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Produktinformationen

Produktbeschreibung

Das NorthStar™ Mapping-System (NorthStar) ist ein 3D-Mapping- und Navigationssystem flr den
Einsatz bei interventionellen Magnetresonanztomografie(iMRT)-Verfahren (interventionelle Verfahren
mit periprozeduraler MRT-Bildgebung). NorthStar bietet eine 3D-Umgebung, in der Echtzeit-MRT-Bilder
der Anatomie, 3D-Darstellungen der Anatomie und Produkte angezeigt werden. Daruber hinaus kann
NorthStar bei elektrophysiologischen (EP) Verfahren elektroanatomische Maps (Spannung oder
Aktivierung) und/oder Informationen zur Therapieverabreichung anzeigen. Diese Fahigkeiten
ermaoglichen die Planung und Kontrolle von Verfahren sowie die Bewertung der prozeduralen Therapie.

Zu den NorthStar-Betriebsmodi gehoren:
e Echtzeit-MRT-Bilder
e 3D-Darstellungen von anatomischen Strukturen (Oberfldchen, Volumen usw.)
e | okalisierung des interventionellen Produkts
e Elektroanatomische Mappings (EA-Mappings)
e Ablationspunkte

Das NorthStar-System besteht aus einem Computer und einer Anwendungssoftware sowie einem
Monitor, einer Maus und einer Tastatur, die sich im Kontrollraum befinden. Dieses System
kommuniziert mit einem kompatiblen MRT-Scanner-Computer und wahrend EP-Verfahren mit dem
Advantage-MR EP-Recorder/Stimulator-System (Advantage-MR).

Zweckbestimmung/bestimmungsgemaBe Verwendung

Das NorthStar™ Mapping-System soll interventionelle Magnetresonanztomografie-Verfahren (iMRT),
einschlieBlich elektrophysiologischer Verfahren, unterstitzen, indem es eine 3D-Umgebung
bereitstellt, in der MRT-Bilder, Produkte und verfahrensbezogene Daten angezeigt werden.

Indikationen

NorthStar ist fUr den Einsatz bei iMRT-Verfahren, einschlieBlich elektrophysiologischer Verfahren,
indiziert.

Kontraindikationen

Das System hat keine spezifischen Kontraindikationen.

Anwenderinformationen

Das NorthStar-System ist fur die Nutzung durch mehrere Anwender vorgesehen, in der Regel zwei. Ein
Anwender ist ein ausgebildeter Arzt, der die interventionellen Produkte im MRT-Raum bedient, und der
andere Anwender steuert die Software im Kontrollraum, in der Regel geschultes medizinisches
Personal oder ein Imricor-Vertreter.
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HINWEIS: Das System ist nicht dazu bestimmt, das klinische Urteil des Arztes zu ersetzen oder
definitive diagnostische Informationen zu liefern. Vielmehr soll das System bei der Identifizierung von
Behandlungszielen helfen und zusatzliche Informationen liefern, um den Arzt zu fundierten
diagnostischen und/oder Behandlungsentscheidungen zu verhelfen.

Patientenpopulation

NorthStar ist fUr die Anwendung bei Patienten vorgesehen, die fur iMRT-Verfahren, einschlieBlich
elektrophysiologischer Verfahren, indiziert sind.

Klinischer Nutzen

NorthStar unterstutzt interventionelle Magnetresonanztomografie(iMRT)-Verfahren, bei denen es sich
um interventionelle Verfahren handelt, die durch Echtzeit-Magnetresonanztomografie gesteuert
werden. iIMRT-Verfahren ermaoglichen es Klinikern, eine bessere anatomische Bildgebung von
Weichgewebe zu nutzen und gleichzeitig die Exposition gegenuber ionisierender Strahlung fur
Patienten und Kliniker zu reduzieren.

Betriebsmodi

NorthStar schafft eine 3D-Umgebung fur das Mapping und die Navigation mithilfe der
Bildgebungsfunktionen eines Magnetresonanztomografie-Scanners (MRT oder MR). Die von NorthStar
angezeigten Informationen umfassen Echtzeit-MRT-Bilder, 3D-Darstellungen anatomischer
Strukturen, die Position von interventionellen Produkten, elektroanatomische Maps und
Ablationspunkte.

Echtzeit-MRT-Bilder

NorthStar bietet eine Schnittstelle fur die eingeschrankte Steuerung von MRT-Scannern. Zum Beispiel
kann NorthStar die Scan-Sequenz auswahlen, den Scanvorgang starten/stoppen und die
Parametereinstellungen fur die Impulssequenz andern. NorthStar empfangt automatisch MRT-Bilder
vom Scanner in Echtzeit und zeigt sie in der 3D-Umgebung an, sobald sie empfangen werden.

3D-Darstellungen anatomischer Strukturen

NorthStar zeigt anatomische 3D-Oberflachen und/oder -Volumen an, die aus MRT-Bildern erstellt
wurden. Diese 3D-Darstellungen sind statisch und reprasentieren die anatomische Struktur zum

Zeitpunkt des Scans. NorthStar ermaglicht die Visualisierung von anatomischen 3D-Oberflachen
und/oder -Volumen allein oder mit MRT-Bildern.

Lokalisierung des interventionellen Produkts

NorthStar liefert die Position von interventionellen Produkten in Relation zu den 3D-Oberflachen
und/oder MRT-Bildern in der 3D-Umgebung. Interventionelle Produkte kdnnen auf drei Arten
kategorisiert werden, die sich nicht notwendigerweise gegenseitig ausschlieBen.
e Passiv nachverfolgte Produkte sind solche, die in den MRT-Bildern visualisiert werden.
e Aktiv dargestellte Produkte sind solche, die eine oder mehrere aktive Tracking-Spulen
enthalten, die in einem MRT-Bild als helle Flecken zu sehen sind.
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e Aktiv nachverfolgte Produkte sind solche, die eine oder mehrere aktive Tracking-Spulen
enthalten und fur die NorthStar Produktgeometrie-Informationen enthalt. NorthStar berechnet
die Position jeder Spule anhand des Koordinatensystems des MRT-Scanners und rendert einen
relevanten Teil des Produkts in der 3D-Umgebung.

Siehe den Abschnitt ,,Kompatible Produkte®, in dem kompatible interventionelle Produkte mit aktiven
Tracking-Spulen aufgefuhrt sind.

Elektroanatomische Maps

NorthStar bietet elektroanatomische Mapping-Funktionen (EAM) fur interventionelle Verfahren, bei
denen EAM zum Einsatz kommt, z. B. diagnostische elektrophysiologische kardiale Studien oder
Herzablationsverfahren. EAM-Punkte konnen als Messpunkte in der 3D-Umgebung mit oder ohne
MRT-Bilder angezeigt werden. Sie konnen auch als farbig abgebildete Messdaten angezeigt werden,
die auf eine anatomische 3D-Oberflache projiziert werden.

Ablationspunkte

NorthStar zeigt Ablationspunkte an ihren Positionen im 3D-Raum zusammen mit den mit jedem Punkt
verknupften Informationen an, z. B. Dauer, abgegebene Leistung, Impedanzabfall und
Spitzentemperatur. Die Position wird anhand des aktiv nachverfolgten Produktorts zum Zeitpunkt der
Ablation bestimmt.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und mogliche unerwunschte
Ereignisse

Die Reihenfolge der folgenden Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und moglichen unerwlnschten
Ereignisse gibt keinen Hinweis auf ihre relative Bedeutung.

Warnhinweise

e Anwender mussen die vollstandige Gebrauchsanweisung lesen, bevor sie NorthStar in Betrieb
nehmen. NorthStar darf nur von qualifiziertem und geschultem Fachpersonal verwendet
werden.

o NorthStarist fur die Verwendung mit anderen Medizinprodukten in einem iMRT-Labor
vorgesehen. Fur andere Medizinprodukte gelten Indikationen, Kontraindikationen und
Warnungen oder VorsichtsmaBnahmen, die fur das jeweilige Produkt spezifisch sind. Bevor Sie
andere Produkte mit NorthStar verwenden, lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung des
jeweiligen Produkts, um Informationen zu erhalten, die fur dieses Produkt relevant sind.

e NorthStar darf nicht verwendet werden, wenn irgendeine Komponente beschadigt zu sein
scheint oder der Computer auf ungewdhnliche Weise startet und/oder funktioniert. Wenden
Sie sich an Imricor Medical Systems, wenn das System beschadigt zu sein scheint oder nicht
ordnungsgeman funktioniert.

e FEine Modifikation dieses Gerats ist nur nach erteilter Autorisierung durch Imricor Medical
Systems zulassig. Andernfalls kann die Garantie unwirksam werden.

e | aden Sie keine Dateien hoch und installieren Sie keine Software auf dem NorthStar-
Computer, es sei denn, dies ist Teil der normalen Verfahren, die in der NorthStar-
Dokumentation und -Schulung beschrieben sind. Diese Ausnahmen umfassen das
Importieren von MRT-Bildern oder anatomischen Oberflachen oder Volumen.
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e Um eine falsche Platzierung des interventionellen Produkts zu vermeiden, muss der Anwender
mehrere Methoden verwenden, um die Positionen des interventionellen Produkts innerhalb
der Anatomie zu Uberprufen, einschlieBlich:

=  MRT-Techniken wie passives Tracking, aktive Katheterbildgebung, aktives Tracking,
Echtzeitbildgebung und verschachtelte Bildgebung.

= intrakardialer Elektrogramme in Echtzeit (fUr elektrophysiologische Verfahren), die auf
Advantage-MR angezeigt werden.

e Die anatomische(n) Oberflache(n) kann/kdnnen falsch ausgerichtet werden, wenn sich der
Patient in Relation zum Bett bewegt. Wenn die anatomische(n) Oberflache(n) falsch
ausgerichtet erscheint/erscheinen, kann es notwendig sein, die Oberflache(n) mit der
Segmentierungssoftware neu zu erstellen oder neu auszurichten. Bitte beachten Sie die
Anweisungen der Segmentierungssoftware, um die Oberflache(n) entweder neu zu erstellen
oder neu auszurichten. Zuvor erfasste elektroanatomische Mapping-Punkte und/oder
Ablationspunkte stimmen madglicherweise nicht mit der/den neuen oder neu ausgerichteten
Oberflache(n) Uberein.

e NorthStar ist nicht fur die Verbindung mit einem Netzwerk vorgesehen. Es ist fur den
Anschluss an kompatible Gerate vorgesehen, wie im Abschnitt ,,Kompatible
Gerate“ beschrieben.

e Um eine Stromschlaggefahr oder eine beeintrachtigte Leistung des NorthStar aufgrund einer
falschen Installation zu vermeiden, durfen nur Vertreter von Imricor Medical Systems oder
dessen Handlungsbevollméachtigte NorthStar installieren.

e ZurVermeidung eines Stromschlagrisikos schlieBen Sie NorthStar nur an eine
Netzstromversorgung mit Schutzleiter an. Verwenden Sie keine Steckdosenleisten oder
Verlangerungskabel.

Hinweis: Fur MRT-Scanner-Befehle, die von NorthStar initiiert werden, werden auch Meldungen,
einschlieBlich Warnungen vom MRT-Scanner-Monitor, auf dem NorthStar-Monitor angezeigt. Beispiele
fur diese Meldungen sind auch in dieser Gebrauchsanweisung im Leitfaden zur Fehlerbehebung >
MRT-Scanner-Meldungen enthalten. In der Gebrauchsanweisung des MRT-Scanner-Computers finden
Sie Details zu den Meldungen des MRT-Scanners.

VorsichtsmaBnahmen

e Decken Sie nicht die Entluftungsoffnungen des Computers ab bzw. blockieren Sie sie nicht,
wahrend er in Betrieb ist.

e \Wenn Sie das System reinigen, sprihen oder gieBen Sie das Reinigungsmittel nicht direkt auf
die Gerate, und verwenden Sie keine Acetonldosemittel. Tauchen Sie die Kabel nichtin
FlUssigkeiten ein.

e SchlieBen Sie keine weiteren Gerate an die Workstation an. Platzieren Sie keine kabellosen
Ladegerate in der Nahe der Workstation. Verwenden Sie keine HF-Kartenleser in der Nahe der
Workstation.

Potenzielle unerwilinschte Ereignisse

Esist davon auszugehen, dass potenzielle klinische Komplikationen zu einem groBen Teil mit den
interventionellen Produkten zusammenhangen, die mit NorthStar verwendet werden, und nicht mit
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NorthStar selbst. Um maogliche unerwilnschte Ereignisse zu erkennen, wird der Anwender
angewiesen, die entsprechenden Gebrauchsanweisungen zu lesen, die mit den interventionellen
Produkten und allen anderen Produkten oder Systemen, die wahrend des Verfahrens verwendet
werden, verbunden sind.

Wie bei anderen Mapping-Systemen kann auch das NorthStar-System zufallig mit kleineren oder
groBeren klinischen Komplikationen in Verbindung gebracht werden, die fur intrakardiale Eingriffe
typisch sind. Zu den moglichen unerwlnschten Ereignissen im Zusammenhang mit der Anwendung
interventioneller kardialer Verfahren gehoren unter anderem Arrhythmien, unbeabsichtigte
vollstandige oder unvollstandige AV, SA oder andere Herzblockaden oder -schaden,
Nervenverletzungen, Perforationen, Tamponade, Blutungen/Hamorraghie und Perikardergusse.
Darlber hinaus besteht bei jedem elektrischen System ein potenzielles Risiko eines Stromschlags fur
den Anwender, den Patienten und den Servicemitarbeiter.

