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Kapcsolat

Stereotaxis, Inc.

710 sz. Tucker Blvd

Suite 110 _

St. Louis, MO 63101 Made in USA

Amerikai Egyesult Allamok

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — USA)

0031.75.77.133.13 (Stereotaxis — EU)

1-314-678-6200 (TeleRobotic lgyfélszolgalati csoport— USA)

Meghatalmazott europai képviselo

MDSS -|;]§:
(Medical Device Safety Service GmbH) EC

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Németorszag

Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt Kiralysagban

MDSS-UK RP LIMITED

6 Wilmslow Road, Rusholme UKRP
Manchester M14 5TP

Egyesult Kiralysag

Tel.: 0044 (0)7898 375115

Importor

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM Haga

Hollandia

Szabadalmak

Synchrony
Gyartva az aldbbi amerikai egyeslilt dllamokbeli szabadalmak kozlil egy vagy tébb alapjan:

7,567,233, 7,747,960, 8,242,972; 8,244,824, 8,799,792; 8,806,359
Tovabbi bejegyzett és folyamatban Iév6 szabadalmak.

A Stereotaxis védjegyei

e A Cardiodrive és a Navigant a Stereotaxis, Inc. Egyesult Allamokban, Eurdpai
K6z6sségben és Japanban bejegyzett védjegyei. )

e A Genesis and GenesisX RMN a Stereotaxis, Inc. Egyesult Allamokban bejegyzett védjegye.

e A Synchrony and SynX a Stereotaxis, Inc. védjegyei.

A minden mas markanév, termeéknév, valamint védjegy a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat

képezi.

Egyéb védjegyek

e CARTO 3 a Biosense Webster bejegyzett védjegye.
e EnSite X az Abbott bejegyzett védjegye.
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A minden mas markanév, terméknév, valamint védjegy a megfelel6 tulajdonosok tulajdonat
képezi.

Az elektromagneses osszeférhetdségrol szol6 iranyelv szerinti nyilatkozat

Elektromagneses A berendezésen végzett tesztek arra az eredményre
kompatibilitédsrol szo6ld jutottak, hogy az elektromagneses kompatibilitas
irdnyelvnek valé tekintetében megfelel az orvostechnikai eszkdzokrél sz616
megfeleldség 93/42/EGK iranyelv altal tdmasztott kdvetelményeknek.

Az ezen irdnyelvnek valdé megfelelés az alabbi harmonizalt
szabvanyoknak valé megfelelésen alapul:

Kibocsatas: IEC 60601-1-2 4.1:2020 Kiadas

CISPR11 11. kiadas (2015. 2015.), ,A” osztaly
(egészségligyi szakellatasi kérnyezet)

Immunitas: IEC 60601-1-2020 4.1.0. kiadas

IEC 61000-4-2:2008,

IEC 61000-4-3:2006/AMD2:2010,

IEC 61000-4-4:2012,

IEC 61000-4-5:2014/AMD1:2017,

IEC 61000-4-6:2013,

IEC 61000-4-8:2009,

IEC 61000-4-11:2004/AMD1:2017,

IEC 61000-4-39:2017

A berendezés m(ikddtetése soran ellendrizze, hogy a kdzelében telepitett egyéb eszk6zok
megfelelnek-e az adott eszkdz elektromagneses kompatibilitdsara vonatkozé szabvanyoknak.
A Synchrony professzionalis egészségligyi intézmeényben torténd telepitésre és lizemeltetésre
készilt.

Biztonsagi szabvanyokrol sz6l6 nyilatkozat

Biztonsagi szabvdany szerinti | A berendezésen végzett tesztek arra jutottak, hogy az
megfelelGség alapvet6 biztonsagi és alapveté teljesitményvizsgalati
el6irasok tekintetében megfelel az orvostechnikai
elektromos berendezések altalanos kévetelményeir6l sz616
IEC 60601-1 szabvany koévetelményeinek:

Standard ANSI/AAMI ES60601-1:2005/AMD 2:2021

ES60601-1:2005/(R)2012 & A1:2012, C1:2009/(R)2012 &
A2:2010/(R)2012 (Cons. Text) [Incl. AMD2:2021]

Kapcsolodé dokumentumok E[i]

HDW-0270 Cardiodrive felhasznaldi utmutaté

HDW-0358 Genesis RMN felhasznaldi utmutato

HDW-0372 Navigant felhasznaldi utmutato

HDW-0389 GenesisX felhaszndldi utmutatd

HDW-0392 SynX felhasznaldi utmutatd

Kompatibilis eszk6z6k és/vagy rendszerek kapcsolodé dokumentacioja.

Uzemi koriilmények

Hémeérséklet: 15 °C és 30 °C kdz6tt
Paratartalom: 20% - 75%, nem lecsapodo
Légkori nyomads: 70 kPa - 106 kPa
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Tarolasi és szallitasi feltételek
Hémérséklet: 10 °C - 50 °C
Paratartalom: 20% és 95% ko&zott
Légkori nyomads: 70 kPa - 106 kPa

Berendezéssel kapcsolatos adatok

Synchrony, 001-010700-1 referenciaszam
Besorolas: I. érintésvédelmi osztalyba tartozé elektromos orvostechnikai berendezés

Megjegyzés: Nincs B osztalyu alkalmazott rész. B osztalyu hatarértékek alkalmazva
a paciens szivargd aramra. Nincs BF osztalyd alkalmazott rész.

Védettségi fokozat: IPX0

M(ikédédi mod: folyamatos

Elektromos adatok:

Névleges feszlltség: 115 /230 V v
Névleges aramer6sség: 20.0/ 10.0 A
Frekvencia: 50/ 60 Hz

FIGYELMEZTETES: A berendezés mddositdsa nem megengedett. A
Synchrony nem tartalmaz a felhasznal6 altal javithaté alkatrészeket. A
felhasznald ne kisérelje meg a Synchrony egyetlen részét se szétszerelni.

FIGYELMEZTETES: Ne csatlakoztasson semmilyen eszkdzt a Synchrony
szekrényhez vagy padlédobozhoz, kivéve azokat, amelyeket a Stereotaxis
biztositott és jévahagyott.

FIGYELMEZTETES: A Synchrony rendszer telepitésekor a szekrényt és

a padlodobozt Ugy helyezze el, hogy a be-/kikapcsolé gombok kénnyen
elérhet6k legyenek.

A FIGYELMEZTETES: Az elektromos dramiités kockdzatdnak elkerilése
érdekében ezt a berendezést csak a Stereotaxis altal biztositott
tapkabelekkel szabad a haldzati aramforrashoz csatlakoztatni.

> B P

Artalmatlanitas

A terméket Ujra kell hasznositani, €s nem szabad &ltalanos hulladékként artalmatlanitani
(a WEEE 1IV. melléklete, illetve az EN 50419 szabvany szerint).

Hulladékkezelés és ujrahasznositas

A vallalkozo felfelés a Synchrony rendszerben taldlhatd fém- és elektronikai hulladékok
artalmatlanitasaért és Ujrahasznositasaért.
Javasolt vallalkozd: Walch Recycling & Eldelmentalle

—

Megjegyzés a felhasznal¢, illetve a beteg szamara

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezd barmilyen sudlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak,
tovabba a felhasznald, valamint a beteg illetdsége szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Boritokép

Boritokép © 2025, 2026 Stereotaxis, Inc.
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1. Attekintés

Bevezetés

A Stereotaxis Synchrony™ rendszer egy opcionalis megjelenito és felhasznaldi interfészcsomag,
amelynek célja az orvosi laboratdrium vezérlési pontjanak 0sszevonasa.

A Synchrony rendszer els6dleges céljai a kovetkezok:
e Integracio kiils§ adatszolgaltatokkal
e A felhasznaldi feliilet egyszertsitése €s testreszabas lehet6vé tétele
¢ Klinikai munkafolyamatok észszertisitése

e Szamos videodforras, billentytizet és egér Gsszevonasa egyetlen kijelzére, amely egyetlen
egérrel és billentytizettel vezérelhetd

A felhasznal6 a Synchrony rendszert 4K monitorokkal az alabbiak megtekintésére hasznalhatja:

e Legfeljebb 18 videoforras, amelybdl egyidejtileg legfeljebb 16 jelenithet6 meg az
intervencids laborban egyetlen kijelz6n

e A Navigant rendszerben kért munkafolyamatnak megfelel6en méretezett és a
képernydkon elhelyezett videoforrasok

e A képernydkon az elhelyezett és méretezett videoforrasok a felhasznalo altal testre
szabhato elrendezések szerint jelennek meg

e A Synchrony rendszer allapot-, figyelemfelhivo és figyelmeztets tizenetei a
Rendszerallapot hardverallapot-ikonjan és parbeszédablakaban lathatok

e Azonos videdtartalom mind a Synchrony vezérlétermi kijelz6n, mind a mtitShelyiség kijelz6n

Tudnivalok a felhasznaléi utmutatorol

A felhasznaldi atmutatd a Synchrony rendszer miikodését mutatja be. Nem tartalmaz leirast
a Navigant™ szoftver vagy az intervencios laboratorium egyéb eszkdzeinek miikodésérdl.

Kiegészito rendszerek

A Synchrony az alabbi kompatibilis eszkozokkel hasznalhato egyfitt:

e Navigant e Stereotaxis RMN e SynX™
System

Stereotaxis, Inc. Synchrony Felhasznéloi utmutatd Oldal: 1
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Az eszkoz rendeltetése

A Stereotaxis Synchrony™ rendszer egy opcionalis megjelenito és felhasznaldi interfészcsomag,
amelynek célja az orvosi laboratdrium vezérlési pontjanak dsszevonasa.

Megcélzott betegpopulacio

A Synchrony rendszer megcélzott betegpopulacidjat olyan betegek alkotjak, akik diagnosztikai
és intervencios eljarasokon esnek at a kovetkezd tertileteken: jobb és bal szivfél, a szivkoszoruér,
valamint periférias és neurovaszkularis tertiletek.

Felhasznaloi célcsoportok

A Synchrony rendszert kizarolag olyan képzett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak, akik
alapos képzésben részestiltek annak hasznalata kapcsan.

Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

Klinikai elonyok az orvos es a szemelyzet
SZamara

A betegadatok keresésére forditott id6 csokkentése és a beavatkozas soran felmertild potencialis
kockazat minimalizalasa, mivel a rendszer megkonnyiti a betegadatokhoz valo hozzaférést és
noveli azok elérhetdségét. Az ortopédiai erdkifejtés csokkenése a beavatkozasi képernyok és

informaciok kezelésekor, az 0sszes bemenet egységes billentytizet- és egérvezérlésével ellatott,
egyszertsitett kjelzGje révén.

Abrak és szimboélumok

A kovetkez0 abrak és szimbolumok szerepelnek a jelen felhasznaldi utmutatoban:

FIGYELMEZTETES A VIGYAZAT jel6lés olyan potencidlisan veszélyes helyzeteket
jelol, amelyek figyelmen kiviil hagyasa halalt vagy stlyos sértilést
eredményezhet.

FIGYELEM A FIGYELEM jelolés olyan potencialisan veszélyes helyzetet jelol,
amelynek figyelmen kiviil hagyasa a beteg vagy a kezeld sértilését
vagy a berendezés karosodasat okozhatja.

Megjegyzés A Megjegyzés olyan informdcidkra hivja fel a figyelmet, amelyek
hatassal lehetnek az eljaras eredményére.

Stereotaxis, Inc. Synchrony Felhasznéloi utmutatd Oldal: 2
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A Vigyazat és a Figyelmeztetés minden olyan eljaras szovege eldtt megtalalhato, amelyek
kockazatot jelenthetnek a kezel6(k)re, a betegre és a berendezésre nézve. Az altalanos
tigyelmeztetéseket a Biztonsig cimi fejezet Figyelmeztetések és dvintézkedések osszefoglaldja
tartalmazza. Forditson kiilonos figyelmet az olyan utasitasokra, amelyekhez figyelmeztetések,
megjegyzések és szimbdolumok tartoznak.

A dokumentumban és/vagy a rendszer komponensein az alabbi grafikus szimbolumok
hasznalatosak:

Szimbolum Név Leiras

2

Valtéaramu
tapellatas

A valtéaramu tapellatas allapotat jelzi.

REF

Katalégusszam

Katalégus-/cikkszam.

/N

Figyelem

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak at kell tekintenie

a felhasznaldi atmutatot olyan fontos, figyelmeztetd
informaciokért, példaul figyelmeztetésekért és
ovintézkedésekért, amelyek az orvostechnikai
eszkdzon nem tiintethetdk fel.

ce

CE-jelolés

A termék megfelel a 93/42/EGK europai egészségiigyi
iranyelvnek, valamint az alkalmazandd egészségligyi,
biztonsagi és kornyezetvédelmi kovetelményeknek.
Amennyiben a jelzéshez szam is tartozik, a megfelelés
érvényben van.

Olvassa el az
utasitasokat

Tovabbi informacidkért és atmutatasért tekintse meg
a Felhasznaldi atmutatot.

