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EP 1 682 024 isduota Vokietijoje, Prancizijoje ir DidZiojoje Britanijoje; EP 1 769 390 iSduota
Vokietijoje, Pranclzijoje ir Jungtinéje Karalystéje

Yra iSduota kity patenty ir jie galioja.

Prekiy Zzenklai

e ,Cardiodrive", ,Navigant" ir ,Niobe" yra ,Stereotaxis, Inc." prekiy zenklai, registruoti
Jungtinése Valstijose, Europos Bendrijoje, Jungtinéje Karalystéje ir Japonijoje.

e ,Genesis RMN“ yra ,Stereotaxis, Inc.“ prekiy Zzenklas, registruotas Jungtinése
Valstijose.

e iConnect" yra ,Stereotaxis, Inc." prekiy zenklas, registruotas Jungtinése Valstijose.

e ,Odyssey" yra ,Stereotaxis, Inc.“ prekés zenklas, registruotas Jungtinése Amerikos
Valstijose, Europos Bendrijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

e ,Odyssey Cinema" yra ,Stereotaxis, Inc.“ prekiy zenklas, registruotas Europos
Bendrijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

e ,Odyssey Vision", ,Bullseye", ,NavilLine", ,NaviView", ,QuikCAS" ir ,TargetNav" yra
»~Stereotaxis, Inc." prekiy zenklai.

Kiti prekiy zenklai

~CARTO 3%, ,SmartAblate", ,Navistar", ,Thermocool", ,Celsius" ir ,Celsius Thermocool"
yra ,Biosense Webster" registruotieji prekiy Zenklai.

~Rhythmia" ir ,Maestro 4000" yra ,Boston Scientific" registruotieji prekiy zenklai.
~Ampere" ir ,EnSite Precision" yra ,,St. Jude Medical" prekiy zenklai.

»HAT 500" yra ,,Osypka" registruotasis prekés zenklas.

~AcQMap" yra ,Acutus Medical" registruotasis prekiy zenklas.

Visi kiti Siame dokumente pateikti prekiy pavadinimai, gaminiy pavadinimai ar prekiy Zenklai
yra atitinkamy savininky nuosavybe.

Pranesimas apie EMS direktyva

EMS direktyvos atitiktis Si jranga buvo iSbandyta ir nustatyta, kad ji atitinka medicinos
direktyva 93/42/EEB dél elektromagnetinio suderinamumo.
Atitiktis Siai direktyvai paremta atitiktimi Siems darniesiems
standartams:

Emisijos: IEC 60601-1-2 vers. 4.0 (2014-02)
CISPR11 vers. 6.1 (2016-06), A klasé (profesionalios
sveikatos prieziliros jstaigos aplinka)

Atsparumas: IEC 60601-1-2 vers. 4.0 (2014-02),
IEC 61000-4-2 vers. 4.0 (2008-12),

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

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

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

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

IEC 61000-4-11 vers. 2.0 (2004-03) + AMD1:2017

~Stereotaxis, Inc.” Konfidencialu iii
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Eksploatuodami éiav_ jrangq patikrinkite, ar kiti Salia jrengti prietaisai atitinka jiems taikomus
EMS standartus. Si jranga skirta montuoti ir naudoti profesionalios sveikatos prieziliros

jstaigos aplinkoje.

Pareiskimas apie saugos standarta

Saugos standarto atitikti Si jranga buvo iSbandyta ir nustatyta, kad ji atitinka toliau

nurodytus IEC 60601-1 medicininés elektros
bendruosius pagrindinio saugumo reikalavimus ir esminiy
eksploataciniy charakteristiky bandymo specifikacijas:

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2 (R2012) +A1
IEC 60601-1: 2005 + TAIS. 1:2006 + TAIS. 2:2007 +

AM1:2012

(arba IEC 60601-1: 2012 m. pakartotinis leidimas)

Susije dokumentai DE

jrangos

HDW-0312 , Niobe" ES naudotojo vadovas
HDW-0358 ,, Genesis RMN" naudotojo vadovas
HDW-0372 ,Navigant" naudotojo vadovas

~Celsius" kateterio kabelio (001-009071-1) NI
~Magnoflush" kateterio kabelio (001-009073-1) NI

~CARTO" sistemos kabelio (001-009075-1) NI

~Maestro" sistemos kabelio (001-009077-1) NI
~Stockert" sistemos kabelio (001-009078-1) NI
~Ampere" sistemos kabelio (001-009079-1) NI

+HAT500" sistemos kabelio (001-009080-1) NI
,Navistar" adapterio sistemos kabelio (001-009081-1) NI

Suderinamy prietaisy ir (arba) sistemy ieskokite gamintojo dokumentacijoje.

Eksploatavimo salygos

Temperatura: nuo 15 °C iki 30 °C
Drégnis: nuo 20 % iki 75 %, be kondensacijos
Atmosferos slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa

Laikymo ir transportavimo salygos

Temperatira: —nuo 10°C iki 50°C
Santykinis drégnis: nuo 20 % iki 95 %
Atmosferos slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa

Informacija apie jranga

+CONNECT" modelio nr.: 001-009040-1

Klasifikacija: II klasés defibriliacijai atspari CF tipo taikomosios dalies jranga
Eksploatacinis rezimas: nuolatinis

Eksploataciniy charakteristiky specifikacijos:

~Stereotaxis, Inc.” Konfidencialu
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Parametras Specifikacija

Sistemos svoris 1,0 kg
DidZiausia naudojama galia | 0,25 ampero, esant 24 VDC

Kateterio kabelio
modelio nr.:

,Celsius" | 001-009071-1
,Magnoflush" | 001-009073-1

Sistemos kabelio modelio nr.:

~CARTO" 001-009075-1
~SmartAblate" 001-009076-1
,Maestro" 001-009077-1
~Stockert" 001-009078-1
~Ampere" 001-009079-1
L HAT500" 001-009080-1
.Navistar Adapter" 001-009081-1
~SmartAblate — EnSite" | 001-009091-1
~HAT500 - EnSite" 001-009092-1

ISPEJIMAS NeleidZiami jokie ,iCONNECT" sistemos pakeitimai. ,iCONNECT" viduje néra
naudotojo aptarnaujamy daliy. Naudotojui negalima nuimti dangcio ir bandyti ardyti bet
kurig ,/i[CONNECT" sistemos dalj.

Pranesimas naudotojui ir (arba) pacientui

Apie bet kokius rimtus su prietaisu susijusius jvykius reikéty pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Salinimas

é[ produktg reikia perdirbti, o ne iSmesti su buitinémis atliekomis (taikomas EEIA IV
priedas pagal EN 50419).

