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INFORMACIJE O UREDAJU

Uvod

Ovaj prirucnik opisuje znacajke i uporabu uredaja Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System za detektiranje i
mjerenje fizioloskih podataka u laboratoriju za elektrofiziologiju (EP). Omogucuje prikupljanje signala visoke
pouzdanosti i prikaz intrakardijalnih elektrograma (EGM) i elektrokardiograma (ECG) na jednom ili dva monitora
visoke razlucivosti. Advantage-MR je dizajniran za rad u laboratorijima opremljenim MR uredajima za skeniranje i
fluoroskopskom opremom za snimanje. Ovaj je prirucnik napisan za medicinske struc¢njake.

Opis uredaja

Sustav Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) dizajniran je za prikupljanje, pojac¢avanje,
filtriranje, digitaliziranje, prikazivanje i biljezenje elektri¢nih signala dobivenih tijekom elektrofizioloskih studija i
srodnih postupaka. Uz to, Advantage-MR je dizajniran za generiranje elektri¢nih impulsa razlicite amplitude, Sirine
pulsa i frekvencije za sr¢anu stimulaciju.

Advantage-MR je trokanalni sustav s ulazima za Vision-MR ablacijske i dijagnosticke katetere te kompatibilne
povrsinske EKG monitore. Signali iz katetera i EKG-a prikazuju se putem Advantage-MR glavne radne stanice u
svrhu analize sréane aktivnosti. Ugradeni srcani stimulator koristi se za slanje elektri¢nih impulsa u srce putem
katetera. Kada je potrebno, ablacijska terapija iz kompatibilnog generatora za radiofrekventnu ablaciju moze se
isporuciti kroz prikljuc¢ak za Advantage-MR ablacijski kateter. Advantage-MR takoder izvjestava i prikazuje
temperaturu izmjerenu na vrhu elektrode ablacijskog katetera kako bi je klini¢ari mogli nadzirati dok pruzaju
terapiju ablacije.

Softver za Advantage-MR sadrZi znacdajke za prikupljanje podataka, pregled, mjerenje intervala i amplitude te
biljeske. Sustav takoder mozZe pohraniti i ucitati podatke. Pregled, mjerenje i biljezenje snimljenih podataka pruzaju
se bez prekida prikaza valnog oblika signala u stvarnom vremenu.

Hardverska konfiguracija uredaja Advantage-MR sastoji se od glavne radne stanice, digitalnog pojacala stimulatora
(DAS), sucelja pacijentovog uredaja (PDI), uredaja DAS Power Supply, modula sucelja EKG-a i raznih kabela za
napajanje, signaliziranje i povezivanje.

Advantage-MR ne generira energiju ablacije, ne daje lijekove, ne obavlja nikakve funkcije podrzavanja ili
odrZavanja Zivota niti analizira fizioloSke podatke ili druge podatke prikupljene tijekom EP postupka. Ne 3alje
upozorenja niti otkriva aritmije.

Namjena/svrha

Sustav Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) namijenjen je za prikupljanje, pojacavanje,
filtriranje, digitaliziranje, prikazivanje i biljeZzenje elektri¢nih signala dobivenih tijekom elektrofizioloskih studija i
srodnih postupaka. Dobiveni tipovi signala ukljucuju intrakardijalne elektrograme i povrsinski EKG. Sustav
omogucuje korisniku praéenje, pregled, pohranu i uéitavanje podataka, kao i izvodenje mjerenja valnih oblika tipa
pomocu kalipera.

Sustav ukljucuje stimulator namijenjen dijagnostickoj stimulaciji srca tijekom elektrofizioloske procjene ljudskog
srca.

Advantage-MR moze prikazivati i snimati podatke primljene od drugih medicinskih uredaja koji se obi¢no koriste
tijekom ovih postupaka, poput kompatibilnog RF generatora.
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Indikacije za uporabu

Advantage-MR je indiciran za uporabu u elektrofizioloSkim postupcima.

Podaci o korisniku

Predvideni korisnici su kardiolozi obuceni za upravljanje elektri¢nim svojstvima srca, koji se Cesto nazivaju
elektrofiziolozi (EP) i koji su obuceni za koristenje sustava Advantage-MR.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Izjava o klinickim prednostima

Sustav Advantage-MR pruza viSestruke prednosti ukljucujuci potvrdu lijecenja aritmije i eliminaciju izlaganja
ioniziraju¢em zracenju u uspjesnim slucajevima za bolesnike i klini¢are. Potvrda dijagnoze i lije¢enje raznih aritmija
postiZe se pomocu tehnika pejsinga i tehnika senziranja unutar srca. Osim toga, sustav Advantage-MR siguran je za
koristenje u okruzenju MR-a. Postupci vodeni MR-om u stvarnom vremenu omogucuju klinicarima da iskoriste
vrhunsko anatomsko oslikavanje srca dok eliminiraju izloZzenost ioniziraju¢em zracenju za bolesnike i klini¢are.

Nacelo rada

Elektrofizioloski sustav snimanja (EP sustav snimanja) koristi se u dijagnostickim i terapijskim elektrofizioloskim
intervencijama za dijagnosticiranje i lijeCenje srcanih aritmija. Tradicionalni sustavi za snimanje EP-a pruzaju
funkcionalnost prikaza i snimanja signala intrakardijalnog elektrograma (EGM) i signala povrsinskog
elektrokardiograma (EKG). Ovi sustavi obi¢no se povezuju s vanjskim sustavom sréanog stimulatora za stimulaciju
srca i s vanjskim generatorom RF ablacije za isporuku ablativne terapije.

Sustav Advantage-MR kombinira uloge EP sustava za snimanje i vanjskog stimulatora u jednom paketu koji je
dizajniran da bude siguran za uporabu ne samo u konvencionalnom laboratoriju za rendgensku fluoroskopiju, ve¢ i
u laboratoriju za magnetsku rezonanciju (MR). U laboratoriju za magnetsku rezonancu intervencijski postupak vodi
se pomocu MR snimanja, a ne rendgenskog snimanja. Sustav Advantage-MR povezuje se s vanjskim generatorom
RF ablacije, na slican nacin kao i konvencionalni sustavi za snimanje EP-a.

Sustav Advantage-MR dizajniran je kako bi pruzio poznato korisnicko iskustvo u funkcionalnosti i sucelju, u
usporedbi s postoje¢im sustavima. Klju¢na razlika je u tome $to je sustav Advantage-MR dizajniran s MR
kompatibilnoséu na umu, dok postojeéi sustavi za snimanje i stimulaciju EP-a nisu. Kao rezultat toga, postojeci
sustavi nisu odobreni za upotrebu u MR okruZenju.

Upozorenja

e  Sustavi za snimanje EP koriste se u medicinskim postupcima tijekom kojih ¢e se vjerojatno pojaviti
namjerne ili nenamjerne src¢ane aritmije opasne po Zivot. Da bi se izbjegla smrt ili ozljeda, Advantage-MR
treba koristiti samo u odgovarajucoj bolnickoj ustanovi pod izravnim nadzorom lije¢nika obucenog za
elektrofiziologiju i rad sustava Advantage-MR.

e Nemoijte koristiti Advantage-MR ako se Cini da je bilo koja njegova komponenta osStecena ili se racunalo
pokrece i / ili neispravno funkcionira. Ako se ¢ini da je sustav ostecen ili funkcionira nepravilno, obratite se
tvrtki Imricor Medical Systems.

e Nemojte modificirati ovu opremu bez odobrenja tvrtke Imricor Medical Systems jer to moZe ponistiti
jamstvo.
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e Uvijek se pridrzavajte zahtjeva Advantage-MR za maksimalnu jac¢inu magnetskog polja. Za ove zahtjeve
pogledajte odjeljak Ocjene i specifikacije uredaja u ovom dokumentu.

e Nadzorni lije¢nik mora provjeriti sve postavke uredaja Advantage-MR neposredno prije pocetka davanja
ritma.

e Advantage-MR nije uredaj za odrzavanje Zivota — operater mora imati dostupan vanjski elektrostimulator
srca.

e Advantage-MR mozda nece stimulirati ili ¢e nenamjerno stimulirati pacijenta uslijed softverske,
hardverske ili ljudske pogreske. Da biste izbjegli ozljedu pacijenta uslijed aritmija, kontinuirano pratite rad
uredaja Advantage-MR i vitalne znakove pacijenta dok je Advantage-MR povezan s pacijentom.
uporabe uredaja Advantage-MR, odvojite Advantage-MR od pacijenta tako Sto éete izvuci ablacijski i
dijagnosticki kabel za ABL CATH i CATH 2 prikljuc¢ke na prednjoj strani PDI-ja u slu¢aju da ima okultni kvar
koji uzrokuje ponovljeni mikro-elektri¢ni udar i ponavljajuéu stimulaciju istosmjernom strujom.

e Sustav Advantage-MR treba svake godine testirati na odgovarajuce uzemljenje i struju curenja. DrZite
struju curenja u prihvatljivim granicama kada spajate pomo¢nu opremu na sustav.

e Nakon instaliranja s kompatibilnom opremom i prije klinicke uporabe, mora se provjeriti struja curenja
kako bi udovoljavala ograni¢enjima utvrdenim IEC 60601-1.

e Neprekidno pratite temperaturu tijekom ablacije. Ako se ¢ini da su podaci o temperaturi tijekom ablacije
visi ili nizi od ocekivanog, iskljucite napajanje ablacije.

e Prekinite MR skeniranje ako temperatura vrha poraste, a pritom se ne smanjuje.

e Da bi se sprijecila opasnost od elektricnog udara ili oSteé¢enja performansi uredaja Advantage-MR uslijed
nepravilne instalacije, samo predstavnici tvrtke Imricor Medical Systems ili njezini ovlasteni zastupnici
mogu provoditi instalaciju uredaja Advantage-MR.

e Da biste izbjegli rizik od elektricnog udara, Advantage-MR prikljucite samo na opskrbnu mrezu sa zastitnim
uzemljenjem. Nemojte koristiti razdjelnike ili produzne kabele.

e Ne dodirujte istodobno dostupne kontakte konektora i pacijenta.

e Da biste izbjegli opasnost od eksplozije, nemojte koristiti u prisutnosti zapaljivih plinova. Takoder, koristite
samo u provjetrenim prostorima.

e Sustav Advantage-MR nije zasti¢en od ulaska tekudine. Ako bi tekucina bilo koje vrste mogla procuriti u
sustav, prestanite koristiti opremu i kontaktirajte Imricor.

e Vodljive dijelove olovnih elektroda i pripadajuce dijelove drzite dalje od ostalih vodljivih dijelova,
uklju€ujuci i zemlju.

e Sustav Advantage-MR ne smije se servisirati dok se sustav koristi s pacijentom.

e Sustav Advantage-MR nije namijenjen povezivanju s bilo kojom drugom mrezom, osim s kompatibilnim EP
sustavom za mapiranje.

e Smetnje koje izazivaju drugi uredaji mogu pogorsati kvalitetu signala.

e Kabel disperzivne elektrode ispitan je za 100 namjena. Prije uporabe pregledajte kabel disperzivne
elektrode i ako je napukao, ostecen ili labav, bacite ga prema protokolu postrojenja i zamijenite novim
kabelom.

e Kad spajate kabel disperzivne elektrode na disperzivnu elektrodu, osigurajte da disperzivna elektroda
ostane potpuno priljubljena i da vodljiva folija na jezic¢ku nije izloZena.

o Nemojte postavljati sustav Advantage-MR tako da je tesko iskljuiti uredaj(e) iz mreznog napajanja.

e Testiranje je provedeno samo s kompatibilnom opremom navedenom u ovom dokumentu. Prije uporabe
uredaja pogledajte upute za uporabu kompatibilne opreme.

e  Rizici povezani s uporabom uredaja u zrakoplovu te naknadna analiza moguce RF smetnje tijekom zrac¢nog
putovanja nisu procijenjeni jer to nadilazi predvideno okruzenje uporabe uredaja.

