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Yhteystiedot

Stereotaxis, Inc.
710 N. Tucker Blvd

Suite 110 1-314-678-6100 (US) u
St. Louis, MO 63101 31.20.654.1957 (EU)
USA www.stereotaxis.com Made In USA

Valtuutettu edustaja Euroopassa

MDSS

(Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Saksa

EU|REP

Maahantuoja

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Netherlands

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 yhteis6ssa ja Japanissa.

e Odyssey on Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkki, joka on rekisteréity Yhdysvalloissa ja
Euroopan yhteistssa.

e Odyssey Cinema on Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkki, joka on rekisterdity Euroopan
yhteisdssa.
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e Genesis RMN ja Epoch ovat Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkkeja, jotka on rekisteroity
Yhdysvalloissa.

e [Connect ovat Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkkeja, jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa.
e Odyssey Vision, Bullseye, e-Contact, NaviLine, NaviView3, QuikCAS ja TargetNav ovat
Stereotaxis, Inc.:n tavaramerkkeja.

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 laakintalaitedirektiivin

vaatimustenmukaisuus 93/42/ETY sdahkdmagneettiset vaatimukset. Taman direktiivin
vaatimusten tayttdminen perustuu seuraavien harmonisoitujen
standardien vaatimusten tayttamiseen:

Paastot: IEC 60601-1-2, painos 4.0 (helmikuu 2014)
CISPR 11, painos 6.1 (kesdakuu 2016), luokka A (kdyttd 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 kdytettaessa on varmistettava, ettd muut sen lahelle asennetut laitteet
noudattavat niihin soveltuvia EMC-standardeja. Genesis RMN -jarjestelma on tarkoitettu
asennettavaksi ja kaytettavaksi sairaaloissa.

Turvallisuusstandardia koskeva lausunto

Turvallisuusstandardin Testien mukaan tama laite tayttaa sahkokayttoisia

vaatimusten tayttdminen ldakintalaitteita 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)
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Muut asiakirjat EB']

HDW-0352 Genesis MNJ Ennaltaehkaiseva kunnossapito- ja huolto-opas
HDW-0356 Genesis MNJ Kayttajan vianetsintdopas

HDW-0357 Genesis MNJ Koulutus- ja magneettiturvallisuusopas
HDW-0361 Genesis Sijoituslaitteen automaattinen keskittdminen
HDW-0362 Genesis Pikaopas, kun Genesista kaytetaan

HDW-0372 Navigant -kayttéopas

Kayttoolosuhteet

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

Sdilytys- ja kuljetusolosuhteet

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

Laitteistoa koskevat tiedot

Mallinumero: 001-011000-1, 001-011000-3 (Model S)
Luokittelu: Luokan I sdhkékayttdinen laakintalaite
Suojausluokka: IPX0
Kayttétila: Jatkuva
Sahkoluokitukset:

Nimellisjannite: 400/480 V o

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

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

A VAROITUS: Tata laitetta ei saa muunnella.

A VAROITUS: Sahkoiskuvaaran valttamiseksi tdman laitteen saa liittaa vain
maadoitettuun pistorasiaan.

Kayttajan kaytettadvissa oleva irtikytkentalaite

NEC-artiklan 517-72(b) mukaisesti laitteiston suojakatkaisimen (-katkaisinten) on sijaittava
helppokayttdisessa paikassa laitteiston ohjausalueella. Jos tédama& on mahdotonta tai
epakaytannollista, shunt trip -suojakatkaisin, joka on varustettu sammutuspainikkeella
hatdtilanteita varten, voidaan asentaa valvomoon kayttéa koskevien vaatimusten
tayttamiseksi.
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‘juJ Huomautus: Sairaala vastaa tallaisen irtikytkentalaitteen asentamisesta.

Valvomon hatapysdytyspainikkeen painaminen poistaa virran Stereotaxis-laitteistolta ja
kaynnistaa Siemens-rontgenjarjestelman hatapysaytyksen.

Jate ja kierratys

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

Suositeltu urakoitsija: Walch Recycling & Edelmetalle

Lisavarusteet

Lisavaruste Osanumero

Cardiodrive 001-004115-X

Kannen kuva

Kannen kuva © 2020, 2023 Stereotaxis, Inc.
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1. Yleiskatsaus

Johdanto

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

Laakarit kayttavat Genesis RMN -jarjestelmdn sisaltamia tietokoneohjattuja kestomagneetteja
yhteensopivien magneettisten elektrofysiologisten (EF) kartoitus- ja ablaatiokatetrien karkien
suuntaamiseen ja ohjaamiseen potilaan sydamessa. Genesis RMN -jarjestelmdan on integroitu
Navigant-ohjelmisto. Se maarittdd suunnan, johon magneettikenttdd tulee kohdistaa, ja sen
avulla laakdri voi etdohjata yhteensopivia, magneettisesti soveltuvia laitteita eteen- ja
taaksepdin Cardiodrivea kayttaen.

Tietoa tasta kayttooppaasta

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

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

Oheisjarjestelmat
Genesis MN] -jarjestelmda voidaan kdyttdd seuraavien magneettisesti yhteensopivien laitteiden
kanssa:

e NAVISTAR® -katetri

e NAVISTAR® RMT THERMOCOOL® -katetri

e Celsius® RMT -katetri

o Celsius® Thermocool® RMT -katetri

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

Genesis MN]J -jarjestelmaan on integroitu digitaalinen rontgenldpivalaisujarjestelmad, jotta laakari
saa reaaliaikaista apua interventionaalisen toimenpiteen aikana. Rontgenldpivalaisujarjestelmén
tulee kyeta toimimaan magneettien luomassa voimakkaassa magneettikentassa.

Genesis MN] kommunikoi erilaisten digitaalisten rontgenldpivalaisujarjestelmien kanssa:
e Siemens AXIOM™ Artis™ dFC MN
e Siemens AXIOM™ Artis™ dBC MN
e Stereotaxis Model S (Omega Imagingin toimittamana)
¢ Neusoft F-Model DSA

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

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

Kayttoaiheet

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

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

o Cardiodrive-jarjestelma on tarkoitettu yhteensopivien magneettisten elektrofysiologisten (EF)
kartoitus- ja ablaatiokatetrien automaattiseen eteen- ja taaksepdin viemiseen potilaan
syddamessa kaytettdessd yhdessa Stereotaxis MIN]J -jarjestelman kanssa.

e Cardiodrive-jarjestelmada 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-jirjestelmiin
sovelletaan seuraavia kdyttoaiheita.

e Genesis RMN -jdrjestelmd on tarkoitettu yhteensopivien magneettisten laitteiden
navigointiin kudoksen ldpi kohteeseen syddmen oikeassa ja vasemmassa puoliskossa,
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perikardiaalisessa tilassa, sepelvaltimon verisuonistossa sekd &dreisverisuonistossa
suuntaamalla laitteen karki haluttuun suuntaan.

e Stereotaxis Cardiodrive-jarjestelmd on tarkoitettu vain yhteensopivien magneettisten
elektrofysiologisten (EF) kartoitus- ja ablaatiokatetrien automaattiseen eteen- ja
taaksepdin viemiseen potilaan sydamessa ja perikardiaalisessa tilassa kaytettdessa
yhdessa Stereotaxis MNJ -jarjestelman kanssa.

Tarkoitettu potilasryhma

MNS:n tarkoitettu potilasryhma on potilaat, joille tehdddn diagnostisia ja interventionaalisia
toimenpiteitd seuraavilla alueilla: oikea ja vasen sydan seka sepelvaltimo-, ddreis- ja
neurovaskulaarinen verisuonisto. Cardiodrive CAS ja QuikCAS: Potilaat, joille tehddan sydamen
EP-kartoitus- ja ablaatiotoimenpiteita.

Tarkoitetut kayttajat

Genesis MNS -jarjestelma on tarkoitettu sellaisten patevien ladkarien kayttoon, jotka ovat
saaneet koulutuksen magneettisiin navigointitoimenpiteisiin. Genesis MNS -jarjestelmaa ei ole
tarkoitettu muiden sairaalan henkilokunnan jasenten tai potilaiden kayttoon.

Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Grafiikat ja symbolit

Seuraavia graafisia esityksid ja symboleja kdytetdan tassa kayttdoppaassa:

VAROITUS VAROITUS osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi
johtaa kuolemaan tai vakavaan vammaan, jos sita ei valteta.

HUOMIO HUOMIO osoittaa mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka voi johtaa
potilaan tai kdyttdjan loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen,
jos sita ei valteta.

HUOMAUTUS Huomautus osoittaa tietoja, jotka voivat vaikuttaa toimenpiteen
lopputulokseen tai tuloksiin.

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

Seuraavia graafisia symboleja kdytetdan tdssa asiakirjassa ja/tai jarjestelman osissa:

Symboli

Nimi

Sisdltdaa magneetin

Kuvaus

Osoittaa, ettd laitteessa on magneetti.

Tutustu ohjeisiin

Katso lisdtietoja ja ohjeita Kdyttoohjeista.

Virta

Ilmaisee virran tilan.

Hatapysaytys

Osoittaa hatdpysaytyspainikkeen tai hatapysaytyksen
merkkivalon.