Gyartas datuma

Az orvostechnikai eszkoz gyartasi datuma.

Egyenaramu
tapellatas

Egyenaram.

Berendezés
kikapcsolva

“Off” (berendezés része).

Stereotaxis, Inc.
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Szimbolum

©

Név

Berendezés
bekapcsolasa

Leiras

“On” (berendezés része).

Eurodpai képvisel6

A meghatalmazott képviseld neve és cime az Eurdpai
Ko6zosségben.

D

Foldelés Védétoldelés.
o Az orvostechnikai eszkdzt importald entitas neve és
Importor ;
cime.
Gyarté A termék gyartdjanak neve és cime.

MD

Orvostechnikai
eszkoz

Jelzi, hogy a berendezés orvostechnikai eszkdznek
mindsiil.

O

Aramellatas

A rendszer aramellatas allapota.

Bekapcsolas

"On" (dramellatas)

Kikapcsolas

"Off" (dramellatas)

Kizarélag orvosi

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében a berendezést csak orvos szdmara vagy

14| & | O| —

rendelvényre
ONLY v orvos utasitasara értékesithetik.
L'jj rahasznositas: Az Eurdpai Unio elektromos és elektronikus
elektronikus berendezések hulladékainak tjrahasznositasardl szolé
berendezés 2002/96/EK/EU irényelv hatélya al4 tartozé termék.
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Szimbélum Név Leiras
Tekintse meg
@ a felhasznaléi Olvassa el a felhasznaldi Gtmutatdt/kézikonyvet
utmutatét/kézikonyvet

A gyarto egy adott orvostechnikai eszkoz
azonositasara szolgalo sorozatszama.

SN Sorozatszam

lﬂt@ft@k Vizsgal6 szervezet | A késziilék vizsgalataért felelSs szervezet logoja.

Total Quality. Assured.

Az Egyesiilt Kiralysagban (UK) letelepedett személy,
L. . | aki olyan gyartd nevében jar el annak egyestilt
Egyesiilt kiralysagbeli | . . , y, gy. . . J e &Y .
U K RP = z kiralysagbeli szabalyozas szerinti kotelezettségeivel
felel6s személy ) . . ..
kapcsolatban, akinek a kozpontja nem az Egyesiilt
Kiralysagban talalhato.

Szoszedet

A dokumentumban az alabbi kifejezések hasznalatosak:

Kifejezés Leiras

Aktiv video ablak | Globalis vezérls videdablak, amely jelenleg fokuszban van.

API Alkalmazasprogramozasi feliilet. Az alkalmazas funkcidinak elérésére szolgald
osztalyok vagy funkcidk osszessége.

Clinical Workflow | A Navigant alkalmazasszoftver azon sszetevdje, amely klinikai munkafolyamat-
LD (S ) szkripteket hajt végre az orvosi beavatkozasok iranyitasa érdekében, kizardlag
magneses beavatkozasok esetén.

EMC Elektromagneses kompatibilitas.

Globalis vezérlésli | Ablak, amely képes fogadni a billentytizet- és egéreseményeket a Synchrony
videocablak globalis billenty(izetrdl és egérrdl.

Elrendezés Videdablakok készlete egy adott elrendezésben a Synchrony kijelzén.

Térképezdrendszer | Ez a rendszer a 3D-s térképezési és navigacios rendszereket a Stereotaxis
GenesisX MNS rendszerrel kombinalja.

Kézi eljaras Nem magneses beavatkozas, amely elvégezhetd magneses vagy nem magneses
laborban.
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Kifejezés Leiras

Navigant Szoftveralkalmazasok platformja, amelyet a klinikai munkafolyamatok
mun(lﬁl‘?vllsc;mas egyszersitésére terveztek, és amely egy RMN rendszerrel egytittmiikddve
fokozott integraciot biztosit a katéterezési és elektrofizioldgiai laborok kozott,
8 &
valamint javitja az orvosi eszk6zok automatizalasat.

SynX Valaszthato kiegészit6 termék a Synchrony plattormhoz, amely lehet6vé teszi
az él6 beavatkozas vided valds idejd, tavoli megtekintését mobileszkoz vagy
szamitdgép segitségével, sajat rendszerén vagy alkalmazason keresztiil,
valamint videocsevegést a gazdagéppel és mas felhasznalokkal a beavatkozasok
soran végzett orvosi egytittmiikodés vagy a szakorvosjeldltek képzési céla
megfigyelésének tamogatasa érdekében.

RF Radidfrekvencia.
Robotikus Orvosi platform, amely lehet6vé teszi az orvosok szamara, hogy katétereket,
magneses vezetddrotokat és egyéb magneses beavatkozoeszkozoket navigaljanak a sziv
navigacios (RMN) | ¢ reiben és kamréiban a kezeldsi helyekig, majd a kezelés elvégzéséhez;

e e ereiben és kamraiban a kezelési helyekig, majd a kezelés elvégzéséhez; a
rendszer szamitdgép altal vezérelt magnesekbdl all, amelyek a kompatibilis,
magnesesen adaptalt eszkozok orientalasaban és iranyitasaban segitik az
orvosokat és a Navigant munkaallomassal egytitt hasznalhato.

TPI Harmadik félt6l szarmazo interfész.
4K A standard HD kijelz6 felbontasanak négyszeresével rendelkezd kijelz6.
A 4K képpontfelbontasa 3840 x 2160.

Képernyé Videdablakok készlete egy meghatarozott elrendezési konfiguracidban.

elrendezés

uTsC Univerzalis asztali vezérl§ Genesis® és GenesisX® rendszerekhez. Opcionalis
érint6képernyds vezérls, amely a mttShelyiségben a betegasz-tal oldalan
helyezkedik el.

VDM Videdmegjelenités-kezels

Videdablak A Synchrony kijelz6n 1évé§ ablak, amely egyetlen alkalmazas (pl. Navigant, EKG,
rontgen) videdmegjelenitését tartalmazza.

Csak Csak megtekintésre szolgald ablak, amely nem képes fogadni billentytizet-

= T AT T fékuszt vagy egérbemenetet; ezért a kurzor nem jelenik meg ezen az
szolgalé ablak , o
ablaktipuson. Az egyik példa az ultrahangos ablak.

L

A1) Megjegyzés: : A korabbi Stereotaxis dokumentacié a Magnetic Navigation System
kifejezést hasznalja (pl., Niobe MNS) a Robotic Magnetic Navigation System (pl., Genesis
RMN System) helyett. Bar a kifejezés az id6k soran valtozott, a két rendszer
kialakitasa és funkcidja 0sszehasonlithato.
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Biztonsag

Figyelmeztetések /és ovintézkedések:

A
A

[l

FIGYELMEZTETES: A szovetségi (Egyesiilt Allamok) torvények értelmében
a berendezést csak orvos szamara vagy orvos utasitasara értékesithetik.

FIGYELMEZTETES:A Synchrony rendszert kizar6lag olyan képzett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik alapos képzésben részestiltek
annak hasznalata kapcsan.

FIGYELMEZTETES: A felhaszndl6 ne prébélja meg frissiteni, konfiguralni
vagy barmilyen mas szoftvert futtatni a Synchrony rendszeren, kivéve azokat,
amelyeket kifejezetten a Stereotaxis alkalmazottja vagy meghatalmazott
képviselgje telepitett.

FIGYELMEZTETES: a Synchrony rendszerben nincsenek a felhasznalé ltal
szervizelhetd alkatrészek. A felhaszndld ne tavolitson el semmilyen boritast,
véddelemet, és ne kisérelje meg a munkaallomas egyetlen részét sem
szétszerelni.

FIGYELEM: Kérjiik, a munkaallomason végzett barmilyen miivelet elStt
gy6z4djon meg arrdl, hogy a Synchrony billentytizet és egér a megfeleld
ablakot vezérli.

A magneses navigacioval kapcsolatos figyelmeztetések és dvintézkedések
teljes listajaért tekintse meg a vonatkozo RMN rendszer felhasznaloi
utmutatdjat.

Kiberbiztonsagi informacio

Kérjiik, hogy a kiberbiztonsagra vonatkozdan a kovetkezd fontos informaciokat vegye
figyelembe:

A kiberbiztonsagi megoldasok a Navigant munkaallomas hatterében futnak. A rendszer
biztonsaganak a fenntartasa érdekében semmilyen felhasznaloi intézkedésre nincs
sziikség, de barmilyen feltételezett kiberbiztonsagi eseményt be kell jelenteni a
Stereotaxis TeleRobotic tigyfélszolgalatanak (TST).

A helyszin megtervezési folyamata alatt a korhazi informatikai részlegnek és a
Stereotaxis informatikai/biztonsagi részlegnek egytitt kell miikodnie egy biztonsagos
haldézati megoldas kialakitasa érdekében, amely lehet6vé teszi az eszkdz szamara, hogy
biztonsagosan elérjen egy Stereotaxis szervert a szoftver- és biztonsagi frissitések miatt.
A Synchrony rendszerhez fizikai hozzaférést csak megbizhato felhasznalok szamara
szabad engedélyezni.
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e Biztositsa, hogy a rendszer jelszavahoz ne lehessen szabadon hozzaférni. Biztositsa,
hogy csak megbizhatd felhasznalok rendelkezzenek a jelszdval.

e Ovatosan jarjon el, ha eltavolithat6 adathordozdkat, pl. CD-t, DVD-t, Blu-ray-lemezeket,
pendrive-okat vagy USB-s merevlemezeket hasznal a Synchrony rendszerrel. A
behelyezés vagy a csatlakoztatas elStt ajanlott fliggetlen viruskeresdt futtatni.

Halozati portok

A kovetkez6 portok kiildenek/

I
Support
: AutomatizZlas) szerver PC | fogadnak adatokat az MNS rendszer
vitasok, o |
| ScolvelUss e Rl - J' privat halozatan be/ki, jovéhagyott
_______ - végpontokon keresztiil:
Internet Kimenoé az MNS-bdl, ha Site-to-Site
w VPN-t haszndlnak a tdmogatashoz:
;2
A 5 28 e Hittps 443 vagy Hittp 4011
N~ = . g
o S Automatizalasi szerverhez STX
Internet HTTPS 443 < 2
ha nem site-to-site VPN E .g % HQ supporthoz (pl szoftver—/
. >
(LogMeln és STX HQ) 2 Z ., ve1i s
________ — - = b — — — — javitocsomag-letdltések)
Kérhazi halézat , i
(Kiils6 interfész s : e Barmely port, amikor a support
| altal kezelve) i | PC Anyconnect VPN segitségével
443 4011 )
| | csatlakozik az ASA-hoz (azaz
I T T ] VPN a VPN-en beliil).
:-(S;(;\lzplré\;étl le)c('))zat iynchrﬁny ASA s e 443.TCPR 4011 | Kimen6 az MNS-bdl, ha Site-to-Site
. . . irewa . 1
Befel: Minden kéretlen | VPN-t haszndlnak a supporthoz:
| forgalom blokkolva
| | Ctrl ! : e Hittps 443 Automatizalasi
| 1 komputer (UIC) Ct'L Aramkori lap (VDM) ide§ Aramkari lap (TPI) I szerverhez STX HQ supporthoz
I TCP: 4011, 5800 - TCP: 443 TCP: 443, 5555 I (p] Szoftver—/javit(’)csomag—
: o | letoltések)
Vnc Vne
| e I e Hittps 443 a LogMeln-hez
4 komputer vne | 3 komputer (UTSC) I
| (RSSPC — ha nem Tep: 4030, 4031 a taviranyitasi szolgaltatas
site-to-site VPN) I . L, , ,
| | biztositasa érdekében.

Bejovo Synchrony-hoz:

¢ Minden kéretlen forgalom

blokkolva van.
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Kibernetikai incidensre adott valasz

A Synchrony rendszer 6nallé rendszerként miikodik, amelyben a normal klinikai hasznalathoz
sziikséges Osszes kommunikacio a belsd haldzaton beliil torténik, egy dedikalt hardver tlizfal
védelme mellett. A standard klinikai m(ikddés tamogatasahoz a korhaztol nem sziikséges
tovabbi haldzati vagy titkositasi infrastruktara. A rendszer 6nalléan miikodik, és els6dleges
funkcioi tekintetében nem tamaszkodik kiils6 halozatra.

Kizarolag tavoli support esetén sziikséges kiilsd haldzati kapcsolat. Ez a kapcsolat site-to-site
VPN-en vagy felhdalapt tavelérési megoldason keresztiil (pl. LogMeln) hozhat¢ 1étre. Ezen
tavelérési kapcsolatok konfiguraciojat és biztonsagat a Stereotaxis és a korhaz informatikai (IT)
alkalmazottai kozott kell koordinalni, hogy biztonsagos és megbizhat6 kapcsolat jojjon 1étre,
amely megfelel a kiberbiztonsag bevalt gyakorlatanak és az intézményi kiberbiztonsagi
iranyelveinek.