Atliekos ir perdirbimas

Uz ,iCONNECT" sistemoje esancio metalo ir elektronikos perdirbimg yra atsakingas rangovas.
Rekomenduojamas rangovas: ,Walch Recycling & Eldelmentalle® E
I

Virselio dizainas

Virselio dizainas © 2020, 2023 ,Stereotaxis, Inc."
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Dokumento nr.: HDW-0367_LT ,»ICONNECT*“ naudotojo vadovas
Redakcija: F, jsigaliojimo data: 10.11.2023

Turinys

1 Y o 72 V- 1 ' - 1
1.1 | 2] oo - TS TP PPRPRR 1
1.2 API€ SIaS INSTIUKCITAS +u vttt ettt et e e e e eaeen 1
1.3 i g ¥ 11 [ Lo 1= PP 1
1.4 (o] aLu =11 o 11 Lol o 1= P 1
1.5 KIiNiKing nauda PaCientamiS ... 1
1.6 Klinikiné nauda gydytojui ir personalui ........oviiiiiiiii e 1
1.7 Kartu Naudojamos SISEEMOS ...uueiitiii it ie et r et r e e e e e e a e e e e ae e e aaeeanaanens 2
1.8 BUEINIEJI MOKY M@ e e e e a s 2
1.9 ZENKIAT I SIMDONI....etiieivrreiieeeee e e e e eeit et e e e e e e e s e e e e e e e e s s e e eebar e reeeeeeseeearaseeees 2
B O B € (o 13- o [ 1 PP 4
B I R Y- YU o o T [ o U ol o T PP 5
1.12 Informacija apie elektromagnetin] suderinamuma......ccooeiieiiriiiiii i aaeaes 7

2 YN s X o= T 3 T ] = 11T« - 12
2.1 ElektroniKOS S@KOLUVAS . uuitiieiiiiiit ettt e e e et et e et r e e e n e e 12
2.2 JuNGiamie]i Kabeli@i...eue e 12
2.3 MONEAVIMIAS « ottt 13

3 Programing [ranga ..cucevesesiesessesessmmesassesassasassasassasassnsassnsasansasansasansasansasasnnnnsss 16
3.1 Impedanso matavimas naudojant ,iCONNECT" ..o eeeens 16
3.2 Magnetinio sukimo MomMENtO ISEOMJa ..uvvviriiri i e aeas 17
3.3 i Laa]sl=Te =gt e = To | =1 0 2 = PP 18
3.4 Aparatinés jrangos busenos skydelio rodinys .......ooiviiiiiiieiiiii e 20

4 [ = LT . J
4.1 AV Z= 114 2 2 = 1 PP 21
4.2 Kabeliy SteriliZavimas ... .o e e 21

5 TrikCiy diagnostiKa...cccvererniirnmiererrrerrrsssssssasesaresassssssssnsssasasasssasassssnsnsnsannnns 21

,Stereotaxis, Inc.” Konfidencialu vi



Dokumento nr.: HDW-0367_LT »ICONNECT*“ naudotojo vadovas
Redakcija: F, jsigaliojimo data: 10.11.2023

1 Apzvalga

1.1 Izanga

,ICONNECT™” naudojama kartu su ,Stereotaxis” robotine magnetinés navigacijos sistema
(RMNS) ir ,,Navigant™* darbo stotimi (NWS). ,,iCONNECT” sistema leidZia naudotojams prie
elektronikos Sakotuvo prijungti jvairius suderinamus kateterius, kartografavimo sistemas ir
abliacijos generatorius. Tada ,iCONNECT” sistema surenka kateteriy impedanso vertes ir
pateikia jas ,,Navigant”, kur nustatomas Sirdies sienelés salytis.

Kilus klausimams dél RMNS (,, Genesis RMN™* arba , Niobe™*) arba ,Navigant”, zr. taikomus
naudotojy vadovus, iSvardintus anksciau esan¢iame skyriuje ,, Susije dokumentai”.

1.2 Apie Sias instrukcijas
Instrukcijose pateikiama informacija apie ,iCONNECT” sistemos diegima, palaikyma ir
naudojima ir apie jrangos indikatoriy reikSmes ir , Navigant” programing jranga.

1.3 Indikacijos

,ICONNECT” sistema yra papildomas prietaisas, nurodantis, kada suderinamo kateterio
galiukas lie¢iasi su Sirdies sienele, naudojant kartu su suderinama magnetinés navigacijos
sistema.

1.4 Kontraindikacijos
Neéra zinomy ,iCONNECT” sistemos kontraindikaciju.

1.5 Klinikiné nauda pacientams

Maziau sunkiy ir lengvy paciento komplikacijuy RMNS abliacijos proceduros metu. Maziau
zalingos spinduliuotés pacientams RMNS abliacijos procediiros metu dél trumpesniy
fluoroskopijos trukmiy. Trumpalaiké sékmé, ilgalaiké sékmé ir proceduiros laikai yra panasis
tarp RMNS ir rankiniy procediiry, nesumazinant saugumo. Galimybé gydyti sudétingesnes
patologijas dél sistemos tikslumo, aprépties ir stabilumo.

1.6 Klinikiné nauda gydytojui ir personalui

MaZiau Zalingos spinduliuotés klinikos personalui, atliekanc¢iam RMNS abliacijos procediira ar
joje dalyvaujanciam dél trumpesniy fluoroskopijos trukmiy ir dél to, kad sistemos pultas yra uz
rentgeno spinduliy poveikio srities. MaZesné ortopediné nasta klinikos personalui, nes nebiitina
dévéti sunkiy Svino prijuoséiy RMNS abliacijos proceduros metu, lyginant su rankinémis
abliacijos procediiromis, kurioms buatinos apsaugos priemonés. MaZiau uzpakalinés
subkapsulinés dalies pokyciy (poveikio regai) dél spinduliuotes.

LStereotaxis, Inc.” Konfidencialu 1
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1.7 Kartu naudojamos sistemos

,iCONNECT"” galima naudoti su Siais magnetiskai suderinamais prietaisais:
e ,NAVISTAR® RMT” kateteris
e ,NAVISTAR THERMOCOOL® RMT" kateteris
e  CELSIUS® RMT” kateteris
e CELSIUS THERMOCOOL RMT” kateteris
e ,MedFact MagnoFlush” kateteris
,iCONNECT"” galima naudoti su Siais abliacijos generatoriais:

e ,Osypka HAT 500®” generatorius

e ,Ampere™"” RD generatorius

e ,Maestro 4000™" Sirdies abliacijos sistema

e ,Biosense Webster Stockert 70“ RD generatorius

e ,Biosense Webster SmartAblate” RD generatorius
,ICONNECT"” galima naudoti su Siomis kartografavimo sistemomis:

e ,CARTO® 3

e ,Acutus AcQMap®“

,iICONNECT” komunikuoja su ,Stereotaxis” RMNS, kuri integruojama su suderinama
skaitmenine rentgenoskopijos sistema, kad gydytojui teikty tikralaike informacija intervenciniy
procediiry metu.

