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Contacte-nos

Guia do utilizador do iCONNECT

Stereotaxis, Inc.
710 N. Tucker Blvd

Suite 110 Made in USA
St. Louis, MO 63101

EUA

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — EUA)

0031.75.77.133.13 (Stereotaxis — UE)

1-314-678-6200 (Suporte Técnico TeleRobotic — EUA)

1-866-269-5268 (Suporte Técnico TeleRobotic — EUA)

Representante autorizado na Europa

MDSS EC|REP

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

Representante no Reino Unido

MDSS-UK RP LIMITED

6 Wilmslow Road, Rusholme
Manchester M14 5TP

Reino Unido

Tel.: 0044 (0)7898 375115

Importador

UKRP

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague
Paises Baixos

Patentes

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
Fabricado ao abrigo da seguinte patente europeia:

EP 1 488 431 emitida na Alemanha, Franca e Reino Unido

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

Fabricado ao abrigo das seguintes patentes europeias:
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EP 1 682 024 emitida na Alemanha, Franga e Gra-Bretanha; EP 1 769 390, emitida na
Alemanha, Franga e Reino Unido

Outras patentes emitidas e pendentes.

Marcas comerciais

e Cardiodrive, Navigant, e Niobe sao marcas comerciais da Stereotaxis, Inc. registadas
nos Estados Unidos, na Comunidade Europeia, no Reino Unido e no Japao.

e Genesis RMN é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc. registada nos Estados
Unidos.

e jConnect é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc. registada nos Estados Unidos.

e Odyssey é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc. registada nos Estados Unidos, na
Comunidade Europeia e no Reino Unido.

e Odyssey Cinema é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc. registada na Comunidade
Europeia e no Reino Unido.

e Odyssey Vision, Bullseye, NavilLine, NaviView, QuikCAS e TargetNav sao marcas
comerciais da Stereotaxis, Inc.

Outras marcas comerciais

e CARTO 3, SmartAblate, Navistar, Thermocool, Celsius e Celsius Thermocool sao
marcas comerciais registadas da Biosense Webster.

Rhythmia e Maestro 4000 sao marcas comerciais da Boston Scientific.

Ampere e EnSite Precision sao marcas comerciais da St. Jude Medical.

HAT 500 é uma marca comercial registada da Osypka.

AcQMap é uma marca comercial registada da Acutus Medical.

Todas as outras marcas, nomes de produtos ou marcas comerciais mencionados neste
documento sao propriedade dos respetivos titulares.

Declaracao sobre a Diretiva CEM

Conformidade com a Este equipamento foi testado e considerado como estando em

Diretiva CEM conformidade com a Diretiva Médica 93/42/CEE relativa
a compatibilidade eletromagnética. A conformidade com
a Diretiva baseia-se na conformidade com as seguintes
normas harmonizadas:

Emissdes: IEC 60601-1-2 ed. 4.0 (2014-02)
CISPR11 ed. 6.1 (2016-06), Classe A (Ambiente de
instituicdo de cuidados de saude profissionais)

Imunidade: 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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Guia do utilizador do iCONNECT

Quando utilizar este equipamento, verifigue se o0s outros dispositivos instalados nas
proximidades estdao em conformidade com as normas CEM que se aplicam a esses
dispositivos. Este equipamento foi concebido para ser instalado e utilizado num ambiente de
instituicdo de cuidados de saude profissionais.

Declaracao sobre a norma de seguranca

Conformidade com a norma de Este equipamento foi testado e considerado em conformidade

seguranga com as seguintes especificacdes de testes de equipamento
médico elétrico da norma IEC 60601-1 (Requisitos gerais de
segurancga basica e desempenho essencial):

Norma: CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14

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

AM1:2012
(ou IEC 60601-1: 2012 reimpressao)

Documentos relacionados EIE

HDW-0312 Guia do utilizador do Niobe ES
HDW-0358 Guia do utilizador do Genesis RMN
HDW-0372 Guia do utilizador do Navigant

InstrugOes de utilizagdo do cabo do cateter Navistar (001-009070-1)
Instrucdes de utilizacao do cabo do cateter Celsius (001-009071-1)
Instrucdes de utilizacao do cabo do cateter Magnoflush (001-009073-1)
Instrugdes de utilizagdo do cabo do cateter MAGIC (001-009074-1)
Instrugdes de utilizacao do cabo do sistema CARTO (001-009075-1)
Instrugdes de utilizagdo do cabo do sistema Smartablate (001-009076-1)
Instrugdes de utilizacdo do cabo do sistema Maestro (001-009077-1)
Instrucgdes de utilizacdo do cabo do sistema Stockert (001-009078-1)
Instrugdes de utilizacdo do cabo do sistema Ampere (001-009079-1)
Instrucdes de utilizacdao do cabo do sistema HAT500 (001-009080-1)

Consulte a documentagao do fabricante relativamente aos dispositivos e/ou
sistemas compativeis.

Condicoes de funcionamento

Temperatura: 15 °C a 30 °C
Humidade: 20% a 75%, sem condensacao
Pressdo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Condicoes de transporte e armazenamento

Temperatura: —-10 °C a 50 °C
Humidade relativa: 20% a 95%
Pressdo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Informacoes sobre o equipamento

N.© do modelo do i{CONNECT: 001-009040-1

Classificacdo: Equipamento de pecga aplicada do tipo CF a prova de desfibrilhagao de

classe II
Modo de funcionamento: continuo

Stereotaxis, Inc. Confidencial
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Especificacdes de desempenho:

Parametro Especificacao
Peso do sistema 1,0 kg

Consqmo maximo de 0,25 Amp a 24 VCC
energia

N.° do modelo do cabo do cateter:

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

N.° do modelo do cabo do sistema:

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
Adaptador do Navistar 001-009081-1
SmartAblate - EnSite 001-009091-1
HAT500 - EnSite 001-009092-1

A ADVERTENCIA: nd3o é permitido modificar o sistema iCONNECT. N&o existem
componentes que possam ser consertados pelo utilizador no interior do iCONNECT.
O utilizador ndo deve retirar quaisquer coberturas ou tentar desmontar qualquer parte
do sistema iCONNECT.

