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Symboly

Symbol Popis Symbol Popis
u Vyrobce & Datum vyroby
EC | REP Pover?ny zastupce v Evropskem CH |REP |  Povsieny zastupce ve Svycarsku
spolecenstvi

Dovozce

Shoda s evropskymi normami

Prectéte si navod k obsluze

Zdravotnicky prostfedek

Katalogové Cislo

Sériové &islo

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Kfehké, dbejte na opatrnou
manipulaci

Uchovavejte v suchu

@

‘;t
N
I

Chrante pred zdroji tepla
a radioaktivniho zarenf{

Omezeni atmosférického tlaku

Omezeni vihkosti

Teplotni limit

Touto stranou vzh@ru

Odpadni elektricka a elektronicka
zatizeni, OEEZ

Jednotka baleni

Stavova ikona MR - Komunikace
s MR pfistrojem neni navazana

Pozor

Ikona Advantage-MR - Komunikace
systému Advantage-MR neni
navazana

Stavova ikona MR - Komunikace
s MR pfistrojem je navazana

Ikona pacienta — Oznacuje
informace o pacientovi

Ikona Advantage-MR - Komunikace
systému Advantage-MR je navazana

Ikona mapy — Sada aktivacnich a
napétovych méficich bodd (barvu
mdze zvolit uZivatel)

Ikona povrchoveé struktury — 3D
segmentacni povrchové struktury
(barvu mdze zvolit uzivatel)

Ikona prostfedku — interven¢ni
prostiedek (barvu maze zvolit
uzivatel)

Ikona ablace — Sada abla¢nich bodd
(barvu mdze zvolit uzivatel)

Ikona bali¢ku — pfepnutim tlac¢itka
zobrazite nebo skryjete miniatury
balicku

Ikona zobrazeni — pfepnutim tlacitka
zobrazite nebo skryjete objekt

Ikona hlasitosti — pfepnutim tlacitka
zobrazite nebo skryjete miniatury
hlasitosti

Ikona Cine — pfepnutim tlacitka
zobrazite nebo skryjete miniatury
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Informace o prostredku

Popis prostredku

NorthStar® Mapping System (NorthStar) je 3D mapovaci a navigacni systém pro pouziti pfi
intervencnich postupech magnetické rezonance (iMRI) (intervencni postupy vyuzivajici
periproceduralni MR zobrazovani). Systém NorthStar poskytuje 3D prostredi, ve kterém se v realném
Case zobrazuji MR snimky anatomie, 3D zndzornéni anatomie a prostiedku/prostiedk(. Kromé toho
maze systém NorthStar béhem elektrofyziologickych procedur (EP) zobrazovat elektroanatomické
mapy (napéti nebo aktivace) a/nebo informace o provadéni terapie. Tyto funkce umoznuji planovani
a fizeni procedur a proceduralni hodnoceni terapie.

Mezi provozni rezimy systému NorthStar patfi:
e Snimky z magnetické rezonance v realném Case
e 3D znazornéni anatomickych struktur (povrchové struktury, objemy atd.)
e | okalizace intervencéniho prostfedku
e Elektroanatomické mapy (EA mapy)
e Ablacni body

Systém NorthStar se sklada z pocitace a aplikacniho softwaru, spolu s monitorem, mysi a klavesnici
umisténymi v fidici mistnosti. Tento systém komunikuje s kompatibilnim pocitatem MR pfistroje
a béhem procedur EP se systémem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR).

Zamysleny ucel / Zamyslené pouziti

NorthStar® Mapping System je uréen k podpofe intervenénich procedur magnetické rezonance (iMRl),
vCetneé elekrofyziologickych procedur, poskytovanim 3D prostiedi, ve kterém jsou zobrazovany snimky
MR, prostfedky a data souvisejici s procedurou.

Indikace

Systém NorthStar je indikovan pro pouZziti pfi procedurach iMRI, véetné elektrofyziologickych postupd.

Kontraindikace

Systém nema zadné specifické kontraindikace.

Informace pro uzivatele

Systém NorthStar méa obsluhovat vice uzivatell, obvykle dva. Jednim uZivatelem je vyskoleny lékaF
obsluhujici intervencni prostfedky v mistnosti MR a druhym uZivatelem je obsluha softwaru v fidici
mistnosti, kterou je standardné vySkoleny zdravotnicky personal nebo zastupce spolecnosti Imricor.

POZNAMKA: Systém neni uréen k tomu, aby nahrazoval klinicky Usudek (ékate nebo poskytoval
definitivni diagnostické informace. Systém je spiSe uréen k tomu, aby pomahal pfi identifikaci cild
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léCby a poskytoval dalsi informace, které pomohou lékafi Cinit informovana diagnosticka a/nebo
léCebna rozhodnuti.

Populace pacientu

Systém NorthStar je uréen k pouziti u pacient( indikovanych k iMRI proceduram, véetné
elektrofyziologickych postupd.

Klinické pfinosy

Systém NorthStar podporuje postupy intervencniho zobrazovani magnetickou rezonanci (iMRI), coz
jsou intervencni postupy fizené na zakladé zobrazovani magnetickou rezonanciv realném Case.
Postupy iIMRI umoznuji lékarlim vyuzit vynikajici anatomické znazornéni mékkych tkani a zaroven snizit
expozici pacientl a lékafd ionizujicimu zafen.

Provozni rezimy

Systém NorthStar vytvafi 3D prostfedi pro mapovani a navigaci pomoci zobrazovacich funkci pfistroje
magnetické rezonance (MRl nebo MR). Informace zobrazované systémem NorthStar zahrnuji snimky
MR v redlném Case, 3D znazornéni anatomickych struktur, umisténi intervencniho prostredku,
elektroanatomické mapy a abla¢ni body.

Snimky MR v realném Case

Systém NorthStar poskytuje rozhrani pro omezené ovladani MR pfistroje. Systém NorthStar mUze
naptiklad vybrat sekvenci snimkovani, spustit/zastavit snimkovani a zménit nastaveni parametr(
sekvence pulz(. Systém NorthStar automaticky pfijima snimky z MR pfistroje v redlném case

a zobrazuje je ve 3D prostfedi tak, jak je obdrzi.

3D znézornéni anatomickych struktur

Systém NorthStar zobrazuje 3D anatomické povrchoveé struktury a/nebo objemy vytvofené ze
snimkd MR. Tato 3D zobrazeni jsou statické a predstavuji anatomickou strukturu v dobé snimkovani.
Systém NorthStar umoznuje vizualizovat 3D anatomické povrchoveé struktury a/nebo objemy
samostatné nebo spolu se snimky MR.

Lokalizace intervenéniho prostfedku

Systém NorthStar umoznuje lokalizaci intervencénich prostfedk( vzhledem ke 3D povrchovym
strukturdm a/nebo snimkm MR ve 3D prostredi. Intervencni prostiedky lze kategorizovat tfemi
zpUsoby, které se nemusi nutné vzajemné vylucovat.

e Pasivné sledované prostiedky jsou ty, které jsou vizualizovany na snimcich MR.

e Aktivné zobrazené prostfedky jsou ty, které obsahuji jednu nebo vice aktivnich sledovacich
civek, které se na snimku MR zobrazuji jako svétlé body.

e Aktivné sledované prostfedky jsou ty, které obsahuji jednu nebo vice aktivnich sledovacich
civek a o jejichz geometrii systém NorthStar obsahuje informace. Systém NorthStar vypocita
umisténi kazdé civky pomoci soufadnicového systému MR pfistroje a vykresluje urcitou
relevantni ¢ast prostfedku ve 3D prostredi.
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Informace o kompatibilnich intervencnich prostfedcich s aktivnimi sledovacimi civkami naleznete
v oddilu o kompatibilnim vybaveni.

Elektroanatomické mapy

Systém NorthStar poskytuje funkce elektroanatomického mapovani (EAM) pro intervencni procedury,
které vyuzivaji EAM, jako jsou diagnostické srdecni elektrofyziologické studie nebo ablace srdce. Body
EAM lze zobrazit jako méfici body ve 3D prostiedi se snimky MR nebo bez nich. Lze je také zobrazit jako
barevné mapovana data méreni promitana na 3D anatomickou povrchovou strukturu.

Ablacni body

Systém NorthStar zobrazuje abla¢ni body v jejich umisténi ve 3D prostoru spolu s informacemi
souvisejicimi s kazdym bodem, jako jsou doba trvani, dodany vykon, pokles impedance a teplota
hrotu. Umisténi je uréeno pomoci aktivné sledované polohy prostfedku v dobé ablace.

Vystrahy, bezpecnostni opatreni a potencialni nezadouci pfihody

Pofadi nasledujicich vystrah, bezpe¢nostnich opatfeni a potencialnich nezadoucich pfihod neudava
informace o jejich relativni dllezZitosti.

Vystrahy

e Pred pouzitim systému NorthStar jsou uzivatelé povinni seznamit se v plném rozsahu
s navodem k obsluze (IFU). Systém NorthStar smi pouzivat pouze kvalifikovani a vySkoleni
odbornici.

o Systém NorthStar je urcen pro pouziti spolu s dalsimi zdravotnickymi prostfedky v laboratofi
iMRI. Na dalSi zdravotnické prostfedky se vztahuji indikace, kontraindikace a vystrahy nebo
bezpetnostni opatieni, které jsou specifické pro dany prostfedek. Pfed pouzitim dalSich
prostfedk( spolu se systémem NorthStar se prosim seznamte s navodem k obsluze
konkrétniho prostfedku, abyste ziskali informace tykajici se daného prostfedku.

e Nepouzivejte systém NorthStar, jestlize se jakakoli jeho soudast jevi poSkozena nebo se zda,
Ze se pocitac spousti a/nebo funguje nestandardnim zplsobem. Pokud se systém jevi
poSkozeny nebo funguje nespravng, kontaktujte spolecnost Imricor Medical Systems.

o Nemodifikujte tento prostfedek bez schvaleni spole¢nosti Imricor Medical Systems.
Neschvalend Uprava mUzZe vést ke zruseni zaruky.

e Do pocitace NorthStar nenahravejte Zadné soubory ani neinstalujte zadny software, a to
s vyjimkou pfipadd, kdy je to soucasti béznych postupl popsanych v dokumentaci a Skolenf
k systému NorthStar. Tyto vyjimky zahrnuji import snimk& MR nebo anatomickych povrchovych
struktur nebo objemd.

e Aby se zabranilo nespravnému umisténi interven&niho prostfedku, mél by uzivatel pouzit vice
zpUsobl ovéreni polohy intervencniho prostiedku v rdmci anatomie, a to véetné:

= Technik MRI, jako jsou pasivni sledovani, aktivni katetrové zobrazovani, aktivni
sledovani, zobrazovani v realném Case a prokladané zobrazovani.

= [ntrakardialni elektrogramy v redlném Case (u elektrofyziologickych postupd)
zobrazené na pfistroji Advantage-MR.

e Anatomické povrchova struktura (struktury) se mCzZe vychylit, pokud se pacient pohne
vzhledem k l0Zku. Pokud se anatomickéa povrchova struktura (struktury) zda byt vychylena,
mdzZe byt nutné znovu vytvofit nebo znovu zarovnat povrchovou strukturu (struktury) pomoci
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segmentacniho softwaru. Chcete-li povrchovou strukturu (struktury) znovu vytvofit nebo
zarovnat, preCtéte si pokyny k segmentacnimu softwaru. Dfive ziskané elektroanatomické
mapovaci body a/nebo abla¢ni body neni nutné zarovnavat vzhledem k nové nebo nové
zarovnané povrchoveé strukture.

e Systém NorthStar neni urCen k pfipojeni k siti. Je urcen k pfipojeni ke kompatibilnimu zafizeni,
jak je popsano v oddilu Kompatibilni zafizeni.

eV zajmu prevence nebezpeci Urazu elektrickym proudem nebo naruseni ¢innosti systému
NorthStar v ddsledku nespravné instalace smi provadét instalaci systému NorthStar pouze
pracovnici spolecnosti Imricor Medical Systems nebo jeji povereni zastupci.

eV zajmu zabranéni Urazu elektrickym proudem musi byt systém NorthStar pfipojen vyhradné
k napajecimu zdroji s ochrannym uzemnénim. Nepouzivejte rozbocovace ani prodluzovaci
kabely.

Poznamka: Pro pfikazy MR pfistroje iniciované ze systému NorthStar se zpravy, vcetné vystrah

z monitoru MR pfistroje, také zobrazuji na monitoru systému NorthStar. Priklady téchto zprav jsou také
uvedeny v tomto navodu k obsluze v oddilu Prlivodce odstrafiovanim potizi > Zpravy MR pfistroje.
Podrobnosti o zpravach MR pfistroje naleznete v navodu k obsluze pocitate MR pfistroje.