Mjere predostroznosti

e Da bi se smanjile pogreske operatera, instalacija, konfiguracija i obuka kupaca trebaju se izvoditi na nacin
koji omogucava optimalnu uporabu uredaja Advantage-MR-a od strane korisnika.
e Advantage-MR dizajniran je za uporabu samo sa MR skenerima 1.5T.
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e  Ako se tijekom postupka EGM signali izgube ili izobli¢e na uredaju Advantage-MR, provjerite mjesto gdje
se nalazi sucelje uredaja za pacijenta i prema potrebi odmaknite ga od MR skenera.

e MR skeniranje i/ ili ablacija mogu ometati EGM signale. Ako je potrebno, prekinite skeniranje i ablaciju
prije izvodenja mjerenja EGM-a.

e Ako se Advantage-MR komponente ne koriste u MR uvjetima koriStenja, to moZe utjecati na performanse
MR skenera.

e Da biste izbjegli stvaranje Suma na MR skeneru, poravnajte kateter i kabele Sto je viSe moguce sa
srediStem otvora na MR skeneru umjesto s unutarnjim zidom otvora.

e  Ako se tijekom postupka primijete prekomjerne smetnje, provjerite jesu li sve kabelske veze sigurne.

e Dodatna oprema povezana s analognim i digitalnim suceljima mora biti u skladu s odgovaraju¢im IEC
standardima (IEC 62368-1 za opremu za obradu podataka i IEC 60601-1 za medicinsku opremu). Dodatna
oprema povezana na ulazne ili izlazne veze signala sastoji se od medicinskog sustava i stoga mora biti u
skladu sa zahtjevima IEC 60601-1. Nepostivanje ove mjere predostroznosti moze rezultirati prethodno
neidentificiranim rizicima za pacijente, operatore ili tree strane.

e Advantage-MR kolica namijenjena su samo za upotrebu s Advantage-MR komponentama. Ne stavljajte
drugu opremu na kolica.

e  Maksimalno opterecenje kolica od 37,7 kg.

e Ne stavljajte Advantage-MR kolica na nagib jer kolica mogu skliznuti.

Potencijalni Stetni dogadaji

Advantage-MR daje rezultate za stimulaciju srca i ablaciju sli¢ne ostalim postojeéim sustavima za stimulaciju i
ablaciju srca. Slijedi popis potencijalnih Stetnih dogadaja uslijed kvara uredaja ili ljudske pogreske.

e Aritmija
e Smrt

e Ozljeda miokarda
e  Elektri¢ni udar

Pogledajte gore navedena upozorenja i mjere predostroznosti.

OBAVUEST: Prijavite svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa sustavom Advantage-MR tvrtki Imricor Medical
Systems i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj je postupak izveden.

Populacija pacijenata

Pacijenti koji ispunjavaju uvjete za konvencionalnu elektrofiziolosku studiju mogu se lijeciti sustavom Advantage-
MR.
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HRVATSKI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu

OCIJENE | KLASIFICIRANJE UREDAJA

MR uvjeti za uporabu

Advantage-MR je MR uvjetovan sljedeéim zahtjevima za MR opremu i skeniranje.

Nominalna jacina polja MR sustava 15T
Maksimalni ucinak brzine nagiba 200 T/m/s

Nekoliko komponenata uredaja Advantage-MR nalazi se u sobi za MR skener; potpuni popis ovih stavki i upute
potraZite u odjeljku Instalacija u ovom dokumentu kako biste osigurali njihovu pravilnu instalaciju. Digitalno
pojacalo stimulator i napajanje DAS moraju se nalazi izvan navedenih maksimalnih jacdina magnetskog polja

navedenih dolje.

Komponenta Maksimalna ja¢ina magnetskog polja
DAS Power Supply 100 Gaussa

Digitalno pojacalo stimulator
(DAS)

CE oznaka sukladnosti
Advantage-MR sukladan je sljede¢om regulativom:

e Uredba (EU) 2017/745 0123

100 Gaussa

Klasificiranje

IEC 60601-1 klasificiranje elektri¢nih uredaja
Razred I, IP2X, tip CF
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Upute za uporabu

SIMBOLI

Tablica u nastavku prikazuje simbole koji se koriste na hardveru sustava, u softveru sustava i u pratecoj
dokumentaciji, uklju¢ujuéi ovu Uputu za uporabu.

Simbol Opis

M D Medicinski uredaj

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Ovladteni predstavnik u Svicarskoj

Regulatorni uvoznik

Proizvodac

Datum proizvodnje

Procitajte upute za upotrebu ili elektroni¢ke upute za upotrebu

Kataloski broj

Serijski broj

Broj Sarze

Jedinstveni identifikator uredaja

oy
wl
-l
A Oprez
1]
SN
LOT

I Lomljivo, rukujte pazljivo
“:'-;‘l’: Zastitite od topline i radioaktivnih izvora
AN
[

¢ Drzati suho

Odvojeno prikupljanje elektri¢ne i elektronicke opreme
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu

Simbol

Opis

VANPAN

[157] [157]

MR uvjetno: Koristiti samo u okruzenju 1.5 T MRI. Vidjeti odjeljak MR uvjeti
za uporabu.

=
(L)
N/

Komponenta mora biti izvan voda od 100 Gaussa MR sustava.

ABL Prikljucak ablacijskog katetera

CATH

CATH Prikljucak dijagnostickog katetera
2

M

Priklju¢ak EKG-a

e

T

Primijenjeni dio tipa CP otporan na defibrilaciju

MAIN Priklju¢ak glavnog napajanja
POWER
ISOLATED Prikljucci izoliranog napajanja
POWER

=

Racunalna mreza

OO

Serijsko sucelje

F

HF izolirani sklop pacijenta

Priklju¢ak opti¢kog kabela za temperaturu

TEMP
TRACKING Priklju¢ak modula za pracenje
INTERFACE
RF Prikljucak kabela generatora radiofrekvencije
IN

v

Ekvipotencijal

Ad &

Volumen srca
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HRVATSKI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu
Simbol Opis
Osigurac
Y, Naizmjeni¢na struja
| Struja
ﬁ Tezina kolica sa komponentama je 24,5 kg
24.5 kg
c € CE oznaka ovlastenog tijela
0123
Oprez: Saveznim zakonom prodaja ovog uredaja ogranicena je na prodaju
Ronly od strane lije¢nika ili po njihovom nalogu.

HOST

Glavna radna stanica

DAS

Digitalno pojacalo stimulator

Sucelje pacijentovog uredaja

DAS PS

Napajanje za digitalno pojacalo stimulator

ACCS

Dodaci

Temperaturno ograniéenje

Monitor

e [ e

I
[e)e]

Kosarica

Ogranicenje vlaznosti

&,

Jedinica pakiranja

IP2X

Zasticeno od Cvrstih stranih predmeta promjera veceg ili jednakog 12,5 mm
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HRVATSKI

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Upute za uporabu

Simbol Opis

<37.7kg Maksimalno opterecenje kolica od 37,7 kg

° Primijenjeni dio tipa BF otporan na defibrilaciju

@ Ogranicenje atmosferskog tlaka

KONFIGURACHA | INSTALACIJA UREDAJA ADVANTAGE-MR

Inacice softvera sustava

Komponenta sustava Softverska komponenta Inacica

Radna stanica posluZitelja Softver za posluZzitelj Advantage- | 3.11

Advantage-MR MR

Stimulator digitalnog pojacala (DAS) Softver za karticu katetera 6.3
Softver za karticu straznje ploce 6.3

Komponente sustava

U nastavku su navedene glavne komponente sustava Advantage-MR. Ne koristite dodatke ili kabele osim
navedenih. Za identifikacijske podatke za DAS Power Supply i PDI pogledajte donji dio komponente.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu

MRI kontrolna soba

Soba s magnetom

J.;O

Slika 1 Povezivanja sustava

Oznaka
slike

Broj komponente / modela

Opis i funkcija

Digitalno pojacalo stimulator (DAS) / ADO09

DAS je pojacalo i stimulator. Funkcija pojacala prihvada
fizioloSke signale iz primijenjenih dijelova; filtrira, pojacava i
digitalizira signale; i prenosi ih na glavnu radnu stanicu. Funkcija
stimulatora stvara monofazne, bipolarne impulse koji se mogu
selektivno dostavljati parovima elektroda u kateterima Vision-
MR.

DAS Power Supply / AD006

DAS Power Supply generira izolirano napajanje za digitalno
pojacalo stimulator (DAS). Izolacija je u skladu sa sigurnosnim
ogranicenjima utvrdenim u standardu IEC 60601-1.

Sucelje pacijentovog uredaja (PDI) / ADO16

Sucelje pacijentovog uredaja sluZi kao spoj izmedu pacijentovog
uredaja (Vision-MR kateteri, disperzivna elektroda) i vanjskih
kompatibilnih sustava (MR skener, RF generator).

Glavna radna stanica / AD018

Racunalo i pribor namijenjeni za koristenje od strane sustava
Advantage-MR. Glavna radna stanica sadrzi glavno racunalo,
jedan ili viSe monitora, DVD pogon s USB prikljuckom,
tipkovnicu i misa.

Modul sucelja EKG-a / AD010

Modul sucelja EKG-a povezuje se s priklju¢kom za mrezni
priklju¢ak sustava za Invivo nadzor pacijenta. Modul uvjetuje
EKG mrezZni signal za uporabu u sustavu Advantage-MR.

Kabel modula sucelja EKG-a / CAB012-AD

Kabel koji povezuje vanjski modul sucelja EKG-a s DAS-om.

