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Eszkozinformaciodk

Eszkozleiras

A NorthStar™ Mapping System (NorthStar) egy 3D-s leképez6 és navigacios rendszer, amelyet
intervenciés magneses rezonancia képalkotasi (iMRI) eljarasokhoz (periproceduralis MR képalkotast
alkalmazd intervencids eljarasokhoz) hasznalnak. A NorthStar 3D-s kornyezetet biztosit, amelyben az
anatdmia valos idejl MR képei, az anatémia 3D-s abrazolasai és az eszkoz(6k) jelennek meg.
Ezenkivll az elektrofizioldgiai (EP) eljarasok soran a NorthStar képes megjeleniteni az elektroanatomiai
térképeket (feszlltség vagy aktivalas) és/vagy a terapias kezelés informacioit. Ezek a képességek
lehetdve teszik az eljaras tervezését és iranyitasat, valamint az eljarasi terapia értékelését.

A NorthStar Gzemmaddjai a kdvetkez6k:
e Valds idejli MR képek
e Anatdmiai struktlrak 3D-s abrazolasa (héjak, volumenek stb.)
e Intervencids eszkoz helye
e Elektro-anatomiai térképek (EA leképezések)
e Ablacids pontok

A NorthStar rendszer egy szamitogépbdl és alkalmazasszoftverbdl, valamint egy monitorbdl, egérbél
és billentylizetbdl all, amelyek a vezérl6teremben talalhatdk. Ez a rendszer kommunikal egy
kompatibilis MR szkenner szamitégéppel és az EP eljarasok soran az Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System (Advantage-MR).

Rendeltetés/Rendeltetésszer( hasznalat

A NorthStar™ Mapping System célja, hogy segitse az intervencids magneses rezonancia képalkotasi
(iMRI) eljarasokat, beleértve az elektrofizioldgiai eljarasokat is, azaltal, hogy 3D-s kornyezetet biztosit,
amelyben MR képek, eszkozok és eljarassal kapcsolatos adatok jelennek meg.

Javallatok

A NorthStar iMRI eljarasokban javallt, beleértve az elektrofizioldgiai eljarasokat is.

Ellenjavallatok

A rendszernek nincsenek konkrét ellenjavallatai.

Felhasznaldi informaciok

A NorthStar rendszert tobb felhasznald szamara tervezték, jellemz6en kettd felhasznald szamara. Az
egyik felnasznalo egy képzett orvos, aki az intervencios eszkozoket kezeli az MR teremben, a masik
felnasznald pedig a vezérl6teremben kezeli a szoftvert, jellemz&en képzett egészségligyi személyzet
vagy az Imricor képviseldje.
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MEGJEGYZES: A rendszer nem hivatott helyettesiteni az orvos klinikai megitélését vagy végleges
diagnosztikai informacidt nydjtani. A rendszer célja ehelyett a kezelési célok azonositasanak
elésegitése, valamint tovabbi informaciok nydjtasa, amelyek segitik az orvost a megalapozott
diagnosztikai és/vagy kezelési dontések meghozatalaban.

Betegpopulacio

A NorthStar iMRI eljarasokra javallt betegeknél alkalmazhatd, beleértve az elektrofizioldgiai
eljarasokat is.

Klinikai elényok

A NorthStar tamogatja az intervencios magneses rezonancia képalkotasi (iMRI) eljarasokat, amelyek
valés idejd magneses rezonancia képalkotassal vezérelt intervencids eljarasok. Az iMRI eljarasok
lehetéve teszik a klinikai orvosok szamara, hogy kihasznaljak a lagyrészek kivalé anatémiai
képalkotasat, mikdzben csokkentik a betegek és a klinikusok ionizald sugarzasnak valoé kitettségét.

Mlkodési modok
A NorthStar 3D-s kornyezetet hoz létre a leképezéshez és a navigacidhoz a magneses rezonancia
képalkotd (MRI vagy MR) szkenner képalkotasi képességeinek felhasznalasaval. A NorthStar altal

megjelenitett informaciok valds idejd MR képeket, anatomiai struktdrak 3D-s abrazolasait, az
intervencios eszkdz helyét, elektroanatdomiai térképeket és ablacids pontokat tartalmaznak.

Valds idejd MR képek

A NorthStar egy interfészt biztosit a korlatozott MR szkenner vezérléséhez. Példaul a NorthStar
kivalaszthatja a szkennelési sorrendet, elindithatja/leallithatja a szkennelést, és médosithatja az
impulzusszekvencia paraméterek beallitasait. A NorthStar automatikusan fogadja az MR képeket a
szkennert6l valds idében, és a 3D-s kornyezetben jeleniti meg azokat, amint megérkeznek.

Anatdmiai struktlrak 3D-s abrazolasa

A NorthStar megjeleniti az MR képekbdl létrehozott 3D-s anatdmiai héjakat és/vagy volumeneket. Ezek
a 3D-s abrazolasok statikusak, és az anatomiai struktlrat a vizsgalat idépontjaban abrazoljak. A
NorthStar lehetévé teszi a 3D-s anatomiai héjak és/vagy volumenek megjelenitését onmagukban vagy
MR képekkel.

Intervencids eszkoz helye

A NorthStar biztositja az intervencios eszkdzok helyét a 3D héjakhoz és/vagy MR képekhez viszonyitva
a 3D-s kornyezetben. Az intervencios eszkozoket haromféleképpen lehet kategorizalni, amelyek nem
feltétlendl zarjak ki egymast.
e A passzivan kovetett eszkdzdk azok, amelyek az MR képeken lathatova valnak.
o Az aktivan képezett eszkozok azok, amelyek egy vagy tobb aktiv kovetd tekercset tartalmaznak,
amelyek fényes foltokként lathatok egy MR képen.
o Az aktivan kovetett eszkdzok azok, amelyek egy vagy tobb aktiv kdvetd tekercset tartalmaznak,
és amelyekhez a NorthStar eszkdzgeometriai informaciokat tartalmaz. A NorthStar kiszamitja
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az egyes tekercsek helyét az MR szkenner koordinata-rendszere segitségével, és az eszkoz egy
relevans részét a 3D-s kornyezetben jeleniti meg.
Tekintse meg a kompatibilis berendezések részt az aktiv kovetd tekercsekkel rendelkezd kompatibilis
beavatkozasi eszkdzokrél.

Elektroanatémiai leképezések

A NorthStar elektroanatdmiai leképezési (EAM) képességeket biztosit az EAM-et hasznald intervencios
eljarasokhoz, példaul diagnosztikai szivelektrofizioldgiai vizsgalatokhoz vagy szivablacios eljarasokhoz.
Az EAM pontok mérési pontként tekinthetdék a 3D kornyezetben MR képekkel vagy anélkul.
Szintérképes mérési adatoknak is tekinthet6k, amelyeket egy 3D-s anatomiai héjra vetitenek.

Ablacids pontok

A NorthStar megjeleniti az ablacios pontokat a 3D-s térben, valamint az egyes pontokhoz kapcsolddo
informaciokat, példaul az id6tartamot, a leadott teljesitményt, az impedanciaesést és a csucs
hémérsékletét. A helyet az ablacio idépontjaban aktivan nyomon kovetett eszkdz helyének alapjan
hatarozzak meg.

Figyelmeztetések, dvintézkedések és lehetséges nemkivanatos
események

Az alabbi figyelmeztetések, dvintézkedések és lehetséges nemkivanatos események sorrendje nem
azok relativ fontossagat jelzi.

Figyelmeztetések

e Afelhasznaloknak el kell olvasniuk a teljes hasznalati Utmutatot (IFU) a NorthStar hasznélata
elétt. A NorthStart csak képzett és gyakorlott szakemberek hasznalhatjak.

o A NorthStar mas orvostechnikai eszkdzokkel vald hasznalatra szolgal egy iMRI
laboratériumban. Mas orvostechnikai eszkozok az adott eszkozre jellemzé javallatokkal,
ellenjavallatokkal és figyelmeztetésekkel vagy dvintézkedésekkel rendelkeznek. Mielétt mas
eszkozoket hasznalna a NorthStarral, kérjuk, olvassa el az adott eszkdz hasznalati utmutatojat,
hogy az adott eszkdzre vonatkozd informacidkat kapjon.

e Ne hasznalja a NorthStart, ha valamelyik komponense sérultnek tlinik, vagy ha a szamitogép
lathatdan nem megfeleléen indul el és/vagy mikodik. Vegye fel a kapcsolatot az Imricor
Medical Systems vallalattal, ha a rendszer sériltnek tlinik vagy nem megfelel6éen mikodik.

e Ne moddositsa a berendezést az Imricor Medical Systems engedélye nélkul, mivel a garancia
érvényét vesztheti.

o Ne toltson fel semmilyen fajlt, és ne telepitsen semmilyen szoftvert a NorthStar szamitégépre,
kivéve a NorthStar dokumentacidjaban és képzésében leirt normal eljarasok részeként. Ilyen
kivételek kozé tartozik az MR képek vagy anatdmiai héjak vagy volumenek importalasa.

e Azintervencios eszkdz helytelen elhelyezésének elkertlése érdekében a felhasznalénak
tobbféle eszkozt kell hasznalnia az intervencids eszkdz anatomian beluli helyzetének
ellendrzésére, beleértve:

= MRItechnikék, példaul a passziv kovetés, aktiv katéter képalkotas, aktiv kovetés, a
valds idejl képalkotas és atlapolt képalkotas.

= Valdsidejl intrakardialis elektrogramok (elektrofiziolégiai eljarasokhoz) megjelenitve
az Advantage-MR-en.
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e Az anatdmiai héj(ak) eltolodhatnak, ha a beteg az agyhoz képest mozog. Ha az anatdomiai
héj(ak) rosszul illeszkednek, szUkség lehet a héj(ak) Ujboli létrehozasara vagy Ujraigazitasara a
szegmentald szoftver segitségével. Kérjuk, olvassa el a szegmentald szoftver utasitasait a
héj(ak) ujboli létrehozasahoz vagy Ujraigazitasahoz. El6fordulhat, hogy a korabban megszerzett
elektroanatémiai leképezési pontok és/vagy ablacios pontok nem igazodnak az Uj vagy
Ujraigazitott héj(ak)hoz.

o A NorthStar nem csatlakoztathatdé semmilyen haldzathoz. Kompatibilis berendezésekhez vald
csatlakoztatasra szolgal a Kompatibilis berendezések részben leirtak szerint.

e Az aramutés veszélyének vagy a NorthStar csdkkent teljesitményének elkertlése érdekében
kizarolag az Imricor Medical Systems képviseldi vagy felhatalmazott megbizottjai telepithetik a
NorthStart.

o Az aramutés veszélyének elkerllése érdekében a NorthStart kizarélag védéfoldeléssel
rendelkez® haldzati aramforrashoz szabad csatlakoztatni. Ne hasznaljon elosztot vagy
hosszabbitot.

Megjegyzés: A NorthStarbél kezdemeényezett MR szkennerparancsok esetén az Uzenetek, beleértve az
MR szkenner monitoranak figyelmeztetéseit is, szintén megjelennek a NorthStar monitoron. Ezekre az
Uzenetek szakaszban. Olvassa el az MR szkenner szamitogép hasznalati Utmutatéjat az MR szkenner
Uzeneteivel kapcsolatos részletekért.

Ovintézkedések

o Ne takarja le vagy blokkolja a szamitogép szelldz6nyilasait, amig az mikodik.

e Arendszer tisztitdsakor ne permetezze vagy ontse a szereket kozvetlenul a berendezésre, és
tilos az acetonos olddszerek hasznalata. Ne meritse folyadékba a kabeleket.

e Ne csatlakoztasson tovabbi eszkdzoket a munkaallomashoz. Ne helyezzen vezeték nélkuli
toltéeszkozoket a munkaallomas kozelébe. Ne hasznaljon RF kartyaolvasét a munkaallomas
kozelében.

Lehetséges nemkivanatos események

A lehetséges klinikai sz6v8dmények varhatéan nagyrészt a NorthStarral hasznalt intervenciés
eszkozokhoz kapcsoldédnak, nem pedig magahoz a NorthStarhoz. A lehetséges nemkivanatos
esemeények azonositasa érdekében a felhasznalot arra kérjuk, hogy olvassa el az intervencios
eszkozokhoz és az eljaras soran hasznalt egyéb eszk6zokhoz vagy rendszerekhez kapcsolodd
hasznalati Utmutatdkat.