1.8 Butinieji mokymai

,Stereotaxis” atstovas teikia mokymus bei susijusia medZiaga, kaip saugiai ir efektyviai naudotis
,ICONNECT” pagal sistemos numatytaja paskirti. Mokymai apie ,iCONNECT” funkcijas
nepakeicia gydytojo Ziniy, kvalifikacijos ar vertinimo.

1.9 Zenklai ir simboliai

Siose instrukcijose naudojami tokie zenklai ir simboliai:

A ISPEJIMAS rodo pavojinga situacija, kurios nei§vengus galima
sunkiai ar net mirtinai susizaloti.

LStereotaxis, Inc.” Konfidencialu 2
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PERSPEJIMAS [IN

PERSPEJIMAS rodo pavojinga situacija, kurios neisvengus gali
btiti suZalotas pacientas ar operatorius arba sugadinta jranga.

Pastaba A1/

Pastaba rodo informacijg, kuri gali turéti jtakos procediiros
baigciai arba rezultatams.

Ispéjimai ir perspéjimai btina pries teksta ir procediira, kuri kelia aiSky pavoju operatoriui,
pacientui arba jrangai. Atkreipkite ypatinga démesj i instrukcijas, kurios pateikiamos su
ispéjimu, perspéjimy ir pastaby simboliais.

Sie simboliai naudojami siame dokumente ir (arba) ant sistemos komponenty arba 3alia jy:

Simboliy aprasas

EC |REP

Bendrijoje

Igaliotasis atstovas Europos
J P REF

Katalogo numeris

Perspéjimas

Zr. naudojimo instrukcijas

L
-

Defibriliacijai atspari
CF tipo taikomoji dalis

L]
A il
Bitina vadovautis .
. . Pagaminimo data
naudojimo instrukcijomis

Nenaudoti, jeigu pakuoté
sugadinta, ir Zr. naudojimo

instrukcijas
QM q g 9.9 P
) Laikyti atokiai nuo § . N
’;/J..i‘ . ,y .. s Laikyti sausoje vietoje
2 tiesioginés saulés Sviesos
% Importuotojas LOT Partijos numeris
Europos rinkoje pristatom
“ Gamintojas c € : P S 1 e p u
jirenginiy rinkodara

LStereotaxis, Inc.”
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M D Medicinos prietaisas Nesterilu
B Pakuoté ]iom.v Tik gydytojui paskyrus

Ej Produkta reikia perdirbti, o

ne iSmesti su buitinémis SN Serijos numeris
— atliekomis
Sterilizuota naudojant
STERILE ) . Temperaturos apribojimas
-E etileno oksidg /ﬂ/ P Prbo)

M Naudojamas ilgis

1.10 Glosarijus

Siame dokumente vartojamos tokios savokos:

Savoka Aprasymas

C svirtis Rentgeno spinduliy vaizdo stiprintuvas, kuris sukuria tikralaikius

rentgeno spinduliy vaizdus monitoriuje; pavadintas taip dél savo
konfigtracijos, nes virsutiné C dalis yra iskilusi virS paciento, o
apatiné dalis yra po juo.

~ICONNECT" Sistemos aparatinés jrangos dalis, leidZianti naudotojams prijungti
elektronikos jvairius Kkateterius, kartografavimo sistemas ir abliacijos
S b e generatorius.

~ICONNECT" sistema | Surenka kateteriy impedanso vertes ir pateikia jas , Navigant”, kur
nustatomas salytis su Sirdies sienele.

EF Elektrofiziologija.
~Fluoro™ Rentgenoskopinis arba rentgenoskopija.
Rentgenoskopas Rentgeno spinduliy vaizdo stiprintuvas, sukuriantis tikralaikius

rentgeno spinduliy vaizdus, rodomus monitoriuje. Dar vadinamas
rentgeno aparatu arba C svirtimi.

LStereotaxis, Inc.” Konfidencialu 4
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Savoka Aprasymas

Robotiné magnetinés | Medicinos platforma, leidzianti gydytojui naviguoti kateterius,
navigacijos (RMN) vielinius kreiptuvus ir kitus magnetinius intervencinius prietaisus
S nE kraujagysleése ir Sirdies kamerose j gydymo vieta ir tada efektyviai
gydyti. Sistema sudaro kompiuteriu valdomi magnetai,
padedantys gydytojui nukreipti ir valdyti suderinamus
magnetiskai pritaikytus prietaisus, ji veikia kartu su ,Navigant”
darbo stotimi.

Impedanso diagrama | ,Navigant” funkcija, naudotojui pateikianti dipolio impedanso
tendencijos duomenis, padedancius nustatyti salytj su Sirdies

sienele.
~Navigant™ darbo Programy platforma, skirta klinikinei darbo eigai palengvinti.
stotis (NWS) ,Navigant” gaminys, kai jame néra ,Odyssey” papildinio, teikia

geresnj kateterizavimo ir elektrofiziologijos laboratorijy
integravima. Magnetinése laboratorijose ,Navigant” taip pat
pagerina automatizavima atliekant medicinos prietaisy magnetine
navigacija.

~Starburst" »Navigant” programinés jrangos funkcija ,,iCONNECT" sistemoje,
parodanti, kad kateterio galiukas lieciasi su Sirdies sienele.

1.11 Saugos instrukcijos

1.11.1 Ispéjimai

A ISPEJIMAS Pagal federalinius jstatymus (JAV) $is prietaisas gali buiti parduodamas
tik gydytojui nurodZius arba uzsakius.

ISPEJIMAS ,iCONNECT” sistema gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos specialistai,
iSsamiai iSmokyti ja naudotis.

Bitina naudoti papildomus duomeny apie salytj Saltinius, norint patvirtinti saly¢io
indikacija.

& ISPEJIMAS Klinikiniai sprendimai negali biiti paremti vien tik impedanso vertémis.

ISPEJIMAS Naudotojas neturéty meéginti atnaujinti, konfigiruoti arba leisti kity
programy RMNS kompiuteriuose, iSskyrus tas, kurios nurodytos gaminio
dokumentacijoje.

LStereotaxis, Inc.” Konfidencialu 5
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A ISPEJIMAS Grafinis kateterio atvaizdavimas RMNS ekrane rodo apytiksle kateterio
vieta ir orientacija paciento Sirdyje naudotojui gavus paskutinj rentgenoskopinj vaizda
ir ji perdavus iS rentgeno jrangos.