Aviso ao utilizador e/ou paciente

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdao ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
0 paciente esta estabelecido.

Eliminacao

Este produto deve ser reciclado e nao deve ser colocado no lixo comum (sujeito ao anexo IV
da Diretiva REEE, resp. EN 50419).

Residuos e reciclagem

Uma entidade é responsavel pela eliminacgdo e reciclagem de sucata e residuos eletrdonicos do
sistema iCONNECT.
Entidade sugerida: Walch Recycling & Eldelmentalle

—

Capa

Capa © 2020, 2025 Stereotaxis, Inc.

Stereotaxis, Inc. Confidencial v
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1 Visao geral

1.1 Introducao

O sistema iCONNECT™ ¢ utilizado em conjunto com um sistema de navegacao magnética
robotizado (RMNS) da Stereotaxis e a estagao de trabalho Navigant™ (NWS). O sistema
iCONNECT contém um hub eletrénico que permite aos utilizadores ligar uma combinagao de
cateteres, sistemas de mapeamento e geradores de ablagdo compativeis. O sistema iCONNECT
retine entao os valores de impedancia do cateter e fornece-os ao Navigant, onde é determinado
o contacto com a parede cardiaca.

Para questoes relacionadas com o RMNS (Genesis RMN™ ou Niobe™) ou o Navigant, consulte
os guias do utilizador aplicaveis indicados na sec¢ao Documentos relacionados acima.

1.2 Acerca destas instrucoes

As instrugdes fornecem informagdes sobre a instalacdo, manutencao e utilizacdao do sistema
iCONNECT e informagdes para compreender os indicadores do equipamento e do
software Navigant.

1.3 Indicacoes

O sistema iCONNECT é um dispositivo acessorio que indica quando a ponta de um cateter
compativel estd em contacto com a parede cardiaca quando utilizado em conjunto com um
sistema de navegacao magnética compativel.

1.4 Populacao de pacientes prevista

A populagao de pacientes prevista do MNS consiste em pacientes submetidos a procedimentos
de diagnodstico e de intervencdo nas seguintes areas: lado direito e esquerdo do coragao,
vasculatura corondria e periférica e neurovasculatura.

1.5 Utilizadores previstos
O iCONNECT s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados que tenham recebido
formacao sobre a sua utilizacgao.

1.6 Populacao de pacientes prevista

A populacao de pacientes prevista do MNS consiste em pacientes submetidos a procedimentos
de diagnostico e de intervencao nas seguintes areas: lado direito e esquerdo do coragao,
vasculatura corondria e periférica e neurovasculatura.

Stereotaxis, Inc. Confidencial 1
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1.7 Utilizadores previstos
O iCONNECT s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados que tenham recebido
formacao sobre a sua utilizagao.

1.8 Contraindicacoes
O sistema iCONNECT nao tem contraindicagdes conhecidas.

1.9 Beneficios clinicos para os pacientes

Menos complicag¢des graves e ligeiras para os pacientes durante o procedimento de ablagdo com
0o RMNS. Redugao da radiacao prejudicial para os pacientes durante o procedimento de ablagao
com o RMNS gragas ao tempo reduzido da fluoroscopia. O sucesso agudo, o sucesso a longo
prazo e o tempo dos procedimentos do RMNS e dos procedimentos manuais sao semelhantes,
sem comprometer a seguranca. Potencial para tratar patologias mais complexas gragas a precisao,
alcance e estabilidade do sistema.

1.10 Beneficios clinicos para o médico e pessoal

Reducao da radiagao prejudicial para o pessoal clinico que realiza e/ou participa no procedimento
de ablagao com RMNS gracas ao tempo reduzido da fluoroscopia e ao facto de a consola do
sistema se encontrar fora da zona de exposi¢ao aos raios X. Reducdo da carga ortopédica no
pessoal clinico, uma vez que ndo sdao necessdrios aventais de chumbo pesados durante o
procedimento de ablagao com RMNS, ao contrario dos procedimentos de ablagao manuais, em
que € obrigatodria a utilizagao de equipamento de protegao. Reducao de alteracdes subcapsulares
posteriores (repercussoes visuais) causadas pela radiacao.

1.11 Sistemas de interacao

O iCONNECT pode ser utilizado com os seguintes dispositivos magneticamente compativeis:

o Cateter NAVISTAR® RMT

o Cateter NAVISTAR THERMOCOOL® RMT
e Cateter CELSIUS® RMT

e Cateter CELSIUS THERMOCOOL RMT

e Cateter MedFact MagnoFlush

o Cateter MAGIC™

O iCONNECT pode ser utilizado com os seguintes geradores de ablagao:
e Gerador HAT 500® da Osypka

e Gerador de RF Ampere™
e Sistema de ablacao cardiaca Maestro 4000™

e Gerador de RF Stockert 70 da Biosense Webster

Stereotaxis, Inc. Confidencial 2
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e Gerador de RF SmartAblate da Biosense Webster

O iCONNECT pode ser utilizado com os seguintes sistemas de mapeamento:
e CARTO®3
e Acutus AcQMap®

O iCONNECT comunica com um RMNS da Stereotaxis, que se integra com um sistema de
fluoroscopia digital compativel de forma a fornecer ao médico orientagao em tempo real durante
um procedimento de intervencgao.