USB-C na USB-C kabel zaslona / CAB035-AD

USB-C na USB-C kabel za spajanje glavnog racunala i zaslona.
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HRVATSKI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu
o::;::a Broj komponente / modela Opis i funkcija
8 L . Kabel za napajanje koji pruza digitalno napajanje od DAS Power
Kabel za digitalno napajanje / CAB027-AD Supply-a do DAS-a.
9 Kabel za izolirano napajanje / CAB026-AD Kabel za napajanje koji pruza izolirano napajanje od DAS Power
Supply-a do DAS-a.
10 Produzni kabel za ablacijski kateter / CAB010-AD Kabel koji povezuje signale ablacijskog katetera s PDI-ja na DAS.
11 K | koji je si le dij ickog k PDI-j
Produzni kabel za dijagnosticki kateter / CAB011-AD D:ste oji povezuje signale dijagnostickog katetera s Jana
12 Kabel za ablacijski vod / CABO13-AD Kabel koji povezuje PDI s kabelom za ablacijski vod valovoda.
13 Kabel koji povezuje kabel za ablacijski vod s priklju¢kom za
L kateter i prikljuckom za disperzivnu elektrodu kompatibilnog RF
Kabel za ablacijski vod valovoda / CABO37-AD generatora. Duljina = 2,5 m (s kabelom za ablaciju (CAB013-AD),
ukupne duljine = 7 m).
14 Kabel koji povezuje kompatibilnu disperzivnu elektrodu s PDI-
Kabel jedne disperzivne elektrode / CABO30-AD jem kada se koristi jedna plocica disperzivne elektrode. Kabel je
) P priklju¢en na prikljucak tipa BF zasti¢en od defibrilacije na PDI-
ju.
15 Ethernet kabel / CABO25-AD Ethernet kabel.kou. p9vezu1e glévno racunalo s kompatibilnim
sustavom mapiranja i navodenja.
16 Opticki kabel / CABO36-AD Opticki kabel koji povezuje temperaturni priklju¢ak PDI-ja s
hostom.
17 Opticki Ethernet kabel / CAB021-AD Opticki Ethernet kabel koji povezuje DAS s hostom.
18 Kabel za izmjeniénu struju, SAD / 21295-10F Kabellwza napajane koji spajaju mrezu na DAS napajanie,
posluZitelj i glavni zaslon, kompatibilni za SAD.
19 Kolica kompatibilna sa MR-om za uporabu s DAS-om, DAS
Power Supply, PDI-jem i povezanim kabelima. DAS i DAS Power
Kolica za Advantage-MR — kompatibilna sa Supply su spojeni i stavljeni na srednju policu, a PDI je stavljen
MR / AD002 na gornju policu kada se ne koristi. Kolica kompatibilna sa MR-
om, sa komponentama, nalaze se uz krevet tijekom uporabe i
mogu se prevesti drugdje kad se ne koriste.
20 Kabel suéelja za pracenje, Siemens 1.5 T / CAB023-AD Kabel koji povezuje PDI i Siemens Flex sucelje zavojnice.
21 Adapterski modul s integriranim kabelom koji povezuje PDI s
kompatibilnim Philips 1.5T skenerom kako bi pojacao i
Sucelje Philips 1.5T / AD017 omogucio MR skeneru prepoznavanje signala koje odasilje
uredaj Vision-MR. Obelix 8-kanalni kabel za zavojnicu pruza
prikljuc¢ak za sucelje Philips dStream.

Kompatibilni vanjski uredaji/oprema

Sljededi uredaiji i/ili oprema koriste se s Advantage-MR EP sustavom snimaca/stimulatora, ali se prodaju zasebno.
Pogledajte upute proizvodaca za uporabu kompatibilnih uredaja i/ili opreme.

Oznaka | Vrsta uredaja/opreme Nazivi/zahtjevi

slike

22 MR skeneri Modeli skenera Siemens 1.5 T (Avanto Fit ili noviji)
Modeli 1.5 T skenera tvrtke Philips (Ingenia ili noviji)

23 RF generator i pripadajudi RF-5000 Generator

uredaji/oprema

RF-5000 Pump

RF-5000 Remote
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HRVATSKI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu

Oznaka | Vrsta uredaja/opreme Nazivi/zahtjevi
slike
24 Monitori za bolesnike Invivo sustav za praéenje precesije ili ekspresije pacijenta
25 MIRTLE MRI EKG monitor
26 EP sustav za mapiranje NorthStar Mapping System
27 Kateteri i kabeli Vision-MR Ablation Catheter 2.0 i kabel za dodatnu
(primijenjeni dio tipa CF) opremu
28 Vision-MR Diagnostic Catheter i kabel za dodatnu opremu
29 NavTrac-MR Steerable Introducer i kabel za dodatnu
opremu
30 Disperzivna elektroda Vision-MR Dispersive Electrode
(dio tipa BF koji se primjenjuje)
31 Video monitori MR monitor uvjetnog video prikaza s rezolucijom
1920x1080 i suceljem DisplayPort

Pocetna instalacija

Pocetno postavljanje i instalaciju uredaja Advantage-MR izvrsit ¢e ovlasteni predstavnik tvrtke Imricor Medical
Systems kako bi se udovoljilo individualnim potrebama elektrofizioloSkog kompleta svakog kupca. Ako su
komponente instaliranog sustava isklju¢ene i potrebno je ponovno povezivanje pogledajte Vodic za postavljanje.

Smjernice za postavljanje sustava

e  UPOZORENIJE: Nemojte vrsiti preinake na ovoj opremi bez odobrenja tvrtke Imricor Medical Systems.
e  Sustav Advantage-MR moraju instalirati ovlasteni predstavnici tvrtke Imricor.
e  Sustav se moze koristiti tek nakon S$to je u potpunosti ispitan i odobren u skladu sa standardnim

postupcima tvrtke Imricor Medical Systems.

e Glavna radna stanica namijenjena je opsluzivanju namjenskog racunala sustava Advantage-MR. Glavna
radna stanica ne smije se koristiti u bilo koje druge svrhe, niti na sustav treba instalirati neovlasteni
softver. To moZe uciniti nestabilnim softver sustava Advantage-MR.

e Ovlasteni predstavnici tvrtke Imricor moraju odobriti sve promjene u instalacijskom postavljanju sustava
Advantage-MR.

e Na straznjoj strani uredaja DAS Power Supply nalazi se konektor za izjednacavanje potencijala kako bi se
omogucio prikljudivanje sustava Advantage-MR na priklju¢nu tocku za bolnicko izjednacavanje.

Za informacije vezane za obavijesti o softveru trecih strana koje se primjenjuju na Advantage-MR, obratite se
predstavniku drustva Imricor Medical System.

Uobicajeno postavljanje
Samo sljede¢e komponente sustava Advantage-MR mogu se nalaziti u sobi za MR skener.

e DAS Power Supply — maksimalna jacina magnetskog polja = 100 Gaussa

e Digitalno pojacalo stimulatora — maksimalna jac¢ina magnetskog polja = 100 Gaussa

e Sucelje pacijentovog uredaja

e Kabeli za napajanje — maksimalna jacina magnetskog polja digitalnog napojnog kabela = 100
Gaussa

e  Kabel za ablacijski vod

e  ProduZni kabel za kateter

e  Modul sucelja EKG-a i kabeli

e  Opticki Ethernet kabel
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e  Opticki kabel ispitivaca temperature

e Kabel disperzivne elektrode

e Sucelje Philips 1.5T

e Kabel sucelja za pracenje, Siemens 1.5T

Uvijek se moraju postivati uvjeti maksimalne jaCine magnetskog polja za stimulator digitalnog pojacala, DAS
napajanje i digitalni kabel napajanja radi sigurnosti pacijenata i operatora. Te se specifikacije mogu nadi u
odjeljku Ocjene i klasificiranje uredaja u ovom prirucniku.

U standardnoj konfiguraciji sustava, glavna radna stanica nalazi se u MR kontrolnoj sobi. U sobi za MR skener, DAS
se nalazi na vrhu uredaja DAS Power Supply na srednjoj polici kolica. PDI se stavlja na kraj stola za pacijenta dok se
koristi, a stavlja se na gornju policu kolica kada se ne koristi. Kolica se nalaze pored stola za pacijenta izvan linije
100 Gaussa u sobi za MR skener. Kada su u uporabi, ukocite kolica pomocu brave na kotaci¢cima. Pored monitora na
glavnoj radnoj stanici u kontrolnoj sobi, opcionalni MR uvjetovani pomo¢ni monitor(i) mogu se nalaziti pored stola
pacijenta, tako da ljekar koji je prisutan moze vidjeti Sto se prikazuje na monitoru glavne radne stanice. Sljedeca
slika daje detaljan blok dijagram sustava Advantage--MR.

Obiljezja mreze i mjere IT sigurnosti

Korisnik mora imati fizi¢ki pristup racunalu Advantage-MR System gdje su potrebne vjerodajnice za prijavu za
pristup sustavu.

Advantage-MR System dizajniran je tako da sprjecava povezivanje s mrezom. Kako biste osigurali sigurnost i
privatnost pacijenata, slijedite ove preporuke:
e Koristite jake lozinke
e Redovito mijenjajte lozinke
e Pobrinite se da Advantage-MR System upotrebljavaju samo ovlasteni korisnici u sigurnom bolnickom
okruZenju

Ako se sumnja na kiberneticki incident, prekinite upotrebu sustava Advantage-MR System i obratite se svojem
predstavniku drustva Imricor Medical System.

NAPOMENA: Zajednicka je odgovornost svih dionika osigurati sigurnu i zasti¢enu uporabu medicinskih proizvoda.

NAPOMENA: Zdravstvene ustanove moraju provesti politike i postupke za ogranicavanje fizickog pristupa svojim
elektronic¢kim informacijskim sustavima i ustanovi ili ustanovama u kojima su smjestene, istovremeno osiguravajudi
da je dopusten pravilno ovlasteni pristup.

NAPOMENA: Zdravstvene ustanove moraju provoditi postupke za kontrolu i potvrdivanje pristupa osoba
ustanovama na temelju njihove uloge ili funkcije, ukljucujuci kontrolu posjetitelja i kontrolu pristupa softverskim
programima za testiranje.

Veze i razmjena informacija

Advantage-MR System sadrZi veze izmedu posluZitelja Advantage, Advantage-MR DAS-a, kompatibilnog 12-
kanalnog EKG monitora i sustava NorthStar Mapping System pomocu izravno povezanih ethernet kabela. Povezuje
se s RF-5000 generatorom pomocu serijskog kabela. Svaka je veza point-to-point i za to nije potrebna mrezna
oprema. Slika ispod prikazuje podatke koji se prenose izmedu svake komponente.
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> Informacije o
4 pacijentu )
« Temperatura
Vrsta uredaja « Podacio a_placiji:
Toéke mapiranja Impedancija, snaga,
Podaci o ablaciji trajanje

Vrijeme glavne radne
stanice

DAS naredbe (pokretanje/

. A : =
zaustavljanje elektrostimulacije,

pokretanje/ zaustavljanje

prijenosa EGM i EKG podataka)

« Podaci EKG-a

Naredbe za Podaci EGM i

* EKG prijenos * EKG
® (Pokreni, , Status
Zaustavi) stimuliranja

Slika 2 Razmjena informacija

Obuka

Nakon pocetne instalacije i montaZe sustava Advantage-MR, Imricor ¢e obezbediti ovlastenog predstavnika za
obuku lije¢nika i kvalificiranih tehnicara za pravilno rukovanje i upotrebu sustava Advantage-MR. Uz to, korisnici
moraju prije upotrebe sustava u cijelosti procitati priru¢nik s Uputama za uporabu kako bi povedali sigurnost
pacijenta i korisnika i sprijecili mogucu Stetu na opremi. Da bi se izbjegla smrt ili ozljeda, Advantage-MR treba
koristiti samo u odgovarajucoj bolnickoj ustanovi pod izravnim nadzorom lijecnika obuc¢enog za
elektrofiziologiju, MR sigurnost i rad sustava Advantage-MR.