ISPEJIMAS Operatorius visada privalo patvirtinti prietaiso vieta naudodamasis
rentgenoskopiniu vaizdu.

ISPEJIMAS Visada tikrinkite Kkateterio judéjima naudodamiesi tikralaikiais
rentgenoskopiniais vaizdais. Jeigu nebegalima patikrinti kateterio judéjimo, iSkart
sustokite.

ISPEJIMAS Abliacijos metu jvykus nenumatytiems kateterio judesiams, sustabdykite
RD energijos tiekima.

> B B P

ISPEJIMAS Procediiros metu jvykus kibernetinio saugumo pazeidimui, paspauskite
avarinio sustabdymo mygtuka, norédami sustabdyti visas prietaiso veiklas. Susisiekite
su ,, TeleRobotic” pagalbos komanda ir praneskite apie jtartinus jvykius, pries tesdami
procediira.

ISPEJIMAS Kateteriy kabelius biitina pakartotinai sterilizuoti po naudojimo, norint
iSvengti paciento infekcijos.

ISPEJIMAS Kabeliy negalima pakartotinai sterilizuoti ir naudoti daugiau karty, nei
nurodyta, nes tai gali sukelti trukdziy EKG arba kartografavimo sistemose.

ISPEJIMAS Naudotojui draudZiama naudoti prietaisus su paZeistomis pakuotémis.

> B B

ISPEJIMAS DraudZiama prijungti nepatvirtintas kartu naudojamas kabeliy sistemas,
nes tai gali pazeisti kurj nors produkta.

1.11.2 Atsargumo priemonés

& PERSPEJIMAS Jeigu pacientui turi biti implantuotas nuolatos jjungtas Sirdies
stimuliatorius arba vidinis Sirdies defibriliatorius (ICD) de novo, RMNS magnetus reikia
laikyti krastinéje padétyje. Magnetai turi likti krastinéje padétyje nuo ICD arba Sirdies
stimuliatoriaus jneSimo j procedury patalpa iki paciento iSgabenimo i$ proceduiros
patalpos. ISgabenus pacientus i$ procediiry patalpos reikia patikrinti, ar tinkamai veikia
ICD ir Sirdies stimuliatorius.

& PERSPEJIMAS Taskai kartografavimo sistemos ekrane yra tik atskaitiniai. Visada
patikrinkite kateterio orientacijgq lokalizavimo metodais, pavyzdziui, rentgenoskopija,
neskaitant kardiogramuy.
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AN

PERSPEJIMAS Tagkus ir kateterio antgalio vieta, rodomus kartografavimo sistemos
ekrane, galima perkelti i Navigant ekrana. Kateterio antgalis, rodomas Navigant ekrane,
naudojamas tik kaip vizuali atskaita, padedanti navigacijai, o ne kateterio antgalio vietos
Sirdyje identifikatorius.

N

PERSPEJIMAS Jeigu gydytojas mano, kad kateteris gali bati netinkamoje vietoje, jis
turi atnaujinti rentgenoskopinj vaizda. Neatitikimo atveju gydytojas turi uZregistruoti
kartografavimo sistema ,Navigant”, pazZyméti kateterio pagrinda ir pakartotinai
kalibruoti ,,Cardiodrive” sistema.

1.11.

d)

d)

3 Pastabos

Visada patikrinkite, ar rentgenoskopiniai vaizdai sutampa su esamo paciento
duomenimis.

Prie$ abliacija patikrinkite, ar laukas naudojamas, kad uztikrintuméte tinkama
prietaiso veikima.

1.12 Informacija apie elektromagnetinj suderinamuma

A

ISPEJIMAS Naudojant kitus, negu nurodyta, priedus, daviklius ir kabelius, iskyrus
parduodamus , Stereotaxis, Inc.”, gali buti didesnés emisijos arba maZesnis jrangos
atsparumas.

A

ISPEJIMAS Jrangos negalima naudoti $alia kitos jrangos arba uzdéjus ant jos. Jeigu
btitina naudoti greta arba uzdéjus viena ant kito, reikia stebéti jranga, kad bty galima
patikrinti, ar veikia, kaip jprastai naudojant toje konfigtiracijoje.

ISPEJIMAS [rangos atsparumas spinduliuojamiems radijo dazniams (RD) buvo
iSbandytas tik su tam tikrais daZniais, Salia naudojant kity dazniy siystuvus galimas
netinkamas veikimas. Netinkamas veikimas gali apimti (1) trukdyma gydyti pacienta,
(2) nevaldoma magnety judéjima ir (3) nevaldoma ,, Cardiodrive” sistemos judéjima.

1/ | Pastaba. Neskaitant nuolat sumontuotos didelés medicininés elektrinés (ME) jrangos
ir dideliy ME sistemy, kurioms taikoma IEC 61000-4-3 bandymo reikalavimy 8.6 punkte
nurodyta iSimtis, bendrojo standarto 7.9.3 reikalavimy, Siame techniniame aprase
pateikiama toliau nurodyta informacija:

Toliau nurodyti dazniai ir moduliacijos, naudotos tikrinant ME jrangos arba ME sistemy
atsparuma;:

e 525Mhz e 467 Mhz

o 144 Mhz e 470 Mhz

e 433 Mhz e 1,2Ghz

o 448 Mhz o 24Ghz

e 452 Mhz e 50Ghz
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1.12.1 Emisijos

Iranga skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, nurodytoje tolesnése lentelése. [rangos
naudotojas turi uZtikrinti, kad ji bus naudojama tokioje aplinkoje. Tolesnéje lenteléje pateiktos
jrangos rekomendacijos ir ,, Stereotaxis” elektromagnetiniy emisijy deklaracija:

Emisijos Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — rekomendacijos

Iranga naudoja RD energija tik savo vidinéms funkcijoms.
1 grupé Todél jos RD emisijos yra labai mazos ir mazai tikétina, kad
jos trukdys Salia veikianciai elektroninei jrangai.

RD emisijos
CISPR 11

RD emisijos
CISPR 11

Harmoniky emisijos A klasé

IEC 61000-3-2
Atitinka

Jtampos svyravimo /
virpesiy emisijos
IEC 61000-3-3

A ISPEJIMAS Pagal $ios jrangos EMISIJU charakteristikas ji yra tinkama naudoti
pramoninése ir ligoninés (CISPR 11 A klasé) aplinkose. Naudojant gyvenamojoje aplinkoje
(kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé) si jranga gali buiti nepakankamai apsaugota
nuo radijo daznio rysio paslaugy. Naudotojui gali prireikti imtis taisomujy veiksmy, pvz.,
pakeisti jrangos vietg arba orientacija.

