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Kapcsolatfelvétel

Stereotaxis, Inc. u
710 N. Tucker Blvd
Suite 110 Made in USA

St. Louis, MO 63101

Amerikai Egyesiilt Allamok

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — USA)

0031.75.77.133.13 (Stereotaxis - EU)

1-314-678-6200 (TeleRobotic tigyfélszolgalati csapat — USA)
1-866-269-5268 (TeleRobotic ligyfélszolgalati csapat — USA)

Meghatalmazott eurépai képviselo

MDSS EC|REP

(Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Németorszag

Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt Kiralysagban

MDSS-UK RP LIMITED UKRP

6 Wilmslow Road, Rusholme
Manchester M14 5TP
Egyesilt Kirdlysag

Tel.: 0044 (0)7898 375115

Importor

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM Haga

Hollandia

Szabadalmak

Niobe

6,975,197; 7,019,610; 7,161,453; 7,305,263; 7,313,429, 7,495,537; 7,772,950;
7,966,059

A kovetkez6 eurdpai szabadalom alapjan gyartva:

EP 1 488 431 Németorszagban, Franciaorszagban és az Egyesiilt Kiralysagban

Genesis RMN
7,774,046

Navigant

7,516,416; 7,537,570; 7,540,288; 7,540,866; 7,543,239, 7,627,361, 7,630,752;
7,657,075; 7,708,696; 7,751,867; 7,756,308; 7,761,133; 7,769,428; 7,831,294;
7,853,306; 8,024,024, 8,192,374; 8,369,934, 8,721,655; 9,314,222
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A kovetkez6 eurdpai szabadalmak alapjan gyartva:
EP 1 682 024 bejegyezve Németorszagban, Franciaorszagban és Nagy-Britanniaban;
EP 1 769 390 bejegyezve Németorszagban, Franciaorszagban és az Egyesilt Kiralysagban

Egyéb szabadalmak kiadva és fliggében.

Védjegyek

A Cardiodrive, a Navigant, és a Niobe a Stereotaxis, Inc. Egyeslilt Allamokban,
Eurdpai K6zéssegben, Egyesllt Kiralysagban és Japanban bejegyzett védjegyei.

A Genesis RMN a Stereotaxis, Inc. Egyesilt Allamokban bejegyzett védjegye.

Az iConnect a Stereotaxis, Inc. EgyesUItlAIIamokban bejegyzett védjegye.

Az Odyssey a Stereotaxis, Inc. Egyesiilt Allamokban, Eurdpai K6z6sségben és Egyestilt
Kirdlysagban bejegyzett védjegye.

Az Odyssey Cinema a Stereotaxis, Inc. Eurdpai K6zosségben és Egyesiilt Kiralysagban
bejegyzett védjegye.

Az Odyssey Vision, a Bullseye, a NavilLine, a NaviView, a QuikCAS, és a TargetNav,
a Stereotaxis, Inc. bejegyzett védjegyei.

Egyéb védjegyek

A CARTO 3, a SmartAblate, a Navistar, a Thermocool, a Celsius, és a Celsius
Thermocool a Biosense Webster bejegyzett védjegyei.

A Rhythmia és a Maestro 4000 a Boston Scientific védjegyei.

Az Ampere és a EnSite Precision a St. Jude Medical védjegyei.

A HAT 500 az Osypka bejegyzett védjegye.

Az AcQMap az Acutus Medical bejegyzett védjegye.

A dokumentumban taldlhaté minden mas markanév, terméknév és/vagy védjegy a megfeleld
tulajdonosok tulajdonat képezi.

Elektromagneses kompatibilitasrol szol6 iranyelv nyilatkozata

Elektromagneses A berendezésen végzett tesztek arra az eredményre
kompatibilitasrél szo6ld jutottak, hogy az elektromagneses kompatibilitas
iranyelvnek vald tekintetében megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél szolo
megfelel6ség 93/42/EGK iranyelv altal tamasztott kovetelményeknek.

Az ezen iranyelvnek valé megfelelés az alabbi harmonizalt
szabvanyoknak valé megfelelésen alapul:

Kibocsatas: IEC 60601-1-2 4.0. kiadas (2014.02.)

CISPR11 ed. 6.1. (2016. 06.), ,A” osztaly (egészségligyi
szakellatasi kornyezet)

Immunitas: IEC 60601-1-2 4.0. kiadas (2014. 02.)

IEC 61000-4-2 4.0. kiadas (2014. 02.)

IEC 61000-3-4 3.2. kiadas (2014. 02.)

IEC 61000-4-4 3.0. kiadas (2014. 02.)

IEC 61000-4-5 3.0. kiad4s (2014. 5.) + AMD:2017,
IEC 61000-4-6 4.0. kiadas (2014 COR2015),

IEC 61000-4-8 2.0. kiadas (2009. 09.)

IEC 61000-4-11 2.0. kiadas (2004. 03.) + AMD1:2017
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A berendezés mikddtetése soran ellenérizze, hogy a kézelében telepitett egyéb eszk6zok
megfelelnek-e az adott eszk6z elektromagneses kompatibilitasara vonatkozé szabvanyoknak.
Ez a berendezés professzionalis egészségigyi intézményben torténd telepitésre és
(zemeltetésre késziilt.

Biztonsagi szabvanyokrol sz6l6 nyilatkozat

Biztonsagi szabvany

szerintimegfeleldség A berendezésen végzett tesztek arra jutottak, hogy az alapvetd
biztonsagi és alapvetd  teljesitményvizsgalati eléirdsok
tekintetében megfelel az orvostechnikai elektromos berendezések
altaldnos kovetelményeirdl széld6 IEC 60601-1 szabvany
kovetelményeinek:

Szabvany: CAN/CSA-C22.2 Szam: 60601-1:14

ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2 (R2012) +A1l

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 + AM1:2012
(vagy IEC 60601-1: 2012-es utannyomas)

Kapcsolodé dokumentumok EE

HDW-0312 Niobe ES felhasznaldi utmutato
HDW-0358 Genesis RMN felhasznaloi Utmutatd
HDW-0372 Navigant felhasznaldi ttmutato

Navistar katéter kabel (001-009070-1) hasznalati Gtmutato
Celsius katéter kabel (001-009071-1) hasznalati utmutato
Magnoflush katéter kabel (001-009073-1) hasznalati Utmutatd
MAGIC katéter kabel (001-009074-1) haszndlati Utmutato
CARTO katéter kabel (001-009075-1) hasznalati Utmutato
Smartablate rendszerkabe (001-009076-1) hasznalati utmutaté
Maestro katéter kabel (001-009077-1) hasznalati Utmutatd
Stockert katéter kabel (001-009078-1) hasznalati utmutatd
Ampere rendszerkabel (001-009079-1) hasznalati utmutato
HAT500 rendszerkabel (001-009080-1) hasznalati utmutatd

A kompatibilis eszkdzoket és/vagy rendszereket illetéen lasd a gyartdé dokumentaciot.