Amenniyben tovabbi pontositasra vagy konkrét miiszaki itmutatasra van sziiksége a biztonsagos
haldzati telepitéssel és karbantartassal kapcsolatban, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a Stereotaxis
TeleRobotic tigyfélszolgalataval.

A FIGYELMEZTETES: Ha egy eljaras soran kiberbiztonségi probléma meriil fel,
az Osszes muvelet leallitdisahoz nyomja meg a vészleallito gombot. Az eljaras
yjrainditasa el6tt Iépjen kapcsolatba a stirgdsségi tigyfélszolgalattal, ¢s jelentse
a gyanus tevékenységet.

Szoftverosszetevok listaja (SBOM)

A hatékony kiberbiztonsagi kockazatkezelés és eszkozkodvetés tamogatasa érdekében ehhez

az eszkdzhoz géppel olvashato szoftverdsszetevi-lista (SBOM) 4ll rendelkezésre (NWS-472
Navigant SBOM). Az SBOM a szoftverdsszetevOk strukturalt leltarat tartalmazza, beleértve a nyilt
forraskodu és harmadik féltdl szarmazo fliggdségeket, hogy segitse a felhasznalokat a potencialis
sebezhetdségek felmérésében és a megfeleld biztonsagi intézkedések alkalmazasaban.

Az SBOM CycloneDX v1.3 JSON formatumban érhetd el, és biztonsagi értékelések,
megfeleldségi célok vagy sebezhet8ség-kezelés céljabol sziikség esetén igényelhetl. Az eszkdz
legfrissebb SBOM-janak beszerzéséhez kérjiik, Iépjen kapcsolatba a Stereotaxis TeleRobotic
ugyfélszolgalataval.

Felhasznaloi részvétel a szoftverfrissitésekben

Az eszkOz biztonsaganak, teljesitményének és megbizhatosaganak garantaldsa érdekében az
minden szoftverfrissitést és javitocsomagot kdzvetleniil a Stereotaxis kezeli. Frissitések
telepitéséhez nincs sziikség felhasznaldi beavatkozasra; azonban a felhasznaloknak segitséget kell
nyujtaniuk a helyszini szerviztechnikusok latogatasakor a tervezett karbantartasok alkalmaval.
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e Automatikus frissitések: az operacios rendszer biztonsagi javitasai és a virusvédelmi
frissitések automatikusan letdltédnek és telepitésre kertilnek a késziilék beépitett
karbantartasi folyamatanak részeként. A frissitések segitenek a kiberbiztonsagi
fenyegetésekkel szembeni védekezésben, és biztositjdk a megfeleld biztonsagi
gyakorlatoknak valo alland6 megfelelést. Amikor a frissités letdlt6dik a szamitogépre,
a felhasznalo a kovetkezd lizenetablakot latja, amikor lezarja az eljarast. Fontos, hogy
a rendszert hagyja bekapcsolva és hogy lezarja az eljarast, mert a frissitések telepitése
¢jszaka torténik.

‘ A Windows security update is ready.
The installation will occur overnight

Please do not shutdown the system.

e Field Service Updates: A klinikai szoftver és mas kritikus rendszerdsszetevok frissitéseit
helyszinen, erre felhatalmazott szerviztechnikusok végzik el. Ha egy szervizlatogataskor
hozzaférésre vagy koordinaciora van sziikség, a felhasznaldk errdl el6zetesen értesitést
kapnak.

A szoftverfrissitésekkel kapcsolatos kérdések esetén vagy szervizlatogatas titemezéséhez
kérjiik, Iépjen kapcsolatba a Stereotaxis TeleRobotic tigyfélszolgalataval.

A rendszer rendellenes eseményekre adott valasza

Az eszkdz folyamatosan nyomon koveti a potencidlis biztonsagi fenyegetéseket és a rendszer
rendellenességeit a biztonsagos és megbizhatd mlikddés biztositasara. Rendellenes allapot
észlelésekor a rendszer a kovetkez8képpen reagal:

¢ Rosszindulatua szoftver észlelése: Ha rosszindulatu szoftvert keriil észlelésre a
rendszeren, valos idejii riasztas lesz kiildve automatikusan az Stereotaxis’s TeleRobotic
tigyfélszolgalatanak. Az esemény a kés6bbi elemzés miatt a rendszer naplofjljaiban is
rogzitve lesz. Nincs sziikség felhasznaldi beavatkozasra, de az tigyfélszolgalati
alkalmazott kapcsolatba léphet, ha tovabbi segitségre van sziikség.

e Sériilt eszkozkommunikacioé: A belsé komponensek kozotti kommunikacié barmilyen
sériilésének észlelésekor a rendszer valds idej riasztast kiild a hivaskézpontnak. Ez
biztositja, hogy az 0sszes lehetséges biztonsagi kockazatot vagy miikodési zavart azonnal
kezeljenek. Az esemény diagnosztikai célbdl rendszerfajlokban is naplozasra kertil.
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Ha a felhasznalok barmilyen egyéb varatlan viselkedést tapasztalnak, vagy olyan problémat
gyanitanak, amelyre az automatizalt feliigyeleti rendszer nem terjed ki, haladéktalanul vegyék
fel a kapcsolatot a Stereotaxis hivaskdzponttal tovabbi segitségért.

Rendszervédelmi funkciok

A rendszer tobb rétegii kiberbiztonsagi védelemmel rendelkezik, hogy garantalja a kritikus
miikodés bizalmas jellegét, sértetlenségét és rendelkezésre allasat. A fenti intézkedések
segitenek megvédeni a rendszert az illetéktelen hozzaféréstdl, a manipulaciotol és a lehetséges
kiberbiztonsagi fenyegetésektdl.

Védett privat halézat: A rendszerkomponensek kézotti minden kommunikacié egy
dedikalt privat halézaton torténik, amelyet egy hardveres ASA tiizfal vélaszt el a kiils
halozatoktol. Ez megakadalyozza a kiils@ forrasokbol torténd illetéktelen hozzaférést.
Ttzfalvédelem: Az ASA tiizfal blokkolja az 6sszes kéretlen bejove forgalmat,
biztositva, hogy csak a sziikséges és kifejezetten engedélyezett kommunikacio
torténhessen meg. A kimend forgalom korlatozott szamu, szolgaltatassal kapcsolatos
portra korlatozodik a kitettség minimalizalasa érdekében.

Titkositott kommunikdcié:: Még a biztonsagos privat halézaton beliil is titkositjak

a rendszerkomponensek kozotti adatforgalmat, hogy megakadalyozzak az adatok
manipuldlasat, a lehallgatast és a visszajatszasos tamadasokat, tovabb ndvelve a kritikus
miiveletek biztonsagat.

Endpoint Security: Az §sszes Windows-alapti rendszerdsszetevon engedélyezve van

a Windows Defender és a Windows tiizfal, valos ideji vizsgalattal a potencialis
rosszindulatu szoftverek vagy jogosulatlan tevékenységek észlelésére és elharitasara.
Rendszermentés és helyreallitas: A meghibdsodds vagy biztonsagi incidens esetén
torténd gyors helyreallitas érdekében a telepités idSpontjdban lemezképek késziilnek,
amelyek a hitelesitett, arra jogosult felhasznalok altal végzett megel6zd karbantartasok
alkalmaval frissitve lesznek. Ezek a mentések megbizhatd helyreallitasi lehetdséget
biztositanak.

Tobbtényezds hitelesités (MFA): : A rendszer szamitogépeihez valo

adminisztratori hozzaférés MFA-tigényel, amely egy tovabbi biztonsagi réteget

ad a rendszerbeallitasokhoz és érzékeny funkcidkhoz vald jogosulatlan hozzaférés
megakadalyozasa érdekében.

Ezek a védelmi intézkedések egytittesen biztositjak, hogy a rendszer biztonsagos maradjon,
megbizhat6 és ellendllo legyen a kiberbiztonsagi fenyegetésekkel szemben. Tovabbi biztonsagi
jellegii kérdések esetén kérjiik, 1épjen kapcsolatba a Stereotaxis TeleRobotic tigyfélszolgalataval.
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Felhasznalo altal konfiguralhaté moédositasok

A rendszer biztonsagos konfiguraciodja

A rendszer teljesen konfiguralva keriil szallitasra, minden kiberbiztonsagi védelemmel
engedélyezve, hogy a telepitéstdl kezdve biztonsagos miikddési allapot legyen biztositva.

A kiberbiztonsagi védelem fenntartasdhoz vagy javitdsahoz nincs sziikség felhasznaléi
konfiguraciora. Az aldbbi biztonsagi intézkedések eldre konfiguraltak és érvényesitve vannak:

e Hardver tiizfal konfiguracié: Az ASA tlizfal el6re konfiguralva van az dsszes kéretlen
bejovo forgalom blokkolasara, a kimend forgalmat pedig kizarolag az alapvetd
szolgaltatasi portokra korlatozza, megakadalyozva igy a jogosulatlan hozzaférést.

o Fiokbiztonsag: A felhasznaldi fidkok és jogosultsdgok elére be vannak allitva a
szerepkoralapt hozzaférés-vezérlés érvényesitése érdekében, az adminisztratori
fiokokhoz tobbtényezds hitelesitésre (MFA) van sziikség.

e Cryptographic Protections: A rendszerdsszetevOk kozotti biztonsagos
kommunikacidhoz sziikséges titkositasi kulcsok elére vannak telepitve és kezelésiik
belsdleg torténik, biztositva az adatok integritasat és bizalmas jellegét.

e Kartevdk elleni védelem és szoftveres tiizfal: a Windows Defender valds ideji
védelemmel van engedélyezve, a Windows tiizfal pedig tigy van konfiguralva, hogy
csak a sziikséges szolgaltatasokat engedélyezze, ugyanakkor blokkolja a jogosulatlan
halozati hozzaférést.

e Biztonsagi események napldézasa: A rendszer a biztonsagi események, beleértve a
kartevOk észlelését és a kommunikacids anomaliakat, naplozasara van konfiguralva,
amelyeket a rendszer automatikusan jelent a gyarté hivaskozpontjanak
nyomonkovetés és intézkedés céljabol.

¢ bBiztonsagi mentés és helyreallitas: A telepitéskor lemezképek késziilnek, amelyeket a
megel8z6 karbantartasi latogatasok soran frissitenek, igy sziikség esetén az arra jogosult,
hitelesitett felhasznalok a rendszer gyors visszaallitasat el tudjak végezni.

o Fizikai biztonsagi védelem: A rendszerhez vald hozzaférés az engedélyezett
alkalmazottra korlatozodik, az adminisztratori hitelesit6é adatokat biztonsagosan
kezelik, ¢és sziikség szerint modositjak a biztonsag fenntartasa érdekében.

Felhasznalé altal konfiguralhato beallitasok és lehetséges
biztonsagi kockazatok

Tekintettel arra, hogy a rendszer szallitaskor mar teljes mértékben biztonsagos, a kiberbiztonsag
érdekében nincs sziikség felhasznalo altal elvégezhetd beallitasokra. A rendszer biztonsagi
beallitasainak barmilyen jogosulatlan modositasa — példaul a tlizfal letiltasa, a titkositasi
beallitdsok megvaltoztatdsa vagy a rendszergazdai fiokok modositasa — az eszkoz biztonsagat
és integritasat veszélyeztetheti. A felhasznalok ne probaljak meg a rendszer biztonsagi
beallitasait modositani; ha modositasokra vagy a hozzaférés beallitasara van sziikség, vegyék
fel a kapcsolatot a Stereotaxis TeleRobotic tigyfélszolgalataval.
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Igazsagiigyi bizonyitékok rogzitése

Igazsagiigyi bizonyitékok és biztonsagi eseménynaploézas

A rendszer részletes naplofajlokat vezet a rendszertevékenység igazsagligyi bizonyitékainak
rogzitése céljabdl, beleértve a biztonsagi eseményeket, mint példaul a rosszindulata szoftverek
észlelése és a kommunikdcios rendellenességek. Ezek a naplofajlok értékes informacidkat
biztositanak a hibaelharitashoz, az incidensekre adott valaszokhoz és a biztonsagi
feltigyelethez.

Naploéfajlok rogzitése és tarolasa

Eseménynapldzas: Szinte minden rendszermivelet rogzitésre keriil a naplofajlokban,
ideértve a biztonsaggal kapcsolatos eseményeket is.

Biztonsagi eseménynaplok: a kartevéészlelési események és a kommunikacios
rendellenességek naplozasra kertilnek, és valds idében jelentésre keriilnek a
Stereotaxis tigyfélszolgalata felé az azonnali reagalas és kivizsgalas érdekében.
Windows esménynaplok: Biztonsagi incidens vagy a rendszer megsértése esetén a
Windows eseménynaplok atvizsgalasaval tovabbi igazsagiigyi bizonyitékok kaphatok,
ideértve a rendszertevékenységeket, a bejelentkezési kisérleteket és a biztonsagi
riasztasokat.