Provjera rada sustava

Nakon S$to se Advantage-MR ukljuci, kao $to je navedeno u odjeljku Pokretanje uredaja Advantage-MR, korisnici bi
trebali provijeriti sljedeée pokazatelje sustava.

e Prekidac€ za napajanje na straznjoj strani uredaja DAS Power Supply je zelene boje.
e Na straznjoj strani DAS-a svijetli zeleni pokazatelj napajanja (PWR).
e  Svijetli zeleni pokazatelj napajanja na prednjoj strani glavnog racunala.

Nakon sto je korisnik zapoceo studiju i nasao se na glavnom zaslonu, valni oblici trebali bi se aZurirati na ploci Valni
oblik u stvarnom vremenu.
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Upute za uporabu

POKRETANJE UREDAJA ADVANTAGE-MR

Da biste pokrenuli sustav Advantage-MR, ukljucite sljedece komponente sustava.

DAS Power Supply

= Okrenite prekidac napajanja u poloZaj ON. Prekidac se nalazi na straznjoj strani uredaja DAS Power
Supply. Prekidac ce zasvijetliti zeleno kad je ukljucen.

Host Configuration

= Okrenite prekidac napajanja u poloZaj ON. Prekidac se nalazi na straznjoj strani kucista Advantage-MR
glavnog racunala. Prekidac ce zasvijetliti zeleno kad je ukljucen.

=  Pritisnite gumb za napajanje na prednjoj strani kucista Advantage-MR glavnog racunala. LED indikator
glavnog racunala zasvijetlit ¢e zeleno kad je glavnog racunalo ukljuceno.

Monitor

=  Pritisnite gumb napajanja koji se nalazi u donjem desnom kutu zaslona. Simbol napajanja zasvijetlit ¢e
kad je napajanje ukljuceno.

Nakon ukljucivanja glavne radne stanice, korisnik mora unijeti korisni¢ko ime i lozinku koje je dostavio Imricor.
Nakon unosa ovih podataka, aplikacija Advantage-MR automatski ¢e se pokrenuti. Pojavit ¢e se pocetni zaslon.
Odaberite odgovarajudi jezik i kliknite gumb Start.
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KORISNICKO SUCELJE

Korisni¢ko sucelje uredaja Advantage-MR sastoji se od softverskog sustava Advantage-MR, monitora, tipkovnice,
misa i vanjskog DVD pogona. Sljededi odjeljak detaljno opisuje osnovne radnje ovih komponenata. Pretpostavlja se
da korisnici posjeduju osnovno znanje o osobnom racunalu i da su upoznati sa standardnom racunalnom
opremom.

Softver za Advantage-MR

Softver sustava instalira proizvodac na glavno racunalo uredaja Advantage-MR. Softver je u potpunosti operativan
nakon instalacije. Pogledajte odjeljak Rad sustava u ovom priruc¢niku za detalje o uporabi i funkciji uredaja
Advantage-MR.

Monitor

Instalacija se sastoji od jednog ili dva monitora u kontrolnoj sobi. U instalaciji s jednim monitorom, monitor visoke
razlucivosti prikazuje glavni prozor softvera sustava iz kojeg se tipkovnicom i miSem mogu kontrolirati sve radnje
uredaja Advantage-MR. U instalaciji s dva monitora, primarni monitor prikazuje valne oblike u stvarnom vremenu,
a sekundarni monitor prikazuje valne oblike i kontrole za funkcije stimulacije i mjerenja.

Tipkovnica

Sustavom Advantage-MR moZze se upravljati alfanumerickim tipkama tipkovnice i funkcijskim tipkama kao sto je
prikazano na sljede¢em dijagramu.

End — Skoci na
trenutno vrijeme u

F5 — Zaustavi davanje
prozoru za pregled.

ritma

HHEEEEEE BB BB DD 60 ) e,

EHEHREREDNEEES O S oD s

(S50 3 D A
HMiooooooaEEs - OBDD .
EEDoonoDoDESEEE= 3 DAA

EE HEDN ooo OEE
Naredbene funkcije / \

fati Smanyjiti
‘FE-T’ - Dijaloski okvir odbrojavanja Povecati

'$8-S’ — Dijaloski okvir $toperice
‘&8-Q’ - Prekini

Mis

Uz Advantage-MR isporucuje se mis s dvije tipke.
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RAD SUSTAVA

Nakon $to se na poc¢etnom zaslonu klikne gumb Start, pojavit ¢e se prozor Studija / Pacijent koji korisnicima
omogucuje zapocinjanje nove studije ili ucitavanje postojece studije. Da biste zapoceli novu studiju, na kartici Novi
pacijent na vrhu stranice unesite ime i prezime pacijenta. Izborni podaci o pacijentu (srednje ime, datum rodenja,
spol, visina i teZina) mogu se unijeti i u prozoru Studija / Pacijent. Da biste zapoceli novu studiju koriste¢i podatke o
pacijentu iz prethodne studije, kliknite karticu Postojeci pacijent i odaberite Zeljene postojece podatke o pacijentu.

Nakon $to se unesu ili odaberu ispravni podaci o pacijentu, kliknite gumb Stvori u donjem desnom dijelu stranice.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder ) Stimulator

Ako je studija prekinuto prije nego Sto ju je korisnik zatvorio, moZze se ucitati gumbom Nastavi studiju u prozoru
Studija / Pacijent. Da biste nastavili s prekinutom studijom, kliknite gumb Nastavi studiju na lijevoj strani zaslona.
Time Ce se ucitati podaci najnovije, nespremljene studije i odvesti korisnika na glavni zaslon. Gumbom Nastavi
studiju moZe se pristupiti samo najnovijoj, nespremljenoj studiji. Da biste pregledali prosle, spremljene studije,
pogledajte odjeljak Upravljanje podacima u ovom dokumentu.

Advantage-MR se tijekom instalacije moze konfigurirati kao sustav s jednim monitorom ili kao sustav s dva
monitora. Funkcionalnost obje konfiguracije je ista, medutim, izgled zaslona je razlicit.
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Glavni zaslon (sustav s jednim monitorom)

Na glavnom zaslonu dostupne su sve operacije sustava Advantage-MR, ukljucujudi i prikaz i pregled elektrograma u
stvarnom vremenu, mjerenja kasnjenja i napona, sr¢ani ritam i programirana stimulacija, prikaz trenutnih postavki
ablacije i nadzor temperature.

Invivo (4-Zilni)
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Primarni zaslon (sustav s dva monitora)

Prikaz elektrograma u stvarnom vremenu, indikator statusa ritma i prikaz temperature nalaze se na primarnom
monitoru s plo¢om Valni oblik u stvarnom vremenu.

Invivo (4-Zilni)

EZME Ao

MIiRTLE (12-%ilni)

Aktivno
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Sekundarni zaslon (sustav s dva monitora)

Pregled elektrograma i kasnjenje, kao i kaliperi za mjerenje napona i kontrole ritma nalaze se na sekundarnom
monitoru s plo¢om Pregled valnog oblika.

Invivo (4-Zilni)

MiRTLE (12-Zilni)

Da biste zapoceli studiju, kliknite gumb Start u gornjem lijevom kutu zaslona.

Kada se odabere Start, ploca Pregled valnog oblika pojavit ¢e se ispod ploce Valni oblik u stvarnom vremenu. Sve
znacajke sustava Advantage-MR sada su operativne i studija moZe zapoceti.
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Uporaba softvera za Advantage-MR

Traka glavnog izbornika

Traka glavnog izbornika sastoji se od padajucih izbornika koji omogucuju pristup nekoliko znacajki sustava
Advantage-MR.

@ Advantage-MR EGM  Studifa Alati  Napredno  Pomod
Studija Stanje studije
Traka glavnog/ Up?‘emupmmm :

1
85 B

@ Advantage-MR EGM Studija Alati Napredno Pomod

I Studi_ia 1T Stanje 5tudije : Brzina aktivnog Ciscenja

100 mm/s &}

| poreni | Postaviti e

Advantage-MR
Izbornik sustava Advantage-MR pruza informacije o softveru sustava. Korisnici mogu izaci iz programa Advantage-
MR klikom na Prekini na dnu ovog izbornika.

EGM
Valnim oblicima elektrograma u stvarnom vremenu i pregledom moze se upravljati klikom na znacajke u izborniku
EGM. Sljedeca slika prikazuje funkcije unutar ovog izbornika.

@ Advantage-MR EGM  Studija Alati Napredno
rStudija

B e PrikaZite trenutne podatke na ploci za pregled.

m Prekini stimuliranje
’ Zaustavite davanje ritma.
Pomakni lijevo AN
Pomakni desno : Pomaknite se lijevo (stranica prema dolje) ili desno
(stranica prema gore) na ploci Pregled valnog oblika.

Systems, Imricor

Vratite signale na zadani poloZzaj.

Prilagodite kasnjenje EKG-a i / ili EGM-a radi
sinkronizacije valnih oblika.

Studija

Korisnici mogu zapoceti, pauzirati ili zatvoriti studiju pomocu izbornika Studija. Kliknite na Start da zapocnete
studiju, Pauza da stavite studiju na ¢ekanje i Zatvori da biste zavrsili i zabiljezili detalje studije. Ovim se funkcijama
takoder moze pristupiti putem gumba Studija na statusnoj traci. Pogledajte Status studije u odjeljku Statusna traka
u ovom prirucniku.

Klikom na Zatvori zatvorit ¢e se i finalizirati trenutna studija i dovesti korisnika do prozora Studija / Pacijent. EKG
izvor omogucuje odabir izmedu Invivo (4-Zilni) i MiRTLE (12-Zilni). Detalji odvode korisnika do prozora o detaljima
studije, gdje korisnik moZe aZurirati podatke o pacijentu, praviti i biljeziti biljeske o trenutnoj studiji i pregledavati
detalje studije. Dogadaji ¢e prikazati zapisnik dogadaja, gdje korisnik moZe pregledati dogadaje koji su se dogodili
tijekom slucaja. Jednim klikom na dogadaj prikazat ¢e se detalji o dogadaju. S dva klika na dogadaj uskladit ¢e
prozor pregleda s viemenom dogadaja za prikaz dogadaja.
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# Advantage-MR EGM Studija Alati Napredno
Studija

Pokreni

Zatvori

Mapa

Systems, Imricor Medi

ECG izvor...
Dogadaiji...
Pojedinosti...