Uzemi koriilmények

HOmérséklet: 15 °C - 30 °C
Paratartalom: 20% - 75%, nem lecsap6do
Légkori nyomas: 70 kPa - 106 kPa

Tarolasi és szallitasi feltételek

Hémérséklet: 10 °C - 50 °C
Relativ paratartalom: 20% - 95%
Légkori nyomas: 70 kPa - 106 kPa

Berendezés informaciok

iCONNECT modellszam: 001-009040-1
Osztalyozas: II. osztalyu, defibrillacid-biztos, CF tipusu alkalmazott berendezésrész
M(ikodtetés tipusa: folyamatos
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Teljesitményjellemz6k:
Paraméter Specifikacié

Rendszer tdmege 1,0 kg
Maximalis teljesitményfelvétel 0,25 Amp @ 24 VDC

Katéter kabel modellszama:

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

Rendszerkabel modellszama:

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

VIGYAZAT: Az iCONNECT rendszer mddositdsa nem megengedett. Az iCONNECT nem
tartalmaz a felhasznald altal javithato alkatrészeket. A felhasznalé ne prdébalja meg
levenni a boritast vagy szétszerelni az iCONNECT egyetlen részét se.

Megjegyzés a felhasznal6 és/vagy a beteg szamara

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkez6 barmilyen sllyos eseményt jelenteni kell a gyartonak,
valamint a felhasznalé és/vagy a beteg illetGsége szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

Artalmatlanitas

Ezt a terméket Ujra kell hasznositani, és nem szabad altaldnos hulladékként artalmatlanitani
(a WEEE 1IV. melléklete, illetve az EN 50419 szabvany szerint).

Hulladékkezelés és GUjrahasznositas

Egy adott vallalkozd felfelds a iICONNECT rendszerben taldlhaté fém- és elektronikai
hulladékok artalmatlanitasaért és Ujrahasznositasaért.
Javasolt vallalkozd: Walch Recycling & Eldelmentalle

_—

Boritokép

Boritokép © 2020, 2025 Stereotaxis, Inc.

Stereotaxis, Inc. Bizalmas v



Dokumentum szama: HDW-0367 _HU iCONNECT felhasznaloi utmutaté
Feliilvizsgalat: H, Ervénybe lépés datuma: 2026.29.01.

Tartalomjegyzék

1 ARLEKINTES ...ueeeeeriiicneerrsssssnerressssneesssssnneessssssnnsessssssnneessssssnnesesssssnnessssssnnnnness 1
1.1 BBV ZEES ..ttt 1
1.2 A haszndlati UEMULALO CEIJa .. .uiu i 1
1.3 JAVAIAEOK 1 u st 1
1.4 MegCélzott DetegPOPUIACIO . .uvnieiieie e 1
1.5 Felhasznaldi CEICSOPOITOK . uuuut ittt ettt e et r e aaaans 1
1.6 EHen avallatok ... . 1
1.7 Klinikai elonyok @ betegeK SZAMAIra. . ..vuiu ittt et e e e eenens 2
1.8 Klinikai el6dnyOk az orvos és a szemEélyzet SZAMAIa .....c.vviiuiiniiiiiiiieiiieee e 2
1.9 KIEGESZItO MENASZEIEK . .. vt ittt ettt e e e e ens 2
1,10 SZUKSEGES KB PESIEES uuvitiritititii ittt ettt e et e e et e e e e e et et e e e aenenenenens 3
1,11 ADFAK €5 SZIMDOIUMOK. .. .uvvvriiieeeeeeesiieititeee e e e e e e s e eeb et e e e e e e e s e s eeasbrareeeeeeeseeeeassseeens 3
1012 SZOSZEAEOE e it 4
G B = T4 o =¥ Te I Y 0 TU L = e PP 6
1.14  Elektromagneses kompatibilitdsra vonatkozd informaciok ........c.ovvvviviiiiiiiiieieiiieens 7

2 L = T LY = e C
2.1 S]] 11 T Y74 01 1| PP 13
2.2 CSAtIAKOZO KADEIEK ..viitiiii ittt e e 13
2.3 QLIS 1= 1< 14

3 0 ) Y= 18
3.1 Impedancia mérése az iICONNECT hasznalataKor. .. ...vuvuiieiiiiiiiii e eeieieeienenenaans 18
3.2 MagnesesnyomMatek €l0ZMENYEK .. ..uuiuie it e e e 18
3.3 IMpedanCiagrafikon ... s 19
3.4 Hardverdllapot-JEIZO KiJEIZO ... .uvvie i e aae e 21

4 (LT = T - Y - T Jc
4.1 L4 o = T PP 23
4.2 KADbElek SteriliZAlASa. . .. unir it 23

5 [ L1 T = Lo T T - T 24

Stereotaxis, Inc. Bizalmas Vi



Dokumentum szama: HDW-0367 _HU iCONNECT felhasznaléi utmutato
Feliilvizsgalat: H, Ervénybe lépés datuma: 2026.29.01.

1 Attekintés

1.1 Bevezetés

Az iCONNECT™ rendszert a Stereotaxis robotikus magneses navigacids rendszerrel (RMNS) és
a Navigant™ munkaallomassal (NWS) egyiitt haszndljadk. Az iCONNECT rendszer egy
elektronikai kozpontot biztosit, amely lehet6vé teszi a felhasznalok szamara kompatibilis
katéterek, térképezd rendszerek és ablacids generatorok kombindcidjanak csatlakoztatasat. Az
iICONNECT rendszer Osszegytjti és tovabbitja a katéter impedanciaértékeit a Navigant
rendszernek, amely alapjan meghatdrozhatd a szivfal érintkezése.

Az RMNS rendszerrel (Genesis RMN™ vagy Niobe™) vagy a Navigant rendszerrel kapcsolatos
kérdések esetén lasd a Kapcsolddd dokumentumok szakaszban felsorolt megfelel$ felhasznaloi
kézikonyveket.

1.2 A hasznalati tmutaté célja

Az utasitasok tdjékoztatast nyudjtanak az iCONNECT rendszer telepitésérdl, karbantartasarol és
miikddtetésérdl, tovabba az eszkoz jelzbinek értelmezésérdl, valamint a Navigant szoftver
hasznalatardl.

1.3 Javallatok

Az iCONNECT rendszer egy kiegészitd eszkdz, amely jelzi, amikor egy kompatibilis katéter
hegyének a vége érintkezik a szivfalhoz, amennyiben azt kompatibilis magneses navigacios
rendszerrel egytitt hasznaljak.

1.4 Megcélzott betegpopulacio

Az MNS megcélzott betegpopulaciojat olyan betegek alkotjak, akik diagnosztikai és intervencios
eljarasokon esnek at a kovetkezo teriileteken: jobb és bal szivfél, a szivkoszoruér, valamint
periférias és neurovaszkuldris teriiletek.

1.5 Felhasznalodi célcsoportok
Az iCONNECT rendszert kizardlag olyan képzett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak, akik
képzésben részesiiltek a berendezés hasznalatat illeten.

1.6 Ellenjavallatok

Az iCONNECT rendszernek nincsenek ismert ellenjavallatai.

Stereotaxis, Inc. Bizalmas 1
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1.7 Klinikai elonyok a betegek szamara

Kevesebb sulyos és kisebb szévédmény az RMNS-ablacios eljards soran. Kevesebb karos
sugarzas az RMNS-ablacios eljaras soran a rovidebb ideig tarto fluoroszkopidnak koszénhetden.
A rovid és a hosszu tavu sikeresség, valamint az eljaras ideje hasonlé az RMNS és a manuadlis
eljarasok esetén, és magasabb biztonsagi kockazattal sem kell szdmolni. Pontossaganak,
hatétavolsaganak és stabilitdsdnak koszonhetden a rendszer Osszetettebb patoldgidk kezelésére
is alkalmas.

