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7,657,075; 7,708,696; 7,751,867; 7,756,308; 7,761,133; 7,769,428; 7,831,294;
7,853,306; 8,024,024, 8,192,374; 8,369,934, 8,721,655; 9,314,222

Fremstillet under fglgende europaiske patenter:
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EP 1 682 024 udstedt i Tyskland, Frankrig og Storbritannien; EP 1 769 390, udstedt i
Tyskland, Frankrig og Storbritannien

Andre udstedte og afventende patenter.

Varemeaerker

e Cardiodrive, Navigant, og Niobe er varemarker tilhgrende Stereotaxis, Inc., der er
registreret i USA, EU, Storbritannien og Japan.

e Genesis RMN er et varemeerke tilhgrende Stereotaxis, Inc., der er registreret i USA.

e jConnect er et varemaerke tilhgrende Stereotaxis, Inc., der er registreret i USA.

e Odyssey er et varemeerke tilhgrende Stereotaxis, Inc., der er registreret i USA, EU og
Storbritannien.

e Odyssey Cinema er et varemeerke tilhgrende Stereotaxis, Inc., der er registreret i EU
og Storbritannien.

e QOdyssey Vision, Bullseye, NavilLine, NaviView, QuikCAS og TargetNav er varemaerker
tilhgrende Stereotaxis, Inc.

Andre varemeerker

e CARTO 3, SmartAblate, Navistar, Thermocool, Celsius og Celsius Thermocool er
registrerede varemaerker tilhgrende Biosense Webster.

Rhythmia og Maestro 4000 er varemeerker tilhgrende Boston Scientific.

Ampere og EnSite Precision er varemaerker tilhgrende St. Jude Medical.

HAT 500 er et registreret varemeerke tilhgrende Osypka.

AcQMap er et registreret varemeerke tilhgrende Acutus Medical.

Alle andre varemeerkenavne, produktnavne eller varemaerker, som optraeder i dette
dokument tilhgrer deres respektive ejere.

Erklaering vdr. EMC-direktiver

Overholdelse af EMC-direktiver Udstyret er blevet testet og har vist sig at veere i
overensstemmelse med det medicinske direktiv 93/42/EQF
vdr. elektromagnetisk kompatibilitet. Overholdelse af dette
direktiv baseres pa overholdelse af falgende harmoniserede

standarder:
Emissioner: IEC 60601-1-2 ed 4.0 (2014-02)

CISPR11 ed 6.1 (2016-06), klasse A (sundhedsveaesnet)
Immunitet: IEC 60601-1-2 ed 4.0 (2014-02),

IEC 61000-4-2 ed 4.0 (2008-12),

IEC 61000-4-3 ed 3.2 (2010-04),

IEC 61000-4-4 ed 3.0 (2012-04),

IEC 61000-4-5 ed 3.0 (2014-05) + AMD:2017,
IEC 61000-4-6 ed 4.0 (2014 COR2015),

IEC 61000-4-8 ed 2.0 (2009-09),

IEC 61000-4-11 ed 2.0 (2004-03) + AMD1:2017
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Ved betjening af dette udstyr skal det bekraeftes, at andre anordninger, der er installeret
i naeerheden, overholder de gaeldende EMC-standarder for den pagseldende enhed. Udstyret
er designet til installation og betjening i sundhedsvaesnet.

Erklesering om sikkerhedsstandarder

Overholdelse af sikkerhedsstandarder Udstyret er blevet testet og har vist sig at veere
i overensstemmelse med fglgende IEC 60601-1-
kontrolspecifikationer for generelle sikkerhedskrav og
vigtige ydelseskrav for elektromedicinsk udstyr:

Standard: CAN/CSA-C22.2-nr. 60601-1:14

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

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR.
2:2007 + AM1:2012
(eller IEC 60601-1: 2012 genoptryk)

Relaterede dokumenter E@

HDW-0312 Brugervejledning til Niobe ES
HDW-0358 Brugervejledning til Genesis RMN
HDW-0372 Brugervejledning til Navigant

Brugsanvisning til Navistar-kateterkabel (001-009070-1)
Brugsanvisning til Celsius-kateterkabel (001-009071-1)
Brugsanvisning til Magnoflush-kateterkabel (001-009073-1)
Brugsanvisning til MAGIC Catheter Cable (001-009074-1)
Brugsanvisning til CARTO-systemkabel (001-009075-1)
Brugsanvisning til Smartablate-systemkabel (001-009076-1)
Brugsanvisning til Maestro-systemkabel (001-009077-1)
Brugsanvisning til Stockert-systemkabel (001-009078-1)
Brugsanvisning til Ampere-systemkabel (001-009079-1)
Brugsanvisning til HAT500-systemkabel (001-009080-1)

Se producentens dokumentation for kompatible anordninger og/eller systemer.

Betingelser for betjening

Temperatur: 15 °C til 30 °C
Luftfugtighed: 20 % to 75 %, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa

Opbevarings- og transportbetingelser

Temperatur: —10 °C til 50 °C
Relativ luftfugtighed: 20 % til 95 %
Atmosfeerisk tryk: 70 kPa til 106 kPa

Oplysninger om udstyret

iCONNECT-modelnr.: 001-009040-1
Klassificering: Klasse II-udstyr — defibrilleringssikker anvendt del af type CF
Driftstilstand: Kontinuerlig
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Specifikationer for ydeevne:

Parameter Specifikation

Systemets vaegt 1,0 kg
Maksimalt strgmforbrug 0,25 Amp ved 24 VDC

Kateterkabel modelnr.:

Celsius 001-009071-1
Magnoflush 001-009073-1
MAGIC 001-009074-1

Systemkabel modelnr.:

Navistar 001-009070-1
CARTO 001-009075-1
SmartAblate 001-009076-1
Maestro 001-009077-1
Stockert 001-009078-1
Ampere 001-009079-1
HAT500 001-009080-1
SmartAblate - EnSite 001-009091-1
HAT500 - EnSite 001-009092-1

ADVARSEL: Det er ikke tilladt at foretage aendringer af i(CONNECT-systemet. Der er
ingen dele, som kan serviceres af brugeren, inde i iCONNECT. Brugeren ma ikke fjerne
kappen eller forsgge at afmontere dele af i{CONNECT-systemet.