Alati

Izbornik Alati omogucuje pristup dvama alatima za odredivanje vremena: Odbrojavanje i Stoperica. Znacajka
Odbrojavanje pruza funkciju odbrojavanja, a Stoperica biljezi proteklo vrijeme. Oba alata omoguéuju oéitavanje u
koracima od sekundi, minuta i sati. Kliknite Zeljeni alat u izborniku Alati da biste otvorili odgovarajuci prozor.

‘ Advantage-MR EGM  Studija Alati Napredno

- Studija  Stanje st N =
EEBEZE reEssss

Napredno
Izbornik Napredno pruza pristup softveru sustava u slucaju nadogradnje ili popravka sustava. Ovaj izbornik koristi
samo ovlasteno osoblje tvrtke Imricor Medical Systems.

.‘ Advantage-MR EGM  Studija Alati Napredno Pomocé

- Studija 11 Stanje studije Gtkljita)... '
Prikaz tragova... l

DAS Beacon...
Kateter...
Prijavijivanie... ;L
ADC Values...
Tracking Pulse Rejection...
2 P&L’I‘an Sim....
Inzenjering...
| EGM Trace Setup...

Pomo¢
Znacaja Opis nudi osnovne informacije o uredaju Advantage-MR i vezu do Uputa za uporabu na jeziku odabranom
pri pokretanju sustava.

Statusna traka

Statusna traka sadrzi gumbe, izbornike i oznake u vezi sa sljede¢im aspektima studije.

S alathy . il e Trgen S1age 1 Sl
/v

EEREZR |  rostaviti == = ] Stimuliranje Iskljuéeno

Status studije

Gumb Studija i oznaka Stanje studije nalaze se krajnje lijevo na Statusnoj traci. Gumbi Studija omogucuju
korisnicima pokretanje, pauziranje i zatvaranje studije klikom na odgovarajucéi gumb. Oznaka Stanje studije pruza
informacije o trenutnom stanju studije kako je detaljno opisano u nastavku.
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Oznaka Stanje studije | Znacenje

Stanje studije
Postaviti Sustav je spreman za pocetak studije.

Stanje studije
Aktivno Studija je trenutno u toku.
Stanje studije
Pauzirano Trenutna studija je stavljena na pauzu.
Stanje studije
Gotovo Studija je zavrSena i zabiljeZena.
Brzina pomicanja uZivo

Izbornik Brzina pomicanja uzivo pruza kontrolu nad brzinom prikaza i razmakom dogadaja za valne oblike na ploci
valni oblici u stvarnom vremenu. Brzina pomicanja mozZe se postaviti na 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 ili 200 mm /
sek. klikom na strelicu izbornika za otkrivanje padajuéeg izbornika i odabirom Zeljene brzine pomicanja.

Pojacanje EKG-a

Izbornik za poja¢anje EKG-a omogucuje kontrolu pojacanja svih EKG signala na plodi za valne oblike u stvarnom
vremenu i pregled. Pojacanje se moZe postaviti na 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 ili 100 klikom na strelicu
izbornika za otkrivanje padajuéeg izbornika i odabirom Zeljenog pojacanja.

Oznake ablacije

Sljedece oznake na Statusnoj traci pruzaju informacije tijekom postupka ablacije. Vrijednosti na oznakama Trajanje,
Snaga i Impedancija prikazivat Ce se tijekom ablacije. Vrijednost impedancije takoder je vidljiva kada je RF
generator u nacinu postavljanja.

e Temperatura vrha
Jednom kada je kateter Vision-MR s moguénostima osjetljivosti temperature pravilno povezan na
Advantage-MR, oznakom temperatura vrha bit ¢e prikazana temperatura vrha katetera. Mjerenje
temperature prati se putem opticke veze sa kateterom, prikazuje se u stupnjevima Celzija i komunicira s
kompatibilnim RF generatorom putem serijskog komunikacijskog sucelja. Mjerenje temperature vrha za
svaki kateter precizno je unutar £2 °C izmedu 25 °Ci 60 °C. Sljededa tablica daje detalje o mogucim
prikazima oznake Temperatura vrha i pruza opis njihova znacenja.
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Prikaz Opis

“Hit#eC” Kateter je pravilno spojen, a Advantage-MR prima valjane podatke. '###'
predstavlja vrijednost temperature izmedu 0i 100 C.

Host nije ispravno konfiguriran.

“-oC” Kateter nije pravilno povezan ili je sterilni kabel neispravan.
“NC” Kateter je povezan, ali opticki kabel nije povezan ili je neispravan.
“ERROR” Temperatura je manja od 0°C ili visa od 100°C.

e Trajanje
Oznaka Trajanje prikazuje trajanje ablacije u sekundama.

e Snaga
Oznaka Snaga prikazuje snagu u vatima koju isporucuje RF generator.

e Impedancija
Oznaka impedancije prikazuje impedanciju postupka ablacije u omima.

e Ritam
Oznaka Ritam daje trenutni status funkcije ritma.

Ploce Valni oblik u stvarnom vremenu i Pregled valnog oblika

Invivo (4-Zilni)
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MIRTLE (12-Zilni)
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Ploc¢a Valni oblik u stvarnom vremenu

Ploca Valni oblik u stvarnom vremenu omogucuje korisnicima pracenje elektrograma u stvarnom vremenu iz
ablacijskog katetera i drugog dijagnostickog katetera. EKG valni oblik na ploc¢i prikazuje signal elektrograma sa EKG
monitora. ABL (1,2) prikazuje EGM podatke iz ablacijskog katetera, dok se EGM podaci iz drugog katetera prikazuju
na valnom obliku Cath2 (1,2). Korisnici mogu preurediti mjesta valnih oblika na ploci. Da biste promijenili mjesto,
pritisnite i drZite oznaku valnog oblika i povucite valni oblik na Zeljeno mjesto (vrh, sredina, dno). Korisnici mogu
preimenovati oznaku valnog oblika desnim klikom na oznaku i odabirom Zeljenog naziva oznake s padajucéeg
izbornika.

Napomena: Promjene naziva oznake spremit e se u softver sustava. Kao takav, ako se naziv oznake
ABL (1,2) promijeni u CATH 1 tijekom studije pacijenta A, kada zapocne nova studija za pacijenta B, valni oblik koji
generira kateter koji je povezan na priklju¢ak ABL CATH bit ¢e oznacen oznakom CATH 1.

Brzina pomicanja valnih oblika u stvarnom vremenu moZe se podesiti u izborniku Brzina pomicanja u stvarnom
vremenu na statusnoj traci.

Advantage-MR takoder omogucuje podesavanje postavki filtra i odabir atributa pracenja na ploci Valni oblik u
stvarnom vremenu. Desnom tipkom misa kliknite na oznaku valnog oblika da biste otvorili prozor Kontekst za
odabrani valni oblik.

Oznaka: Povecanje: a

ViR BTCGETEM  Vision-MR Ablation Catheter 2.0

Niskopropusni filtar; [} 30 Hz a k '

Visokopropusni filtar; .

ull @
TPR W T
risjecak

et o B skljufena Ritam Uwijek
B0Hz smanjenje: . 5 . i . b

U prozoru Kontekst korisnici mogu odabrati naziv oznake, vrstu uredaja, postavku pojacanja i boju valnog oblika.
Korisnici takoder mogu primijeniti niskopropusne, visokopropusne i filtre za odbijanje pulsa za praéenje kako bi
smanijili Sum tijekom pracenja. Pored toga, korisnici mogu odabrati smanjenje mrezne snage kako bi iz
elektrograma filtrirali Sum mreznog napajanja. To Ce se prikazati ili kao Smanjenje od 50Hz ili Smanjenje od 60Hz,
ovisno o frekvenciji mreznog napajanja na vasem mjestu. Korisnici mogu ograniciti visinu prikazanih EKG valnih
oblika promjenom postavki odsijecanja.

Da bi se sprijecilo preklapanje valnih oblika, moZe se omoguciti odsijecanje kako bi se ogranicila maksimalna
veli¢ina valnog oblika. Odsijecanje moZze biti aktivno kontinuirano, samo tijekom davanja ritma, ili onemoguceno.
Ako je odsijecanje omogucéeno kontinuirano, pored znaka valnog oblika pojavit ¢e se simbol ¢. Ako je odsijecanje
omoguceno samo tijekom davanja ritma, pored znaka valnog oblika pojavit ¢e simbol ~.

Ploc¢a Pregled valnog oblika

S formatom slicnim onom koji ima ploc¢a Valni oblik u stvarnom vremenu, ploca Pregled valnog oblika pruza
korisnicima moguénost snimanja i analize EGM i EKG podataka. Pogledajte odjeljak Mapiranje, biljezenje i kaliperi u
ovom IFU-u za detaljan opis znacajki ploce za Pregled valnog oblika. Korisnici se takoder mogu pomicati ulijevo i
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udesno kroz ploc¢u Pregled valnog oblika tipkom stranice prema dolje i prema gore kako bi pregledali dogadaje u
studiji.

Brzina pomicanja pregleda

Izbornik Brzina pomicanja pregleda omogucuje korisnicima da odaberu brzinu pomicanja pregleda valnog oblika.
Brzina pomicanja pregleda mozZe se postaviti na 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 ili 200 mm / sek. klikom na strelicu
izbornika za otkrivanje padajuéeg izbornika i odabirom Zeljene brzine pomicanja.

Mapiranje, biljezenje i kaliperi

Advantage-MR ima znacajke mapiranja, biljeZenja i postavljanja kalipera koje omogucuju korisnicima pribavljanje,
analizu i biljeZzenje dogadaja tijekom studije. Korisnici mogu brzo pristupiti tim alatima putem odgovarajucih
gumba smjestenih u donjem desnom dijelu glavnog zaslona.

Pregled

Gumbi mapiranje,
biljezenje i kaliperi

Q Biljeska

I | Kaliper

Kaliper

Kaliper vremena

Kaliper vremena omoguduje korisnicima mjerenje vremenskih intervala
izmedu snimljenih dogadaja na ploci Pregled valnog oblika. Da biste postavili
|| waliper kalipere, prvo kliknite gumb Kaliper vremena. Zatim kliknite Zeljeno mjesto
prve vremenske oznake kalipera na ploci Valni oblik u stvarnom vremenu ili
Pregled valnog oblika. Pojavit ¢e se okomiti kaliper koji oznacava mjesto na
ploci Pregled valnog oblika. Zatim kliknite Zeljeno mjesto druge vremenske oznake kalipera na ploci Pregled valnog
oblika. Izmedu dviju kalipera pojavit ¢e se vrijeme u miliseskundama. Ovaj ¢e se par kalipera sada spremiti na ploc¢u
Pregled valnog oblika i moci ¢e se stvoriti dodatni parovi kalipera. Da biste izbrisali par Celjusti, odaberite alat
Vremenska Celjust i desnom tipkom misa kliknite oznaku mjerenja.