Mas leképezési rendszerekhez hasonldan a NorthStar rendszer is véletlenul 6sszefliggésbe hozhato az
intrakardialis eljarasokban rejlé kisebb vagy nagyobb klinikai szovédmeényekkel. Az intervenciés
szivmUtétek alkalmazéasaval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos esemeények kdzé tartoznak tobbek
kdzott a szivritmuszavarok, a nem szandékos teljes vagy nem teljes AV, SA vagy egyéb szivblokk vagy
szivkarosodas, idegsérulés, perforacio, tamponad, vérzés/véromlés és perikardialis folyadékgyulem.
Ezenkivul minden elektromos rendszernél fennall az aramutés veszélye a felhasznalo, a beteg és a
szerviz képviseldje szamara.
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Sulyos események jelentése

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az Imricor Medical
Systemsnek és a felhasznald és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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Telepités és beallitas

Elséd telepités

Csak az Imricor altal felhatalmazott személyzet telepitheti, allithatja be és tesztelheti a NorthStar
rendszert. A rendszer csak a telepités és a teljes tesztelés utan all készen a klinikai hasznalatra.

A NorthStar szoftveralkalmazas egy dedikalt szamitogépen érhetd el. A NorthStar szamitégépet tilos a
jelen hasznalati Utmutatdban leirtaktdl eltéré célra hasznalni.

A rendszer osszetevoi

A NorthStar™ Mapping System f6 0sszetevdi a kovetkezdk. Csak a megadott tartozékokat és kabeleket
hasznalja.
o NorthStar szamitogép telepitett szoftverrel

o [Egér

e Billentylizet

e Monitor

e DisplayPort kabel
e HDMI kabel

e USB-Akéabelek
e Ethernet kdbelek
e Tapkabelek

A NorthStarra vonatkozo, harmadik félt6l szarmazd szoftverekkel kapcsolatos értesitésekkel
kapcsolatos informaciokért kérjuk, kérem lépjen kapcsolatba az Imricor Medical System
képviselGjével.

Kompatibilis kulsé eszkozok/berendezések

A kovetkez§ eszkozoket és/vagy berendezéseket hasznaljak a NorthStar rendszerrel, amelyek kulon
vasarolhatok meg. Olvassa el a gyartd hasznalati utmutatojat a kompatibilis eszkdzokre és/vagy
berendezésekre vonatkozdan.

Berendezés tipusa Név (Nevek)/Kévetelmények

EP rogzitd és stimulator Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

rendszer

MR szkennerek A Siemens Magnetom 1.5T MR szkennerek engedélyezve vannak az Access-i

v1 és az Access-iv2-vel valé hasznalatra

A Philips szkennerek az R12.1.1 SP1 szoftververzidval hasznalhatok (pl.
Ingenia Ambition 1.5T S, Ingenia Ambition 1.5T X, Ingenia 1.5T Evolution,
BlueSeal SE and BlueSeal XE)

Szegmentalasi eszkozok | ADAS 3D orvosi szegmentalasi eszkdz
Orvosi képalkotd interakcios eszkozkészlet (MITK)

Intervenciés eszkdzok Vision-MR Ablation Catheters
aktiv kovetd tekercsekkel | Vision-MR Diagnostic Catheter
NavTrac-MR Dilator
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Berendezés tipusa Név (Nevek)/Kévetelmények

MR szobamonitor MR kondicionalis
1920x1080 felbontas tamogatasa szlikséges
HDMI vagy DisplayPort interfész tamogatasa szlkséges

Rendszerbeallitas
A NorthStar rendszer a vezérl&teremben van telepitve. A normal beallitast lasd az alabbi abran.
Vezérléterem MR szoba
Ethernet _ Ethernet kébel
kéabelek
\ ’f" \
MR szamitégép Advantage-MR gazdagép
Display Port kabel
—

MR szobamonitor

USB-A kabel »l
USB-A kabel
BillentyGizet U Szamitégép
Egér

NorthStar Mapping System

1. &bra: NorthStar leképezési rendszer beallitasa

Haldzati jellemzbk és informatikai biztonsagi intézkedések

A felhasznaldnak fizikai hozzaféréssel kell rendelkeznie a NorthStar Mapping System szamitégépéhez,
ahol a rendszer eléréséhez bejelentkezési adatok sziikségesek.

A NorthStar Mapping System nem halézathoz valo csatlakozasra tervezték. A biztonsag és a betegek
adatainak védelme érdekében kovesse az alabbi ajanlasokat:
e Hasznaljon erds jelszavakat
e Rendszeresen modositsa a jelszavakat
o Gyb6z6djon meg arrol, hogy a NorthStar Mapping System csak engedélyezett felhasznaldk
Uzemeltessék biztonsagos kérhazi kornyezetben

Ha kiberbiztonsagi esemény gyanuja merul fel, hagyja abba a NorthStar Mapping System hasznaélatat,
és épjen kapcsolatba az Imricor Medical System képviseldjével.

MEGJEGYZES: Az orvostechnikai eszkézok biztonsagos és védett hasznélatanak biztositasa
valamennyi érdekelt fél kozos felel&ssége.
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MEGJEGYZES: Az egészségligyi intézményeknek irdnyelveket és eljarasokat kell alkalmazniuk az
elektronikus informacios rendszereikhez és a létesitményhez vagy létesitményekhez valo fizikai
hozzaférés korlatozasara, biztositva ugyanakkor, hogy a 45 CFR §164.310(a)(1) bekezdésében
meghatarozottak szerint a megfelel6en engedélyezett hozzaférés engedélyezett legyen.

MEGJEGYZES: Az egészségligyi intézményeknek a 45 CFR §164.310(a)(2)(iii) pontban meghatérozottak
szerint eljarasokat kell bevezetnilik a személyek létesitménybe vald belépésének ellenbrzésére és
érvényesitésére, beleértve a latogatok ellenbrzését, valamint a szoftverprogramokhoz valé hozzaférés
ellenérzését tesztelés és felulvizsgalat céljabol.

Kapcsolatok és informaciécsere

A NorthStar Mapping System ethernet-kabellel kozvetlenul csatlakozik az MR szkenner szamitégéphez
és az Advantage-MR-hez.

Ahhoz, hogy a NorthStar Mapping System kommunikalni tudjon az MRI szkenner szamitégéppel,
engedélyezni kell az Access-i protokollt az MR szkenner szamitégépen, és az Access-i Utvalasztonak
csatlakoznia kell mind az MRI szkennerhez, mind a NorthStar szamitégépekhez. Az Imricor
szervizképviseldje a telepitéskor beirja az Access-i licencet a NorthStar Mapping System, és a lejarat
elétt frissiti a licencinformaciokat.

Szkennerparancsok (inditas,
leallitas, szlinet)

o Szkennelési paraméterek
(sorrend, pozicid, tajolas,
szeletvastagsag)

P

MRI szkenner szamitdgép

P .

Az Advantage-MR rendszer

o Betegadatok

Betegadatok Eszkoz tipusa
mg EYOFT:(kovetO jelek Leképezési pontok

épel Ablacids pontok
Képalkotasi allapot, Host mu:kaéllomés ideje
parancsok és paraméterek ﬁ

e Programvezérlési sor
e Rendszeridd

NorthStar Mapping System
2. dbra: NorthStar Mapping System informécidcsere

Szakképzett felhasznaldk és képzés

A NorthStar felhasznaloiként kijelolt orvosoknak, egészségugyi személyzetnek és az Imricor
képviselbinek a rendszer hasznalata elétt el kell végeznitk a NorthStar képzést. Ehhez forduljon az
Imricor Medical Systems képviseléjéhez.
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Elsé lepések

Rendszerinditas és bejelentkezés

1. Kapcsolja be a NorthStar Mapping System a szamitogép elején talalhatd bekapcsoldogomb
((D) megnyomasaval.

2. Jelentkezzen be a NorthStar Mapping System az Imricor altal megadott bejelentkezési
adatokkal.

3. Az Esetkivalasztasa képernyd az els6 képernyd, amely megjelenik a NorthStar Mapping
System.

imric®r  NorthStar

Eset beallitasa

Siemens MR szkenner csatlakoztatdsa

Hozzon létre kommunikaciot a NorthStar Mapping System és az MRI szkenner szamitogép kozott az
MRI szkenner szamitdgeép jobb also sarkaban talalhato Tavoli kapcsolat ikonra () kattintva (Siemens
MAGNETOM 1.5T MRI szkenner Access-i-vel). Példaul:

mE — =
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Philips MR szkenner csatlakozasa

A Philips MRI-szkenner szamitdgép automatikusan csatlakozik. Nincs szlkség tovabbi beallitasra vagy
felhasznaldi beavatkozasra.

A kommunikacio engedélyezése utan a NorthStar Mapping System allapotsoraban talalhaté MR

kapcsolat allapot ikonja () zOldre valt.

Ez lehet6vé teszi a NorthStar Mapping System szamara, hogy informacidkat jelenitsen meg a regisztralt
betegrél az MRl szkenneren, megjelenitse az MR szkenner altal készitett MR képeket, és szkennelési
szekvenciakat futtasson az MRl szkenner Programvezérlés sorabol.

Betegadatok

Gyb6z8djon meg arrdl, hogy a beteg regisztralva van az MR szkenner szamitégépén, és megadtak a
kovetkezd minimalis informacidkat:

o Keresztnév (az Advantage-MR rendszerhez szukséges)

e \ezetéknév

e Betegazonosito

e Szuletésidatum

e Nem

Imriclr  NornhSiar

A kapcsolat létrejottével, miutan a betegadatokat bevitte az MR szkenner szamitégépére, a
betegadatok atkerllnek a NorthStarba, és elsd betegként jelennek meg az Eset kivalasztasa
képernyén.
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Szkennelési szekvencidk

Gyb6z8djon meg arrdl, hogy a tervezett MRl szkennelési szekvenciak az MR szkenner szamitégép
Programvezérlés soraban vannak.

A NorthStarboél kezdeményezendd 6sszes vizsgalatot 6ssze kell kapcsolni az Access-i ADDIN-nel. Az
eljaras soran barmikor hozzaadhatok tovabbi MRI szkennelési szekvenciak, és automatikusan
hozzdadddasra kerllnek a NorthStar Szkennelési listahoz, ha az Access-1 ADDIN kapcsolddik hozza.

A Philips szkenner esetében gy6z6djon meg arrdl, hogy a Kuls6 vezérlés geometridval mend ,igen”
értékre legyen allitva, hogy a sorozat megjelenjen a NorthStar szekvencialistajaban.

Advanced Parameters
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MEGJEGYZES: A csak kdvetési szekvencia azonositadsdhoz, és hogy a vizsgalat megjelenjen a Kévetési
szkennelési listaban, a szkennelési szekvencia nevében szerepelnie kell a ,,Kdvetés” szonak.

A Programvezérlés sorban azonositott szkennelési szekvenciak a NorthStar Képalkotas és kovetés
menuben érhetdk el.

Sequence

Position

Orientation
Interleaved Imaging

Slice Thickness [mm]

Tracking Only

Advantage-MR kapcsolat

Hozzon létre kommunikaciot a NorthStar Mapping System és az Advantage-MR rendszer kdzott.
Gyb6z8djon meg arrdl, hogy az intervencios eszkdzok csatlakoztatva vannak az Advantage-MR
rendszerhez, és hogy az Advantage-MR rendszer csatlakozik az MRl szkennerhez. A rendszer
beallitdsaval kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse meg az Advantage-MR rendszer hasznalati
Utmutatgjat. A kommunikacio létrejotte utan a NorthStar Mapping System allapotsoraban talalhato

Advantage-MR rendszer allapot ikonja (.) zoldre valt.

Esetinditasa

Az Eset kivalasztasa képerny6 az elsé képernyd, amely megjelenik a NorthStar Mapping System.
Lehetdveé teszi a felhasznald szamara, hogy Uj esetet hozzon étre, folytasson egy korabbi esetet, vagy
attekintsen egy korabbi esetet. Ez a képerny6 az attekintésre rendelkezésre allé korabbi eseteket
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jeleniti meg, és lehetdvé teszi a felhasznald szamara, hogy Uj esetet hozzon étre az MR szkennerben
regisztralt beteg szamara.

imricér  NorthStar

Vezetéknév SzuIetesn Betega-
datum zonosnto
m Korabbi eset
__!l

A B SN S—

Patient male 03-Jan-2001 2024.08.30-
13:26:26-DST-
1.3:32:2.1107.5.9...

Uj eset inditésa
Uj eset inditdsahoz regisztralja a beteget az MR szamitdgépen, és kattintson a NorthStar Uj eset
mappara ([I]). Ez elkdldi a regisztralt betegadatokat az Advantage-MR rendszernek. Az Advantage

mukodtetésével kapcsolatos tovabbi informacidokért tekintse meg az Advantage-MR rendszer
hasznalati Utmutatoéjat.