Naplofajlok helye és formatuma: A naplofajlok helyben, a rendszerkomponenseken
kertilnek tarolasra standard szoveges formatumban, amely alkalmas manualis
attekintésre és automatizalt elemz6 eszkozokkel valo feldolgozasra. A naplofajlok
diagnosztikai célbdl naponta lesznek feltdltve (a naplok nem tartalmaznak védett
egészségligyi informaciot).

Adatmeg0rzés és ujrahasznositas: A naplofajlok taroldsi hatékonysag megtartasa
érdekében automatikusan cserélédnek. A korabbi naplofajlok sziikség esetén
archivalhatok igazsagiigyi elemzés céljabol.

Igazsagiigyi elemzés és automatizalt feldolgozas

Gyartoi feliigyelet:: A biztonsagi eseményadatok elkiildésre keriilnek a Stereotaxis
TeleRobotic tigyfélszolgdlatdhoz, lehetdvé téve a valos ideji feliigyeletet és reagalast.
Windows eseménynaplo-elemzés:: Feltételezett biztonsagi incidens esetén a Windows
eseménynaplokat erre jogosult alkalmazott tekintheti at a rendszertevékenység nyomon
kovetése és a potencialis biztonsagi incidensek azonositasa érdekében.

Nincs IDS- vagy SIEM-integracio:: A rendszer nem integralddik behatolasészleld
rendszerekkel (IDS) vagy biztonsagi informacio- és eseménykezeld (SIEM)
megoldasokkal. A napldzott események azonban gy vannak strukturalva, hogy
sziikség esetén kiilsd feltilvizsgalat is elvégezhetd legyen.

A naploéfajlok elemzésével vagy a igazsagiigyi vizsgalattal kapcsolatos segitségért
a felhasznalok vegyék fel a kapcsolatot Stereotaxis TeleRobotic tigyfélszolgalataval.
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Uzembdl valé kivonas

Amennyiben egy érzékeny adatokat tartalmaz¢ alkatrész eltavolitasa vagy cseréje valik
sziikségessé, illetve a rendszer kivonasa esetén, vegye fel a kapcsolatot a Stereotaxis TeleRobotic
ligyfélszolgalataval a tovabbi teend6kkel kapcsolatosan.

A Synchrony rendszer varhato élettartama a gyartas datumatol szamitott legalabb tiz (10) év,

a technoldgia és az alkatrészek elavuldsi mutatoi alapjan. A Stereotaxis rendszeresen nyomon
koveti az eszk6z0k, alkatrészek és 0sszetevOk (beleértve a szoftvereket/firmware-eket is) varhaté
¢élettartamanak végét (EOL), valamint a szervizelés és tamogatas megsziinését (EOS). Ha egy
OsszetevSt EOL/EOS-nak nyilvanitanak, a Stereotaxis frissiti az eszkozt egy tamogatott verziora
vagy alternativ tamogatott 0sszetevdre, megel6zve az eszkoz id6 elétti EOL/EOS allapotat.
Amikor egy Stereotaxis eszkozt EOL/EOS-nak nyilvanitanak, kdzvetlen tigyfélértesités kertil
kikiildésre az érintett alkalmazottnak a kapcsolddo szervizsz-erz6dések/nyilvantartasok szerint.
Az eszkoz életciklusaval és az EOL/EQOS-sal kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjiik, 1épjen
kapcsolatba a Stereotaxis TeleRobotic tigyfélszolgalataval.

Elektromagneses kompatibilitasra vonatkozo
informacio
/\ FIGYELMEZTETES: A megadottaktdl eltéré tartozékok, jelatalakitok és
kabelek hasznalata — a Stereotaxis, Inc. altal értékesitett jelatalakitok ¢s

kabelek kivételével — a Synchronyrendszer fokozott kibocsatasat vagy
csokkent immunitasat eredményezheti.

A FIGYELMEZTETES: A Synchrony rendszert nem szabad mas berendezések
kozvetlen kozelében vagy mas berendezésekkel egytitt hasznalni, és
mindenképp igy kell hasznalni, akkor a Synchrony rendszert meg kell
figyelni, és ellendrizni kell a normal mtikodést abban a konfiguracidban,
amelyben hasznalni fogjak.

A FIGYELMEZTETES: A berendezést a sugéarzott radiofrekvencias (RF)
immunitas szempontjabol csak a kivalasztott frekvenciakon tesztelték;
a kozeli sugarzok mas frekvenciakon torténd hasznalata nem megfelel$
miikodést eredményezhet.

Elektromos biztonsagi megfeleloség

A Synchrony rendszerhez erre a célra szolgald vided- vagy USB-portokon keresztiil csatlakozo
0Osszes kiils6 rendszernek meg kell felelnie az UL / IEC 60601-1 szabvanynak, hogy minden
Osszekapcsolt berendezés esetében biztositva legyen a haldzati tapellatastol vald levalasztas. Ha
egy nem kompatibilis eszkdz csatlakoztatasa sziikséges a Synchrony rendszerhez, akkor azt egy
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elszigetelt tapegységrdl vagy orvosi mindsitési teljesitmény-levalasztd egységrdl kell
miikodtetni.

Amikor mas eszk6zok is csatlakoznak a Synchrony rendszerhez, a teljes rendszer
megfeleldségének biztositasa a vevo felelGssége, és ennek meg kell felelnie az IEC 60601-1-1
szabvanynak.

A FIGYELMEZTETES: Az elektromos dramiités kockazatanak elkeriilése
érdekében ezt a berendezést csak a Stereotaxis altal biztositott tapkabelekkel
szabad a haldzati aramforrashoz csatlakoztatni.

L3

A1) Megjegyzés: [Fesziiltségkimaradas esetén a Synchrony rendszer leallhat, ami
rendszer-tjrainditast igényel

Kibocsatasok

A Synchrony rendszer a kovetkezd tablazatokban meghatarozott elektromagneses kornyezetben
valo hasznalatra késziilt. Az tigyfélnek vagy a Synchrony rendszer felhasznaldjanak kell
gondoskodnia arrdl, hogy a rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Az aldbbi tablazat a Synchrony rendszer elektromagneses kibocsdtdsdra vonatkozd utmutatast,
valamint a Stereotaxis erre vonatkozo nyilatkozatat tartalmazza:

Kibocsatasok Megfelelés Elektromagneses kornyezet — utmutatas

A Synchrony rendszer csak belsé miikodéséhez
hasznal radidfrekvencias energiat. Ezért a

RF kibocsatas 2z B Tk 2

CISPR 11 1. csoport radiofrekvenciasa kibocsatasa nagyon alacsony,
és valdszintileg nem okoz semmilyen interferenciat
a kozeli elektronikus berendezésekben.

RF kibocsatas

CISPR 11

Harmonikus kibocsatas ~A” osztaly

IEC 61000-3-2 Megtelel

Fesziiltségingadozasok/kiesések
IEC 61000-3-3

A FIGYELMEZTETES: A berendezés EMISSZIOS jellemz&i alkalmassa teszik ipari és
korhazi (CISPR 11, A osztaly) kdrnyezetben torténd hasznalatra. Lakokornyezetben
torténd hasznalata esetén (amelyre altalaban CISPR 11 B. osztaly el6irasa vonatkozik)
eléfordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfelel§ védelmet a radiofrekvencias
kommunikacids szolgaltatasok szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznalénak
intézkedéseket kell tennie, példaul at kell helyeznie vagy el kell forgatnia a berendezést.
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Zavartiirés — Altalanos elektromagneses hatasok

Az aldbbi tablazat a Synchrony rendszer hatasainak az elektromagneses zavartiirésre vonatkozo
utmutatasat, valamint a Stereotaxis erre vonatkozo nyilatkozatat tartalmazza:

Védettségi

vizsgalat

IEC 60601
vizsgalati
szint*

Megfeleldségi
szint*

Elektromagneses kornyezet
— Gatmutatas

Elektrosztatikus kistilés

+ 8 kV érintkezés

+ 8 kV érintkezés

A padlénak fanak, betonnak
vagy keramialapnak kell lennie.

(ESD) +2,4,86s15kV | £2,4,8é6s15kV | Ha a padldt szintetikus anyag
IEC 61000-4-2 levegd levegd boritja, a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.
+2KkV +2KkV
tapvezetékek tapvezetékek A halozati aramellatas
Gyors elektromos . . &R Rmrm e
tranziens/burst esetén esetén mindségének a szokasos ipari
+1kV bemeneti/ | +1kV bemeneti/ | vagy korhazi mindségtlinek kell
IEC 61000-4-4 : ) . ) :
kimeneti kimeneti lennie.

vezetékek esetén

vezetékek esetén

Tualfesziiltség

+ 1 kV vezeték(ek)
és vezeték(ek)
kozott

+ 1 kV vezeték(ek)
és vezeték(ek)
kozott

A héldzati aramellatas
mindségének a szokasos ipari

IEC 61000-4-5 +2kV +2kV vagy korhazi mindségtinek kell
vezeték(ek) és vezeték(ek) és lennie.
a foldelés kozott | a foldelés kozott
<5% Uy <5% Uy
(100% UT- 100%Us -
c?ok.kene.s) C?O . ) A halozati daramellatas
fél ciklusig fél ciklusig BB P
mindségének a szokasos ipari
e raBorir 40% Us 40% Us At <ot Rraendl
Fesziiltségesések, rovid vagy korhazi mindségtinek kell
o (60% U U;- (60% U U;- _
idej . z . z lennie. Ha a Synchrony rendszer
o, ] , csOkkenés) csOkkenés) L .
fesziiltségkimaradasok és o - felhasznaldjanak a halozati
Lo i 5 ciklusig 5 ciklusig [ 2 . (
fesziiltségingadozasok az 70% U 70% U aramellatas megszakadasa esetén
aramellatas bemeneti oot oot is folyamatos miikodésre van
. (30% Us- (30% Us- g a
vezetékeiben N . N . sziiksége, ajanlott a Synchrony
csOkkenés) csOkkenés) ..
IEC 61000-4-11 . . . . rendszert sziinetmentes
25 ciklusig 25 ciklusig tapeavséerd] va
<5% Uy <5% Uy akiuggulgtorrél%iyzemeltetni
(>95%Ux- (>95%Ux- ’
csOkkenés) csOkkenés)

5 masodpercig

5 masodpercig
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Védettségi IEC 60601 Megfeleldségi Elektromagneses kornyezet

vizsgalat vizsgalati szint* - Gtmutatas
szint*

A héldzati frekvencias magneses

Frekvencia (50/60 Hz) mezdknek a jellemzd
magneses mezdje 30 A/m 30 A/m kereskedelmi vagy koérhazi
IEC 61000-4-8 kornyezetnek megfeleld

szintinek kell lennitik.

*Az Ura tesztszint alkalmazasa el6tti valtakozo aramu fesziiltség.

1/ Megjegyzés: Az elektromagneses zavarok miatti teljesitményromlas elfogadhatonak
tekintendd, ha a videojel-kiesés kevesebb mint 10 percig, a rendszervezérlés kiesése pedig
kevesebb mint 30 percig tart.

A FIGYELMEZTETES: Ha az elektromégneses zavarok miatt romlik a teljesitmény,
az lizemeltetonek ujra kell inditania az érintett részeket (TPI/VDM/monitor stb.).

RF-interferenciaval szembeni zavartureés

Az alabbi tablazat a Synchrony rendszer radidfrekvenciaval szembeni elektromagneses
zavartiirésre vonatkozo utmutatasat, valamint a Stereotaxis erre vonatkozo nyilatkozatat
tartalmazza:

Immunitas IEC 60601 Megfeleldsé Elektromagneses kornyezet —

vizsgalat vizsgalati szint gi szint atmutatas

A hordozhaté és mobil
radiofrekvencias kommunikacios
eszkozoket nem szabad a Synchrony
rendszer barmely részétél — beleértve
a kabeleket is — mért, az add
frekvencidjara vonatkozd egyenlettel

Vezetett radidfrekvencia | 3 Vrms 3V RMS kiszamitott ajanlott elkiilonitési

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz tavolsagon beliil hasznalni.
Javasolt elkiilonitési tavolsag

Sugérzott RF 3V/m d= 1’2\/13

IEC 61000-4-3 80 mHz2.7GHz | 3V/m

d =1,2VP 80 MHz — 800 MHz
d =2.3VP 800 MHz - 2.5 MHz

ahol ,, P” az addnak a gyarto altal
megadott, névleges maximalis
kimeneti teljesitménye wattban (W),

Stereotaxis, Inc. Synchrony Felhasznéloi utmutatd Oldal: 17



Effective Date: 23-Apr-2026

Dokumentum szama: HDW-0401_HU, Feliilvizsgalat: C
Hatalybalépés datuma: 23.04.2026

Immunitas IEC 60601 Megfeleldsé Elektromagneses kornyezet —

vizsgalat vizsgalati szint gi szint atmutatas

és ,,d” ajavasolt elkiilonitési
tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radidfrekvencias
adok elektromagneses
helyszinfelmérése » soran
megallapitott elektromagneses
térerdsségnek minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek
kell lennie a megfelel8ségi szintnél.P

A kovetkezd szimbolummal ellatott
berendezések kozelében
interferencia léphet fel:

()

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany a mérvado.
2. megjegyzés: Eléfordulhat, hogy az irdanyvonalak nem minden helyzetben érvényesek.
Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasoljak az épiiletek, a targyak és az emberek,
mivel elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.