Kaliper amplitude

Korisnici mogu izmjeriti amplitudu izmedu snimljenih dogadaja studije
postavljanjem kalipera amplitude na plo¢u Pregled valnog oblika. Da biste
— Kaliper postavili kaliper amplitude, kliknite gumb Kaliper amplitude, postavite
pokaziva¢ misa iznad Zeljenog traga dok trag ne promijeni boju, a zatim
kliknite Zeljeno mjesto prvog vodoravnog kalipera na ploci Pregled valnog
oblika. Zatim pomaknite pokaziva¢ misa na mjesto drugog vodoravnog kalipera i kliknite. Pojavit ¢e se amplituda
izmedu dva kalipera. Ovo mjerenje zabiljeZit ¢e se na ploci Pregled valnog oblika i mogu se postaviti dodatni
kaliperi amplitude. Da biste izbrisali par ¢eljusti, odaberite alat Amplituda Celjusti i desnom tipkom misa kliknite na
oznaku mjerenja.

Alat za mapiranje
Da biste podatke o kaliperu poslali kompatibilnom EP sustavu za mapiranje, kliknite na gumb Mapa. Ovo Ce poslati
odabrano mjerenje kaliperom i pripadajuci vremenski Zig u EP sustav za mapiranje.

Alat za biljeske

Advantage-MR pruza korisnicima mogucnost stvaranja biljeski na ploci Pregled valnog oblika. Da biste stvorili
biljesku, kliknite na Biljesku, a zatim na ploci Pregled valnog oblika kliknite na mjesto gdje Zelite postaviti biljesku.
Pojavit e se tekstualni okvir gdje korisnik moze upisati biljeSku. Kad je biljeska zavrsena, korisnik mora pritisnuti
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tipku Return da bi spremio biljeSku na plocu Pregled valnog oblika. Da biste otkazali biljesku, pritisnite tipku Escape

ili kliknite na drugo mjesto na ploci Pregled valnog oblika prije nego sto pritisnete Return.

Biljeske se mogu premijestiti tako Sto ¢ete ponistiti odabir gumba Alat za biljeske, lijevim klikom na biljesku, a zatim
je povuci na Zeljeno mjesto. Da biste izbrisali biljesku, odaberite gumb Alat za biljeske, lijevom tipkom misa kliknite
tekst biljeske, a zatim desnom tipkom misa kliknite tekst dok je jos uvijek istaknut (pozadina oznake bit ¢e

narancasta).

Ploca Ritam

Advantage-MR se moZe programirati za isporuku nesinkronih, monofaznih, bipolarnih
podraZzaja ritma bilo kojeg para elektroda na bilo kojem povezanom kateteru Vision-MR.
Da biste pristupili kontrolama i parametrima ritma, odaberite kateter koji ¢e primati
podraZaje ritma u donjem dijelu plo¢e Ritam.

Da biste zapoceli davanje ritma, kliknite na gumb Start u donjem dijelu ploce Ritam.
Korisnici mogu prilagoditi amplitudu, trajanje, ponavljanje i intervale podrazaja ritma u
bilo kojem trenutku, ukljucujudii tijekom podrazaja ritma. Da biste promijenili parametre
ritma za protokol ritma, odaberite Zeljenu vrijednost s padajuceg izbornika parametaraili
ru¢no unesite vrijednost u tekstni okvir parametra.

Vrijednosti unesene s tipkovnice pojavit ¢e se u kurzivu (npr. 450), sve dok se ne izvrse
pritiskom na tipku ‘Return’, ‘Tab’ ili ‘Enter’. Vrijednosti izvan raspona pojavit ¢e se
precrtana (npr. 3588), a nevaljana slova ili simboli podebljano i precrtano (npr. 3g9).

Parametar Programabilni raspon
Amplituda pulsa 0,1 mA do 25 mA
Trajanje pulsa 0,1 ms do 10 ms
Ponoviti 1do 32.767 puta
Interstimulativni interval 150 ms do 3.000 ms
Korak ponavljanja 5 ms do 50 ms

Trajanje pauze 2 sek. do 12 sek.

Stimuliranje
]

Amplituda B

Trajanje £l ms

Ponovi [EFNIN] [ puta

Iinterval [0 @ ms
.2
Korak ponavljanja - @ -
nterval [ EE] 1 -
zawserak [ R @
. s3
Korak ponavljanja - @ :
nerva ! [ @ -
zawsera [ @ -
: [ B
Korak ponavijanja - E@ !

Pauza unutar

Trajanje pavze [ R © -

Status

Parametri ritma mogu se mijenjati pomocu tipki ,Gore“ ili ,Dolje” pored parametra. Tipka ,,Gore” povecat ¢e
vrijednost parametra, a tipka ,,Dolje” smanijit ¢e vrijednost parametra. Koli¢ina koja se povecava ili smanjuje temelji

se na trenutnoj vrijednosti parametra i slijedi ovu shemu:

Vrijednost parametra Vrijednost poveéanja / smanjenja
Vrijednosti manje od 1 0,1

Vrijednosti manje od 5 i vece od 1 1

Vrijednosti vece od 5 5

Davanje ritma se moZe zaustaviti u bilo kojem trenutku pritiskom na tipku F5, odabirom stavke "Zaustavi
davanje ritma" na EGM izborniku ili klikom na gumb Stop na ploci Ritam.
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HRVATSKI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu

Programirano stimuliranje

Advantage-MR se moZe konfigurirati za isporuku protokola programiranog stimuliranja ritma bilo kojeg para
elektroda na bilo kojem povezanom kateteru Vision-MR. Stupanj S1 moze se konfigurirati za isporuku niza impulsa
ritma sa Zeljenim trajanjem, amplitudom, intervalom i brojem ponavljanja. Amplituda i trajanje stupnja S1 koriste
se za sve naredne faze.

Stupnji S2 do S4 mogu se konfigurirati s korakom ponavljanja, intervalom i vrijednos¢u zavrSetka. Kada se aktivira,
konfigurirani stupanj isporucuje jedan impuls ritma nakon prethodnog stupnja i pokrece uzastopne nizove impulsa
s konfiguriranim stupnjem intervala interstimulansa umanjenog za korak ponavljanja dok se ne postigne vrijednost
prekida ili dok se ritam ne prekine ruc¢no.

Kasnjenje izmedu uzastopnih nizova impulsa postavlja se pomocu pauze unutar slijeda.

Na slici ispod prikazana su dva uzastopna niza impulsa S1-S2 sa sedam ponavljanja S1, korakom iteracije S2 od 10
ms i pauzom od 2 sekunde unutar slijeda. Stupnji S3 i S4 su neaktivni.

S1 S2  Si il
2 sek. 2 sek.
Pauza Pauza

Niz impulsa moZe se konfigurirati tako da niti jedan stupanj ne konfiguriran sa smanjenjem. Isporucuje se jedan niz
impulsa koji se sastoji od uzastopnih aktivnih stupnjeva u numerickom redoslijedu. U ovoj se konfiguraciji stupanj
S1 isporucuje programirano, a u stupnjevima S2 — S4 isporucuju se pojedinacni impulsi ritma s njihovim
programiranim intervalima.

Stupnjevi S2 — S4 mogu se konfigurirati samo ako su aktivirani svi prethodni stupnjevi.

Na slici ispod prikazan je primjer niza impulsa isporucenog kada su aktivni S1 — S4, i kada niti jedan stupanj nema
konfigurirano smanjenje.
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Upute za uporabu

Zatvaranje studije

Kada je studija zavrSena, kliknite na Zatvori na oznaci Status studije na statusnoj traci. Klikom na Zatvori, studija ¢e
biti dovrsena.

Preglednik dogadaja

Dogadaiji koji su se dogodili tijekom studije, poput ritma, ablacije i biljezenja, biljeze se
u pregledniku dogadaja. Korisnik moZe pregledavati vremenski oznacen popis
dogadaja. Odabirom dogadaja prikazat ¢e se detalji dogadaja u donjem prozoru
Preglednika dogadaja, ako su detalji dostupni. Dvostrukim klikom na dogadaj prikazat
¢e se taj dogadaj na zaslonu Pregled za daljnje ispitivanje.

5223 141 me

IskljuCivanje uredaja Advantage-MR

Da biste iskljucili sustav Advantage-MR, iskljucite sljede¢e komponente sustava:

e  DAS Power Supply

o  Okrenite prekidac napajanja u poloZaj OFF. Ovaj prekidac se nalazi na straznjoj strani uredaja DAS
Power Supply. Zelena Zaruljica na prekidacu ¢e se ugasiti.
e Host Configuration
o Zatvorite aplikaciju Advantage-MR odabirom padajuceg izbornika "Advantage-MR" u gornjem
lijevom kutu glavnog zaslona i odabirom "Prekini Advantage-MR".

®@ Advantage-MR EGM  Studija A

About Advantage-MR L

Pt gervices 0SS

Hide Advantage-MR 3H
Hide Others XHH
o All

Quit Advantage-MR ®a

o Kada se aplikacija Advantage-MR zatvori, odaberite ikonu Apple u gornjem lijevom kutu zaslona i
odaberite "Iskljudi...”
o  Skocni prozor zatrazit ¢e potvrdu namjere iskljucivanja. Pritisnite gumb "Iskljuci" na prozoru ili
pri¢ekajte 1 minutu i raCunalo ée se automatski iskljuciti.
e Monitor
o Pritisnite gumb napajanja koji se nalazi u donjem desnom kutu zaslona. Osvjetljenje simbola
napajanja ¢e se iskljuciti.
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Upute za uporabu

UPRAVLIANIJE PODACIMA

U pocetku ¢e sve studije o pacijentima biti pohranjene na tvrdom disku glavnog racunala. Sve studije na tvrdom
disku dostupne su u mapi Pregled prosle studije u prozoru Studija/Pacijent.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Mapa Pregled prosle studije

Klikom na mapu Pregled prosle studije otvorit ¢e se prozor koji sadrzi sve studije pohranjene na tvrdom disku.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Odavde korisnici mogu kopirati studije na DVD ili s DVD-a putem vanjskog DVD pogona, brisati studije, brisati
pacijente i pregledavati spremljene studije.
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Upute za uporabu

Kopiranje studija na DVD i s njega

Da biste studije kopirali s tvrdog diska na DVD, provjerite je li vanjski DVD pogon pravilno povezan s monitorom i je
li DVD umetnut u pogon. Odaberite studiju koju Zelite spremiti i kliknite gumb Kopiraj na DVD na dnu prozora. Pri
koriStenju funkcije Kopiraj na DVD moze se odabrati samo po jedna studija. Studije se ne briSu automatski s tvrdog
diska nakon sto su kopirane na DVD. Studije se moraju ru¢no obrisati. Pojedinosti potraZite u odjeljku Brisanje
studija u nastavku.