Bemaerkning til brugeren og/eller patienten

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med enheden skal indberettes til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

Bortskaffelse

Dette produkt skal genbruges og ma ikke bortskaffes som almindeligt affald (ifslge WEEE
bilag IV resp. EN 50419).

Affald og genbrug

Ansvaret for bortskaffelse og genbrug af metalskrot og elektronik, der findes i iCONNECT-

systemet ligger hos en affaldshandteringsvirksomhed.
Foresldet affaldshdndteringsvirksomhed: Walch Recycling & Eldelmentalle :g
—

Grafisk design

Grafisk design © 2020, 2025 Stereotaxis, Inc.
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1 Oversigt

1.1 Introduktion

iCONNECT™ anvendes sammen med et Stereotaxis robotmagnetisk navigationssystem (RMNS)
og en Navigant™-arbejdsstation (NWS). iCONNECT-systemet giver et elektronisk knudepunkt,
som giver brugerne mulighed for at forbinde en kombination af kompatible Kkatetre,
kortleegningssystemer og ablationsgeneratorer. Derefter samler og leverer iCONNECT-systemet
kateterimpedansveerdier til Navigant, hvor hjerteveegskontakten fastleegges.

Har du spergsmal vedrerende RMNS (Genesis RMN™ eller Niobe™) eller Navigant, henvises der
til de angivne brugsanvisninger i afsnittet Relaterede dokumenter ovenfor.

1.2 Om denne vejledning
Vejledningen indeholder oplysninger om installation, vedligeholdelse og betjening af
iCONNECT-systemet samt om indikatorerne pa udstyret og gennem Navigant-softwaren.

1.3 Indikationer

iCONNECT-systemet er en tilbehorsanordning, der angiver, nar spidsen af et kompatibelt kateter
er i kontakt med hjertevaeggen, nar det bruges sammen med et kompatibelt magnetisk
navigationssystem.

1.4 Tilsigtet Patientpopulation

Den tilsigtede patientpopulation for det magnetiske navigationssystem (MNS) er patienter, der
undergar diagnostiske og interventionelle procedurer i folgende omrader: heojre og venstre
hjertekammer samt koronar-, perifer- og neurovaskulaturen.

1.5 Tilsigtede Brugere
iCONNECT ma kun bruges af uddannede laeger, der er oplert i brugen af det.

1.6 Kontraindikationer
iCONNECT-systemet har ingen kendte kontraindikationer.

1.7 Kliniske fordele for patienter

Feerre storre og mindre patientkomplikationer under RMNS-ablationsproceduren. Reduktion af
skadelig straling til patienter under RMNS-ablationsprocedurer pa grund af kortere
fluoroskopitider. Akut succes, langsigtet succes og proceduretider er tilsvarende mellem RMNS
og manuelle procedurer uden at ga pa kompromis med sikkerheden. Potentiale til at behandle
mere komplekse patologier pa grund af systemets praecision, reekkevidde og stabilitet.
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1.8 Kliniske fordele for laege og personale

Reduktion af skadelig straling til klinisk personale, som foretager og/eller deltager i RMNS-
ablationsprocedurer pa grund af kortere fluoroskopitider og systemkonsollens placering uden
for eksponeringsomradet for rentgenstraler. Reduktion af ortopeedisk byrde for klinisk
personale, fordi det ikke er nedvendigt at beere tunge blyforkleeder under en RMNS-
ablationsprocedure sammenlignet med manuelle ablationsprocedurer, hvor beskyttelsesudstyret
er pakraevet. Reduktion i posteriore subkapsuleere forandringer (synseffekter) fra straling.

1.9 Tilknyttede systemer
iCONNECT kan anvendes med folgende magnetisk kompatible anordninger:

e NAVISTAR® RMT-kateter
e NAVISTAR THERMOCOOL® RMT-kateter
e CELSIUS® RMT-kateter
e CELSIUS THERMOCOOL RMT-kateter
e MedFact MagnoFlush-kateter
e MAGIiC™-kateter
iCONNECT kan anvendes med folgende ablationsgeneratorer:

e Osypka HAT 500®-generator
e Ampere™ RF-generator
e Maestro 4000™-hjerteablationssystem

¢ Biosense Webster Stockert 70 RF-generator

Biosense Webster SmartAblate RF-generator

iCONNECT kan anvendes med felgende kortleegningssystemer:
e CARTO® 3
e Acutus AcQMap®

iCONNECT kommunikerer med et Stereotaxis RMNS, som integreres med et kompatibelt, digitalt
fluoroskopisystem for at give leegen realtidsvejledning under interventionsprocedurer.

1.10 P3dkraevet oplaering

Stereotaxis-repraesentanten serger for opleering og tilherende materialer til sikker og effektiv
brug af iCONNECT alt efter systemets tilsigtede brug. Opleering i iCONNECT-funktioner erstatter
det pa ingen made leegens viden, ekspertise og demmekraft.