) @G B B

Vaihtovirta

Osoittaa vaihtovirran tilan.

Tasavirta

Osoittaa sisdisen tasavirtaldhteen tilan.

Valmistaja

Tuotteen valmistajan nimi ja osoite.

EU|REP

Edustaja Euroopassa

Valtuutetun edustajan nimi ja osoite Euroopan yhteisossa.

B,

Puristumiskohta

Osoittaa puristumiskohdan sijainnin.

Maahantuoja

Osoittaa yrityksen, joka tuo lddkinnéllisen laitteen maahan.

REF

Luettelonumero

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jonka perusteella

Stereotaxis, Inc.
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Symboli

Nimi

Kuvaus

lagkinnallinen laite voidaan yksiloida.

/N

Huomio

Osoittaa, ettd kayttdjan on tarkistettava kayttoohjeista tarkeat
varoittavat tiedot, kuten varoitukset ja varotoimet, joita ei
voida eri syistd esittda itse ladkinnallisessa laitteessa.

ce

CE-merkki

Tuote on Euroopan unionin laakintélaitedirektiivin 93/42/EEC
mukainen ja tayttaa asiaankuuluvat terveys-, turvallisuus-ja
ympadristovaatimukset. Jos merkinnan yhteydessa on numero,
vaatimustenmukaisuus on tarkistettu.

Valmistuspaivamaara

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistuspaivamaaran.

=

Vain ladakarin

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tata laitetta saa myyda ainoastaan ladkari tai ladkarin

kayttoopas/ohjelehtinen

ONLY maarayksesta mairiyksests.
Ki stettivi: Osoittaa, ettd kyseessa on sdhkolaite, jonka kierrdtykseen
Iefra e a va: sovelletaan Euroopan unionin direktiivid 2002/96/EC sahko-ja
sdhkolaite .. .
elektroniikkalaiteromusta.
Katso

Osoittaa, ettd kdayttdopas/ohjelehtinen on luettava.

Sarjanumero

Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella tietty
lagkinnallinen laite voidaan yksiloida.

5| 29 I

Laakinnallinen laite

Osoittaa, ettd kyseessd on lddkinnallinen laite.

UKRP

Vastuuhenkild
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Yhdistyneessd kuningaskunnassa (UK) asuva henkilo, joka
toimii Yhdistyneen kuningaskunnan ulkopuolisen
valmistajan puolesta Yhdistyneen kuningaskunnan
sddannosten mukaisiin valmistajan velvollisuuksiin liittyvissa
asioissa.
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Sanasto

Téssa asiakirjassa kdytetdan seuraavia termeja:

Termi Kuvaus ‘
2D Kaksiulotteinen.
3D Kolmiulotteinen.

5 gaussin viiva

Katso gaussi.

AP

Anteriorinen-posteriorinen.

AutoMap

Navigant-ohjelmiston ja kartoitusjdrjestelman yhdistetty ominaisuus,
jonka avulla kayttaja voi aloittaa automaattisten, tietokoneella
ohjattavien katetriliikkeiden sarjan syddamen kammiossa.

Bullseye-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 lddkari voi litkuttaa
katetreja eteen- ja taaksepdin valvomosta kasin. Laitteen tdydellinen nimi
on Cardiodrive-katetrinsiirtojarjestelma (CAS).

CARTO 3 -jarjestelma

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

CAS

Cardiodrive-katetrinsiirtojarjestelma. (Katso Cardiodrive-jarjestelma.)

Click & Go

Navigant-ohjelmiston ja CARTO 3 -jarjestelmén yhdistetty ominaisuus,
jonka avulla kayttdja voi valita automaattisesti kohteeksi minka tahansa
pisteen kartan pinnalta kaksoisnapsauttamalla sit&.

Kliinisen tyonkulun hallinta (KTH)

NTA-sovellusohjelmiston komponentti, joka suorittaa skripteja
opastamaan lddketieteellisissa toimenpiteissa.

CRT Sydéanta synkronoiva tahdistus.

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine (digitaalinen
kuvannus ja viestintd ladketieteessd, standardoitu protokolla
laaketieteellisten kuvien ja potilastietojen vaihtamiseen).

EMC

Sahkomagneettinen yhteensopivuus.

Stereotaxis, Inc.
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Termi Kuvaus ‘
EF Elektrofysiologia.
Rontgen Rontgenldpivalaisu tai sithen liittyva.
Fluoroskooppi Rontgenkuvan tehostin, joka tuottaa monitorissa nakyvia reaaliaikaisia

rontgenkuvia. Kutsutaan myds rontgeniksi tai C-kaareksi.

Adriasento taakse vedettyni

Magneetit osoittavat potilasta kohti mutta ne on vedetty taakse
aariasentoon mahdollisimman etéélle potilaasta.

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

Genesis- Ladketieteellinen laite, joka auttaa ladkarid navigoimaan katetreja,

magneettinavigointijarjestelma (MNJ)

ohjainlankoja ja muita magneettisia interventiolaitteita tehokkaammin
verisuonten sekd syddmen kammioiden kautta hoitokohtiin ja sitten
suorittamaan hoitotoimenpiteita. Genesis MNJ koostuu Genesis RMN-,
Navigant- ja Cardiodrive-jarjestelmistd ja se on kaytettavissa vain
magneettilaboratorioissa.

) Genesis- _ | Stereotaxisin jarjestelmd, joka koostuu tietokoneohjatuista magneeteista.
robottlmagneett(l ;;vl\llg;omtl]ar]estelma Ne auttavat ladkaria yhteensopivien, magneettisesti soveltuvien
laitteiden suuntaamisessa ja ohjaamisessa.
IK Interventionaalinen tai intrakardiaalinen kardiologia.
Isosentri Rontgenteknologiassa isosentrilld tarkoitetaan tilan pistettd, jonka lapi

séteilykeilojen keskisdde kulkee.

LAO Kalteva vasen anteriorinen

MNJ

Magneettinavigointijarjestelma. (Katso Genesis-
magneettinavigointijarjestelma.)

Siirra-painike

Valittuaan magneetin paikan potilastason viereisella yleisohjaimella
(UTSC), kayttdja pitaa Siirrd-painiketta painettuna magneettien
siirtdimiseksi haluttuun paikkaan.

Navigant
-ohjelmisto

Ohjelmistosovellusten alusta, joka on suunniteltu yksinkertaistamaan
kliinista tyonkulkua. Navigant-tuote (pois lukien Odyssey-lisélaite)
helpottaa katetrointilaboratorioiden ja elektrofysiologisten
laboratorioiden toimintojen yhdistdmista sekd parantaa laakinnallisten
laitteiden magneettinavigoinnin automaatiota. (Kéytettavissa vain
magneettilaboratorioissa.)

Stereotaxis, Inc.
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Termi

Navigointitilavuus

Kuvaus

Spatiaalinen MN]:lle maaritelty tilavuus, jossa MNJ pystyy luomaan
minka tahansa magneettikentdn suunnan MNJ:n tuottamalla
tavoitemagneettikentan voimakkuudella.

NaviLine automatisoitu
lineaarinavigointi

Stereotaxisin Navigant-ohjelmiston ja kartoitusjdrjestelmén yhdistetty
ominaisuus, jonka avulla kayttdja voi automaattisesti seurata ennalta
madriteltyd linjaa kartoitusjarjestelman luomalla kolmiulotteisella
pinnalla. NaviLine-navigointi siirtda katetria ennalta maaratyin askelin

eteen- ja/tai taaksepdin linjaa pitkin.

Turvallisuus

Varoitukset

Vaikka Genesis MN]J -jdrjestelmd tukee taitoja ja tarjoaa automatisoituja keinoja katetrien ja
ohjainlankojen distaalikdrkien ohjaamiseen, se ei korvaa laakdrin tietoja, kokemusta eika

harkintakykya.

A
A

VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain
laakari tai ladkadrin maarayksesta.

VAROITUS: Vain pédteva henkilokunta, joka on saanut perusteellisen laitteen
kayttoa koskevan koulutuksen, saa kayttdada Genesis RMN -jarjestelmaa.
Stereotaxis Cardiodrive -jarjestelmdda saavat kdyttdd ainoastaan ndiden
jarjestelmien kayttoon koulutetut ladkarit, joilla on perusteellinen angiografisten
ja perkutaanisten interventiotoimenpiteiden tuntemus.

VAROITUS: Genesis RMN -jarjestelmdssda on kestomagneetit, jotka tuottavat
jatkuvasti voimakkaan magneettikentdn. Kenttdda ei voi sammuttaa.
Magneettikentta voi singota toimenpidehuoneen metalliesineitd ilmaan, mikali
niitd ei pidetd riittdvan etdallda magneetista. Magneettikenttd on aina olemassa
magneettien ldheisyydessd. Potilaiden ja kayttdjien, joilla on tahdistin,
implantoitu defibrillaattori (ICD), hermostimulaattori, magneettiherkka tai
ferromagneettinen implantti, tulee ottaa yhteytta implanttinsa valmistajaan
ennen toimenpidehuoneeseen menemistd. Seurauksena voi olla vaikea vamma.