IMric@r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Maw Fatient | Edaning Patant
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El6z6 eset folytatdsa

Egy el6z6 eset folytatasahoz a beteget regisztralni kell az MRl szkennerben. Kattintson az El6z6 eset
mappara az eset folytatdsahoz, és megjelennek a kivalasztott eléz6 eset adatai. A felhasznald
hozzaférhet a Szkennelés meniihdz és a Szkenner allapotahoz, amikor a beteg regisztralva van az MRl
szkennerben.

[ Vezetéknév ] [ Keresztnév ] [ Nem ] [Szﬁletési datum ] [ Betegazonositd ]

L L]

e

Uj eset El6z6 eset

Patient oe 03-Jan-2001

El6z6 eset attekintése

Ha egy olyan beteg el8z6 esetét szeretné attekinteni, aki jelenleg nincs regisztralva az MR

szamitdgépen, kattintson egy El6z6 eset mappara (_), amely tartalmazza a vonatkozd datumot
és iddt. A kivalasztott eset adatai megjelennek. A felhasznald nem fér hozza a Szkennelési menihoz és
a Szkenner allapotahoz, amikor az a beteg nincs aktivan regisztralva az MRI szkenneren.
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Mukodési modok

Altalanos miikodés

Eset kivalasztdsa képernydelemek

Az Eset kivalasztasa képerny6 lehetdveé teszi a felhasznalé szamara, hogy Uj esetet hozzon étre,
folytasson egy el6z6 esetet, vagy attekintsen egy el6z8 esetet.

Allapotsor

imricér NorthStar

Beteglista

Az Eset kivalasztasa képernyd menu opcidi

Az Eset kivalasztasa képerny6 allapotsor menUje lehetévé teszi a felhasznald szamara a kdvetkezket:
> Elektronikus hasznalati Utmutaté megtekintése

14:00:20
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» Az aktudlis nyelv médositasa

» A NorthStar aktuélis verzidjanak megtekintése

13:59:11 E

Electronic Instructions for Use...

NorthStar

» Access-ilicenc megadédsa a Siemens szkennerhez vald csatlakozashoz, és a jelszo
megadasa a szerviz modba épéshez (csak Imricor személyzet szamara).

Electronic Instructions for Use...
< Language (2
* About
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» Az Osszes elérhetd napléfajl, vagy csak az elmult 10 perc napléfajljainak mentése

R —
Electronic Instructions for Use...
< Language ()

Last 10 minutes | Save log
Al

Féképernyd elemek

Allapotsor

ic@r NarthStar
ol [#]e]un)

Objektum menii

Szkennelési
meni
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Féképernyd menu opcidk
A Féképernydn talalhato allapotsor menu a kdvetkezéket teszi lehetédvé a felhasznald szamara:

» Azeset adatainak megjelenitése Ugy, hogy az egérmutatét a beteg neve folé viszi.

MorthStar
o BO0O

a2
=]
]
]
a
]
-]
a2
]
]
-

» Elektronikus hasznélati dtmutatd megtekintése, kdnyvjelzék kezelése, a beteg
visszakuldése az Advantage-MR rendszerbe és képerny6képek készitése a 3D kornyezetrél.

141330 B
Electronic Instructions for Use...
Manage bookmarks...
Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot

< Language ()

< About

4 Service

Képernytképek exportalasa:

e Helyezzen be egy USB taroldeszkozt az egyik USB portba

e Nyisson meg egy fajlkezeld ablakot a <Alt> + <Spacebar> megnyomasaval és a
"Fajlok" beirasaval

e Navigaljon a “~/Pictures” konyvtarba az oldalsav “Pictures” bejegyzésére kattintva
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? v oA X

< i Home > Home Esplit @ =
Name Size Modified
;";:::E @Dam 18 minutes ag
B Documents . Desktop
E Pictures Bl pocuments
H Videos -
@ Trash E Pictures
Remiovable Device ?T‘Vvdeos
2 usB N
5 Folders Zoom: 887.8 GiB free
e Masolja a képernybkép fajl(oka)t az USB taroléeszkozre, és zarja be a fajlkezel6t
e Zarja be afajlkezel6t
> Az aktudlis nyelv médositasa
PETETIN = | x |
Electronic Instructions for Use...
Manage bookmarks...
Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot
v English Language ()
GEH'.ﬂﬂn About
Fm  Service
Italian
Duteh
Spanish
Croatian
Hungarian
Danish
Norwegian
Swedish
Czech
Greek
Finnish
Portuguese
‘Romanian
> Harmadik fél licencek megtekintése
Electronic nstructions for Use...
Manage bookmarks,..
Resend Patient o Advantage-MR
Create screenshot
4 Language ()
< Northstar
) Third Party Licences... | Service
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» A NorthStar aktuélis verziéjanak megtekintése

14:16:26 a
Electronic Instructions for Use...
Manage bookmarks...
Resend Patient (o Advantage-MR

Creale screenshot
4 Language &)

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

» Jelsz6 megadésa a szerviz mddba [épéshez (csak Imricor személyzet szdmara)

14:15:24 E g

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

Resend Patient to Advantage-MR
Creale screenshot

4 Language ()

< About
Service

> Az 6sszes elérhetd naploféjl, vagy csak az elmdilt 10 perc napléfajljainak mentése

14:17:01 E B
Electranic Instructions for Use...
Manage bookmarks...
Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot

Last 10 minutes | Save log
All Service Mode
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NorthStar értesitések

Az aktualis feladathoz kapcsoldodo értesitések a NorthStar jobb felsd sarkéban jelennek meg mind az
Eset kivalasztasa képernyén, mind a Féképernydn.

Savelog creation
completed.

Megjelenitési objektumok testreszabasa

> Valassza a Nézet ikont () a Leképezési objektum 3D kornyezetben vald
megjelenitéséhez.

Mapping Objects

oflojo

a
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> Aleképezési objektumokat és az objektumparamétereket a felhasznald mddosithatja a
kivant preferenciak szerint.

Mapping Objects

0o o

Object Parameters

Color
Opacity
Map Min

Map Max

Always Add Mapping Point D

Signal Quality

Port 1 - Port 2

Leképezési objektum Leiras

Default @ | Elektroanatomiai térkeép (aktivalas vagy feszlltseg)

Ablacios pontok halmaza

Anatémiai 3D héj

Intervencids eszkoz az Advantage-MR 1-es porthoz [P1]
csatlakoztatott vételi tekercsekkel, az Advantage-MR
PDI-n ABL CATH cimkével ellatva

Intervencids eszkoz az Advantage-MR 2-es porthoz [P2]
csatlakoztatott vételi tekercsekkel, az Advantage-MR
PDI-n CATH 2 cimkével ellatva

300276 Rev C (2025-11) 26/74. oldal



HU

> Uj Leképezési objektumot ligy hozhat étre,
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hogy jobb gombbal kattint az Objektum

menliben vagy egy héjon, és kivalasztja az Uj > Leképezés lehetdséget.
imric@r  NorthStar imricOr  NorthStar

Default = %&:g m Ej
@@L L

P1)

Ablation Catheter V2

s = 0 Nane

g 800

Ablation Catheter V2 r

(P2) e

o Nana (P2) il I L4} New Mapping Q

M' Mapping |
 Adlation

» Aleképezési objektum moddositasédhoz gy6z6djon meg arrél, hogy az objektum lathatd

(), és bal gombbal kattintson a cimkére vagy ikonra a kijel6léséhez.

oty
L NewMappingr, W&

A kovetkez Objektumparaméterek ezutan modosithatok:

Objektumparaméter

Leiras

Beallitja a kijelolt objektum szinét.

Beallitja az elektroanatomiai térkép gradiens
skala eloszlasat (feszUltség vagy aktivalas)

Kivalasztja a megjelenitendd elektroanatémiai
térkép tipusat (feszlltség vagy aktivalas)

Always Add Mapping Point f_j

Ajelolénégyzet bejelolése automatikusan a 3D
héjon helyezi el a leképezési pontokat, igy az
Advantage-MR felhasznalénak nem kell a
Leképezés gombra kattintania. A leképezési pont
azonnal megjelenik, amint a masodik mérbeszkoz
elhelyezésre kerul.

300276 Rev C (2025-11)
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Valds ideji MR-képek

A NorthStar az MR szkenner MR képeit jeleniti meg aktiv eset soran. Az MRl vizsgalatok az MR szkenner
szamitogéprélvagy a NorthStarrol kezdeményezhetdk. Mieldtt barmely kép szkennelést futtathatna a

NorthStar-bdél vagy az MR szkennerbdl, le kell futtatnia egy scout scan-t vagy localizer-t az MR szkenner
szamitogépen.

MEGJEGYZES: A Siemens szkenner szoftver régebbi verzidiban, azaz a Numaris X el6tt, Ha a
felhasznald elinditja a szkennelést a NorthStarbdl, majd leallitja a szkennelést az MR szkenner
szamitogép segitségével, az MR szkenner szamitdgép megszakitja a kapcsolatot az 6sszes
csatlakoztatott eszkdzzel, beleértve a NorthStart is. Az Ujracsatlakozashoz kattintson ismét a Tavoli
kapcsolat (ﬂ) ikonra. A Numaris X-ben két lehetéség van, a "Szkennelés leallitasa" nem valasztja le a
NorthStart, de a Kliens(ek) levalasztasa igen.

Scanner in Remote Control

NaorthStar

Disconnect Client(s)

Szkennelési médszerek

Ez a rész a szkennelés vezérlését ismerteti. Az MR szkenneren konfiguralt MR vizsgalatok az MR
szkenner szamitogéprél vagy a NorthStarbol kezdeményezhetdk. Az MR képek automatikusan valds
idében megjelenithetdk a NorthStaron.

300276 Rev C (2025-11) 28/74. oldal



HU NorthStar™ Mapping System
Hasznalati itmutatd

Két modszer van MRI képalkotas futtatasara:

1. modszer - A NorthStarbdl

Kattintson a Képalkotas és kdvetés menure (a képernyd jobb oldalan), valassza ki a megfeleld
Szekvenciat a legorduld menubél, majd kattintson a Lejatszas gombra ( ).

Imaging
Sequence [\L
Paosition i

Orientation

Interleaved Imaging

Slice Thickness [mm]

Tracking

Speed

Smoothness

2. modszer - Az MR szkenner szamitogéprol

Gyb6z6djon meg arrol, hogy a célszekvencia rendelkezik a [Template] szoveggel, amely azt jelzi, hogy az
Access-i ADDIN hozza lett adva. Ezutan kattintson a Masolas és indulas gombra, a vizsgalat
megkezdése utan az 6sszes bejove kép meg fog jelenni a NorthStarban, ahogy az MR szkenner
szamitogépén megjelennek.

MEGJEGYZES: Az MR szkenner (izenetei, beleértve a figyelmeztetéseket is, megjelennek a

NorthStaron, amikor az MR szkenner parancsokat a NorthStarbél kezdeményezik. Tekintse meg az MR
szkenner hasznalati Utmutatéjat az MR szkenner Uzeneteivel kapcsolatos részletekért.
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Képalkotdas és kdvetés meni

A képalkotas és kovetés ment a képernyd jobb oldalan érheté el.