1.12.2 Atsparumas — bendrieji elektromagnetiniai efektai
Tolesnéje lenteléje pateiktos rekomendacijos ir ,Stereotaxis” elektromagnetinio atsparumo
deklaracija, susijusi su bendraisiais elektromagnetiniais efektais jrangai:

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis* Elektromagnetiné aplinka —

testas bandymo rekomendacijos
lygis*

Grindys turi buti medinés,

Elektrostatiné iskrova +8kV kontaktas | +8 kV kontaktas | betoninés arba keraminiy
(ESD) +2 4, 8ir15kV +2 4 8ir15kV plyteliy. Jeigu grindys padengtos
1IEC 61000-4-2 oras oras sintetine medZziaga, santykinis

drégnis turi bati bent 30 %.

Elektriniai spartieji +2 kV maitinimo | +2 kV maitinimo | Maitinimo jtampos kokybé turi
pereinamieji procesai / tiekimo linjjoms | tiekimo linijjoms | bati  tokia, kaip jprastinés
blyksniai +1kV jvesties/ | +1kV jvesties/ | komercinés  arba  ligoninés
1 EC 61000-4-4 iSvesties linijoms | i§vesties linijjoms | aplinkos.
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Atsparumo
testas

IEC 60601
bandymo
lygis*

Atitikties lygis*

»ICONNECT*“ naudotojo vadovas

Elektromagnetiné aplinka —
rekomendacijos

+ 1 kV tarp linijy

+1kV tarp linijy

Maitinimo jtampos kokybé turi

Virsjtampis o o buti tokia, kaip jprastines

IEC 61000-4-5 i 2VkV 'tarp i i 2VkV 'tarp i komercinés  arba  ligoninés
ir Zemeés ir Zemeés aplinkos
<5 % Ur <5 % Ur
(100 ‘% Ur kritis) (100 ‘% Ur kritis) Maitinimo jtampos kokybé turi
0,5 ciklo 0,5 ciklo biti tokia, kaip jprastinés

Maitinimo jvesties liniiy 40 % Ur 40 % Ur komercinés arba ligoninés

. e . ] (60 % Ut kritis) (60 % Ut kritis) aplinkos_ ]eigu irangos

itampos kriciai, trumpi . . e T

.. 5 ciklus 5 ciklus naudotojui reikia ja

pertriikiai ir jtampos o o i : ekspl .

svyravimas 70 % Urt 70 % Ut nepe_rtrau 1afnia1. e sR oa'tuot.l

IEC 61000-4-11 (30 % Ur kritis) (30 % Ur kritis) nutriikus maitinimo tiekimui,

o 25 ciklus 25 ciklus rekomenduojama jranga maitinti

<5% Ur <5% Ur i§ nepertraukiamo maitinimo

(>95 % Ur kritis)
5s

(>95 % Ur kritis)
5s

Saltinio arba akumuliatoriaus.

Maitinimo daznio
(50/60 Hz) magnetinis
laukas

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Maitinimo daznio magnetiniy
lauky lygiai turi bati budingi
iprastinei vietai jprastinéje
komercinéje arba ligoninés
aplinkoje.

* Uryra kintamosios srovés maitinimo jtampa pries taikant bandymo lygj.

1.12.3 Atsparumas — RD trikdziai
Tolesnéje lenteléje pateiktos rekomendacijos ir ,Stereotaxis” elektromagnetinio atsparumo
deklaracija, susijusi su radijo daznio (RD) poveikiu jrangai:

Atsparumo

testas

IEC 60601
bandymo lygis

Atitikties
lygis

Elektromagnetiné aplinka —

rekomendacijos

Konduktyviniai RD
IEC 61000-4-6

Spinduliniai RD
IEC 61000-4-3

3 Vrms

nuo 150 kHz iki 80
MHz

3V/m

nuo 80 mHz iki
2,7 GHz

3V

3V/m

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio
jranga neturéty biiti naudojama
arciau bet kurios jrangos dalies,
iskaitant kabelius, negu
rekomenduojamas skiriamasis
atstumas, apskaiciuotas pagal
lygybe, taikoma siystuvo dazniui.
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Atsparumo IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka —

testas bandymo lygis lygis rekomendacijos

Rekomenduojamas skiriamasis
atstumas

d=127P
d =1,2VP 80-800 MHz
d =2,3VP 800 Mhz-2,5 GHz

¢ia P yra maksimali siystuvo iSvesties
galia vatais (W) pagal siystuvo
gamintojg ir d yra rekomenduojamas
skiriamasis atstumas metrais (m).

Fiksuoty RD siystuvy lauko stipriai,

27 V/m kaip apibrézta elektromagnetinéje
D kil 380-390 Mh. vietos ataskaitoje,? turi biiti mazesni
komunikacijy negu atitikties lygis kiekviename
oy e i daZnio diapazone.?

430-470 Mhz 27 V/m Trikdziy gali baiti arti jrangos,

pazymeétos tokiu simboliu:

800-960 Mhz

1700-1990 Mhz | 28 V/m (((-)))

2400-2570 Mhz &

9V/m 9V/m

704-787 Mhz

5100-5800 Mhz

1 pastaba. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.

2 pastaba. Sios rekomendacijos gali biiti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinei sklaidai jtaka

daro absorbcija ir atspindziai nuo struktiiry, daikty ir Zmoniy.

a Fiksuoty siystuvy, kaip antai radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir mobiliosios radijo jrangos,
méggéjisko radijo, AM ir FM radijo ir TV transliacijos baziniy sto¢iy, lauky stipriy negalima tiksliai
teoriskai prognozuoti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinka dél fiksuoty RD siystuvy, reikia
atsizvelgti i elektromagneting vietos ataskaita. Jeigu iSmatuotas lauko stipris vietoje, kur
naudojama jranga, virSija pirmiau minétq RD atitikties lygj, iranga turi bati stebima, siekiant
patikrinti, ar veikia, kaip jprasta. Jeigu pastebimos nejprastos charakteristikos, gali reikéti imtis
papildomy priemoniy, pvz., pakeisti jrangos orientacija ar vieta arba susisiekti su , TeleRobotic”
pagalbos komanda.

b DaZniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turi biti maZzesnis negu 3 V/m.

1.12.4 Skiriamieji atstumai
Iranga yra skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami spinduliuojami
RD trikdziai. Naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trikdziy, islaikydamas minimaly
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atstuma tarp nesSiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy) ir jrangos, kaip
rekomenduojama tolesnéje lenteléje, atsizvelgiant j rySio jrangos maksimalios iSvesties galia.

Lenteléje pateikiami rekomenduojami skiriamieji atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD
rysio jrangos ir paveiktos jrangos.