1.12 Formagao necessaria

O representante da Stereotaxis fornece formac¢ao e materiais associados para uma utilizagao
segura e eficaz do iCONNECT com base na utilizagao prevista do sistema. A formagao sobre as
funcionalidades do iCONNECT nao substitui os conhecimentos, a experiéncia ou parecer
do médico.

1.13 Graficos e simbolos

Os seguintes graficos e simbolos sao utilizados nestas instrugdes:

ADVERTENCIA indica uma situagio potencialmente perigosa
ADVERTENCIA A que, se nao for evitada, pode resultar em morte ou ferimentos
graves.

ATENGAO indica uma situacdo potencialmente perigosa que, se
ATENCAO A nao for evitada, pode provocar ferimentos no paciente ou
operador ou danos no equipamento.

. Nota identifica as informagdes que podem afetar o sucesso ou os
resultados do procedimento.

As adverténcias e as chamadas de atencdao precedem o texto e qualquer procedimento em que
exista um risco claro para os operadores, o paciente ou o equipamento. Leia cuidadosamente as
instrugdes que acompanham quaisquer simbolos de adverténcia, atengao e nota.

Os seguintes simbolos sao utilizados neste documento e/ou nos componentes do sistema ou
proximo destes:

Stereotaxis, Inc. Confidencial 3
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Legenda dos simbolos
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Instrugdes de utilizacao
Legenda dos simbolos
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Legenda dos simbolos

Comprimento ttil

1.14 Glossario

Os seguintes termos sao utilizados neste documento:

Termo Descrigcao

Braco em C

Intensificador de imagens de raio X que produz imagens de raio
X em tempo real apresentadas num monitor e cujo nome deriva da
sua configuragao, com a parte superior do C estendida sobre
o paciente e a parte inferior estendida sob o paciente.

Hub eletrdonico
ICONNECT

Parte do hardware do sistema que permite aos utilizadores ligar

uma combinagdo de cateteres, sistemas de mapeamento

e geradores de ablagao.

Sistema iCONNECT

Retine os valores de impedancia do cateter e fornece-os ao
Navigant, onde é determinado o contacto com a parede cardiaca.

EF

Eletrofisiologia.

Fluoro

Fluoroscopico ou fluoroscopia.

Fluoroscopio

Intensificador de imagens de raios X que produz imagens de raio
X em tempo real apresentadas num monitor. Também chamado de
raios X ou braco em forma de C.

Sistema de
navegacao magnética
robotizada (RMN)

Uma plataforma clinica que permite aos médicos navegar
cateteres, fios-guia e outros dispositivos de intervengao magnética
através dos vasos sanguineos e das camaras do cora¢ao para os
locais de tratamento a fim de efetuar o tratamento. O sistema
consiste em imanes controlados por computador que ajudam
os médicos a orientar e guiar dispositivos magneticamente
adaptados compativeis e funciona em conjunto com a estacao de
trabalho Navigant.

Grafico de
impedancia

Funcionalidade do Navigant que apresenta dados de tendéncias de
impedancia bipolar ao utilizador para ajudar a determinar
o contacto com a parede cardiaca.

Stereotaxis, Inc.
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Termo Descricao

Estacao de trabalho Plataforma de aplicagoes de software concebidas para simplificar
Navigant (NWS) os fluxos de trabalho clinico. O produto Navigant, quando nao
inclui o complemento Odyssey, permite uma integracdo mais
eficiente dos laboratérios de cateterizacdo e eletrofisiologia.
Em laboratérios magnéticos, o Navigant também permite uma
automatizacdo aperfeicoada durante a navegagdo magnética de
dispositivos médicos.

Explosdo em estrela Funcionalidade do software Navigant no sistema iCONNECT que
indica quando a ponta do cateter estd em contacto com a parede
cardiaca.

1.15 Instrucoes de seguranca
1.15.1 Adverténcias

A ADVERTENCIA: a lei federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA: o sistema iCONNECT s6 deve ser utilizado por profissionais médicos
qualificados que tenham recebido formagao sobre a sua utilizagao.

ADVERTENCIA: as decisdes clinicas nao devem basear-se unicamente nos valores de
impedancia. Devem ser utilizadas fontes adicionais de dados de contacto para
confirmar a indicacao de contacto.

ADVERTENCIA: o utilizador ndo deve tentar atualizar, configurar ou executar
quaisquer outros programas de software nos computadores do RMNS além dos
referidos especificamente na documentagao do produto.

> B B P

ADVERTENCIA: a representagdo gréfica do cateter no ecrd do RMNS reflete uma
localizagdo e orientagao aproximadas do cateter no interior do coragdo do paciente
depois de o utilizador adquirir uma nova imagem fluoroscdpica e de a transferir dos
raios X.

>

ADVERTENCIA: o operador devera confirmar sempre a localizagio do dispositivo
através das imagens fluoroscopicas em tempo real.

>

ADVERTENCIA: verifique sempre o movimento do cateter utilizando imagens de
fluoroscopia em tempo real. Pare imediatamente se nado for possivel continuar
a verificar o movimento do cateter.

ADVERTENCIA: se o cateter se mover inesperadamente durante a ablacdo, pare a
administracao de energia de RF.