Da biste kopirali studije s DVD-a na tvrdi disk, umetnite DVD s prethodno spremljenim studijama u DVD pogon. U
prozoru Ce se prikazati popis studija s DVD-a. Odaberite studiju ili studije koje Zelite kopirati, a zatim kliknite na
gumb Kopiraj s DVD-a. MoZe se odabrati vise studija zadriavanjem tipke Command (3£) na tipkovnici dok
odabirete viSe unosa. Studije e se kopirati u mapu Pregled prosle studije i modi ¢e im se pristupiti kao postojec¢im
studijama.

Kada tvrdom disku nedostaje dovoljno memorije za spremanje nove studije, stare studije moraju se spremiti na
DVD i izbrisati prije poCetka nove studije. Advantage-MR nece dopustiti da nova studija zapocne ako nema
dovoljno memorije za spremanje studije. Ako korisnici pokusaju zapoceti novu studiju pod tim uvjetima, pojavljuje
se poruka o pogresci ,,Prostor na disku pun. Studije se moraju ukloniti prije nego Sto se dopuste nove studije”,
kojom se zahtijeva od korisnika brisanja studija. Kada se s tvrdog diska izbriSe dovoljno studija, pojavit ¢e se poruka
"Diskovni prostor sada je dostupan. Vracena je mogucnost otpocinjanja nove studije", i nova studija se moze
zapoceti.

Brisanje studija

Da biste izbrisali studije s tvrdog diska sustava Advantage-MR, odaberite studije koje Zelite izbrisati iz prozora
Studija / Pacijent i kliknite na gumb Izbrisi na dnu prozora. Pojavit ¢e se poruka u kojoj se od korisnika trazi da
provjeri hoce li studije biti izbrisane.

Brisanje pacijenata

Da biste izbrisali pacijenta iz baze podataka o pacijentima, prijedite na karticu Postojeci pacijent koja se nalazi u
prozoru Studija / Pacijent. Ovaj je prozor dostupan samo ako nema otvorenih studija. Odaberite pacijenta s popisa,
a zatim pritisnite gumb Izbrisi na dnu prozora.

Izbacivanje DVD-a
Da biste izbacili DVD iz DVD pogona, kliknite na gumb Izbaci DVD na dnu prozora.
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HRVATSKI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Upute za uporabu

PORUKE O POGRESKAMA

Tijekom studije korisnici mogu naiéi na poruke o pogreskama. Popis poruka o pogreskama koje se mogu desiti,
njihov vjerojatni uzrok i preporuceni postupak mogu se naci u nastavku.

Poruka o pogresci

Problem / uzrok

Tijek radnji

Sustav Advantage-MR ne reagira

Glavno rac¢unalo ne moze komunicirati s
DAS-om

Provjerite ispravno postavljanje i napajanje
sustava Advantage-MR. Nazovite Imricor za
pomoc.

Vrsta datoteke nije podrzana za tu
operaciju

U normalnom radu uditavanje studije s
nevaljanim / oste¢enim datotekama.

Za trenutni zadatak odabrana je
neodgovarajuca datoteka. Nazovite Imricor
za pomoc.

Pogreska pristupa datoteci

Dozvole racuna hosta ne dopustaju
¢itanje / pisanje datoteke.

Nepravilna instalacija hosta. Nazovite
Imricor za pomo¢.

Pogreska pri pristupu bazi podataka

Softver baze podataka hosta nepravilno
je instaliran ili uopée ne postoji. Potrebno
za potpuno funkcionalan sustav.

Nepravilna instalacija hosta. Nazovite
Imricor za pomo¢.

Pogreska pri otkrivanju kartice katetera

Advantage-MR je otkrio unutarnju
pogresku.

Prekinite uporabu i kontaktirajte Imricor za
pomod.

Grafikon za pregled je pun

Grafikon za pregled je pun.

Ovaj prozor omoguduje nastavak studije u
novoj studiji s istim podacima o pacijentu ili
zavrsetku studije.

Prostor na disku pun
Studije se moraju ukloniti prije nego sto
se dopuste nove studije.

Previse studija na tvrdom disku.

Kopirajte studije na vanjski DVD i uklonite
studije s tvrdog diska.

Diskovni prostor sada je dostupan
Vraéena je mogucnost otpocinjanja nove
studije.

Prostor na tvrdom disku sada je dostupan
za novu studiju.

Prethodna je pogreska rijeSena. Sada se
mogu stvoriti nove studije.

Neuspjeh uéitavanja konfiguracije sustava
Advantage-MR

Konfiguracijska datoteka sustava
Advantage-MR je oSteéena.

Nepravilna instalacija hosta. Nazovite
Imricor za pomo¢.

Neuspjeh spremanja konfiguracije
sustava Advantage-MR

Konfiguracijska datoteka sustava
Advantage-MR nije pravilno spremljena
nakon isklju¢ivanja

Nepravilna instalacija hosta. Nazovite
Imricor za pomo¢.

Nedostaje konfiguracijska datoteka
instalacije sustava Advantage-MR

Konfiguracijska datoteka sustava
Advantage-MR je osteéena.

Nepravilna instalacija hosta. Nazovite
Imricor za pomoc¢.

Neuspjeh ucitavanja konfiguracije studije

Ucitavanje studije s nevaljanom /
oStec¢enom konfiguracijskom datotekom.

Arhivirana studija je oSte¢ena. Nazovite
Imricor za pomoé.

Neuspjeh spremanja konfiguracije studije

Datoteka za konfiguraciju studije nije
uspjela spremiti azuriranje.

Nepravilna instalacija hosta. Nazovite
Imricor za pomo¢.

Neuspjeh uéitavanja predloska mapiranja

Datoteka za mapiranje sustava
Advantage-MR je oSteéena.

Nepravilna instalacija hosta. Nazovite
Imricor za pomo¢.

Neuspjeh spremanja predloska mapiranja

Datoteku za konfiguriranje mapiranja
sustava Advantage-MR nije moguce
spremiti.

Nepravilna instalacija hosta. Nazovite
Imricor za pomo¢.

Sati: NevaZeci unos
Minute: NevaZedi unos
Sekunde: Nevazedi unos

Vrijednost vremena nije valjano vrijeme.
Jedan dio ili vise dijelova su izvan dosega

Ispravan unos za uporabu valjane
vremenske vrijednosti

Polje za unos sadrzi ne-numericke
vrijednosti

Ocekivala se broj¢ana vrijednost, ali su
uneseni numericki znakovi ili simboli.

Ispravite unos i uklonite sve numericke
znakove ili simbole
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HRVATSKI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu

RJESAVANJE PROBLEMA

Ako korisnici iskuse bilo kakve nepravilne ili nepovoljne performanse
iz Advantage-MR-a, konzultirajte tablicu za rjeSavanje problema u nastavku. Ako se nepravilnosti u radu ne isprave
predloZzenim rjesenjima ili ako se simptom ne rijesi, kontaktirajte Imricor prije daljnje uporabe.

Opcenito rjeSavanje problema

Problem Radnja

Komponente sustava ne reagiraju - 1. korak Provjerite nedostaje li hardver ili su labave komponente:
Provjerite jesu li sve komponente navedene u odjeljku Tipi¢no postavljanje prisutne i
pravilno povezane sa sustavom.

Komponente sustava ne reagiraju - 2. korak Provjerite jesu li sve kabelske veze dobre:
Kabeli mogu izgledati povezano bez uspostavljanja potpune veze. Odspojite i ponovno
spojite sve veze kako biste provjerili jesu li veze dobre.

Komponente sustava ne reagiraju - 3. korak Sve kabele provjerite na uvijanje i pucanje:
Sve kabele provjerite na uvijanje i pucanje. Obratite posebnu pozornost na opticke
kabele koji ne bi trebali imati ostre zavoje u kabelima.

Komponente sustava ne reagiraju - 4. korak Provjerite jesu li svi prekidaci za napajanje sustava u poloZzaju ON:

U sustavu postoji nekoliko prekidaca za napajanje. Oni su navedeni u nastavku:
- Kuciste hosta, straznji ulaz za struju

- Glavno racunalo, prednji gumb za napajanje

- DAS Power Supply, straznji ulaz za napajanje

Komponente sustava ne reagiraju - 5. korak Provjerite jesu li koristene zidne uti¢nice pod naponom:
Ako je potrebno, upotrijebite analizator voda kako biste provjerili izlaz i za napajanje i
za masu.

Monitori ne primaju video signal Provjerite jesu li kabeli monitora izmedu monitora i straznje ploce za povezivanje

kudista glavne radne stanice ispravno povezani.

Provjerite jesu li ukljuéeni jedan ili oba monitora.

Tipkovnica i / ili mi$ ne reagiraju Provjerite USB-C vezu izmedu monitora glavne radne stanice i straznje ploce za
povezivanje glavne radne stanice.

Provjerite je li tipkovnica priklju¢ena na USB priklju¢ak na monitoru glavne radne
stanice.

Provjerite je li mis priklju¢en na USB priklju¢ak na monitoru glavne radne stanice.

Nije moguce prijaviti se na glavno rac¢unalo Provjerite imate li ispravno korisnicko ime i lozinku za sustav.
Provjerite da CAPS LOCK nije ukljucen.

Napomena: lozinka razlikuje velika i mala slova.

Softver domacdina sustava Advantage-MR ne Provjerite je li glavni softver sustava Advantage-MR naveden u stavkama prijave za
pokrece se automatski korisnika koji je prijavljen.
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Funkcionalno rjesavanje problema

Problem

Radnja

Nisu prikazani elektrogrami

Provjerite da li napajanje dolazi do uredaja DAS Power Supply u magnetnoj sobi. Zelena
LED dioda treba biti osvijetljena.

Provjerite sve veze kabela za napajanje izmedu uredaja DAS Power Supply i digitalnog
pojacala stimulatora (DAS).

Provjerite veze optickog Ethernet kabela na DAS-u i straznjoj strani ormari¢a glavne
radne stanice. Provjerite nalazi li se konektor do kraja u konektoru i je li kabel uvijen ili
slomljen. Ako je potrebno, pogledajte shemu povezivanja.

Provjerite RJ-45 Ethernet kabelsku vezu izmedu pretvaraca Ethernet optickog kabela
unutar ormarica glavne radne stanice na polici i Ethernet prikljucka glavne radne
stanice. Ako je potrebno, pogledajte shemu povezivanja.

Gubitak elektrograma za jedan kateter

Provjerite je li sterilni kabel od katetera do sucelja pacijentovog uredaja (PDI) pravilno
povezan.

Provjerite je li kabel od sucelja pacijentovog uredaja (PDI) do digitalnog pojacala
stimulatora (DAS) pravilno povezan.

Provjerite jesu li svi napojni kabeli izmedu uredaja DAS Power Supply i DAS-a pravilno
povezani.

Nije moguce aktivirati / aZurirati zaslon Pregled

Zaslon Pregled aktivan je tek kad je studija zapoceta. Ako studija nije zapoceta,
pritisnite gumb Start studije da biste zapoceli snimanje studije.

Pojacanje signala se ne moZe promijeniti

Da biste promijenili poja¢anje signala, morate ili zadrzati pokaziva¢ misa iznad oznake
signala i pritisnuti tipke sa strelicama gore/dolje ili desnom tipkom misa kliknuti na
oznaku signala i podesiti vrijednost pojacanja u okviru za uredivanje.