Meldung schwerwiegender Vorfalle

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind Imricor
Medical Systems und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist.
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Installation und Einrichtung

Erstmalige Installation

Das NorthStar-System darf nur durch von Imricor autorisiertem Personal installiert, eingerichtet und
getestet werden. Das System ist erst nach der Installation und vollstandigen Prufung fur den klinischen
Einsatz bereit.

Die NorthStar-Softwareanwendung wird auf einem dedizierten Computer bereitgestellt. Der NorthStar-
Computer darf fur keine anderen als die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Zwecke
verwendet werden.

Systemkomponenten

Die folgenden sind die Hauptkomponenten des NorthStar™ Mapping-Systems. Nur die angegebenen
Zubehodrprodukte oder Kabel verwenden.
e NorthStar-Computer mit installierter Software

e Maus

e Tastatur

e Monitor

e DisplayPort-Kabel
e HDMI-Kabel

e USB-A-Kabel
e FEthernet-Kabel
e Stromkabel

Fur Informationen zu Softwarehinweisen von Drittanbietern, die fur NorthStar gelten, senden Sie bitte
eine E-Mail an cybersecurity@imricor.com.

Kompatible externe Produkte/Gerate

Die folgenden Produkte und/oder Gerate werden zusammen mit NorthStar verwendet, jedoch separat
verkauft. Die Anweisungen des Herstellers fur die Verwendung der kompatiblen Produkte und/oder
Gerate beachten.

Geratetyp Name(n)/Anforderungen

EP-Aufzeichnungs- und Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Stimulatorsystem

MRT-Scanner Siemens Magnetom 1.5T MRT-Scanner fur den Einsatz mit Access-i vl und
Access-iv2
Segmentierungstools ADAS 3D-Tool zur medizinischen Segmentierung

Interaktions-Toolkit fir medizinische Bildgebung (MITK)

Interventionelle Produkte | Vision-MR Ablation Catheter
mit aktiven Tracking- Vision-MR Diagnostic Catheter
Spulen NavTrac-MR Dilatator
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Geratetyp Name(n)/Anforderungen

MRT-Raummonitor Bedingt MRT-sicher
Muss eine Auflésung von 1920x1080 unterstutzen
Muss eine HDMI- oder DisplayPort-Schnittstelle unterstitzen

Systemeinrichtung

Das NorthStar-System wird im Kontrollraum installiert. Beachten Sie die folgende Abbildung bezuglich
der Standardeinrichtung.

Control Room MR Room
Ethernet Cabl Ethernet Cable
! ‘ \ ’/J
T / ¥ /
MR Computer Advantage-MR

Host

Display Port Cable

— J
MR Room Monitor

DP or HDMI Cable—|

USB A Cable—s]

USB A Cable

Uﬁ Computer

Mouse

NorthStar Mapping System

Abbildung 1 Einrichtung des NorthStar Mapping-Systems

Netzwerkeigenschaften und IT-SicherheitsmaBnahmen

Der Anwender muss physischen Zugriff auf den NorthStar Mapping-Systemcomputer haben, wo
Anmeldeinformationen erforderlich sind, um auf das System zuzugreifen.

Das NorthStar Mapping-System ist nicht daflr ausgelegt, eine Verbindung mit einem Netzwerk
herzustellen. Um die Sicherheit und den Schutz der Privatsphéare von Patienten zu gewahrleisten,
beachten Sie diese Empfehlungen:
e Starke Passworter verwenden
e Passworter regelmaBig dndern
e Sicherstellen, dass das NorthStar Mapping-System nur von autorisierten Anwendern in einer
gesicherten Krankenhausumgebung betrieben wird

Wenn der Verdacht auf einen Cybersicherheitsvorfall besteht, stellen Sie die Nutzung des NorthStar

Mapping-Systems ein und wenden Sie sich an lhren Imricor Medical System-Vertreter oder senden Sie
eine E-Mail an cybersecurity@imricor.com.
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HINWEIS: Es liegt in der gemeinsamen Verantwortung aller Beteiligten, die sichere und geschutzte
Verwendung von Medizinprodukten zu gewahrleisten.

HINWEIS: Gesundheitseinrichtungen mussen Richtlinien und Verfahren implementieren, um den
physischen Zugriff auf ihre elektronischen Informationssysteme und die Einrichtung oder
Einrichtungen, in denen sie untergebracht sind, zu beschranken und gleichzeitig sicherzustellen, dass
ein ordnungsgeman autorisierter Zugriff geman 45 CFR §164.310(a)(1) zulassig ist.

HINWEIS: Gesundheitseinrichtungen mussen Verfahren implementieren, um den Zugang einer Person
zu Einrichtungen auf der Grundlage ihrer Rolle oder Funktion zu kontrollieren und zu validieren,
einschlieBlich der Besucherkontrolle und der Kontrolle des Zugriffs auf Softwareprogramme fur Tests
und Revisionen gemaRl 45 CFR 8164.310(a)(2)(iii).

Verbindungen und Informationsaustausch

Das NorthStar Mapping-System wird Uber Ethernet-Kabel direkt mit dem MRT-Scanner-Computer und
dem Advantage-MR verbunden.

Damit das NorthStar Mapping-System mit dem MRT-Scanner-Computer kommunizieren kann, muss
das Access-i-Protokoll auf dem MRT-Scanner-Computer aktiviert sein und der Access-i-Router muss
sowohl mit dem MRT-Scanner als auch mit den NorthStar-Computern verbunden sein. Ein Imricor-
Servicemitarbeiter gibt die Access-i-Lizenz bei der Installation auf dem NorthStar Mapping-System ein
und aktualisiert die Lizenzinformationen vor Ablauf der Lizenz.

e Scanner Commands (start, N
stop pause)
* Scan Parameters
(sequence, position,

I | I orientation, slice |
L thickness) J
MRI Scanner Computer 7 o ] Advantage-MR System
~.. * Patient information -

/
/
\ f.-" £
Patient ir!forn'_lation / \ Device type

MR _tracklng signals Mapping points
MR images =

Imaging status,

commands, & parameters ﬁ \

Ablation points
Host workstation time
Program Control queue
| *  System time

NorthStar Mapping System

Abbildung 2 NorthStar Mapping-System Information Exchange
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Qualifizierte Anwender und Schulung

Arzte, medizinisches Personal und Imricor-Vertreter, die als NorthStar-Anwender benannt sind,
mussen vor der Nutzung des Systems eine NorthStar-Schulung absolvieren. Wenden Sie sich dazu
bitte an Ihren Ansprechpartner bei Imricor Medical Systems.
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Erste Schritte

Systemstart und Anmeldung

1. Schalten Sie das NorthStar Mapping-System ein, indem Sie die Ein-/Aus-Taste ((D) auf der
Vorderseite des Computers drlcken.

2. Melden Sie sich mit den von Imricor bereitgestellten Anmeldedaten im NorthStar Mapping-
System an.

3. DerBildschirm ,Fallauswahl® ist der erste Bildschirm, der im NorthStar Mapping-System
angezeigt wird.

imric@r  NorthStar

Fall einrichten

MRT-Scanner-Anschluss

Stellen Sie die Kommunikation zwischen dem NorthStar Mapping-System und dem MRT-Scanner-
Computer her, indem Sie auf das Remote-Verbindungssymbol () in der unteren rechten Ecke des
MRT-Scanner-Computers (Siemens MAGNETOM 1.5T MRT-Scanner mit Access-i) klicken. Zum
Beispiel:

EE — =5
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Sobald die Kommunikation aktiviert ist, leuchtet das Symbol fur den MRT-Verbindungsstatus () in
der Statusleiste des NorthStar Mapping-Systems grun.

Od®

Auf diese Weise kann das NorthStar Mapping-System Informationen Uber den registrierten Patienten
auf dem MRT-Scanner anzeigen, vom MRT-Scanner aufgenommene MRT-Bilder anzeigen und Scan-
Sequenzen aus der Programmsteuerungswarteschlange des MRT-Scanners ausfuhren.

Patienteninformationen

Stellen Sie sicher, dass der Patient auf dem MRT-Scanner-Computer registriert ist und dass die
folgenden Mindestinformationen eingegeben wurden:

e Vorname (fur Advantage-MR System erforderlich)

e Nachname

e Patienten-ID

e Geburtsdatum

e (Geschlecht

Irmrielier  MonhSuar

Sobald die Verbindung hergestellt ist, werden die Patienteninformationen nach ihrer Eingabe auf dem
MRT-Scanner-Computer an NorthStar Ubertragen und als erster Patient auf dem
Fallauswahlbildschirm angezeigt.

Scan-Sequenzen

Stellen Sie sicher, dass die geplanten MRT-Scan-Sequenzen in der
Programmsteuerungswarteschlange auf dem MRT-Scanner-Computer abgelegt werden.

Alle Scans, die von NorthStar aus initiiert werden sollen, midssen mit dem Access-i ADDIN verknUpft
sein. Zusatzliche MRT-Scan-Squenzen konnen jederzeit wahrend des Verfahrens hinzugeflgt werden
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und werden automatisch in die NorthStar Scan-Liste aufgenommen, wenn das Access-I ADDIN damit
verknUpft ist.

HINWEIS: Um eine reine Tracking-Sequenz zu identifizieren und damit dieser Scan in der Tracking-
Scan-Liste erscheint, muss der Name der Scan-Sequenz das Wort ,Tracking” enthalten.

Scan-Sequenzen, die in der Warteschlange ,,Programmsteuerung® identifiziert wurden, sind im Menu
»~NorthStar-Bildgebung und -Tracking® verflgbar.

2CH

4CH

BEAT _interactive

SA

T2_sag 2D for hearts segmentation
t2_stir_db

T2_tra 2D for reposition
trufi_3d_nav_fs_whole_heart

Sequence

[eGELIEILL W Current Seque A

Position Current Seque 4

Interleaved Imaging

Slice Thickness [mm] [:]

Tracking Only

u Fast Tracking n
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Advantage-MR Verbindung

Stellen Sie die Kommunikation zwischen dem NorthStar Mapping-System und dem Advantage-MR
System her. Stellen Sie sicher, dass interventionelle Produkte an das Advantage-MR System
angeschlossen sind und dass das Advantage-MR System an den MRT-Scanner angeschlossen ist. Fur
weitere Informationen zur Systemeinrichtung siehe die Gebrauchsanweisung des Advantage-MR

Systems. Sobald die Kommunikation hergestellt ist, leuchtet das Statussymbol () des Advantage-
MR Systems in der Statusleiste des NorthStar Mapping-Systems grun.

[ -0

Einen Fall starten

Der Bildschirm ,Fallauswahl“ ist der erste Bildschirm, der im NorthStar Mapping-System angezeigt
wird. Auf diesem Bildschirm kann der Anwender einen neuen Fall erstellen, einen friheren Fall
fortsetzen oder einen friheren Fall Uberprufen. Dieser Bildschirm zeigt frihere Falle an, die zur
Uberprifung verfigbar sind, und erméglicht es dem Anwender, einen neuen Fall fir den im MRT-
Scanner registrierten Patienten zu erstellen.

imric@r  NorthStar

I | B | A

L. _Y_

Patient male 03-Jan-2001 2024.08.30-
13:26:26-DST-
1.3.12.2.1107.5.9...

13-Nov-2024
15:40:32

Einen neuen Fall starten

Um einen neuen Fall zu starten, registrieren Sie den Patienten im MRT-Computer und klicken Sie auf
den Ordner ,,NorthStar Neuer Fall” (1]). Dadurch werden die registrierten Patienteninformationen
an das Advantage-MR System gesendet. Weitere Informationen zum Betrieb von Advantage finden Sie
in der Gebrauchsanweisung des Advantage-MR Systems.

300270 Rev. B (2025-08) Seite 17von 75



DE NorthStar™ Mapping-System
Gebrauchsanweisung

iImric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

New Patient | Existing Patient

PO e 0 |
-
*FIrst Nam: MorthStar

ESRpTl: 22 10:31:11-D5T-1.3.12.2

Einen friheren Fall fortsetzen
Um einen frGheren Fall wieder aufzunehmen, muss der Patient am MRT-Scanner registriert
werden. Klicken Sie auf den Ordner ,Fruherer Fall” fur den Fall, der fortgesetzt werden soll.
Daraufhin werden die Daten fur den ausgewahlten frUheren Fall angezeigt. Der Anwender hat
Zugriff auf das Scan-MenU und den Scannerstatus, wenn der Patient auf dem MRT-Scanner
registriert ist.

[ Nachname ][ Vorname ][ Geschlecht ][ Geburtsdatum ][ Patienten-ID ]

| ] L]

[ Neuer Fall ] Friiherer Fall ]

Patient 0 03-Jan-2001

13-Nov-2024
15:40:32
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Einen friheren Fall Gberprifen

Um einen frGheren Fall fUr einen Patienten zu Uberprufen, der derzeit nicht auf dem MRT-Computer
registriert ist, klicken Sie auf einen Ordner fur den fruheren Fall (), der das entsprechende
Datum und die Uhrzeit enthalt. Die Daten fur den ausgewahlten Fall werden angezeigt. Der Anwender
hat keinen Zugriff auf das Scan-Menu und den Scannerstatus, wenn der Patient nicht aktivam MRT-
Scanner registriert ist.
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Betriebsmodi

Allgemeiner Betrieb

Bildschirmelemente zur Fallauswahl

Auf dem Bildschirm ,,Fallauswahl“ kann der Anwender einen neuen Fall erstellen, einen friheren Fall
fortsetzen oder einen fruheren Fall Uberprufen.