Stereotaxis, Inc. Fortroligt 2
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1.11 Grafik og symboler

Folgende grafik og symboler anvendes i denne vejledning:

ADVARSEL angiver en potentielt farlig situation, som kan medfore
ded eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgas.

ADVARSEL

FORSIGTIG angiver en potentielt farlig situation, som kan medfere
FORSIGTIG personskade pa patient eller operater eller beskadigelse af udstyret,
hvis den ikke undgas.

Bemaerk udpeger oplysninger, som kan pavirke udfaldet eller

Bemaerk
resultaterne af proceduren.

Advarsel- og Forsigtig-meddelelser gar forud for teksten og enhver procedure, der indebzerer en
klar risiko for operateren/operatorerne, patienten eller udstyret. Veer seerligt opmaerksom pa de
anvisninger, som folger med symbolerne for advarsler, forsigtighed eller bemaerkninger.

Folgende symboler anvendes i dette dokument og/eller pa eller ved systemkomponenterne:

Symbolforklaring

Autoriseret repraesentant
i EU

EC |REP Katalognummer

Forsigtig Se brugsanvisningen

L9 Fremstillingsdato
brugsanvisningen

@ Det er obligatorisk at laese

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,

. F Defibrilleringssikker

L

@ L || R

anvendt del af type CE og lees brugsanvisningen
\\ I’/ « ““ P}
,:/i ~ Opbevares beskyttet mod T Skal holdes tert
a sollys
% Importer LOT Partinummer
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Meerkning for anordninger, der

Producent c € kommer ind pa det europeeiske
marked
Medicinsk udstyr Ikke-steril
Emballeringsenhed ];io Kun efter leegeordination
NLY

Produktet skal genbruges

og ikke bortskaffes som SN Serienummer
almindeligt affald.

STERILE Steriliseret med ethylenoxid Jf Temperaturbegreensning
Anvendelig leengde

T E 1 |0y | B

1.12 Ordliste

Folgende termer forekommer i dette dokument:

Ord Beskrivelse

C-bue Rontgenbilledforsteerker, som producerer rentgenbilleder i realtid,
der vises pa en skaerm, og som er navngivet pa grund af dens
konfiguration, hvor den overste del af C’'et gar ind over patienten,
og den nederste del gar ind under patienten.

iCONNECT- Systemets hardwaredel, som giver brugerne mulighed for at

elektronikhub forbinde en kombination af katetre, kortleegningssystemer og
ablationsgeneratorer.

iCONNECT-system Samler og leverer kateterimpedansveerdier til Navigant, hvor der

fastleegges kontakt med hjerteveeggen.

EP Elektrofysiologi.

Fluoro Fluoroskopisk eller fluoroskopi.
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Oord Beskrivelse

Fluoroskop Rentgenbilledforsteerker, der producerer rentgenbilleder i realtid,
der vises pa en skeerm. Ogsa kaldet rontgen eller C-bue.

Robotmagnetisk En medicinsk platform, som giver leegen mulighed for at navigere
navigationssystem katetre, guidewirer og andre magnetiske interventions-
(L)) anordninger  gennem  blodkar og  hjertekamre  til

behandlingsstederne og derefter udfere behandlingen. Systemet
bestar af computerstyrede magneter, som hjelper leegerne med
orientering og styring af kompatible, magnetisk tilpassede
anordninger og fungerer sammen med Navigant-arbejdsstationen.

Impedansgraf Navigant-funktion, som viser brugeren bipolar data over
impedanstendenser for at hjelpe med at fastlegge
hjerteveegskontakt.

Navigant- Platform af softwareprogrammer, der er designet til at forenkle

arbejdsstation (NWS) | Kliniske arbejdsgange. Navigant-produktet, nar det ikke omfatter
tilfojelsesprogrammet Odyssey, giver forbedret integration af
kateterisation og elektrofysiologiske undersogelser. Ved
magnetiske undersogelser giver Navigant ogsa mulighed for
forbedret automatisering under magnetisk navigering af
medicinske anordninger.

Stjerneform Navigant-softwarefunktion i i{CONNECT-systemet, som angiver,
hvornar kateterspidsen er i kontakt med hjertevaeggen.

1.13 Sikkerhedsvejledning

1.13.1 Advarsler

A ADVARSEL: I henhold til amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun seelges af
en leege eller efter dennes anvisning.

A ADVARSEL: iCONNECT-systemet ber kun bruges af uddannede leeger, der er opleert
i brugen af systemerne.

A ADVARSEL: Kliniske beslutninger ber ikke udelukkende baseres pa
impedansverdier. Der bor anvendes yderligere kontaktdatakilder for at bekreefte
angivelsen af kontakt.
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A ADVARSEL: Brugeren bor ikke forsege at opgradere, konfigurere eller kore andre
softwareprogrammer pa RMNS-computerne end de programmer, der er specificeret i
produktdokumentationen.

ADVARSEL: Den grafiske gengivelse af katetret pa RMNS-skaermen viser en
omtrentlig placering og retning for katetret inde i patientens hjerte, nar brugeren har
taget et fluoroskopisk billede og derefter overforer det fra rentgen.

ADVARSEL: Operatoren skal altid kontrollere enhedens position ved hjelp af
fluoroskopi.

ADVARSEL: Kontrollér altid kateterbeveegelser vha. fluoroskopi. Stop ejeblikkeligt,
hvis katetrets bevaegelser ikke kan kontrolleres.

ADVARSEL: Opstar der uventet kateterbevaegelse under ablation, skal leveringen af
RF-energi stoppes.

> B B B P

ADVARSEL: Hvis der forekommer et brud pa cybersikkerheden under en procedure,
skal man trykke pd nedstopknappen for at stoppe alle anordningens aktiviteter.
Kontakt TeleRobotic-supportteamet, og indberet den mistenkelige aktivitet, inden
proceduren genoptages.