Stereotaxis, Inc. Confidencial 6
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A

ADVERTENCIA: se houver uma infracdo da ciberseguranca durante o procedimento,
prima o botdo de paragem de emergéncia para terminar todas as atividades do
dispositivo. Contacte o Suporte Técnico TeleRobotic para comunicar a atividade
suspeita antes de retomar o procedimento.

ADVERTENCIA: os cabos do cateter devem ser reesterilizados apos a utilizagdo para
evitar possiveis infecdes nos pacientes.

ADVERTENCIA: os cabos nao devem ser reesterilizados e utilizados depois do
maximo indicado, pois isso pode induzir ruido nos sistemas de ECG ou mapeamento.

> B B

ADVERTENCIA: o utilizador ndo deve utilizar dispositivos cuja embalagem tenha
sido danificada.

>

ADVERTENCIA: nio devem ser ligados sistemas de cabos de interacio nao aprovados,
pois isso pode resultar em danos em qualquer um dos produtos.

1.15.2 Precaucoes

AN

ATENGAO: se um paciente for receber um pacemaker permanente ou um desfibrilhador
cardiaco implantavel (DCI) de novo, os imanes do RMNS tém de ser mantidos na posi¢ao
de armazenamento. Os imanes devem permanecer na posi¢ao de armazenamento desde
o momento em que o DCI/pacemaker é transportado para a sala de procedimentos até
ao momento em que o paciente é retirado da sala de procedimentos. Devera ser
verificado o funcionamento correto do DCI/pacemaker apos retirar o paciente da sala de
procedimentos.

ATENCAO: os pontos no ecra do sistema de mapeamento servem apenas como
referéncia. Confirme sempre a orientacao da localizacdo do cateter através de métodos
de localizacao — por exemplo, fluoroscopia — para além dos eletrogramas.

ATENGAO: os pontos e a localizagio da ponta do cateter apresentados no ecra do
sistema de mapeamento podem ser transferidos para o ecra do Navigant. A ponta do
cateter exibida no ecra do Navigant € utilizada apenas como uma referéncia visual para
ajudar na navegagao e nao para identificar a localizagao da ponta do cateter no coragao.

ATENGAO: se o médico considerar que o cateter pode estar no local incorreto, devera
atualizar a imagem fluoroscopica. Em caso de discrepancias, o médico deve voltar
a registar o sistema de mapeamento no Navigant, remarcar a base do cateter e recalibrar
o sistema Cardiodrive.

1.15.3 Notas

d)

Verifique sempre se as imagens de fluoroscopia correspondem ao paciente atual.

Stereotaxis, Inc. Confidencial 7
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\_i_‘) Antes da ablacao, certifique-se de que o campo € aplicado para garantir
a funcionalidade adequada do dispositivo.

1.16 Informacoes de compatibilidade eletromagnética

A ADVERTENCIA: a utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados, a exce¢ao de transdutores e cabos vendidos pela Stereotaxis, Inc., pode
resultar no aumento de emissdes ou na redugao de imunidade do equipamento.

A ADVERTENCIA: o equipamento ndo deve ser utilizado adjacente a ou empilhado
noutro equipamento. Se a utilizacdo adjacente ou empilhada for necessaria,
o equipamento deve ser observado para verificar o funcionamento normal na
configuracao em que sera utilizado.

A ADVERTENCIA: a imunidade a perturbagdes de radiofrequéncia (RF) deste
equipamento foi testada apenas nas frequéncias selecionadas e a utilizagao de emissores
nas proximidades com outras frequéncias pode resultar em funcionamento incorreto. O
funcionamento incorreto pode consistir no: (1) impedimento do tratamento do paciente;
(2) movimento descontrolado dos imanes; e (3) movimento descontrolado do sistema
Cardiodrive.

A1/ | Nota: além dos requisitos da clausula 7.9.3 da norma geral relativa a equipamento
médico elétrico de grandes dimensdes e sistemas médicos elétricos de grandes
dimensodes instalados permanentemente, para os quais a isengdo especificada na
clausula 8.6 dos requisitos de teste da norma IEC 61000-4-3 ¢ utilizada, esta descrigao
técnica inclui as seguintes informacdes:

Abaixo estao listadas as frequéncias e modulagoes utilizadas para testar a imunidade do
equipamento ou sistema médico elétrico:

e 525MHz e 467 MHz
e 144 MHz e 470 MHz
e 433 MHz e 12GHz
o 448 MHz e 24GHz
e 452 MHz e 5GHz

1.16.1 Emissoes

O equipamento destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado nas tabelas
seguintes. O utilizador do equipamento deve garantir que o mesmo ¢ utilizado nesse ambiente.
A tabela seguinte fornece orienta¢des e a declaragao da Stereotaxis relativamente as emissoes
eletromagnéticas do equipamento:

Stereotaxis, Inc. Confidencial 8
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Emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagoes

O equipamento utiliza energia de RF apenas para
o respetivo funcionamento interno. Como tal, as emissoes
Grupo 1 de RF sao muito baixas e é pouco provavel que provoquem
interferéncias no equipamento eletrénico que se
encontre perto.

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF

CISPR 11

Emissoes de

harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2 Em
conformidade

Flutuagdes de tensao/
emissoes de
tremulagao

IEC 61000-3-3

A ADVERTENCIA: as caracteristicas das EMISSOES deste equipamento tornam-no
adequado para utilizagdo em contexto industrial e hospitalar (CISPR 11, classe A). Se for
utilizado em contexto residencial (para o qual a classe B do CISPR 11 é geralmente
necessdria), este equipamento pode ndo oferecer prote¢cao adequada para os servigos de
comunicacdo por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de atenuacao,
como a deslocagao ou reorientagao do equipamento.