Skiriamasis atstumas atsizvelgiant j siystuvo daznj

Vardiné maksimali m
siystuvo isvesties __ __
galia* nuo 150 kHz iki 80 nuo 80 MHz iki 800 nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
W MHz MHz
d=2,3VP
d=1,2\P d=1,2\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

* Siystuvy, kuriy vardiné maksimali iSvesties galia néra iSvardyta pirmiau, rekomenduojama
skiriamajj atstuma d metrais (m) galima jvertinti naudojant lygybe, taikoma siystuvo dazniui, ¢ia P yra
vardiné maksimali siystuvo iSvesties galia vatais (W) pagal siystuvo gamintoja.

1 pastaba. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesniy dazniy diapazono skiriamasis atstumas.
2 pastaba. Sios rekomendacijos gali biiti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinei sklaidai
jtaka daro absorbcija ir atspindZziai nuo struktiiry, daikty ir Zmoniy.

A ISPEJIMAS Nesiojama RD rySio jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., anteny
kabelius ir iSorines antenas) turi btiti naudojama ne arciau, nei 30 cm (12 col.) nuo bet
kokios jrangos dalies, jskaitant ,Stereotaxis, Inc.” nurodytus kabelius.

A1/ Pastaba. Kilus jrangos elektromagnetinio suderinamumo (EMS) problemoms,
susisiekite su ,Stereotaxis” , TeleRobotic” pagalbos komanda. PrieSingu atveju néra
konkreciy techninés priezitiros reikalavimy dél EMS palaikymo.

LStereotaxis, Inc.” Konfidencialu 11
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2 Aparatiné jranga

4,iICONNECT" sistema renka impedanso vertes pagal elektrody jungtis. Tada nekoreguotos vertés
siun¢iamos per ,,iCONNECT” elektronikos Sakotuva j ,,Navigant”, kur matuojamas impedansas
ir nustatomas salytis.

Pries kiekviena ,iCONNECT” sistemos naudojima reikia atlikti elektronikos Sakotuvo ir visy
jungiamuju kabeliy profilaktine patikra. Pastebéjus kabeliy pazeidimy, iSmeskite kabelj ir
nebenaudokite. Pastebéjus ,iCONNECT” sistemos pazeidimy, kreipkités | ,Stereotaxis
TeleRobotic” palaikymo komanda (TST) telefonu 1-866-269-5268 arba 1-314-678-6200, arba el.
pastu tst@stereotaxis.com.

2.1 Elektronikos Sakotuvas

,iICONNECT" elektronikos Sakotuve (1 pav.) yra kateterio kabeliy ir kartografavimo sistemy /
abliacijos generatoriy prijungimo taSkai. Raudonas prievadas skirtas kateterio kabeliui, o
meélynas — kartografavimo sistemos arba abliacijos generatoriaus kabeliui.

1 pav. ,,iCONNECT" elektronikos Sakotuvas

2.2 Jungiamieji kabeliai

,iICONNECT" sistema leidZia naudoti du jungiamuyjy kabeliy komplektus (2 pav.), vieng jungciai
tarp ,iCONNECT” ir Kkateterio (kateterio kabeliai), o kita — jungciai tarp ,iCONNECT” ir
kartografavimo ir (arba) abliacijos sistemos (sisternos kabeliai). Kateterio kabeliai tiekiami
sterilts ir juos galima sterilizuoti pakartotinai. Kabeliy saraSo ir galimy jungciy ieskokite
1lent. ir 2 lent.

2 pav. Jungiamasis kabelis
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1 lent. Kateterio kabelis (sterilus)

Jungtis Katalogo numeris

,iICONNECT — Celsius” 001-009071-1

,iICONNECT — Magnoflush” [ 001-009073-1

2 lent. Sistemos kabeliai (nesterilus)

Jungtis Katalogo numeris

,iICONNECT — CARTO” 001-009075-1
,ICONNECT — SmartAblate” 001-009076-1
,iICONNECT — Maestro” 001-009077-1
,ICONNECT — Stockert” 001-009078-1
,iCONNECT — Ampere” 001-009079-1
,CONNECT — HAT500" 001-009080-1
,ICONNECT — Navistar Adapter” 001-009081-1
,iICONNECT — SmartAblate — 001-009091-1
EnSite”

,iICONNECT — HAT500 — EnSite” 001-009092-1

2.3 Montavimas

Toliau pateikiamos instrukcijos, kaip prijungti ,iCONNECT” elektronikos Sakotuva (3 pav.)
prie kateterio, kartografavimo sistemos ir (arba) abliacijos generatoriaus. Atlikdami veiksmus Zr.
3 pav. ir 4 pav.

,ICONNECT” sistemos jrengimas yra bendras naudotojo ir ,Stereotaxis” darbas. 1 veiksma turi
atlikti ,Stereotaxis” techninio aptarnavimo atstovas. Visus tolimesnius veiksmus gali atlikti
naudotojas.

) Pastaba. LED paryskinti 3.
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1.

J2

3 pav. ,iCONNECT" elektronikos sakotuvas — jungtis ir LED viety identifikatoriai

,Stereotaxis” techninio aptarnavimo atstovas prijungs eterneto kabelj (dalies nr. 072-
011422-1) nuo A15-]22 RMNS spintoje iki J1 elektronikos Sakotuve. Eterneto kabelis tiekia
maitinima ir rysj ,iCONNECT” sistemai.

Norédami prijungti kateterio kabelj, jkiSkite kateterio kabelio jungti j raudona J2
elektronikos Sakotuvo lizda ir i abliacijos kateterj pagal informacija, pateikta ant kabelio
kistuky.

Jei naudojate ,Navistar” adapterio kabelj, jkiskite kabelio jungtj j raudona ]2 lizda
elektronikos Sakotuve. Kitas galas prijungiamas prie ,,Biosense Webster” sgsajos kabelio
C5MHNAVMHS. Laisvasis neprijungtas sasajos kabelio galas prijungiamas prie
,NAVISTAR RMT* kateterio arba ,,NAVISTAR THERMOCOOL RMT" kateterio.

a. Svarbu atkreipti démesj j tai, kad naudojant , Navistar” adapterio kabelj yra
reikalingas sasajos kabelis ir jj buitina uzsakyti is , Biosense Webster”.

Norédami prijungti sistemos kabelj, jkiSkite sistemos kabelio jungti i mélyna J3
elektronikos Sakotuvo lizda ir j RD abliacijos prietaisa arba kartografavimo sistemos
iSoring jungciy dézute.