Bezpecnostni opatfeni

e Je-lipocitac v provozu, v Zzadném pfipadé nezakryvejte ani neblokujte jeho vétraci otvory.

e  P¥iCiSténi systému nestfikejte ani nelijte Cistici prostfedky pfimo na zafizeni a nepouzivejte
acetonova rozpoustédla. Neponoftujte kabely do kapalin.

e Nepfipojujte k pracovni stanici dalSi zafizeni. Neumistujte bezdratova nabijeci zafizeni do
blizkosti pracovni stanice. Nepouzivejte ¢teCky RF karet v blizkosti pracovni stanice.

Mozné nezadouci pfihody

Potencialni klinické komplikace lze z velké Casti oCekavat v souvislosti s intervencnimi prostredky,
které se pouZzivaji spolu se systémem NorthStar, spiSe nez v souvislosti se systémem NorthStar
samotnym. V zajmu identifikace potencialnich nezadoucich pfihod je uZivatel instruovan, aby si
precetl pfislusné pokyny spolu s navodem k obsluze souvisejici s intervencnimi prostfedky a dalSimi
zafizenimi nebo systémy pouzivanymi béhem zakroku.

Stejné jako u jinych mapovacich systém mize pfi pouZiti systému NorthStar ndhodné dojit k mensim
nebo vetsim klinickym komplikacim, které jsou vlastni intrakardialnim proceduram. Potencialni
nezadouci Uc¢inky souvisejici s pouzitim intervencnich srde&nich procedur zahrnuji mimo jiné arytmie,
neudmyslné Uplné nebo neuplné trioventrikularni (AV), sinoatrialni (SA) nebo jiné srdecni blokady nebo
poskozeni, poranéni nerv{, perforace, tamponéadu, krvaceni/hemoragii a perikardialni vypotek. Kromeé
toho u kazdého elektrického systému existuje ve vztahu k uzivateli, pacientovi a servisnimu
pracovnikovi potencialni riziko Urazu elektrickym proudem.

HlaSeni zavaznych nezadoucich pfihod
Pfipadné zavazné pfihody, k nimz dojde v souvislosti s timto prostfedkem, hlaste spolecnosti Imricor
Medical Systems a pfisluSnému uradu v Clenském staté EU, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.
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Instalace a nastaveni

Prvni instalace
Systém NorthStar smi instalovat, nastavovat a testovat pouze personal poveéreny spolecnosti Imricor.

Systém je pfipraven ke klinickému pouziti az po instalaci a Uplném otestovani.

Softwarova aplikace NorthStar se poskytuje pro k tomu urceny pocitac. Pocitac NorthStar se nesmi
pouzivat k Zzadnému jinému ucelu, nez ktery je popsan v tomto navodu k obsluze.

Soucasti systému

Daéle jsou uvedeny hlavni soucasti NorthStar® Mapping System. NepouZzivejte Zadné piislusenstvi ani
kabely, které zde nejsou uvedeny.
e Pocita¢ NorthStar s nainstalovanym softwarem

o Mys

e Klavesnice

e Monitor

e Kabel DisplayPort
e Kabel HDMI

e Kabely USB-A
e Ethernetové kabely
e Napajeci kabely

S dotazy na informace tykajici se oznameni o softwaru tfetich stran, ktera se vztahuji na systém
NorthStar, a kontaktujte prosim zastupce spolecnosti Imricor Medical System.

Kompatibilni externi zafizeni/vybaveni

Nasledujici zafizeni a/nebo vybaveni se pouzivaji spolu se systémem NorthStar, ale prodavaji se
samostatné. Co se ty€e pouzivani kompatibilnich zafizeni a/nebo vybaveni, seznamte se s navody
k obsluze pfislusnych vyrobca.

Typ zafizeni Né&zev/Pozadavky

EP zaznamovy Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

a stimulaéni systém

MR pfistroje Pfistroje Siemens Magnetom 1.5T MR kompatibilni pro pouziti s Access-i v1

a Access-iv2

Pfistroje Philips uvedené pro pouziti s verzemi softwarem R13 & R12.XX
(napf. Ingenia Ambition 1.5T S, Ingenia Ambition 1.5T X, Ingenia 1.5T
Evolution, BlueSeal SE and BlueSeal XE)

Segmentacni nastroje Nastroj ADAS 3D Medical Segmentation
Medical Imaging Interaction Toolkit (MITK)

Intervenéni prostredky Vision-MR Ablation Catheter

s aktivnimi sledovacimi Vision-MR Diagnostic Catheter

civkami Dilatator NavTrac-MR Dilator
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Typ zafizeni Nazev/Pozadavky

MR monitor v mistnosti Podminéné bezpecny pro MR
Musi podporovat rozliSeni 1920x1080
Musi podporovat rozhrani HDMI nebo DisplayPort

Nastaveni systemu
Systém NorthStar se instaluje v fidici mistnosti. Standardni uspofadani je znazornéno na obrazku nize.
Ovladaci mistnost MR mistnost
Ethernetovy Ethernetovy
kabel kabel
L‘\\_‘,‘ “'.\_"’I
Podita¢ M Hostitelsky systém

Advantage-MR

Kabel DisplayPort

| S—
Monitor MR

= Kabel DP nebo
N Vmistnost

Kabel USB-A »

Kabel USB-A

Klévesnice U Po&fta&

Mys

Mapovaci systém NorthStar Mapping System

Obréazek 1 Uspoféddani mapovaciho systému NorthStar Mapping System

Vlastnosti sité a zabezpeceni IT

Uzivatel musi mit fyzicky pfistup k pocitaci s NorthStar Mapping System, pficemz pro pfistup do
systému se vyzaduji pfihlaSovaci udaje.

NorthStar Mapping System neni ur€en pro pfipojeni k siti. Chcete-li zajistit bezpecnost a ochranu
soukromi pacient(l, dodrZujte tato doporucent:
e Pouzivejte silna hesla.
e Hesla pravidelné ménte.
e Dbejte nato, aby mapovaci systém NorthStar Mapping System obsluhovali pouze opravnéni
uZivatelé v zabezpeceném nemocnicnim prostredi.

Pokud mate podezfeni na naruSeni kybernetické bezpecnosti, pfestante mapovaci systém NorthStar
Mapping System pouzivat a kontaktujte zastupce spole¢nosti Imricor Medical System.

POZNAMKA: Za zajisténi bezpe&ného a spolehlivého pouzivani zdravotnickych prostfedk( nesou
sdilenou odpovédnost vSechny zu¢astnéné strany.
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POZNAMKA: Zdravotnicka zafizeni musi zavést zasady a postupy za U&elem omezeni fyzického
piistupu ke svym elektronickym informacnim systémam a zafizenim nebo zafizenim, ve kterych jsou
umistény, a zaroven zajistit, aby byl umoznén fadné autorizovany pfistup, jak je uvedeno v norme

45 CFR §164.310(a)(1).

POZNAMKA: Zdravotnickd zafizeni musi zavést postupy pro kontrolu a ovéfovani pfistupu osob do
zafizeni na zakladé jejich role nebo funkce, véetné kontroly navstévnik{ a kontroly pfistupu
k softwarovym programdm pro testovani a revizi, jak je uvedeno v normé 45 CFR §164.310(a)(2)(iii).

Pfipojeni a pfedavani informaci
Mapovaci systém NorthStar Mapping System se pomoci ethernetovych kabell pfimo pfipojuje
k pocitacCi MR pfistroje a systému Advantage-MR.

Aby mohl mapovaci systém NorthStar Mapping System komunikovat s pocitacem MRI pfistroje, musi
byt na pocitaci MR pfistroje povolen protokol Access-i a smérovac Access-i musi byt pfipojen

k pocitacCi MRl pfistroje i k pocitaci systému NorthStar. Servisni pracovnik spole¢nosti Imricor zada
licenci Access-i do mapovaciho systému NorthStar Mapping System pfi instalaci a aktualizuje
informace o licenci pfed vyprsenim platnosti.

] | =

o Prikazy pfistroje (spusténi,
zastaveni, pozastaveni)
e Parametry snimkovani
(sekvence, poloha,
orientace, tloustka rezu)

P o

Pocita& MRI pfistroje

Systém Advantage-MR

e Informace

0 pacientovi

o Systémovy Cas

Informace o pacientovi o Typ pfistroje
Sledovaci signaly MR ® Mapovaci body
Snimky MR o Ablacni body
Stav zobrazeni, pfikazy e (as hostitelské pracovni
a parametry stanice
e Fronta fizeni programu

Mapovaci systém NorthStar Mapping System
Obréazek 2 Pfredavani informaci mapovaciho systému NorthStar Mapping System

Kvalifikovani uzivatelé a Skolenf

Pfed pouzivanim systému NorthStar jsou (ékafi, zdravotnicky personal a zastupci spolecnosti Imricor
povéfeni jako uzivatelé systému NorthStar povinni absolvovat pfislusné Skoleni. Za timto UCelem se
obratte na zastupce spolecnosti Imricor Medical Systems.
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Zaciname

Spusténi systému a prihlaseni

1. Zapnéte NorthStar Mapping System stisknutim tlacitka napajeni ((D) na predni strané
pocitace.

2. Prihlaste se do NorthStar Mapping System pomoci pfihlasovacich tGdajd poskytnutych
spole¢nosti Imricor.

3. Obrazovka Vybrat pfipad je prvni obrazovka zobrazena v NorthStar Mapping System.

imric@r  NorthStar

Select Case

Priprava pfipadu

Pfipojeni MR pfistroje Siemens

Navazte komunikaci mezi mapovacim systémem NorthStar Mapping System a pocitacem MRI
pfistroje kliknutim na ikonu Vzdalené pfipojeni () umisténou v pravém dolnim rohu pocitace MRI
pfistroje (pfistroj Siemens MAGNETOM 1.5T MRl s Access-i). Napfiklad:

EE — =5
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Pfipojeni MR pfistroje Philips
Pocitac MRI pfistroje Philips se pfipoji automaticky. Neni vyzadovano zadné dalsi nastaveni ani zdsah
uzivatele.

Jakmile je komunikace navazana, ikona stavu pfipojeni MRl (@) nachazejici se ve stavovém rfadku
mapovaciho systému NorthStar Mapping System zezelena.

B -0

To umoznuje NorthStar Mapping System zobrazovat informace o registrovaném pacientovi na MR
pfistroji, zobrazovat snimky MR pofizené MR pfistrojem a spoustét sekvence snimkovani z fronty fizeni
programu MRI pfistroje.

Informace o pacientovi
Dbejte na to, aby byl pacient zaregistrovan na pocitaci MR pfistroje a byly zadany minimalné
nasledujiciinformace:
e Kfestnijméno (vyzadovano systémem Advantage-MR)
Ptijmeni
ID pacienta
Datum narozeni
Pohlavi

Imriclr  NosihEua

Po navazani spojeni, jakmile jsou informace o pacientovi zadany do pocitace MR pfistroje, jsou
informace o pacientovi pfeneseny do systému NorthStar a zobrazeny jako prvni pacient na obrazovce
Vlybrat pfipad.
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Sekvence snimkovani

Ujistéte se, 7e pldnované sekvence snimkovani MRI jsou umistény ve fronté Rizenf programu na
pocitaci MR pfistroje.

Veskeré snimkovani, které ma byt zahajeno ze systému NorthStar, musi byt propojeno s doplikem
Access-i ADDIN. Dalsi sekvence snimkovani MRI (ze pfidat kdykoli béhem procedury a budou
automaticky pfidany do seznamu snimkovani NorthStar, pokud je s nimi propojen Access-I ADDIN.

U pristroje Philips se ujistéte, Ze je nabidka Externi ovladani s geometrii nastavena na hodnotu ,,ano®,
aby se sekvence zobrazila v seznamu sekvenciv aplikaci NorthStar.

Advanced Parameters
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POZNAMKA: Aby bylo mozné identifikovat sekvenci pouze pro sledovéni a aby se tato sekvence
objevila v seznamu Sledovani snimkovani, musi nazev sekvence snimkovani obsahovat text

sracking® (Sledovani).

Sekvence snimkovani identifikované ve fronté Rizeni programu jsou k dispozici v nabidce Zobrazovanf

a sledovani NorthStar.

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

Pfipojeni systému Advantage-MR

Sequence

Position Current Seque A

(oG Current Seque A

Interleaved Imaging

Slice Thickness [mm] O

Tracking Only

u Fast Tracking A

Navazte komunikaci mezi NorthStar Mapping System a systémem Advantage-MR. Ujistéte se, Ze
intervencni prostfedky jsou pfipojeny k systému Advantage-MR a Ze systém Advantage-MR je pfipojen
k MRI pfistroji. DalSi informace o nastaveni systému naleznete v navodu k obsluze systému Advantage-

MR. Jakmile je komunikace navazana, stavova ikona systému Advantage-MR () nachazejici se ve
stavovém fadku NorthStar Mapping System zezelena.