1.16.2 Imunidade — Efeitos eletromagnéticos gerais
A tabela seguinte fornece orientacdes e a declaracdo da Stereotaxis relativamente a imunidade
eletromagnética no que respeita os efeitos eletromagnéticos gerais do equipamento:

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —

imunidade da conformidade* orientacoes
IEC 60601%*

Os pavimentos devem ser de

Do +8kVem +8kVem madeirg, cimento ou tijoleira'. Se
(ESD) contacto contacto os pavimentos foram revestidos

+2,4,8e15kV +2,4 8e15kV com material sintético, a
IEC 61000-4-2 no ar no ar humidade relativa deve ser, no

minimo, de 30%.

+2kV para +2kV para
Disparos/transitdrios linhas elétricas linhas elétricas A qualidade da rede elétrica deve
elétricos rapidos +1KkV para +1KkV para ser equivalente & de um ambiente
IEC 61000-4-4 linhas de linhas de comercial ou hospitalar normal.
entrada/saida entrada/saida

Stereotaxis, Inc. Confidencial 9
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Teste de

imunidade

Nivel de teste
da
IEC 60601%

Nivel de
conformidade*

Guia do utilizador do iCONNECT

Ambiente eletromagnético —
orientagoes

Ondas de choque
IEC 61000-4-5

+1kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s) a
terra

+1kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s) a
terra

A qualidade da rede elétrica deve
ser equivalente a de um ambiente
comercial ou hospitalar normal.

Quedas, interrupgoes
breves de energia e
variagOes de tensao em
linhas elétricas de entrada

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(100% de queda
em Ur) durante
0,5 ciclo

40% Ut (60% de
queda em Ur)
durante 5 ciclos

70% Ur

(30% de queda
em Ur) durante
25 ciclos

<5% Ut

(>95% de queda
em Ur) durante 5 s

<5% Ut

(100% de queda
em Ur ) durante
0,5 ciclo

40% Ur

(60% de queda
em Ur) durante 5
ciclos

70% Ut

(30% de queda
em Ur) durante
25 ciclos

<5% Ur

(>95% de queda
em Ur) durante 5 s

A qualidade da rede elétrica
deve ser equivalente a de um
ambiente comercial ou hospitalar
normal. Se o utilizador do
equipamento necessitar de o
utilizar continuamente durante
interrupgoes de energia,
recomenda-se o fornecimento de
alimentacgdo para o equipamento
a partir de uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou de
uma bateria.

Campo magnético de
frequéncia de corrente
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de corrente devem
estar aos niveis caracteristicos de
um local tipico num ambiente
comercial ou hospitalar normal.

* Uré a tensao da rede de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

1.16.3 Imunidade — Interferéncia de RF
A tabela seguinte fornece orientacdes e a declaracdo da Stereotaxis relativamente a imunidade
eletromagnética no que respeita a radiofrequéncia (RF) do equipamento:

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade da conformida orientacoes
IEC 60601 de
RF conduzida . ..
O equipamento de comunicag¢des por
IEC 61000-4-6 3 Vrms 3V RF portatil e mével ndo deve ser
150 kHz a 80 MHz utilizado a uma distancia menor de
RF irradiada qualquer peca do equipamento,
IEC 61000-4-3 incluindo cabos, que a distancia de
3 V/m separacao recomendada e calculada a
80mHz a2,7GHz | 3V/m partir da equacgao aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Stereotaxis, Inc. Confidencial 10
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Teste de

imunidade

Nivel de teste
da
IEC 60601

Nivel de
conformida
de

Guia do utilizador do iCONNECT

Ambiente eletromagnético —
orientacoes

Campos de proximidade
para comunicac¢Oes sem
fios por RF

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

Distancia de separacdo recomendada
d=1,2VP
d =1,2P 80 MHz a 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia nominal de saida
maxima do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de
separagao recomendada em metros (m).

As forcas do campo de transmissores
de RF fixos, conforme determinado
por um estudo no local do campo

eletromagnético,® devem ser

inferiores ao nivel de conformidade

em cada gama de frequéncias.®

Pode ocorrer interferéncia na
proximidade do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

()

Nota 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais altas.
Nota 2: estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situa¢des. A propagacao eletromagnética é afetada

pela absorcao e pela reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a Nao é possivel prever teoricamente com precisao as for¢as do campo de transmissores fixos, como
de estagdes para radio, telefone (movel/sem fios) e radios moveis terrestres, radioamador,
transmissoes de radio AM e FM e transmissdo de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizacdo de um estudo no local do
campo eletromagnético. Se a forca do campo medida no local em que o equipamento € utilizado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado em cima, o equipamento deve ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal,
podem ser necessarias medidas adicionais, como a reorientacdo ou deslocagao do equipamento ou
o contacto com o Suporte Técnico TeleRobotic.

b Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forcas do campo devem ser inferiores

a3V/m.

1.16.4 Distancias de separacgao
O equipamento destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes
de RF irradiadas sejam controladas. O utilizador pode ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdes por
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RF portateis e moveis (transmissores) e o equipamento conforme recomendado na tabela seguinte
e de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagoes.

A tabela fornece as distancias de separa¢ao recomendadas entre equipamentos de comunicagoes
por RF portateis e moveis e o equipamento afetado.

A . ) Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia nominal

de saida maxima do
transmissor*

150 kHz a 80 MHz

m

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

W d=12\P d=12\P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

* Para transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima nao indicada em cima, a distancia
de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada através da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a gama de frequéncias mais
altas.