Imaging
A szkennelési vezérlék meghatarozasa a kovetkez6:
e Szekvencia—Az MR szkenner Programvezérlés sorabdlimportalt Sequence
szkennelési szekvencia
e Pozicié — A 3D-s térben a szkennelés helye Position

e T4ajolas — A szkennelési sik tajolasa

. Atlapolt képalkotas (csak Siemnes esetén) — Ha be van jelolve, az interaktiv
szkennelések (pl. Beat_Interactive) képei megjelennek, és az eszkoz Interleaved Imaging
nyomon koévetheté. Ha nincs bejelolve, az interaktiv szkennelések képei
nem jelennek meg, csak a kovetési szekvencia lesz végrehajtva.

e Szeletvastagsag - Bedllitja a szkennelés szeletvastagsagat. Ha érvénytelen
értéket ad meg, a szkenner kivalasztja a legkdzelebbi érvényes értéket, és
visszaadja azt a NorthStarnak. Ez az érték a tényleges szeletvastagsag
készletként jelenik meg.

o Csak kdvetési szekvencia — Az intervencios eszkdz(6k) képalkotas nélkuli
megjelenitésére definialt szkennelési szekvencia. Ez a szkennelési
szekvencia gyorsabb és csendesebb, mint a képek rogzitésére szolgald
szkennelések. A "Kovetés" karakterlanccal elnevezett sorozatok ebbe a Speed
kijelolé mezbébe kerilnek.

e Kovetési sebesség — Meghatérozza a szkennelési sziinetek kdzotti Smoothness
szkennelési idét. Allitsa magasra navigélaskor a simaség érdekében, és
alacsonyra, ha a katéter allo helyzetben van a legjobb jelmin&ség érdekében.

e Kovetési simasdg— A katétermozgés atlagolasanak mértékét szabalyozza. Allitsa magasra a simébb
katétermozgashoz, alacsonyra a nagyobb reakcio érdekében.

o Felsd lejatszas gomb - Elinditja a Szekvencia mez&ben kivalasztott szkennelési szekvenciat

o Ledllitds gomb - Ledllitja az aktualisan futo szkennelési szekvenciat

e Szlinet gomb - Sziinetelteti az aktualisan futd szkennelési szekvenciat

o Alsé lejatszds gomb - Elinditja a kivalasztott Csak kovetési szekvenciat

e Menurogzitése — A Szkennelés menuU lathatd marad a fokusz elvesztése utan. Ellenkezd esetben a
Szkennelés menU egy masodperc mulva el lesz rejtve.

eI Current Sequen A

Slice Thickness [mm]

Tracking

Jl Fast Tracking

A Képalkotas és kovetés menuben legorduld menuk talalhatdk a Pozicid és tajolas opciokhoz. A
Pozici6 és Tajolas opcidk a kovetkezdk:

Pozicié és Téjolés opcidk Definicid

A kivalasztott szekvencia altal meghatarozott pozicio és tajolas a

Aktualis szekvencia beallitas : Lp 12
szekvencia mez@ben"

A katéter cslicsa altal meghatdrozott pozicié két tekercses eszkozhoz'

A katétertekercs altal meghatarozott pozicio egytekercses

[Katéter tipus] [(P1) vagy (P2)] R
eszkozokhoz'

pl. Ablacios katéter (P1) ) ) ) ) ) ) » )
Megjegyzés: P a portot jelenti, vagyis a PDI melyik portjahoz csatlakozik

az eszkdz. P1=ABL, P2 =Cath 2

Kényvjelzé A felhasznald altal létrehozott pozicid és tajolas (ha van) Konyvjelz6'2
Sorozat A kivalasztott bélyegkép sorozat altal meghatarozott pozici¢ és tajolas
Aktivalas A kivalasztott aktivalasi mérési pont altal meghatarozott pozicid
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Pozicié és Téjolés opcidk Definicié
Feszlltség A kivalasztott feszlltségmeérési pont altal meghatarozott pozicio
Abléacié A kivalasztott ablacids pont altal meghatarozott pozicié

A kivalasztott mérési vagy ablacids pontok altal meghatdrozott pozicié

Kivalasztott pontok TR L . ) - . )
P és tajolas (szamitott atlag, ha haromnal tobb pontot valasztott ki)

Kép A kivalasztott MR kép altal meghatarozott pozicio és tajolas

1. Elérhetd pozicio paraméter opcid minden tipusu leképezési objektumhoz vagy MR képhez.
2. Elérhet6 tajolas paraméter opcié minden tipusu leképezési objektumhoz vagy MR képhez.

A fenti opcid hasznalatahoz kattintson a jobb gombbal az objektumra (Leképezési objektum, Kép vagy
Kép bélyegkép), és valassza a "Hasznalja szkenneléshez" lehetdséget. A kivalasztott objektumtol
fuggden a pozicid és a tajolas beallitasai eltéréek lehetnek. Egyesek az 6sszes objektumra
vonatkoznak, és minden objektum egyedi beallitasokkal rendelkezik.

Az 6sszes objektum kdzds pozicid- és tajolasi opcioi:

Pozicié opcidk Tajolés opcidk
Aktualis szekvencia Aktualis szekvencia
A(z) 1-es és 2-es porthoz csatlakoztatott Kényvjelzdk
katéter(ek)

Konyvjelzdk

A fenti opcidkon kivul a kivalasztott objektumtdl fuggéen egyedi Pozicidk és Tajolds menu opciok is
rendelkezésre allnak. A kivalasztott objektum egyedi pozicid- és tajolasi beallitasait az alabbi tablazat
ismerteti. Az egyedi beallitasok az adott kivalasztott objektum alapértelmezett értékei.

Kivélasztott objektum Egyedi pozicié opcidk Egyedi tajolés opcidk

Kép bélyegkép Sorozat (a median kép) Sorozat

Egyetlen aktivalasi pont Aktivalas Nincs

Egyetlen feszultségpont Feszlltség Nincs

Egyetlen ablacios pont Ablacio Nincs

Tébb mérési vagy ablacids pont Kivalasztott pontok (a pontcsoport Kivalasztott pontok (a
Megjegyzés: tdbb pont kozéppontja) pontcsoport 6sszes pontjan
kivalasztasahoz tartsa lenyomva athaladashoz legkozelebb esd
a Shift billentydt, és kattintson a sik)

bal gombbal 3 vagy tobb pontra.

Kép a 3D-s térben Kép Kép
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Valés idejld szkennelési sik manipulacié

Amikor interaktiv szkennelési szekvenciakat hasznalnak, amelyeket a NorthStarbdl inditottak, a
szkennelési sikok valds id6ben manipulalhaték a NorthStaron.

A szkennelés soran valassza ki az él6 szkennelési képet a f6 megtekintési terlleten. Ha egynél tobb
szkennelési sik van, egy vagy tobb szkennelési sik kijeloléséhez és kijeldlésének torléséhez tartsa
lenyomva a Shift billenty(it és kattintson az egyes szkennelési sikokra.

Mikozben a billentylzeten a Shift billenty(t nyomva tartja, a kdvetkezé miveletek modositjak a
szkennelési sikot:

> Kattintson és hlzza a bal egérgombbal a szkennelési sik kbzéppontja korili elforgatdsdhoz

[T r  NorthStar BT @9 L]

MEGJEGYZES: A harom sikbdl csak 1 mozdult el, miel a masik kettd kijeléését torolték

> Kattintson és huzza a jobb egérgombbal a sik mozgatdsahoz, megtartva az aktudlis té

jolast

oo|
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» Gorgesse fel és le a kozépso egérgombot, hogy eltolja a sikot a néz6tél, és kozelebb hizza a
néz6hoz, mikozben megtartja az aktualis tajolas

L i

Osszesitett vezérlk:

Sik(ok) mozgatasa be/ki:
1. Shift + Gorgessen a
kozépsé egérgorgdvel Tl

Sik(ok) elforgatasa:
1. Shift + bal kattintas +
tartas
2. Egér mozgatasa
e 1}
3. Egér mozgatdsa :

Pasztazasi sik(ok):

. Shift + jobb kattintas +
tartas

. Egér mozgatésa
- Tl

A < —_
. Egér mozgatasa —

A szkennelési sik a szabvanyos billenty(izet numerikus billentylizetével is elforgathato.

A 2-es szam vagy a lefelé nyil megnyomasaval lefelé forgatja a szkennelést.

A 4-es szam vagy a balra nyil megnyomasaval balra forgatja a beolvasast.

A 6-0s szam vagy a jobbra mutatd nyil megnyomasaval jobbra forgatja a szkennelést.
A 8-as vagy a felfelé mutato nyil megnyomasaval felfelé forgatja a szkennelést.

A + gomb megnyomasaval rakdzelithet a szkennelési sikra.

A -gomb megnyomasaval kicsinyitheti a szkennelési sikot.

VVVVVYYVY
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MR képek megtekintése

Az MR vizsgalat leallitasa utan az MR kép megtekinthetd a f6 megtekintési terlleten a bélyegképre
kattintva.

NorthStar
s lelsl

> Kattintson a bal gombbal a kijelolt bélyegképre (kékkel kiemelve), hogy elrejtse az MR képet
a f6 megtekintési teruleten.

» Kattintson dupléan egy bélyegképre az 0sszes MR kép elrejtéséhez, kivéve a duplan
kattintott MR képet.

» Minden bélyegképhez tartozik egy ikon, amely azonositja az éltala képviselt sorozat tipusat
(halom, cine vagy volumen). A bélyegképek feletti halom, cine és volumen ikonok valtasa
elrejti vagy megjeleniti a megfeleld tipusu sorozatokat.
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» Kattintson a jobb gombbal egy MR képre a f6 megtekintési terlleten, és valassza az

Elrejtés vagy az Osszes kép elrejtése lehetéséget az MR képek elrejtéséhez

NorthStar
B 800

> Az Osszes kép elrejtése beallitds menti a rejtett képek készletét. Kattintson a jobb gombbal
a 3D-s térben, mikdzben nem viszi az egérmutatét egy objektum folé, és valassza a Kép
lathatésag visszaallitasa lehetBséget a képkészlet Ujboli felfedéséhez.

(5] Northstar v & X
NorthStar
ooo

<]
=]
[=]
2
2
<]
=]
8
2
2
=]

1886 68 8

MEGJEGYZES: Az Osszes kép elrejtése/visszadllitdsa funkcié az Osszes héj
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elrejtése/visszaallitasa funkcioval egyutt hasznalhato a képek és héjak adott készletének
gyors megtekintése kozott.

Allitsa be az MR kép fényerejét és kontrasztjat (Ablakozédsi paraméterek) az egérrel.

» Kattin

tson a bal gombbal a kép kivalasztasahoz

=8

» Tartsa lenyomva a kozépsé egérgombot, majd mozgassa lefelé az egeret a fényerd
noveléséhez
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» Tartsa lenyomva a kdzépsd egérgombot, majd mozgassa felfelé az egeret a fényerd
csokkentéséhez

imric@r  MorthStar

> Tartsa lenyomva a kozépsd egérgombot, majd mozgassa az egeret jobbra a kontraszt
csokkentéséhez

MorthStar
aoo

> Tartsa lenyomva a kozépsé egérgombot, majd mozgassa az egeret balra a kontraszt
noveléséhez

NorthStar
a OO0
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» Az eredeti Ablakozéasi paraméterek visszaallitasédhoz kattintson a jobb gombbal, és
valassza az Ablakozas visszaallitdsa lehetéséget.

Allitsa be az MR kép &tlatszatlansagat az egérrel.

> Tartsa lenyomva a kozépsé egérgombot, tartsa lenyomva az Alt billenty(it, majd mozgassa
lefelé az egeret az atlatszatlansag csokkentéséhez

HorthStar

> Tartsa lenyomva a kozépsé egérgombot, tartsa lenyomva az Alt billenty(it, majd mozgassa
felfelé az egeret az atlatszatlansag noveléséhez

HarthStar
= Ooo
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Osszesitett vezérlék:

@nyerc’i bedllitasa:

1. Kattintson + Tartsa lenyomva a
kozéps6 egérgombot
2. Egér mozgatdsa Tl

Kontraszt bedllitasa:
1. Kattintson + Tartsa lenyomva a
kozépss6 egérgombot
—
2.  Mozgassa az egeret —

Atlatszatlansag beallitasa:

1. Kattintson + Tartsa lenyomva a
kozéps6 egérgombot

2.  Tartsalenyomva az Alt
billenty(it

Q Mozeassa az egeret Tl /

Kényvjelz6k létrehozéasa és kezelése

A konyvjelzék a felhasznalo altal konfiguralhato, kényelmes hozzaférést biztositanak a szkennelési
helyekhez és az érdekes tajolasokhoz. Amikor a kivant szkennelési hely és/vagy tajolas elérése
megtorténik, azok elmentheték és paraméterként hasznalhatok a jovébeli szkennelésekhez.

Konyvjelz6 létrehozasahoz kattintson a jobb gombbal a kivant objektumra a f6 megtekintési terlleten
vagy a Leképezési objektumok listdjaban, és valassza a Konyvjelzd létrehozasa lehetdséget.
Megjelenik egy parbeszédpanel, amelyen a felhasznald testre szabhatja a konyvjelz6 nevét. A
felhasznalé megadhatja a konyvjelzd nevét, vagy elfogadhatja az alapértelmezett nevet.

Create Bookmark

-

Bookmarks

Példaul a bal elllsd ferde (LAO) és a jobb elllsé ferde (RAO) tajolas beolvasasa utan konyvjelzék
hozhatdk létre ezekbdl a szkennelésekbdl, és elnevezhetdk LAO és RAO néven, hogy kdnnyen
hivatkozhassanak ezekre a tajolasokra. Ez lehetdveé teszi, hogy ugyanazokat a szkennelési poziciokat
és/vagy tajolasokat késébb is megismételjék az eljaras soran.
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A konyvjelzével ellatott MR képek rogzitik az MR kép pozicidjat és tajolasat, mig a konyvjelzdvel ellatott
pontok csak a pont pozicigjat rogzitik.

Konyvjelzé atnevezéséhez vagy torléséhez valassza az Allapotsor menlit, majd kattintson a Kényvjelzék
kezelése gombra. Megjelenik a konyvjelzdk listaja. A torlés ikonra kattintva torli a konyvjelzét. A
konyvjelzé nevére kattintva a felhasznald atnevezheti a kdonyvjelz6t.