[ -0

Zahajeni pripadu

Obrazovka Vybrat pfipad je prvni obrazovka zobrazena v NorthStar Mapping System. Umozniuje
uzivateli vytvofit novy pfipad, pokraCovat v pfedchozim pfipadu nebo zkontrolovat pfedchozi pfipad.
Tato obrazovka zobrazuje pfedchozi pfipady dostupné ke kontrole a umoznuje uzivateli vytvofit novy
pfipad pro pacienta registrovaného v MR pfistroji.
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imric@r  NorthStar

m Kfestni jméno Datum ID pauenta
narozem
Predchozn
Rowy pnpad = pripad ' ' '

'- _‘_ N | I | S

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

Zahajeni nového pfipadu

Chcete-li zahajit novy pfipad, zaregistrujte pacienta v pocitaci MR pfistroje a kliknéte na slozku Novy
pfipad NorthStar (). Tim se odeSlou informace o registrovaném pacientovi do systému

Advantage-MR. Dalsi informace o obsluze systému Advantage naleznete v navodu k obsluze systému
Advantage-MR.

[ (
IMricer
Zam
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

New Patient | Existing Patient

REELETE Patient
Middle Name:
LIRS I Morth Star

P— .. = vl |~

Age:

Continue Study Gender:

RIS S o 24-10:31:11-DST-1.3.12.2
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Pokraovaniv pfedchozim pfipadu

Aby bylo mozné pokracovat v pfedchozim pfipadu, musi byt pacient zaregistrovan v MRI pfistroji.
Kliknéte na slozku Pfedchozi pfipad, abyste se vratili k pfedchozimu pfipadu a zobrazili Udaje
vybraného pfipadu. UZivatel bude mit pfistup k nabidce Snimkovani a Stav snimkovaciho pfistroje,
jakmile bude pacient zaregistrovan v MRI pfistroji.

[ PFijmeni ] [ KFestni jméno ] [ Pohlavi ] [ Datum ][ ID pacienta ]
narozeni

Novy pfipad Pfedchozi
pripad

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

Kontrola pfedchoziho pfipadu

Chcete-li zkontrolovat pfedchozi pfipad pacienta, ktery neni aktualné zaregistrovan v pocitaci MR,
kliknéte na slozku Pfedchozi pfipad (_), kterd obsahuje pfislusné datum a ¢as. Zobrazi se data
pro vybrany pfipad. UZivatel nema pfistup k nabidce Snimkovani a Stav snimkovaciho pfistroje, neni-li
pacient aktivné zaregistrovan v MRI pfistroji.
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Provozni rezimy

Obecna obsluha

Prvky obrazovky Vybrat pfipad

Obrazovka Vybrat pfipad umoznuje uzivateli vytvofit novy pfipad, pokracovat v pfedchozim pfipadu
nebo zkontrolovat pfedchozi pfipad.

Stavovy radek

imricér NarthStar

Seznam pacientt

Moznosti nabidky obrazovky Vybér pfipadu

Nabidka stavového fadku na obrazovce Vybrat pfipad umoznuje uzivateli provadét nasledujici akce:

» Zobrazit elektronicky navod k obsluze

140020 (B

Electronic Instructions for Use...
< Language ¢

< About
< Service
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» Zménit aktualni jazyk

» Zobrazit licence tretich stran

» Zadat licenci Access-i pro pfipojeni ke snimkovacimu pfistroji Siemens a zadat heslo
pro vstup do servisniho rezimu (pouze personal spole¢nosti Imricor)

14:02:06 E
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» Ulozit vSechny dostupné soubory protokolu nebo pouze soubory protokolu za
poslednich 10 minut

13:57:49 E B

Electronic Instructions for Use...
< Language (O

< About
Last 10 minutes | Save log Service

All ' Access-i License

Service Mode

Prvky hlavni obrazovky

Stavovy radek

imric®r NorthStar
ol (e]S]n)

Nabidka Objekt

Nabidka
Snimkovani
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Moznosti nabidky hlavni obrazovky
Nabidka stavového fadku na hlavni obrazovce umoznuje uZivateli provadét nasledujici:

» zobrazit informace o pfipadu umisténim kurzoru na jméno pacienta,

NorthStar
Qoo

[}
7

8606

a

e
<]
e
<]
<]
e
e
<]
e
e

ja o

» zobrazit nabidky Elektronicky navod k obsluze, Sprava zalozek, Znovu pacienta odeslat do
Advantage-MR a Vytvofit snimky obrazovky 3D prostredi.

14:13:30 E m

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

Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot

Language ()

About
Service

Export snimkd obrazovky:

e Vlozte pamétové zafizeni USB do nékterého z USB portd.

e Oteviete okno spravce soubord stisknutim kléaves <Alt> + <Spacebar> a zadanim
LFiles* (Soubory).

e Kliknutim na polozku ,,Pictures” v postranni listé pfejdéte do adresare ,~/Pictures”.
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—'5 Home — Dolphin
< @ W Home > Home
Name
& Home
o Data
O Data D
B Documents - Desktop
i Documents
H Videos
o Trash E Pictures
G I Videos
2 USB s
5 Folders

Size

NorthStar® Mapping System

Modified

Navod k obsluze

? v A X

ESplit & =

Zoom:

887.8 GiB free

e Zkopirujte soubor(y) se snimky obrazovky na pameétoveé zafizeni USB a zavrete
spravce soubord.
e Zavfete spravce soubord.

> Zménit aktudlni jazyk
VELEIN = |

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

Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot

Language G-

v English
German
French
Italian
Dutch
Spanish
Croatian
Hungarian
Danish
Norwegian
Swedish
Czech
Greek
Finnish
Portuguese
Romanian
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» Zobrazit licence tfetich stran

Electronic Instructions for Use...

Manage bookmarks...
Resend Patient to Advantage-MR
Create screenshot
< Language (
< Northstar About
Third Party Licences... | Service

» Zobrazit aktualni verzi systému NorthStar

14:16:26 E [ |
Electronic Instructions for Use...

Manage bookmarks...
Resend Patient to Advantage-MR

Create screenshot
< Language (D

X

Version: V1.2.0 | NorthStar

Build: 20240822 | Third Party Licences... | Service

NorthStar® Mapping System
Navod k obsluze

> Zadat heslo pro vstup do servisniho rezimu (pouze personél spole¢nosti Imricor).

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

< Language ()

< About
Service

> UlozZit vSechny dostupné soubory protokolu nebo pouze soubory protokolu za poslednich

10 minut

Last 10 minutes
All

300280 Rev F (2026-10)

< Language ()

14:17:01 E B3
Electronic Instructions for Use...
Manage bookmarks...
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Oznameni systému NorthStar

Oznameni tykajici se aktualniho Ukolu se zobraziv pravém hornim rohu systému NorthStar na
obrazovce Vybrat pfipad i na hlavni obrazovce.

No active catheter
configured in
Advantage-MR, start

scan is cancelled
Please select active

1 catheter in
Savelog creation Advantage-MR and

completed. try again

Uplny seznam moZnych ozndmeni viz Priivodce odstrafiovanim potizi > Ozndmeni systému NorthStar.

Prizplsobeni objektl zobrazeni

» Pomociikony Zobrazit () zobrazite objekt mapovanive 3D prostredi.

Mapping Objects

o)lo oo
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» Objekty mapovani a parametry objektd mize uZivatel upravit tak, aby vyhovovaly jeho
pozadovanym preferencim.

Mapping Objects

Color

Opacity
Map Min

Map Max

Always Add Mapping Point l:i

Signal Quality

Port 1 - Port 2

Objekt mapovani Popis

Elektroanatomicka mapa (aktivace nebo napéti)

Sada ablac¢nich bodd

Anatomicka 3D povrchova struktura

Intervencni prostfedek s pfijimacimi civkami
pfipojenymi k Advantage-MR portu 1 [P1], oznaceny na
Advantage-MR PDI jako ABL CATH

Intervencni prostfedek s pfijimacimi civkami
pfipojenymi k Advantage-MR portu 2 [P2], oznaceny na
Advantage-MR PDI jako CATH 2
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» Novy objekt mapovani lze vytvofit kliknutim pravym tlacitkem v nabidce Objekt nebo na
povrchovou strukturu a vybérem moznosti Nové > Mapovani.

imric@r  NorthStar NorthStar
0 g 800
;xpnll?non Catheter vz g
Ablation Catheter V2
(P1) Q None (P2) o
0 None (P2) ] I New Mapping

[ New| Mapping

» Chcete-li upravit objekt mapovani, ujistéte se, Ze je objekt viditelny () a kliknutim levym
tlacitkem na popisek nebo ikonu jej vyberte.

2

_ New Mapping-: K @

Nasledujici parametry objektu lze poté upravit:

Parametr objektu Popis

Map Min Nastavuje rozlozeni Skaly barevného pfechodu
pro elektroanatomickou mapu (napéti nebo
aktivace).

Vlybere typ elektroanatomické mapy k zobrazeni
(napéti nebo aktivace).

Zaskrtnuti zaskrtavaciho poli¢ka automaticky
umisti mapovaci body na 3D povrchovou

D strukturu, takze uzivatel Advantage-MR nemusi
. klikat na tla¢itko Mapovat. Mapovaci bod se
zobrazi, jakmile je umisténo druhé posuvné
meéfitko.

Always Add Mapping Point
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Snimky MR v realném Case

Systém NorthStar zobrazuje snimky MR z MR pfistroje béhem aktivniho pfipadu. Snimkovani MRl lze
zahajit z pocitace MR pfistroje nebo systému NorthStar. Nez bude mozné spustit jakékoli zobrazovaci
snimkovani ze systému NorthStar nebo MR pfistroje, musite na pocitaci MR pfistroje spustit funkci
Scout scan nebo Localizer.

POZNAMKA: Ve starsich verzich softwaru pro snimkovaci pfistroj Siemens, tj. pfed Numaris X, pokud
uZivatel spusti snimkovani ze systému NorthStar a poté zastavi snimkovani pomoci pocitate MR
pfistroje, pocitac MR pfistroje ukonci pfipojeni ke vSem pfipojenym zafizenim, v€etné systému
NorthStar. Chcete-li se znovu pfipojit, kliknéte znovu na ikonu Vzdalené pripojenti (). V softwaru
Numaris X jsou dvé moznosti. Vybérem moznosti Zastavit snimkovani se systém NorthStar neodpoji,

ale vybérem moznosti Odpojit klienta ano.

Scanner in Remote Control

NorthStar

o1 interact

Metody snimkovani

Tato Cast popisuje, jak ovladat snimkovani. Snimkovani MR, které bylo konfigurovano na pocitaci MR
pfistroje, lze zahgjit bud z pocitace MR pfistroje, nebo ze systému NorthStar. Snimky MR (ze
automaticky zobrazovat v realném Case v systému NorthStar.

Existuji dva zplsoby, jak spustit zobrazovaci snimkovani MRI:

Metoda 1 - Ze systému NorthStar

Kliknéte na nabidku Zobrazovani a sledovani (na pravé strané obrazovky), z rozeviraci nabidky vyberte
pfisluSnou sekvenci a kliknéte na tlac¢itko Prehrat ( ).

Imaging
Orientation

Interleaved Imaging
Slice Thickness [mm] O

Tracking
o

Speed ()
Smoothness ()
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Metoda 2 - Z pocitace MR pfistroje

Ujistéte se, ze cilovéa sekvence obsahuje text [Template], ktery oznacuje, ze byl pfidan doplnék Access-
i ADDIN. Poté kliknéte na Kopirovat a spustit. Po zahajeni snimkovani se vSechny pfichozi obrazky
zobrazi v systému NorthStar tak, jak se zobrazuji na pocitaci MR pfistroje.

POZNAMKA: Zprévy MR pfistroje, véetné vystrah, se zobrazuiji v systému NorthStar, kdy? jsou piikazy
MR pfistroje iniciovany ze systému NorthStar. Podrobné informace o zpravach MR pfistroje naleznete

v navodu k obsluze MR pfistroje.