Isitikinkite, kad Sviecia teisingi LED, pagal 3 lent.
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60601
| klasé
CF tipas

60601
| klasé

d)

A

»ICONNECT*“ naudotojo vadovas

Abliacijos

generatorius

Kartografavimo
sistema

CAT-5 kabelis

Elektronikos Sakotuvas

Plastikinis korpusas

Sistemos kabelis

|Zeminimo
pleistras

P SN

11
$ J3
Signalo a8
doroj "
ik J2 Kateterio .
Izoliacija kabelis Kateteris
CCA
=)
J1H
A15-J22
60601 MNS-
| ase CCA/\ Schrank
CAT-5 kabelis | [
Grandinés
Marsruti- pertraukiklis
zatorius
60601
- 24V nuolatinés
.Navigant srovés maitinimo
kompiuteris Saltinis
| |
1
60601
Skiriamasis
transformatorius

4 pav. ,,iCONNECT" sistemos aparatinés jrangos jungtys

Pacientas

Pastaba. Kilus klausimams dél suderinamy jrenginiy ir (arba) sistemu, Zr. atitinkama
naudotojo vadova.

PERSPEJIMAS Prietaiso ir paciento apsauga priklauso nuo atitinkamy kabeliy
naudojimo. Atidziai vadovaukités visomis instrukcijomis ir susisiekite su ,Stereotaxis
TeleRobotic” pagalbos komanda kilus bet kokiems klausimams dél kabeliy naudojimo

ar montavimo.

Viska prijungus (4 pav.), iSoriniai LED (5 pav.) ant ,,iCONNECT” elektronikos Sakotuvo dézutés
turéty Sviesti, kaip nurodyta 3 lent. Kai visi indikatoriai Sviecia, kaip nurodyta toliau,
,iICONNECT" sistema yra jjungta ir paruosta naudoti.

5 pav. ,iCONNECT" sistemos LED (pavyzdys)
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3 lent. ,,iCONNECT" sistemos LED indikatoriai

(> \I N TNEG

1 Raudonas LED: Jei Sviecia, reiskia klaida.

2 Pradeda mirkséti po keliy sekundZiy parodydamas, kad procesorius aktyvus.
3 Paskutinis uzsiziebiantis Zalias LED, rodo tinklo rysj su , Navigant” sistema.

4 Turi uzsiZiebti prijungus ,,iCONNECT” eterneto kabel;.

5 Turi uzsiziebti prijungus ,,iCONNECT” eterneto kabelj.

6 Turi uzsiZiebti prijungus ,,iCONNECT” eterneto kabel;.

3 Programiné jranga

,ICONNECT” sistema komunikuoja su , Navigant”, kuris nurodo galiuko ir audinio salycio lygj
ir ,iCONNECT"” aparatinés jrangos buisena. Magnetinio sukimo momento istorija ir impedanso
diagrama, aprasytos toliau nurodytuose skyriuose, gali buiti naudojamos ir jjungtos / iSjungtos
tik per ,,Navigant”.

3.1 Impedanso matavimas naudojant ,,iCONNECT"
Naudojant su pasirinktine ,iCONNECT” sistema, gali btiti rodomi kateterio impedanso
rodmenys, jei operatorius pasirenka $ig parinkti. Sirdies impedanso vertés yra naudinga
priemoneé, padedanti suprasti kontaktg su audiniu ir jvertinti pasikeitimus bégant laikui.

Skirtingy pacienty impedanso vertés smarkiai skiriasi nuo pradiniy kraujo ir Sirdies audiniy
impedanso verciy. Dél Sios priezasties reikSminga ne faktiné skaitiné impedanso verte, o
iSmatuoti pokyd¢iai, jvykstantys tarp Siy audiniy ir kraujo, kai kateteris perkeliamas ir bégant
laikui, kai taikomas gydymas. ,,iCONNECT” impedanso matavimai skirti uztikrinti pakankama
tiksluma ir precizija, kad bty galima jvertinti Siuos poky¢ius.

,ICONNECT" sistema, naudojama su ,,Genesis”, skirta uztikrinti impedanso matavima, kaip
nurodyta toliau.

LELETET 2 (E1-E3 ir E2-E4)

LTI ETGCIELEY LG EC Nuo 120 iki 340
omy

Tikslumas <2,5 %

Precizija <1 omas
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3.2 Magnetinio sukimo momento istorija
,Navigant” ekrano lango apacioje rodoma magnetinio sukimo momento istorija, kur pateikiama
istorija su spalviniu kodavimu, rodanti salytj su Sirdies sienele. Taskai yra uzdarytos padétys /
laiko Zymeés (6 pav.). Istorija yra:

e mélyna optimalaus salycio metu

e su bruksniais salycio metu

o pilka, kai néra salycio

6 pav. Magnetinio sukimo momento istorija ir ,plitipsnis™ — ,,iCONNECT" prijungta

Kai ,,iCONNECT” yra ir jjungta ir kateteris liecia Sirdies sienele, , Navigant” ekrane rodomas
,pliipsnis”. Yra trys plitipsnio biisenos:

e Optimalus salytis (7 pav. kairéje)

e Salytis (7 pav. desinéje)

e Salycio néra: pliipsnio néra

7 pav. Pliiipsnio busenos: optimalus salytis (kairéje); salytis (desinéje)

Kai ,iCONNECT” neprijungta, magnetinio sukimo momento istorija yra violetiné (8 pav.).
Plitipsnio néra, nes , Navigant” nematuoja salycio lygio.

LStereotaxis, Inc.” Konfidencialu 17
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RAQ=58, CAUD-5

Hon-Registered

8 pav. Magnetinio sukimo momento istorija — ,,i[CONNECT" atjungta

3.3 Impedanso diagrama
Impedanso diagrama galima pasirinkti ,Navigant” lange. Norédami gauti duomenis, jsitikinkite,
kad ,iCONNECT” sistema prijungta ir jjungta ir Sirdyje yra suderinamas kateteris.

Impedanso diagramos uzdétinis rodinys rodo dvi kreives (9 pav.). 1 kanalo kreivé (geltona) yra
impedansas tarp 1 ir 3 elektrody. 2 kanalo kreivé (mélyna) yra impedansas tarp 2 ir 4 elektrody.
Tiesioginiai impedanso rodmenys yra tamsesni ir su daugiau trukdziy, o bangos didesnés.
Slenkamieji vidurkiai yra ryskesni ir tolygesni, o bangos mazesnés.

B Channel1(1,3) 2440

Channel 2 (2,4) 2180
I Ch1Baseline 1300
I unipolar

Temperature

9 pav. Impedanso diagrama

Zymiy langelis (10 pav.) yra virSutiniame desiniajame lango kampe. Bet kurios kreivés spalva
galima pakeisti spustelint atitinkamos spalvos kvadrateélj ir i$ paletés pasirenkant norima spalva.
Vienpolio impedanso ir abliacijos temperatiiros vertés pateikiamos energijos tiekimo metu. RD
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generatoriaus matuojamas vienpolis impedansas yra impedansas tarp kateterio galiuko ir
izeminimo pleistro ant paciento odos. Bazinis lygis reiskia impedanso verte, kai kateterio galiukas
yra kraujyje.