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

Magneetin ldheisyydessd olevien tulee poistaa hallustaan esineet, joihin
magneettikentdt voivat vaikuttaa, mukaan lukien magneettinauhoja sisaltavat
esineet (luottokortit, tyontekijatunnukset), mekaanisilla koneistoilla varustetut

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas Sivu 8



Asiakirjan nro: HDW-0358_FI, Tarkistus: M
Voimaantulopaiva: 12.08.2026

rannekellot, matkapuhelimet, magneettitietovdlineet, kuten levykkeet, ja
rautapitoiset materiaalit.

A VAROITUS: Genesis RMN -jdrjestelmdan magneetit luovat voimakkaan
magneettikentdn, joka on aina paalld. Potilaiden ja kayttdjien, joilla on tahdistin,
implantoitu defibrillaattori (ICD), hermostimulaattori, magneettiherkka tai
ferromagneettinen implantti, tulee ottaa yhteyttda implanttinsa valmistajaan
ennen toimenpidehuoneeseen menemistad. Seurauksena voi olla vaikea vamma.

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

A VAROITUS: Genesis RMN -jdrjestelman magneettien sisdlld ei ole kayttdjan
huollettavia osia. Kayttdjan ei tule poistaa suojia (kdsikammen suojaa lukuun
ottamatta) tai yrittdd purkaa mitdadn ndiden magneettien osia.

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

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

A VAROITUS: Kohdenavigointi on tehokkain menetelmd avoimessa
kammionavigoinnissa. Kohdenavigointi ei ota suoranaisesti huomioon potilaan
anatomiaa eikad sen tarkoituksena ole ennakoida navigointia ldpan yli.

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

A VAROITUS: Genesis RMN ei jdljita katetrin sijaintia tai suuntaa. (Jos kayttdja
hankkii yhteensopivan kartoitusjarjestelman, katetrin kérjen sijainti ja suunta
voidaan nayttaa.)

A VAROITUS: Katetrin graafinen kuva Genesis MN]J -jarjestelmdn nayton
ruudussa edustaa katetrin likimé&araista sijaintia ja suuntaa potilaan sydamessa,
kun kayttdja on saanut uuden rontgenkuvan, ja siirtda sen rontgenjarjestelmasta
”Transfer Image” (Siirra kuva) -painikkeella.

A VAROITUS: Kohdenavigointitila on tarkoitettu tyokaluksi avustamaan ladkaria
yhteensopivan magneettilaitteen ohjaamisessa aiottuun paikkaan sydamen
kammioissa. Navigointikenttd on staattinen, joten tulokset voivat vaihdella
sykkivdssd syddmessa. Stereotaxis ei vditd eikd maarita laitteen kérjen sijainnin
tasmallisyytta kohdenavigoinnin avulla. Ladkarien tulee tarkkailla rontgenkuvia

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas Sivu 9



Asiakirjan nro: HDW-0358_FI, Tarkistus: M
Voimaantulopaiva: 12.08.2026

ja EKG:td korreloidakseen visuaalisen kuvan ja seurauksena olevan laitteen
kérjen lopullisen sijainnin valilla.

A VAROITUS: Jarjestelman osia siirrettdessa tulee olla varovainen, jotta valtytdaan
potilaan,  kayttdjan tai laitteen  tahattomalta  koskettamiselta tai
vahingoittamiselta. ~ Siirrettdavia vailineitd ovat magneetin molemmat
sijoituslaitteet seka oheisen rontgenjarjestelméan C-kaari ja potilastaso.

VAROITUS: Genesis MN] -jdrjestelmdd tulee kayttada vain asianmukaisesti
MN]J-navigointisovellusten kanssa yhteensopiviksi merkittyjen
magneettilaitteiden ja lisivarusteiden kanssa.

VAROITUS: Varmista, ettd potilastason keskipiste on keskelld (keskitetty
magneettirunkojen valiin), ennen kuin siirrdt Genesis RMN -jarjestelman rungot
kiinnitetystd asennosta kohti navigointiasentoa.

VAROITUS: Kaiyttdjan tulee aina vahvistaa laitteen sijainti reaaliaikaisella
rontgenldpivalaisulla.

> B B P

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

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

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

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

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

> B B B

Varotoimenpiteet

& HUOMIO: Jos potilaalle asennetaan pysyva tahdistin tai implantoitava
defibrillaattori (ICD) de novo toimenpidehuoneessa, jarjestelman magneetit
taytyy siirtaa ja pitdd "kiinnitettyind". Magneettien tulee pysya paikoilleen
kiinnitettyina koko jakson ajan, aina ICD:n tai tahdistimen tuomisesta
toimenpidehuoneeseen siihen saakka, kunnes potilas (ICD tai tahdistin
implantoituna) siirretddn 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 rontgenjarjestelman ldheisyydessa on tormaysriski. Jokaisen
tulee varmistaa, ettei ole ldhistolla magneettien siirtyessd asennosta toiseen.
Adnisignaali annetaan, kun magneetit ovat lopettaneet liikkumisen.
(Aénisignaalin voimakkuutta voi sdatda Settings (Asetukset) — System
(Jarjestelma) -valilehdella.)

HUOMIO: Pysy poissa rontgenjdrjestelmdn 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] hyoddyntdad magneettikenttdaa katetrin kérjen
suuntaamisessa haluttuun intrakardiaaliseen suuntaan.

HUOMIO: CARTO 3 -ruudun pisteet on tarkoitettu vain viitteeksi. Vahvista
katetrin sijainnin suunta aina paikannusmenetelmilla, esim.
rontgenlapivalaisulla, elektrogrammien liséksi.

> B bbbk

HUOMIO: CARTO 3 -ruudussa niakyvat CARTO 3 -pisteet ja katetrin karjen
sijainti voidaan siirtdd Navigant-ruutuun. Navigant-ruudussa ndytettavaa
katetrin kdrked kdytetdadn vain visuaalisena viitteend navigointiapuna, ei katetrin
kdrjen sijainnin tunnistamiseen syddmessd. Vahvista katetrin sijainnin suunta
aina paikannusmenetelmilld, esim. rontgenldpivalaisulla, elektrogrammien
lisaksi.

& HUOMIO: Jos ladkari epdilee, ettd katetri on vadrdssa paikassa, rontgenkuva
tulee paivittad. Jos kuvien valilld ilmenee eroja, ladkarin tulee rekisterdida
kartoitusjdrjestelma uudelleen Navigant-jarjestelmadn, merkita katetrin kanta
uudelleen ja kalibroida Cardiodrive-jarjestelma uudelleen.

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

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

& HUOMIO (Siemens & Model S): Genesis RMN- ja Siemens-
rontgenjarjestelmissd on erilaiset hatapysdytyspainikkeet. Kun Genesis RMN -

>

hatapysaytystd painetaan, rontgenjarjestelmdn hatapysdytys aktivoituu
(laitteistoyhteyden valitykselld) ja rontgen pysahtyy.

Kun  rontgenjarjestelman  hdtdpysaytyskytkimid  painetaan,  Genesis
RMN -jarjestelmd pysdytetaan (ohjelmiston valitykselld). Kaytettdessa Model S -
jarjestelmadd, kun rontgenjarjestelman hatapysadytyskytkimia painetaan, Genesis
RMN -jarjestelma pysahtyy.

HUOMIO: Jos Genesis RMN -jdrjestelmdd kaytetdan lukitukset ohittaen
(Toiminta hatadtilanteissa -osiossa kuvatulla tavalla), Genesis RMN -jarjestelma ja
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rontgenjarjestelmd voivat tormata toisiinsa. Tarkkaile tiiviisti magneetin liiketta
ja ole valmis vapauttamaan Siirra-painike, jos tormdys ndyttda vaistamattomalta.
Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.

& HUOMIO: Vaikka magneettikentan voimakkuus isosentrin
navigointitilavuudessa on 0,08-0,1 T (teslaa), se on tdtd voimakkaampi
magneettien etupuolta ldhelld olevilla alueilla:

e Navigointiasennossa kentdn voimakkuus magneetin suojien tasaisella
etupinnalla voi olla jopa 0,7 T.

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

e Kiertyvdssd ja kiinnitetyssd asennossa kentin voimakkuus on alle 0,2 T
2,5 cm:n (1 tuuman) padssa (tai kauempana) magneetin suojan etupinnasta.

e Magneettien yldpuolella, alapuolella, takana ja sivuilla kentan voimakkuudet
ovat aina pienempia kuin etupinnalla.

& HUOMIO: Automaattiset toiminnot ovat kadytettdvissda vasta QuikCAS-
pakkauksessa olevan viivakoodin aktivoinnin jalkeen.

& HUOMIO: Ald laita mitddn nappaimiston padlle tai kddnnad nappaimistod
ympdri. Tamd voi painaa nappdimen alas aiheuttaen ei-toivottua toistuvaa
liiketta.