Nota 2: estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A ADVERTENCIA: o equipamento de comunicagdes por RF portatil (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) deve ser utilizado a mais de 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte do equipamento, incluindo os cabos especificados
pela Stereotaxis, Inc.

1/ Nota: se houver algum problema de compatibilidade eletromagnética (CEM) com o
equipamento, contacte o Suporte Técnico TeleRobotic da Stereotaxis. Caso contrario,
nao existem requisitos de assisténcia especificos para manter a integridade da CEM.

Stereotaxis, Inc. Confidencial 12
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2 Hardware

O sistema i{CONNECT retne os valores de impedancia relativos as ligagoes dos elétrodos.
Os valores nao alterados sdao entao enviados através do hub eletrénico iCONNECT para
o Navigant, onde a impedancia ¢ medida e o contacto é determinado.

Antes de cada utilizacao do sistema iCONNECT, devem ser realizadas inspecdes preventivas do
hub eletrénico e de todos os cabos de ligacao. Se forem observados danos num cabo, elimine-
0 enao o utilize nem reutilize. Se forem observados danos no sistema iCONNECT, contacte o
Suporte Técnico TeleRobotic (TST) da Stereotaxis através do telefone 1-866-269-5268 ou 1-314-
678-6200 ou através do e-mail tst@stereotaxis.com.

2.1 Hub eletrénico

O hub eletrénico iCONNECT (Figura 1) tem pontos de ligacao para cabos de cateter e sistemas de
mapeamento/geradores de ablagao. A porta vermelha destina-se ao cabo do cateter e a porta azul
destina-se ao cabo do sistema de mapeamento ou gerador de ablagao.

Figura 1. Hub eletrénico iCONNECT

2.2 Cabos de ligagao

O sistema iCONNECT permite utilizar dois conjuntos de cabos de ligacao (Figura 2): um para
a ligacao entre 0 iCONNECT e o cateter (cabos de cateter) e um para a ligagao entre o iCONNECT
e o sistema de mapeamento e/ou ablagao (cabos do sistema). Os cabos de cateter sao fornecidos
estéreis, podendo ser reesterilizados. Consulte a Tabela 1 e a Tabela 2 para obter uma lista dos
cabos e possiveis ligagdes.

Figura 2. Cabo de ligagao

Stereotaxis, Inc. Confidencial 13
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Tabela 1. Cabos de cateter (estéreis)

Ligacao Namero de

catalogo

iCONNECT — Celsius 001-009071-1

iCONNECT — Magnoflush | 001-009073-1

iCONNECT - MAGiC 001-009074-1

Tabela 2. Cabos do sistema (nao estéreis)

Ligagao Namero de
catalogo
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 — Adaptador do Navistar | 001-009081-1
iCONNECT — SmartAblate — EnSite 001-009091-1
iCONNECT — HAT500 — EnSite 001-009092-1

2.3 Instalacao
Seguem-se as instrugdes para ligar o hub eletrénico i(CONNECT (Figura 3) ao cateter, sistema de
mapeamento e/ou gerador de ablagao. Consulte a Figura 3 e a Figura 4 enquanto segue os passos.

A instalacao do sistema i(CONNECT ¢ uma iniciativa conjunta entre o utilizador e a Stereotaxis.
O passo 1 deve ser realizado por um representante da assisténcia da Stereotaxis. Todos os passos
subsequentes podem ser realizados pelo utilizador.

Stereotaxis, Inc. Confidencial 14
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i} Nota: para énfase, os LED sao realcados na Figura 3.

J2

Figura 3. Hub eletrénico iCONNECT — identificadores de localizacdo de conectores
e LED

1. O representante da assisténcia da Stereotaxis liga o cabo Ethernet (ref. 072-011422-1)
de A15-J22 do armario do RMNS a J1 do hub eletrénico. O cabo Ethernet fornece energia
e comunicacao ao sistema iCONNECT.

2. Para ligar o cabo do cateter, insira o conector do cabo do cateter na tomada vermelha J2
do hub eletrénico e no cateter de ablacdao de acordo com as informagdes nas fichas
dos cabos.

3. Se utilizar um cabo do Navistar, insira o conector do cabo na tomada vermelha J2 do hub
eletrénico. A extremidade oposta liga-se ao cabo de interface liga-se ao cateter NAVISTAR
RMT ou ao cateter NAVISTAR THERMOCOOL RMT.

4. Para ligar o cabo do sistema, insira o conector do cabo do sistema na tomada azul J3 do
hub eletrénico e no dispositivo de ablagao por RF ou na caixa de ligacdo externa para
o sistema de mapeamento.

5. Verifique se os LED estao corretos de acordo com a Tabela 3.
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60601
Classe |

Tipo CF

60601
Classe |

Gerador de
ablagao

Guia do utilizador do iCONNECT

Sistema de
mapeamento

Cabo do CAT-5

Elétrodo de
ligagao a terra

I/

Figura 4. Conectividade do hardware do sistema iCONNECT

Hub eletrénico Cabo do
sistema
Caixa de plastico
T}
$ J3
Processamento L
de sinai '
e sinais L Cabodo
Isolamento cateter
CCA
=]
J1H
A15-J22
o000 Armario
Classe CCA/\ do MNS
Cabo do CAT-5 | |
Disjuntor
Router
60601
PC do 24 VCC
Navigant Fonte de alimentag&o
1 I

60601
Isolamento
Transformador

Paciente

- . o1 . 7 . . oy
1) Nota: consulte o Guia do utilizador aplicavel relativamente aos dispositivos e/ou
sistemas compativeis.