1.8 Klinikai elonyok az orvos és a személyzet szamara

Az RMNS-ablacios eljarast végzd és/vagy abban részt vevd klinikai személyzetet éré karos
sugarzas csokkentése a rovidebb atvilagitasi idének és a konzol rontgensugarzasi zonan kiviili
elhelyezésének koszonhetden. A klinikai személyzet ortopédiai terheinek csokkenése, mivel az
RMNS-ablacios eljaras idStartama alatt nem kell nehéz olomkdotényeket viselni, szemben
a manualis ablacios eljardsokkal, amelyekhez véddfelszerelésre van sziikség. A sugarzas okozta
hatso szubkapszularis elvaltozasok (latasra gyakorolt hatasok) csokkenése.

1.9 Kiegészito rendszerek
Az iCONNECT az alabbi magnesesen kompatibilis eszkozokkel hasznalhatd egytitt:

e NAVISTAR® RMT katéter
e NAVISTAR THERMOCOOL® RMT Kkatéter
e CELSIUS® RMT katéter
e CELSIUS THERMOCOOL RMT Kkatéter
e MedFact MagnoFlush katéter
e MAGIC™ katéter
Az iCONNECT az alabbi ablacids generatorokkal hasznalhato egytitt:
e Osypka HAT 500® generator
e Ampere™ RF generator
e Maestro 4000™ szivablacios rendszer
e Biosense Webster Stockert 70 RF generator
¢ Biosense Webster SmartAblate RF generator
Az iCONNECT az alabbi térképezd rendszerekkel hasznalhato egyiitt:
e CARTO® 3

e Acutus AcQMap®

Stereotaxis, Inc. Bizalmas 2
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Az iCONNECT a Stereotaxis RMNS rendszerrel kommunikal, amely egy kompatibilis, digitélis
fluoroszkopos rendszer része, hogy valds idejii iranyitast biztositson az orvos szamara a
beavatkozas soran.

1.10 Sziikséges képesités

A Stereotaxis képviselGje a rendszer rendeltetésszeri hasznalata érdekében az iCONNECT
biztonsagos és hatékony alkalmazasahoz sziikséges képzést és kapcsolddd anyagokat biztosit. Az
iCONNECT képzésen vald részvétel nem helyettesiti az orvos szakértelmét, tudasat és
itéloképességét.

1.11 Abrak és szimbélumok
Az alabbi abrak és szimbdlumok szerepelnek ezekben az titmutatdkban:

A VIGYAZAT jel6lés olyan potencidlisan veszélyes helyzeteket jeldl,
VIGYAZAT amelyek figyelmen kiviil hagyasa halalt vagy sulyos sériilést
eredményezhet.

A FIGYELEM jeldlés olyan potencidlisan veszélyes helyzetet jelol,
FIGYELEM amelynek figyelmen kiviil hagydsa a beteg vagy a kezel6 sériilését
vagy a berendezés karosodasat okozhatja.

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

Megjegyzés

A Vigyazat és a Figyelmeztetés minden olyan eljards szovege el6tt megtaldlhato, amelyek
kockazatot jelenthetnek a kezeld(k)re, a betegre és a berendezésre nézve. Forditson kiilonos
figyelmet az olyan utasitdsokra, amelyekhez figyelmeztetések, megjegyzések és szimbolumok
tartoznak.

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

Jelmagyarazat

Meghatalmazott képviseld
e REF
az Europai K6zosségben

) ° Olvassa el a hasznalati
Figyelem 1 Gtmutatét

EC |REP

Katalégusszam
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Jelmagyarazat

A hasznilati Gtmutaté i 1s
; . z Gyartas datuma
hasznalata kotelezo

O

Tilos felhasznalni, ha a
csomagolas sériilt; ellendrizze
a hasznalati utasitast

Defibrillaciobiztos, CF
| Defibrillaccb
ipustu alkatrész

L

® | [

S ot ved 4 - | 4
,/.\I\ Napfénytdl védve tartando zarazon tartando
@ Importdr LOT Gyartésitétel-szam
., Az eurdpai piacon bevezetett
“ Gyarto c € .. ..p . p 7
eszkozok jelolése
M D Orvostechnikai eszkoz Nem steril
B Csomagolasi egység ]io Kizardlag orvosi rendelvényre
NLY
A terméket tjra kell
hasznositani, és nem i
E\/ (101 SN Sorozatszam
szabad altalanos
hulladékként kezelni.
STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva /ﬂ[ Hoémérsékleti hatarérték

Hasznalhatd hossz

I

1.12 Szoészedet

A dokumentumban az alabbi kifejezések hasznalatosak:

Stereotaxis, Inc. Bizalmas 4



Dokumentum szama: HDW-0367 _HU

iICONNECT felhasznaloi utmutato

Feliilvizsgalat: H, Ervénybe lépés datuma: 2026.29.01.

Kifejezés Leiras

elektronikai ké6zpont

C-kar Olyan rontgenkép-erosito berendezeés, amely élo
rontgenfelvételeket képes monitoron megjeleniteni; a nevét a
konfiguracidja alapjan kapta, hiszen a fels6 része C alakt, amely a
beteg f0lé és a beteg ala is benyulik.

iCONNECT A rendszer hardveres része lehetdvé teszi a felhasznaldk szamara,

hogy kiilonb6z6 katétereket, térképez6 rendszereket és ablacios
generatorokat csatlakoztassanak.

ICONNECT rendszer

Osszegytijti és tovabbitja a katéter impedanciaértékeit a Navigant
rendszernek, amely ezen értékek alapjan hatdrozza meg a szivfal
érintkezését.

EP

Elektrofizioldgia.

Fluoro

Fluoroszkdpias vagy fluoroszkdpia.

Fluoroszkép

Olyan rontgenkép-erdsitd berendezés, amely az él6 rontgenképet
képes monitoron megjeleniteni. Rontgennek vagy C-karnak is
nevezik.

Robotikus magneses
navigacios (RMN)
rendszer

Orvosi platform, amely lehet6vé teszi az orvosok szamadra, hogy
katétereket, egyéb magneses
beavatkozdeszkozoket navigaljanak a sziv ereiben és kamraiban a
kezelési helyekig, majd a kezelés elvégzéséhez; a rendszer
szamitogép altal vezérelt magnesekbdl all, amelyek a kompatibilis,
magnesesen adaptalt eszkdzok orientalasaban és iranyitasaban
segitik az Az RMNS Navigant
munkaallomadssal egytitt hasznalhato.

vezetddrotokat és

orvosokat. rendszer a

Impedanciagrafikon

A Navigant rendszer azon funkcidja, amely bipolaris impedancia
trendadatokat jelenit meg a felhaszndlé szamara, hogy segitséget
nyujtson a szivfal érintkezésének meghatdrozasaban.