Tekniset tiedot

Genesis RMN -jarjestelmd tuottaa suunnatun 0,08 T:n tai 0,1 T:n magneettikentdn 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 erillistd 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) pddssa A:sta potilaan oikealla puolella

Kohta E - 5 om (2 tuuman) pddssd A:sta potilaan vasemmalla puolella
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Katetri Anatomine  Kohta A Kohta B Kohta C Kohta D Kohta E
n

Navistar RMT Hyvaksytty Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvdksytty | Hyvdksytty
Navistar Hyvaksytty Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvaksytty
Thermocool RMT

Celsius RMT Hyvaksytty Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvdksytty | Hyvdksytty
Celsius Hyvaksytty Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvaksytty | Hyvdksytty
Thermocool RMT

Impedanssimittaus iCONNECT-jarjestelmaa
kaytettdessa

Valinnaisen iCONNECT™-jarjestelmén kanssa kdytettdessa katetrin impedanssilukemat
voidaan nayttdd kayttdjan niin halutessa. Syddamen impedanssiarvot ovat hyddyllinen keino
ymmartdd kudoskontaktia ja arvioida muutoksia ajan myota.

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

Genesis-jarjestelmén kanssa kaytettyna iICONNECT-jarjestelma on suunniteltu mittaamaan
impedanssi seuraavasti:

Kanavat 2 (E1-E3 and E2-E4)
120-340 ohmia

<2.5%

Kalibroitu alue

Ulkoinen tarkkuus

Sisdinen tarkkuus

<1 ohm
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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
Navistar RMT Thermocool Celsius RMT Thermocool RMT
Kohde Tahdist Kohde Tahdist Kohde Tahdist Kohde Tahdist
saavute us- saavute us- saavute us- saavute us-
ttu kynnys | ttu kynnys ttu kynnys ttu kynnys
Oikean eteisen | Ly]] 0,6 kylla 0,7 kylla 0,8 kylla 0,5
sivuseinama
Oikean eteisen | Ly]] 1,0 kylla 0,5 kylla 0,2 kylla 0,6
takaseinama
Vasemman eteisen kylla eisovellu | kylla eisovellu | kylla eisovellu | kylla ei sovellu
keuhkolaskimo
Vasemman
eteiskorvakkeen | jy]|5 0,3 kylla 1,1 kylla 0,4 kylla 0,8
selnhama
Oikean kammion | Ly]|3 0,3 kylla 0,4 kylla 0,8 kylla 0,9
sivuseinama
__ Oikea | yj3 0,5 kylla 1,3 kylla 04 kylla 1,6
kammiovaliseina
Vasemman
kammion vapaa | Ly]ls 0,3 kylla 0,4 kylla 0,5 kylla 1,1
seinama
. Vasen | yli3 0,4 kylla 1,5 kylla 0,6 kylla 1,1
kammiovaliseina

Rontgensateilylle altistuminen

Potilaat ja Kkayttdjat altistuvat rontgensateilylle Genesis RMN -jarjestelmélld tehtyjen
toimenpiteiden aikana. Kayttdjat altistuvat ehka vahemman, silld he suorittavat toimenpiteen
etind valvomosta. Magneettinavigointijarjestelmien aiemmilla versioilla suoritetut kliiniset
tutkimukset osoittavat, ettd lapivalaisuajat ovat keskimaarin 10,64 minuutista 16,91 minuuttiin.

Kyberturvallisuus

Huomioi seuraavat tarkeat kyberturvallisuutta koskevat tiedot:

e Genesis MN] -jdrjestelman kyberturvallisuuden valvonta toimii Navigant-tydaseman
taustalla. Kayttdjalta ei edellytetd toimia jdrjestelmdn turvallisuuden yllapitamiseksi,
mutta kaikista epdillyistda kyberturvallisuuteen liittyvista tapauksista on ilmoitettava
Stereotaxisin puhelinkeskukseen.

e Vain luotettaville kayttdjille tulee sallia fyysinen padsy Genesis MN]J -jdrjestelmaan.

e Jarjestelman salasanat tulee aina pitda luottamuksellisina. Ne tulee olla vain luotettavien
kayttdjien tiedossa.

e Varovaisuutta tulee noudattaa, jos Genesis MN]J -jdrjestelmdn kanssa kaytetdan
siirrettdvid tallennusvalineitd, kuten CD-, DVD- ja Blu-ray-levyjd tai USB-muisteja tai
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USB-kiintolevyja. Erillista virustarkistusta suositellaan ennen jarjestelmdan asettamista
tai yhdistamista.

Huomautukset:

Sahkoisesti zoomattuja ja/tai panoroituja kuvia ei voida siirtdd Genesis MNJ] -jarjestelmaan.
C-kaaren liikkeen aikana saatuja kuvia ei voida siirtda Genesis MN] -jdrjestelmaan.
Potilastason liikkeen aikana saatuja kuvia ei voida siirtad Genesis MNJ -jarjestelmaan.
Varmista aina, ettd rontgenldpivalaisukuvat vastaavat sen hetkistd potilasta.

Ny
Ny
Ny,
Ny,

Laitteen oikean toiminnan varmistamiseksi varmista ennen ablaatiota, ettd kenttd on kaytossa.

&

Huomioitavaa C-kaaren ja magneetin tormayksen
varalta

Kun molemmissa jdrjestelmissd on virta, Genesis RMN -jdrjestelmdn magneetit ja
rontgenjdrjestelmd ovat “tietoisia” toisistaan ja nykyisestd sijainnistaan. Kdyttdja ei voi siirtaa
magneetteja alueelle, jossa C-kaari on, eika siirtad C-kaarta alueelle, jossa magneetit sijaitsevat.
Mikali ndin yritetaan tehdd, nakyviin tulee varoitus ja ohjaimet lukitaan.

Rontgenjarjestelman C-kaari ja magneetit eivat 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.

AX HUOMIO (Siemens & Model S): Siemensin tormayksenesto on poistettu kaytosta
suunnitellusti, kun Genesis RMN -jarjestelmaan ei saada yhteyttd, paitsi jos Siemens-
jarjestelma havaitsee Genesis RMN -jarjestelman magneettien olevan kiinnitetty-
asennossa (laitteistosignaalin kautta). Kun torméyksenesto on pois kaytostd, C-kaari
liikkkuu erittdin hitaasti, mutta se voi kuitenkin osua magneetteihin tdlld hitaalla

nopeudella.

Model S -jarjestelmdn tormayksenesto on poistettu kadytostd suunnitellusti, kun
Genesis RMN -jarjestelméddn ei saada yhteyttd, paitsi jos Model S -jarjestelma
havaitsee Genesis RMN -jdrjestelman magneettien olevan kiinnitetty-asennossa
(laitteistosignaalin kautta). Kun tormdyksenesto on pois kaytostd, C-kaari
mahdollistaa liikkeen vain AP-asentoon, ja potilastason liikuttaminen
korkeussuunnassa on rajoitettua.
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Sahkomagneettista yhteensopivuutta
koskevat tiedot

A VAROITUS: Muiden kuin ohjeissa ilmoitettujen Stereotaxis, Inc..n myymien
lisdavarusteiden, ldhettimien ja kaapeleiden kaytt0 saattaa lisatd padstoja tai
heikentaa Genesis MN]J -jdrjestelméan hairionsietokykya.

A VAROITUS: Genesis MN] -jarjestelmaa ei saa kdyttdd muiden laitteiden vieressa
tai niiden kanssa paallekkdin. Jos vierekkdin tai pddllekkdin kayttd on
valttamatonta, Genesis MN] -jarjestelmdd on tarkkailtava kaytettavassa
kokoonpanossa normaalin kdyton varmistamiseksi.

A1/ Huomautus: Yleisen standardin koskien pysyvdsti asennettuja suuria
sahkokayttoisia laakintalaitteita ja suuria sahkokayttoisid ladkintdjarjestelmia,
joihin sovelletaan standardin IEC 61000-4-3 kohdassa 8.6 maaritettya vapautusta
testivaatimuksista, kohdassa 7.9.3 mainittujen vaatimusten lisdksi tdma tekninen
kuvaus sisdltda seuraavat tiedot:

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

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

e 525Mhz e 467 Mhz

e 144 Mhz e 470 Mhz

e 433 Mhz e 1,2Ghz

e 448 Mhz e 24Ghz

e 452 Mhz e 50Ghz
Paastot

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

Seuraavassa taulukossa esitetddn Genesis RMN -jdrjestelmaa koskevia ohjeita ja Stereotaxis-
yhtion ilmoitus laitteen sahkomagneettisista pddstoista:
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Paastot Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeet
Genesis RMN -jérjestelmassa kaytetdan
. . e radiotaajuusenergiaa vain laitteen sisdisissa
Radiotaajuuspddstot .. . . I . . R 1
Ryhma 1 toiminnoissa. Siksi sen radiotaajuuspaastot
CISPR 11 . e ERE] g
ovat hyvin alhaisia eikd niiden pitaisi hdirita
lahettyvilld olevia elektronisia laitteita.
Radiotaajuuspddstot
CISPR 11
Harmoniset paastot Luokka A
IEC 61000-3-2 Vaatimustenmukainen
Jannitteenvaihtelut/valkynta
IEC 61000-3-3

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

Hairionsieto — yleiset sahkomagneettiset
vaikutukset

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

Hairionsietotesti IEC 60601 - Vaatimustenmu- Sahkéomagneettinen

testitaso* kaisuustaso* ympadristo — ohjeet

Lattioiden tulisi olla puuta,
betonia tai keraamista laattaa.