A

ATENGAO: a protecdo do dispositivo e do paciente depende da utilizagdo de cabos
adequados. Siga todas as instruc¢des atentamente e contacte o Suporte Técnico
TeleRobotic da Stereotaxis para questoes relativas a utilizagao ou instalagao de cabos.

Ap0s a conclusao de todas as ligagdes (Figura 4), os LED externos (Figura 5) na caixa do hub
eletrénico iCONNECT devem acender-se conforme indicado na Tabela 3. Quando os
indicadores estiverem acesos conforme mostrado abaixo, o sistema iCONNECT esta ligado
e pronto a ser utilizado.

Figura 5. LED do sistema iCONNECT (exemplo)
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Tabela 3. Indicadores LED do sistema iCONNECT

LED Acao

1 LED vermelho: se estiver aceso, indica erro.

2 Comeca a piscar apds alguns segundos, indica que o processador esta ativo.
3 O LED verde final acende-se, indica a conectividade da rede com

o sistema Navigant.

4 Deve acender-se quando o cabo Ethernet do iCONNECT esta ligado.
5 Deve acender-se quando o cabo Ethernet do iCONNECT esta ligado.
6 Deve acender-se quando o cabo Ethernet do iICONNECT esta ligado.

Stereotaxis, Inc. Confidencial 17
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3 Software

O sistema iCONNECT comunica com o Navigant, que indica o nivel de contacto da ponta com o
tecido e o estado do hardware do iCONNECT. O Historico de bindrio magnético e o Grafico de
impedancia, descritos nas secgdes seguintes, s6 podem ser utilizados e ativados/desativados no
Navigant.

3.1 Medidas de impedancia na utilizacao do iCONNECT
Quando utilizadas com o sistema opcional iCONNECT, as leituras de impedancia do cateter
podem ser apresentadas se o operador assim o desejar. Os valores de impedancia cardiaca sao
um meio tutil para ajudar a compreender o contacto com o tecido e avaliar alteragdes ao longo do
tempo.

Com os valores de impedancia, existe uma variabilidade significativa entre pacientes quanto aos
valores de impedancia de referéncia para o sangue e tecidos cardiacos. Por este motivo, um valor
numérico real de impedancia nao é tao significativo quanto as alteracdes medidas que ocorrem
entre estes tecidos e o sangue a medida que o cateter é movido e, ao longo do tempo, a medida
que o tratamento ¢ administrado. As medidas de impedancia do iCONNECT foram concebidas
para serem suficientemente exatas e precisas para avaliar estas alteragoes.

O sistema iCONNECT, quando utilizado com o Genesis, foi concebido para fornecer uma medida
de impedancia da seguinte forma:

Canais 2 (E1-E3 e E2-E4)

Intervalo de calibracdo 120 a 340 ohms

Exatidao <2,5%

Precisido <1 ohm

3.2 Historico de binario magnético
O ecra do Navigant apresenta um Histdrico de binario magnético na parte inferior da janela, com
um historico codificado por cores que indica o contacto com a parede cardiaca. Os pontos sao
posicoes sincronizadas/carimbos de data/hora (Figura 6). O historico fica:

¢ azul durante o Contacto ideal

e tracejado quando Em contacto

e cinzento quando Sem contacto

- .-.__

AP Po Lod Rod Ll FL O IMF BUP  MOPRANG

Figura 6. Historico de binario magnético e “explosdao em estrela” — iCONNECT ligado
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Quando o0 iCONNECT esta presente e ligado e o cateter estd em contacto com a parede cardiaca,
o Navigant apresenta uma “explosao em estrela”. A explosao em estrela tem trés estados:

e Contacto ideal (Figura 7, esquerda)

e Em contacto (Figura 7, direita)

¢ Sem contacto: nenhuma explosao em estrela

Figura 7. A explosao em estrela indica: Contacto ideal (esquerda); Em contacto
(direita)

Quando o iCONNECT nao esta ligado, o histérico de bindrio magnético fica roxo (Figura 8).
Nao esta presente uma explosao em estrela, uma vez que o Navigant nao esta a medir o nivel
de contacto.

@:’} RAO=58, CAUD=5

Hon-Registered

Figura 8. Histérico de binario magnético — iCONNECT desligado
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3.3 Grafico de impedancia

O Gréfico de impedancia pode ser selecionado numa janela do Navigant. Para obter dados,
certifique-se de que o sistema iICONNECT esta ligado e ativado e que esta posicionado um cateter
compativel no coragao.

A sobreposicao do Grafico de impedancia apresenta dois tragados (Figura 9). O tragado do Canal 1
(amarelo) é a impedancia entre o elétrodo1 e o elétrodo3. O tragcado do Canal2 (azul) é
a impedancia entre o elétrodo 2 e 4. As leituras de impedancia em tempo real sdo mais escuras,
mais ruidosas e resultam em ondas maiores. As médias moveis sao mais claras, mais suaves
e resultam em ondas mais pequenas.

Bl cChannel1(1,3) 240

Channel 2 (2,4) 2490
Il ch1Baseline 1300
B unipolar

Temperature

Figura 9. Grafico de impedancia

Estd presente uma caixa de etiquetas (Figura 10) no canto superior direito da janela. Qualquer cor
do tragado pode ser alterada clicando no quadrado colorido correspondente e selecionando a cor
pretendida na paleta. Os valores de impedancia unipolar e temperatura de abla¢ao sao indicados
durante o fornecimento de energia. A impedancia unipolar, medida pelo gerador de RF, ¢ a
impedancia desde a ponta do cateter até ao elétrodo de ligagao a terra na pele do paciente. A linha
de base representa o valor de impedancia quando a ponta do cateter se encontra na acumulagao
de sangue.