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

Hasznalja szkenneléshez

A Hasznalja szkenneléshez funkcio lehetéveé teszi a felhasznald szamara, hogy konyvjelzd nélkul allitsa
be az aktualis vagy a kozelgd szkennelést az érdekes pozicidkra és tajolasokra.

Ha egy objektumot szeretne hasznalni a szkenneléshez, kattintson a jobb gombbal a kivant
objektumra a f6 megtekintési terlleten vagy a Leképezési objektumok listajaban, és valassza a
Hasznalja szkenneléshez lehet6séget. A szkennelési menU poziciod és tajolas legorduld mendi
automatikusan kitoltésre kertlnek a kivalasztott objektummal. Ha interaktiv szkennelés fut, a pozicié
és a tajolas a kijeldlt objektum pozicidjara lesz beallitva. Ellenkezé esetben a vizsgalatot tovabbra is el
kell inditani a lejatszas gomb megnyomasaval.

imricdr  NorthStar imricor  NorthStar
jo— ¥ ooo

o= -]
L]
a

A szkennelési menu legorduld menujében kapott pozicid és tajolds ideiglenes. Ha mas objektumot
hasznalnak a szkenneléshez, vagy a szkennelés befejezddik, a szkennelési menu legordilé menujének
eldz8 pozicidja és tdjoldsa mar nem érhetd el.
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2D méd

Ha egy lathatd szkennelési sikot 2D mddba szeretne illeszteni, ahol a f6 nézet a szkennelési sikra van
rogzitve, és a 3D elforgatas le van tiltva, kattintson duplan a sikra a 3D nézetben. Ebben a mddban a
szkennelési sik tovabbra is pasztazhatd, nagyithato és elforgathatd a szelet-kezeléssel.

Ez az el6re beallitott konyvjelz6kkel egyltt hasznalhatd a nézetek kozotti gyors valtashoz. Ehhez
inditson el egy interaktiv szkennelést, és kattintson duplan a képre, amely megjelenik, hogy 2D mddba
keruljon. Valtson a nézetek kozott a kdnyvjelzdk kivalasztasaval a szkennelési menu tajolasi legdorduld
menujében,

Ez megtehetd héjakkal is, de a szkennelésnek tovabbra is futnia kell, ha a képalkotas engedélyezve
van. A kép atlatszatlansaga csokkenthet6, hogy a héj és a katéter jobban lathato legyen.

imricdr  MorthStar
= ooo
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Anatémiai strukturak 3D-s abrazolasanak megjelenitése

Az anatémiai 3D héjak és/vagy az anatdomia volumenek importalhatok a NorthStar Mapping System a
kompatibilis szegmentalo szoftverbdl, példaul ADAS 3D (ADAS3D Medical S.L.) és Medical Imaging
Interaction Toolkit (MITK). A szegmentald szoftver 3D héjak vagy volumenek [étrehozasaval
kapcsolatos informaciokért tekintse meg a gyartd hasznalati Utmutatoéjat.

3D héjvagy volumen importalasa

e A 3D héjvagy volumen NorthStar Mapping System torténé importalasahoz hasznalja az <Alt> +
<Spacebar> billentylparancsot a képernyd tetején talalhaté keresémez8é megnyitasahoz.

= | £ e

i B

& 03-Jan-2001 , male W & scquence: -

o rja be akifejezést: ,Uploader” a szdvegmezbbe a feltoltd szoftver megnyitdsahoz, majd
valassza a Kattintson a szegmentacios fajl megnyitasahoz lehetdséget.

Connection and Case State

Connected o

Case Open v

Case Time 2024-08-30T130947.740693

Mame Patient, , joe

Gender male

Birth Date  2001-01-03

D 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
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e Valassza ki az USB meghajtot a bal oldali ablaktablaban, majd valassza ki az importalni kivant

Look in:

Open segmentation files

:ﬁ frun/media/nort...ive/test shells ~ \ <

Bl northstar Name
. Downloads ADAS_Shells xml

MITK_Shell.ply

Bl usB Drive MITK_Shell2.ply

MITK_Shellz.ply
MITK_Shell4.ply
MITK_Shell5 ply

~ |Size

4.07 MiB XML...ent

160..
262...
194..
218..1
233..1

Type

KiB pla,
KiB pla.

KiB pla...

ent
..ent
ent

KiB pla...e
KiB pla...

2/3/23 411 PM
2/3/23 411 PM
2/3/23 411 PM
2/3/23 4111 PM

File name: fply" "MITK_Shell3.ply" "MITK_Shell4.ply" "MITK_SheI}S.p]y"!\ F1Open

Files of type:

Segmentation (* xml *.ply)

~|le Cancel

szegmentacios fajl(oka)t a jobb oldali ablakban, és kattintson a Megnyitas gombra.

o Azelérhetd szegmentaciok az alsd ablakban jelennek meg. Jeldlje ki az importalandd
szegmentaciokat kattintassal kiemelve.

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

Drop a segmentation file here

or

MITK Shelll

MITK Shell2
MITK Shell3
MITK Shell4
MITK Shell5

RV SEGMENTATION MRA4
LV SEGMENTATION MRA4
LA SEGMENTATION MRA4
AQ SEGMENTATION MRA4

Upload to North:;ar—Mll

Megjegyzés: az 0sszes elérhetd szegmentalds kivalasztasahoz valasszon ki egy elemet, tartsa

lenyomva a bal egérgombot, és hlzza az egeret az 6sszes tobbi elem folé

300276 Rev C (2025-11)
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o Kattintson a Feltoltés a NorthStar-MR-be lehetéségre.

Connection and Case State
Connected v
CaseOpen 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 Varja meg a sikeres feltoltési Uzenetet, majd kattintson az OK gombra.

X Upload successful v x|

n All seqmentations have been uploaded successfully,

~ 0K

Megjegyzés: Ha a kovetkez§ hibalzenet jelenik meg, a MITK Ujrahalézé eszkozével csokkentse
a csucspontok szamat 19999 ala az egyes felsorolt szegmentaciok esetében

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

+ OK
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A csucspontok szdmanak beallitdsa az ADAS-ban:
 SEGMENTATION | > SUALTZATION
o
A csucspontok szadmanak beallitasa a MITK-ban:
Q@R OYy )= D-f—’-ﬁ,s‘w E
Surface Laft Vantricle Endo
Vertices ~ 10000 =
| Gradatien = o
Rernesh
[ ]

NorthStar
B 000

(o o e e el dioliof o Halicihc
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Anatémiai struktdrak 3D-s abrazolasanak megjelenitése

e A 3D héjak és volumenek a NorthStar leképezd rendszer Leképezési objektumok listajaban
jelennek meg.

e Minden 3D héj megtekinthetd vagy elrejtheté a Nézet ikonra kattintva

imricér
;:9 il

@
o]
o
g
(=)
o
e
o
o]
]
Q
]

NorthStar
2 BOD

@,

NorthStar o i
B aoo

a

B2 8 68088

oagagnoa

Raplay

300276 Rev C (2025-11) 46/ 74. oldal



HU

NorthStar™ Mapping System
Hasznalati itmutatd

e A szegmentacio szinének és atlatszatlansaganak modositasahoz gy6z6djon meg arrdl, hogy az

objektum lathato (), kattintson az objektum ikonjara vagy cimkéjére a szegmentalas
kivalasztasahoz, és allitsa be a Szin vagy Atlatszatlansag cstszkaval az Objektumparaméterek

Vezérlbmenuben.

NorthStar
5 000
o]

o]
a
=]
<]
<]
<]
o]
o]
o]
o]
a

Object Parameters
Color
Opacity
Map Min
Map Max

Always Add Mapping Point ()

Signal Quality

Port 1 - Port 2

Objektumparaméter

Leiras

Color

Kivalasztja a 3D héj/szegmentacid szinét

Opacity

Kivalasztja a 3D héj/szegmentacio
atlatszatlansagat

300276 Rev C (2025-11)
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e A 3D héjreferencia tajolasa a képerny6 bal alsé sarkaban talalhato sziv ikonon keresztil jelenik
meg.

MNorthStar
B oo
o]

8 8Qga

<]
o
o)
o]
a

o A 3D héjtdjolasa az egérrel moédosithato.

Nagyitds/kicsinyités:
1. Mozgassa a kozépsd
egérgorght Tl

Forgatas bedllitasa:
1. Bal kattintas + a 3D héj Pasztazas beallitasa:

1. Jobb kattintds + tartas

tartdsa

2. Mozgassa az egeret Tl 2. Mozgassa az egeret Tl
vagy vagy

3. Mozgassa az egeret : 3. Mozgassa az egeret :

4

FIGYELMEZTETES: Az anatémiai héj(ak) eltolddhatnak, ha a beteg az 4gyhoz képest mozog. Ha az
anatomiai héj(ak) rosszul illeszkednek, szlkség lehet a héj(ak) Ujbdli létrehozasara vagy Ujraigazitasara
a szegmentald szoftver segitségével. Kérjuk, olvassa el a szegmentalo szoftver utasitasait a héj(ak)
ujboli létrehozasahoz vagy Ujraigazitasahoz. El6fordulhat, hogy a kordabban megszerzett
elektroanatomiai leképezési pontok és/vagy ablacids pontok nem igazodnak az Uj vagy Ujraigazitott
héj(ak)hoz.
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Intervencids eszkoz helye

A NorthStar az intervencids eszkdz helyét a harom kualonbozé mddszer kozul legalabb egy
hasznalataval képes megjeleniteni: Passziv kovetés, Aktiv katéteres képalkotas vagy Aktiv kovetés. Az
Aktiv katéteres képalkotas vagy az Aktiv kovetés hasznalatdhoz az eszkdznek tartalmaznia kell legalabb
egy miniatlr MR vételi tekercset (tekercs). Barmely tekercs(ek)kel rendelkez® vagy anélkuli eszkoz
megtalalhatd a Passziv kvetés segitségével.

Passziv kovetés

A katéter a szokasos MR képalkotasi technikakkal is lathatéva tehetd egy olyan képalkotasi sik
kivalasztasaval, amely metszi a katéter tengelyének egy almetszetét vagy azzal parhuzamos. A katéter
athatdva tételét az MR képeken az altala létrehozott Gregek vagy helyi kiemelkedd terlletek révén
Passziv kovetésnek vagy vizualizacionak nevezik. A Passziv kovetés nem hasznal aktiv elektronikat vagy
az MR szkennerrel valé kommunikaciot a katéter pozicidjanak meghatarozasahoz. Kizarélag a katéter
azonositasara tamaszkodik a kardiovaszkularis anatdmia MR képein.

Ha az intervencids eszkdz vételi tekercseket tartalmaz, tiltsa le a tekercseket az MR szkenner
szamitogép szkennelési szekvenciajaban. A vételi tekercsek kevésbé lesznek lathatdok az MR képen, igy
az eszkdz tisztabban lathaté.

C -

\

P Katéterszar

MEGJEGYZES: Passziv kdvetéskor a szkennelési sik nem kdveti az intervencids eszkdz helyét, mert a
kovetés nem aktiv.
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Aktiv katéteres képalkotas

Az Aktiv katéteres képalkotas azt a folyamatot jeloli, amelynek soran az orvostechnikai eszk6zon [évé

miniatlr MR vételi tekercsek altal fogadott MRl jelek segitségével valds id6ben lathatdva valik az eszkoz
pozicidja. Az Aktiv katéteres képalkotas soran a tekercsek fényes foltokként jelennek meg az MR képen.
A képalkotasi sik a képalkotas soran manualisan vagy automatikusan interaktivan manipulalhato, hogy
a tekercsek a képalkotasi sikban maradjanak. Az Aktiv katéteres képalkotas megkonnyitése érdekében,

Az Aktiv katéteres képalkotas megkonnyitése érdekében az Imricor intervencids eszkdzok legalabb egy
tekercset integralnak az eszkozbe. Aktiv katéteres képalkotas esetén a katéter minden egyes tekercsét
az Advantage-MR és az MR szkenner interfészen keresztll az MRI egyik vételi csatornajahoz
csatlakoztatjak. Ez lehetdvé teszi, hogy az MR szkenner fogadja az eszkozben (év tekercs(ek) jeleit.

A NorthStaron az eszkoz az Aktiv katéteres képalkotassal jelenitheté meg, ha az eszkozt lathatatlanna
teszi az eszkdz szem ikonjan keresztil. Allitsa a szkennelési sik pozicidjat a kdvethetd beavatkozasi
eszkozre, hogy az eszkdz mozgasa soran automatikusan frissitse az élé kép pozicidjat az eszkdz
helyére.