Nabidka Zobrazovani a sledovani

Nabidka Zobrazovéani a sledovani je k dispozici na pravé strané obrazovky. Imaging
Ovladaci prvky snimkovani jsou definovany nasledovné: Sequence
e Sekvence - Sekvence snimkovani importované z fronty Rizeni programu MR

pfistroje Position ~Current Sequen A

e Poloha-Umisténive 3D prostoru, kde je snimkovani pofizovano

e Orientace - Orientace roviny snimkovani

e Prokladané zobrazovani (pouze pfistroj Siemens) — Je-li zaskrtnuto, zobrazi Interleaved Imaging
se obréazky z interaktivniho snimkovani (napf. Beat_Interactive) a prostfedek
je sledovan. Neni-li zaskrtnuto, obrazky z interaktivniho snimkovani nejsou
zobrazeny, provadi se pouze sekvence sledovani.

e Tloustka fezu — Nastavi tloustku fezu snimkovani. Pokud je zaddna neplatna
hodnota, snimkovaci pfistroj vybere nejblizsi platnou hodnotu a vrati tuto -
hodnotu do systému NorthStar. Tato hodnota je zobrazena jako nastavena TraCkmg

skutecna tloustka fezu. -

e Sekvence pouze pro sledovani - Sekvence snimkovani uréena k zobrazeni u
intervenc¢niho prostfedku bez pfidruzeného zobrazovani. Tato sekvence
snimkovani je rychlejsi a tiSSi nez snimkovani, pfi kterém se pofizuji snimky. Speed .
Sekvence pojmenované fetézcem s vyrazem , Tracking“ (Sledovani) se
umisti do tohoto pole pro vybér. Smoothness o

e Rychlost sledovani — Ur¢uje dobu snimkovani mezi pauzami snimkovani.
Nastavte vysokou hodnotu pfi navigaci pro plynulost a nizkou hodnotu pro nejlepsi kvalitu signalu, kdyz je
katetr v klidu.

e  Plynulost sledovani — Ridi miru préimérovani pohybu katetru. Nastavte vysokou pro plynulej$i pohyb katetru
a nizkou pro vétsi odezvu.

o Hornitlaéitko pfehravani — Spusti sekvenci snimkovani vybranou v poli Sekvence

o Tlacitko Zastavit — Zastavi aktualné probihajici sekvenci snimkovani

o Tlagitko Pozastavit — Pozastavi aktualné spusténou sekvenci snimkovani

e Spodni tlagitko pfehravani — Spusti vybranou sekvenci Pouze sledovani

. épendll'k nabidky — Po ztraté zaméreni zlstane nabidka Snimkovani viditelnd. V opaéném pfipadé se
nabidka Snimkovani po jedné sekundé skryje.

oyl Current Sequen A

Slice Thickness [mm] 0O

300280 Rev F (2026-10) Strana 28272



CS

NorthStar® Mapping System
Navod k obsluze

V nabidce Zobrazovani a sledovani jsou k dispozici rozeviraci nabidky pro moznosti Poloha
a Orientace. Moznosti pro volby Poloha a Orientace jsou definovany nasledovné:

Moznosti pro volby Poloha
a Orientace

Definice

Nastaveni aktualni sekvence

Poloha a orientace definované vybranou sekvenciv poli Sekvence’:?

[Typ katetru] [(P1) nebo (P2)]
napf. Abla¢ni katetr (P1)

Poloha definovana hrotem katetru pro prostfedky se dvéma civkami’
Poloha definovana civkou katetru pro prostfedky s jednou civkou’

Poznamka: P znamena port, do kterého je zafizeni na PDI zapojeno. P1

=ABL, P2=Kat2
s Poloha a orientace (jsou-li k dispozici) definované uzivatelem
Zéalozka N Sl 12
vytvofenou zalozkou®
Série Poloha a orientace definované vybranou sérii miniatur
Aktivace Poloha definovana zvolenym bodem méreni aktivace
Napéti Poloha definovana zvolenym bodem méreni napéti
Ablace Poloha definovana vybranym ablaénim bodem

Vybrané body

Poloha a orientace definované vybranymi méficimi nebo ablacnimi
body (vypocteny préimér, pokud jsou vybrany vice nez tfi body)

Snimek

Poloha a orientace definované vybranym snimkem MR

1. Dostupna volba parametru Poloha pro v8echny typy mapovacich objekt( nebo snimka MR.
2. Dostupna volba parametru Orientace pro véechny typy objektl mapovani nebo snimkd MR.

Chcete-li vyuzit vySe uvedenou moznost, kliknéte pravym tlacitkem mysi na objekt (Objekt mapovani,
Snimek nebo Miniatura) a vyberte Pouzit pro snimkovani. V zavislosti na vybraném objektu se volby
polohy a orientace liSi. Nékteré se vztahuji na vSechny objekty a kazdy objekt ma jedinecné moznosti.

Moznosti polohy a orientace spolecné pro vSechny objekty:

Moznosti polohy

MozZnosti orientace

Aktualni sekvence

Z&lozky

Katetr(y) pfipojen(é) k portu 1 a portu 2

Zélozky

Aktualni sekvence

Kromeé vySe uvedenych voleb existuji jedine¢né moznosti nabidky polohy a orientace zavisejici na
vybraném objektu. Unikatni nastaveni polohy a orientace podle vybraného objektu je popsano
v tabulce nize. Unikatni moznosti jsou vychozi hodnoty pro pfislusny vybrany objekt.

Vybrany objekt Unik&tni moznosti polohy Unikatni moznosti orientace
Miniatura snimku Série (median snimku) Série

Jediny aktivagni bod Aktivace Zadné

Jediny bod napéti Napéti Zadné

Jediny ablaéni bod Ablace Zadné

Vice méficich nebo ablac¢nich
bod(

Poznamka: Pro vybér vice bod(
podrzte klavesu Shift a kliknéte
levym tlacitkem mySi na 3 nebo
vice bod0.

Vybrané body (stfed skupiny bod()

Vybrané body (rovina nejblize
préichodu vSemi body ve skupiné
bod()
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Vybrany objekt Unik&tni moznosti polohy Unikatni moznosti orientace
Snimek ve 3D prostoru Snimek Snimek

Manipulace s rovinou snimkovani v redlném case

Pti pouziti interaktivnich sekvenci snimkovani spusténych ze systému NorthStar lze s rovinami
snimkovani manipulovat v systému NorthStar v realném case.

Behem snimkovani vyberte v hlavni oblasti zobrazeni snimek aktivniho snimkovani. Pokud existuje vice
nez jedna rovina snimkovani, mlzete vybrat nebo zrusit vybér jedné nebo vice rovin snimkovani
podrzenim klavesy Shift a kliknutim na jednotlivé roviny snimkovani.

imric®r  NorthStar
0~ & ooo
0
=
0

Zrueny vybér-

Pti stisknuti a podrzeni klavesy Shift na klavesnici lze s rovinou snimkovani manipulovat takto:

> Kliknutim a pretazenim levym tlacitkem mysi otocite rovinu snimkovani kolem jejiho stredu.

POZNAMKA: Pouze jedna ze t¥i rovin se pohnul, protoze vybeér dalSich dvou byl zrusen.

> Kliknutim a pretazenim pravym tlacitkem mysSi posunete rovinu, pficemz zachovate jeji
soucasnou orientaci.

imricar  NorthStar ] )
o ~
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» Otacenim prostiedniho tlacitka mysi nahoru a dold odtlacite rovinu od pozorovatele
a pfitahnete ji blize k pozorovateli, pfic¢emz zachovate jeji aktualni orientaci.

imricor  NorthStar () T @@Ll ag|

imric@r  NorthStar
e o ooo

Prehled ovladacich prvkd:

Posunout rovinu (roviny) dovniti¥/ven:
1. Shift + Rolovani prostfednim tl
koleckem mysSi

Rovina/Roviny posouvani:
. Shift + kliknuti pravym
tlacitkem + podrzeni

. Pohyb mysi Tl
nebo

. Pohyb mysi .__.

Otocit roviny:
1. Shift + kliknuti levym
tlacitkem + podrzeni

2. Pohyb mysi Tl

nebo
3. Pohyb mysi :

Rovinou snimkovani lze také otacet pomoci numerické klavesnice na standardni klavesnici.
Stisknutim c¢isla 2 nebo Sipky dold otocite snimek dol(.

Stisknutim &isla 4 nebo Sipky doleva otoc&ite snimek doleva.

Stisknutim &isla 6 nebo Sipky vpravo otocite snimek doprava.

Stisknutim &isla 8 nebo Sipky nahoru otocite snimek nahoru.

Stisknutim tlacitka + pfiblizite rovinu snimkovani.

Stisknutim tlacitka — dojde k oddaleni roviny snimkovani.

VVVVVYYVY
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Prohlizeni snimkd MR

Jakmile je snimkovani MR zastaveno, lze snimek MR zobrazit v hlavni zobrazovaci oblasti kliknutim na

pfislusnou miniaturu.

NorthStar
5 oon

|

Signal Quality Replay

Port 1 Port 2

> Kliknutim levym tlacitkem mysi na vybranou miniaturu (zvyraznénou modrie) skryjete tento

snimek MR v hlavni oblasti zobrazeni.
» Dvojitym kliknutim na miniaturu skryjete vSechny snimky MR s vyjimkou snimku MR, na

ktery jste klikli dvojklikem.

» Kazda miniatura ma ikonu, ktera identifikuje typ série, kterou predstavuje (balicek, Cine
nebo objem). Pfepnutim ikon balicku, Cine a objemu nad miniaturami skryjete nebo
zobrazite vSechny série odpovidajiciho typu.
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» Kliknéte pravym tlacitkem na snimek MR v hlavni oblasti zobrazeni a vyberte Skryt nebo

Skryt vSechny snimky, abyste skryli snimky MR.
NorthStar o

g 800

Imaging

Replay

» Vybérem Skryt vSechny snimky se ulozi sada skrytych snimkd. Kliknutim pravym tla¢itkem
do 3D prostoru, aniz byste umistili kurzor nad objekt, a vybérem moznosti Obnovit
viditelnost snimku tuto sadu snimk{ znovu zobrazite.

ﬂ NorthStar v O X
NorthStar
aoo

OO BE0G B GBG G

(<]
(<]
(<]

108

Signal Quality
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POZNAMKA: Funkci Skryt/Obnovit v§echny snimky |ze pouZit ve spojeni s funkcf
Skryt/Obnovit vSechny povrchové struktury za ucelem rychlého prfepindni mezi zobrazenim
konkrétni sady snimk{ a povrchovych struktur.

Pomoci mySi upravte jas a kontrast v nabidce Parametry oken snimku MR.

»  Kliknutim levym tlacitkem vyberte snimek

NorthStar BE8 imricor  NorthStar
s 0o0 O 2]

o= a
p——1

0 a

joooooocscsocossoean

Northstar
ooo

joopooooooocoEoEBa 0

jas

rthStar
Qoo

A

Nol
e
=]
=]
e
a
=]
<]
=]
<]
<]
]
o
(-]
a
=]
<]
o
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» Kliknutim a podrZzenim prostfedniho tlacitka mysi a naslednym pohybem mysi nahoru

snizite jas

El — .

NorthStar
eoo

» Kliknutim a podrZzenim prostfedniho tlacitka mysi a naslednym pohybem mysi doprava
snizite kontrast

NorthStar
ooo

8

e
[}
B B
[}
e
[}
8 =
(-}
[}
=]
o &
[}
(-]
B
[}
e

> Kliknutim a podrzenim prostfedniho tla¢itka mysi a ndslednym pohybem mysi doleva
zvysite kontrast.

NorthStar
aoo

a

>~

b I - I - I W I I

300280 Rev F (2026-10) Strana 35272



CS NorthStar® Mapping System
Navod k obsluze

» Chcete-li obnovit plvodni parametry oken, kliknéte pravym tlacitkem mysi a vyberte
Resetovat okna.

[ o 00O

Image
Use for scanning
Create bookmark
Reset windowing
Hide

Hide allimages

®
°
°
e
e
®
o
o
°
]
e
o
®
o
®
e
o

Pomoci mysi upravite neprihlednost snimku MR.

» Kliknutim a podrZzenim prostfedniho tlacitka mysSi a podrZzenim stisknuté klédvesy Alt

a naslednym pohybem mysi doll sniZite neprihlednost.

imric®r  NorthStar Omnn 0@
ooo

°
Ll

a

160 ODO00OOGOOG66A00

» Kliknutim a podrZzenim prostfedniho tlacitka mysSi a podrZzenim stisknuté klédvesy Alt
a naslednym pohybem mysi nahoru zvysite neprihlednost.

NorthStar
= OO

P DB 0EEEO0EE 6008
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Pfrehled ovladacich prvkd:

Gravit jas:

1.  Kliknéte + podrzte
prostredni tlacitko mysi
2. Pohyb mysi T 1

Upravit kontrast:
1.  Kliknéte + podrzte
prostiedni tlacitko mysi

20 J—Y
2. Pohyb mysi —

Upravit neprthlednost:

1.  Kliknéte + podrzte
prostiedni tlacitko mysi

2.  Podrzte klavesu Alt

& Pohyb mysi u J

Vytvéreni a sprava zalozek

Zalozky poskytuji uzivateli pohodlny konfigurovatelny pfistup k umisténim a orientacim snimkovani,
které uzivatele zajimaji. Kdyz je dosazeno pozadovaného umisténi a/nebo orientace snimkovani, lze je
ulozit a pouzit jako parametry pro budouci snimkovani.