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

I cCh1 Baseline

Unipolar

Temperature

Figura 10. Caixa de etiquetas

A duracdo maxima do grafico de impedancia € de ~100 segundos. O lado direito do grafico reflete
a impedancia em tempo real na ponta do cateter, enquanto o lado esquerdo representa o historico
de impedancia. Esta presente uma barra deslizante para que o utilizador possa ajustar o tempo
ao longo do eixo x para ver mais do histérico ou dados em tempo real (Figura 11).
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Os valores de impedancia em tempo real s existem a direita da barra deslizante. Os dados de
impedancia da linha de base, impedancia unipolar, temperatura de ablagao e impedancia média
abrangem todo o comprimento do grafico de impedancia. A linha vermelha na parte inferior do
grafico indica que a ablacao esta a ocorrer. Quando cinzenta, a ablagao nao esta a ocorrer.

O utilizador pode clicar e arrastar em qualquer ponto do grafico para o mover para cima e para
baixo. O utilizador também pode clicar e arrastar no eixoy (que apresenta a impedancia e a
temperatura) para ampliar ou reduzir. A escala ajusta-se automaticamente e o nimero de marcas
de verificagdo muda em conformidade. Se o utilizador clicar duas vezes na escala do eixoy,
a escala repde os valores iniciais presentes no inicio de um novo procedimento.

Impedance Graph Impedance Graph

Il cChanneld (1,3) 1780 Il Channel1(1,3) 2630
® Channel2(2,4 1830 Channel 2 (2.4) 2570
Bl ch1Baseline 1300 Bl Ch1Baseline 1300
B Unipolar 1220 B Unipolar 1250

Temperature 37°C Temperature 39°C

Figura 11. Ajuste da barra deslizante

3.4 Apresentacao do painel de estado do hardware

A barra indicadora de estado do hardware Navigant mostra um icone adicional quando
a funcionalidade do sistema iCONNECT esta presente (Figura 12). Conforme mostrado na
Figura 13, o icone do sistema iCONNECT tem trés estados possiveis.

A Tabela 4 indica exemplos dos estados de Adverténcia e Erro do sistema iCONNECT e os
motivos possiveis ou comunicados.
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A)

o <9 =5

Estado Estado de Estado
OK adverténcia de erro

Figura 13. Icones de estado do sistema iCONNECT

Tabela 4. Estado do sistema iCONNECT

Estado Motivo

Adverténcia [ Os dados de contacto estdo fora do intervalo (o alerta
desaparece quando os dados de contacto regressam ao
intervalo correto)

Erro O sistema Navigant nao esta ligado ao iCONNECT (o
alerta é revogado quando o sistema Navigant é ligado ao
iCONNECT)

Erro Erro de comunicagdao do iCONNECT (o alerta é
revogado quando o dispositivo comunica que o erro foi
limpo)
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4 Manutencao

4.1 Limpeza

Nao esterilize em autoclave nem mergulhe o hub eletrénico iCONNECT. O hub eletronico
iCONNECT e os cabos foram concebidos para serem limpos com um pano ou cotonete
humedecido em solugdes de pH neutro aprovadas pela EPA para uso hospitalar.

Elimine todos os materiais de limpeza de acordo com todos os regulamentos, cédigos e diretivas
locais, estaduais e federais.

4.2 Esterilizacao dos cabos

O cabos de cateter iCONNECT sao fornecidos estéreis. Consulte as instrugdes de utilizacao do
respetivo cabo do cateter para obter mais informagdes sobre a esterilidade e os métodos de
reesterilizacao dos cabos.
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5 Resolucao de problemas
Se for necessaria ajuda com qualquer uma das solu¢des abaixo, contacte o Suporte Técnico
TeleRobotic (TST) através do telefone 1-314-678-6200 ou 1-866-269-5268.

Problema Solugao

Erros dos
indicadores LED
da unidade do
sistema
iICONNECT
(consulte na
Figura 5 as
localizacOes dos
LED)

Os LED >0 e <3 mais a esquerda
estao acesos.

Guia do utilizador do iCONNECT

Contacte o TST para avaliagao por
parte da assisténcia.

Os 3 LED mais a esquerda
estao acesos e o LED 3 ndo esta
a piscar.

Contacte o TST para avaliagao por
parte da assisténcia.

Os 3 LED mais a esquerda
estdo acesos e o LED 3 esta a
piscar, mas o LED 4 nao estd
aceso.

E necessaria investigacao adicional.
Contacte o TST.

O LED vermelho esta aceso.

Ocorreu um erro. Desligue e volte
aligar o cabo Ethernet. Se o
problema persistir, contacte o TST.

Adverténcia e
erros do
iICONNECT (em
relacao ao
sistema
Navigant)

A unidade iCONNECT
comunica dados de contacto
que estao fora do intervalo.

O sistema Navigant indica um
alerta de adverténcia
persistente por meio do icone
de estado do sistema
iCONNECT.

Verifique as ligacdes do cateter. Se
oalerta de adverténcia nao
desaparecer, contacte o TST.

A unidade iCONNECT
comunica um erro da placa.
O sistema Navigant indica um
alerta de erro persistente por

meio do icone de estado do
iCONNECT.

O alerta é revogado quando
a unidade comunica que o erro foi
limpo. Se a unidade ndo revogar
o erro, contacte o TST.

O sistema Navigant nao esta Ligue o sistema Navigant ao
ligado a0 iCONNECT. iCONNECT. O alerta devera
O sistema Navigant indica um desaparecer, mas se isso nao
alerta de erro persistente por acontecer, contacte o TST.
meio do icone de estado do
iCONNECT.
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