Tekintse meg a jelen hasznalati utmutaté Kompatibilis berendezések cimU részét az aktiv kovetd
tekercsekkel rendelkezd kompatibilis intervencios eszkdzokrol.
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Aktiv kdvetés

Az Aktiv kovetés azt a folyamatot jeloli, amelynek soran az orvostechnikai eszk6zdn [évé miniatlr MR
vételi tekercsek altal fogadott MRl jelek segitségével valés idében kovetik az eszkdz pozicidjat. Ez egy
automatizalt és folyamatos folyamat az eszkdz pozicidjanak meghatarozasara és annak
megjelenitésére az MR képeken vagy a relevans anatémiai struktUrakat abrazold szegmentalt héjakon.

Az aktiv kdvetés megkonnyitése érdekében az Imricor intervencios eszkozok legalabb egy tekercset
integralnak az eszkoz disztalis végeébe. Aktiv kdvetés esetén az eszkdzben lévé minden tekercs az
Advantage-MR eszkozon és az MR szkenner interfészen keresztul az MRI berendezés egyik vételi
csatornajahoz csatlakozik. Ez lehetéveé teszi, hogy az MR berendezés fogadja az eszkdzben 1évd
tekercsek jeleit.

Tekintse meg a jelen hasznalati Utmutatd Kompatibilis berendezések cimd részét az aktiv kdvetd
tekercsekkel rendelkezd kompatibilis intervencios eszkdzokrol.

Eszkoéz kivalasztasa és megjelenitése

Az intervencios eszkoz aktiv kovetéséhez valassza ki az intervencios eszkozt az Advantage-MR-en Ugy,
hogy jobb gombbal kattint az egyes eszkdzok EGM cimkéjére, és kivalasztja az eszkozt a legorduléd
menubol.

R v None
Vision-MR Ablation Catheter 2.0 |

hE  Vision-MR Ablation Catheter

Low pass Fiter: @ [[ECTIENIES k
righ pass Fiter: 1 ([ EENIN®

ol @ Default

TPR .
i

Q

9. Il
Default
Clipping

60Hz Reduction: [l » o

Ablation Catheter V2
(P1)

0 J}{ o
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Az Advantage-MR rendszerhez csatlakoztatott kompatibilis intervencios eszkdz megjelenitéséhez
kattintson az eszkdz Nézet ikonjara () az Objektumok mentben.

NorthStar
& boo

Eszkoz kbvetése

A kompatibilis intervencios eszkoz kovetéséhez kezdemeényezzen kovetd MR vizsgalatot az MR képek
megjelenitése szakaszban leirtak szerint. Valassza ki a Kdvetési szekvenciat, majd kattintson a

Lejatszas gombra (.).

NorthStar
B oOO
o

FALENR
P

I

Tracking

O (R
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Az intervenciods eszkoz renderelési helyének megbizhatdsaga a kovetd jel mindségétdl fugg. A
jelmin@ség a képerny6 bal als¢ sarkaban jelenik meg.

NorthStar
B Doo

a

e
2
=
a
e

Signal Quality

Porn 1 100% Pon 2 100%

Az intervencios eszkoz jelmindségének 50%-nal nagyobbnak kell lennie ahhoz, hogy az eszkdz a
felhasznalo altal kivalasztott szinben jelenjen meg. Ha az intervencios eszkdz jelminésége 50% alatt
van, az eszkdz szurkeként jelenik meg, jelezve a gyenge jelminéséget a felhasznald szamara.

Az eszkoz szlrkén
jelenik meg

Signal Quality Signal Quality

Port1 100% Port 2 . Port 1 0% Port 2

Magas jelminéség Alacsony jelminéség
FIGYELMEZTETES: Az intervencids eszkdz helytelen elhelyezésének elkeriilése érdekében a
felhasznalénak tobbféle mdédszert kell alkalmaznia az intervencios eszkdz anatdomian beluli
pozicidjanak ellendrzésére, beleértve:

e MRl technikak, példaul a passziv kovetés, aktiv katéter képalkotas, aktiv kovetés, a valds idejl
képalkotas és atlapolt képalkotas.

o \Valds idejl intrakardialis elektrogramok (elektrofizioldgiai eljarasokhoz) megjelenitve az
Advantage-MR-en.
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Eszkéz renderelése

Az intervencios eszkoz renderelési helyét a vételi tekercsek alapjan hatarozzak meg. A két vagy tobb
vételi tekerccsel rendelkezé kompatibilis intervencids eszkoz renderelt csucsként jelenik meg
tajolassal. Egy csak egy vételi tekerccsel rendelkezd intervencios eszkoz renderelt pontként jelenik
meg a vételi tekercs helyén. Az alabbi tablazat példakat mutat be arra, hogy a kovet6 tekercsekkel
kompatibilis intervencios eszk6zok hogyan jelennek meg a NorthStar Mapping System:

Intervencids Tekercsek | Intervencios eszkdz renderelése

eszkoz szama (a renderelés szine valaszthato)

Vision-MR 2 A cslcs helyének és tajolasanak renderelése:

Ablation

Catheter 2.0 \

Vision-MR 1 Atekercs renderelése (kb. 10 mm-re a katéter csucsatol
Diagnostic proximalisan):

Catheter

Helymeghatarozés pontossaga
A NorthStarban renderelt eszkoz atlagosan 5 mm-en belll jelenik meg az eszkdz tényleges helyétél.

Elektroanatomiai leképezés

Elektroanatomiai leképezések (EA térképek) folyamatos szinatmenetes leképezések, amelyek a
magasabb és alacsonyabb aktivalasu vagy feszultségmeérési teruleteket mutatjak. Az elektroanatomiai
térkép a NorthStar Mapping System megjelenitett 3D héjon jelenithetd meg. Az Advantage-MR
rendszer méri az aktivalasi id6ket és a feszultségeket, amelyek atviheték a NorthStar Mapping System.
NorthStar ezutan kombinalhatja ezeket a méréseket a kovetett eszkoz helyével, hogy a mérést a 3D

héjra helyezze.
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Leképezési pont készlet létrehozésa és aktivalasa

Elektroanatdmiai leképezés létrehozasahoz tarsitson egy leképezési objektumot egy 3D héjhoz ugy,

hogy rakattint és huzza azt a leképezési objektumot a kivant 3D héj objektumra a Leképezési
objektumok listaban.

Az aktiv Leképezési objektumot egy fehér kbrvonal jelzi a Leképezési objektum ikon korul. Ez az a
leképezés, ahol az Uj mérések kerlilnek elhelyezésre.

Ce0oo0a

A Leképezési objektum levalaszthatd a 3D héj objektumrdl, ha a jobb gombbal a Leképezési
objektumra kattint, és kivalasztja a Levalasztas héjrdl parancsot.
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Mérési pontok hozzaadasa egy Leképezési pont készlethez

Kétféle mddon adhat hozza aktivalast vagy fesziltségmeérést a 3D héjhoz:
e 1. mddszer - Inditas az Advantage-MR-bélzKattintson a Leképezés gombra az Advantage-MR
rendszerben. Ez explicit médon elkildi a Leképezési pont mérési pontjat a NorthStarnak.

Review

OAnnotation

I I Caliper

Caliper

e 2. maodszer— Mindig adjon hozza lekepezési pontot: Jelolje be a Mindig adjon hozza leképezési
pontot jelolénégyzetet az Objektumparaméterek menubdl, hogy automatikusan hozzaadjon
leképezési pontokat a 3D héjhoz, amikor a masodik méréeszkozt az Advantage-MR rendszerre
helyezi.

ioeneoe i

Object Parameters

Signal Quality
Potz

Part1
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Ha leképezési pontot szeretne kuldeni az Advantage-MR-b6él a NorthStarba, hajtsa végre a kovetkezd
[épéseket:

1. Valasszon mérBeszkozt (a fuggbleges méréeszkozok aktivalasi pontokat, a vizszintes
mérbeszkdzok feszultségpontokat hoznak létre)

Review

Q Annotation

I I Caliper

Caliper

2. Tegye lathatéva a mérni kivant hulldmformat az Attekintés ablakban

3. Vigye az egeret az eszkdzhoz tarsitott EGM folé, ahova a mérési pontot el kell helyezni,
hogy a hulldmforma narancssargaval legyen kiemelve. Az elsé mérbeszkdz elhelyezésekor
a kiemelt EGM jel meghatarozza, hogy a NorthStar melyik katéteréhez van hozzarendelve a
pont. A NorthStar (P1) eszkéze az Advantage-MR ABL EGM csatornajanak felel meg, a (P2)
eszkoz pedig az Advantage-MR Cath2 EGM csatornajanak.

15:59:38
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4. Helyezze el a mérBeszkozoket. Az els® méréeszkoz elhelyezésének idépontjaban az aktiv
hullamforma hatarozza meg, hogy a pontot melyik katéterre helyezik a NorthStarban.
Megjegyzés: Ha a Mindig adjon hozza leképezési pontot be van jelolve, a pont automatikusan
hozzdadodik a masodik méréeszkoz elhelyezésekor, anélkul, hogy a kovetkez épést végre
kellene hajtani.

15:59:38

5. Kattintson a Leképezés gombra a Leképezési pont elkildéséhez a NorthStar szamara
Megjegyzés: Ha a Mindig adjon hozza leképezési pontot be van jelolve, a pont automatikusan
hozzdadodik anélkll, hogy ezt a [épést végre kellene hajtani.

Review

Q Annotation

| | Caliper

Caliper
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Miutan megkapta a mér6eszkoz mérését az Advantage-tél, egy Uj Leképezési pont kerul
elhelyezésre a katéter csucsanak azon helyén, amely megfelel az Advantage idévonalanak
azon pontjanak, ahol a méréeszkdz mérése tortént.

Pl. Ha a mér6eszkdzt 1 perccel az Advantage idévonalan a legfrissebb adatok mogott helyezik
el, akkor a leképezési pont oda kerul, ahol a katéter 1 perccel ezel6tt volt.

Time

Interval 12

10:55:31
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Alapértelmezés szerint a Leképezési pontok az Alapértelmezett leképezési objektumba
kertlnek. Ha mddositani szeretné, hogy mely Leképezési objektumhoz rendeljen Uj pontokat,

kattintson duplan az "M" ikonra, hogy egy fehér gy(ir(i jelenjen meg a cél Leképezési objektum
koral.

@ New Mapping * New Mapping

Mérési pontok és elektroanatémiai leképezések megtekintése

A leképezési pontok az aktiv Leképezési objektumhoz vannak tarsitva, és a 3D héjra kerllnek az
intervencids katéter csucsanak helyére a mérés idején. Minden leképezési pont fel van cimkézve az
idébélyegzdvel, a rogzitett értékkel és egy opcionalis megjegyzéssel, amely az adott leképezési ponttal
kapcsolatos konkrét informaciok rogzitésére hasznalhato.

Feszultségpont jegyzettel Aktivalasi pont jegyzettel

' Time 19:00 .

Time 19:00
Voltage 674.00mV "
Interval 206 ms
Annotation text here .
Annotation text here

Kattintson az Aktiv leképezés gombra az Aktivalasi leképezés vagy a Feszultség leképezés kozotti
valtashoz.

MNorthStar

MorthStar
© ooo

= ooo
= ]

s —
=
Color [ ] e Color

-]

Opacity Opacity

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

Always add mapping paint O Always add mapping point O
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A leképezés szinatmenetei a legalacsonyabb és a legmagasabb mérési értékek kozott mozognak a
jobb als¢ sarokban talalhaté szinskala szerint.

NorthStar
5 Doo

580 ms

0 ms

A skala minimalis és maximalis hatara automatikusan beallithatd a leképezési mérések soran,
vagy manualisan is beallithato a Leképezés Min és a Leképezés Max csuszkak segitségével. Ha a

Lakat szimbdlum ( ] ) zarolva jelenik meg, az azt jelzi, hogy a felhasznalé manualisan allitotta be a
skala korlatait. Ha a Lakat szimboélum feloldva jelenik meg, az azt jelzi, hogy a skala hatarai
automatikusan be vannak allitva. A felhasznalé feloldhatja a hatarokat, és engedélyezheti a
NorthStar szamara az automatikus skalazas folytatasat.

Color ia Color
Opacity i Opacity

Map min @@ Map min @
Map max & Map max @

Always add mapping pﬂ-r.rllt B

Always add mapping point 0O
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Ablacids pontok megjelenitése

A NorthStar Mapping System képes megjeleniteni az ablacids pontokat a 3D héjon. Amikor a NorthStar
Mapping System értesitést kap az Advantage-MR rendszert6l, hogy ablacio torténik, pulzald animaciot
és egy gombot jelenit meg az ablacids pont manualis hozzaadasahoz. Az ablacié befejezése utan az
ablacids pont megjelenitheti az ablacids informacidkat, amikor a kurzort a pont folé viszi.