Navigant
munkaallomas (NWS)

Klinikai munkafolyamatokat egyszertsit6 szoftveralkalmazasok
platformja. A Navigant termék, amennyiben nem tartalmazza a
Odyssey kiegészitot, tovabbfejlesztett integraciot nyujt a katéterezo
és elektrofizioldgiai laboratériumok szdmdra. A magneses
laborokban a Navigant tovabba fejlettebb automatizalast kinal az
orvosi eszkdzok magneses navigaciodja soran.

Fényudvar

Az iCONNECT rendszer Navigant szoftvere jelzi, amikor a katéter
csticsa €rintkezik a szivfallal.

Stereotaxis, Inc.
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1.13 Biztonsagi atmutato

1.13.1 Figyelmeztetések

A

VIGYAZAT: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi jogszabalyai értelmében az
eszkoz korlatozottan, kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

VIGYAZAT: Az iCONNECT rendszert kizardlag olyan képzett egészségiigyi
szakemberek haszndlhatjdk, akik alapos képzésben részesiiltek annak haszndlata
kapcsan.

VIGYAZAT: A klinikai déntéseket nem szabad kizardlag az impedanciaértékekre
alapozni. A kontaktusjelzés megerdsitéséhez tovabbi kontaktusadat-forrasokat is
hasznalni kell.

VIGYAZAT: A felhasznalénak az RMNS  szamitégépeken tilos a
termékdokumentacioban kifejezetten meghatarozott szoftvereken kiviil barmilyen
mas programot frissiteni, konfiguralni vagy futtatni.

> B B P

VIGYAZAT: A katéter RMNS képernyén megjelend grafikus abrazolasa a katéter
hozzavetdleges helyét és tajolasat mutatja a beteg szivében; ehhez a felhasznalonak 4j
fluoroszkopias  képet kell készitenie, majd tovabbitania kell azt a
rontgenberendezésrdl.

VIGYAZAT: A kezelének az él6 fluoroszkdpias kép segitségével folyamatosan
ellendriznie kell az eszkoz elhelyezkedését.

VIGYAZAT: Mindig ellendrizze a katéter mozgésat él6 fluoroszkdpiaval. Azonnal
alljon meg, ha a katéter mozgasat nem tudja ellendrizni.

VIGYAZAT: Ha az abléci6 soran a katéter varatlanul elmozdul, 4llitsa le az RF-energia
leadasat.

> B B B

VIGYAZAT: Ha egy eljards soran kiberbiztonsagi probléma meriil fel, az 8sszes
muvelet ledllitdsdhoz nyomja meg a vészleallité gombot. A beavatkozas folytatasa el6tt
vegye fel a kapcsolatot a TeleRobotic tigyfélszolgalattal a gyanus tevékenység jelentése
érdekében.

VIGYAZAT: A katéterkabeleket hasznalat utdn tjra kell sterilizalni a betegfert6zés
kockazatanak elkertilése érdekében.

VIGYAZAT: A kébeleket tilos a megadott maximalis Gjrasterilezési szamnédl tobbszor
sterilizalni és hasznalni, mivel ez zajt okozhat az EKG- vagy térképezd rendszerekben.

VIGYAZAT: A sériilt csomagoldsti termékek hasznélata tilos.

SRS

VIGYAZAT: Nem jévéhagyott kiegészité kabelrendszerek nem csatlakoztathatok,
mert ez a termékek sériiléséhez vezethet.

Stereotaxis, Inc. Bizalmas 6
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1.13.2 Ovintézkedések

& FIGYELEM: Ha a betegnek alland6o pacemakert vagy beiiltetheté szivdefibrillatort
(ICD) kell kapnia de novo, az RMNS magneseket elcsomagolva kell tartani. A magneseket
elcsomagolt allapotban kell tarolni onnantdl, hogy a pacemakert vagy beiiltethetd
szivdefibrillatort (ICD) a beavatkozasi helységbe viszik addig, amig a betegeket ki nem
viszik a beavatkozasi helységbdl. Az ICD/pacemaker megfelel6 mtikodését a beteg
beavatkozasi helységbdl torténd kivitele utan ellendrizni kell.

& FIGYELEM: A térképezési rendszer kijelzdjén taldlhatd adatok tdjékoztato jellegtiek.
A katéter helyzetének a tdjoldsat minden esetben lokalizalés modszerekkel,
pl.: fluoroszkdpiaval ellendrizze az elektrogramok mellett.

& FIGYELEM: A térképezd rendszer képernydjén megjelenitett pontok és katétercstcs
helyzete atvihet6 a Navigant képernyGjére. A Navigant képernyén megjelenitett
katéterhegy csak vizudlis referenciaként szolgdl a navigdcio tdmogatdsara; nem
hasznalhato a katéterhegy szivben 1év6 pozicidjanak az azonositasara.

& FIGYELEM: Ha az orvos ugy véli, hogy a katéter rossz helyen van, akkor frissitenie kell
a fluoroszképids képet. Eltérés esetén az orvosnak ujra kell regisztralnia a
térképezdrendszert a Navigant szoftverben, tjra meg kell jelolnie a katéter aljat, és tjra
kell kalibralnia a Cardiodrive rendszert.

1.13.3 Megjegyzések
\.i,/' Mindig ellendrizze, hogy a fluoroszkopias képek passzolnak-e az aktualis beteghez.

1 ) A Kkésziilék megfelel6 miikodésének biztositdsa érdekében az ablacio el6tt ellendrizze,
hogy a mez6 bekapcsolasra kertilt-e.

1.14 Elektromagneses kompatibilitasra vonatkozé
informaciok

A VIGYAZAT: A megadottaktdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és kébelek hasznalata —
a Stereotaxis, Inc. altal értékesitett jelatalakitok és kabelek kivételével — fokozott
kibocsatasat vagy csokkent immunitdsat eredményezheti.

A VIGYAZAT: A berendezést nem szabad kozvetleniil més berendezések mellé helyezni
vagy egymasra rakni. Amennyiben a késziilék egymas melletti vagy egymasra helyezett
hasznadlata elkeriilhetetlen, a miikodését meg kell figyelni annak érdekében, hogy
a hasznalat soran alkalmazott konfiguracidban is megfeleléen mtikodik-e.
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A VIGYAZAT: A berendezést a sugarzott radidfrekvencias (RF) immunitas szempontjabol
csak a kivalasztott frekvencidkon tesztelték; a kozeli sugdrzok mas frekvencidkon
torténé hasznalata nem megfelel6 mikodést eredményezhet. A nem megfeleld
miikddés a kovetkezdket jelentheti: (1) a beteg kezelésének megakadalyozasa, (2) a
magnesek kontrolldlatlan mozgasa és (3) a Cardiodrive rendszer kontrolldlatlan
mozgasa.

i) Megjegyzés: A tartésan telepitett nagy méreti orvosi elektromos (ME)
berendezésekre és nagy méretti ME-rendszerekre vonatkozo altalanos szabvany 7.9.3.
pontjanak kovetelményein tilmenden, amelyek esetében az IEC 61000-4-3 szabvany
vizsgalati kovetelményei aldl a 8.6. pontban meghatdrozott mentesség van érvényben,
ez a muiszaki leiras tartalmazza a fenti figyelmeztetésre vonatkozo informacidkat.