3 A helyhez kotott adok (példaul (mobil/vezeték nélkiili) radidtelefonok bazisallomasai,
hordozhaté radidk, amatdr radidadok, AM és FM radio-miisorszoras és televizid-
miisorszoras) elektromagneses térerejét nem lehet elméleti iton pontosan el6rejelezni.

A helyhez kotott radiofrekvencias adok altal 1étrehozott elektromagneses kdrnyezet
becsléséhez célszertli elektromagneses helyszinfelmérést végezni. Ha a GenesisX RMN
hasznalati helyén mért térerGsség tullépi a vonatkozo fenti RF-megfeleldségi hatarértéket,
akkor ellendrizni kell, hogy a GenesisX RMN képes-e a normalis mtikodésre. Ha rendellenes
miikodést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a GenesisX RMN-t
mas iranyba kell allitani vagy at kell helyezni, vagy vegye fel a kapcsolatot a TeleRobotic

ugyfélszolgalataval.
b A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerdsségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell
lennie.

Elkiilonitési tavolsagok

A\ FIGYELMEZTETES: A hordozhato radiéfrekvencids kommunikdciés
berendezéseket (ideértve a periféridkat, példaul az antennakabeleket és a kiils6
antennakat is) nem szabad a Synchrony barmely részétdl beleértve a Stereotaxis,
Inc. altal meghatarozott kabeleket is mért 30 cm-nél (12 in) kozelebb hasznalni.
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A Synchrony rendszert olyan elektromagneses kdrnyezetben val6 hasznalatra tervezték, ahol

a radiofrekvencias zavarsugarzas szabalyozott. A Synchrony rendszer vasarldja vagy hasznaldja
ugy el6zheti meg az elektromagneses interferenciat, hogy betartja a Synchrony rendszer,
valamint a hordozhato és mobil radidfrekvencids kommunikacios berendezések (addk) kozotti
alabbi (a kommunikacids berendezések maximalis kimeneti teljesitményének megfeleld)
minimalis tavolsagot.

A tablazat a hordozhatdé és mobil radidfrekvencids kommunikacids berendezések és az érintett
Synchrony rendszer kozotti ajanlott elkiilonitési tavolsagokat tartalmazza.

Az adé frekvenciajanak megfeleld elkiilonitési tavolsag

Az adé6 névleges

maximalis kimeneti -
teljesitménye* 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w d=1.2vP d=1.2VP d=2.3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

* A fenti listan nem szerepld névleges maximalis kimeneti teljesitményti addk esetében

a méterben (m) kifejezett ajanlott d elkiilonitési tavolsag az add frekvencidjara vonatkozo
egyenlettel becsiilhetd meg, ahol a P az ad¢ gyarto altal megadott maximalis névleges
kimeneti teljesitmény wattban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartozo
elkiilonitési tavolsag érvényes.

2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy az iranyvonalak nem minden helyzetben érvényesek. Az
elektromagneses hulldamok terjedését befolyasoljak az épiiletek, a targyak és az emberek, mivel
elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.

1/ Megjegyzés: Ha elektromagneses kompatibilitasi (EMC) problémak mertilnek fel
a Synchrony rendsyerrel kapcsolatban, kérjiik, forduljon a Stereotaxis TeleRobotic
ligyfélszolgalatahoz. Egyébként nincsenek szervizkdvetelmények az elektromagneses
integritas fenntartasara vonatkozdan.
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2. Alapveto informaciok

Elsodleges Synchrony osszetevok

Az ilyen eszkdzkonszolidacio megvaldsitasahoz szamos hardver- és szoftverdsszetevl
sziikséges. Az elsédleges Synchrony dsszetevSk a kdvetkezd tablazatban szerepelnek.

Osszetevék Leiras

Synchrony A Synchrony szekrényben halézati kapesoldk és utvalasztok talalhatok.
szekrény

4K kijelz6 A 4K kijelz6 felbontasa (3840 x 2160) négyszerese a HD kijelz8ének.
Synchrony A felhasznal6 egyidejlleg legfeljebb hat kiegészit§ rendszert csatlakoztathat
bévitédoboz

a Synchrony bévitédobozhoz. A segédrendszerek olyan rendszerek,
amelyek nincsenek tartdsan telepitve a miitében, példaul kerekes allvanyon
lév6 ultrahangkésziilékek vagy PV hurok gépek.

Harmadik fél TPIs az eszkdzok a Synchrony rendszerhez valo csatlakoztataséra szolgélnak.
interfész (TPI) Osszekapcsoljak a Synchrony rendszerhez csatlakoztatott dsszes eszkdz
video- és USB-billentytizet/egér jeleit, lehet6vé téve a videomegjelenitést és
a globalis billentytizet- és egérvezérlést.

Videdmegjelen | A VDM egyesiti az dsszes TPI videdjelét egy dsszetett képpé.
ités-kezeld
(VDM)

Kezdoablak

A Synchrony kezdGablak (Abra 1) a 4K képernyén jelenik meg — ahogyan az dsszes
Navigant-specifikus ablak is. A kovetkez6 megjelenitl elem az Eset részletei ablak.
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Synchrony

Abra 1. Kezddablak (Magnetic Lab)

Kezdodéablak magnetic lab-hoz

O]
@

A Synchrony egy teljes képerny0s ablakban nyilik meg, a jobb oldalon az orvosi
bejelentkezési képernyd lathato.

Fémenii. Ebben a meniiben megnyithat egy meglév{ eljarast, elérheti az Orvoskezelés
parbeszédablakot, a Rendszerallapot ablakot, a Stigot, a Szerviz mddot, vagy leallithatja
a rendszert.

Rendszer visszajelz6i. Ezek az ikonok jelzik a rendszerek, példaul a rontgen és a
térképezés allapotat (attol fiiggden, hogy melyik van hasznalatban). Az eszkoztar csak
a nem megfeleléen mikodo rendszerek ikonjait jeleniti meg (amelyeket egy ,,tiltd”
szimbdlum jelez (Q) overlay). Egy ikonra kattintva megnyilik a Rendszerallapot
parbeszédablak, ahol tovabbi informaciok talalhatok a hibakrol.

Orvos kivalasztasa. Az Uj eljarasokhoz hasznalhatd orvosok listdja. Az orvosokat a
Fémentibd], illetve az orvosvalaszto listaban az ,,Orvos hozzaadasa” mentiipontra kattintva
lehet hozzdadni. Alternativ megoldasként valaszthatd a ,, Vendég” fiok opcio, amely
minden eljarast az alapértelmezett beallitasokkal és elrendezésekkel indit el.

RMN eljaras. Egy kapcsold, amellyel bedllithatd, hogy az Uj eljards magneses rendszert
hasznal-e vagy sem.

Kovetkez6 gomb. Nyissa meg az , Eset részletei” oldalt, hogy a kivalasztott orvos
segitségével Uj eljarast inditson.

Kattintson a Kévetkezé gombra.
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Eset részletei ablak

Uj eljaras inditasakor a kezdablak utan az Esetadatok ablak jelenik meg (Abra 2).

Case Details

Anatomy

Right Atrium

General ‘

Arrhythmia

Patient AF Parox

Mapping
CARTO® 3

Abra 2. Eset részletei ablak

Toltse ki az eljarassal kapcsolatos mezdket:

1. Anatdémia teriilet. A legordiil6 mentiibdl valassza ki az érintett anatomiai tertilet tipusat.
Az anatomiai tertilet eljarastipusok szerint van felosztva:

Elektrofizioldgia (EP)

Koszoruér az intervencids kardioldgiahoz (IC)

CRT (Sziv-reszinkronizacios terapia)
2. Szivritmuszavar) mezd. A legordiil6 meniibdl véalassza ki az adott szivritmuszavar tipusat.
3. Térképezdérendszer. A legordiild mentiibdl valassza ki az adott térképezdrendszer tipusat.

Kattintson a Kovetkez6 gombra.

Betegadatok ablak

Az Esetadatok ablak uténi kovetkezé megjelenits elem a Betegadatok ablak.(Abra 3). (Ezen

a ponton a rontgenrendszer még nem jelenik meg; el0szor el kell inditani egy beavatkozast.)

A bevitt betegadatok ezutan automatikusan importalva lesznek a Synchrony képernyd megfeleld
mez0ibe.
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Patient Details

First Name Last Name

FirstName LastName

Patient ID
General A
atien .

DOB

Patient .

Device

Abra 3. Betegadatok ablak
A beavatkozas adatmez6it manuadlisan is kitoltheti:

1. Beteg mez6. Adja meg a beteg vezeték- és utdnevét, betegazonositd szamat és sziiletési
datumat, majd valassza ki a megfelel6 nemet.

2. Megjegyzések mezé. Irja be a vizsgalatra vagy az eljarasra vonatkozé kivant
(valaszthato) informéaciokat.

1/ MEGJEGYZES: Az eljaras folytatasahoz ki kell tolteni a , Beteg” és az ,,Orvos” mezdket.
A beteg adatait pontosan tigy adja meg, ahogy azok a rontgenrendszerben szerepelnek.

Kattintson a Kovetkez6 gombra.

Eszkozrészletek ablak

A Betegadatok ablak uténi kovetkezé megjelenits elem az Eszkozadatok ablak.(Abra 4). Az
eszkdzadatok ezen a képernydn nem sziikségesek, mivel az eszkoz az eljaras soran valaszthatd

ki és aktivalhato.
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Device Details

General .
patient (@)

Select Device

) None
Device .

Abra 4. Eszkbzrészletek ablak

Toltse ki az eszkOzadatok mezdit:

1. QuikCAS mezd. Szkenneljen be egy érvényes QuikCAS vonalkodot a CAS
aktivalasahoz.

2. Eszkoz mezd. A legordiil6 meniibdl valassza ki az adott eszkoz tipusat.

Miutéan a beavatkozas adatait megadta ¢s a beavatkozas tipusanak beallitasait kivalasztotta,
kattintson a Start-ra. Alapértelmezett elrendezés az orvosi kijelz0khoz. Az eljaras most meg
van nyitva, és megjelenik a fGablak.

Jellemzo Synchrony eszkoztar

A beavatkozés soran a Synchrony eszkoztar (Abra 5) vizszintesen jelenik meg a monitor aljan.
Tobb gombot tartalmaz, amelyek lefrasa a kovetkez6
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Tablazat1l.

12:57:05

Abra 5. Synchrony eszkoéztar
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Tablazatl. Synchrony eszkoztar gombok

IKON Név

»
\

Leiras

Megnyitja az SynX konfiguracids ablakot.

’Ay Navigant

Ez a Navigant rendszer f6oldal gombjanak funkcidjat tolti
be. Navigant ablakot ad hozza az aktualis elrendezéshez.

Felhasznaloi
elrendezések

Az elrendezésvalaszt6 gomb az aktualis elrendezést jeleniti
meg. Az elrendezés nevére kattintva megnyilik egy menti

( ), ahol mas elrendezések is kivalaszthatok. Ha egy
elrendezés mar megtalalhato, rakattintva a Z-sorrend
tetejére kertil, igy lathatova valik.

\A,A Valos idejii EKG
LIVE

El6 EKG videdablakot nyit meg.

Térképezorendszer

A térképezd rendszer videdablakat nyitja meg.

@ Ultrahang

Megnyit egy ablakot a miit6ben csatlakoztatott
ultrahangkésziilékhez.

Amennyiben nincs
Fluoro B:

I_\\EJ_/—I
&2

Mive]

Amennyiben van
Fluoro B:

F16 Fluoro A

Megnyitja az E16 Fluoro A videdablakot.
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N~:=_{B
|~ z z
& El6 Fluoro B Megnyitja az EIS Fluoro B videdablakot.

 MLvE]

Amennyiben nincs
Fluoro B:

r\kE_J/—l
&R

|_\/=REF

Fluoro A referencia | Megnyitja a referencia Fluoro A videodablakot.
Amennyiben van

Fluoro B:

l_\kstA
=7

| V[REF]

Fluoro B referencia | Megnyitja a referencia Fluoro B videdablakot.

Képalkoto
munkaallomas

Megnyitja a képalkoté munkaallomast.

Kattintson a Stereotaxis robotikus magneses navigacios
RMN rendszer rendszer szervizmeniijének eléréséhez a magneses
laborban.

EKG kép

referencia Megnyitja a referencia (kontroll) EKG videoablakot.

1 kamera Megnyitja a Kamera 1 vide6ablakot.

2 kamera Megnyitja a Kamera 2 vide6ablakot.
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Betegfeliigyeleti | Megnyitja az altatokocsi-rendszer videdablakat és
rendszer a hemodinamikai videdablakot.

IVUS képalkoto
rendszer

Megnyitja az IVUS képalkoto rendszer videdablakat.