Status Bar

imricér NorthStar

Patient List

Menuoptionen auf dem Bildschirm ,Fallauswahl®

Das Statusleistenmenu auf dem Bildschirm ,,Fallauswahl“ ermdglicht dem Anwender Folgendes:
» Ansicht der elektronischen Gebrauchsanweisung

14:00:20

Electronic Instructions for Use...
< Language

< About
< Service
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» Andern der aktuellen Sprache

13:50:44 E

Electronic Instructions for Use...
Language ()

v English

German
French
Italian
Dutch
Spanish
Croatian
Hungarian
Danish
Norwegian
Swedish
Czech
Greek
Finnish
Portuguese
Romanian

NorthStar™ Mapping-System

» Ansicht der Lizenzen von Drittanbietern

Electronic Instructions for Use...

4 Language (0

< NorthStar
Third Party Licences...

» Ansicht der aktuellen NorthStar-Version

13:59:11 E

Electronic Instructions for Use...
< Language (O

Version: V1.2.0
Build: 20240822 | Third Party Licences...

NorthStar

Gebrauchsanweisung

» Geben Sie die Access-i-Lizenz ein, um sich mit dem Siemens-Scanner zu verbinden,
und geben Sie das Passwort ein, um in den Servicemodus zu gelangen (nur Imricor-
Personal).

300270 Rev. B (2025-08)
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14:02:06

Electronic Instructions for Use..

< Language ()

< About
Service

> Speichern Sie alle verfligbaren Protokolldateien oder nur die Protokolldateien der

letzten 10 Minuten.

PO —

Electronic Instructions for Use...
< Language ¢

< About
Last 10 minutes | Save log
All Access-i License

Service Mode

Elemente auf dem Hauptbildschirm

Object Menu

Status Bar

NaorthStar
o aou

Scanning
Menu

Thumbnail
Gallery
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Das Menu der Statusleiste auf dem Hauptbildschirm erméglicht dem Anwender Folgendes:

» Ansicht der elektronischen Gebrauchsanweisung, Verwaltung der Lesezeichen, erneutes
Senden des Patienten an das Advantage-MR System und Erstellen von Screenshots der
3D-Umgebung.

Exportieren von Screenshots:

e SchlieBen Sie ein USB-Speichergerat an einen der USB-AnschlUsse an.
e Offnen Sie ein Dateimanager-Fenster, indem Sie <Alt> + <Leertaste> driicken und

,Dateien® aufrufen.

e Navigieren Sie zum Verzeichnis ,~/Pictures®, indem Sie in der Seitenleiste auf den
Eintrag ,,Pictures® klicken.

—_
=
& e

Places

@ Home

T Data

B Documents

Ed Pictures

B Videos

o Trash

Removable Devices

2 USB =

> Home > Home

Name

. Data

- Desktop

. Documents
4 . Pictures

. Videos

5 Folders

Home — Dolphin

~|Size Modified
0items 18 minutes ago
Oitemns 2/13/24 at 1:27 PM
Oitems 2/12/24 at 11:40 AM
2items 2/4/25 at 5:23 PM

0items 18 minutes ago

Zoom:

? v oA X

Bspit & =

887.8 GiB free

e Kopieren Sie die Screenshot-Datei(en) auf das USB-Speichergerat und schlieBen Sie

den Dateimanager.
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e SchlieBen Sie den Dateimanager
> Andern der aktuellen Sprache

TAVEI = |
Electronic Instructions for Use...
Manage bookmarks...
Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot

v English Language )

German
French
Italian
Dutch
Spanish

About
Service

Croatian
Hungarian
Danish
Norwegian
Swedish
Czech
Greek
Finnish
Portuguese
Romanian

> Ansicht der Lizenzen von Drittanbietern

Electronic Instructions for Use...
Manage bookmarks...
Resend Patient to Advantage-MR

Create screenshot
Language ()

< NorthStar About
Third Party Licences... | Service

» Ansicht der aktuellen NorthStar-Version
14:16:26 a

Electronic Instructions for Use...
Manage bookmarks...

Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot

Language {)

Version: V1.2.0 | NorthStar About
Buiid: 20240822 | Third Party Licences... | Service

» Geben Sie das Passwort ein, um in den Servicemodus zu wechseln (nur Imricor-Personal).

14:15:24 E

Electronic Instructions for Use...
Manage bookmarks...
Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot

< Language ()

< About

4 Save log Service
Service Mode
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» Speichern Sie alle verfligbaren Protokolldateien oder nur die Protokolldateien der letzten
10 Minuten.

Electronic Instructions for Use...
Manage bookmarks...

'Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot

Last 10 minutes | Save log
All Service Mode
»

NorthStar-Benachrichtigungen

Benachrichtigungen, die fur die aktuelle Aufgabe relevant sind, werden in der oberen rechten Ecke von
NorthStar sowohl auf dem Bildschirm ,,Fallauswahl” als auch auf dem Hauptbildschirm angezeigt.

Savelog creation Lty
completed. ry again,

Fur eine vollstandige Liste der moglichen Benachrichtigungen siehe | Leitfaden zur Fehlerbehebung >
NorthStar-Benachrichtigungen |
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Anpassen von Anzeigeobjekten

> Wahlen Sie das Ansichtssymbol (), um ein Mapping-Objekt in der 3D-Umgebung
anzuzeigen.

Mapping Objects

Q

0 §lo

Signal Quality

> Die Mapping-Objekte und Objektparameter kbnnen vom Anwender gedndert werden, um
seinen gewunschten Praferenzen zu entsprechen.

Mapping Objects

Object Parameters
Color
Opacity
Map Min
Map Max

Always Add Mapping Point D

Signal Quality

Port 1 - Port 2

300270 Rev. B (2025-08) Seite 26 von 75



DE

NorthStar™ Mapping-System
Gebrauchsanweisung

Mapping-Objekt

Beschreibung

Elektroanatomisches Mapping (Aktivierung oder
Spannung)

Satz von Ablationspunkten

Anatomische 3D-Oberflache

Interventionelles Produkt mit Empfangsspulen, die an
Advantage-MR Port 1 [P1] angeschlossen sind (auf dem
Advantage-MR PDI als ABL CATH gekennzeichnet)

Interventionelles Produkt mit Empfangsspulen, die an
Advantage-MR Port 2 [P2] angeschlossen sind (auf dem
Advantage-MR PDI als CATH 2 gekennzeichnet)

» Ein neues Mapping-Objekt kann erstellt werden, indem Sie mit der rechten Maustaste im
Objektmenu oder auf eine Oberflache klicken und Neu > Mapping auswahlen.

imric@r
O Default
O Default

Ablation Catheter V2
(PL)

° None (P2)

imric®r \\|

e Ablation Catheter V2
(PL)

o None (P2)

I New Mapping

> Um ein Mapping-Objekt zu dndern, stellen Sie sicher, dass das Objekt sichtbar ist (),
und klicken Sie mit der linken Maustaste auf die Beschriftung oder das Symbol, um es

auszuwahlen.

Die folgenden Objektparameter konnen dann geandert werden:

Objektparameter

Beschreibung

Legt die Farbe des ausgewahlten Objekts fest.

Map Min

Map Max

Legt die Verteilung der Gradientenskala fur das
elektroanatomische Mapping fest (Spannung
oder Aktivierung).

300270 Rev. B (2025-08)
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Objektparameter Beschreibung
Wahlt den Typ des anzuzeigenden
Activation Map elektroanatomischen Mappings aus (Spannung
oder Aktivierung).

Wenn Sie das Kontrollkastchen aktivieren,
werden automatisch Mapping-Punkte auf der 3D-

Oberflache platziert, sodass der Advantage-MR-
Anwender nicht auf die Schaltflache

»Map“ klicken muss. Der Mapping-Punkt
erscheint, sobald der zweite Messschieber

positioniert ist.

Echtzeit-MRT-Bilder

NorthStar zeigt MRT-Bilder vom MRT-Scanner wahrend eines aktiven Falls an. Die MRT-Scans kénnen
vom MRT-Scanner-Computer oder von NorthStar aus gestartet werden. Bevor Bildgebungs-Scans von
NorthStar oder dem MRT-Scanner ausgefuhrt werden konnen, mussen Sie einen Localizer auf dem
MRT-Scanner-Computer ausfuhren.

HINWEIS: Fur altere Versionen der Siemens-Scanner-Software, d. h. vor Numaris X, gilt Folgendes:
Wenn der Anwender einen Scan von NorthStar aus startet und dann den Scan mit dem MRT-Scanner-
Computer stoppt, bricht der MRT-Scanner-Computer die Verbindung zu allen angeschlossenen
Geraten, einschlieBlich NorthStar, ab. Um die Verbindung wiederherzustellen, klicken Sie erneut auf
das Symbol Remoteverbindung (ﬂ). In Numaris X gibt es zwei Optionen: Bei Auswahlvon ,,Scan
beenden® wird die Verbindung zu NorthStar nicht getrennt, aber bei Auswahlvon ,Client(s)

trennen® sehr wohl.

Scanner in Remote Control

NorthStar

Scan-Methoden

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie das Scannen steuern. MRT-Scans, die auf dem MRT-
Scanner-Computer konfiguriert wurden, kénnen entweder vom MRT-Scanner-Computer oder von
NorthStar aus initiiert werden. Die MRT-Bilder konnen automatisch in Echtzeit auf NorthStar angezeigt
werden.

Es gibt zwei Methoden, um eine MRT-Bildgebung durchzufuhren:
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Methode 1 - Von NorthStar aus

Klicken Sie auf das Bildgebungs- und Tracking-Menu (rechte Seite des Bildschirms), wahlen Sie die
entsprechende Sequenz aus dem Dropdown-Menu aus und klicken Sie auf die

Wiedergabeschaltflache (I .

Imaging
Sequence |
Pasition

Orientation e
Interleaved Imaging

Slice Thickness [mm]

Tracking

Speed

Smoothness

Methode 2 — Vom MRT-Scanner-Computer aus

Stellen Sie sicher, dass die Zielsequenz den Text [Vorlage] enthalt, der angibt, dass das Access-i
ADDIN hinzugeflgt wurde. Klicken Sie dann auf ,,Kopieren und Los“. Nachdem der Scan gestartet
wurde, werden alle eingehenden Bilder in NorthStar so angezeigt, wie sie auf dem MRT-Scanner-
Computer erscheinen.

HINWEIS: MRT-Scanner-Meldungen, einschlieBlich Warnungen, werden auf NorthStar angezeigt, wenn

die MRT-Scanner-Befehle von NorthStar initiiert werden. Beziehen Sie sich auf die
Gebrauchsanweisung des MRR-Scanners fur Details zu den Meldungen des MRT-Scanners.
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Menu ,,Bildgebung und Tracking Imaging
Das Menu ,Bildgebung und Tracking“ kann auf der rechten Seite des

Bildschirms aufgerufen werden. Sequence
Die Scan-Steuerelemente sind wie folgt definiert: Position

e Sequenz-Scan-Sequenz, die aus der Programmsteuerungswarte-
schlange des MRT-Scanners importiert wurde :

e Position - Ortim 3D-Raum, an dem der Scan aufgenommen wird Interleaved Imaging

e Orientierung — Orientierung der Scanebene

¢ Verschachtelte Bildgebung — Wenn diese Option aktiviert ist, werden
Bilder von interaktiven Scans (z. B. Beat_Interactive) angezeigt und
das Produkt wird nachverfolgt. Wenn diese Option deaktiviert ist,
werden keine Bilder von interaktiven Scans angezeigt. Es wird nur die
Tracking-Sequenz ausgefuhrt.

e Schichtdicke — Legt die Schichtdicke des Scans fest. Wenn ein
ungultiger Wert eingegeben wird, wahlt der Scanner den nachsten
gultigen Wert aus und gibt diesen Wert an NorthStar zurtck. Dieser
Wert wird als die tatsachlich festgelegte Schichtdicke angezeigt. Speed

e Nur-Tracking-Sequenz — Scan-Sequenz, die so definiert ist, dass
das/die interventionelle(n) Produkt(e) ohne verknUpfte Bildgebung Smoothness
angezeigt wird/werden. Diese Scan-Sequenz ist schneller und leiser
als Scans, bei denen Bilder aufgenommen werden. Sequenzen, die mit der Zeichenfolge ,Tracking® benannt
sind, werden in dieses Auswahlfeld platziert.

e Tracking-Geschwindigkeit — Bestimmt die Scan-Dauer zwischen den Scan-Pausen. Wahlen Sie beim
Navigieren eine hohe Einstellung, um eine reibungslose Bewegung zu erzielen, und eine niedrige
Einstellung, wenn der Katheter stationar ist, um die beste Signalqualitat zu erzielen.

e Tracking-GleichmaBigkeit — Steuert den Grad der Mittelwertbildung der Katheterbewegung. Wahlen Sie eine
hohe Einstellung fur eine gleichmaBigere Katheterbewegung und eine niedrige Einstellung fir mehr
Reaktivitat.

e Obere Wiedergabeschaltfldche — Startet die im Feld ,Sequenz” ausgewahlte Scan-Sequenz

e  Stopp-Schaltfldche — Stoppt die aktuell ausgeflihrte Scan-Sequenz

e Pause-Schaltflache — Pausiert die aktuell ausgefuhrte Scan-Sequenz

e Untere Wiedergabeschaltfldche — Startet die ausgewahlte Nur-Tracking-Sequenz

e Mentl anheften — Halt das Scan-Menu sichtbar, nachdem der Fokus verloren gegangen ist. Andernfalls wird
das Scan-Menu nach einer Sekunde ausgeblendet.