ADVARSEL: Kateterkabler skal gensteriliseres efter brug for at undga risiko for
patientinfektion.

ADVARSEL: Kabler ma ikke gensteriliseres og bruges ud over det angivne maksimum,
da det kan medfere stoj pa EKG- og kortleegningssystemer.

ADVARSEL: Brugeren ma ikke anvende anordninger, hvis emballage er beskadiget.

> B B

ADVARSEL: Der ma ikke forbindes ikke-godkendte tilknyttede systemer, da det kan
beskadige begge produkter.

1.13.2 Forholdsregler

& FORSIGTIG: Hvis en patient skal have en permanent pacemaker eller en implanterbar
hjertedefibrillator (ICD) de novo, skal RMNS-magneterne opbevares i sammenfoldet
position. Magneterne skal forblive i sammenfoldet position fra det gjeblik
ICD’en/pacemakeren medbringes i procedurerummet, indtil patienten keres ud af
procedurerummet. Det skal kontrolleres, at ICD/pacemaker fungerer korrekt, efter at
patienten er flyttet fra procedurerummet.

& FORSIGTIG: Punkterne pa kortleegningssystemskermen er kun til referencebrug.
Kontrollér altid katetrets retning vha. lokaliseringsmetoder —som f.eks. fluoroskopi—
foruden elektrogrammerne.

Stereotaxis, Inc. Fortroligt 6
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AN

FORSIGTIG: De punkter og kateterspidsens placering, der vises pa
kortleegningssystemskaermen, kan overfores til Navigant-skeermen. Den kateterspids,
der vises pa Navigant-skeermen, bruges kun som en visuel reference under navigeringen
og ikke til at lokalisere spidsen af katetret i hjertet.

AN

FORSIGTIG: Hvis leegen har en formodning om, at katetret er placeret forkert, skal
fluoroskopibilledet opdateres. Hvis der opstar en uoverensstemmelse, skal leegen
omregistrere kortlegningssystemet til Navigant, notere kateterbasen og kalibrere
Cardiodrive-systemet igen.

1.13.3 Bemeaerkninger

d)
d)

Kontrollér altid, at fluoroskopibillederne stemmer overens med den aktuelle patient.

Inden ablation, skal det kontrolleres, at feltet anvendes for at sikre, at anordningen
fungerer korrekt.

1.14 Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet

A

ADVARSEL: Hvis der anvendes tilbehor, transducere og kabler ud over de
specificerede, med undtagelse af transducere og kabler solgt af Stereotaxis, Inc., kan det
medfore forogede emissioner eller udstyrets nedsatte immunitet.

A

ADVARSEL: Udstyret ma ikke bruges ved siden af eller stables med andet udstyr. Hvis
det er nedvendigt at bruge udstyret ved siden af eller stable det med andet udstyr, skal
udstyret observeres for at bekraefte normal drift i den konfiguration, det skal bruges.

ADVARSEL: Dette udstyr er kun testet for immunitet mod straling fra radiofrekvenser
(RF) ved udvalgte frekvenser, og brug af neerliggende stralingskilder ved andre
frekvenser kan medfere fejlbetjening. Fejlbetjening kan indebeere (1) forebyggelse af
patientbehandling, (2) magneters ukontrollerede bevagelse og (3) Cardiodrive-systemets
ukontrollerede bevaegelse.

Bemaerk: Ud over kravene i 7.9.3 i den generelle standard for permanent installeret
stort elektromedicinsk udstyr (ME) og store ME-systemer, for hvilke undtagelsen
specificeret i 8.6 fra kontrolkravene i IEC 61000-4-3 anvendes, indeholder denne
tekniske beskrivelse folgende oplysninger:

Folgende frekvenser og moduleringer anvendes ved kontrol af ME-udstyret eller ME-systemet:

52,5 MHz e 467 MHz
144 MHz e 470 MHz
433 MHz e 12GHz
448 MHz e 24GHz

Stereotaxis, Inc. Fortroligt 7
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e 452 MHz e 50GHz

1.14.1 Emissioner

Udstyret er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, som er angivet i folgende tabeller.
Brugeren af udstyret skal sikre, at det bruges i sddan et milje. Folgende tabel indeholder
vejledning i og Stereotaxis” erkleering om elektromagnetiske emissioner for udstyret:

Emissioner Overholdelse

Elektromagnetisk miljg—vejledning

Udstyret anvender udelukkende RF-energi til dets interne
funktion. Derfor er dets RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage forstyrrelser i neerliggende
elektronisk udstyr.

RF-emissioner

CISPR 11 Gruppe 1

RF-emissioner
CISPR 11

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Klasse A
Overholder

Speendingsudsving/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

A

ADVARSEL: EMISSIONS-karakteristika ved dette udstyr ger det egnet til brug
i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes
i beboelsesomrader (hvilket normalt kreever CISPR 11 klasse B), yder dette udstyr muligvis
ikke tilstreekkelig beskyttelse af radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal

muligvis treeffe afbedende foranstaltninger sasom at flytte eller vende udstyret.

1.14.2 Immunitet—Generelle elektromagnetiske effekter
Folgende tabel indeholder vejledning i og Stereotaxis’ erkleering om elektromagnetisk immunitet
vedrerende udstyrets generelle elektromagnetiske effekter:

Immunitets-

prgvning

IEC 60601

prgvningsniveau*

Overholdelses-
niveau¥*

Elektromagnetisk miljo—
vejledning

Elektrostatisk udladning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

£2,4,80g15kV
luft

+ 8 kV kontakt

£2,4,80g15kV
luft

Gulve skal veere trae, beton eller
keramikfliser. Hvis gulvene er
deekket af syntetisk materiale,
skal den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.