Képarchivalo és
kommunikaciés | Megnyitja a PACS videdablakot.
rendszer (PACS)

>) 5]

3 5 5 Altalanos Legfeljebb 5 tovabbi digitélis videokijelzt emel ki, amelyek
bemenet 1-5 nem szerepelnek ebben a tablazatban.
=]

Eszkoztar gomb allapotok

Minden eszkoztargomb megjelenése enyhén eltér egymastol, az allapotuktol fiiggden. Az alabbi
példa a valds idejit EKG gomb. A Synchrony eszkdztargombok két leggyakoribb allapota az
észlelt és a megtalalhato.

Eszlelt Megtalalhaté

Eszlelt

Az eszkoztar gombja lathato és elérhetd, a videdablak pedig hasznalatra kész, mivel a TPI
csatlakozik a rendszerhez, de jelenleg nem aktiv. Az eszkoztaron egy kép formajaban jelenik meg.
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Megtalalhaté

Az eszkoztargombot most megnyomtak, ami azt jelenti, hogy a hozza tartozo videdablak
elStérbe kertilt, és jelenleg lathato. A gomb alatt most egy jelz6fény lathato.

Ezen fkiviil, ha az egérmutatot az eszkoztar ikonjara viszi, az ikon kiemelkedik, és a neve
felugro ablakban megjelenik. Ez az allapottol fliggetlentil elvégezhetd. Ha egy kurzorra kattint,
mikozben az ki van emelve, az bekertil az elrendezésbe, és megjelenik (amennyiben korabban
még nem volt lathato).

Specialis ablaktipusok

A Synchrony rendszer egyes alkalmazasai specialis ablaktipusokkal rendelkeznek:

A csak olvasasra szolgalo ablakok kizarolag informaciok megjelenitésére szolgalnak. A
Synchrony globalis billenty(izet/egér soha nem kiild bemeneti jelet az ilyen tipust ablakokba.

A kurzor az ablakon beliil mozoghat, de a fehér nyil helyett egy © szimbdlummal ellatott fehér
nyil jelenik meg, jelezve a felhasznalonak, hogy az egérrel nem lehet befolyasolni ezt az ablakot.

Egy masik specidlis ablaktipus egy olyan alkalmazas, amely kiterjesztett asztallal rendelkezik,
mint példaul az EKG. Ezek az ablakok tetszlleges tajolas szerint helyezhetdk el a konszolidalt
kijelzdn.

Videdablak fokuszanak modositasa

Amikor az egérrel egy alkalmazas videdablakara kattintanak, a Synchrony rendszer
egérmozgas- és egérkattintas-eseményeket kiild a kurzor alatti ablaknak. Amikor a felhasznald
billentytizet-fokuszt rendel az egyik videdablakhoz egy kattintassal, a Synchrony rendszer
billentytizet- és egéreseményeket kiild a billentytizet-fokusszal ellatott rendszernek. Ily médon
a felhasznalo egyszertien megvaltoztathatja, hogy melyik alkalmazast vezérli, csupan az egér
mozgatasaval és az adott alkalmazas videdablakara valo kattintassal a Synchrony kijelz6n.

Péld4ul ha a felhasznal6 a Navigant videdablakara kattint, a Synchrony rendszer a billentytizet-
tokuszt a Navigant ablakra allitja, és a tovabbi billentytzetesemények a Navigant rendszerhez
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kertilnek atiranyitasra. Ha a felhasznalo ezt kovetSen az EKG videdablakba kattint, a Synchrony
rendszer az ezt kovetd billentylizeteseményeket az EKG alkalmazasnak kiildi. Az egérmozgasi
és billentytizetesemények mindig ahhoz az ablakhoz kapcsolodnak, amelyben a kurzor éppen
megtalalhato.

A Synchrony rendszer ablakmodellje megegyezik a Windows operacios rendszer
ablakmodelljével. Egy ablak lesz aktiv. A felhasznalo a kurzort mas ablakok folé viszi,
de a fékusz addig nem valtozik, amig valamilyen egérkattintasi esemény (bal kattintas,
jobb kattintas, dupla kattintas) nem torténik az éppen fokuszban l1év§ ablakon kiviil.

UTSC

A Magnetic Synchrony lab-nal Genesis vay GenesisX-nal, az UTSC nem valaszthaté komponens.
Az UTSC vezérli a magnes mozgasat és a Synchrony funkciét. Abra 6 az UTSC f6képerny6jét
mutatja, bal oldalon a magnesvezérlékkel. Abra 7 a Synchrony képerny6t mutatja az elérhetd
videdforrasokkal. Az egyiket kivalasztva az valik az aktualis elrendezéssé.

\j“; MEGJEGYZES: Amikor a Stereotaxis RMN System a Stereotaxis Imaging Model
S-hez van tarsitva, az UTS-nek nincs E-Stop gombja.

Abra 6. UTSC: f6képernyé
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Synchrony Layouts

Layout1

Layout2

My EP Layout

Abra 7. UTSC: Synchrony képernyé

Harmadik fél rendszerének csatlakoztatasa
a Synchrony-hoz

Synchrony bovitédoboz

A Synchrony bévitédoboz
Abra 8) a betegasz-tal korlatjahoz lesz rogzitve. A bévitédoboz legfeljebb 6 TPI
csatlakoztatasara biztosit lehetdséget a szallitott optikai kabelek segitségével.
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Abra 8. Synchrony bévitédoboz

Videomegjelenités-kezel6 (VDM)

A VDM (Abra 9) hélézati videdfolyamot HDMI videdva alakitja, amely a Quad monitoron
jelenik meg. Csatlakoztasson egy optikai kabelt a ,10G" portbdl a Synchrony szekrényhez,
és csatlakoztasson egy HDMI kabelt a ,, HDMI OUT" portbdl a Quad monitorhoz a mellékelt
kabeleket hasznalva.

SWITCH VIDEO IN
i

MCU—
FPGA— —ERROR

uic MONITOR

DISPLAYPORT HDMI
out our

Abra 9. VDM (eliilsé és hatso)

TPI

A harmadik féltSl szarmazé rendszerhez csatlakoztatott TPI (Abra 10) a m(itében vagy
a vezérloteremben helyezkedhet el. DVI, VGA, SOG és HDMI csatlakozasok érhetdk el,
amelyek részletezése a kovetkezd fejezetekben talalhato.

Stereotaxis, Inc. Synchrony Felhasznéloi utmutatd Oldal: 32



Effective Date: 23-Apr-2026
Dokumentum szama: HDW-0401_HU, Feliilvizsgalat: C
Hatalybalépés datuma: 23.04.2026

DISPLAYPORT
out IN

SWITCH—l I-—VIDEO IN

_—USB
~ —ERROR

l—-VIDEO out

Abra 10. TPI (eliilsé és hatsoé)
Synchrony Videotipusok

VGA Videé

1. Huzza ki a jelenleg a kiilsé gyartotol szarmazo szamitogép hatuljahoz csatlakoztatott
VGA-kébelt, a masik végét pedig hagyja a kiils6 monitorhoz csatlakoztatva.

2. A mellékelt VGA-DVI adapter segitségével csatlakoztassa a szabad VGA kébelt
a rendszer kapcsolddo TPI egységének DVI/VGA/SOG OUT portjahoz.

3. A mellékelt VGA-DVI adapter segitségével csatlakoztassa a Stereotaxis altal biztositott
VGA kabelt a harmadik fél szamitogépének hatulja és a rendszer kapcsolodo TPI
egységének DVI/VGA/SOG IN portja kozé.

a. Opcionalisan csatlakoztassa a Stereotaxis altal biztositott USB kabelt a harmadik
tél szamitogépének hatulja és a rendszer kapcsolddo TPI egységének USB portja
kozé.

4. Csatlakoztassa a Synchrony rendszer erre szolgalo optikai kabelét a rendszer kapcsolodo

TPI egységének 10G portjahoz.

Harmadikfél VGA
Harmadikfél monitor | |- VoDV IDVIVGA/ISOG OUT

e Adapter

|
Eredeti harmadikfél L,
VGA kébelcsatlaktozas TPI 106G Synchrony optikai kdbel
I

- @ 5]

Harmadikfél | Stereotaxis VGA kabel — [

komputer  H 6 ad=piey

Stereotaxis USB kabel

DVI/VGA/SOG IN

T
1

usSB

Abra 11. TPI csatlakoztathatésag VGA és SOG esetén
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Amikor a csatlakozasok elkésziiltek, a harmadik fél szamitogépének videoja videdablakként
érhet6 el a. Synchrony képernydn, ha a Synchronyeszkoztaron kivalasztjak.

Sync-on-Green (SOG) video

Az analog rontgenrendszerek jellemz6en SOG videdt hasznalnak. Az ilyen tipusu forras
a kovetkezSképpen csatlakoztathatd a Synchrony-hoz. Ismételje meg ezeket a lépéseket
(részletezve a Abra 11) minden egyes szamitdgép (videdforras) esetén.

1. Huzza ki a jelenleg a kiilsé gyartotol szarmazo szamitogép hatuljahoz csatlakoztatott
BNC-kébelt, a masik végét pedig hagyja a kiils6 monitorhoz csatlakoztatva.

2. A mellékelt BNC-DVI adapter segitségével csatlakoztassa a szabad BNC kabelt
a rendszer kapcsolddo TPI egységének DVI/VGA/SOG OUT portjahoz.

3. A mellékelt BNC-DVI adapter segitségével csatlakoztassa a Stereotaxis altal biztositott
BNC kabelt a harmadik fél szamitogépének hatulja és a rendszer kapcsolodo TPI
egységének DVI/VGA/SOG IN portja kozé.

a. Opcionalisan csatlakoztassa a Stereotaxis altal biztositott USB kabelt a harmadik
tél szamitogépének hatulja és a rendszer kapcsolddo TPI egységének USB portja
kozé.

4. Csatlakoztassa a Synchrony rendszer erre szolgalo optikai kabelét a rendszer kapcsolodo

TPI egységének 10G portjahoz.

Amikor a csatlakozasok elkésziiltek, a TPI rendszer videdablakként érhet6 el a. Synchrony
képerny0n, ha a Synchronyeszkoztaron kivalasztjak.

Digitalis video interfész (DVI) video

A kovetkezOkben a digitalis video interfész (DVI) és az USB (egér- és billentytizetvezérléshez)
csatlakozasok altalanos utasitasai olvashatok. Ismételje meg ezeket a Iépéseket minden
szamitogépen (videdforrason).

1. Huzza ki a jelenleg a kiilsé gyartotol szarmazo szamitogép hatuljahoz csatlakoztatott
DVI kabelt, a masik végét pedig hagyja a kiils§ monitorhoz csatlakoztatva.

2. Csatlakoztassa a levalasztott DVI-kabelt a rendszerhez tartozo TPI-egység
DVI/VGA/SOG OUT csatlakozojahoz.

3. Csatlakoztassa a Stereotaxis altal biztositott DVI-kabelt a kiilsé gyartotol szarmazd
szamitogep hatulja és a rendszerhez tartozd TPI egység DVI/VGA/SOG IN portja kozé.

a. Opcionalisan csatlakoztassa a Stereotaxis altal biztositott USB kabelt a harmadik
tél szamitogépének hatulja és a rendszer kapcsolddo TPI egységének USB portja
kozé.
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4. Csatlakoztassa a Synchrony rendszer erre szolgalo optikai kabelét a rendszer kapcsolodo
TPI egységének 10G portjahoz.

Harmadikfél DVI kabel

Harmadikfél monitor } DVI/VGA/SOG OUT

1

I
Eredeti harmadikfél DVI L,
kabelcsatlakozés TPI 10G Synchrony optikai kabel

o o

Stereotaxis DVI kabel

Harmadikfél [ -
komputer [ e || DVIVGA/SOG IN
Stereotaxis USB kabel
I | usB

Abra 12. TPI csatlakoztathatésag DVI-hez

Amikor a csatlakozasok elkésziiltek, a harmadik fél szamitogépének videoja videdablakként
érhet6 el a. Synchrony képernydn, ha a Synchronyeszkoztaron kivalasztjak.

High-Definition Multimedia Interface (HDMI) video

A kovetkez6kben a HDMI video és az USB (egér- és billenty(lizetvezérléshez) csatlakozasok
altalanos utasitasai olvashatok. Ismételje meg ezeket a Iépéseket minden szamitogépen
(videdforrason).

1. Huzza ki a jelenleg a kiilsé gyartotol szarmazo szamitogép hatuljahoz csatlakoztatott
HDMI kabelt, a masik végét pedig hagyja a kiils§ monitorhoz csatlakoztatva.

2. Csatlakoztassa a szabad HDMI kabelt a rendszer kapcsolddo TPI egységének HDMI
OUT portjahoz.
3. Csatlakoztassa a Stereotaxis altal biztositott HDMI-kabelt a kiilsd gyartotol szarmazo

szamitogép hatulja és a rendszerhez tartoz6 TPI egység HDMI IN portja kozé.

a. Opcionalisan csatlakoztassa a Stereotaxis altal biztositott USB kabelt a harmadik
tél szamitogépének hatulja és a rendszer kapcsolddo TPI egységének USB portja
kozé.