Orientation |

Slice Thickness [mm]

Tracking
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Innerhalb des Bildgebungs- und Tracking-Menus gibt es Dropdown-Menus fur die Positions- und
Orientierungsoptionen. Die Optionen fur Position und Orientierung sind wie folgt definiert:

Positionen und
Orientierungsoptionen

Definition

Aktuelle Sequenzeinstellung

Position und Orientierung werden durch die ausgewahlte Sequenz im
Feld ,Sequenz“ definiert'-2

[Katheter-Typ] [(P1) oder (P2)]
z. B. Ablationskatheter (P1)

Position wird durch die Katheterspitze flr zwei Spulenprodukte
definiert’
Position wird durch die Katheterspule fur Einzelspulenprodukte
definiert’

Hinweis: P steht fur Port, d. h. der Port am DPI, an dem das Produkt
angeschlossenist. P1 =ABL, P2 =Kath 2

Lesezeichen

Position und Orientierung (falls zutreffend) werden durch das vom
Anwender erstellte Lesezeichen definiert'?

Position und Orientierung werden durch die ausgewahlte

Serie Miniaturansichtsserie definiert

o Position wird durch den ausgewahlten Aktivierungsmesspunkt
Aktivierung definiert
Spannung Position wird durch den gewahlten Spannungsmesspunkt definiert
Ablation Position wird durch den ausgewahlten Ablationspunkt definiert

Ausgewahlte Punkte

Position und Orientierung werden durch die ausgewahlten Mess- oder
Ablationspunkte definiert (berechneter Mittelwert, wenn mehr als drei
Punkte ausgewahlt sind)

Bild

Position und Ausrichtung werden durch das ausgewéahlte MRT-Bild
definiert

1. VerfUgbare Positionsparameteroption fur alle Arten von Mapping-Objekten oder MRT-Bildern.
2. Verfugbare Option fur den Orientierungsparameter fur alle Arten von Mapping-Objekten oder MRT-Bildern.

Um die obige Option zu nutzen, klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Objekt (Mapping-
Objekt, Bild oder Bild-Miniaturansicht) und wahlen Sie ,,Fur Bildgebung nutzen®. Je nach
ausgewahltem Objekt variieren die Positions- und Orientierungsoptionen. Einige gelten fur alle
Objekte, und fur jedes Objekt gibt es eindeutige Optionen.

Positions- und Orientierungsoptionen, die fur alle Objekte gelten:

Positionsoptionen

Orientierungsoptionen

Aktuelle Sequenz

verbunden sind

Katheter, die mit Port 1- und Port 2-Lesezeichen

Aktuelle Sequenz
Lesezeichen

Zusatzlich zu den oben genannten Optionen gibt es je nach ausgewahltem Objekt eindeutige
MenUoptionen fur Positionen und Orientierung. Die eindeutigen Positions- und

Orientierungseinstellungen fur das ausgewahlte Objekt sind in der folgenden Tabelle beschrieben. Die
eindeutigen Optionen sind die Standardwerte flr das jeweilige ausgewahlte Objekt.
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Ausgewahltes Objekt Eindeutige Positionsoptionen Eindeutige
Orientierungsoptionen

Miniaturansicht des Bildes Serie (das Medianbild) Serie

Einzelner Aktivierungspunkt Aktivierung Keine

Einzelner Spannungspunkt Spannung Keine

Einzelner Ablationspunkt Ablation Keine

Mehrere Mess- oder Ablations- Ausgewahlte Punkte (die Mitte der Ausgewahlte Punkte (die Ebene,

punkte Punktgruppe) die am nachsten durch alle

Hinweis: Um mehrere Punkte Punkte in der Punktgruppe

auszuwahlen, halten Sie die verlauft)

Umschalttaste gedruckt und

klicken Sie mit der linken

Maustaste auf 3 oder mehr

Punkte.

Bild im 3D-Raum Bild Bild

Manipulation der Scanebene in Echtzeit

Bei Verwendung interaktiver Scan-Sequenzen, die von NorthStar aus gestartet werden, konnen die
Scanebenen auf NorthStar in Echtzeit manipuliert werden.

Wahlen Sie wahrend des Scans das Live-Scan-Bild im Hauptansichtsbereich aus. Wenn mehr als eine
Scanebene vorhanden ist, konnen Sie eine oder mehrere Scanebenen aus- und abwahlen, indem Sie
die Umschalttaste gedrlckt halten und auf einzelne Scanebenen klicken.

Abgewahlt

Wahrend Sie die Umschalttaste auf der Tastatur gedruckt halten, wird die Scanebene durch die
folgenden Aktionen manipuliert:

» Klicken und ziehen Sie mit der linken Maustaste, um die Scanebene um ihren Mittelpunkt zu
drehen
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NorthStar = NorthStar
g ooo @ ani

o
o
@

HINWEIS: Nur eine der drei Ebenen wurde bewegt, da die anderen beiden abgewéhlt wurden.

» Klicken und ziehen Sie mit der rechten Maustaste, um die Ebene zu verschieben und ihre
aktuelle Orientierung beizubehalten.

[} e NorthStar
& ooo

.|li=-

> Rollen Sie die mittlere Mastaste nach oben un nten, um die Ebene vom Betrachter
wegzuschieben und naher an ihn heranzuziehen, wobei Sie die aktuelle Orientierung
beibehalten.

imricer NorthStar roa-d i o imriear  NorthStar
@ Do © ooo

B

300270 Rev. B (2025-08) Seite 33von 75



DE NorthStar™ Mapping-System
Gebrauchsanweisung

Zusammenfassung der Steuerelemente:

o B
Move Plane(s) In/Out:
1. Shift + Scroll the middle
mouse wheel
9 ‘ Tl 4

\ Y
\/

o ™ -
| Rotate Plane(s): ) \
1. Shift + Left Click +

Hold
27 Moove mouse Tl

/" Pan Plane(s):
. 1. Shift + Right Click

) + Hold
2. IVIoSe mouse Tl

or — or —
| 2. Move Mmouse emp | 2. Move mouse ==p
\_ \C 4

Anzeigen von MRT-Bildern

Sobald der MRT-Scan gestoppt ist, kann das MRT-Bild im Hauptansichtsbereich angezeigt werden,
indem Sie auf die Miniaturansicht klicken.

imric®r  NorthStar
o BaQn

)

Imaging

Tracking

Signal Quality

Port 1 Port 2

» Klicken Sie mit der linken Maustaste auf eine ausgewahlte Miniaturansicht (blau
hervorgehoben), um das MRT-Bild im Hauptansichtsbereich auszublenden.

300270 Rev. B (2025-08) Seite 34 von 75



DE NorthStar™ Mapping-System
Gebrauchsanweisung

» Doppelklicken Sie auf eine Miniaturansicht, um alle MRT-Bilder mit Ausnahme des MRT-
Bildes, auf das doppelgeklickt wurde, auszublenden.

» Jede Miniaturansicht hat ein Symbol, das den Typ der Serie angibt, die sie darstellt (Stapel,
Cine oder Volumen). Wenn Sie die Stapel-, Cine- und Volumensymbole Uber den
Miniaturansichten umschalten, werden alle Serien des entsprechenden Typs ein- oder
ausgeblendet.

» Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf ein MRT-Bild im Hauptansichtsbereich und
wahlen Sie ,Ausblenden® oder ,Alle Bilder ausblenden®, um MRT-Bilder auszublenden.

imric®Br  NorthStar (-} - 00
5 0o0

» Bei Auswahlvon ,Alle Bilder ausblenden wird der Satz ausgeblendeter Bilder gespeichert.
Klicken Sie mit der rechten Maustaste in den 3D-Raum, wobei Sie nicht mit der Maus auf
ein Objekt zeigen, und wahlen Sie ,,Bild-Sichtbarkeit wiederherstellen®, um diese Gruppe
von Bildern wieder einzublenden.
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NorthStar
g Qoo

Imaging

Tracking

Replay

HINWEIS: Die Funktion ,,Alle Bilder ausblenden/wiederherstellen” kann in Verbindung mit
der Funktion ,,Alle Oberflachen ausblenden/wiederherstellen“ verwendet werden, um

schnell zwischen der Anzeige eines bestimmten Satzes von Bildern und Oberflachen zu
wechseln.

Passen Sie die Helligkeit und den Kontrast (Fensterungsparameter) des MRT-Bildes mit der Maus an.

» Klicken Sie mit der linken Maustaste, u

or NorthStar e [

» Halten Sie die mittlere Maustaste gedrlckt, und bewegen Sie dann die Maus nach unten,
um die Helligkeit zu erhohen

& NorthStar L Jeeti
a
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» Halten Sie die mittlere Maustaste gedrlckt, und bewegen Sie dann die Maus nach oben,

um die Helligkeit zu verringern.
] L@

» Halten Sie die mittlere Maustaste gedrlckt, und bewegen Sie dann die Maus nach rechts,
um den Kontrast zu verringern.

NorthStar

g ooo

» Halten Sie die mittlere Maustaste gedrlckt, und bewegen Sie dann die Maus nach links,
um den Kontrast zu erhdhen.

Imricor  NorthStar TSR
o 5 ono

» Umdie urspringlichen Fensterungsparameter wiederherzustellen, klicken Sie mit der
rechten Maustaste und wahlen Sie ,,Fensterung zurlcksetzen®,

NorthStar o [0 on|

T —
Image

Use for scanning
Create bookmark

Reset WindowirE;
Hide -

Hide all images
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Passen Sie die Deckkraft des MRT-Bildes mit der Maus an.

> Halten Sie die mittlere Maustaste gedrlckt, halten Sie die Alt-Taste gedrickt, und bewegen
Sie dann die Maus nach unten, um die Deckkraft zu verringern.

Imric@r  NorthStar
oo )

Py

> Halten Sie die mittlere Maustaste gedrlckt, halten Sie die Alt-Taste gedrickt, und bewegen
Sie dann die Maus nach oben, um die Deckkraft zu erhohen.

Zusammenfassung der Steuerelemente:

I‘/Adjust Brightness:
1. Click + Hold middle
mouse button
2. Move mouse Tl
Adjust Contrast:
1. Click + Hold middle
mouse button

2. Move mouse
—
=

Adjust Opacity:

1. Click + Hold middle
mouse button

2. Hold the Alt key

3. Move mouse Tl

I‘\ /’fl

< =
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Erstellen und Verwalten von Lesezeichen

Lesezeichen bieten einen vom Anwender konfigurierbaren, bequemen Zugriff auf Scan-Positionen und
Orientierungen von Interesse. Wenn eine gewunschte Scan-Position und/oder -Orientierung erreicht
ist, kann sie gespeichert und als Parameter fur zuklnftige Scans verwendet werden.

Um ein Lesezeichen zu erstellen, klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das gewlnschte Objekt
entweder im Hauptansichtsbereich oder in der Liste der Mapping-Objekte und wahlen Sie
»Lesezeichen erstellen® Ein Dialogfeld wird angezeigt, damit der Anwender den Namen des
Lesezeichens anpassen kann. Der Anwender kann den Namen des Lesezeichens eingeben oder den
Standardnamen Ubernehmen.

Create Bnnkmirk

Bookmarks

Sobald beispielsweise die linke vordere schrage (LAO) und die rechte vordere schrage (RAO)
Orientierung gescannt wurden, kdnnen Lesezeichen aus diesen Scans erstellt und als LAO und RAO
benannt werden, um eine einfache Bezugnahme zu diesen Orientierungen zu ermoglichen. Dies
ermaoglicht es, die gleichen Scan-Positionen und/oder Orientierungen spater wahrend des Verfahrens
zu wiederholen.

Mit Lesezeichen versehene MRT-Bilder zeichnen die Position und Orientierung des MRT-Bildes auf,
wahrend mit Lesezeichen versehene Punkte nur die Position des Punktes aufzeichnen.

Um ein Lesezeichen umzubenennen oder zu loschen, wahlen Sie das Statusleisten-Menu und klicken
Sie auf ,Lesezeichen verwalten® Die Liste der Lesezeichen wird angezeigt. Wenn Sie auf das Loschen-
Symbol klicken, wird das Lesezeichen geloscht. Das Klicken auf den Namen des Lesezeichens
ermoglicht es dem Anwender, das Lesezeichen umzubenennen.

Electronic IFU...
Manage Bookmarks...
Resend Patient to Advantage-MR

Create Screenshot
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Fur Bildgebung nutzen

Die Funktion ,Fur Bildgebung nutzen® ermoglicht es dem Anwender, den aktuellen oder
bevorstehenden Scan auf die Positionen und Orientierungen von Interesse festzulegen, ohne dass ein
Lesezeichen erforderlich ist.

Um ein Objekt fur die Bildgebung zu nutzen, klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das
gewunschte Objekt entweder im Hauptansichtsbereich oder in der Liste der Mapping-Objekte und
wahlen Sie ,,Fur Bildgebung nutzen®. Die Dropdown-Menus fur Position und Orientierung im Scan-
MenU werden automatisch mit dem ausgewahlten Objekt gefullt. Wenn gerade ein interaktiver Scan
ausgefuhrt wird, werden die Position und Orientierung auf die des ausgewahlten Objekts festgelegt.
Andernfalls muss der Scan durch Drucken der Wiedergabeschaltflache gestartet werden.

imricdr  NorthStar
B ooo

imric@ér  NorthStar
0 s ooo jo—
o= =

Ll

o

o o

Die resultierende Position und Orientierung in den Dropdown-MenUs des Scan-MenUs sind temporar.
Wenn ein anderes Objekt zum Scannen verwendet wird oder die Untersuchung beendet wird, sind die
vorherige Position und Ausrichtung in der Dropdown-Liste des Scan-Menus nicht mehr verfugbar.