Az alabbiakban az ME berendezés vagy az ME rendszer immunitasanak vizsgalatahoz hasznalt
frekvencidkat és modulaciokat ismertetjiik:

e 525Mhz e 467 Mhz
e 144 Mhz e 470 Mhz
e 433 Mhz e 12Ghz
o 448 Mhz o 24Ghz
e 452 Mhz e 50Ghz

1.14.1 Kibocsatasok

A berendezés a kovetkezd tablazatokban meghatarozott elektromagneses kornyezetben valo
hasznalatra késziilt. A berendezés felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziiléket
ilyen kornyezetben hasznaljak. Az aldbbi tdblazat a berendezés elektromdgneses kibocsatasara
vonatkozd ttmutatast, valamint a Stereotaxis erre vonatkozé nyilatkozatat tartalmazza:

Kibocsatasok Megfelelés Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas

A Dberendezés csak Dbels6 ~miikddéséhez hasznal
radiofrekvencias energiat. Ezért a radiofrekvenciasa

RF kibocsatas . - z Coi
1. csoport kibocsatdsa nagyon alacsony, és valoszinlileg nem okoz

ISPR 11
IS semmilyen  interferencidt a  kozeli  elektronikus

berendezésekben.

RF kibocsatas
CISPR 11

Harmonikus kibocsatas

,A” osztaly
IEC 61000-3-2

Megtelel

Fesziiltségingadozas/
kiesés
IEC 61000-3-3
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VIGYAZAT: A berendezés EMISSZIOS jellemzsi alkalmassa teszik ipari és koérhazi
(CISPR 11, A osztaly) kornyezetben torténd hasznalatra. Lakokornyezetben torténd
hasznadlata esetén (amelyre altaldban CISPR 11 B. osztdly el6irasa vonatkozik) el6fordulhat,
hogy a berendezés nem nyujt megfelel6 védelmet a radiofrekvencias kommunikacios
szolgaltatasok szamadra. El6fordulhat, hogy a felhasznaldénak intézkedéseket kell tennie,
példaul at kell helyeznie vagy el kell forgatnia a berendezést.

1.14.2 Zavartiirés - Altalanos elektromagneses hatasok
Az aldbbi tablazat a berendezés elektromagneses hatasainak az elektromagneses zavartiirésre

vonatkozo utmutatdsat, valamint a Stereotaxis erre vonatkozé nyilatkozatat tartalmazza:

Védettségi vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint*

Megfeleloségi
szint*

Elektromagneses
kornyezet - Gtmutatas

Elektrosztatikus kisiilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV érintkezés

+2,4,8¢és15kV
levegd

+ 8 kV érintkezés

+2,4,8¢és15kV
levegd

A padlonak fanak, betonnak
vagy keramialapnak kell

lenniee. Ha a  padlot
szintetikus anyag boritja, a
relativ paratartalomnak

legalabb 30%-nak kell lennie.

Gyors elektromos
tranziens/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV tapvezetékek
esetén

+1kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

+2 kV tapvezetékek
esetén

+1kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

A haloézati  aramellatas
mindségének a szokasos
ipari vagy korhazi

mindségilinek kell lennie.

Tulfesziiltség
IEC 61000-4-5

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

12 kV vezeték(ek)
és a foldelés kozott

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

+ 2 kV vezeték(ek)
és a foldelés kozott

A héalézati  dramellatas
mindségének a szokasos
ipari vagy kérhazi

mindségilinek kell lennie.

Fesziiltségesések,

rovid ideji
fesziiltségkimaradasok és
fesziiltségingadozasok az
aramellatas bemeneti
vezetékeiben

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(100% UT-csokkenés)
fél ciklusig

40% Ur

(60% Ur-csokkenés)
5 ciklusig

70% Ut

(30% Ur-csokkenés)
25 ciklusig

<5% Ur

(>95% Ur-csdkkenés)
5 masodpercig

<5% Ur

(100% UT-csokkenés)
fél ciklusig

40% Ur

(60% Ur-csokkenés)
5 ciklusig

70% Ut

(30% Ur-csokkenés)
25 ciklusig

<5% Ur

(>95% Ur-csokkenés)
5 masodpercig

A halézati aramellatas
mindségének a szokasos
ipari vagy korhazi
mindségilinek kell lennie.
Ha a berendezés
felhasznaldjanak a halézati
aramellatds megszakadasa
esetén is folyamatos
miikddésre van sziiksége,
ajanlott a berendezést
sziinetmentes tapegységrol
vagy akkumulatorrol
lizemeltetni.

Stereotaxis, Inc.

Bizalmas




Dokumentum szama: HDW-0367 _HU iCONNECT felhasznaléi utmutato
Feliilvizsgalat: H, Ervénybe lépés datuma: 2026.29.01.

IEC 60601 Megdfeleloségi Elektromagneses

WS R I B Vizsgalati szint* szint* kornyezet - Gtmutatas

A halézati frekvencias
magneses mezdknek a
jellemz6 kereskedelmi vagy
kérhazi kornyezetnek
megfeleld szintlinek kell
lennitik.

Frekvencia (50/60 Hz)
magneses mezdje 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8

*Az Ura tesztszint alkalmazdsa el6tti valtakozo aramu fesziiltség.

1.14.3 RF-interferenciaval szembeni zavartiirés
Az alabbi tablazat a berendezés radiofrekvenciaval (RF) szembeni elektromagneses zavartiirésre
vonatkozo ttmutatdsat, valamint a Stereotaxis erre vonatkozé nyilatkozatat tartalmazza:

IEC 60601 Megfeleloségi Elektromagneses

EEUEE e Vizsgalati szint szint kornyezet — Gtmutatas

Vezetett radidfrekvencia
3 Vrms A hordozhato és mobil

IEC 61000-4-6
150 kHz — 80 MHz 3V radidfrekvencias kommunikacids
eszkozoket nem szabad a

Sugarzott RF berendezés barmely részétdl —
IEC 61000-4-3 3 V/m o beleértve a kabeleket is — mért,
80 MHz - 2,5 GHz m az ado frekvenciajara vonatkozé

egyenlettel kiszamitott ajanlott
elkiilonitési tavolsagon beliil
hasznalni.

Javasolt elkiilonitési tavolsag
d=1,2VP
d=1,2/P 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz - 2.5 GHz

ahol ,P” az addénak a gyarto altal
megadott, névleges maximalis

27 V/m kimeneti teljesitménye wattban (W),
380-390 Mhz és ,,d” ajavasolt elkiilonitési
tavolsag méterben (m).
A helyhez kotott radidfrekvencias
(i " 28 V/m y
Radidfrekvencias : ,
27 V/m addk elektromagneses
vezeték nélkiili 430-470 Mhz ey felme éa‘iea "
kommunikacié o yszintetmer oran
Kozelséei 800-960 Mhz 28 V/m megallapitott elektromagneses
e 1700-1990 MHz térerésségnek minden
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Védettséai vizsaalat IEC 60601 Megfeleloségi Elektromagneses
g g Vizsgalati szint szint kornyezet — Gtmutatas
2400-2570 Mhz frekvenciatartomanyban kisebbnek
kell lennie a megfeleléségi szintnél.?
9 V/m 9V/m A kovetkezd szimbdlummal ellatott
704-787 Mhz berendezések kozelében
5100-5800 MHz interferencia léphet fel:

()

1. megjegyzés: 80 MHznél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany a mérvado.