4. Csatlakoztassa a Synchrony rendszer erre szolgalo optikai kabelét a rendszer kapcsolodo
TPI egységének 10G portjahoz.
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Abra 13. TPI csatlakoztathatésag HDMI-hez

5. Amikor a csatlakozasok elkésziiltek, a harmadik fél szamitégépének videdja
videoablakként érhet6 el a. Synchrony képernydn, ha a Synchronyeszkoztaron
kivalasztjak.
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3. Magnetic Lab

Genesis és GenesisX

A Magnetic labs egyértelmten kiilonboznek a nem Magnetic labs-tol, példaul a
Navigantfunkciok tekintetében, amelyek athelyezhetdk és bezarhatok, vagy a Synchrony
tapellatasanak modjat tekintve.
A Synchrony rendszer inditasakor kovesse az alabbi lépéseket:
e Kapcsoljon be minden nem Stereotaxis rendszerd szamitogépet (rontgen, EKG,
térképezdrendszerek stb.).
o Genesis szamos kiilonbozd digitalis fluoroszkopos rendszerrel kommunikal.
e Kapcsolja be a Genesis-t a hasznalati utmutatdjuknak (IFU) megfelelGen.
o HDW-0358 a Genesis-hez vagy HDW-0389 a GenesisX-hez.

e Kapcsolja be a Synchrony rendszert az ellap bekapcsolégombjat (Abra 16) megnyomva.
A burkolaton 1év{§ kék fény kigyullad, majd a Synchrony bekapcsol.

Magneses eljarasok

A magneses eljaras Synchrony Eljarasi informacios ablakbdl vald elinditasahoz gy$z6djon meg
arrol, hogy az RMN hasznalata jelolonégyzet be van-e jelolve. Magneses eljarasok csak a
Stereotaxis RMN rendszerrel egytitt tudnak futni. Synchrony eljarasok csak a Stereotaxis RMN
rendszerrel egytitt tudnak futni.

1. Jeldlje be vagy torolje a térképezés hasznalata jeloldnégyzetet eljaras térképez6
rendszerrel vagy anélkiili elinditasahoz.

2. Kattintson az OK -ra az eljaras elkezdéséhez.
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Abra 14. Magneses eljaras CARTO 3-al

A Clinical Workflow Manager a 4K-s képernyd also negyedének bal als6 sarkaban jelenik meg.
A Clinical Workflow Manager vezérli az egyes beavatkozasok nyitasi elrendezését. Ha
modositani szeretné a videoforras megjelenitését, a kovetkezoket teheti:

e Kattintson az eszkdztaron talalhatd videobemeneti ikonra az adott forras
hozzaadéasahoz, vagy az adott forras el6térbe emeléséhez.

e Kattintson az X gombra barmely videtdforras cimsoraban a bezarashoz.

Kézi eljarasok Magnetic Labs-ban

A Synchrony eljarasi informacio ablak lehet6vé teszi manualis eljarasok végrehajtasat a
Stereotaxis robotikus magneses navigacios rendszer hasznalata nélkiil is. Manualis eljaras
inditasakor torolje a Use RMN jeloldnégyzetet az Eljarasi informacios ablakban.

A Clinical Workflow Manager nem jelenik meg a Synchrony képerny6n. Az EnSite™ X, ECG,
rontgen és mas rendszerek azonban tovabbra is megjelennek. A legtobb Navigant funkcid is
megjelenik, példaul a vezérl§panelek és az iranyitasi parbeszédablakok. Kattintson az OK-re az
eljaras inditasahoz (Abra 15).
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Abra 15. Magneses eljaras a Magnetic Lab-ban CARTO 3-al

A manualis eljaras megnyitasi ablaka az alapértelmezett videdforrasokat jeleniti meg a
kivalasztott eljaras alapjan. Ha mddositani szeretné a videdforras megjelenitését, a kovetkezdket
teheti:

e Valasszon egy eszkdzgombot az Synchrony eszkdztarbol egyetlen videoforras
megnyitasahoz (teljes vagy ahhoz kozeli felbontasban megjelenitve), vagy emeljen elére
egy mar megnyitott videdforrast

/o4

e Toroljon egy forrast a képerny6rdl a cimsoraban 1év6 X-re kattintva.

e Valasszon ki egy felhasznaldi elrendezés gombot az Elrendezés mentiibdl.
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4. Nem Magnetic Lab

Elso lépések

A Synchrony rendszer inditasakor kovesse az alabbi lépéseket:

Kapcsoljon be minden nem Stereotaxis rendszer(i szamitogépet (rontgen, EKG,
térképezdrendszerek stb.).

Kapcsolja be a Synchrony rendszert a Synchrony szekrény el6lapjanak bekapcsologombjat
(Abra 16) megnyomva.

Magyarazat a 16. abrahoz

1 Synchrony rendszer akkor van
bekapcsolva, amikor a kék LED
vilagit.

2 Megnyomva bekapcsolja (ON) Synchron\ A
a Synchrony rendszert

3 Megnyomva kikapcsolja (OFF )
a Synchrony rendszert

Abra 16. Synchrony Elélap a bekapcsolégombbal
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5. Elrendezések modositasa

Tobb lehetdség is van az ablak modositasara:

e Ablak hozzaadasa

o Kattintson a Felhasznaldi elrendezés ikonra a Synchrony eszkoztaron; ha az
adott videoforras mar megjelenik legfeliilre kertl.

e Ablak torlése

o Kattintson a jobb felsd sarokban 1év§ X-re.
e Ablak atméretezése

o Huzza el az ablak egyik sarkat vagy oldalat.
e Helyezze at az ablakot

o Huzza az ablakot a cimsoranal fogva

A videdbemeneti tertiletre valo kattintas aktivalja a forrast, és kiemeli annak cimsorat. Van egy
Kibontas gomb, amely csak akkor engedélyezett, ha az ablak nem fed el egyetlen mas ablakot
sem. Rakattintva (vagy a cimsoron duplan kattintva) az ablak ki lesz bontva, és kitolti a
rendelkezésre 4ll0 iires helyet.

Elrendezés modositasakor egy kékeszold potty jelenik meg, amelyet az aktudlis elrendezés
mellé helyez el a rendszer (Abra 17). A kékeszold potty azt jelzi, hogy egy elrendezés modosult,
de a valtoztatas még nincs elmentve. A mentést kovetden a kékeszold potty elttinik.

Layouts

Default

Abra 17. Példa a kékeszold pottyre
A Navigant ablak a kdvetkezd modon modosithato:

e Navigant ablak hozzaadésa

o Kattinston a Navigant ikonra a Synchrony eszkoztaron.
e A Navigant ablak tipusanak modositasa
e Hasznalja az ablakcsere legordiilé meniit (Abra 19).

o Navigantablakok els6bbséget élveznek a tobbi ablak felett, ¢s mindig a legfeliil
helyezkednek el, mas ablakok tetején.

o AKkijelolt vagy legutobb kijelolt Navigant ablakok a jelenleg nem kijelolt Navigant
ablak(ok) felett helyezkednek el.

o A normal ablakok mindig a Navigant ablakok mogott helyezkednek el.
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A Synchrony rendszer szamos lehetdséget kinal az elrendezés modositasara:
e Forras hozzaadasa vagy torlése
e Forras atméretezése
e Hasznalja a Navigant ablakcsere gombot/mentiket
e Elrendezés atnevezése
o Lépjen az Elrendezés kivalasztasa meniiponthoz
o Valassza ki a kivant elrendezést.

o Lépjen a harom ponthoz, és vélassza az Atnevezés lehetGséget. (Duplikalt
elrendezésnevek nem elfogadhatdk, és alternativ név megadasara van sziikség.)

Az aktiv normal ablakok élénk szintek (a normal ablakok fehérek, a Navigant ablakok
kékeszold szintiek), és ezek az aktiv ablakok mentik a billentytiletitéseket. Fontos, hogy egy
normal ablak legyen aktiv, amennyiben normal ablakkal szeretne dolgozni. Ellenkezd esetben
alapértelmezés szerint a billentytiletitések egy Navigant ablakhoz lesznek rogzitve, fliggetlentil
attol, mi volt utoljara aktiv. Ahhoz, hogy egy normal ablakot a masik elé emeljen, kijel6lésiikh6z
az ablakok szélére kell kattintani.

gy médosithaté egy adott elrendezés:

e Kattintson az aktualis ikonra
e Valasszon az ikonok listajabdl, hogy 1j ikont rendeljen az elrendezéshez

o Nincs korlatozva, hogy hanyszor modosithato egy elrendezés ikonja, és tobb
kiilonbo6z6 elrendezés is rendelkezhet azonos ikonokkal kiilonboz6 elrendezések
kozott.

Teljesen 4j eljarasok esetén a kiindulasi elrendezés neve Alapértelmezett. Ha sziikséges,
a kovetkez0 1épések végrehajtasaval mas elrendezéseket is beallithat alapértelmezettként
a kezdeti ,,Alapértelmezett” elrendezés helyett:

e Lépjen az Elrendezés kivalasztasa mentiponthoz

e Vilassza ki a kivant elrendezést.

e Lépjen a harom pontra

e Az Alapértelmezett beallitasa lchetOség kivalasztasa.

Ha ez megtortént, egy csillag ikon jelenik meg az elrendezés neve utan. Ett6l kezdve ez az 4j
alapértelmezett elrendezés, és egyszerre csak egy alapértelmezett elrendezés lehet.

Ha barmilyen okbdl tordlni szeretne egy elrendezést (példaul ha tal sok van bel6liik), az alabbi
lépéseket kovesse:

e Lépjen az Elrendezés kivalasztasa mentiponthoz

e Vilassza ki a kivant elrendezést.

e Lépjen a harom pontra

e Valassza a Torlés-t.
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1/ Megjegyzés: Az elrendezés torlése végleges, és nem vonhato vissza. Valamint az
alapértelmezett elrendezések nem tordlhetSk anélkiil, hogy el6bb egy masik elrendezést ne
valasztana ki alapértelmezettként.

Layouts
Default vy

All ISources
Rename

Christine
Set Default

Demo layout

Discard Changes
No Sources

Delete
Terence

{b Save As New Layout

\ o ‘
(") Default

Abra 18. Elrendezések menii beallitasokkal

Videoforras atmeéeretezése

A videdforras-megjelenitdk atméretezhetdk az ablak széleinek vagy sarkainak htzasaval.

Hasznalja a Navigant legordiilo meniik
hasznalata

A Navigant videoforras tertilet minden ablakanak bal felsd sarkaban lila ikonok talalhatok.
Ennek az ikonnak a kivalasztasaval egy legordiilé menii (Abra 19) valik elérhet6vé, ahol
a felhasznald egy masik megjelenitSt valaszthat az adott ablakon beliil.
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Abra 19. Ablakmegjelenitési meniiopciok

Elrendezések mentése

A folyamatok esetén az elrendezések mentése automatikus, és megmaradnak a folyamat tjboli
megnyitasakor, azonban 4j folyamatoknal az elrendezéseket manuélisan kell elmenteni ahhoz,
hogy azok atvihetdk legyenek a kiilonboz6 folyamatok kozott. Az elrendezés mentése
eltavolitja a kékeszold pottyot, mivel az elrendezés modositasai mentésre kertilnek.

Valasszon ki egy elrendezést az Elrendezésvalasztobdl, 1épjen a harom pontra, és kattintson
a Mentés gombra a Abra 18 lathaté médon.

Lab Configuration parbeszédpanel

Vélassza a hamburger ikont (Abra 20), lépjen a Lab Configuration-ra. Két fiil, az egyik a TPI
forrasok, a masik a VDMforrasok szamara. Kattintson az egyikre, és megtekintheti az adatait.
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Help

Lab Configuration

Close Procedure

13:10:39

Abra 20. Hamburger Ikon

A TPI-forrasok esetében a neviik a konfiguracidos meniiben €s az eszkoztar ikonjara mutato
egérmutatdval lathatd; a menti és az eszkoztar ikonja pedig az ikonmappabol masikra
cserélhetd. Név mddositasahoz valasszon az elére megadott opciok listajabol, vagy irjon be
egy sajat nevet a plusz jelre kattintva, majd az 4j név beirasa utan valassza az OK gombot.

Ha USBcsatlakozdval rendelkezd forras van csatlakoztatva, és USB-kapcsolat all fenn, akkor
a Synchrony Mouse and Keyboard kapcsolo letiltasaval megakadalyozhato, hogy az egérrel
rakattintsanak a forrasra, illetve billentytiletitéseket hajtsanak végre.

Ez csak arra a forrasra vonatkozik.

Az operacios rendszertdl fiiggden eléfordulhat, hogy USB-beallitasokra van sziikség. Ennek
modositasahoz 1épjen az USB meniibe, és valassza az USB-vezérlés konfiguralasa lehetGséget.
Errél bévebben az Egérvezérlés fejezetben olvashat.