Chcete-li vytvofit zalozku, kliknéte pravym tlacitkem mysi na pozadovany objekt bud'v hlavni
zobrazovaci oblasti, nebo v nabidce Seznam objektl mapovani a vyberte mozZnost Vytvofit zalozku.
Zobrazi se dialogové okno, ve kterém mUze uZivatel upravit nazev zalozky. UzZivatel mlze zadat nazev
zélozky nebo potvrdit vychozi nazev.

@ Bookmarks

Device 1554 %

Napfiklad jakmile je nasnimana leva predni Sikma orientace (LAQO) a prava predni Sikma orientace
(RAQ), lze z téchto snimkd vytvofrit zéloZzky a pojmenovat je jako LAO a RAO pro snadny odkaz na tyto
orientace. To umoznuje opakovat stejnd umisténi a/nebo orientace snimkovani pozdeéji béhem
procedury.
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Snimky MR se zélozkami zaznamenavaji polohu a orientaci snimku MR, zatimco body se zalozkami
zaznamenavaji pouze polohu bodu.

Chcete-li zalozku pfejmenovat nebo odstranit, vyberte nabidku stavového radku a kliknéte na moznost
Sprava zalozek. Zobrazi se seznam zalozek. Kliknutim na ikonu pro odstranéni zalozku odstranite.
Kliknutim na nézev zalozky m(Ze uzivatel zélozku pfejmenovat.

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

Pouzit pro snimkovani

Funkce Pouzit pro snimkovani umoznuje uzivateli nastavit aktualni nebo nadchazejici snimkovani na
umisténi a orientace, které uzivatele zajimaiji, aniz by potfeboval zalozku.

Chcete-li ke snimkovani pouzit objekt, kliknéte pravym tlacitkem mysi na pozadovany objekt bud

v hlavni zobrazovaci oblasti, nebo v seznamu Objekty mapovani a vyberte moznost Pouzit pro
snimkovani. Rozeviraci nabidky pro umisténi a orientaciv nabidce snimkovani se automaticky vyplni
vybranym objektem. Pokud pravé probiha interaktivni snimkovani, budou poloha a orientace
nastaveny na polohu a orientaci vybraného objektu. V opacném pfipadé bude stale nutné spustit
snimkovani stisknutim tlacitka pfehravani.

imricdr  NorthStar

Vysledna poloha a orientace v rozeviracich nabidkach snimkovani je doCasné. Pokud se pro
snimkovani pouZije jiny objekt nebo je vySetfeni ukon&eno, pfedchozi poloha a orientace v rozeviraci
nabidce snimkovani jiz nejsou k dispozici.
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2D rezim

Chcete-li pfitdhnout libovolnou viditelnou rovinu snimkovani do 2D rezimu, kde je hlavni zobrazeni
uzamceno na roviné snimkovani a 3D rotace je vypnuta, kliknéte dvakrat na rovinu ve 3D zobrazeni.
V tomto rezimu lze rovinu snimkovani stale posouvat, priblizovat/oddalovat a otacet pomoci
manipulace s fezy.

NorthStar

NorthStar
@ ooo

-]
o

To lze pouzit spolu s pfednastavenymi zalozkami k rychlému pfepinani mezi zobrazenimi. Chcete-li tak
ucinit, spustte interaktivni snimkovani a dvakrat kliknéte na snimek, ktery se zobrazi jako pfechod do
rezimu 2D. Pfepinejte mezi zobrazenimi vybérem zalozek v rozeviraci nabidce orientace v nabidce
snimkovani.

imricOr  NorthStar
imricor  NorthStar ooo

s ooo

esbodoonoo

ebddese

Toto lze provadeéet také s povrchovymi strukturami, ale snimkovani musi stale probihat s povolenym
zobrazovanim. Neprlhlednost snimku lze sniZit, aby byly povrchové struktury a katetr [épe viditelné.
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Zobrazeni 3D znazornéni anatomickych struktur

Anatomickeé 3D povrchové struktury a/nebo anatomické objemy lze importovat do NorthStar Mapping
System z kompatibilniho segmentacniho softwaru, jako jsou ADAS 3D (ADAS3D Medical S.L.)

a Medical Imaging Interaction Toolkit (MITK). Informace o tom, jak segmentacni software vytvari 3D
povrchoveé struktury nebo objemy, naleznete v navodu k obsluze daného vyrobce.

Import 3D povrchové struktury nebo objemu

e Chcete-li importovat 3D povrchovou strukturu nebo objem do NorthStar Mapping System,
pouzijte kldvesovou zkratku <Alt> + <Spacebar>, kterou otevfete vyhledavaci pole v horni ¢asti
obrazovky.

e -
o— |Search... )( e

W’ 03-Jan-2001 , male @& & sequence: -

e Do textového pole zadejte vyraz: ,Uploader” (program pro nahravani), oteviete software pro
nahravani a vyberte Kliknutim otevfit segmentacni soubor.

Connection and Case State

Connected v

CaseOpen v

CaseTime  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

Upload to Northstar-MR
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e Vyberte pamétovou jednotku USB v levém podokng, poté v pravém podokné vyberte

Look in:

Open segmentation files

B3 /run/media/nort...ive/test_shells '} <

Bl northstar Name
- Downloads ADAS_Shells.xml

Bl usB Drive

MITK_Shell1.ply
MITK_Shell2.ply
MITK_Shell3.ply
MITK_Shell4.ply
MITK_Shell5.ply

~ Size

4.07 MiB XML...ent
160...
262...
194...
218...
2393

Type

KiB pla...
KiB pla...
KiB pla...
KiB pla...
KiB pla...

ent
ent
ent
ent
ent

segmentacni soubor, ktery chcete importovat, a kliknéte na Otevfit.

Date Modified
8/26/24 1:37PM
2/3/23 412PM
2/3/23 411 PM
2/3/23 411 PM
2/3/23 411PM
2/3/23 411 PM

[
File name:  ply” "MITK_Shell3.ply" "MITK_Shell4.ply" "MITK_Shell5.ply" | £ Open ‘

Files of type: A Segmentation (*.xml *.ply)

- ©Cancel

e Dostupné segmentace se zobrazi ve spodnim panelu. Kliknutim vyberte a zvyraznéte
segmentace, které chcete importovat.

Connection and Case State
Connected v
CaseOpen v
CaseTime  2024-08-30T7130947.740693
Name Patient, , Joe
Gender male
Birth Date  2001-01-03
D

MITK Shell1
MITK Shell2

MITK Shell5

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

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

or

Upload to North:tar-MR

|
—

Poznamka: Chcete-li vybrat vSechny dostupné segmentace, vyberte jednu polozku, podrzte

kliknuti levym tla¢itkem mysSi a pfetahnéte mys nad v8emi ostatnimi prvky.
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e Kliknéte na moznost Nahrat do NorthStar-MR.

Connection and Case State

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

Name Patient, , Joe

Gender male

Birth Date 2001-01-03

ID 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

MITK Shell5

| Upload to Northftar-MR ’ |

o \/yEkejte nainformaci o Uspésném nahrani a kliknéte na tlac¢itko OK.

X Upload successful v x|

n All segmentations have been uploaded successfully,
~ OK

Poznamka: Pokud se zobrazi ndsledujici chybova zprava, pouzijte nastroj pro opétovné

vytvoreni sitového zobrazeni v MITK a snizZte pocet vrcholl na méné nez 19999 pro kazdou
z uvedenych segmentaci.

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

v OK
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Nastaveni poc¢tu vrchold v ADAS:
SEGMENTATION | » 3D VISUALIZATION

Heart Anatomy Extraction Settings
Extracton of Structures
Maximum Number Of Points ISR
8 smooth Mesh
Minimum Vokme (nm3)  100.00

Nastaveni poc¢tu vrchold v MITK:

BOROY . Au%r [P sw B
: = -

Surface | Left Ventricle Endo

Vertices z 10000 =
Gradation « w— 10
¥ Advanced settings

' Remesh

LV SEGMENTATION
P Q
LASEGMENTATION
WRAL Q

O SEGENTATION
VRA o]

AATK Shess
AT Shest

AT Sheis

Replay

300280 Rev F (2026-10)

Center the
button] ov

Show cont
pressing R
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Show/
o |
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Zobrazeni 3D znazornéni anatomickych struktur

e 3D povrchové struktury a objemy se zobrazuji v seznamu objektl mapovani v
NorthStar Mapping System.

NorthStar
5 800

© [Zton Caur vz
(2

© oior(72)

LV SEGVENTATION
WRAS

LA SEGMENTATION
WRAS

7O SEGMENTATION
WRAY

T Sheat

MITK Shet2

WITK Sheis

MITK Shet

WITK Shess.

Signal Quality Replay
Pon 1 P 2

NorthStar
g 800
o

© !ion e vz
®3)

© oiaor (e

MITK Shelt
MITK Shei2
MITK Shel3

MITK Sttt

00D 6e a B 64O

MITK Shels

Signal Quality

Port 1 Port 2
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e Chcete-li upravit barvu a neprlihlednost segmentace, ujistéte se, Ze je objekt viditelny ().
Kliknutim na ikonu nebo popis objektu vyberte segmentaci a upravte ji pomoci posuvniku
Barva nebo Opacita v nabidce ovladaciho prvku Parametry objektu.

NorthStar
B 000
(o]

iiton Catheier \v2
(-l

© o2

2
o]
=]
=]
=]
a2
o]
o]
o]
o]
o]

Object Parameters
Color
Opacity
Map Min
Map Max

Always Add Mapping Point o

Signal Quality

Port 1 Port 2

Parametr objektu Popis
Vybere barvu 3D povrchové struktury / segmentace
Opacity Vybere neprihlednost 3D povrchové struktury /
segmentace
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e Referencni orientace 3D povrchoveé struktury je zobrazena pomoci ikony srdce v levém dolnim
rohu obrazovky.

NorthStar
5 8O0
o]

© [Bon e V2
®1)

© ooz

MITK Shott
MITK Stiol2
MITK Shets

MITK Shat.

0006 6 6 600

MITK Shels

e QOrientaci 3D povrchové struktury lze upravit pomoci mysi.

PFiblizit/Oddalit:
1. Pohyb prostfednim
koleckem mysi Tl

/Upravit otoceni:

1. Kliknéte levym
tlacitkem + podrzte
3D povrchovou

Upravit posouvani:
. Kliknéte pravym
tlacitkem + podrzte

strukturu
" . Pohyb mysi
2. Pohyb mysi Tl b
nebo nebo
e . Pohyb mysi =%

-

Q Pohyb mysi &=

VYSTRAHA: Anatomickd povrchova struktura (struktury) se maze vychylit, pokud se pacient pohne
vzhledem k (Gzku. Pokud se anatomické povrchova struktura (struktury) zda byt vychylena, mze byt
nutné znovu vytvofit nebo znovu zarovnat povrchovou strukturu (struktury) pomoci segmentacniho
softwaru. Chcete-li povrchovou strukturu (struktury) znovu vytvofit nebo zarovnat, pfectéte si pokyny
k segmentacnimu softwaru. Dfive ziskané elektroanatomické mapovaci body a/nebo ablacni body
neni nutné zarovnavat vzhledem k nové nebo nové zarovnané povrchové strukture.
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Umisténi intervencniho prostredku

Systém NorthStar mdze zobrazit polohu intervenéniho prostfedku pomoci nékteré ze tfi riznych
metod: pasivni sledovani, aktivni zobrazovani katetru nebo aktivni sledovani. Chcete-li pouzit aktivni
zobrazovani katetru nebo aktivni sledovani, musi zafizeni obsahovat alespon jednu miniaturni pfijimaci
civku MR. Jakykoli prostfedek s civkou (civkami) nebo bez ni/nich lze lokalizovat pomoci pasivniho
sledovani.

Pasivni sledovani

Katetr lze také vizualizovat pomoci standardnich zobrazovacich technik MR vybérem zobrazovaci
roviny, které se protina s podsekci dfiku katetru nebo je s nim rovnobézna. Vizualizace katetru bud
pomoci dutin nebo lokalnich oblasti vylepseni, které vytvari na snimcich MR, se oznacuje jako pasivni
sledovani neboli vizualizace. Pasivni sledovani nevyuziva k uréeni polohy katetru aktivni elektroniku ani
komunikaci s MR pfistrojem. Spoléha se pouze na identifikaci katetru na snimcich MR kardiovaskularni
anatomie.

Pokud intervenéni prostfedek obsahuje pfijimaci civky, deaktivujte civky v sekvenci snimkovani na
pocitaci MR pfistroje. Pfijimaci civky budou na snimku MR méneé viditelné, coz umozni leps$i zobrazeni
prostfedku.