2D-Modus

Um eine beliebige sichtbare Scanebene in einen 2D-Modus zu versetzen, in dem die Hauptansicht auf
die Scanebene fixiert und die 3D-Drehung deaktiviert ist, doppelklicken Sie in der 3D-Ansicht auf die
Ebene. In diesem Modus kénnen Sie die Scanebene mit Schichtmanipulation weiterhin schwenken,
zoomen und drehen.

NorthStar
imric@r  NorthStar
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Dies kann in Verbindung mit voreingestellten Lesezeichen verwendet werden, um schnell zwischen
den Ansichten zu wechseln. Um dies zu tun, starten Sie einen interaktiven Scan und doppelklicken Sie
auf das Bild, das erscheint, um in den 2D-Modus zu wechseln. Wechseln Sie zwischen den Ansichten,
indem Sie die Lesezeichen in der Dropdown-Liste ,,Orientierung” des Scan-Menus auswahlen.

Dies kann auch mit Oberflachen erfolgen, aber der Scan muss weiterhin mit aktivierter Bildgebung
ausgefuhrt werden. Die Deckkraft des Bildes kann reduziert werden, um die Oberfldchen und den
Katheter besser sichtbar zu machen.

3D-Darstellungen anatomischer Strukturen anzeigen

Anatomische 3D-Oberflachen und/oder Volumen der Anatomie konnen aus kompatibler
Segmentierungssoftware wie ADAS 3D (ADAS3D Medical S.L.) und Medical Imaging Interaction Toolkit
(MITK) in das NorthStar Mapping-System importiert werden. Informationen dartber, wie die
Segmentierungssoftware die 3D-Oberflachen oder -Volumen erstellt, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

3D-Oberflachen oder -Volumen importieren

e Umdie 3D-Oberflache oder das Volumen in das NorthStar Mapping-System zu importieren,
verwenden Sie die Tastenkombination <Alt> + <Leertaste>, um ein Suchfeld am oberen
Bildschirmrand zu 6ffnen.

e chs, ‘ b.a o
& 03-Jan-2001 , male @& & sequence: -
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o Geben Sie den Begriff ,Uploader” in das Textfeld ein, um die Uploader-Software zu 6ffnen, und
wahlen Sie ,Klicken Sie hier, um die Segmentierungsdatei zu 6ffnen®.

Connection and Case State

Connected v

Case Open v

CaseTime  2024-08-30T130947.740693

Name Patient, , Joe

Gender male

Birth Date 2001-01-03

(] 2024.08.30-13:26:26-D5T-1.3.12.2.1107.5.99.3

Click to open segmentation file
or

Drop a segmentation file here

Upload to Northstar-MR

e \Wahlen Sie zunachst das USB-Laufwerk im linken Bereich aus. Wahlen Sie dann im rechten
Bereich die zu importierende(n) Segmentierungsdatei(en) aus und klicken Sie auf ,Offnen*

. Open segmentation files

Look in: B3 /run/media/nort...ive/test_shells ': < il

. northstar Name ~ |Size Type Date Modified

. Downloads ADAS_Shells.xml 4.07 MiB XML...ent 8/26/24 1:37 PM
MITK_Shell1.ply 160..KiB pla..ent 2/3/23 412PM

B uss orive MITK Shellz.ply  262..KiB pla..ent 2/3/23 411PM
MITK_Shell3.ply 194..KiB pla..ent 2/3/234:11PM
MITK_Shell4.ply 218..KiB pla..ent 2/3/234:11PM
MITK_Shell5.ply 233..KiB pla..ent 2/3/234:11PM

File name: ply "MITK_Shell3.ply" "MITK_Shell4.ply” "MITK_Shell5.ply" | F10pen

Files of type: | Segmentation (*.xml *.ply) ~ | © Cancel
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e Dieverfugbaren Segmentierungen werden im unteren Bereich angezeigt. Wahlen Sie die zu
importierenden Segmentierungen aus, indem Sie sie anklicken und markieren.

Connection

Connected
Case Open
Case Time
Name
Gender
Birth Date
D

MITK Shell1
MITK Shell2
MITK Shell3
MITK Shell
MITK Shells I

and Case State

v

v

2024-08-30T130947.740693

Patient, , Joe

male

2001-01-03
2024.08.30-13:26:26-D5T-1.3.12.2.1107.5.99.3

Click to open segmentation file
or

Drop a segmentation file here

RV SEGMENTATION MRA4
LV SEGMENTATION MRA4
LA SEGMENTATION MRA4
AO SEGMENTATION MRA4

Upload to North.snr-MR

—

Hinweis: Um alle verflUgbaren Segmentierungen auszuwahlen, wahlen Sie ein Element aus,
halten Sie die linke Maustaste gedrickt und ziehen Sie die Maus Uber alle anderen Elemente.
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e Klicken Sie auf ,In NorthStar-MR hochladen*.

Connection and Case State

Connected v
Case Open v
Case Time 2024-08-30T130947.740693

Name Patient, , Joe

Gender male

Birth Date 2001-01-03

D 2024.08.30-13:26:26-DST-1.3.12.2.1107.5.99.3

Click to open segmentation file
or

Drop a segmentation file here

RV SEGMENTATION MRA4
LV SEGMENTATION MRA4
LA SEGMENTATION MRA4
AQO SEGMENTATION MRA4
MITK Shell1

MITK Shell2
MITK Shell3
MITK Shell4
MITK Shells

| I Upload to Northstar-MR | |

e Warten Sie auf den Hinweis, dass der Upload erfolgreich war, und klicken Sie auf ,,OK*.

X Upload successful v x|

n All segmentations have been uploaded successfully,

~ 0K

Hinweis: Wenn die folgende Fehlermeldung angezeigt wird, verwenden Sie das
Neuvernetzungs-Tool in MITK, um die Scheitelpunktanzahl fur jede der aufgefuhrten
Segmentierungen auf unter 19999 zu reduzieren

Reduce vertex count!... The following segmentations FAILED to
upload: Right Atrium Epi

v 0K
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Festlegen der Scheitelpunktanzahlin ADAS:
SEGMENTATION > 3D VISUALIZATION

Heart Anatomy Extraction Settings
Extracton of Structures
Maximum Number Of Points  TERE
@ smooth Mesh

Mimum Volume () 100.00

Festlegen der Scheitelpunktanzahlin MITK:

QOED Yy =% D-’?ﬁ;yw [

Swrface | Left Vantricle Endo

vertices

10000 =

Cradatien ¢ —

Advanced sattings

1 Rarnesh

NorthStar
g 000
o]

(oo liciicficiiic ol o Nole

Replay
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Workfow Navige
Tools

Center the
button] ov

Show cont
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Structures of S

Show/
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3D-Darstellungen von anatomischen Strukturen anzeigen

e Die 3D-Oberflachen und -Volumen werden in der Liste der Mapping-Objekte im NorthStar
Mapping-System angezeigt.

NorthStar
8 a00
o]

o)

o]
o
)
o}
o}
o}
o}
o

Signal Quality Replay
P L - Pot 2

e Jede 3D-Oberflache kann durch Klicken auf das Ansichtssymbol () ein- oder ausgeblendet

werden.

NorthStar
B 000
(o]

B B 8B

e 8

o fflofflofioffo]

Replay

e Umdie Farbe und Deckkraft der Segmentierung zu andern, stellen Sie sicher, dass das Objekt
sichtbar ist (), klicken Sie auf das Objektsymbol oder die Beschriftung, um die
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Segmentierung auszuwahlen, und passen Sie sie mit dem Schieberegler fur Farbe oder
Deckkraft im Steuerungsmenu ,,Objektparameter” an.

NorthStar
13 8O0
13

MITK Sl

MITK Shats

Object Parameters

Color
Opacity
Map Min
Map Max

Always Add Mapping Point ]

Signal Quality

Port 1 - Port 2

Objektparameter Beschreibung

Wahlt die Farbe der 3D-Oberflache/Segmentierung
aus

_ Wahlt die Deckkraft der 3D-Oberflache/

Opadty Segmentierung aus

Color

300270 Rev. B (2025-08) Seite 47 von 75



DE NorthStar™ Mapping-System
Gebrauchsanweisung

e Eine Referenzausrichtung der 3D-Oberflache wird Uber das Herzsymbol in der unteren linken
Ecke des Bildschirms angezeigt.

NorthStar
0 000
o]

6 68808

a6

o]
o]
e
o]
e

MITK Sheils

Signal Quality Replay

Pont 1 Fort 2

e Die Ausrichtung der 3D-Oberflache kann mit der Maus manipuliert werden.

Zoom In/Out:
1. Move the middle
mouse wheel

Adjust Rotation: . .
1. Left Click + Hold the Adjust Panning:
1. Right Click + Hold

3D shell
2. Move mouse Tl 2. Move mouse Tl
or

or
2. Move mouse : 2. Move mouse ‘__.

WARNUNG: Die anatomische(n) Oberflache(n) kann/kbnnen falsch ausgerichtet werden, wenn sich
der Patient in Relation zum Bett bewegt. Wenn die anatomische(n) Oberflache(n) falsch ausgerichtet
erscheint/erscheinen, kann es notwendig sein, die Oberflache(n) mit der Segmentierungssoftware neu
zu erstellen oder neu auszurichten. Bitte beachten Sie die Anweisungen der Segmentierungssoftware,
um die Oberflache(n) entweder neu zu erstellen oder neu auszurichten. Zuvor erfasste elektroana-
tomische Mapping-Punkte und/oder Ablationspunkte stimmen moglicherweise nicht mit der/den
neuen oder neu ausgerichteten Oberflache(n) Uberein.
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Lokalisierung des interventionellen Produkts

NorthStar kann die Position des interventionellen Produkts mit mindestens einer von drei
verschiedenen Methoden anzeigen: Passives Tracking, aktive Katheterbildgebung oder aktives
Tracking. Um die aktive Katheterbildgebung oder das aktive Tracking nutzen zu kbnnen, muss das
Produkt mindestens eine Miniatur-MRT-Empfangsspule (Spule) enthalten. Jedes Produkt mit oder
ohne Spule(n) kann mittels passivem Tracking lokalisiert werden.

Passives Tracking

Der Katheter kann auch mit standardmaBigen MRT-Bildgebungstechniken visualisiert werden, indem
eine Bildebene ausgewahlt wird, die einen Teilabschnitt des Katheterschafts schneidet oder parallel
dazu verlauft. Die Visualisierung des Katheters anhand der Hervorhebung von Hohlrdumen oder
lokalen Bereichen, die in MRT-Bildern erzeugt werden, wird als passives Tracking oder Visualisierung
bezeichnet. Passives Tracking verwendet keine aktive Elektronik oder Kommunikation mit dem MRT-
Scanner zur Bestimmung der Katheterposition. Es beruht ausschlieBlich auf der Identifizierung des
Katheters in MRT-Bildern der Herz-Kreislauf-Anatomie.

Wenn das interventionelle Produkt Empfangsspulen enthalt, deaktivieren Sie die Spulen in der Scan-
Sequenz auf dem MRT-Scanner-Computer. Die Empfangsspulen sind im MRT-Bild weniger sichtbar,
sodass das Produkt deutlicher zu sehen ist.

Katheterspitze

HINWEIS: Beim passiven Tracking folgt die Scanebene nicht der Position des interventionellen
Produkts, da das Tracking nicht aktiv ist.
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Aktive Katheterbildgebung

Die aktive Katheterbildgebung bezieht sich auf den Prozess der Nutzung von MRT-Signalen, die von
Miniatur-MRT-Empfangsspulen eines Medizinprodukts empfangen werden, um die Position des
Produkts in Echtzeit zu visualisieren. Wahrend der aktiven Katheterbildgebung erscheinen die Spulen
als helle Flecken im MRT-Bild. Die Bildebene kann wahrend der Bildgebung entweder manuell oder
automatisch interaktiv manipuliert werden, um die Spulen in der Bildebene zu halten.

Um die aktive Katheterbildgebung zu erleichtern, integrieren die interventionellen Produkte von Imricor
mindestens eine Spule in das Produkt. Bei der aktiven Katheterbildgebung wird jede Spule im Katheter
uber Advantage-MR und die MRT-Scanner-Schnittstelle mit einem Empfangskanal des MRT-Systems
verbunden. Dadurch kann der MRT-Scanner Signale von der/den Spule(n) im Produkt empfangen.

Auf NorthStar kann das Produkt mithilfe der aktiven Katheterbildgebung visualisiert werden, indem das
Rendern des Produkts Uber das Augensymbol fur dieses Produkt unsichtbar gemacht wird. Stellen Sie
die Position der Scanebene auf das nachverfolgbare interventionelle Produkt ein, um die Live-
Bildposition automatisch an die Position des Produkts anzupassen, wenn es sich bewegt.

Im Abschnitt ,,Kompatible Produkte” dieser Gebrauchsanweisung finden Sie kompatible
interventionelle Produkte mit aktiven Tracking-Spulen.

Aktives Tracking

Aktives Tracking bezieht sich auf den Prozess der Nutzung von MRT-Signalen, die von Miniatur-MRT-
Empfangsspulen eines Medizinprodukts empfangen werden, um die Position des Produkts in Echtzeit
nachzuverfolgen. Es handelt sich um einen automatisierten und kontinuierlichen Prozess zur
Bestimmung der Produktposition und zur Visualisierung des Produkts in MRT-Bildern oder auf
segmentierten Oberflachen, die relevante anatomische Strukturen darstellen.