A vided esetében ez elsGsorban tajékoztato jellegli. Harom lehetdség valaszthatd: DVI vagy
HDMI a kiilénb6z6 tipusu videocsatlakozasokhoz, illetve a video tesztkép a hibaelharitashoz.
A TPI esetén a forras az Ujrainditas lehetdséget valasztva allithato alaphelyzetbe.

A VDMforrasok esetében a név gépeléssel modosithatd (nincs valaszthato lista). A TPIforrasok
aktualis elrendezését mutatd abrak bezarasahoz kattintson a fehér diagrammezdben talalhatd
X-re. Egy teljes képerny6 tesztelhetS a Videdteszt minta megjelenitése kapcsolora kattintva, mely
sziirkérodl kékeszoldre valt, és a teszt rovid ideig fut; ajanlott ezt csak akkor elvégezni, ha egynél
tobb képernyd van. A teljes képerny6 tjraindithaté az Ujrainditas lehetség kivalasztasaval.

A Helymeghatarozas kapcsol6 bekapcsolasakor a hozza tartozo TPI sipold hangot ad ki, ezzel
segitve a szervizt végz0 alkalmazottat a TPI fizikai beazonositasaban.
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Abra 21. Lab Configuration TPIs (Top)-el vagy VDMs (Bottom)-al

: 23-Apr-2026
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6. Rendszerinformaciok

Kiegészito rendszerek

TA Synchrony rendszer a kovetkez8kkel kompatibilis:
e Stereotaxis Navigant verzid 5.2 és annal magasabb verzio
e Stereotaxis Genesis és GenesisX RMN System

¢ Olyan laboratériumi berendezések, amelyek USB-kompatibilis egereket és
billentytizeteket hasznalnak

o DVI-D/DVI-A (digitalis és analdg; az analog VGA-jel VGA-DVI-A atalakitoval

tamogatott)
o HDMI
o SOG

Harmadik féltol szarmazo rendszer vezérlése
a Synchrony-en keresztiil

A harmadik féltdl szarmazd rendszer vezérelhetd a Synchrony rendszeren keresztiil vagy a sajat
nativ szamitogépes egérével és billentytizetével.

Monitorok

A Synchrony rendszer két monitorbdl all: egy a vezérlGteremben és egy a mtitében. A monitorok
legfeljebb 18 video streams-t képesek megjeleniteni, egyidejtileg legfeljebb 16-ot, a Navigant-on
kiviil. Minden video stream a sajat ablakaban jelenik meg a Synchrony kijelzén. A Synchrony
kijelz6n a video streamet tartalmazo ablakot videdablaknak nevezziik.

Videdmegjelenités felbontas

Synchrony QHD monitorok felbontasa 2560 x 1440 képpont.

Egérvezérlés

Ha az Enable Synchrony Mouse and Keyboard kapcsold be van kapcsolva, a Configure USB
Control lehetdség kivalasztasaval megnyithatd az USB Konfiguracid ablak. A Scroll Wheel
kapcsold beallitasa esetén az egérgorg6 normal médon miikodik, ha nincs bejeldlve; ha viszont
be van jeldlve, akkor az egérgorg6 hasznalatakor a Navigant alkalmazas CAS-vezérlGjét
iranyitja. A Mouse Hide Position opcidval kivalaszthatd, hogy melyik sarok szabélyozza az
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egérkurzor elrejtését, amikor a Synchrony kurzor elhagyja az ablakot. Az egérmozgas vezérli

a harmadik fél rendszereinek kiildott egériizeneteket, és négy kiilonbozd opcidval rendelkezik:
Standard, Desktop Span, Absolute, ¢s Relative. Emellett az Egérmozgas alatt egy jelolonégyzet
érhet6 el BIOS HD Mode névvel.

Standard A legtobb Windows PC esetén az els monitor abszolut egérmodot,
a tovabbi monitorok relativ egérmddot hasznalnak.

Desktop Span | Egyes tobbmonitoros Windows PC esetén az §sszes monitor egy abszolut
monitorként van kezelve.

Abszolit Windows- és Linux-alapti, egy monitorral rendelkezd szamitdgépekhez;
abszolut egérmozgast hasznal.

Relativ Windows és Linux esetén minden monitornal relativ egér kertil
alkalmazasra.

BIOS HD Mode | Egyszerd, kizarolag billenty(izetet hasznalé mod, amely a rendszer BIOS
hasznalata soran ideiglenesen feliilirja a normal moédot.

Egyes rendszerek két monitorral vannak ellatva. Ebben az esetben kattintson a Use
Multi-Monitor Arrangement kapcsoldra, hogy a két monitorral dolgozva tudja
modositani a képernydk elhelyezkedését az egér mozgasterében.
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USB Configuration

Scroll Wheel —— Multi-Monitor

[ use mutti-Monitor Arrangement

Mouse Movement
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QO Desktop Span QO Relative

[ 105 Hp Mode

Cancel

Abra 22. USB Konfiguracié

Rendszer lekapcsolasa

Kattintson a Rendszer lekapcsolasa gombra a start panel bal als6 sarkaban. Ez leallitja

a Synchrony és a Navigant rendszereket, valamint amennyiben csatlakoztatva van az RMN
rendszert is. A Synchrony nem biztosit tapellatast a harmadik félt6l szarmazo rendszereknek,
igy azok miikodSképesek maradnak.

Tisztitasi és fertotlenitési atmutato

A Synchrony monitort a gyartdi iranymutatasoknak megfelelden kell tisztitani. Tisztitsa meg

a kijelz6t enyhe mosodszer €s viz hig oldataval. Hasznaljon puha pamuttdrolkozot vagy kendét.
Bizonyos tisztitoszerek hasznalata karosithatja a termék cimkéit és mlianyag alkatrészeit.
T4jékozodjon a tisztitdszer gyartdjanal, hogy az adott szer hasznalhato-e. Ne engedje, hogy
folyadék kertiljon a kijelzére.

& FIGYELEM: Kovesse a korhazi protokollt a vér és a testnedvek kezelésére
vonatkozoan, tovabba akkor is, ha a kijelz6t a beszerelés eldtt fertGtleniteni kell.

& FIGYELEM: Ugyeljen arra, hogy ne sértse meg vagy karcolja dssze az eliilsé
szlir6t vagy az LCD-panelt.

& FIGYELEM: Ne haszndljon szintetikus anyagbdl (poliészterbdl) késziilt
torl6kenddt, mivel ez elektrosztatikus elszinez6dést okozhat az LCD-képernydn.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaldi utmutato Oldal: 49



Effective Date: 23-Apr-2026
Dokumentum szama: HDW-0401_HU, Feliilvizsgalat: C
Hatalybalépés datuma: 23.04.2026

A kijelz6 Tesztelt és jovahagyott tisztitoszerek

egy része

Cabinet ¢ Virex Ready-to-use Disinfectant Cleaner

* Misty Clear Lemon 10 Disinfectant

* Misty Multi- Purpose Disinfectant Cleaner

¢ Misty Multi-Purpose Disinfectant Cleaner II.
* Zep Heavy- duty glass & all surface cleaner.
e Klear Screen Screen TFT (Kontakt Chemie).
¢ Incidin Foam (Ecolab).

* Microzid

* Enyhe mosodszer.

¢ Isopropyl alchohol with concentration < 5%
¢ Haztartasi fehéritd (altalanos natrium-hipoklorit, 5,25%-0s natrium-hipoklorit-oldatok,
vizzel 1:10 és 1:100 aranyban higitva)

¢ Precise Hospital Foam Cleaner Disinfectant

Eliilsé * Misty Clear Lemon 10 Disinfectant

sz(iré * Bohle tivegtisztito.

* Zep Heavy- duty glass & all surface cleaner.
¢ Klear Screen

e Klear Screen Screen TFT (Kontakt Chemie).
¢ Incidin Foam (Ecolab).

* Microzid

* Enyhe mosodszer.

* 5% alatti koncentracidju izopropil-alkohol

¢ Haztartasi fehéritd (altalanos natrium-hipoklorit, 5,25%-0s natrium-hipoklorit-oldatok,
vizzel 1:10 és 1:100 aranyban higitva)

/\ FIGYELEM: Ne hasznélja az eliils6 sz(irén

* 5%-ot meghaladd koncentracioju alkohol/oldoszerek. e Erds lugok, ers oldoszerek e Sav
¢ Fluoridot tartalmazo tisztitoszerek. ® Ammoniat tartalmazo tisztitoszerek.. ® Staroldszert
tartalmazo tisztitoszerek.

¢ Acélgyapot ® Stroloszivacs ® Acélpengék. e Szintetikus (poliészter) szovet

¢ Acélszalat tartalmazo szovet

A Kkijelzd burkolatanak tisztitasa:

1. Hasznaljon orvostechnikai eszk6z0khoz alkalmas tisztitoszerrel enyhén megnedvesitett,
puha pamutkendét.

2. Ismételje meg a folyamatot kizardlag vizet hasznalva.

3. Torodlje szérazra egy szaraz kenddvel.

Stereotaxis, Inc. Cardiodrive felhasznaldi utmutato Oldal: 50



Effective Date: 23-Apr-2026
Dokumentum szama: HDW-0401_HU, Feliilvizsgalat: C
Hatalybalépés datuma: 23.04.2026

A Kkijelzd eliils@ sztirdjének tisztitasa:
1. Tavolitsa el a port szaraz, szoszmentes, nem karcold, puha pamutkenddvel.

2. Tavolitsa el az ujjlenyomatokat vagy a zsiros szennyez6déseket olyan szoszmentes, nem
karcold, tiszta vizzel vagy bevonattal ellatott tivegfeliiletekhez alkalmas, kereskedelmi
forgalomban kaphato enyhe tivegtisztitd szerrel enyhén atitatott puha pamutkendével.

3. Ovatosan torélje szérazra egy szaraz pamutkendGvel

A miitSasztal melletti felhasznaloi feliilet lefedéséhez vasarolhatok steril huzatok is, igy
fenntarthato a steril kornyezet és biztosithato a tisztasag a beavatkozas soran. Az
tigyfélkapcsolati menedzserek sziikség esetén segitséget tudnak nyujtani a védéhuzatok
beszerzésében.

Rendszeres karbantartas

Rendszeresen ellendrizze a Synchrony ventilator be- és kilép&nyilasait a TPI-ken, VDM-eken és
a szekrényen a talzott porlerakddas szempontjabdl. A felesleges port stritett leveg6vel vagy
hasonlo eszkozzel tavolitsa el.

A Synchrony rendszernek nincsenek olyan alkatrészei, amelyek kalibralast vagy beallitast
igényelnének.

TeleRobotic ligyfélszolgalat

Stereotaxis mtiiszaki timogatést nytjt a TeleRobotic Ugyfélszolgalaton keresztiil (TST)
a 1-314-678-6200 szamon. Ha VPN-kapcsolat all rendelkezésre, a Stereotaxis TST képvisel6i
megtekinthetik a Synchronyvidedtartalmat és a Synchrony kijelz6ket a telepitési helyszinen.
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7. Hibaelharitas

Ha az alabbi megoldasok barmelyikével kapcsolatban segitségre van sziiksége, hivja
a TeleRobotic iigyfélszolgalatat az 678-314-678-6200 telefonszamon.

Probléma Megoldas

Megszakadt a kapcsolat a Navigant
szamitogépével.

Varjon 2 percet, hogy a kapcsolat automatikusan
helyreélljon. Ha a kapcsolat nem &ll helyre, akkor
kapcsolja ki a rendszert, majd inditsa el tjra. Ha
a probléma tovabbra is fennall, hivja a TST-t.

Tobb mint 2 perce homokdra lathaté a
Synchrony rendszer fémentii ablakaban.

Hivja a TST-t.

eltolt képet jelenit meg.

A nem Navigant ablak helytelen szint vagy

Lasd a Vide6 konfigurdldsa részt. Ha a probléma
tovabbra is fennall, hivja a TST-t.

futtathato” tizenet.

Megjelent az , Egyszerre csak egy példany

Allitsa le a rendszert, majd inditsa el tjra. Ha a probléma
tovabbra is fennall, hivja a TST-t.

Nem sikeriilt csatlakozni az Aramellatast
leallit6é hardverhez. Csak a Navigant
komupter leallitasa.

Engedélyezze, hogy a rendszer leallitsa Navigant
komputert. Ezutan nyomja meg a Synchrony szekrény
bekapcsoldgombijat a Synchrony hardver
kikapcsoldsahoz. Ha a probléma tovabbra is fennall,
hivja a TST-t.

egerét a Navigant ablakaban.

Nem lehet hasznalni a Synchrony rendszer

Inditsa tjra a rendszert. Ha a probléma tovabbra is
fennall, hivja a TST-t.

varatlan hiba tortént.

A sziikséges elrendezésfajl megnyitasakor

Az elrendezésfajl sériilt vagy el lett tavolitva. Allitsa
le a rendszert, majd inditsa el Gjra. Ha a probléma
tovabbra is fennall, hivja a TST-t.
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