\.

MM Drik katetru

POZNAMKA: P¥i pasivnim sledovani nebude rovina snimkovani sledovat polohu intervenéniho
prostfedku, protoze sledovani neni aktivni.
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Aktivni zobrazovani katetru

Aktivni zobrazovéani katetru oznacCuje proces pouzivani signald MRI pfijimanych miniaturnimi
pfijimacimi civkami MR na lékafském prostfedku k vizualizaci polohy prostfedku v realném cCase.
Beéhem aktivniho zobrazovani katetru se civky na snimku MR jevi jako svétlé body. Se zobrazovaci
rovinou lze béhem zobrazovani interaktivné manipulovat bud ru¢né, nebo automaticky, aby civky
zUstaly v zobrazovaci roviné. Pro usnadnéni aktivniho zobrazovani katetru

Pro usnadnéni aktivniho zobrazovani katetru obsahuji intervencni prostfedky spolecnosti Imricor
alespon jednu civku. PFi pouZiti pro aktivni zobrazovani katetru je kazda civka v katetru pfipojena

k pfijimacimu kanalu MRI prostfednictvim Advantage-MR a rozhrani MR pfistroje. To umoznuje MR
pfistroji pfijimat signaly z civky (civek) v intervencnim prostfedku.

Na systému NorthStar lze zafizeni vizualizovat pomoci aktivniho zobrazovani katetru tak, ze se
vykreslovani zafizeni stane neviditelnym pomoci ikony oka daného zafizeni. Nastavte polohu roviny
snimkovani na sledovatelné intervencni zafizeni, aby se poloha zivého snimku automaticky
aktualizovala podle polohy prostfedku, kdyz se prostfedek pohybuje.

Viz oddil Kompatibilni zafizeni tohoto navodu k obsluze, kde jsou uvedeny kompatibilni intervenéni
prostfedky s aktivnimi sledovacimi civkami.

Aktivni sledovani

Aktivni sledovani se tyké procesu pouzivani signalll MRI pfijimanych miniaturnimi pfijimacimi civkami
MR na lékafském prostfedku za Ucelem sledovani polohy prostfedku v realném case. Jedna se o
automatizovany a kontinualni proces urCovani polohy prostfedku a vizualizace prostfedku na snimcich
MR nebo segmentovanych povrchovych strukturach pfedstavujicich prislusné anatomickeé struktury.

Pro usnadnéni aktivniho zobrazovani katetru obsahuji intervencni prostfedky spolecnosti Imricor
alespon jednu civku na distalni strané prostfedku. Pfi pouziti pro aktivni sledovani je kazda civka
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v prostfedku pfipojena k pfijimacimu kanalu MRI prostfednictvim Advantage-MR a rozhrani MR
pfistroje. To umoznuje MR pfistroji pfijimat signaly z civky (civek) v intervenénim prostfedku.

Viz oddil Kompatibilni zafizeni tohoto navodu k obsluze, kde jsou uvedeny kompatibilni intervencni
prostfedky s aktivnimi sledovacimi civkami.

Vybér a zobrazeni prostfedku

Chcete-li aktivné sledovat intervencni prostfedek, vyberte jej na Advantage-MR kliknutim pravym
tlacitkem mysi na Stitek EGM jednotlivych prostifedkd a vyberte jej z rozeviraci nabidky.

evice Tv» N
u Vision-MR Ablation Catheter 2.0 N\
i Vision-MR Ablation Catheter
toweassrire: @ ([[ECTENIS D 9
High Pass Filter: ¥ m

all @ @ Default

TPR ..
.. ‘Clﬂiing ODetault

60Hz Reduction: (i} & of

Ablation Catheter V2
(P1)

Chcete-li zobrazit kompatibilni intervencni prostredek, ktery je pfipojen k systému Advantage-MR,
kliknéte na ikonu Zobrazit () pfislusného prostfedku v nabidce Objekty.

NorthStar
g 800

LV DEMRI 201
RADEMRIZDL
AO DE-MRI 21

RVDEMRI 201

Signal Quality

Port 1 100% Port 2
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Sledovéani prostfedku

Chcete-li sledovat kompatibilni intervencni prostfedek, spustte sledovaci snimkovani MR, jak je
popséno v oddilu Zobrazeni snimkd MR. Vyberte sekvenci sledovani a kliknéte na tlacitko Prehrat (.).

NorthStar
ofielo]n]
o]

LV DEMRI 201
RADEMRI2DL
AO DE-MRI 201

RV DE-MRI 201

Imaging

Tracking
D I

Speed

Smoothness

pping point

Signal Quality

Port 1 Port 2

Spolehlivost lokalizace vykresleni intervencniho prostfedku je zavisla na kvalité sledovaciho signalu.
Kvalita signalu je zobrazena v levém dolnim rohu obrazovky.

NorthStar
Qoo

CO0O00eKR00

Signal Quality

Port 1 100% Port 2 100%
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Kvalita signalu intervencniho prostfedku musi byt vyssi nez 50 %, aby se prostfedek vykreslil v barvé
zvolené uzivatelem. Pokud je kvalita signalu intervencniho prostfedku nizSi nez 50 %, prostfedek se
vykresli Sedé, coz uZivateli signalizuje Spatnou kvalitu signalu.

Prostredek je
zobrazen Sedou
barvou

Signal Quality Signal Quality

Portl 100% Port 2 - Port 1 0% Port 2

Vysoka kvalita signalu Nizka kvalita signalu

VYSTRAHA: Aby se predeslo nespravnému umisténi intervenéniho prostfedku, mél by uzivatel
k ovéfeni polohy interven¢niho prostfedku v ramci anatomie pouZit vice metod, v€etné:
e Technik MRI, jako jsou pasivni sledovani, aktivni katetrové zobrazovani, aktivni sledovani,
zobrazovani v realném ¢ase a prokladané zobrazovani.
e Intrakardialni elektrogramy v realném Case (u elektrofyziologickych postup(l) zobrazené na
pfistroji Advantage-MR.

Vykresleni prostfedku

Misto vykreslovani intervencniho prostfedku se urcuje na zakladé pfijimacich civek. Kompatibilni
intervencni prostfedek se dvéma nebo vice pfijimacimi civkami se zobrazi jako vykresleny hrot

s orientaci. Intervencni prostfedek s pouze jednou pfijimaci civkou se zobrazi jako vykresleny bod

v misté pfijimaci civky. Nize uvedena tabulka ukazuje pfiklady toho, jak jsou kompatibilni intervencni
prostfedky se sledovacimi civkami vykreslovany v NorthStar Mapping System:

Interven&ni Pocet Vykreslovani intervenéniho prostfedku
prostifedek civek (barva vykresleni je volitelna)
Vision-MR 2 Vykreslovani polohy a orientace hrotu:

Ablation

Catheter 2.0 \

Vision-MR 1 Vykreslovani civky (umisténé pfiblizné 10 mm proximalné od hrotu
Diagnostic katetru):

Catheter
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Pfesnost lokalizace

Prostfedek vykresleny v systému NorthStar je zobrazen v priméru do 5 mm od skuteéné polohy
zafizeni.

Elektroanatomické mapovani

Elektroanatomické mapy (EA mapy) jsou spojité mapy barevnych gradient( zobrazujici oblasti s vy$si
a niz8i aktivaci nebo mérenim napéti. Elektroanatomické mapa mdze byt zobrazena na 3D povrchové
struktufe zobrazené v NorthStar Mapping System. Systém Advantage-MR méfi dobu aktivace a napéti,
které lze pfenést do NorthStar Mapping System. Systém NorthStar pak m(zZe tato méfeni kombinovat
s umisténim sledovaného prostfedku a umistit méfeni do 3D povrchové struktury.

Vytvoreni a aktivace sady bodd mapovani

Chcete-li vytvofit elektroanatomickou mapu, pfifadte objekt mapovani k 3D povrchové strukture
kliknutim a pfetazenim daného objektu mapovani na pozadovany objekt 3D povrchové struktury
v seznamu objektl mapovani.

%segmentaﬁon_mra

M °
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Aktivni objekt mapovani je oznacen bilym obrysem umisténym kolem ikony objektu mapovani. Toto je
mapa, kam budou umisténa nova meéreni.

Objekt mapovani lze odpojit od objektu 3D povrchové struktury kliknutim pravym tlagitkem mysi na
objekt mapovani a vybérem moznosti Odpojit od povrchoveé struktury.

Pridani méficich bodd do sady bodd mapovéani

Existuji dva zpUsoby, jak pfidat méfeni aktivace nebo napéti na 3D povrchovou strukturu:
e Metoda 1 - Zahdjeni ze systemu Advantage-MR: Kliknéte na tlacitko Mapa v systému
Advantage-MR. Tim se explicitné odesle méfici bod bodu mapovani do systému NorthStar.

Review

Q Annotation

I I Caliper

Caliper
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e Metoda 2 - VZdy pfidat bod mapovani: Zaskrtnutim poli¢ka Vzdy pfidat bod mapovani
v nabidce Parametry objektu automaticky pfidate body mapovani do 3D povrchové struktury,
kdyz je druhé posuvné meéfitko umisténo v systému Advantage-MR.

imric®r  NorthStar-MR V1.00

Object Parameters

Always Add Mapping Point ‘®)

Signal Quality

Port1 - Port 2

Chcete-li odeslat bod mapovani ze systému Advantage-MR do systému NorthStar, postupujte takto:

1. Vyberte posuvné meéfitko (vertikalni posuvna meéfitka vytvofi body aktivace a horizontalni
meéfitka vytvoli body méfeni napéti)

I I Caliper

—  Caliper

2. Zviditelnéte méfitelny pribéh v podokné Kontrola.

3. Umistéte kurzor mysi na EGM souvisejici s prostfedkem, kde ma byt umistén mefici bod,
aby byl pribéh zvyraznén oranzové. Zvyraznény signal EGM pfi umisténi prvniho
posuvného méfitka urci, ke kterému katetru v systému NorthStar je bod pfifazen.
Prostfedek (P1) v systému NorthStar odpovida kanalu ABL EGM v systému Advantage-MR
a prostfedek (P2) odpovida kanalu Cath2 EGM v systému Advantage-MR.
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15:59:37 15:59:38

4. Umistéte posuvna méfitka. Aktivni préibéh v dobé umisténi prvniho posuvného méfitka urcuje,
na kterém katetru bude bod umistén v systému NorthStar.
Poznamka: Pokud je zaskrtnuto Vzdy pfidat bod mapovani, bod bude pfidan automaticky pfi
umisténi druhého posuvného meéfitka bez nutnosti provadeét dalsi krok.

\, ~ ey
ECG -,~"\‘/’""¥/—\«/‘\ { R e N e s mil {‘/ (S VS o
|

\/ !

15:59:37 15:59:38
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5. Kliknutim na Mapa odeslete bod mapovani do systému NorthStar.
Poznamka: Pokud je zaskrtnuto Vzdy pfidat bod mapovani, bod bude pfidan automaticky bez
nutnosti provadét tento krok.

Review

Po obdrzeni méfeni posuvného mefitka ze systému Advantage bude novy bod mapovani
umistén do mista hrotu katetru, které odpovida bodu na Casoveé ose v systému Advantage, kde
bylo méfeni posuvného méfitka provedeno.

Napf. Pokud je posuvné méfitko umisténo 1 minutu za nejnovéj$imi daty na Casoveé ose
v systému Advantage, pak bude bod mapovani umistén tam, kde byl katetr pfed 1 minutou.

Time 10:52

Interval 123 ms

10:52:25

300280 Rev F (2026-10) Strana 56 272



CS NorthStar® Mapping System
Navod k obsluze

Annatation

Ve vychozim nastaveni budou body mapovani umistény do vychoziho objektu mapovani.
Chcete-li zménit, ke kterému objektu mapovani jsou nové body pfifazeny, dvakrat kliknéte na
ikonu ,,M* aby se kolem cilového objektu mapovani objevil bily kruh.

0 New Mapping
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Zobrazeni méficich bodU a elektroanatomickych map

Body mapovani jsou pfifazeny k aktivnimu objektu mapovani a umistény na 3D povrchovou strukturu
v misté hrotu intervencniho katetru v dobé méfeni. Kazdy bod mapovani je oznacen Casovym razitkem,
zaznamenanou hodnotou a volitelnou poznamkou, kterou lze pouzit k zaznamenani specifickych
informaci tykajicich se daného bodu mapovani.