2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy az irdnyvonalak nem minden helyzetben érvényesek.
Az elektromdagneses hullamok terjedését befolyasoljak az épiiletek, a tdrgyak és az emberek, mivel elnyelik,
illetve visszaverik a hulldmokat.

a A helyhez kotott adok (példaul (mobil/vezeték nélkiili) radidtelefonok bazisallomasai, hordozhato
radidk, amat6r radidadok, AM és FM radié-muiisorszoras és televizid-miisorszoras)
elektromagneses térerejét nem lehet elméleti tton pontosan eldrejelezni. A helyhez kotott
radiofrekvencidas addk altal létrehozott elektromagneses kornyezet becsléséhez célszer(i
elektromagneses helyszinfelmérést végezni. Ha a berendezés hasznalati helyén mért térer8sség
tallépi a vonatkozd fenti RF-megfelel8ségi hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a berendezés
képes-e a normalis mtikodésre. Ha rendellenes mtikodést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet
sziikség, példaul a késziiléket mas irdnyba kell allitani vagy at kell helyezni, vagy vegye fel a
kapcsolatot a TeleRobotic {igyfélszolgalataval.

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

1.14.4 Elkiilonitési tavolsagok

A berendezést olyan elektromagneses kornyezetben vald haszndlatra tervezték, ahol a
radiofrekvencids zavarsugdrzas szabalyozott. A berendezés vasarldja vagy hasznaldja agy
el6zheti meg az elektromdgneses interferenciat, hogy betartja a berendezés, valamint a
hordozhaté és mobil radidfrekvencias kommunikacios berendezések (addk) kozotti alabbi
(a kommunikdcios berendezések maximdlis kimeneti teljesitményének megfelel6) minimalis
tavolsagot.

A tdblazat a hordozhatd és mobil radidfrekvencias kommunikacidos berendezések és az érintett
berendezés kozotti ajanlott elkiilonitési tavolsagokat tartalmazza.

Az ad6 névleges Az ado6 frekvenciajanak megfelel6 elkiilonitési tavolsag m
maximalis kimeneti
teljesitménye* 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W d=1.2VP d=12VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
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Az ado névleges Az ado frekvenciajanak megfelelo elkiilonitési tavolsag m
maximalis kimeneti
teljesitménye* 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

* A fenti listdn nem szerepld névleges maximalis kimeneti teljesitményti addk esetében a méterben (m)
kifejezett ajanlott d elkiilonitési tavolsag az add frekvenciajara vonatkozo egyenlettel becsiilheté meg,
ahol a P az adé gyartd 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 hullamok terjedését befolyasoljak az épiiletek, a targyak és az emberek, mivel
elnyelik, illetve visszaverik a hullamokat.

A

VIGYAZAT: A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikécios berendezéseket (ideértve
a periféridkat, példaul az antennakabeleket és a kiils6 antenndkat is) nem szabad a
berendezés barmely részétdl (beleértve a Stereotaxis, Inc. altal meghatarozott kabeleket
is) mért 30 cm-nél (12 in) kozelebb hasznalni.

Megjegyzés: Ha elektromdgneses kompatibilitasi (EMC) problémak meriilnek fel a
berendezéssel kapcsolatban, kérjilkk, forduljon a Stereotaxis TeleRobotic
tgyfélszolgalatahoz. Egyébként nincsenek kiilonleges kovetelmények az
elektromagneses integritas fenntartasara vonatkozoan.
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2 Hardver

Az iCONNECT rendszer az elektrdda-kapcsolatokhoz viszonyitott impedanciaértékeket gyfijti.
Az eredeti, mddositatlan értékeket az iCONNECT elektronikai kozponton keresztiil tovabbitja a
Navigant rendszerhez, ahol az impedancia mérésére és az érintkezés megallapitasara keriil sor.

Az iCONNECT rendszer minden egyes hasznalatat megel6zden kotelez6 az elektronikai kzpont
és az Osszes csatlakozokabel megel6z6 ellendrzése. Amennyiben barmilyen karosodas észlelhet6
a kabeleken, az érintett kabelt ki kell selejtezni, és tilos haszndalni vagy djrahasznalni. Ha az
iCONNECT rendszeren barmilyen sériilés tapasztalhato, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a
Stereotaxis TeleRobotic tigyfélszolgalattal (TST) a kovetkezd telefonszamokon: +1-866-269-5268

vagy +1-314-678-6200, illetve e-mailben: tst@stereotaxis.com.

2.1 Elektronikai kozpont
Az iCONNECT elektronikai kozpont (1) csatlakozasi pontokat tartalmaz a katéterkabelek,
valamint a térképezd rendszer/ablacios generator szamadra. A piros bemenet a katéterkabel
csatlakoztatasara szolgal, mig a kék port a térképezd rendszer vagy az ablacios generator
kébelének csatlakoztatasara hasznalhato.

1. abra: iCONNECT elektronikai kozpont

2.2 Csatlakozé kabelek

Az iCONNECT rendszer kétféle csatlakozokabel-készlet hasznalatat teszi lehetové (2): az egyik
készlet az iCONNECT és a katéter kozotti kapcsolatot biztositja (katéterkdbelek), a masik pedig az
iCONNECT és a térképezd és/vagy ablacids rendszer kozotti kapcesolatot (rendszerkdbelek). A
katéterkabelek steril allapotban keriilnek forgalomba, és ujrasterilizalhatok. A kabelek és a
lehetséges csatlakozasok listajat az 1 és 2 tartalmazza.

|

2. abra Csatlakoz6 kabel
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1. Abra Katéterkabelek (steril)

Csatlakozas Katalogusszam

iCONNECT — Celsius 001-009071-1

iCONNECT — Magnoflush | 001-009073-1

iCONNECT - MAGiC 001-009074-1

2. abra Rendszerkabelek (nem steril)

Csatlakozas Katalogusszam

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 Telepités

Az alabbiakban ismertetjiik, hogyan kell csatlakoztatni az iCONNECT elektronikai kézpontot (3)
a katéterhez, a térképezd rendszerhez és/vagy az ablacids generatorhoz. A 1épések kovetése
kozben hivatkozzon a 3 és 4.

Az iCONNECT rendszer telepitése a felhasznal6 és a Stereotaxis kozos feladata. Az 1. 1épést
kizarolag a Stereotaxis helyszini szerviztechnikusanak kell elvégeznie. A tovabbi lépéseket
a felhasznal6 6nalldan is végrehajthatja.

J_g' Megjegyzés: A szemléltetés érdekében a 3a LED-ek kiemelve lathatok.

Stereotaxis, Inc. Bizalmas 14
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J2

3. abra: Az iCONNECT elektronikai kozpont - csatlakozdk és LED-ek
elhelyezkedésének azonositéi

1. A Stereotaxis helyszini szervizmérnoke csatlakoztatja az Ethernet-kabelt (cikkszam:
072-011422-1) az RMNS szekrény A15-]22 portjarol az elektronikai kozpont J1
csatlakozojaba. Az Ethernet-kabel biztositia az iCONNECT rendszer tapellatasat és
kommunikacidjat.

2. A katéterkabel csatlakoztatdsdhoz illessze a katéterkdbel csatlakozojat az elektronikai
koézpont piros J2 aljzataba, valamint a kabelcsatlakozon feltiintetett informacidk szerint
az ablacids katéterhez.