> Az ablacids pontok az aktiv ablaciés ponthalmazhoz vannak rendelve, amikor az ablacio
megtorténik. Ha egy ablacids pontot egy masik ponthalmazhoz szeretne hozzarendelni, kattintson
duplén arra az ablacios pont halmaz objektumra, amelyhez a pontot hozza kell rendelni.

> Uj ablacids pont halmaz létrehozasahoz kattintson a jobb gombbal a Leképezési objektumok
listajara, és valassza az Uj>Ablécid lehetéséget. Létrejon egy Uj Ablacids objektum, amely egy 3D
héjhoz rendelhetd, ha rakattint és rahlzza az Ablacids objektumot a kivant 3D héj objektumra.

NorthStar

» Az Ablacids objektum levalaszthatd a 3D héjrél, ha jobb gombbal kattint az Ablacids objektumra,
és kivalasztja a Levalasztas héjrol lehetéséget.

> Ellentétben a leképezési pont halmaz és a héj tarsitdsaval (amely meghatarozza, hogy melyik
héjon jon létre a szintérkép), az ablacids pont halmaz és a héj tarsitasa csak szervezési célokat
szolgal.

» Az ablaciés pont manuélis hozzdaddsahoz kattintson az Ablacids pont hozzdadésa gombra, amely
azonnal elhelyez egy ablacids pontot az intervencids katéter csucsanak helyén. Ha a felhasznalé
nem kattint az Ablacios pont hozzaadasa gombra, az ablacids pont a katéter csicsanak helyére
kerUl, amikor az ablacio leall. Ha ugyanazon a helyen egy masik ablaciot hajtanak végre, akkor az
ablacios pont adatai hozzaadddnak a meglévd ablacids ponthoz, és nem jon létre masik pont.
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NorthStar
B DoD
=

=
a
2
o
-
a2
a8

Add
abiation
point

» Minden ablacids pont megjeleniti az ablacid sordn gylijtott adatokat, beleértve az id6bélyeget, az
idétartamot, a median teljesitményt, a maximalis csucshémérsékletet, az impedanciaesést és egy
opcionalis megjegyzést. Ha az intervencids eszkdz kovetése nem aktiv az ablacio soran, az
Ablacios pont hozzaadasa gomb nem érhetd el, és az ablaciés pont az intervencids katéter
csucsanak utolsé ismert helyére kerul. A rendszer automatikusan hozzaad egy megjegyzést a
ponthoz, amely jelzi, hogy a kovetés nem volt aktiv.

NorthStar
B DooD
=

Time 11:48
Median power A0W
Impedance Drop 0

Max. tip lemp 20.0°C
105

> Az ablacids pontok torléséhez kattintson a jobb gombbal a pontra, és valassza a Torlés
lehetbséget.
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FIGYELMEZTETES: Az intervencids eszkdz helytelen elhelyezésének elkeriilése érdekében a
felhasznalénak tobbféle mddszert kell alkalmaznia az intervencios eszkdz anatémian beluli
pozicidjanak ellendrzésére, beleértve:
e MRl technikak, példaul a passziv kovetés, aktiv képalkotas, aktiv kovetés, a valds idejl
képalkotas és atlapolt képalkotas.
o \Valds idejl intrakardialis elektrogramok (elektrofizioldgiai eljarasokhoz) megjelenitve az
Advantage-MR-en.

Eset vege

Aktualis eset bezarasa

Ha a vizsgalat befejez8dott, és nem futnak szkennelések, és a héjakat nem toltik fel, az aktualis eset a
képerny6 jobb fels® sarkaban talalhaté ,X” gombra kattintva zarhato le.

NorthStar
o 8O0
o

Replay

» Avizsgalati adatokat a rendszer automatikusan menti az eset elérehaladtaval, igy az eset
bezarasanak elmulasztasa nem jelenti azt, hogy a vizsgalati adatok elvesznek.
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Az alkalmazas leallitasa és kikapcsolas

A NorthStar Mapping System hasznalatanak befejezése utan allitsa le az alkalmazast az ,X” gomb

megnyomasaval az Eset kivalasztasa képerny6 jobb felsd sarkaban.
imric®r  NorthStar

Ezutan kapcsolja ki a szamitdgépet a szamitdgép elélapjan talalhaté bekapcsolégomb
megnyomasaval, és valassza a Leallitas lehetdséget a képernydn megjelend lehetdségek kozul.
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Hibaelharitasi utmutato

Altalanos hibaelharitas

Probléma Javasolt muvelet

Nem reagalo rendszer e Ellenérizze, hogy a tapkabelek csatlakoztatva vannak-e
(szamitogép és monitor)

e Ellendrizze, hogy a szamitégép be van-e kapcsolva

e Ellendrizze, hogy a billentylizet és az egér csatlakoztatva van-e a
szamitogéphez

Ha a fentiek mindegyikét ellenérizte, és tovabbra sem reagal, inditsa

Ujra a szamitogépet.

A monitor nem kap videojelet e Ellendrizze, hogy a monitor kabelei csatlakoztatva vannak-e
(monitor és szamitégep)

e Ellendrizze, hogy a monitor be van-e kapcsolva

A billenty(izet és/vagy egér nem e Ellendrizze, hogy a billenty(izet csatlakoztatva van-e a szamitogép
reagal USB portjahoz
o Ellendrizze, hogy az egér csatlakoztatva van-e a szamitégép USB
portjahoz
Nem sikerul bejelentkezni a e Ellendrizze, hogy a rendszerhez a megfelel6 felhasznalonév és
szamitogepre jelszo lett-e megadva.

e Ellendrizze, hogy nincs-e bekapcsolva a CAPS LOCK

e Megjegyzés: ajelszo kis- és nagybetlkre érzékeny

A NorthStar Mapping Systemnem | e  Inditsa Ujra a szamitogépet

indul el megfelelen e Inditsa el a NorthStar programot a kdvetkezd lépésekkel:

1. Nyomja meg az <Alt> + <Spacebar> billentylket

2. irjabe a ,Northstar” szét, majd nyomja meg az <Enter>
billenty(t

Funkcidk hibaelharitasa

Ha a NorthStar szabalytalanul teljesit, olvassa el az alabbi tablazatot. Ha a probléma nem javithato ki
az ajanlott intézkedéssel vagy ha a tunetet nem sikertl megszuntetni, a tovabbi hasznalat el6tt fel kell
venni a kapcsolatot az Imricor vallalattal.

Probléma Mvelet
Az eszk6z nem jelenik meg a e Ellen6rizze, hogy a katéter ki van-e valasztva az Advantage-MR
NorthStaron rendszerben
e Ellendrizze, hogy az eszkbzobjektum lathato-e ()
Az eszkdz nem valt szUrkérél e Ellenérizze afizikai katéter kapcsolatot az Advantage-MR
rendszerrel

o Ellendrizze az Advantage-MR PDI és az MRI szkenner fizikai
csatlakozasat

e Ellendrizze a megfeleld szkennelési szekvenciat a kovetéshez

o Ellendrizze, hogy az eszkdz a latdmezbben van-e

e Tegyen |lépéseket ajelmin@ség javitasa érdekében
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Probléma

Mdvelet

Nem lehet elinditani a vizsgalatot

Ellendrizze, hogy az Alkalmaz jelolénégyzet az MRl szkenneren be
van-e jelolve

Ellendrizze, hogy a szkenner csatlakoztatva van-e (D)
Ellen6rizze, hogy az MRI szkenner asztala be van-e tolva az MRl
szkenner furataba

A Szkennelés menl nem érhetd el

Ellendrizze, hogy az MRI szkenner szamitogépen regisztralt beteg
megegyezik-e az aktualis eset betegadataival

Az MRI-re regisztralt beteg nem
jelenik meg a NorthStaron

Ellen6rizze, hogy a szkenner csatlakoztatva van-e (ﬂ)

Nem lehet Uj esetet inditani

Ellenbrizze, hogy a beteg megfeleléen van-e regisztralva az MRI
szkenner szamitogépén

Ellenbrizze, hogy a szkenner csatlakoztatva van-e (D)

Advantage-MR hibat jelez a
szukséges adatok hianyarol az eset
elején

Ellendrizze, hogy az 6sszes szlkséges betegadat-mez6 ki van-e
toltve:

Keresztnév

Vezetéknév

Betegazonosito

Szlletési datum

Nem

AN N NN

A leképezési pontok nem jelennek
meg

Ellendrizze, hogy lathato-e az aktiv Leképezési objektum ()
Ellendrizze, hogy az Advantage-MR rendszer csatlakoztatva van-e
(D)

Ellen6rizze a 3D héj atlatszatlansagat Az objektum lehetéveé teszi a
lathatdsagot

Ellendrizze, hogy a szkennelési sik atlatszatlansaga ugy van
beallitva, hogy lathatdak legyenek

Ellendrizze, hogy a kivalasztott Aktivalas/Feszlltség leképezés a
megfelelé mérésre van allitva (azaz valassza a FeszUltség
leképezés lehetbséget, amikor feszlltségmeéréseket végez).

A leképezési pontok akkor jelennek
meg, amikor nem szamitanak rajuk

Ellendrizze, hogy a Mindig adjon hozza leképezési pontot nincs-e
bejelolve

Az ablacios pontok nem jelennek
meg

Ellendrizze, hogy az Ablacids objektum lathaté-e ()
Ellendrizze, hogy a lathatd Ablacios leképezés be van-e allitva a
bejovd ablacids pontok fogadasara

Elektroanatomiai (EA) leképezés
nem jelenik meg

Ellen6rizze, hogy az EA leképezés objektum lathatd-e ()
Ellendrizze, hogy az EA leképezési objektum tarsitva van-e a 3D héj
objektumhoz, és hogy a 3D héj objektum lathato-e ()

Ellendrizze, hogy a leképezés hatarértékei helyesen vannak-e
beallitva

A szkennelési folyamatok nem
jelennek meg a szkennelési listaban

Ellendrizze, hogy az Access-i ADDIN csatolva van-e a
szekvenciahoz

A Csak kovetési szekvencia nem
jelenik meg a Csak kovetés
szakaszban

Ellendrizze, hogy a ,Kovetés” szerepel-e a szekvencia nevében

MR képek torzulnak

Ellendrizze, hogy a megfeleld képalkoto tekercsek engedélyezve
vannak-e a szkenner szekvencia paramétereiben. A tekercseket az
aktualis szkennelési teruleten belul be kell kapcsolni
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Probléma

Mdvelet

Ellendrizze, hogy a szkennelési sik a megfeleld helyen van-e a
NorthStarban, 6sszehasonlitva a helyét mas objektumokkal, pl.
héjakkal, korabbi szkenneléssel stb.

Ellenérizze, hogy a kép a megfeleld helyen van-e a szkenneren, ha
az utolso szkennelési szekvencia beallitasaival futtat képalkotast.

NorthStar Uzenetek

A NorthStar Uzeneteket jelenithet meg az eset soran, hogy informaciét nyujtson a felhasznalonak.

Uzenet

Mdvelet

A beteget sikeresen elkildték az
Advantage-MR-hez.

Nincs szikség beavatkozasra.

A mentési naplé létrehozéasa
befejez6dott.

Nincs szukség beavatkozasra.

A beteg Advantage-MR-hez klldése
sikertelen volt.

Ellenbrizze, hogy a beteg megfeleléen van-e regisztralva az MRI
szkenner szamitogépén

Ellen6rizze, hogy a szkenner csatlakoztatva van-e (D)

Ellen6rizze, hogy az Advantage-MR csatlakoztatva van-e (U)

Nincs kapcsolat az Advantage-MR-
rel, a beteg Advantage-MR-hez
kuldése sikertelen volt.

Ellendrizze, hogy az Advantage-MR csatlakoztatva van-e (U)

A szelet tajolasanak kiszamitasa
sikertelen

Szkennelje, és tegye a kovetkezdk egyikét:

e Hasznaljon mas tajolast a szkennelési szekvenciahoz
VAGY

e Inditsa el a szkennelést az MR szamitogeéprol

Kattintson az értesitésre az Uzenet bezarasahoz.

A kovetési szekvencia MRI-bél
indult, a kovetési adatok nem
kerUlnek tovabbitasra.

Az eszkdz aktiv kdvetéséhez inditsa el a kdvetési szekvenciat a
NorthStarbol
Kattintson az értesitésre az Uzenet bezarasahoz.

Nincs aktiv katéter az Advantage-
MR-ben, a szkennelés megszakad.
Kérjlk, valassza ki az aktiv katétert
az Advantage-MR-ben, és probalja
djra.

Valassza ki az intervencios eszkozt az Advantage-MR-en Ugy, hogy
jobb gombbal kattint az egyes eszkdzok EGM cimkéjére, és
kivalasztja az eszkdzt a legordllé menubdl

Nincs konfiguralva Access-i
hitelesitési kulcs az MRl
kapcsolathoz. Nem lehetséges MRI
kapcsolat.