Bod napéti s poznamkou

Time
Voltage

Annotation text here

Kliknutim na tlacitko Aktivni mapa mizZete prepinat mezi Mapou aktivace nebo

imricor  NorthStar Ozl @@=
G ooo
a

a
o]
o
o
= Color

Opacity

Map min @

Map max

Aktiva¢ni bod s poznamkou

19:00
674.00mV

" Time 19:00

Interval 206 ms

Annotation text here

Mapou napéti.
00:

Sollimricar  NorthStar O
Qs ® 0oo
0 1]
o a
w0
o

Opacity

Map min o
o Map max [2]

Always add mapping point O Always add mapping point )]
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NorthStar
8 000

580 ms

Minimalni a maximalni limity méfitka lze nastavit automaticky pfi provadéni méfeni mapovani
nebo je lze nastavit ru¢né pomoci posuvnikd Minimum mapy a Maximum mapy. Pokud se symbol

zamku (ﬁ ) zobrazi jako zamcCeny, znamena to, ze uzivatel nastavil limity méfitka ru¢né. Pokud se
symbol zamku zobrazi jako odemceny, znamena to, Ze limity méfitka jsou nastaveny automaticky.
UZivatel mdze odemknout limity a umoznit systému NorthStar obnovit automatické nastaveni
meéfitka.

Color O Color
Opacity Opacity

Map min @ Map min @
Map max @] Map max @]

Always add mapping point 0 Always add mapping point 0O
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Zobrazeni abla¢nich bodd

NorthStar Mapping System mUZe zobrazit ablaéni body na 3D povrchové strukture. Kdyz je NorthStar
Mapping System upozornén systémem Advantage-MR, Ze probiha ablace, zobrazi pulzujici animaci

a tlacitko pro rucni pridani abla¢niho bodu. Po dokonceni ablace mize abla¢ni bod zobrazit informace
o ablaci, kdyz je kurzor umistén nad dany bod.

» Ablaéni body jsou pfifazeny k aktivni sadé ablacnich bodd, kdyZ probéhne ablace. Chcete-li
prifadit abla¢ni bod k jiné sadé bod(, dvakrat kliknéte na objekt sady abla¢nich bod(, ke kterému
ma byt bod pfifazen.

» Chcete-li vytvofit novou sadu ablacnich bod(, kliknéte pravym tlacitkem mysi na seznam Objekty
mapovani a vyberte Nové > Ablace. Vytvoii se novy objekt ablace, ktery lze pfifadit k 3D povrchové
strukture kliknutim a pfetazenim tohoto objektu ablace na poZzadovany objekt 3D povrchové
struktury.

NorthStar

» Objekt ablace lze oddélit od 3D povrchové struktury kliknutim pravym tlacitkem mysi na objekt
ablace a vybérem moznosti Odpojit od povrchové struktury.

» Na rozdil od pfifazeni sady bod( mapovéani k povrchové strukture (které urcéuje, na které povrchové
strukture se barevna mapa vygeneruje), slouzi pfifazeni sady ablacnich bod0 k povrchové strukture
pouze k organizacnim ucellim.

» Chcete-li ru¢né pridat ablac¢ni bod, kliknéte na tlacitko Pfidat ablacni bod, které okamzité umisti
ablacni bod na misto hrotu intervencniho katetru. Pokud uZivatel neklikne na tlacitko Pridat
ablacni bod, abla¢ni bod bude umistén na misto hrotu katetru, kdyz ablace skon¢&i. Pokud se na
stejném misté provadi dalSi ablace, data tohoto ablacniho bodu se pridaji ke stavajicimu
ablacnimu bodu a dalsi bod se nevytvofi.
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NorthStar
5 000
o]

S
o}
o]
o]
o}

Sl Quiniey

» Kazdy abla¢ni bod zobrazuje data shromazdéna béhem ablace véetné ¢asového razitka, doby
trvani, medianu vykonu, maximalni teploty hrotu, poklesu impedance a volitelné poznamky. Pokud
sledovani intervenéniho prostfedku neni béhem ablace aktivni, tlacitko Pfidat ablac¢ni bod neni
k dispozici a abla¢ni bod bude umistén na posledni znamou polohu hrotu intervenc¢niho katetru.

K bodu se automaticky pfida poznamka uvadéjici, ze sledovani nebylo aktivni.

NorthStar
8 000
o)

0008

Time 11:48
Median power 40W
Impedance Drop 0Q

Max. tip temp. 20.0°C
Duration 10s

> Ablaéni body lze odstranit kliknutim pravym tlacitkem mysi na bod a vybérem moznosti Odstranit.
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VYSTRAHA: Aby se ptedeslo nespravnému umisténi intervenéniho prostfedku, mél by uzivatel
k ovéfeni polohy interven¢niho prostfedku v ramci anatomie pouZit vice metod, v€etné:
e Techniky MRI, jako jsou pasivni sledovani, aktivni zobrazovani, aktivni sledovani, zobrazovani
v realném Case a prokladané zobrazovani.
e Intrakardialni elektrogramy v realném Case (u elektrofyziologickych postup(l) zobrazené na
pfistroji Advantage-MR.

Ukonceni pfipadu

Uzavreni aktualniho pfipadu

Jakmile je vySetfeni dokon&eno a neprobihaji snimkovani a povrchové struktury se nenahravaji, lze
aktualni pfipad uzavfit kliknutim na tlacitko ,X“ v pravém hornim rohu obrazovky.

NorthStar

LV DE-MRI 2D1
RADE-MRI 2D1
AO DE-MRI 2D1

RV DE-MRI 201

Aways add mapping point (s]

Signal Quality Replay
Porl  100% Pon2 100

> Udaje z vySetteni se automaticky ukladaji v préib&hu pfipadu, tak?e pokud p¥ipad neuzavrete,
neznamena to, ze dojde ke ztraté dat vySetfeni.
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Ukonceni aplikace a vypnuti

Po dokonceni pouzivani NorthStar Mapping System ukoncCete aplikaci stisknutim tlacitka ,X“ v pravém
hornim rohu obrazovky Vybrat pfipad.
imric®r  NorthStar

Select Case

Patient Northstar male 01an-1980  12,03.24-10:31:11-

06-Nov-2024.
13:48:23

13122110752...

Poté vypnéte pocitac stisknutim tlacitka napajeni na pfednim panelu pocitace a vybérem moznosti
Vypnout z moznosti, které se zobrazi na obrazovce.
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Privodce odstrariovanim problémd

Identifikace a odstrarfiovani obecnych problému

Problém Doporuc¢ené reSeni

Systém nereaguje e  Zkontrolujte, zda jsou zapojeny napajeci kabely (pocitac a monitor)
e  Zkontrolujte, zda je pocitac zapnuty.

e Zkontrolujte, zda jsou klavesnice a mysS pfipojené k pocitaci.

Pokud jste vSe vySe uvedené zkontrolovali a systém stale nereaguje,
restartujte pocitac.
Monitor nepfijima video signal e  Zkontrolujte, zda jsou kabely monitoru zapojeny (monitor
a pocitac).
e  Zkontrolujte, zda je monitor zapnuty.
Klavesnice a/nebo mys nereaguje | e  Zkontrolujte, zda je klavesnice zapojena do USB portu na pocitaci.
e  Zkontrolujte, zda je mys zapojena do USB portu na pocitadi.
Nelze se prihlasit k pocitaci e  Qvéfte, zda bylo do systému zadano spravné uzivatelské jméno
a heslo.
e  Zkontrolujte, zda na klavesnici neni aktivovana funkce CAPS LOCK
(v8e velkymi pismeny).
e Poznamka: V heslu se rozliSuji mala a velka pismena.
NorthStar Mapping System se e Restartujte pocitac.
nespousti spravné e Spustte program NorthStar nasledujicim postupem:
1. Stisknéte <Alt> + <Spacebar>.
2. Zadejte ,Northstar” a stisknéte <Enter>.

Identifikace a odstranovani funk¢nich poruch

Pokud systém NorthStar funguje nestandardnim zplsobem, seznamte se s niZze uvedenou tabulkou.
Jestlize problém nelze napravit podle doporuceného postupu, nebo jestlize zde pfiznaky problému
nejsou uvedeny, systém nepouzivejte a obratte se na spolecnost Imricor.

Problém Postup
Prostfedek se nezobrazuje e  Zkontrolujte, zda byl katetr vybran v systému Advantage-MR.
v systemu NorthStar e Zkontrolujte, zda je objekt prostfedku viditelny ().
Prostfedek z(stava Sedy e  Zkontrolujte fyzické pfipojeni katetru k systému Advantage-MR.
e Zkontrolujte fyzické pfipojeni systému Advantage-MR PDI k MRI
pfistroji.

e Zkontrolujte spravnou sekvenci snimkovani pro sledovani.

e  Zkontrolujte, zda je prostfedek v zorném poli.

e Pfijméte opatieni za ucelem zlepseni kvality signalu.

Nelze spustit snimkovani e Zkontrolujte, zda byla vybrana moznost Pouzit zatrzitko na MRl
pfistroji.

e  Zkontrolujte, zda je snimkovaci pfistroj pfipojen ().
e  Zkontrolujte, zda byl stil MRI pfistroje zasunut do tunelu MRI

pfistroje.
Nabidka Snimkovani neni e Zkontrolujte, zda pacient registrovany na pocitac¢i MRI pfistroje
k dispozici. odpovida informacim o pacientovi aktualniho pfipadu.
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Problém

Postup

Pacient registrovany v MRI pfistroji
se nezobrazuje v systému NorthStar

Zkontrolujte, zda je snimkovaci pfistroj pfipojen (n).

Nelze zahajit novy pfipad

Zkontrolujte, zda je pacient spravné zaregistrovan v pocitaci MRI
pfistroje.

Zkontrolujte, zda je snimkovaci pfistroj pfipojen (D).

Systém Advantage-MR zobrazuje
chybu o chybéjicich povinnych
informacich pfi zahajeni pfipadu

Zkontrolujte, zda byla zadéana vSechna povinna pole
s informacemi o pacientovi:

Kfestni jméno

Ptijmeni

ID pacienta

Datum narozeni

Pohlavi

ANENENENEN

Body mapovani se nezobrazuji

Zkontrolujte, zda je aktivni objekt mapovani viditelny () .

Zkontrolujte, zda je systém Advantage-MR pfipojen (n).
Zkontrolujte, zda neprihlednost objektu 3D povrchoveé struktury
umoznuje viditelnost.

Zkontrolujte, zda je neprdhlednost roviny snimkovani nastavena
tak, aby byla viditelna.

Zkontrolujte, zda je vybrané mapovani aktivace/napéti nastaveno
na prislusné provadéné meérfeni (tj. pfi méfeni napéti vyberte
moznost Mapa napéti).

Body mapovani se objevuji, kdyz
nejsou ocekavany

Zkontrolujte, zda neni zaskrtnuto Vzdy pfidat bod mapovani.

Abla¢ni body se nezobrazuji

Zkontrolujte, zda je objekt ablace viditelny ().
Zkontrolujte, zda je viditelné mapovani ablace nastaveno na

pfijem pfichozich ablaénich bod0.

Elektroanatomicka (EA) mapa se
nezobrazuje

Zkontrolujte, zda je objekt EA mapy viditelny ().
Zkontrolujte, zda je objekt EA mapy pfidruzen k objektu 3D
povrchoveé struktury a zda je objekt 3D povrchové struktury
viditelny ().

Zkontrolujte, zda jsou spravné nastaveny limity mapy.

Sekvence snimkovani se
nezobrazuji v seznamu snimkovani.

Zkontrolujte, zda byl doplnék Access-i ADDIN pfipojen k sekvenci.

Sekvence pouze pro sledovani se
nezobrazuje v oddilu Pouze
sledovani.

Zkontrolujte, zda byl v nazvu sekvence zahrnut vyraz
»1racking“ (Sledovani).

Snimky MR jsou zkreslené

Zkontrolujte, zda jsou v parametrech sekvence na snimkovacim
pfistroji povoleny spravné zobrazovaci civky. Civky v aktualni
oblasti zajmu snimkovani by mély byt zapnuté.

Zkontrolujte, zda je rovina snimkovani na spravném misté

v systému NorthStar porovnanim jeji polohy s jinymi objekty, napf.
povrchovymi strukturami, pfedchozimi snimky atd.

Zkontrolujte, zda je obraz na spravném misteé ve snimkovacim
pfistroji, a to spusténim snimkovani pomoci nastaveni sekvence
minulého snimkovani.
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Zpravy systému NorthStar

Systém NorthStar mzZe zobrazovat zpravy v prlibéhu celého pfipadu, aby informoval uZivatele.

NorthStar® Mapping System
Navod k obsluze

Zprava

Postup

Pacient Uspésné odeslan do
systému Advantage-MR.

Neni nutna Zadna akce.

Vytvofeni protokolu ulozeni bylo
dokon¢&eno.

Neni nutna Zadna akce.

Odeslani pacienta do systému
Advantage-MR se nezdafilo.