Um ein aktives Tracking zu erleichtern, integrieren die interventionellen Imricor-Produkte mindestens
eine Spule in das distale Ende des Produkts. Beim aktiven Tracking wird jede Spule im Produkt Uber
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Advantage-MR und die MRT-Scanner-Schnittstelle mit einem Empfangskanal des MRT-Systems
verbunden. Dadurch kann der MRT-Scanner Signale von den Spulen im Produkt empfangen.

Beziehen Sie sich auf den Abschnitt ,Kompatible Produkte® dieser Gebrauchsanweisung fur
kompatible interventionelle Produkte mit aktiven Tracking-Spulen.

Produktauswahl und -anzeige

Um ein interventionelles Produkt aktiv nachzuverfolgen, wahlen Sie es auf Advantage-MR aus, indem
Sie mit der rechten Maustaste auf die EGM-Beschriftung flr jedes Produkt klicken und es aus der
Dropdown-Liste auswahlen.

IR v None
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 .

B Vision-MR Ablation Catheter

Low Pass Filter: [ L

High Pass Fiter: @ [EIEH <

e ) Default

TPR
i

g o

v "
1 O Default
Clipping

60z Reduction: [l & o

Ablation Catheter V2
(P1)

(0

Q

Um ein kompatibles interventionelles Produkt anzuzeigen, das mit dem Advantage-MR System
verbunden ist, klicken Sie im Menu ,,Objekte” auf das Ansichtssymbol () fur das Produkt.
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NorthStar
(e Jo]x]

LV DEMRI 201

RADEMRI2D1

A DEMRIZDL

0 Qe a

RV DEMRI 2D1

signal Quality Replay

Pon 1 100% Port 2

Produkt-Tracking

Um das kompatible interventionelle Produkt nachzuverfolgen, initiieren Sie einen Tracking-MRT-Scan,
wie im Abschnitt ,Anzeigen von MRT-Bildern® beschrieben. Wahlen Sie die Tracking-Sequenz aus und
klicken Sie auf die Wiedergabeschaltflache (.).

NorthStar

LV DEMRI 2D1
RADEMRI2D1
A DEMRI2D1

RV DE-MRI 2D1

Imaging

Tracking
(]

Speed

Smoothness

Always add mapping point

Signal Quality Replay

Port 1 - port 2

Die Zuverlassigkeit der Position des Renderings des interventionellen Produkts hangt von der Qualitat
des Tracking-Signals ab. Die Signalqualitat wird in der unteren linken Ecke des Bildschirms angezeigt.
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NorthStar
5 D80

-
i

Signal Quality
Pont 1 100% Pont 2

Die Signalqualitat des interventionellen Produkts muss groBer als 50 % sein, damit das Produkt in der
vom Anwender ausgewahlten Farbe wiedergegeben wird. Wenn die Signalqualitat des interventio-
nellen Produkts unter 50 % liegt, wird das Produkt grau dargestellt, um den Anwender auf die
schlechte Signalqualitat hinzuweisen.

Device is greyed out

Device is displayed
in the selected color

;

Signal Quality

Port1l 100% Port 2

Signal Quality

Port 1 0% Port 2

Hohe Signalqualitat Niedrige Signalqualitat

WARNUNG: Um eine falsche Platzierung des interventionellen Produkts zu vermeiden, sollte der
Anwender mehrere Methoden zur Uberpriifung der Positionen des interventionellen Produkts
innerhalb der Anatomie anwenden, einschlieBlich:
e MRT-Techniken wie passives Tracking, aktive Katheterbildgebung, aktives Tracking,
Echtzeitbildgebung und verschachtelte Bildgebung.

e intrakardialer Elektrogramme in Echtzeit (fur elektrophysiologische Verfahren), die auf
Advantage-MR angezeigt werden.
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Produkt-Rendering

Die Rendering-Position des interventionellen Produkts wird auf der Grundlage der Empfangsspulen
bestimmt. Ein kompatibles interventionelles Produkt mit zwei oder mehr Empfangsspulen wird als
gerenderte Spitze mit Orientierung angezeigt. Ein interventionelles Produkt mit nur einer Empfangs-
spule wird als gerenderter Punkt an der Position der Empfangsspule angezeigt. Die folgende Tabelle
zeigt Beispiele dafur, wie kompatible interventionelle Produkte mit Tracking-Spulen im NorthStar
Mapping-System gerendert werden:

Interventionelles | Anzahl der | Rendering von interventionellen Produkten

Produkt Spulen (Farbe des Renderings ist wahlbar)

Vision-MR 2 Rendering der Position und Orientierung der Spitze:
Ablation

Catheter 2.0 \

Vision-MR 1
Diagnostic
Catheter

Rendering der Spule (ca. 10 mm proximal zur Katheterspitze):

Positionsgenauigkeit

Ein in NorthStar gerendertes Produkt wird im Durchschnitt innerhalb von 5 mm vom tatsachlichen Ort
des Produkts angezeigt.

Elektroanatomisches Mapping

Elektroanatomische Mappings (EA-Mappings) sind kontinuierliche Gradienten-Mappings, die Bereiche
mit hoheren und niedrigeren Aktivierungs- oder Spannungsmessungen zeigen. Das elektroanato-
mische Mapping kann auf der 3D-Oberflache dargestellt werden, die im NorthStar Mapping-System
angezeigt wird. Das Advantage-MR System misst Aktivierungszeiten und Spannungen, die an das
NorthStar Mapping-System Ubertragen werden konnen. NorthStar kann diese Messungen dann mit der
Position des nachverfolgten Produkts kombinieren, um die Messung auf der 3D-Oberflache zu
platzieren.

Erstellen und Aktivieren eines Mapping-Punktsatzes

Um ein elektroanatomisches Mapping zu erstellen, verknupfen Sie ein Mapping-Objekt mit einer 3D-
Oberflache, indem Sie auf dieses Mapping-Objekt klicken und es auf das gewlnschte 3D-Ober-
flachenobjekt in der Liste der Mapping-Objekte ziehen.
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segmentation_mra

Das aktive Mapping-Objekt wird durch einen weiBen Umriss um das Mapping-Objekt-Symbol
angezeigt. Dies ist das Mapping, auf dem neue Messungen platziert werden.

imric®r NorthStar-MR V1.0.0

(-]
© sz

Das Mapping-Objekt kann vom 3D-Oberflachen-Objekt getrennt werden, indem Sie mit der rechten
Maustaste auf das Mapping-Objekt klicken und ,Von Oberflache trennen® auswahlen.

Hinzufigen von Messpunkten zu einem Mapping-Punktsatz

Es gibt zwei Methoden, um eine Aktivierung oder Spannungsmessungen auf der 3D-Oberflache
hinzuzufugen:
e Methode 1 - Vom Advantage-MR aus initiierengKlicken Sie im Advantage-MR System auf die
Schaltflache ,Mapping®“. Dadurch wird explizit ein Mapping-Messpunkt an NorthStar gesendet.
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Review

O Annotation

I I Caliper

Caliper

e Methode 2 — Mapping-Punkt immer setzen: Aktivieren Sie das Kontrollkastchen ,Mapping-
Punkt immer setzen“ aus dem Menu ,Objektparameter®, um der 3D-Oberflache automatisch
Mapping-Punkte hinzuzuflgen, wenn der zweite Messschieber auf dem Advantage-MR System
platziert wird.

imric®r  NorthStar-MR V1.0.0

(<]
© sz
o

@ oo
o
@ ot

© AbiationCathete 1)

None (P2)

- E_ S

oo oen a

Object Parameters
Color
Opacity
Map Min
Map Max

Always Add Mapping Point (@)

Signal Quality
Port 2

Signal Quality

Port1 100%

Um einen Mapping-Punkt von Advantage-MR an NorthStar zu senden, fuhren Sie die folgenden
Schritte aus:

1. Wahlen Sie den Messschieber (vertikale Messschieber erzeugen Aktivierungspunkte und
horizontale Messschieber erzeugen Spannungspunkte).

Q Annotation

I I Caliper

Caliper

2. Machen Sie die zu messende Wellenform im Uberprifungsbereich sichtbar.
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3. Bewegen Sie den Mauszeiger Uber das EGM, das dem Produkt zugeordnet ist, und zwar
dort, wo der Messpunkt platziert werden soll, sodass die Wellenform orange
hervorgehoben wird. Beim Platzieren des ersten Messschiebers bestimmt das
hervorgehobene EGM-Signal, welchem Katheter in NorthStar der Punkt zugeordnet wird.
Das Produkt (P1) in NorthStar entspricht dem ABL-EGM-Kanal in Advantage-MR und das
Produkt (P2) entspricht dem Cath2-EGM-Kanal in Advantage-MR.

15:59:38

4. Platzieren Sie die Messschieber. Die zum Zeitpunkt der Platzierung des ersten Messschiebers
aktive Wellenform bestimmt, an welchem Katheter der Punkt in NorthStar platziert wird.
Hinweis: Wenn ,Mapping-Punkt immer setzen" aktiviert ist, wird der Punkt automatisch bei der
Platzierung des zweiten Messschiebers hinzugefligt, ohne dass der nachste Schritt ausgefthrt
werden muss.

300270 Rev. B (2025-08) Seite 57 von 75



DE NorthStar™ Mapping-System
Gebrauchsanweisung

15:59:38

5. Klicken Sie auf ,Mapping®, um den Mapping-Punkt an NorthStar zu senden.
Hinweis: Wenn ,Mapping-Punkt immer setzen“ aktiviert ist, wird der Punkt automatisch
hinzugefugt, ohne dass dieser Schritt ausgefuhrt werden muss.

Q Annotation

| | Caliper

Caliper

Nach Erhalt einer Messschiebermessung von Advantage wird ein neuer Mapping-Punkt an der
Stelle der Katheterspitze platziert, die dem Punkt in der Zeitachse auf Advantage entspricht, an
dem die Messschiebermessung durchgefuhrt wurde.
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Beispiel: Wenn der Messschieber 1 Minute hinter den neuesten Daten in der Zeitleiste auf
Advantage platziert wird, wird der Mapping-Punkt an der Stelle platziert, an der sich der
Katheter vor 1 Minute befand.

Interval

10:52:25

10:55:31

StandardmaBig werden Mapping-Punkte im Standard-Mapping-Objekt platziert. Um zu
andern, welchem Mapping-Objekt neue Punkte zugewiesen werden, doppelklicken Sie auf das
»M“-Symbol, sodass ein weiBer Ring rund um das Mapping-Zielobjekt erscheint.

— . ———
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Anzeigen von Messpunkten und elektroanatomischen Mappings

Die Mapping-Punkte werden mit dem aktiven Mapping-Objekt verkntpft und auf der 3D-Oberflache an
der Position der interventionellen Katheterspitze zum Zeitpunkt der Messung platziert. Jeder Mapping-
Punkt wird mit dem Zeitstempel, dem aufgezeichneten Wert und einer optionalen Anmerkung
beschriftet. Damit kdnnen bestimmte Informationen Uber diesen Mapping-Punkt aufgezeichnet
werden.

Spannungspunkt mit Anmerkung Aktivierungspunkt mit Anmerkung

Time 19:00
Voltage 674.00mV

Annotation text here

Time 19:00
Interval 206 ms

Annotation text here

Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Aktives Mapping®, um zwischen dem Aktivierungs-Mapping und dem
Spannungs-Mapping umzuschalten.

NorthStar 0. @I
& oo
-]

Eflimricor  NorthStar
@ 5 080

e
=} e
o Q
=} =}
- Color @ Color
o =

Opacity Opacity

Map min @ Map min @
Map max [ ] Map max ®

Activation map Voltage map,

Always add mapping point ) Always add mapping point 0O
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Die Farbgradienten des Mappings reichen von den niedrigsten zu den hochsten Messwerten
entsprechend der unten rechts befindlichen Farbskala.

MorthStar

580 ms

Die minimalen und maximalen Grenzwerte der Skala kbnnen automatisch wahrend der Mapping-
Messungen festgelegt werden, oder sie kdnnen manuell mithilfe der Schieberegler ,Map Min“ und

~Map Max“ festgelegt werden. Wenn das Schloss-Symbol ( a8 ) abgeschlossen erscheint, weist
dies darauf hin, dass der Anwender die Grenzwerte der Skala manuell festgelegt hat. Wenn das
Schlosssymbol entsperrt angezeigt wird, weist dies darauf hin, dass die Grenzwerte der Skala
automatisch festgelegt werden. Der Anwender kann die Grenzwerte entsperren und NorthStar
erlauben, die automatische Skalierung fortzusetzen.

Color O Color

Opacity Opacity
Map min @ Map min @
Map max & Map max i)

Always add mapping point O Always add mapping point O
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Ablationspunkte anzeigen

Das NorthStar Mapping-System kann Ablationspunkte auf der 3D-Oberflache anzeigen. Wenn das
NorthStar Mapping-System vom Advantage-MR System benachrichtigt wird, dass eine Ablation
stattfindet, zeigt es eine pulsierende Animation und eine Schaltflache zum manuellen Hinzuflgen
eines Ablationspunkts an. Nachdem eine Ablation abgeschlossen ist, kann der Ablationspunkt die
Ablationsinformationen anzeigen, wenn der Cursor Uber den Punkt bewegt wird.

> Ablationspunkte werden dem aktiven Ablationspunktsatz zugewiesen, wenn die Ablation
stattfindet. Um einen Ablationspunkt einem anderen Punktsatz zuzuweisen, doppelklicken Sie auf
das Ablationspunktsatzobjekt, dem der Punkt zugewiesen werden soll.