Sahkostaattinen + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus A .
K ESD . . Jos lattiapinnoite on synteettista
purkaus (ESD) +2,4,8ja15kV +2,4,8ja15kV o :
) ] materiaalia, ilman suhteellisen
WP GLELD-2 g iz kosteuden tulee olla vahintdaan
30 %.
Nopeat transientit / =8 =18 SvHOVI isi
p virransyottéjohdot | virransyottdjohdot e
purskeet 1 KV syotts/ 1 KV syotts/ tayttdd normaalin kaupallisen tai
* syotto- + syotto- . i .
IEC 61000-4-4 sairaalaympariston vaatimukset.
15htsjohdot 15htsiohdot e
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Hairionsietotesti IEC 60601 - Vaatimustenmu- Siahkomagneettinen
testitaso* kaisuustaso* ympdristo — ohjeet
+1kV +1kV o o
Ylijanniteaalto differentiaalitilassa | differentiaalitilassa I?ayt.t.c.).wrran laédun thl_ )
tayttad normaalin kaupallisen tai
IEC 61000-4-5 +2KkV +2kV . e .
. . sairaalaympariston vaatimukset.
normaalitilassa normaalitilassa
<5% Ur <5 % Ur

Jannitteen laskut, lyhyet
katkokset ja
virransyottdjohtojen
jannitevaihtelut

IEC 61000-4-11

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

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

70 % Ur

(30 %:n lasku Ur)
25 jakson ajan

<5 % Ur

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

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

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

70 % Ur

(30 %:m lasku Ur)
25 jakson ajan

<5 % Ur

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

Kayttovirran laadun tulisi
tayttad normaalin kaupallisen tai
sairaalaympariston vaatimukset.
Jos Genesis RMN -jarjestelman
kayttdja tarvitsee toiminnan
jatkumista virransy6ton
katketessa, suosittelemme, etta
Genesis RMN -jérjestelman
virtaldhteend kaytetaan
jatkuvasyottoista virtaldhdetta
tai akkua.

Verkkotaajuinen
(50/60 Hz)
magneettikenttd

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuisen
magneettikentdn voimakkuuden
tulee vastata tavanomaista
voimakkuutta kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

* Uron verkkovirran jannitetaso ennen testitasoa.

Hairionsieto — radiotaajuushairiot

Seuraavassa taulukossa esitetddn Genesis RMN -jarjestelmdd koskevia ohjeita ja Stereotaxis-
yhtion ilmoitus laitteen sahkémagneettisesta hdirionsiedosta koskien laitteen radiotaajuuksia:

Ha&irionsietotesti

IEC 60601 -

testitaso

Vaatimus-
tenmukai-
suustaso

Sahkomagneettinen ymparisto —

ohjeet

Johtuva radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateileva radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 mHz -2,7 GHz

3V

3V/m

Siirrettdvia ja kannettavia
radioviestintavalineita ei tule kayttaa
Genesis RMN -jarjestelman minkadan
osan lahelld, kaapelit mukaan lukien.
Laitteiden vélinen suositeltu etdisyys
voidaan laskea laitteen lahettimen
taajuuden perusteella.
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Hairionsietotesti IEC 60601 - Vaatimus- Sahkomagneettinen ymparisto —

testitaso tenmukai- ohjeet
suustaso

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

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

Laheisyyskentit, jotka 27 V/m e e
. Kiinteiden RF-ldhettimien
aiheutuvat 380-390 Mhz e . .
. . sdhkomagneettisen kartoituksen
radiotaajuisesta 27 V)
langattomasta m perusteella® saatavien
viestintilaitteesta 28 V/m kenttdvoimakkuuksien on oltava
430-470 Mhz 28 V/m pienempia kuin kunkin taajuusalueen
800-960 Mhz yhteensopivuustasob.
1700-1990 Mhz Seuraavalla symbolilla merkittyjen
2400-2570 Mhz 9V/m laitteiden ldhelld voi esiintya
hairioita:
9V/m (((. )))
704-787 Mhz *

5100-5800 Mhz

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
Huomautus 2: Naméa ohjeet eivdt ehkd padde kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

4 Kiinteiden lahettimien, kuten matkapuhelinten tukiasemien (matkapuhelin / langaton

puhelin) ja siirtyvdn maaliikenteen asemien, radioamatoorildhettimien, AM- ja FM-
radioasemien ja TV-asemien aiheuttamia kentdnvoimakkuuksia ei ole mahdollista arvioida
tasmallisesti teorian perusteella. Kiinteiden RF-ldhettimien aiheuttaman sdahkomagneettisen
sateilyn arvioimista varten kannattaa harkita sahkdmagneettista kartoitusta. Jos Genesis RMN
-jarjestelmdn  sijoituspaikassa mitattu kenttivoimakkuus ylittdd edelld maaritetyn
radiotaajuusvaatimusten tason, Genesis RMN -jarjestelmédn toimintaa on tarkkailtava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos Genesis RMN -jarjestelmdn todetaan toimivan
epanormaalisti, voidaan tarvita lisdtoimenpiteitd. Jarjestelma voidaan esimerkiksi suunnata
tai sijoittaa uudelleen.

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

Stereotaxis, Inc. Genesis-kayttdopas Sivu 19



Asiakirjan nro: HDW-0358_FI, Tarkistus: M
Voimaantulopaiva: 12.08.2026

Valimatkat

VAROITUS: Siirrettdvid ja kannettavia radiotaajuisia viestintdlaitteita (mukaan
lukien erillislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa 30 cm
(12 tuumaa) ldhempdnd mitdan Genesis MN] -jarjestelmdn osaa, mukaan lukien
Stereotaxis, Inc.:n madrittamat kaapelit.

Genesis MN]J -jdrjestelmd on tarkoitettu kaytettdavaksi sellaisessa sahkomagneettisessa
ympadristossd, jonka sdteilevid radiotaajuushdiriditd pystytdan hallitsemaan. Genesis MN] -
jarjestelman hankkija tai kdyttdja voi auttaa estimdan sahkomagneettiset hdiriot pitamalla
kannettavien radiotaajuisten viestintdlaitteiden (ldhettimien) etdisyyden seuraavan taulukon
suositusten mukaisena viestintalaitteen enimmaislahetystehon mukaisesti.

Taulukossa esitetddn siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja
Genesis MN]J -jarjestelman valiset suositeltavat vilimatkat.

Valimatka lahettimen taajuuden perusteella

Lahettimen suurin m
nimellislahetysteho*
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz = 800 MHz - 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23\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 lahetystehoa ei ole mainittu edelld, suositeltavan valimatkan 4
metreind (m) voi arvioida ldhettimen taajuuden mukaista kaavaa kéyttden, jossa P on lahettimen
valmistajan ilmoittama suurin ldhetysteho watteina (W).

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

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikkiin tilanteisiin. Sdhkomagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

~L/ Huomautus: Jos sahkomagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC) liittyen ilmenee
kysyttavaa, ota yhteyttd Stereotaxisin huoltoon. Muuten laitteella ei ole erityisia tiedossa
olevia  huoltoa sdahkOmagneettisen  yhteensopivuuden
yllapitamiseksi.

koskevia  vaatimuksia
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2. Perustiedot

Genesis RMN -jarjestelman magneetteja
koskevia tietoja

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

Kuva 1. Kuva toimenpidehuoneen komponenteista

Toimenpidehuoneen komponenttien opas (Kuva 1)

@ Genesis RMN -jdrjestelmadn magneettien sijoituslaitteet. Naitd magneettien
sijoituslaitteita kutsutaan myd6s rungoiksi, ja ne siséltavat jarjestelman magneetit.

Potilastaso.
Viiden gaussin viiva. Viiva, joka jakaa vyohykkeet, joilla sdteily on alle 5 gaussia ja yli
5 gaussia, magneettien ollessa kiinnitettyind. Laitoksissa ndytetdan tama raja eri tavoilla.

Viiden gaussin vyohyke. Vyohyke, jolla siteily on alle 5 gaussia (huoneen potilastason
puoli) ja jonka sisdlld henkildiden tulee pysytelld magneettien ollessa kiinnitettyina.

© ® 06

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

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

Jarjestelman asennot

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

~L/ Huomautus: Kiyttiji ei voi navigoida, kun magneetit ovat missi tahansa niisti

asennoista.