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

Il cCh1 Bazeline

Unipolar

Temperature

10 pav. Zymiy langelis

Maksimali impedanso diagramos trukmeé yra ~100 sekundZiy. DeSinéje diagramos puséje
tiesiogiai rodomas impedansas ties kateterio galiuku, o kairéje puséje rodoma impedanso istorija.
Slanki juosta leidZia naudotojui reguliuoti laika x aSyje, norint perzitiréti daugiau istorijos arba
tiesioginiy duomeny (11 pav.).

Tiesioginés impedanso reikSmés pateikiamos tik slankios juostos desinéje. Bazinio impedanso,
vienpolio impedanso, abliacijos temperattiros ir vidutinio impedanso duomenys pateikiami per
visg impedanso diagramos ilgj. Raudona linija diagramos apacioje rodo, kad vyksta abliacija. Kai
ji pilka, abliacija nevyksta.

Naudotojas gali spusteléti ir vilkti bet kurioje diagramos vietoje, norédamas perkelti aukstyn ir
zemyn. Naudotojas taip pat gali spusteléti ir vilkti y asj (kurioje rodomas impedansas ir
temperatiira), norédamas didinti arba mazinti mastelj. Skalé reguliuojama automatiskai ir
atitinkamai keiciasi Zymiy skaicius. Naudotojui dukart spusteléjus y asj, atkuriamos pradinés
skalés vertés, kaip pradedant nauja procediira.

Impedance Graph
Bl Channel1(1,3) 1780
Channel 2(2,4) 1830
Il Ch1Baseline 1300

I unipolar 1220

Temperature 37 C

Impedance Graph
Il channel1(1,3} 2630
Channel 2 (2,4 257 0
Il chiBaseline 1300

I Unipolar 12500

Temperature 39 C

11 pav. Slankios juostos reguliavimas
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3.4 Aparatinés jrangos busenos skydelio rodinys

,Navigant” aparatinés jrangos buisenos indikatoriy juostoje rodoma papildoma piktograma, kai
prieinama ,,iCONNECT” sistemos funkcija (12 pav.). Kaip parodyta 13 pav. galimos trys
,iICONNECT" sistemos piktogramos buisenos. 4 lent. pateikiami ,, Warning” (Ispéjimas) ir , Error”
(Klaida) ,,iCONNECT” sistemos buiseny pavyzdZiai ir galimos arba nurodytos priezastys.

LStereotaxis, Inc.”

12 pav. ,i[CONNECT" sistemos piktograma

«~f .# -.%

Gera Ispéjimo Klaidos
biusena biusena biusena

13 pav. ,i[CONNECT" sistemos buiseny piktogramos
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4 lent. ,,iCONNECT" sistemos blisenos

Busena Priezastis

Ispéjimas | Salycio duomenys nepatenka j diapazona (jspéjimo signalas
pasalinamas kai duomenys grijzta j teisinga diapazona)

Klaida ,Navigant” sistema neprijungta prie ,iCONNECT” (jsp&jimo signalas
atSaukiamas, kai ,Navigant” sistema prisijungia prie ,,iCONNECT")

Klaida ,ICONNECT” pranesa apie klaida (jspéjimo signalas atSaukiamas, kai
prietaisas pranesa, kad klaida buvo pasalinta)

4 Prieziura

4.1 Valymas

Ne apdorokite ,iCONNECT” elektronikos Sakotuvo autoklave ir nenardinkite. ,iCONNECT”
elektronikos Sakotuva ir kabelius reikia valyti Sluoste arba tamponu, sudrékintu neutralaus pH
EPA patvirtintais ligoninéms skirtais tirpalais.

Visas valymo medZziagas iSmeskite pagal vietos, valstijos ir federalinius reglamentus, kodeksus
ir direktyvas.

4.2 Kabeliy sterilizavimas
,ICONNECT" kateteriy kabeliai tiekiami steriltis. Daugiau informacijos apie kabeliy steriluma ir
pakartotinio sterilizavimo btidus ieSkokite atitinkamo kateterio kabelio naudojimo instrukcijose.

5 Trikciy diagnostika
Prireikus pagalbos dél bet kurio i$ toliau nurodyty sprendimy, skambinkite , TeleRobotic”
pagalbos komandai (TST) telefonu 1-314-678-6200 arba 1-866-269-5268.

Problema Sprendimas

"!'CONNECT“ > 0ir < 3 kairiausi LED Sviec¢ia. | Skambinkite TST dél techninio

sistemos aptarnavimo vietoje jvertinimo.

irenginio LED

indikatoriy . e T . : .
Visi 3 kairiausi LED Sviecia, Skambinkite TST dél techninio
o LED 3 nemirksi. aptarnavimo vietoje jvertinimo.
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Problema Sprendimas

»ICONNECT*“ naudotojo vadovas

klaidos (LED
viety ieskokite 5)

Visi 3 kairiausi LED Sviecia,
o LED 3 mirksi, bet LED 4
nesviecia.

Reikia daugiau duomeny.
Skambinkite TST.

Sviedia raudonas LED.

Ivyko klaida. Atjunkite ir vél

prijunkite eterneto kabelj. Jei
problema kartojasi, skambinkite
TST.

~CONNECT"
ispéjimas ir
klaidos
(susijusios su
~Navigant"
sistema)

,iICONNECT"” jrenginys
pranesa j diapazona
nepatenkancius salycio
duomenis. ,,Navigant” sistema
nurodo ilgalaikj jspéjimo
signala su ,,iCONNECT”
sistemos blisenos piktograma.

Patikrinkite kateterio jungtis. Jei
ispéjimo signalas
skambinkite TST.

nedingsta,

,iICONNECT"” jrenginys
pranesa apie plokstés klaida.
,Navigant” sistema nurodo
ilgalaikj klaidos signala su
L,ICONNECT” buisenos
piktograma.

Ispéjimo signalas atSaukiamas, kai
jrenginys pranesa, kad klaida buvo
pasalinta. Jei jrenginiui nepavyksta
pasalinti klaidos, skambinkite TST.

,Navigant” sistema neprijungta
prie ,,iCONNECT"”. ,, Navigant”
sistema nurodo ilgalaikj
klaidos signala su

L, ICONNECT” busenos
piktograma.

Prijunkite ,Navigant” sistema prie
,iICONNECT”. Ispéjimo signalas
turéty buti pasalintas, bet jei tai
nepavyksta, skambinkite TST.
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