Lépjen kapcsolatba az Imricorral. Az Imricor képvisel6jének meg
kell adnia az Access-i licencet.
Kattintson az értesitésre az Uzenet bezarasahoz.

A poziciét nem lehetett
meghatarozni

Kbévesse a hibaelharitasi lépéseket egy olyan eszkoz esetében,
amely nem valt szurkérél.
Kattintson az értesitésre az Uzenet bezarasahoz.

A NorthStar és az MR ko6zotti
idékulonbség tdbb mint egy nap, az
orakat be kell allitani.

Allitsa be az érakat a NorthStar és az MR szkenner
szamitogépeken.
Kattintson az értesitésre az Uzenet bezarasahoz.

Ha a NorthStar és az Advantage-MR
kozotti idéeltolddas tobb mint egy
nap, az 6rakat be kell allitani.

Allitsa be 6rakat a NorthStar és az Advantage-MR
szamitogépeken.
Kattintson az értesitésre az Uzenet bezarasahoz.
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MR szkenner uzenetek

A kovetkezd MR szkenner Uzenetek jelenhetnek meg a NorthStaron, amikor az MR-szkennelési
szekvenciakat a NorthStarrol kezdemeényezik. Az ezekre az Uzenetekre és a megfeleld intézkedésekre
vonatkozd tovabbi informaciokért tekintse meg az MR szkenner gyartdjanak hasznalati utmutatojat.

Példa MR szkenner Uzenetekre:

SAR hatarérték(ek) tullépve

Stimulacio figyelmeztetés

A beteg Ujrapozicionalasa szikséges
Szekvencia fokozas

Referencia amplitudd manipulalva
Automatikus asztalmozgatas

A betegadatok helyesek?

Stimulacios hatarértékek tullépve

Toltési egyenleg modell hatarérték(ek) tullépve
SED hatarértékek tullépve
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Karbantartas

Uzemeltetési és tisztitasi irdnyelvek

o Tartsa tavol a szamitdogépet tulzott nedvességtol, kozvetlen napfénytdl, szélséséges melegtél
és hidegtol.

o Tartsa tavol a folyadékokat a szamitdgeptdl és a billentylizettol.

e Aszamitdgépet erls, vizszintes fellleten mikodtesse.

o Ne takarja le vagy blokkolja a szamitégép szell6z8nyildsait, amig az makodik.

o Kapcsolja ki a szamitdgépet és huzza ki a tapkabelt a kovetkezd feladatok elvégzése elbtt:

>

>

>

>

Vizsgalja at az 6sszes kabelt esetleges sérliléseket, példaul jelentds becsipddést vagy
torést keresve. Forduljon hivatalos Imricor szervizképvisel&jéhez, ha sérilt kabeleket talal.
Eldobhatd keszty(t viselve tordlje le a rendszer komponenseinek kilsé fellletét puha
ruhaval, melyet a kérhazi berendezésekhez hasznalt szokasos tisztitdszerekkel, példaul
izopropil-alkohollal vagy Cidex® készitménnyel nedvesitett meg, majd torolje szarazra egy
tiszta ruhaval. Ne permetezzen vagy 6ntson szereket kdzvetlenil a berendezésre, és tilos
az acetonos olddszerek hasznalata. Ne meritse folyadékba a kabeleket.

Tisztitsa meg a szell6zényilasokat a szamitdégép minden szell6z6 oldalan. A szosz, por és
egyéb idegen anyagok elzarhatjak a szellézényilasokat és korlatozhatjak a légaramlast.

A monitorok tisztitasahoz hasznaljon antisztatikus képerny6tisztitdt. A tisztitdszert Ontse
egy ruhara és torolje at a képerny6t. Ne vigye fel a tisztitdszert kozvetlenul a képernydre, és
ne hasznaljon ablaktisztité vagy Uvegtisztitd szert a monitorokon.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fellletek teljesen megszaradjanak maguktol, mieldtt tisztitas
utan bekapcsolja az eszkozt.

Minden kézmosas vagy rendszertisztitas utan dobja ki a hasznalt eldobhatd keszty(t.

Rendszer szervizelése

Atelepitést és a szervizelést az Imricor szervizképvisel§jének kell elvégeznie.

Elettartam és artalmatlanitas

A NorthStar Mapping System varhato élettartama harom év. A NorthStar Mapping System
leszerelésekor az Osszes alkatrészt és kabelt megfeleléen kell artalmatlanitani a 2012/19/EU WEEE
iranyelv és a helyi szabalyozasok szerint. Vegye fel a kapcsolatot az Imricor hivatalos
szervizképvisel§jével a rendszer leszerelésének igényléséhez és Utmutatasért a megfeleld
artalmatlanitashoz.
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MUszaki adatok

Koérnyezeti paraméterek

Tényezd Hémérseéklet (°C) Eiirsa;;ggéc;?/é;em Légkori nyomas (kPa)
Szallitas -29-60 10-90 80-106
Téarolas -20-45 10-90 80-106
MUkodtetés 10-35 10-80 80-106

AC aramellatas bemenet
Bemeneti fesziltség | 100-240 VAC
Bemeneti frekvencia | 50/60 Hz

Biztonsag és elektromagneses dsszeférhetéség (EMC)

A NorthStar Mapping System olyan alkatrészekbdl all, amelyek megfelelnek az IEC 62368-1
Audio/video, informacios és kommunikacids technolégiai berendezések - Biztonsagi kdvetelmények
szabvanynak. Az alkatrészeket egyenként értékelték az EMC szempontjabol. A részleteket lasd a kisérd
dokumentumokban.

EMC Utmutaté

A biztonsagos teljesitmény biztositasa érdekében:

o A NorthStar Mapping System telepitését és Uzembe helyezését a megadott EMC
informacioknak megfeleléen kell elvégezni. A NorthStart MR vezérl6teremben torténd
telepitésre szanjak. Ne csatlakoztasson tovabbi eszkozoket a munkaallomashoz, mert ez
negativan befolydsolhatja a munkaallomas elektromagneses sugarzasat és immunitasat.

o Kerulje a NorthStar alkatrészek mas berendezések mellé vagy egymasra helyezését, mert ez
nem megfeleld mUkodést eredményezhet. Ha szomszédos vagy egymasra helyezett
hasznalatra van szukség, a berendezést meg kell figyelni a normal mdkodés ellenbrzése
érdekében.

e Ha a berendezések kozotti kommunikacio gyakran megszakad, fel kell mérni a kornyezet
esetleges interferenciajat. Forduljon az Imricor Medical System képviseldjéhez segitségért.

e Aramkimaradasok esetén a munkaéllomas leéllhat. Ha ez megtorténik, szikség esetén
kapcsolja be a berendezést, és folytassa a munkat. A szamitdgép bekapcsoldsa és az eset
folytatasa akar 90 masodpercet is igénybe vehet.

e Ahordozhato radiofrekvencias kommunikacids berendezéseket nem szabad 30 cm-nél
kozelebb hasznalni a NorthStar berendezéseihez vagy kabeleihez, hogy elkerlljék a NorthStar
teljesitményének esetleges romlasat.

Alapvetd teljesitmény

Az aktivan kovetett eszkdz helyének pontossaga elengedhetetlen vizualis segitség a NorthStaros
betegek hatékony és eredményes kezeléséhez. Az eszkdz helyének pontossaga a specifikacion tul
romolhat. A pontossagi teljesitményt jelzi a Jelminéség érték. A 50% alatti jelmindség azt eredményezi,
hogy az eszkoz szUrkévé valik, ami azt jelzi, hogy az eszkdz helye nem felel meg a specifikacidonak. A
felhasznaldénak nem szabad kizardlag az dbrazolt eszkoz helyére hagyatkoznia, ha az eszkoz
renderelése szurke és/vagy a jelminéség kevesebb, mint 50%. Az eszkoz helyét MRI technikakkal,
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példaul valods idejl képalkotassal, atlapolt képalkotassal és passziv kovetéssel és/vagy valds idej
intrakardialis elektrogrammal (elektrofizioldgiai eljarasokhoz) kell megerdsiteni, amikor ez megtorténik.
Tekintse meg a hibaelharitas részt a Jelmindség javitasanak lehetséges madjairdl.

EMC tesztelés és megfeleléség

A NorthStar munkaallomas megfelel az EN 55032 (CISPR 32) B osztalyanak a kibocsatas és az
EN55035 (CISPR 35) zavart(irés tekintetében. Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a tesztelést:

Kibocsatasi teszt

Megfeleléségi teszt

Megfigyelt teljesitmény

Sugarzaskibocsatas

EN 55032:2015+A11:2020

AS/NZS CISPR 32:2015+A1:2020

B osztaly hatarain belul

ezetett kibocsatasok

EN 55032:2015+A11:2020

IAS/NZS CISPR 32:2015+A1:2020

B osztaly hatarain belul

Harmonikus aramkibocsatas

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

Korlatok kozott

Feszlltségingadozasok és -
esesek

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

Korlatok kozott

Zavart(irési teszt

Zavart(irési teszt szint

Megfigyelt teljesitmény

ESD
(IEC 61000-4-2)

Levegd: + 8 kV-ig
Erintkez6: = 4 kV-ig

A kritérium, a teljesitmény nem
altozik

Sugarzott RF EM mez6
(IEC 61000-4-3)

3V/m sugarzott pasztazas (80 MHz - 1,0
GHz)

3V/m sugarzott pasztazas (1,0 GHz-6,0
GHz)

3 V/m sugarzott pont (1,8 GHz, 2,6 GHz,
3,5 GHz, 5,0 GHz)

A kritérium, a teljesitmény nem
altozik

ezetékre
(IEC 61000-4-5)

Gyors elektromos tranziens +1 kV A kritérium, a teljesitmény nem
(EFT) és burst altozik

(IEC 61000-4-4)

ITulfeszUltség vezetékrdl AC haldzat: A és B kritérium, a teljesitmény

L/N-Gnd #2 KV-ig
L-N +1 kV-ig

automatikusan helyreall

ezetett RF
(IEC 61000-4-6)

3V-1V 10-30 MHz-en
1V 30-80 MHz-en

A kritérium, a teljesitmény nem
altozik

tér
(IEC 61000-4-8)

Haldzati frekvencias magneses

1A/m, 50/60 Hz

A kritérium, a teljesitmény nem
altozik

Feszlltség, sullyedések,

(IEC 61000-4-11)

megszakitasok és valtozasok

EN 61000-4-11:2020+AC:2020
Sullyedések 2. osztaly

e 100% csokkentés, 0,5 ciklus
e 30% csokkentés 0,5 masodpercig

Megszakitja a 2. osztalyt
100% csokkentés 5 masodpercig

2. osztalyu sullyedések,
teljesitmény valtozatlan
A kritérium

Megszakitja a 2. osztalyt
C kritérium, szamitogeép
energiaciklus

Ezenkivul a NorthStart a kovetkez&kre tesztelték:

IZavartG rési teszt

IZavartG rési teszt szint

|Megﬁgyelt teljesitmény
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RF olvasok AIM 7351731 A kritérium, a teljesitmény nem
AIM 7351731 altozik
Mobil 5G 5G frekvenciatartomany 1 (FR1) A kritérium, a teljesitmény nem
(61000-4-3) altozik
Kozelség mezdk IEC 60601-1-2 9. tablazat A kritérium, a teljesitmény nem
(61000-4-3) altozik

\Vezeték nélkuli energiaatvitel

127,75 kHz, 413 A/m

A kritérium, a teljesitmény nem
altozik

A NorthStar Mapping System az IEC TS 60601-4-2, Gyégyaszati villamos készulékek — 4-2. rész
ajanldsai szerint tesztelték: Utmutato és értelmezés - Elektromagneses zavart(irés: gydgyészati
villamos készUlékek és gyogyaszati villamos rendszerek teljesitménye. Az értékelt tesztelési és

zavart(rési szintek megegyeznek a fenti tablazatokban felvazoltakkal.
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Imricor Medical Systems, Inc.
400 Gateway Blvd.
Burnsville, MN 55337 USA
+49 3040 50 45 323
Www.imricor.com

EC | REP

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen

The Netherlands

+31 45 303 0006

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
63027
ue 0123

Switzerland

Szabadalmi informaciokért latogasson el a www.imricor.com/patents weboldalra
Az Imricor, a Vision-MR, az Advantage-MR és az Imricor logd az Imricor Medical Systems, Inc. védjegyei. Harmadik fél védjegyei a megfeleld
tulajdonosokhoz tartoznak.
© 2025 Imricor Medical Systems, Inc. Minden jog fenntartva.
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