Asento Asennon kuvaus Asennon kaytto
I ] e Kun mitdan toimenpidettd ei suoriteta
| )

=/ — ¢ [Ei-magneettisen toimenpiteen aikana
‘ — e Sallimaan kuvannuskulman
. e # joustavuuden lisidys
Kiinnitetty S r— ) y

e Kun potilaan lahelle taytyy padsta
paremmin

Kuva 2. Magneetit kiinnitetyssa e Kun ladkadrin ohjeviivan takana olevan

asennossa — kierrettyind mahdollisimman kentén taytyy olla alle 5 gaussia
kauas (90°) pois potilaasta

- a &
l_ '-"‘ \ e Kun potilaan lahelle taytyy padsta

. . paremmin
Kiertyva .
e Sallimaan kuvannuskulman

joustavuuden lisdys

Kuva 3. Magneetit kiertyvassa asennossa
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Asento Asennon kuvaus Asennon kaytto
Magneetit on suunnattu potilasta kohti, e Kun kenttdd taytyy heikentaa
mutta suojasta suojaan -etdisyys on suurempi | ¢ Paremman kuvauskulman
kuin mika magneettinavigointiin tarvitaan. joustavuuden mahdollistaminen
\Tea::tste Kun magneetti vedetaan taakse ddriasentoon ilman, etti tiytyy odottaa magneettien
y poispdin potilaasta tdysin kiertyvassa kiertymistd poispadin potilaasta
asennossa potilaan lahelld, jarjestelman o Kun potilaan lahelle taytyy paasta
tulkitaan olevan taakse vedetyssd asennossa. paremmin
oL Magneettinavigoinnin aikana C-kaaren
Navigointi o . . .
AP maksimiangulaatio keskitettyna suhteessa
potilaaseen
Kuva 4. Magneetit Navigointi AP
-asennossa
oL Magneettinavigoinnin aikana C-kaaren
Navigointi . . . .
maksimiangulaatio potilaan oikealla
RAO
puolella
Kuva 5. Magneetit Navigointi RAO
-asennossa
) 4 f‘\) N Magneettinavigoinnin aikana C-kaaren
Navigointi m ‘ & . 5 . .
LAO nl “ A\\ maksimiangulaatio potilaan vasemmalla
oL puolella
- .
Kuva 6. Magneetit Navigointi LAO
-asennossa

Stereotaxis, Inc.
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il 2 @ /@/
| ‘ ® .

i

e —

r' —

PE

Kuva 7. Magneettien asentojen vaihtoehdot

Magneettien asentojen opas (Kuva 7 — Kuva 9)

Kiinnitetty
Kiertyva
Taakse vedetty

Ojennettu

©®0 6006

Suojaetdisyys

Magneettikentdan voimakkuus maarittad suojasta suojaan -etdisyyden. 0,1 teslan voima
edellyttdaa 60 cm:n (23,5 tuuman) etdisyytta ja 0,08 teslan etdisyys 67 cm:n (26,5 tuuman)
etdisyyttd. Siirtyma vaihtelee: Jos taso ei ole keskitettyna ja yksi suoja on liian ldhella tasoa,
suoja vetdytyy automaattisesti ja vastakkainen suoja liikkuu eteenpain ylldpitden saman
suojasta suojaan -etdisyyden.

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

Magneetit liikkuvat lahella potilastasoa ja kuvausjarjestelman C-kaarta.
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Kayttdja voi siirtdd potilastason pois keskustasta optimoidakseen halutun rakenteen
visualisoinnin magneettinavigointia varten. Kun Navigointi AP -painiketta painetaan
potilastason viereisestd 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 siirretddn potilaasta poispdin, vasenta magneettia
taytyy siirtdd potilasta kohti, kunnes Magnets in Navigate Position (Magneetit
navigointiasennossa) -viesti ndytetdan Genesis RMN -jarjestelméan ruudussa.

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

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

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

e Navigointi RAO tai LAO / taakse vedetty: 7 sekuntia

~1/ Huomautukset:

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

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

Kuva 10. Punainen varjostus osoittaa puristumisvaaran alueet (vasemmalla edestd; oikealla
takaa)
& HUOMIO: Ali kdytd potilastason viereista yleisohjainta magneettien siirtimiseen,
kun kasikammen 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
jarjestelmdn eri toimintoja. Toimenpidehuoneessa Genesis RMN -jarjestelmdn magneetteja
ohjataan potilastason viereistd yleisohjainta kdyttaimalla (Kuva 11).

Kuva 12. Genesis RMN -kuvake valittuna (oikealla), lisaéa UTSC-painikkeita tulee nakyviin
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UTSC néayttdd jatkuvasti pdivittyvan magneettikentdn voimakkuuden arvon samalla, kun
magneettien sijoituslaitteet lahestyvat navigointiasentoa. Tdama arvo kasvaa, kun magneettien
sijoituslaitteet liikkuvat ldhemmads potilasta, ja se kuvastaa saavutettavissa olevaa
magneettikentdn voimakkuutta navigoinnin aikana. Jos navigoinnin nimellinen kentan
voimakkuus on 0,1 T ja fyysiset rajoitteet (esim. potilaan koko tai asento) rajoittavat 0,1 Tmn
asennon saavuttamista, navigointi sallitaan kentdn voimakkuuden ollessa jopa 0,08 T. Kun
naytetty arvo on alle 0,08 T, se ndytetidan harmaana, mikd osoittaa, ettei navigointi ole
mahdollista. Kun ndytetty arvo on vahintddn 0,08 T, se muuttuu vihredksi, mika osoittaa, etta
riittdva kentan voimakkuus on saavutettu ja ettd navigointi on mahdollista.

Taulukko 1 selittaa potilastason viereisen yleisohjaimen painikkeiden kuvat, jotka Kuva 11 ja
Kuva 12 nayttavat. Kayttdjan on valittava magneetin asento yleisohjaimella ja pidettdva Siirra-

painiketta (katso Kuva 19) painettuna siirtddkseen magneetit haluttuun asentoon.

Taulukko 1. Potilastason viereisen yleisohjaimen painikkeet ja niiden kuvaukset

Vie eteenpiin potilaan oikealle

Navigointi AP puolelle*

Vie eteenpdin potilaan

Navigointi LAO vasemmalle puolelle*

Vie taaksepadin potilaan oikealle

Navigointi RAO puolelle*

Vie taaksepain potilaan

Kiinnitetty vasemmalle puolelle*

* Pétee potilaisiin, jotka ovat selédllaan paa edella.

1/ Huomautus: Pid4 lisivarusteet pois magneettien litkeradalta, jotta valtytaan niiden tormaamiselta
magneetteihin.

Jarjestelman kaynnistys

Potilaan tuloa edeltavat valmistelut

Noudata seuraavia ohjeita ennen potilaan tuomista toimenpidehuoneeseen:
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1. Varmista, ettd alueella ei ole rautapitoisia esineitd (esineitd, joita magneetit vetavat
puoleensa).

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

3. Kaynnistd jarjestelma. Pida etdohjauspaneelista (joka sijaitsee valvomossa) vipukytkinta
asennossa ON (“I”) noin 1 sekunti, kunnes vihred virran merkkivalo syttyy (Kuva 13).

4. Jos magneetit eivat ole kiinnitetyssa asennossa, vedd magneettien sijoituslaitteet takaisin
kiinnitettyyn =~ asentoon  painamalla  potilastason = viereisen  yleisohjaimen
kiinnityspainiketta (Kuva 14) ja Siirrd-painiketta (Kuva 19) avustamaan potilaan
sijoittamista.

Jarjestelmassa/
sijoituslaitteessa on virta, \
kun (vihrea) valo palaa.

Hatapysaytys on
-~ aktivoitu, kun siina
palaa (punainen) valo.

Hatapysaytys.
e Py S&Y18 KaikKi

mekaaninen liike

painamalla tata.

Jarjestelméan/

ysijoituslaitteen virta =\
paalla/pois paalta

Kuva 13. Virtarasia valvomossa

iy Huomautus: Jannitekatkoksen sattuessa Genesis RMN -jarjestelma voi
sammua, mika edellyttda jarjestelman uudelleenkdynnistysta.

Suositeltu potilaan sijoitustapa

Tédssa osiossa kasitellddn geneeristen ja perifeeristen magneettinavigointitoimenpiteiden
perusvaiheet ja varotoimet.

Magneettikuvaukseen liittyvia turvatoimia

Tarkoituksena on pitda potilas ja hoitohenkilokunta heikossa magneettikentdssa (alle 5 gaussia),
kun potilasta siirretddn toimenpidehuoneeseen tai sieltd pois. 5 gaussin viiva on merkitty
lattiaan. Jokaisen tulee pysytelld potilastason puolella 5 gaussin viivaan ndhden, kun
magneetteja kiinnitetaan.

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

Potilaan sijoittaminen tasolle

Potilaan asento tasolla riippuu suoritettavasta toimenpiteesta. Potilaiden tulisi olla seldlldaan paa
edelld (Kuva 16), ellei kyseessa ole reiteen tai sddreen liittyva toimenpide. Talldin potilaan tulisi
olla seldllaan jalat edelld (Kuva 17).

Selallaan paa edelta Selallaan jalat edelta

Kuva 14. Potilas selalléan paa edella (kaikki Kuva 15. Potilas selallaan jalat edella (vain
toimenpiteet paitsi reisi- ja reisi- ja saaritoimenpiteet)
saaritoimenpiteet)

Tarkeda: Potilas sijoitetaan jalat edelld sddreen ja reiteen liittyvissa toimenpiteissd; kuitenkin
joissakin Siemens-rontgenjirjestelmissa potilas tdytyy rekisterdidda “pdd edelld ja seldllaan”
onnistuneen kuvansiirron takaamiseksi. Jos et ole varma, tarkista rontgenjdrjestelman
kayttdoppaasta, miten jarjestelma suhtautuu tallaisiin jalat edelld sijoitettaviin potilaisiin.