. +2kV for +2kV for
Hurtig ‘ . . . . Elnettets kvalitet ber svare til
. . orsyningsledninger | forsyningsledninger i
transient/bygetransient } ] et typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-4 +1kV for 1r.1put-/ +1kV for 1r.1put-/ hospitalsmile.
outputledninger outputledninger
Stereotaxis, Inc. Fortroligt 8
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Immunitets-

IEC 60601

Overholdelses-
niveau*

Brugervejledning til ICONNECT

Elektromagnetisk miljo—

prgvning

Overspaending

prgvningsniveau*

+ 1 kV ledning(er)
til ledning(er)

+ 1 kV ledning(er)
til ledning(er)

vejledning

Elnettets kvalitet bor svare til

et typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-5 + 2 kV ledning(er) + 2 kV ledning(er) hospitalsmilje
til jord til jord .
<5 % Ur <5 % Ur

Speendingsfald, korte

afbrydelser og

spendingsvariationer
pa stromforsyningens

inputledninger
IEC 61000-4-11

(100 % fald i Ur)
over 0,5 cyklus
40 % Ur

(60 % fald i Ur)
over 5 cyklusser
70 % Ur

(30 % fald i Ur)
over 25 cyklusser
<5 % Ur

(>95 % fald i Ur)
over5s

(100 % fald i Ur)
over 0,5 cyklus
40 % Ur

(60 % fald i Ur)
over 5 cyklusser
70 % Ur

(30 % fald i Ur)
over 25 cyklusser
<5 % Ur

(>95 % fald i Ur)
over5s

Elnettets kvalitet bor svare til
et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje. Hvis brugeren
af udstyret kreever fortsat
betjening under stremaf-
brydelser, anbefales det, at
udstyret far strom fra en
nedstremforsyning eller et
batteri.

Netgenereret (50/60 Hz)

magnetisk felt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Netgenererede magnetiske
felter skal veere pa niveauer,
der er karakteristiske for en
typisk placering i et typisk
erhvervs- eller hospitalsmilje.

* Urer AC-netspeendingen, for anvendelsen af provningsniveauet.

1.14.3 Immunitet—RF-forstyrrelse
Folgende tabel indeholder vejledning i og Stereotaxis’ erkleering om elektromagnetisk immunitet

vedrerende radiofrekvens (RF) for udstyret:

Immunitets-

prgvning

IEC 60601
prgvningsniveau

Overholdelses-
niveau

Elektromagnetisk miljg—

vejledning

Overfort RF
IEC 61000-4-6

Indstralet RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

3V

3V/m

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes teettere pa nogen del af
udstyret, herunder kabler, end den
anbefalede sikkerhedsafstand, som
er beregnet ud fra ligningen for
senderens frekvens.

Stereotaxis, Inc.
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Immunitets-

IEC 60601

Overholdelses-
niveau
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Elektromagnetisk miljo—

prgvning

Neerhedsfelter til RF-
tradles
kommunikation

prgvningsniveau

27 V/m
380-390 MHz

28 V/m

430-470 MHz
800-960 MHz
1700-1990 MHz
2400-2570 MHz

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

27 V/m

28 V/m

9V/m

vejledning
Anbefalet sikkerhedsafstand
d=1,2VP
d =1,24P 80 MHz til 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er den maksimale
udgangseffekt fra senderen malt

i watt (W) ifelge senderens
producent, og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrkerne fra faste RF-sendere,
som fastlagt ved en elektromag-

netisk lokaliseringsundersogelse,?
ber vere lavere end overholdelses-

niveauet i hvert frekvensomrade.P

Forstyrrelser kan forekomme
i neerheden af udstyr, som er
markeret med felgende symbol:

()

Bemeerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.
Bemeaerk 2: Denne vejledning geelder muligvis ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske forplantning

pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, sasom basisstationer til radiotelefoner (celluleere/tradlese) og
landmobile radioer, amaterradio, AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser, kan ikke
forudsiges teoretisk med nejagtighed. Det ber overvejes at foretage en elektromagnetisk
lokaliseringsundersegelse for at vurdere det elektromagnetiske milje pa grund af faste RF-sendere.
Hvis den malte feltstyrke der, hvor udstyret anvendes, overstiger ovenstaende geeldende
RF-overholdelsesniveau, skal udstyret observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres
unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger veere nedvendige, sdsom at vende eller flytte
udstyret eller at kontakte TeleRobotic-supportteamet.

b Over frekvensomradet pa 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrken veere lavere end 3 V/m.

1.14.4 Sikkerhedsafstande

Udstyret er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, hvori indstrdlede RF-forstyrrelser
kontrolleres. Brugeren kan hjeelpe med at forebygge elektromagnetiske forstyrrelser ved at holde
en minimumsafstand mellem berbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og

Stereotaxis, Inc.
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udstyret, som anbefalet i folgende tabel, efter kommunikationsudstyrets maksimale
udgangseffekt.

Tabellen indeholder anbefalede sikkerhedsafstande mellem berbart og mobilt RE-
kommunikationsudstyr og det berorte udstyr.

Senderens Sikkerhedsafstand efter senderens frekvens
nominelle, m
maksimale .
udgangseffekt* 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
W d=1,2VP d=1,2VP 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

* Ved sendere med en nominel maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den
anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) anslas ved hjeelp af den ligning, som gaelder for senderens
frekvens, hvor P er den maksimale udgangseffekt fra senderen malt i watt (W) ifelge senderens
producent.

Bemerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomréde.
Bemark 2: Denne vejledning geelder muligvis ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske
forplantning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

A ADVARSEL: Berbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sdsom
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes neermere end 30 cm (12”) fra
udstyret, herunder kabler, som er specificeret af Stereotaxis, Inc.

A1/ Bemeerk: Hvis der er elektromagnetiske kompatibilitetsproblemer (EMC) med
udstyret, bedes du kontakte Stereotaxis TeleRobotic-supportteamet. Ellers er der ingen
specifikke servicekrav til vedligeholdelse af EMC-integriteten.

Stereotaxis, Inc. Fortroligt 11
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2 Hardware

iCONNECT-systemet indsamler impedansveerdier i forhold til elektrodeforbindelser. Derefter
sendes de uendrede veerdier gennem iCONNECT-elektronikhub til Navigant, hvor der males
impedans og fastleegges kontakt.

Inden hver anvendelse af iCONNECT-systemet skal der udferes en forebyggende inspektion af
elektronikhubben og alle forbindelseskabler. Hvis der observeres skader pa kablet, skal det
kasseres og ma ikke bruges eller genbruges. Hvis der observeres skader pa iCONNECT-systemet,
skal man kontakte Stereotaxis TeleRobotic-supportteamet (TST) pa 1-866-269-5268 eller
1-314-678-6200 eller sende en e-mail til tst@stereotaxis.com

2.1 Elektronikhub

iCONNECT-elektronikhub ~ (Figur 1) har forbindelsespunkter til Kkateterkabler og
kortleegningssystem-/ablationsgeneratorer. Den rede port er til kateterkablet, og den bla port er
til kortleegningssystem- eller ablationsgeneratorkablet.

Figur 1. iCONNECT-elektronikhub

2.2 Forbindelseskabler

iCONNECT-systemet giver mulighed for at bruge to saet forbindelseskabler (Figur 2), et til
forbindelsen mellem iCONNECT og katetret (kateterkabler) og et til forbindelsen mellem
iCONNECT og Kkortleegnings- og/eller ablationssystemet (systemkabler). De medfelgende
kateterkabler er sterile med mulighed for at blive gensteriliseret. Se Tabel 1 og Tabel 2 for at finde
en liste over kabler og mulige forbindelser.

|

Figur 2. Forbindelseskabel

Stereotaxis, Inc. Fortroligt 12
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Tabel 1. Kateterkabler (sterile)

Tilslutning Katalognummer

iCONNECT — Celsius 001-009071-1

iCONNECT — Magnoflush | 001-009073-1

iCONNECT - MAGiC 001-009074-1

Tabel 2. Systemkabler (ikke-sterile)

Tilslutning Katalognummer

iCONNECT — Navistar 001-009070-1
iCONNECT — CARTO 001-009075-1
iCONNECT — SmartAblate 001-009076-1
iCONNECT — Maestro 001-009077-1
iCONNECT — Stockert 001-009078-1
iCONNECT — Ampere 001-009079-1
iCONNECT — HAT500 001-009080-1
iCONNECT — SmartAblate — EnSite [ 001-009091-1
iCONNECT — HAT500 — EnSite 001-009092-1

2.3 Installation

Nedenfor findes vejledning i at oprette forbindelse mellem iCONNECT-elektronikhubben
(Figur 3) og katetret, kortleegningssystemet og/eller ablationsgeneratoren. Brug Figur 3 og
Figur 4 som reference, nar du felger trinnene.

Installation af iCONNECT-systemet sker i samarbejde mellem brugeren og Stereotaxis. Trin 1 skal
udfores af en lokal Stereotaxis-servicerepraesentant. Alle folgende trin kan udferes af brugeren.

,j_‘J Bemaerk: LED’erne er fremheevet i Figur 3.

Stereotaxis, Inc. Fortroligt 13
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1.

J2

Figur 3. iCONNECT-elektronikhub — identifikatorer for placering af stik og LED’er

Den lokale Stereotaxis-servicerepraesentant forbinder netveerkskablet (P/N 072-011422-1)
fra A15-]22 i RMNS-skabet til J1 i elektronikhubben. Netvaerkskablet leverer strom og
kommunikation til iCONNECT-systemet.

For at forbinde kateterkablet skal kateterkabelstikket seettes i elektronikhubbens rade
J2-stikkontakt og i ablationskatetret i overensstemmelse med oplysningerne pa
kabelstikkene.

Hvis der anvendes et Navistar-kabel, skal kateterkabelstikket saettes i elektronikhubbens
rade ]2-stikkontakt. Den modsatte ende forbindes til NAVISTAR RMT-katetret eller
NAVISTAR THERMOCOOL RMT-katetret.

For at forbinde systemkablet skal systemkabelstikket seettes i elektronikhubbens bla
J3-stikkontakt og i RF-ablationsanordning eller kortlaegningssystemets eksterne
forbindelsesboks.

Bekreeft, at LED erne lyser korrekt som angivet i Tabel 3.

Stereotaxis, Inc. Fortroligt 14
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60601 Ablations-

Klasse 1

enerator
Type CF g
ype Elektronikhub Systemkabel
Plastikkabinet
" 17 Plaster
T J3

Signalbehandling

1}
J2 Kateterka-

Isolation bel Kateter
CCA :
60601 Kortlaegn- L J1§ Patient
Kassel | jngssystem
A15-J22
60601 MNS-
Klasse 1 C‘y\ kabinet
CAT-5 Cable | [
CAT-5 Cable Stremafbryder
Router
60601
Navigant- 24 VDC-
PC stremforsyning
| |
1
60601
Isolations-
transformer

Figur 4. iCONNECT-systemets hardwareforbindelser

*-i.r" Bemazerk: Se den relevante brugervejledning, hvis du har spergsmél vedrerende
kompatible anordninger og/eller systemer.