» Um einen neuen Ablationspunktsatz zu erstellen, klicken Sie mit der rechten Maustaste in der
Liste der Mapping-Objekte, und wahlen Sie ,,Neu>Ablation“ aus. Ein neues Ablationsobjekt wird
erstellt und kann mit einer 3D-Oberflache verknUpft werden, indem Sie auf dieses Ablationsobjekt
klicken und es auf das gewunschte 3D-Oberflachenobjekt ziehen.

NorthStar

=
2
=
o]
=]

» Das Ablationsobjekt kann von der 3D-Oberflache getrennt werden, indem Sie mit der rechten
Maustaste auf das Ablationsobjekt klicken und ,Von Oberflache trennen® auswahlen.

> Im Gegensatz zum Verknipfen eines Mapping-Punktsatzes mit einer Oberfladche (wodurch
bestimmt wird, auf welcher Oberflache eine Farbpalette generiert wird) dient das Verkntpfen
eines Ablationspunktsatzes mit einer Oberflache nur organisatorischen Zwecken.

» Um einen Ablationspunkt manuell hinzuzufligen, klicken Sie auf die Schaltfladche ,, Ablationspunkt
hinzufugen®, wodurch sofort ein Ablationspunkt an der Position an der Spitze des interventionellen
Katheters platziert wird. Wenn der Anwender nicht auf die Schaltflache ,Ablationspunkt
hinzufugen® klickt, wird der Ablationspunkt an der Katheterspitzenposition platziert, wenn die
Ablation beendet wird. Wenn eine weitere Ablation an derselben Stelle durchgefuhrt wird, werden
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diese Ablationspunktdaten dem vorhandenen Ablationspunkt hinzugeflgt, und es wird kein
weiterer Punkt erstellt.

NorthStar
B 800

a

-
=]
=
a
=]

> Jeder Ablationspunkt zeigt die wahrend der Ablation erfassten Daten an, einschlieBlich des
Zeitstempels, der Dauer, der mittleren Leistung, der maximalen Spitzentemperatur, des
Impedanzabfalls und einer optionalen Anmerkung. Wenn das Tracking des interventionellen
Produkts wahrend einer Ablation nicht aktiv ist, ist die Schaltflache ,,Ablationspunkt
hinzuflgen“ nicht verflugbar, und der Ablationspunkt wird an der letzten bekannten Position der
Spitze des interventionellen Katheters platziert. Dem Punkt wird automatisch eine Anmerkung
hinzugefugt, die besagt, dass das Tracking nicht aktiv war.
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NorthStar
& B0
a

oDoooaeld

Time 11:48
Median power 40W
Impedance Drop [e] 9]

Max. tip temp 20.0°C
Duration 105

> Ablationspunkte kénnen geldscht werden, indem Sie mit der rechten Maustaste auf den Punkt
klicken und ,Loschen“ auswahlen.

WARNUNG: Um eine falsche Platzierung des interventionellen Produkts zu vermeiden, sollte der
Anwender mehrere Methoden zur Uberpriifung der Positionen des interventionellen Produkts
innerhalb der Anatomie anwenden, einschlieBlich:
o MRT-Techniken wie Passives Tracking, Aktive Bildgebung, Aktives Tracking, Echtzeit-Bildgebung
und Verschachtelte Bildgebung.
e intrakardialer Elektrogramme in Echtzeit (fUr elektrophysiologische Verfahren), die auf
Advantage-MR angezeigt werden.
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Fall beenden

Aktuellen Fall schlieBen

Wenn die Untersuchung abgeschlossen ist und keine Scans ausgefuhrt und keine Oberflachen
hochgeladen werden, kdnnen Sie den aktuellen Fall schlieBen, indem Sie auf die Schaltflache
X rechts oben auf dem Bildschirm klicken.

NorthStar
800
o]
B
LV DE-MRI 2D1
RADEMRIZD1
‘AO DE-MRI 2D1

RV DE-MRI 2D1

Map max

Aways add mapping point ()

Signal Quality Replay
Potl  100% Por2  100%

> Untersuchungsdaten werden automatisch gespeichert, wahrend der Fall fortschreitet. Ein
unterlassenes SchlieBen des Falles bedeutet also nicht, dass Untersuchungsdaten verloren
gehen.
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Anwendung stoppen und herunterfahren

Wenn die Verwendung des NorthStar Mapping-Systems abgeschlossen ist, beenden Sie die
Anwendung, indem Sie auf die Schaltflache ,X“ rechts oben auf dem Fallauswahlbildschirm klicken.
imric@r  NorthStar

Select Case

Patient NorthStar male 01-Jan-1980 12,03.24-10:31:11-

06-Nov-2024.
13:48:23

13122110752

Fahren Sie dann den Computer herunter, indem Sie die Ein-/Aus-Taste auf der Vorderseite des
Computers dricken und aus den auf dem Bildschirm angezeigten Optionen
»~Herunterfahren“ auswahlen.
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Leitfaden zur Fehlerbehebung

Allgemeine Fehlerbehebung

Problem

Empfohlene MaBnahme

System reagiert nicht

Uberpriifen Sie, ob die Netzkabel angeschlossen sind (Computer
und Monitor).

Uberpriifen Sie, ob der Computer eingeschaltet ist.
Vergewissern Sie sich, dass Tastatur und Maus am Computer
angeschlossen sind.

Wenn alle oben genannten Punkte Uberprift wurden und der Computer
immer noch nicht reagiert, starten Sie ihn neu.

Monitor erhalt kein Videosignal

Uberpriifen Sie, ob die Monitorkabel angeschlossen sind (Monitor
und Computer).
Uberpriifen Sie, ob der Monitor eingeschaltet ist.

Tastatur und/oder Maus spricht
nicht an

Stellen Sie sicher, dass die Tastatur mit einem USB-Anschluss am
Computer verbunden ist.

Stellen Sie sicher, dass die Maus mit einem USB-Anschluss am
Computer verbunden ist.

Keine Anmeldung am Computer
moglich

Stellen Sie sicher, dass |hr Benutzername und Passwort flr das
System korrekt sind.

Stellen Sie sicher, dass die Feststelltaste nicht aktiviert ist.
Hinweis: Beim Passwort muss auf GroB-/Kleinschreibung geachtet
werden.

NorthStar Mapping-System startet
nichtrichtig

Starten Sie den Computer neu.

Starten Sie das NorthStar-Programm mit den folgenden Schritten:

1. Drlcken Sie <Alt> + <Leertaste>.

2. Geben Sie ,Northstar“ ein und driicken Sie dann die
<Eingabetaste>.

Funktionelle Fehlerbehebung

Wenn NorthStar unregelmaBig funktioniert, sehen Sie in der folgenden Tabelle nach. Wenn das
Problem nicht durch die empfohlene MaBnahme behoben wird oder diese fur das aufgetretene
Symptom nicht relevantist, wenden Sie sich vor der weiteren Nutzung an Imricor.

Problem

MaBnahme

Produkt wird nicht auf NorthStar
angezeigt

Uberpriifen Sie, ob der Katheter im Advantage-MR System
ausgewahlt wurde.

Uberpriifen Sie, ob das Produktobjekt sichtbar ist ().

Produkt wird weiterhin grau
angezeigt

Uberpriifen Sie die physische Katheterverbindung mit dem
Advantage-MR System.

Uberpriifen Sie die physische Verbindung des Advantage-MR PDI
mit dem MRT-Scanner.

Uberpriifen Sie, ob eine geeignete Scan-Sequenz fiir das Tracking
gewahlt wurde.

Vergewissern Sie sich, dass sich das Produkt im Sichtfeld
befindet.
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Problem

MaBnahme

Ergreifen Sie MaBnahmen zur Verbesserung der Signalqualitat.

Scan kann nicht nicht gestartet
werden

Uberpriifen Sie, ob das Hakchen ,Ubernehmen® auf dem MRT-
Scanner ausgewahlt wurde.

Uberpriifen Sie, ob der Scanner angeschlossen ist (D).
Vergewissern Sie sich, dass der MRT-Scannertisch in die MRT-
Scannerbohrung vorgeschoben wurde.

Scan-Menu ist nicht verfigbar

Vergewissern Sie sich, dass der am MRT-Computer registrierte
Patient mit den Patienteninformationen fur den aktuellen Fall
Ubereinstimmt.

Patient, der fur ein MRT registriert
ist, wird nicht auf NorthStar
angezeigt

Uberpriifen Sie, ob der Scanner angeschlossen ist (ﬂ).

Es kann kein neuer Fall gestartet
werden

Uberpriifen Sie, ob ein Patient korrekt im MRT-Scanner-Computer
registriertist.

Uberpriifen Sie, ob der Scanner angeschlossen ist (D).

Advantage-MR zeigt zu Beginn eines
Falls einen Fehler Uber fehlende
erforderliche Informationen an

Vergewissern Sie sich, dass alle erforderlichen Felder fur
Patienteninformationen ausgefullt wurden:

Vorname

Nachname

Patienten-ID

Geburtsdatum

Geschlecht

ANANANANY

Mapping-Punkte werden nicht
angezeigt

Uberpriifen Sie, ob das aktive Mapping-Objekt sichtbar ist ().
Uberpriifen Sie, ob das Advantage-MR System angeschlossen ist

&),

Stellen Sie sicher, dass die Deckkraft des 3D-Oberflachenobjekts
Sichtbarkeit ermaoglicht.

Uberpriifen Sie, ob die Deckkraft der Scanebene so eingestellt ist,
dass sie sichtbar ist.

Vergewissern Sie sich, dass das ausgewahlte Aktivierungs-/
Spannungs-Mapping auf die entsprechende Messung eingestellt
ist (d. h. wahlen Sie bei Spannungsmessungen die Option
»~Spannungs-Mapping®).

Mapping-Punkte werden angezeigt,
wenn sie nicht erwartet werden

Stellen Sie sicher, dass ,,Mapping-Punkt immer setzen nicht
aktiviert ist.

Ablationspunkte werden nicht
angezeigt

Uberpriifen Sie, ob das Ablationsobjekt sichtbar ist ().
Vergewissern Sie sich, dass das sichtbare Ablations-Mapping so
eingestellt ist, dass eingehende Ablationspunkte empfangen
werden.

Elektroanatomisches (EA-)Mapping
wird nicht angezeigt

Uberpriifen Sie, ob das EA-Mapping-Objekt sichtbar ist ().
Stellen Sie sicher, dass das EA-Mapping-Objekt mit dem 3D-
Oberflachenobjekt verknlpftist und dass das 3D-Oberflachen-
objekt sichtbar ist ().

Uberpriifen Sie, ob die Mapping-Grenzen korrekt festgelegt sind.

Scan-Sequenzen werden nichtin
der Scan-Liste angezeigt

Uberpriifen Sie, ob das Access-i ADDIN an die Sequenz angehangt
wurde.
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Problem

MaBnahme

Die Nur-Tracking-Sequenz wird im
Abschnitt ,,Nur Tracking® nicht
angezeigt

Vergewissern Sie sich, dass ,Tracking” im Sequenznamen
enthalten ist.

MRT-Bilder sind verzerrt

Vergewissern Sie sich, dass die richtigen Bildgebungsspulen in
den Sequenzparametern des Scanners aktiviert sind. Die Spulen
innerhalb des aktuellen Scanbereichs sollten eingeschaltet sein.
Stellen Sie sicher, dass sich die Scanebene an der richtigen
Position in NorthStar befindet, indem Sie ihre Position mit anderen
Objekten vergleichen, z. B. Oberflachen, frihere Scans usw.
Vergewissern Sie sich, dass sich das Bild an der richtigen Position
im Scanner befindet, indem Sie einen Bildgebungs-Scan mit den
Einstellungen fur die letzte Scan-Sequenz ausfuhren.

NorthStar-Meldungen

NorthStar kann wahrend eines Falles Meldungen anzeigen, um dem Anwender Informationen zur

Verflgung zu stellen.

Meldung

MaBnahme

Patient erfolgreich an Advantage-
MR gesendet.

Keine MaBnahme erforderlich.

Die Erstellung des
Speicherprotokolls ist
abgeschlossen.

Keine MaBnahme erforderlich.

Das Senden des Patienten an
Advantage-MR ist fehlgeschlagen.

Uberpriifen Sie, ob ein Patient korrekt im MRT-Scanner-Computer
registriertist.

Uberpriifen Sie, ob der Scanner angeschlossen ist (D).
Uberpriifen Sie, ob Advantage-MR angeschlossen ist (U).

Keine Verbindung zu Advantage-
MR; das Senden des Patienten an
Advantage-MR ist fehlgeschlagen.

Uberpriifen Sie, ob Advantage-MR angeschlossen ist (n).

Fehler beim Berechnen der
Schichtorientierung

Scannen Sie und fuhren Sie einen der folgenden Schritte aus:
e Verwenden Sie eine andere Orientierung flr die Scan-
Sequenz
ODER
e starten Sie den Scan vom MRT-Computer aus.
Klicken Sie auf die Benachrichtigung, um die Nachricht zu
schlieBen.

Tracking-Sequenz wurde vom MRT
aus gestartet, Tracking-Daten
werden nicht weitergeleitet.

Um ein Produkt aktiv zu verfolgen, starten Sie die Tracking-
Sequenz von NorthStar aus.

Klicken Sie auf die Benachrichtigung, um die Nachricht zu
schlieBen.

Kein aktiver Katheter in Advantage-

MR, der Start des Scans wird
abgebrochen. Bitte wahlen Sie in
Advantage-MR einen aktiven
Katheter aus und versuchen Sie es
erneut.

Wahlen Sie das interventionelle Produkt in Advantage-MR aus,
indem Sie mit der rechten Maustaste auf das EGM-Etikett flr jedes
Produkt klicken und es aus der Dropdown-Liste auswahlen.
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Meldung

MaBnahme

Kein Access-i-Authentifizierungs-
schlussel fur die MRT-Verbindung
konfiguriert. Keine Verbindung mit
MRT moglich.