1. Sijoita potilas tasolle selalleen.

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

3. Suojaa potilaan jalat.

4. Suojaa potilaan kédsivarret. Varmista, ettd mikdan osa kdsivarsista ei ole tason
alapuolella, jotta ne eivét joutuisi puristuksiin magneettien sijoituslaitteiden siirtyessa
tasoa kohti.

5. Varmista, ettd tason pehmusteet eivit ylita tason reunoja.

Suojan voima-anturi
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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 pysahtyvit.

Jos yksittdinen suojan voima-anturi aktivoituu, kayttdja voi jatkaa pitamalla Siirrd-painiketta
painettuna. Jarjestelmd vetdd automaattisesti taaksepdin potilasta kevyesti koskettavan
yksittdisen suojan ja siirtdd vastapdistd suojusta eteenpdin liikkeen jatkamiseksi

navigointiasentoon.

Kuva 16. Siirra-painike

Jos toinen suojan voima-anturi aktivoituu ennen kuin sijoituslaite saavuttaa navigointiasennon,
esiin tulee Navigate Position Assistance (Ohjattu navigointiasento) -valintaikkuna. Jos toisella
sijoituslaitteella on riittavasti tilaa siirtydkseen navigointiasentoon, Genesis RVMIN -jarjestelma
saatdd navigointiasennon keskusta uuden sijainnin perusteella ja ndyttda tilaviestin Magnets in
Navigate Position (Magneetit navigointiasennossa).

Sijoituslaitteen automaattinen keskittaminen

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

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

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

3. Jos liike pysdhtyy ja ndyton vasemmassa alakulmassa ndkyy viesti Magnets in Navigate
Position (Magneetit navigointiasennossa), sijoituslaitteiden automaattinen keskitys
onnistui. Jarjestelmd antaa myos danisignaalin, kun jdrjestelmd on navigointiasennossa.
(Aénisignaalin voimakkuutta voi sddtid Settings (Asetukset) — System (Jarjestelma)
-valilehdelld.)

4. Jos suoja koskettaa potilasta ja aktivoi suoja-anturin, suoja pysahtyy ja vetdytyy hieman
taaksepdin. Muiden suojien asentoja saddetddn navigointiasennon saavuttamiseksi.

5. Jos liike pysdhtyy ennen kuin jarjestelma saavuttaa navigointiasennon, jokin seuraavista
on tapahtunut:

e Valittuaan jonkin navigointipainikkeista kayttdja ei pitanyt Siirra-painiketta
painettuna, kunnes jarjestelma siirtyi navigointiasentoon. Talloin kayttdja voi jatkaa
navigointiasentoon siirtymistd painamalla Siirra-painiketta pitkaan.
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e Molemmat suojan voima-anturit ovat aktivoituneet. Jarjestelmd ndyttda viestin
ndyton 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 sddntojen mukaan ja pane steriili kangas potilastason vieressa
olevan kayttoliittyman paalle.

3. Aseta magneettikatetri tai ohjainlanka paikalleen ja vie se haluttuun anatomiseen rakenteeseen.
Voit siirtaa laitetta manuaalisesti tai kayttaa Cardiodrive-jarjestelmaa (hyvaksytyilla katetreilla).

4. Aseta rontgenjarjestelmd paanpuoleiseen AP-asentoon.

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

6. Suorita toimenpide.

7. Kun toimenpide on tehty, siirrda magneetit kiinnitettyyn asentoon painamalla
kiinnityspainiketta yleisohjaimesta. Taméan jdlkeen paina Siirrd-painiketta ja pida sitd
painettuna, kunnes viesti Magnets in Stowed Position (Magneetit kiinnitetyssa asennossa)
-viesti nakyy ruudun vasemmassa alakulmassa.

A, Huomautukset:

e Jannitekatkoksen sattuessa Genesis RMN -jarjestelma voi sammua, mikad edellyttda
jarjestelman uudelleenkaynnistysta.

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

e Jos jarjestelmd ei pddse navigointiasentoon johtuen mahdollisesta tormayksesta
rontgenjdrjestelman tai potilastason kanssa, ndytolle ilmestyy Navigate Position
Assistance  (Ohjattu  navigointiasento) -valintaikkuna, joka osoittaa, mitka
jarjestelmakomponentit ovat vaarassa tormadtd. Katso lisdtietoja osasta Ohjattu
navigointiasento.
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Jos magneettikentdn suunta on madaritetty milld tahansa yksitasoisella rontgenjarjestelmalla,
vastaavalla kuin mitd Genesis RMN -jarjestelmassa kdytetadn, kuvia otetaan samanaikaisesti. Jos
kuitenkin kaytdssa on kaksi rontgenjarjestelmad, kuvia ei oteta samanaikaisesti.

Nain ollen rontgenkuvien peittoalue edustaa likimaardisesti magneettikentdn suuntausta
suhteessa syddamen sijaintiin. Tdma johtuu siitd, etta kaksi rontgenkuvaa on voitu ottaa potilaan
hengityksen ja sydanjakson eri vaiheissa.

Jos laitteen karjen magneettiseen suuntaan tehddaan muutoksia, varmista laitteen kédrjen suunta
paikannusmenetelmilld, esim. rontgenldpivalaisulla ja elektrogrammeilla (jos kaytetdan
katetria). Mikali laitteen karki ei ole halutussa suunnassa, pdivitd magneettikentan suuntaus ja
toista magneettinavigointitoimenpide haluttaessa.

& HUOMIO: Genesis RMN -jarjestelmd hyoddyntdd magneettikenttdd katetrin
kdrjen suuntaamisessa haluttuun intrakardiaaliseen suuntaan.

Ohjattu navigointiasento

Toimenpidehuoneessa olevien laitteiden (esim. taso ja rontgenjarjestelman kaari) sijainti saattaa
hdiritd magneettien liikettd. Jos jarjestelma havaitsee tormadysriskin magneettien liikkuessa,
nakyviin tulee Navigate Position Assistance (Ohjattu navigointiasento) -valintaikkuna.
Ikkunassa ndkyy tormaysriskeihin liittyvid varoitusilmoituksia. Sdatoa tarvitseva
jarjestelmakomponentti (taso, rontgenjarjestelman kaari) ndkyy viesteissd punaisena. Mikali
suoja-anturi aktivoituu, jompikumpi magneettirungoista ndkyy punaisena (Kuva 17). Kun
tarvittavat sdddot tormdysvaaran valttamiseksi on tehty, kyseinen komponentti ndkyy
harmaana. Joissakin tilanteissa tormadysriskin valttdminen saattaa edellyttdd useiden
komponenttien sdatoa.
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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 17. Magneetin térmaysriskista ilmoittava viesti

Kun tormadysriski on eliminoitu, pidd potilastason viereisen ohjaimen navigointipainiketta
painettuna. Valintaikkuna poistuu automaattisesti, kun navigointiasento on saavutettu. Laitteen
kayttoa voidaan nyt jatkaa. Jos olet mdarittanyt, ettd mikdan jarjestelmdkomponentti ei ole
vaarassa tormatd, voit sulkea valintaikkunan painamalla Close (Sulje) -painiketta.

Vihredt vyohykkeet Ohjattu navigointiasento -valintaikkunassa edustavat alueita, joille C-kaari
tai potilastaso pitdisi sijoittaa tormaysriskin eliminoimiseksi. Kuva 18: C-kaarta taytyy saataa ja
se nakyy punaisena, kunnes se saavuttaa vihredan vyshykkeen. Magneetit eivat litku ennen kuin
C-kaaren tormdysriski 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 18. C-kaaren térmaysriskista ilmoittava viesti

Kuva 19: C-kaarta on sdddetty vihredlle vyohykkeelle ja se ndkyy harmaana. Voit nyt jatkaa,

silla tormadysriskia 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 19. C-kaaren grafiikka C-kaaren saatamisen jalkeen
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Kuva 20: potilastaso nékyy punaisena. Ennen kuin jatkat saada péytaa sivusuunnassa, kunnes se on
vihredlla vyohykkeella ja nakyy
harmaana.

Navigate Position Assistance

Adjust system components that appear in
red.

Window will disappear when magnets reach
"Navigate" position.

Check table position.

Cannot move magnets to Navigate position. I
Movement limit reached I

Kuva 20. Potilastason tormaysriskista ilmoittava viesti
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3. Toiminta hatatilanteissa

Potilaan vetaminen pois hatatilanteessa

Siirra magneetit pois tieltd potilaan vetamiseksi pois hatatilanteessa painamalla Kiinnitetty-
asennon painiketta potilastason vieressa olevasta yleisohjaimesta ja pitamalla Siirra-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 tieltd. Mikali kyseessa on sahkokatkos tai jokin muu hiirio, joka estaa
magneettien siirtamisen, katso kohdasta Kuva 22 ohjeet magneettien siirtamiseen kasin.