& FORSIGTIG: For at beskytte anordningen og patienter er det afgerende at anvende de
korrekte kabler. Folg al vejledning neje, og kontakt Stereotaxis TeleRobotic-
supportteamet, hvis du har spergsmal vedrerende anvendelse af kabler eller installation.

Nar alle forbindelser er oprettet (Figur 4), burde de eksterne LED’er (Figur 5) pa iCONNECT -
elektronikhubben lyse som angivet i Tabel 3. (CONNECT-systemet er teendt og klar til brug, nar
indikatorerne lyser som vist nedenfor.

Figur 5. iCONNECT-systemets LED’er (eksempel)

Stereotaxis, Inc. Fortroligt 15
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Tabel 3. iCONNECT-systemets LED-indikatorer

LED Handling

1 Rod LED: Angiver fejl, hvis den lyser.

2 Begynder at blinke efter nogle sekunder, hvilket betyder, at processoren er aktiv.
3 Sidste grenne LED, der lyser, angiver netveerksforbindelse til Navigant-systemet.
4 Bor lyse, nar iCONNECT-netveaerkskablet er tilsluttet.

5 Bor lyse, nar iCONNECT-netveerkskablet er tilsluttet.

6 Bor lyse, nar iCONNECT-netveaerkskablet er tilsluttet.

Stereotaxis, Inc. Fortroligt 16
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3 Software

iCONNECT-systemet kommunikerer med Navigant, som angiver niveauet af kontakt mellem
spids og veev samt hardwarestatus for iCONNECT. Magnetisk momenthistorik og
impedansgrafen, som beskrives i folgende afsnit, ma kun anvendes og aktiveres/deaktiveres
i Navigant.

3.1 Impedansmalinger ved brug af iCONNECT

Nar impedansmalingerne fra kateteret anvendes sammen med iCONNECT-systemet
(ekstraudstyr), kan de vises, hvis operatoren veelger det. Hjerteimpedansverdier er et nyttigt
middel som hjeelp til at forsta kontakt med vaevet og vurdere eendringer over tid.

Med impedansveerdier er der betydelig variation mellem patienterne med hensyn til baseline-
impedansveerdierne for blod og hjertevaev. Pa grund af dette er det ikke en faktisk numerisk
impedansveerdi, der er af betydning, men snarere de malte eendringer, der forekommer mellem
disse veev og blod, efterhanden som kateteret beveeges og med tiden, efterhanden som
behandlingerne leveres. Impedansmalingerne fra iCONNECT er udformet til at have
tilstreekkelig nejagtighed og preecision til at vurdere disse eendringer.

iCONNECT-systemet er, nar det anvendes sammen med Genesis, beregnet til at give en
impedansmaling som folger:

Kanaler 2 (E1-E3 and E2-E4)

Kalibreret omrade 120 til 340 ohm

Ngjagtighed <2.5%

Praecision <1 ohm

3.2 Magnetisk momenthistorik
Nederst i vinduet viser Navigant-skeermen en magnetisk momenthistorik, der giver en farvekodet
historik over kontakt med hjerteveeggen. Prikkerne er lukkede positioner/tidsstempler (Figur 6).
Historikken viser:

e bla ved Optimal kontakt

e streg ved Har kontakt

e gra ved Ingen kontakt

Figur 6. Magnetisk momenthistorik og “'stjerneform” — iCONNECT er forbundet
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Nar iCONNECT er til stede og teendt, og katetret har kontakt med hjerteveeggen, viser Navigant-
skeermen en “stjerneform”. Stjerneformen har tre tilstande:

e Optimal kontakt (Figur 7, venstre)

e Har kontakt (Figur 7, hojre)

¢ Ingen kontakt: Ingen stjerneform

Figur 7. Stjerneform-tilstande: Optimal kontakt (venstre); Har kontakt (hgjre)

Nar iCONNECT ikke er forbundet, er den magnetiske momenthistorik lilla (Figur 8). Der er ingen
stjerneform, da Navigant ikke maler kontaktniveauet.

@:’) RAO=58, CAUD=5

Hon-Registered

Figur 8. Magnetisk momenthistorik — iCONNECT er frakoblet

3.3 Impedansgraf

Impedansgrafen kan veelges i et Navigant-vindue. For at indhente data, skal du sikre, at
iCONNECT-systemet er forbundet og aktiveret, og at der er placeret et kompatibelt kateter
i hjertet.
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Impedansgrafens overlejring viser to spor (Figur 9). Kanal 1-sporet (gul) er impedansen mellem
elektrode 1 og elektrode 3. Kanal 2-sporet (bld) er impedansen mellem elektrode 2 og 4.
Impedansaflaesninger i realtid er morkere og med mere stgj og kan give storre kurver. Glidende
gennemsnit er lysere og jeevnere og giver mindre kurver.

B Channel1(1,3) 240
Channel 2 (2,4) 2490
Bl ch1Baseline 1300
I unipolar
Temperature

Figur 9. Impedansgraf

Der er en meerkatboks (Figur 10) i overste hgjre hjornet af vinduet. Det er muligt at eendre
sporingsfarverne ved at klikke pa firkanten med den tilsvarende farve og velge den onskede
farve fra paletten. Unipoleer impedans og ablationstemperaturveerdier leveres under
energiforsyning. Unipoleer impedans, som males af RF-generatoren, er impedansen fra
kateterspidsen til plasteret pa patientens hud. Basislinjen repraesenterer impedansvaerdien, nar
kateterspidsen befinder sig i blodet.