Zkontrolujte, zda je pacient spravné zaregistrovan v pocitaci MRI
pfistroje.
Zkontrolujte, zda je snimkovaci pfistroj pfipojen (D).

Zkontrolujte, zda je pfipojen systém Advantage-MR (Ifl).

Zadné spojenf s Advantage-MR,
odeslani pacienta na Advantage-MR
se nezdafilo.

Zkontrolujte, zda je pfipojen systém Advantage-MR (Ifl).

VypocCet orientace fezu se nezdafil.

Pofidte snimek a provedte jeden z nasledujicich tkond:

e Pro sekvenci snimkovani pouzijte jinou orientaci
NEBO

e  Spustte snimkovani z pocitate MR pfistroje.

Kliknutim na oznameni zpravu zavfete.

Sledovaci sekvence byla spusténa
z MRl pfistroje, sledovaci data
nebudou pfedavana.

Chcete-li prostfedek aktivné sledovat, spustte sledovaci sekvenci
ze systému NorthStar.
Kliknutim na oznameni zpravu zavfete.

Zadny aktivni katetr v systému
Advantage-MR, spusténi
snimkovani bylo zruSeno. Vyberte
aktivni katetr v systému Advantage-
MR a zkuste to znovu.

Vyberte intervencni prostfedek v systému Advantage-MR kliknutim
pravym tlacitkem na Stitek EGM pro jednotlivy prostfedek
a vybérem prostfedku z rozeviraci nabidky.

Neni nakonfigurovan zadny
ovérfovaci kli¢ Access-i pro pfipojeni
MRI. Nelze se pfipojit k MRI.

Kontaktujte spole¢nost Imricor. Zastupce spole¢nosti Imricor
musi zadat licenci Access-i.
Kliknutim na oznameni zpravu zavfete.

Polohu nebylo mozné urcit

Postupujte podle krok fedeni problémd pro prostiedek, ktery
z(Ostava Sedy.
Kliknutim na ozndmeni zpravu zavfete.

Casovy rozdil mezi systémem
NorthStar a MR pfistrojem je vice
nez jeden den, hodiny je nutné
sefidit.

Sefidte hodiny na pocitacich systému NorthStar a MR pfistroje.
Kliknutim na oznameni zpravu zavfete.

Casovy rozdil mezi systémy
NorthStar a Advantage-MR je vice
nez jeden den, hodiny je nutné
sefidit.

Sefidte hodiny na poc&itacich systém0 NorthStar a Advantage-MR.
Kliknutim na ozndmeni zpravu zavfete.
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Zpravy MR pristroje

Nasledujici zpravy MR pfistroje se mohou zobrazit v systému NorthStar, kdyZ jsou sekvence

opatfenich naleznete v navodu k obsluze vyrobce MR pfistroje.

Ptiklady zprav MR pfistroje:

Ptekrocen(y) limit(y) SAR

Vystraha pfed stimulaci

Nutna zména polohy pacienta

Zesileni sekvence

Bylo manipulovano s referencni amplitudou
Automaticky pohyb stolu

Jsou informace o pacientovi spravné?
PrekrocCeny limity stimulace

Prekrocen(y) limit(y) modelu stavu nabiti
Prekroceny limity SED
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Udrzba

Pokyny k obsluze a ¢isténi

e Chrante pocita¢ pfed nadmeérnou vlhkosti, pfimym slune¢nim zafenim a extrémnim teplem
a chladem.

e UdrZujte tekutiny mimo podcitac a klavesnici.

e Pocitac provozujte na pevném, rovném povrchu.

e Je-li pocita¢ v provozu, v Zza&dném pfipadé nezakryvejte ani neblokujte jeho vétraci otvory.

e Pred provedenim néasledujicich Ukond vypnéte pocitac a odpojte napajeci kabel:

>

>
>

Zkontrolujte vSechny kabely z hlediska jejich moZného poskozeni (napf. v dlsledku
nadmérného priskiipnuti nebo zmacknuti). Zjistite-li poskozeni kabell, kontaktujte
autorizovaného servisniho zastupce spolecnosti Imricor.

Nasadte si jednorazoveé rukavice a otfete vnegjsi povrch soucasti systému mekkym
hadfikem navlhéenym standardnimi Cisticimi prostfedky ur¢enymi pro nemocnicni
vybaveni, jako je isopropylalkohol nebo Cidex®, a osuste je Cistym hadfikem. Nestfikejte
ani nelijte distici prostfedky pfimo na zafizeni a nepouzivejte acetonova rozpoustédla.
Neponoftujte kabely do kapalin.

VyCistéte vétraci otvory na vSech odvétravanych stranach pocitace. Zbytky tkanin, prach
a jiné cizi ¢astice mohou blokovat vétraci otvory a omezovat proudéni vzduchu.

K ¢isténi monitor(l pouZivejte antistatické Cistici pfipravky na obrazovky. Navlhcete hadiik
¢isticim pfipravkem a obrazovku otfete. Neaplikujte Cistici pfipravek pfimo na obrazovku
a necistéte monitory pfipravky na ¢isténi oken nebo skla.

Pted zapnutim pfistroje po vyCisténi se ujistéte, ze povrchy na vzduchu zcela uschly.

Po kazdém myti rukou nebo Cisténi systému zlikvidujte pouzité jednorazové rukavice.

Servis systému

Instalace a servis musi provadét servisni zastupce spolecnosti Imricor.

Provozni zivotnost a likvidace

NorthStar Mapping System ma pfedpokladanou zivotnost tfi roky. Po vyfazeni mapovaciho systému
NorthStar Mapping System z provozu musi byt vSechny soucasti a kabelaz fadné zlikvidovany

v souladu se smérnici OEEZ 2012/19/EU a mistnimi pfedpisy. Kontaktujte svého autorizovaného
servisniho zastupce spolecnosti Imricor a pozadejte o vyfazeni systému a o pokyny ohledné nalezité

likvidace.
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Technické parametry

Environmentalni parametry

Faktor Teplota (°C) Vlhkost (nekondenzujici) (%) | Atmosféricky tlak (kPa)
Pfeprava -29-60 10-90 80-106

Skladovani -20-45 10-90 80-106

Provoz 10-35 10-80 80-106

Napajeni stfidavym proudem

Vstupni napéti 100 az 240V

Vstupni frekvence 50/60 Hz

Bezpecnost a elektromagneticka kompatibilita (EMC)

NorthStar Mapping System se sklada ze soucasti, které jsou v souladu s normou IEC 62368-1 Zafizeni
audio/video, informaéni a komunika&ni technologie - Cést 1: Bezpe&nostni pozadavky. Sou&asti byly
individualné posuzovany z hlediska EMC. Podrobnosti naleznete v doprovodnych dokumentech.

Pokyny pro EMC

Pro zajisténi bezpecného vykonu:

NorthStar Mapping System musi byt nainstalovan a uveden do provozu v souladu

s poskytnutymi informacemi tykajicimi se EMC. Systém NorthStar je uréen k instalaci do Fidici
mistnosti MR. K pracovni stanici nepfipojujte dalsi zafizeni, protoZe to m(zZe negativné ovlivnit
elektromagnetické emise a odolnost pracovni stanice.

Neumistujte soucasti systému NorthStar vedle jiného zafizeni nebo na jiné zafizeni, protoze to
mdze vést k nespravnému fungovani. Pokud je takové umisténi nezbytné, je nutno
pozorovanim ovéfit, zda systém funguje normalné.

Bude-li dochazet ¢asto ke ztraté komunikace mezi zafizenimi, je nutné prostor posoudit

z hlediska mozZného ruSeni. S Zaddosti o pomoc se obratte na zastupce spole¢nosti Imricor
Medical System.

Béhem preruseni napajeni se mize pracovni stanice vypnout. Pokud k tomu dojde, v pfipadé
potfeby zafizeni zapnéte a pokracCujte v praci. Proces zapnuti napajeni pocitace a obnoveni
pfipadu mdze trvat az 90 sekund.

Pfenosné RF komunikacni zafizeni se nesmi pouzivat blize nez 30 cm od jakéhokoli zafizeni
nebo kabelaze systému NorthStar, aby se pfedeslo moznému zhorSeni vykonu systému
NorthStar.

Nezbytny vykon

Presnost aktivné sledované polohy prostfedku je zakladni vizualni pomdckou pro Gcinné a efektivni
oSetfeni pacientl systémem NorthStar. Pfesnost lokalizace prostfedku mUZe byt sniZzena nad rémec
specifikace. Hodnota kvality signalu je k dispozici pro indikaci vykonu pfesnosti. Kvalita signalu pod
50 % ma za nasledek, Ze prostfedek zeSedne, coZz znamena, ze umisténi prostfedku nemusi odpovidat
specifikaci. UZivatel se nesmi spoléhat pouze na zobrazenou polohu prostfedku, je-li vykresleni
prostfedku Sedé a/nebo kvalita signalu je nizsi nez 50 %. Dojde-li k tomu, lokalizace zafizeni by méla
byt potvrzena technikami MRI, jako jsou zobrazovaniv realném Case, prokladané zobrazovani a pasivni
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sledovani a/nebo intrakardialni elektrogramy v realném Case (pro elektrofyziologické postupy). V oddilu
vénovanému odstranovani problémU naleznete potencialni zplsoby, jak zlepsit kvalitu signalu.

Testovani a shoda s EMC

Pracovni stanice NorthStar spliuje normy EN 55032 (CISPR 32) tfidy B pro emise a EN55035 (CISPR
35) pro odolnost. Nasledujici tabulka shrnuje testovani:

Zkouska emisi

ITest shody

Pozorovany vykon

yzafované emise

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

ramci limitd tfidy B

Pfenosové emise

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

ramci limitd tfidy B

Emise harmonického proudu

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

V rémci limitQ

Kolisani napéti a blikani

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

V rémci limitQ

ITest odolnosti

Uroveri testu odolnosti

Pozorovany vykon

ESD
(IEC 61000-4-2)

\Vzduch: do = 8 kV
Kontakt: do =4 kV

Kritérium A, bez vlivu na vykon

\Vyzafované RF EM pole
(IEC 61000-4-3)

e 3V/mvyzafované vychylovani
(80 MHz-1,0 GHz)

e 3V/mvyzafované vychylovani
(1,0 GHz-6,0 GHz)

e 3V/mvyzafovany bod

(1,8 GHz, 2,6 GHz, 3,5 GHz, 5,0 GHz)

Kritérium A, bez vlivu na vykon

Rychlé pfechodné jevy (EFT)
@ razove impulzy
(IEC 61000-4-4)

=1 kV

Kritérium A, bez vlivu na vykon

Razové napéti mezi vedenimi
(IEC 61000-4-5)

Hlavni pfivod napajeni AC:
e L/Nkuzem.az=+2kV
o LkNaz=1kV

Kritérium A a B, vykon se
automaticky obnovi

RF ruseni Sifené vedenim
(IEC 61000-4-6)

e 3V-1Vpfi10-30 MHz
e 1Vpri30-80 MHz

Kritérium A, bez vlivu na vykon

Magneticka pole pfi kmitoCtu
napajeni
(IEC 61000-4-8)

1A/m, 50/60 Hz

Kritérium A, bez vlivu na vykon

Napéti, poklesy, preruseni
a kolisani
(IEC 61000-4-11)

EN 61000-4-11:2020+AC:2020
Poklesy tfidy 2

e 100% snizeni, 0,5 cyklu

e 30% snizeni za 0,5 sekundy
Preruseni tfidy 2
100% snizeni za 5 sekund

Poklesy tfidy 2, bez vlivu na vykon
Kritérium A

Pferuseni tfidy 2

Kritérium C, poc¢ita¢ podstupuje
cyklus obnoveni napajeni

Kromé toho byl systém NorthStar testovan na nasledujici:

ITest odolnosti

Uroveri testu odolnosti

Pozorovany vykon

RF &teCky AIM 7351731 Kritérium A, bez vlivu na vykon
IAIM 7351731

Mobilni sit 5G 5G frekvenc¢nirozsah 1 (FR1) Kritérium A, bez vlivu na vykon
(61000-4-3)
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Blizka pole Tabulka 9 normy IEC 60601-1-2 Kritérium A, bez vlivu na vykon
(61000-4-3)

Bezdratovy pfenos energie

127,75 kHz, 413 A/m

Kritérium A, bez vlivu na vykon

NorthStar Mapping System byl testovan podle doporuceni normy IEC TS 60601-4-2, Elektricka
zdravotnické zafizeni — Cést 4-2: Pokyny a interpretace — Elektromagnetické odolnost: vykon
lékarskych elektrickych zatizeni a lékafskych elektrickych systémi. Hodnocené Urovné testovani

a odolnosti jsou stejné jako Urovne uvedené v tabulkach vyse.
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