Magneettien lukituksen ohitus

Jarjestelman ohjelmiston lukitukset estavdat magneettia liikkumasta ja tOormaamasta
rontgenjarjestelman osiin. Kadyttdja voi ohittaa taman lukituksen ja siirtdd magneetit painamalla
samanaikaisesti Kiinnitetty-asennon painiketta potilastason vieressa olevasta yleisohjaimesta ja
pitamalla Siirra-painiketta painettuna. Kun Siirrad-painiketta pidetddn painettuna, magneetit
siirtyvat ja potilastason vieressa olevassa yleisohjaimessa nakyy viesti, katso Kuva 21.

O

Collision protection disabled.
Monitor movement to avoid collision.

Kuva 21. Lukituksen ohitus -viesti yleisohjaimessa

A VAROITUS: Kun lukituksen ohitusta kdytetddan, on varmistettava silmamaéaraisesti,
etteivdat magneetti ja rontgenjarjestelmd tormaa toisiinsa fyysisesti. Tarkkaile tiiviisti
magneetin liikettd ja ole valmis vapauttamaan Siirrd-painike, jos tormays nayttaa
vaistamattomaltd. Muussa tapauksessa laitteet voivat vaurioitua.
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Magneettien litkuttaminen manuaalisesti

Kayttaja voi liikuttaa magneetteja manuaalisesti kdsikammen avulla sdhkokatkoksen tai

mekaanisen tai sahkohairion sattuessa, jolloin jarjestelmaa ei voi liikuttaa tavalliseen tapaan.

Jos kasikampea kaytetdadn, magneettien sijoituslaitteita ei voi liikuttaa UTSC:lla. UTSC:ssa ja
Navigant-jarjestelmdssa ndytetaan virheilmoitus, kun kayttdja yrittaa liikuttaa laitteita UTSC-
painikkeella. Kun virta palaa ja potilastason viereistd yleisohjainta voidaan taas kayttaa,

lukitukset aktivoidaan automaattisesti uudestaan.

Magneetteja liikutetaan manuaalisesti seuraavien vaiheiden mukaisesti. Katso myos Kuva 22 ja

Kuva 23.

@ Irrota kdsikammen tanko sijoituslaitteen pidikkeista.

@ Paikanna kayttoportti pohjapaneelista.

®  Aseta tanko kiisikammen kayttoporttiin. Varmista, ettd tanko on tyonnetty perille asti.

@ Kaanna kisikammen vartta magneetin kaantamiseksi.

A\

VAROITUS: Kasikampea kiytettiessd kayttijan on oltava ERITTAIN
VAROVAINEN, jotta potilastason, C-kaaren ja magneettirunkojen vilille jaa
tarpeeksi tilaa. Lisdksi UTSC:td ei voi kadyttdad, kun magneetteja liikutetaan
manuaalisesti. Nadiden varoitusten noudattamatta jdttiminen voi aiheuttaa
vaaratilanteen, joka voi johtaa henkilovahinkoon ja/tai laitteiston vaurioitumiseen.

Kuva 22. Kasikammen tangon sijainti
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Kuva 23. Kasikammen tanko asetettuna kayttoporttiin

Magneettiin tarttuneen esineen poistaminen

Mikali kaikkia varotoimenpiteitd noudatetaan, rautaa sisédltdvid esineitd ei ole koskaan
magneetin ldhelld. Ndin ollen esineet eivat mydskddn padse kiinnittymaan magneettiin.

Mikali magneettiin kuitenkin kiinnittyy esine, tutustu seuraaviin ohjeisiin ennen kuin yritéat
irrottaa esineen.

1.
2.

Kestomagneetit ovat aina “paalla” eika niita voi “sammuttaa”.

Mitd suurempi magneettiin kiinnittyneen esineen massa on, sitd vaikeampi se on
irrottaa.

Kayta kasineitd tai muuta suojaavaa kdsien ympadrillda vammojen valttamiseksi (esim.
rystysten naarmuuntuminen tai ihon lahteminen niistd), kun yritat irrottaa magneetista
suuria esineita.

Magneettikentan voimakkuus on vahvin magneetin (tasaisella) etupuolella.
Kentdn voimakkuus heikkenee nopeasti, kun etdisyys magneetin etupintaan kasvaa.

Jos esine on terdvd, ota huomioon itsellesi ja muille mahdollisesti koituvat vammat,
mikali kayttdja tai esine lipsahtaa tai kiinnittyy magneettiin uudestaan irrottamisen
aikana.

Tavallinen keino on liu'uttaa esinetta (kosmeettisen suojan pinnalla) poispdin magneetin
etupinnasta ja vetdd esine nopeasti ja voimakkaasti pois, epardimatta.

Esineen liu'uttaminen kosmeettisen suojan ulkonurkkaa kohti suojan reunan yli ennen
sen pois vetamistd on tehokkain tapa.
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9. Muista, ettd kentdn voimakkuus voi vaihdella magneetin ymparilla. Jos magneettiin
juuttuu esine, ja joku yrittdd siirtdd magneetin navigointiasennosta taakse vedettyyn
tai kiinnitettyyn asentoon, kentan voimakkuus muuttuu, ja esine voi pudota itsestaan
(tai kiinnittya entistd voimakkaammin magneettiin).

10. ALA yritd poistaa kiinnittynyttd esinettd irrottamalla magneetin kosmeettisia suojia.
Magneetti, (jota suojat suojaavat), voi vaurioitua korjaamattomasti, jos sitd kosketetaan.

11. Pyyda apua Stereotaxisin henkilokunnalta, jos magneettiin kiinnittynyttd esinettd ei
pystyta irrottamaan helposti ja turvallisesti.
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4. Viestit

Vianetsinta

Mikali tarvitset apua alla esitettyjen ratkaisujen osalta, soita etdtukikeskukseen numeroon
866-269-5268 tai 314-678-6200

Virheenkasittely

Ongelma Ratkaisu

Liitdnta USB-ohjaimeen irtosi. Napsauta OK jarjestelman sammuttamiseksi;
kdynnista uudelleen. Mikali ongelma ei ratkea, soita
asiakaspalveluun tai tekniseen tukeen.

Ei yhteyttd video-ohjaimeen. Napsauta OK jarjestelman sammuttamiseksi;
kdynnista uudelleen. Mikali ongelma ei ratkea, soita
asiakaspalveluun.

Yhteys Navigant-tietokoneeseen on Odota kaksi minuuttia, ettd yhteys palautuu

menetetty. automaattisesti. Jos yhteys ei palaudu, sammuta

jarjestelma ja kdynnistd se uudelleen. Mikali ongelma
ei ratkea, soita asiakaspalveluun tai tekniseen

tukeen.
Virhe Odyssey.xml-tiedoston Napsauta OK jdrjestelman sammuttamiseksi;
avaamisessa. kaynnistd uudelleen. Mikali ongelma ei ratkea, soita
asiakaspalveluun.
Asettelun hallinnan alustus Asetteluhakemisto puuttuu tai asettelutiedosto on
epaonnistui. vioittunut. Napsauta OK jarjestelman

sammuttamiseksi; kdynnista uudelleen. Mikali
ongelma ei ratkea, soita asiakaspalveluun.

Odyssey-jarjestelman Soita asiakaspalveluun tai tekniseen tukeen.
paavalikkoikkunassa nidkyy tiimalasi
kauemmin kuin 2 minuuttia.
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Ongelma Ratkaisu
Muussa kuin Navigant-ikkunassa Lataa kyseisen laitteen parametrit uudestaan:
nékyy vaara varitys tai kuvan ¢ Napsauta Configure Video (Méaérits
siirtyma. video) -painiketta.

e Valitse ongelmalaite.

¢ Napsauta Load Video Parameters
(Lataa videoparametrit) -painiketta.

Mikali ongelma ei ratkea, soita asiakaspalveluun tai
tekniseen tukeen.

Nakyy viesti “Only one instance can Sammuta jdrjestelma ja kdynnistd se uudelleen.

run at a time” (Vain yksi tapahtuma Mikaéli ongelma ei ratkea, soita asiakaspalveluun tai
voidaan suorittaa kerrallaan). tekniseen tukeen.

Odyssey-jdrjestelman hiirtd ei voi Palauta USB-ohjain ennalleen. Napsauta About
kayttdd Navigant-ikkunassa. (Tietoja) -painiketta ja sitten Reset USB

Controller (Palauta USB-ohjain) -painiketta.
Jos tdma ei auta, suorita jarjestelman
uudelleenkdynnistys. Mikéli ongelma ei ratkea, soita

asiakaspalveluun.
Odottamaton virhe ilmeni vaaditun Asettelutiedosto on korruptoitunut tai poistettu.
asettelutiedoston avaamisessa. Sammuta jérjestelma ja kdynnistd se uudelleen.

Mikali ongelma ei ratkea, soita asiakaspalveluun.

Sairaalan suojakatkaisimet

Mikali sairaalan, jossa Genesis RMN -jarjestelma on, suojakatkaisimet on kytketty tai kddnnetty
pois paaltd jostain syystd, ota yhteytta johonkin seuraavista alueista:

e Sairaalan sisainen laitteistotuki
e Stereotaxisin asiakaspalvelukeskus: 1-866-269-5268 (Yhdysvalloista)
e Stereotaxis-keskuksen numero: 314-678-6200
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