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

I cCh1 Baseline

Unipolar

Temperature

Figur 10. Maerkatboks

Impedansgrafens maksimale varighed er ~100 sekunder. Hojre side af grafen afspejler impedans
i realtid ved katetrets spids, mens venstre side repraesenterer impedanshistorikken. Der er en
skydebjeelke, s brugeren kan justere tiden langs x-aksen for at se mere historik eller realtidsdata
(Figur 11).

Realtidsimpedansveerdier findes kun til hejre for skydebjeelken. Basisimpedans, unipoleer
impedans, ablationstemperatur og gennemsnitsimpedansdata kan ses over hele impedans-
grafens leengde. Grafens nederste, rode bjeelke angiver, at der forekommer ablation. Nar der ikke
forekommer ablation, er den gra.
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Brugeren kan klikke pa og treekke et hvor som helst pa grafen for at flytte den op og ned. Brugeren
kan ogsa klikke pa og treekke y-aksen (som viser impedans og temperatur) for at zoome ind og
ud. Skalaen justeres automatisk, og antallet af aksemaerker eendres i overensstemmelse hermed.
Hvis brugeren dobbeltklikker pa y-akseskalaen, nulstilles skalaen til de startveerdier, der findes i
starten af en ny procedure.

Impedance Graph Impedance Graph

B channel1 (1,3) 1780
® Channel 2 (24) 1830
Bl ch1Baseline 1300
I unipolar 1220

B channeld (1,3) 2630
® Channel 2 (2,4) 2570
Bl Ch1Baseline 1300
I unipolar 1250

Temperature 3 C Temperature 39°C

Figur 11. Justering af skydebjalken

3.4 Visning af enhedens statuspanel

Indikatorlinjen til status for Navigant-enheden viser yderligere et ikon, nar iCONNECT-
systemfunktionen er tilgeengelig (Figur 12). Som vist i Figur 13 har iCONNECT-systemikonet tre
mulige statusser. Tabel 4 viser eksempler pa systemtilstandene Advarsel og Fejl i iCONNECT
samt de mulige eller rapporterede grunde.

Figur 12. iCONNECT-systemikon

o T 4 * o
Status Status Status
god advarsel fejl

Figur 13. iCONNECT-systemets statusikoner
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Tabel 4. iCONNECT-systemtilstande

Tilstand Grund

Advarsel | Kontaktdata ligger udenfor intervallet (alarmen fjernes,
nar kontaktdata er tilbage i det korrekte interval)

Fejl Navigant-systemet har ikke forbindelse til i(CONNECT
(alarmen opheeves, nar Navigant-systemet har oprettet
forbindelse til i(CONNECT)

Fejl iCONNECT-rapporteringsfejl (alarmen ophaeves, nar
anordningen rapporterer, at fejlen er rettet)
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4 Vedligeholdelse

4.1 Renggring

Undlad at autoklavere eller nedsenke iCONNECT-elektronikhubben. iCONNECT-
elektronikhubben og -kablerne er udviklet til at blive torret af med en klud eller vatpind fugtet i
pH-neutrale, EPA-godkendte oplosninger af hospitalskvalitet.

Kasser alle rengoringsmaterialer i overensstemmelse med alle lokale, regionale og statslige
retningslinjer, krav og direktiver.

4.2 Sterilisering af kabler
iCONNECT-kateterkablerne leveres sterile. For flere oplysninger vedrerende kablernes sterilitet
og metoder til gensterilisering henvises til det pageldende kateterkabels brugsanvisning.
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Brugervejledning til ICONNECT

5 Fejlfinding
Hvis du har behov for hjelp til nedenstaende losninger, kan du ringe til TeleRobotic-
supportteamet (TST) pa 1-314-678-6200 eller 1-866-269-5268.

Problem Losning

LED-indikator
(se Figur 5 for at

Fejl ifm. >0 og <3 LED’er leengst til Ring til TST for at f& en lokal
Jeleh 5oL venstre lyser. serviceevaluering.
systemenhedens

Alle 3 LED’er leengst til venstre

Ring til TST for at fa en lokal

advarsler og -fejl
(i forbindelse
med Navigant-
systemet)

om kontaktdata, som ligger
uden for intervallet. Navigant-
systemet angiver en
vedvarende advarselsalarm via
iCONNECT-systemets
statusikon.

se LED’ernes lyser, og LED 3 blinker ikke. serviceevaluering.
placering)

Alle 3 LED’er leengst til venstre | Der er behov for yderligere

lyser, og LED 3 blinker, men undersogelser. Ring til TST.

LED 4 lyser ikke.

Rod LED lyser. Der er opstiet en fejl. Trek
netveerkskablet ud af stikket og seet
detiigen. Ring til TST, hvis problemet
fortseetter.

iICONNECT- iCONNECT-enhed rapporterer | Kontrollér katetrets forbindelser.

Ring til TST, hvis advarselsalarmen
ikke fjernes.

iCONNECT-enhed rapporterer
om omfattende fejl. Navigant-
systemet angiver en

vedvarende fejlalarm via
iCONNECT-statusikonet.

Alarmen opheeves, nar enheden
rapporterer, at fejlen er blevet rettet.
Ring til TST, hvis enheden ikke
opheever fejlen.

Navigant-systemet har ikke
forbindelse til iCONNECT.
Navigant-systemet angiver en
vedvarende fejlalarm via
iCONNECT-statusikonet.

Forbind Navigant-systemet med
iCONNECT. Alarmen skulle gerne
blive fjernet, men hvis det ikke er
tilfeeldet, skal du ringe til TST.
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