3. Navistar kabel hasznalata esetén a kabel csatlakozdjat illessze az elektronikai kozpont
piros ]2 aljzatdba. masik végét csatlakoztassa a NAVISTAR RMT katéterhez vagy a
NAVISTAR THERMOCOOL RMT katéterhez.

4. A rendszerkabel csatlakoztatasahoz illessze a rendszerkabel csatlakozdjat az elektronikai
kozpont kék J3 aljzataba, valamint az RF ablacios késziilékbe, vagy a térképezo rendszer
kiils6 csatlakozédobozaba.

5. Ellendrizze a LED-ek allapotat a 3 megadottak szerint.

Stereotaxis, Inc. Bizalmas 15
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4. abra: Az iCONNECT rendszer hardveres csatlakozasai

Beteg

Megjegyzés: A kompatibilis eszkdzokkel és/vagy rendszerekkel kapcsolatos kérdések
esetén tekintse meg a vonatkozé felhasznaldi atmutatot.

FIGYELEM: A késziilék és a paciens védelme a megfelel6 kabelek hasznalatatdl fiigg.
Kérjiikk, kovesse az Osszes utasitast fokozott figyelemmel, és forduljon a Stereotaxis
TeleRobotic {iigyfélszolgalathoz, ha barmilyen kérdése meriilne fel a kabelek
hasznalataval vagy telepitésével kapcsolatban.

Miutan minden csatlakoztatast elvégzett (4), az iCONNECT elektronikai kozpont dobozan 1év6
kiils6 LED-eknek (5) a 3 megadottak szerint kell vilagitaniuk. Ha az allapotjelz6k az aldbbiak
szerint vilagitanak, az azt jelzi, hogy az iCONNECT rendszer be van kapcsolva és haszndlatra

kész.
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5. abra - Az iCONNECT rendszer LED-jelz6i (példa)
3. tablazat - Az iCONNECT rendszer LED-jelz6i

LED Miivelet

1 Piros LED: Ha vilagit, hibat jelez

2 Néhany masodperc utan villogni kezd, ami a processzor aktiv mtikodését jelzi.

3 Az utolséként felvillan6 z6ld LED a Navigant rendszerhez val6 halozati
csatlakozast jelzi.

4 Vilagitania kell, ha az iCONNECT Ethernet-kabel csatlakoztatva van.

5 Vilagitania kell, ha az iCONNECT Ethernet-kabel csatlakoztatva van.

6 Vilagitania kell, ha az iCONNECT Ethernet-kabel csatlakoztatva van.
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3 Szoftver

Az iCONNECT rendszer a Navigant rendszerrel kommunikal, amely kijelzi a katétervég és a
szovet kozotti kontaktus mértékét, valamint az iCONNECT hardver Aallapotat. A
magnesesnyomaték elézmények és az impedancia-gorbe, amelyek a kovetkezd fejezetekben
keriilnek ismertetésre, kizarélag a Navigant rendszeren beliil érhetdk el, ott aktivalhatok vagy
tilthatok le.

3.1 Impedancia mérése az iCONNECT hasznalatakor

Az opcionadlis iCONNECT rendszerrel torténd hasznalat esetén a katéter impedanciaértékei
megjelenithet6k, ha a kezel6 ugy dont. A kardialis impedanciaértékek hasznos eszkozok a
szovettel vald érintkezés megértésében és az iddvel bekovetkezd valtozasok értékelésében.

Az impedanciaértékek esetében a betegek kozott jelentds eltérések vannak a vér- és a szivszovet
impedancia-alapértékéhez  viszonyitva. = Emiatt nem egy tényleges szamszeri
impedanciaértéknek van jelent6sége, hanem az ezen szovetek és a vér kozott a katéter mozgatasa
és a kezelések leaddsa sordan bekovetkez6 mért valtozadsoknak. Az iCONNECT
impedanciamérdinek megfeleléen pontosaknak és precizeknek kell lenniiik ezen valtozasok
értékeléséhez.

A Genesis rendszerrel valo egylittes hasznalat esetén az iCONNECT rendszer az aldbbiak szerint
biztositja az impedanciamérést:

Csatornak 2 (E1-E3 és E2-E4)

Kalibralt tartomany 120-340 ohm

Pontossag <2,5%

Precizié <1 ohm

3.2 Magnesesnyomaték elozmények
A Navigant képerny0 aljan jelennek meg a magnesesnyomaték el6zmények, amelyek szinkddolt
visszajelzést nytjtanak a szivfal-kontaktus el6zményeirdl. Az adatpontok iddzitett, szinkronizalt
pozicidk (6). Az el6zményeket a rendszer az alabbi mddon jelzi:

e optimalis kontaktus esetén kékkel

e kontaktus esetén zolddel

e semmilyen kontaktus esetén sziirkével

- .-.__

AP Po Lod Rod Ll FL O IMF BUP  MOPRANG

6. abra Magnesesnyomaték el6zmények és ,starburst” (fényudvar) -
ICONNECT csatlakoztatva
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Amikor az iCONNECT rendszer csatlakoztatva van és be van kapcsolva, valamint a katéter
kontaktusban van a szivfallal, a Navigant képerny6jén , starburst” (fényudvar) jelzés jelenik meg.
A fényudvarnak harom allapota van:

e Optimalis kontaktus (7, bal oldal)

e Kontaktus (7, jobb oldal)

¢ Nincs kontaktus: nincs fényudvar

7. abra Fényudvar allapota: Optimalis kontaktus (bal oldalon); Kontaktus (jobb oldal)

Amikor az iCONNECT nincs csatlakoztatva, a magnesesnyomaték elé6zmények szine lila (8).
Nincs fényudvar, mivel a Navigant rendszer ilyenkor nem méri a kontaktus szintjét.

@:’) RAO=58, CAUD=5

Hon-Registered

8. abra Magnesesnyomaték elozmények - iCONNECT nincs csatlakoztatva

3.3 Impedanciagrafikon
Az Impedanciagrafikon megjelenitése kivalaszthaté a Navigant egyik ablakdban. Az adatok
megjelenitéséhez gy6z6djon meg arrol, hogy az iCONNECT rendszer csatlakoztatva és

engedélyezve van, valamint hogy egy kompatibilis katéter van pozicionalva a szivben.
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Az Impedancia-gorbe atfedd rétege két jelgorbét jelenit meg (9). Az 1-es csatorna (sirga) az 1-
es és 3-as elektroda kozotti impedanciat mutatja. A 2-es csatorna (kék) a 2-es €s 4-es elektroda
kozotti impedanciat mutatja. A valds ideji impedanciaértékek sotétebbek, zajosabbak, és
nagyobb hullamokat eredményeznek. Az atlagolt értékek vilagosabbak, simabbak, és kisebb
hulldamokat mutatnak.

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

9. abra Impedanciagrafikon

A feliratmez6 (10) az ablak jobb fels6 sarkdban taldlhatdé. Barmelyik jelgérbe szine
megvaltoztathatd, ha a felhaszndlo rakattint a megfelel$ szini négyzetre, majd kivalasztja a
kivant szint a palettardl. Energialeadas kozben a rendszer unipolaris impedancia- és ablacios
homérsékletértékeket jelenit meg. Az unipoldris impedanciat az RE-generator méri, amely a
katéter csticsa és a paciens borén elhelyezett foldeldlap kozotti impedanciat jelenti. Az alapvonal
azt az impedanciaértéket mutatja, amikor a katétercsics a véraramban (vérmedencében)
helyezkedik el.