Wenden Sie sich an Imricor. Ein Imricor-Vertreter muss die
Access-i-Lizenz eingeben.

Klicken Sie auf die Benachrichtigung, um die Nachricht zu
schlieBen.

Position konnte nicht bestimmt
werden.

Befolgen Sie die Schritte zur Fehlerbehebung fur ein Produkt,
dessen Farbe weiterhin grau ist.

Klicken Sie auf die Benachrichtigung, um die Nachricht zu
schlieBen.

Zeitunterschied zwischen NorthStar
und MRT betragt mehr als einen
Tag, Uhren mussen abgeglichen
werden.

Gleichen Sie die Uhren auf den NorthStar- und MRT-Scanner-
Computern ab.

Klicken Sie auf die Benachrichtigung, um die Nachricht zu
schlieBen.

Zeitunterschied zwischen NorthStar
und Advantage-MR betragt mehr als
einen Tag, Uhren mUssen
abgeglichen werden.

Gleichen Sie die Uhren auf den NorthStar- und Advantage-MR-
Computern ab.

Klicken Sie auf die Benachrichtigung, um die Nachricht zu
schlieBen.

MRT-Scanner-Meldungen

Die folgenden MRT-Scanner-Meldungen konnen auf NorthStar angezeigt werden, wenn die MRT-Scan-
Seqguenzen von NorthStar initiiert werden. Fur weitere Informationen Uber diese Meldungen und
entsprechende MaBnahmen konsultieren Sie das Bedienungshandbuch des MRT-Scanner-Herstellers.

Beispiel fur MRT-Scanner-Meldungen:

e  SAR-Grenzwert(e) Uberschritten

e Stimulationswarnung

e Neupositionierung des Patienten erforderlich

e Sequenz-Boost

e Referenzamplitude manipuliert

e Automatische Tischbewegung

e Patienteninformationen korrekt?

e Stimulationsgrenzen Uberschritten

e (Grenzwert(e) des Charge-Balance-Modells Uberschritten
e SED-Grenzwerte Uberschritten
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Wartung

Betriebs- und Reinigungsrichtlinien

e Halten Sie den Computer von UbermaRBiger Feuchtigkeit, direkter Sonneneinstrahlung sowie
extremer Hitze und Kalte fern.

e Halten Sie Flussigkeiten von Computer und Tastatur fern.

e Betreiben Sie den Computer auf einer stabilen, ebenen Oberflache.

e Decken Sie nicht die Entliftungséffnungen des Computers ab bzw. blockieren Sie sie nicht,
wéhrend er in Betrieb ist.

e Schalten Sie den Computer aus und ziehen Sie den Netzstecker ab, bevor Sie die folgenden

Aufgaben ausflhren:

> Untersuchen Sie alle Kabel auf Schaden, z. B. geknickte oder gequetschte Kabel. Wenden
Sie sich an lhren autorisierten Imricor-Kundendienst, wenn beschadigte Kabel festgestellt
werden.

» Tragen Sie Einweghandschuhe und wischen Sie die AuBenseiten der Systemkomponenten
mit einem weichen Tuch ab, das mit einem standardmaBigen Reinigungsmittel fur
Krankenhausgerate, z. B. Isopropylalkohol oder Cidex®, angefeuchtet wurde, und trocknen
Sie sie mit einem sauberen Tuch. Spriihen oder schitten Sie das Reinigungsmittel nicht
direkt auf die Gerate und verwenden Sie keine Losemittel auf Acetonbasis. Tauchen Sie die
Kabel nicht in FlUssigkeiten ein.

» Reinigen Sie die LUftungsschlitze an allen bellfteten Seiten des Computers. Flusen, Staub
und andere Fremdkorper konnen die BelUftungsoffnungen verstopfen und den Luftstrom
einschranken.

» Verwenden Sie zum Reinigen der Monitore einen antistatischen Bildschirmreiniger. Tragen
Sie den Reiniger auf ein Tuch auf und wischen Sie damit den Bildschirm sauber. Tragen Sie
den Reiniger nicht direkt auf den Bildschirm auf, und verwenden Sie keine Fenster- oder
Glasreiniger auf den Monitoren.

> Stellen Sie sicher, dass die Oberfldchen vollstandig an der Luft getrocknet sind, bevor Sie
das Gerat nach der Reinigung einschalten.

» Entsorgen Sie Einweghandschuhe nach jeder Reinigung und waschen Sie sich die Hande.

Systemservice

Installation und Service mussen von einem Imricor Servicemitarbeiter durchgefuhrt werden.

Lebensdauer und Entsorgung

Das NorthStar Mapping-System hat eine erwartete Lebensdauer von drei Jahren. Bei der
AuBerbetriebnahme des NorthStar Mapping-Systems mussen alle Komponenten und die Verkabelung
gemaB der WEEE-Richtlinie 2012/19/EU und den lokalen Vorschriften ordnungsgeman entsorgt
werden. Wenden Sie sich an Ihren autorisierten Imricor-Kundendienstmitarbeiter, um die
AuBerbetriebnahme des Systems anzufordern und sich bezltglich der ordnungsgemaBen Entsorgung
beraten zu lassen.
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Technische Daten

Umgebungsparameter

o Luftfeuchtigkeit (nicht
Faktor Temperatur (°C) R Luftdruck (kPa)
Transport -29-60 10-90 80-106
Lagerung -20-45 10-90 80-106
Betrieb 10-35 10-80 80-106

Wechselstromeingang

Eingangsspannung 100 bis 240V AC

Eingangsfrequenz 50/60 Hz

Sicherheit und elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Das NorthStar Mapping-System besteht aus Komponenten, die den Sicherheitsanforderungen der
Norm IEC 62368-1 fur Gerate der Audio-/Video-, Informations- und Kommunikationstechnik
entsprechen. Die Komponenten wurden einzeln in Bezug auf ihre EMV bewertet. Einzelheiten sind den
Begleitdokumenten zu entnehmen.

EMV-Leitlinie

So gewahrleisten Sie eine sichere Leistung:

e Das NorthStar Mapping-System ist gemaB den bereitgestellten EMV-Informationen zu
installieren und in Betrieb zu nehmen. NorthStar ist fUr die Installation in einem MRT-
Kontrollraum vorgesehen. SchlieBen Sie keine zusatzlichen Gerate an die Workstation an, da
dies die elektromagnetischen Aussendungen und die Storfestigkeit der Workstation negativ
beeinflussen kann.

e Vermeiden Sie es, NorthStar-Komponenten neben oder im Stapelbetrieb mit anderen Geraten
zu platzieren, da dies zu einer unsachgemaBen Bedienung fUhren kann. Ist der Betrieb in der
Nahe von oder im Stapelbetrieb mit anderen Geraten erforderlich, muss das Gerat beobachtet
werden, um seinen bestimmungsgemaRen Betrieb zu verifizieren.

e Wenn die Kommunikation zwischen den Geraten haufig unterbrochen wird, muss die
Umgebung auf eventuelle Storungen untersucht werden. Wenden Sie sich zwecks
Unterstltzung an einen Vertreter von Imricor Medical System.

e BeiUnterbrechungen der Stromversorgung kann es vorkommen, dass sich die Workstation
abschaltet. In diesem Fall fahren Sie das Gerat bei Bedarf wieder hoch und nehmen Sie die
Arbeit wieder auf. Der Vorgang des Hochfahrens des Computers und der Fortsetzung eines
Falls kann bis zu 90 Sekunden dauern.

e Tragbare HF-Kommunikationsgerate mussen bei ihrer Verwendung einen Abstand von
mindestens 30 cm zu NorthStar-Geraten oder -Kabeln einhalten, um eine magliche
Verschlechterung der NorthStar-Leistung zu vermeiden.

Wesentliche Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit einer aktiv nachverfolgten Produktposition ist eine wesentliche visuelle Hilfe flr eine
effiziente und effektive Behandlung von Patienten mit NorthStar. Die Genauigkeit der Produktlokali-
sierung kann bei Uberschreiten der technischen Daten beeintrachtigt werden. Ein Wert fr die
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Signalqualitat wird bereitgestellt, um die Genauigkeitsleistung anzugeben. Eine Signalqualitat unter
50 % fuhrt dazu, dass das Produkt grau erscheint, was darauf hinweist, dass die Produktposition
moglicherweise nicht innerhalb der Spezifikationen liegt. Der Anwender darf sich nicht ausschlieBlich
auf die abgebildete Produktposition verlassen, wenn das Produkt-Rendering grau erscheint und/oder
die Signalqualitat weniger als 50 % betragt. Die Position des Produkts muss in diesem Fall mit MRT-
Techniken wie Echtzeit-Bildgebung, verschachtelte Bildgebung und passivem Tracking und/oder
intrakardialen Echtzeit-Elektrogrammen (fur elektrophysiologische Verfahren) bestatigt werden.
Méglichkeiten zur Verbesserung der Signalqualitat sind im Abschnitt zur Fehlerbehebung enthalten.

EMV-Priifung und Ubereinstimmung

Die NorthStar-Workstation entspricht EN 55032 (CISPR 32), Klasse B, fur Emissionen und EN55035
(CISPR 35) fur Storfestigkeit. In der folgenden Tabelle sind die Prafungen zusammengefasst:

IAussendungsprifung

Ubereinstimmungspriifung

Beobachtete Leistung

IAbgestrahlte Aussendungen

EN 55032:2015+A11:2020
IAS/NZS CISPR 32:2015+A1:2020

Innerhalb der Grenzwerte der
Klasse B

Leitungsgebundene
Aussendungen

EN 55032:2015+A11:2020
AS/NZS CISPR 32:2015+A1:2020

Innerhalb der Grenzwerte der
Klasse B

Aussendungen von Innerhalb der Grenzwerte

) EN IEC 61000-3-2:2019+A1:2021
Oberschwingungen

Spannungsschwankungen und Innerhalb der Grenzwerte

EN IEC 61000-3-3:2013+A1:2019

Flicker
Storfestigkeitspriifung Storfestigkeitsprifpegel Beobachtete Leistung
ESD Luft: bis £ 8 kV Kriterium A, Leistung nicht

(IEC 61000-4-2) Kontakt: bis = 4 kV beeintrachtigt

IAbgestrahltes HF-EM-Feld e 3V/m abgestrahlter Sweep (80 MHz —
(IEC 61000-4-3) 1,0 GHz)
e 3V/m abgestrahlter Sweep (1,0 GHz -
6,0 GHz)
e 3V/m Strahlungsfleck (1,8 GHz,
2,6 GHz, 3,5 GHz, 5,0 GHz)

Kriterium A, Leistung nicht
beeintrachtigt

Schnelle transiente elektrische £ 1 kV
StorgroBen (EFT) und Bursts
(IEC 61000-4-4)

Kriterium A, Leistung nicht
beeintrachtigt

StoBspannung Leiter-Leiter \Wechselstromnetz:
(IEC 61000-4-5) e L/NzuMasse biszu+2kV
o LzuNbiszu=1kV

Kriterien A und B, Leistung wird
automatisch wiederhergestellt

Geleitete HF-StorgroBen e 3-1Vbei 10-30 MHz
(IEC 61000-4-6) e 1V bei30-80MHz

Kriterium A, Leistung nicht
beeintrachtigt

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen

(IEC 61000-4-8)

1 A/m, 50/60 Hz Kriterium A, Leistung nicht

beeintrachtigt

EN 61000-4-11:2020+AC:2020
Einbriche Klasse 2
100 % Reduzierung, 0,5 Zyklus

Spannungseinbriche,
-unterbrechungen und
-schwankungen .

Einbrlche Klasse 2, Leistung
nicht beeintrachtigt
Kriterium A
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Storfestigkeitspriifung Storfestigkeitsprufpegel Beobachtete Leistung

(IEC 61000-4-11)

Unterbrechungen Klasse 2

o 30 % Reduzierung fur 0,5 Sek.

100 % Reduzierung fur 5 Sek.

Unterbrechungen Klasse 2
Kriterium C, Computer fuhrt einen
Neustart aus

Darlber hinaus wurde NorthStar auf Folgendes gepruft:

Storfestigkeitspriifung Storfestigkeitsprifpegel Beobachtete Leistung
HF-Lesegerate IAIM 7351731 Kriterium A, Leistung nicht
IAIM 7351731 beeintrachtigt

Mobilfunk 5G 5G-Frequenzbereich 1 (FR1) Kriterium A, Leistung nicht
(61000-4-3) beeintrachtigt
Naherungsfelder ITabelle 9 von IEC 60601-1-2 Kriterium A, Leistung nicht
(61000-4-3) beeintrachtigt

Drahtlose Energielbertragung

127,75 kHz, 413 A/m

Kriterium A, Leistung nicht
beeintrachtigt

Das NorthStar Mapping-System wurde gemaB den Empfehlungen der IEC TS 60601-4-2, Medizinische
elektrische Gerate —Teil 4-2: Leitlinie und Auslegung — Elektromagnetische Storfestigkeit: Leistung von
medizinischen elektrischen Geraten und medizinischen elektrischen Systemen, gepruft. Die
bewerteten Prif- und Storfestigkeitspegel entsprechen den Angaben in den obigen Tabellen.
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Fur Patentinformationen besuchen Sie www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR und das Imricor-Logo sind Marken von Imricor Medical Systems, Inc. Marken Dritter sind Eigentum ihrer
jeweiligen Inhaber.
© 2025 Imricor Medical Systems, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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