I cChannel 1{1,3)
Channel 2 (2,4)
I <Ch 1 Baseline

Unipolar

Temperature

10. abra Feliratmezo

Az impedanciagrafikon maximalis idStartama kortilbeliil 100 masodperc. A gorbe jobb oldala a
katétercsucs valos idejli impedanciaértékét, mig a bal oldala a kordbbi értékek el6zményeit
mutatja. Az ablakban egy cstuiszkasav is talalhatd, amelynek segitségével a felhaszndldé az x-
tengely mentén A4llithatja az iddskalat, igy nagyobb iddintervallumot tekinthet at, akar a
kozelmultbeli adatokra, akar a valos idejt értékekre fokuszalva (11).

Stereotaxis, Inc. Bizalmas 20



Dokumentum szama: HDW-0367 _HU iCONNECT felhasznaloi utmutaté
Feliilvizsgalat: H, Ervénybe lépés datuma: 2026.29.01.

A valds ideji impedanciaértékek kizarolag a csuszkasav jobb oldalan jelennek meg. A kiindulasi
impedancia, az unipoldris impedancia, az ablaciéos hdémérséklet, valamint az atlagolt
impedanciaadatok viszont a teljes gorbén végightizodnak. A grafikon alsé részén megjelend piros
vonal azt jelzi, hogy ablacio torténik. Ha a vonal sziirke, akkor nem torténik ablacid.

A felhasznalo kattintassal és huizassal barhol mozgathatja a grafikon megjelenitését fliggdleges
iranyban. Emellett a felhaszndlé a y-tengelyen (ahol az impedancia- és hdmérsékletértékek
jelennek meg) is huizhat, igy nagyithat vagy kicsinyithet. A skdla automatikusan igazodik, és a
jeloléosztasok szama ennek megfelelden valtozik. Ha a felhasznalé duplan kattint a y-tengely
skalajara, a skala visszaall az eljaras kezdetekor érvényes alapértékekre.

Impedance Graph Impedance Graph

Bl Channel1{1,3) 1730 Bl Channel1(1,3) 2630
Channel 2(2,4) 1830 Channel 2 (2,4 257 02
Il cCh 1Baseline 130 O Il ch1Baseline 130 0

I Unipolar 1220 I unipolar 1250

Temperature 3 C Temperature 39°C

11. abra Csuszkasav allitasa

3.4 Hardverallapot-jelzo kijelzo

A Navigant rendszer hardverallapot-jelz6 savja egy tovabbi ikont jelenit meg, amikor az
iCONNECT funkcio elérhet6 (12). Amint a 13 lathato, az i(CONNECT rendszer ikonja haromféle
allapotot vehet fel.

4 felsorolja az iCONNECT rendszer Figyelmeztetés és Hiba allapotainak példait, valamint azok
lehetséges vagy jelentett okait.

12. abra: Az iCONNECT rendszer ikonja
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= &5 <

Rendben Figyelmeztetés Hiba

13. dbra: Az iCONNECT rendszer ikonja

4. tablazat: iCONNECT rendszer allapotai

Allapot Ok

Vigyazat | A kontaktusadat kiviil esik a megengedett tartomanyon
(az értesités automatikusan megsziinik, amikor az adat
visszatér a megfelel$ tartomanyba)

Hiba A Navigant rendszer nincs csatlakoztatva az iCONNECT
rendszerhez (az értesités visszavonasra keriil, amikor a
Navigant rendszer csatlakozik az iCONNECT
rendszerhez)

Hiba Az iCONNECT hibaallapotot jelent (az értesités
visszavonasra kertil, amikor a késziilék jelzi, hogy a hiba

megszint)
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4 Karbantartas

4.1 Tisztitas

Ne autokldvozza, és ne meritse viz ala a iCONNECT elektronikai kozpontot. A iCONNECT
elektronikai kdzpont és a kabelek gy lettek kialakitva, hogy pH-semleges, EPA altal jovahagyott,
kérhazi mindségli fertStlenitdszerrel enyhén megnedvesitett kenddvel vagy torl6kenddvel
attorolhetok.

Az Osszes felhasznalt tisztitoszert és tisztitdanyag-maradvanyt a helyi, allami és szovetségi
el6irasoknak, szabalyozasoknak és rendelkezéseknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

4.2 Kabelek sterilizalasa

Az iCONNECT katéterkdbelek steril allapotban keriilnek szallitdsra. A kabelek sterilitasara és
Ujrasterilezési modszereire vonatkozd tovabbi informdciokért lasd az adott katéterkdbelhez
tartozo hasznalati atmutatot
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5 Hibaelharitas

Ha az aldbbi megolddsok barmelyikével kapcsolatban segitségre van sziiksége, hivja
a TeleRobotic tigyfélszolgalatat (TST) az 1-314-678-6200 vagy az 1-866-269-5268 telefonszamon.

Probléma Megoldas

iCONNECT
rendszerkésziilék
LED-jelz6 hibai
(lasd: 5. abra -

a LED-ek
elhelyezkedéséhez)

>0 és < 3 legbaloldalibb LED
vilagit

iICONNECT felhasznaloi utmutato

Hivja a TST-t helyszini
szervizellenSrzéshez.

Mindhédrom legbaloldalibb
LED vilagit, a 3. LED nem
villog

Hivja a TST-t helyszini
szervizellenSrzéshez.

Mindhdrom legbaloldalibb
LED vilagit, a 3. LED villog,
de a 4. LED nem vilagit

Tovabbi vizsgalat sziikséges.
Hivja a TST-t.

Piros LED vilagit

Hiba tortént. Htizza ki az Ethernet-
kabelt, majd csatlakoztassa djra. Ha

a probléma tovabbra is fennall, hivja
a TST-t.

iCONNECT
figyelmeztetések
és hibak (Navigant
rendszerhez
kapcsoloédéan)

Az iCONNECT egység olyan
kontaktusadatokat jelez,
amelyek kiviil esnek a
megengedett tartomanyon.

A Navigant rendszer
figyelmeztetést jelenit meg az
iCONNECT allapotikonjan
keresztiil.

Ellendrizze a katétercsatlakozasokat.
Ha a figyelmeztetés nem szilnik
meg, hivja a TST-t.

Az iCONNECT egység
kartyahibat jelez. A Navigant
rendszer tartos hibajelzést
mutat az iCONNECT
dllapotikonjin keresztiil.

A riasztas akkor sziinik meg, amikor
az egység jelzi, hogy a hiba
megszint. Ha ez nem torténik meg,
hivja a TST-t.

A Navigant rendszer nincs
csatlakoztatva az iCONNECT
rendszerhez. A Navigant
rendszer tartds hibajelzést
mutat az iCONNECT
allapotikonjan keresztiil.

Csatlakoztassa a Navigant rendszert
az iCONNECT rendszerhez. A
riasztdsnak ekkor meg kell sztinnie.
Ha mégsem, hivja a TST-t.
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