Brzine pomicanja izmedu zaslona UzZivo i zaslona
Pregled nisu iste

Provjerite je li oznacen potvrdni okvir Sink u izborniku postavki EGM-a.
Odaberite brzinu pomicanja za prozor uZivo za sinkronizaciju zaslona uZivo i pregleda.

Gubitak temperature vrha katetera

Provjerite je li opticki kabel priklju¢en na kateter i sucelje pacijentovog uredaja (PDI).
Vizualno provjerite je li opticki kabel savijen ili slomljen.

Provjerite je li opticki kabel izmedu PDI-a i kucista glavnog racunala pravilno povezan.
Ispravite ablacijski kateter.

Prikazana je poruka o pogresci temperature

Pomodu tablice Temperatura vrha odredite potencijalni uzrok poruke o pogresci

Podaci sa RF generatora nisu prikazani (podaci
nisu dostupni)

Provjerite je li RF generator povezan sa sustavom Advantage-MR pomocu priloZzenog
kabela.

Provjerite je li serijski adapter povezan na serijski priklju¢ak na straznjoj ploci kucista
glavne radne stanice.

Nije moguce postaviti kalipere

Da biste postavili kalipere, morate zapoceti studiju.
Pritisnite gumb za neku vrstu kalipera da biste omogucili kaliper.

Nije moguce poslati mjerenja kalipera u sustav
mapiranja

Provjerite je li RJ-45 Ethernet kabel povezan i na kompatibilni sustav mapiranja i na
straznjoj strani kucista glavnog racunala.

Pogledajte shemu povezivanja kako biste provjerili je li Ethernet kabel povezan s
odgovarajuéim priklju¢kom na straznjoj ploci kucista glavne radne stanice.

Pogresna mjerenja napona

Prije prvog postavljanja kalipera provjerite je li namjeravani signal za mjerenje oznacen
naran¢astom bojom. Koji god signalni trag misa zadrzi, oznadeni je trag i on ce biti
aktivni trag za mjerenje napona.

Ako je Zeljena amplituda signala koja se mjeri izvan podrucja signala, moZe se izvrsiti
nekoliko radnji za postizanje to¢nog mjerenja:

Smanjite pojacanje za taj signal dok se ne moZe precizno izmjeriti unutar aktivnog podrucja
signala. Ili, postavite kalipere u podrucje signala, a nakon postavljanja s prikazanim mjernim
naponom, pomaknite kalipere na Zeljena mjesta.

Nije moguée ukloniti kalipere

Provjerite je li odabran kaliper (okomiti ili vodoravni). Kliknite lijevu tipku misa na
mjerenje kalipera koje Zelite ukloniti. Vrijednost mjerenja trebala bi imati sivu pozadinu
ako je odabrana. Desnom tipkom misa kliknite van kalipera da biste izbrisali odabrani
kaliper.
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Problem

Radnja

Elektrogrami sa Sumovima

Postavite mis preko oznake signala na zaslonu Stvarno vrijeme i kliknite desnu tipku
miSa da biste prikazali svojstva traga signala. Odaberite konfiguraciju filtra da biste
uklonili neZeljeni Sum iz signala.

Problemi s povrsinskim EKG-om

Provjerite jesu li povrsinski EKG jastucici pravilno postavljeni i da nijedan jastuci¢ nije
djelomicno ili u potpunosti uklonjen s pacijenta.

Provjerite jesu li sve kabelske veze dobre.

Provjerite pojacanje tragova EKG signala.

Nije moguce pokrenuti davanje ritma

Provjerite ima li digitalno pojacalo stimulator (DAS) napajanje. Provjerite sve veze
kabela za napajanje izmedu uredaja DAS Power Supply i DAS-a.

Provjerite je li opticki Ethernet kabel povezan i na DAS i na glavnu radnu stanicu.
Odspojite i ponovo spojite kabel i provjerite je li konektor pravilno postavljen.
Provjerite jeste li odabrali par elektroda za davanje ritma. Ako u okviru za odabir
katetera pise Nema, odaberite kateter s padajuceg popisa.

Nije moguce zaustaviti davanje ritma

Pritisnite funkcijsku tipku F5 za zaustavljanje davanja ritma.
Iskljuéite kateter kojim dajete ritam iz sucelja pacijentovog uredaja (PDI).
Odspojite opticki Ethernet (narancasti) kabel sa digitalnog pojacala stimulatora (DAS).

Signali su isjeceni

Desnom tipkom misa kliknite na naziv signala koji se isjeca, prikazujuéi okvir za
konfiguriranje signala. Odaberite Nikad kao Zeljeni efekt isjecanja

Podaci nedostaju na zaslonu Pregled

Morate zapoceti studiju kako bi se podaci mogli snimati u prozor Pregled.

Pomodu trake za pomicanje, gumba Page Up ili Page Down pomaknite se kroz vrijeme u
kojem nisu prikupljeni podaci. Svi se podaci biljeZze nakon pokretanja studije dok se ona
ne zatvori ili zaustavi

300227 Rev C 2026-03

Imricor Medical Systems, Inc. Stranica 39 od 46




HRVATSKI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu

ODRZAVANIJE

Odrzavanje

Da biste dezinficirali kabel disperzivne elektrode nakon svake uporabe, obrisite ga dezinficijensom kao $to je 10%-
tna otopina izbjeljivaca i vode, Cidex” ili Lysol’. Nemojte koristiti organska otapala. Nakon dezinfekcije, kabel
disperzivne elektrode treba obrisati vodom, a zatim osusiti ¢istom krpom. Nemojte sterilizirati (npr. autoklavirati)
kabel disperzivne elektrode.

Potrebno je povremeno odrzavanje kako bi se osigurao pouzdan rad. Godisnje ¢e ovlasteni predstavnik tvrtke
Imricor Medical Systems obavljati usluge odrzavanja na licu mjesta prema standardnim postupcima tvrtke Imricor.
Samo osoblje tvrtke Imricor ili ovlasteni predstavnik tvrtke Imricor treba obavljati godiSnje odrzavanje sustava
Advantage-MR.

Za tjednu preventivnu njegu korisnici bi trebali:

e Provjeriti sve kabele na oSteéenja, poput pretjeranog stezanja ili drobljenja. Ako se otkriju oSteceni kabeli,
obratite se tvrtki Imricor.

e Komponente sustava ocistite izvana krpom navlazenom standardnim sredstvima za ¢is¢enje bolnicke
opreme kao $to je izopropil alkohol, Cidex” ili blagi sapun i osusite ¢istom krpom. Nemoijte prskati ili sipati
sredstva izravno na opremu i nemojte koristiti acetonska otapala. Ne potapajte kabele. Upotrijebite
antistaticko sredstvo za ¢iSéenje zaslona monitora. Stavite sredstvo za CiS¢enje na krpu i obrisite zaslon.
Nemojte nanositi sredstvo za ¢iséenje izravno na zaslon i nemojte koristiti sredstvo za ¢iS¢enje prozora ili

stakla na monitorima.

Vijek trajanja i odlaganje

Kabel disperzivne elektrode ispitan je za 100 namjena. Prije uporabe pregledajte ako je napukao, ostecen ili labav,
bacite ga prema protokolu postrojenja i zamijenite novim kabelom.

Sustav Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System ima ocekivani radni vijek od tri godine i tijekom tog
razdoblja servisirat ¢e ga tvrtka Imricor. Po prestanku rada sustava Advantage-MR, sve komponente i kablovi, osim
disperzivnog/disperzivnih kabla/kablova elektroda, moraju se vratiti u tvrtku Imricor Medical Systems radi
pravilnog odlaganja prema WEEE Direktivi 2012/19/EU. Za informacije u vezi s pravilnim postupkom vraéanja
sustava na odlaganje, obratite se tvrtki Imricor. Obratite se ovlastenom predstavniku servisa Imricor kako biste
zatrazili prestanak rada sustava i smjernice o odgovarajuéem odlaganju.

Sigurnost

Advantage-MR sustav nije dizajniran za povezivanje s mrezom.
Kako biste osigurali sigurnost i privatnost pacijenata (ukljucujuci PHI), slijedite ove preporuke:
e  Koristite jake lozinke

e Redovito mijenjajte lozinke
e  Osigurajte da se sustav Advantage-MR koristi samo u sigurnom bolnickom okruZenju.
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TEHNICKI PODACI

Op¢i tehnicki podaci

Elektri¢na izolacija

Struja propustanja

Sukladno sa IEC 60601-1.

Dielektri¢ni podnosivi napon

Sukladno sa IEC 60601-1.

Raspon temperatura

Tijekom rada:

+10°C do +35°C, 10% do 90% relativna vlaznost zraka, bez kondenzacije, 80 do 106
kPa

Tijekom skladistenja:

-20°C do +45°C, 5% do 90% relativna vlaznost zraka, bez kondenzacije, 80 do 106
kPa

Tijekom transporta

-29 °C do +60 °C, 5% do 90% relativna vlaznost zraka, bez kondenzacije, 80 do 106
kPa

Ulaz izmjeni¢nog napajanja

Ulazni napon

100 do 240 VAC (EV)

Ulazna frekvencija

50/60 Hz

Funkcionalne specifikacije

Elektrogrami

Pojacanje

Logaritamska skala, 0 — 200, moZe je prilagoditi korisnik

Maksimalni diferencijalni ulazni signal

+50 mV

Temperatura vrha katetera

Raspon temperatura

25°C do 60°C

Tocnost temperature +2°C
Brzina uzorka 1s
Ritam

Maks. amplituda struje 25 mA
Maks. amplituda napona 27V

Trajanje pulsa

0,1 ms do 10 ms

Interstimulativni interval

150 ms do 3.000 ms
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SMJERNICE | IZJAVA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE

Ovaj je proizvod testiran prema EN/IEC60601-1-2:2015 +A1:2021.

EMI / EMC specifikacije

e  Medicinska elektri¢na (ME) oprema zahtijeva posebne mjere predostroznosti u vezi s elektromagnetskom
kompatibilnos¢u (EMC) i mora se instalirati i staviti u pogon prema EMC informacijama navedenim u
nastavku.

e Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na medicinsku elektri¢nu opremu.

e  ME oprema ili sustavi ne smiju se koristiti u susjedstvu ili slagati s drugom opremom. Ako je potrebna
susjedna ili naslagana uporaba, treba promatrati ME opremu ili sustav kako bi se provjerio normalan rad u
konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

e Tijekom prekida napajanja ili visoke razine privremenih smetnji, performanse monitora zaslona,
ukljucujuci prikaz temperature vrha, mogu se pogorsati zahtijevajuci intervenciju korisnika.

e Tijekom prekida napajanja, glavno racunalo moZe se ponovno pokrenuti i zahtijevati od korisnika
pokretanje aplikacije i nastavak slucaja. U ovoj situaciji prikaz temperature vrha nece biti dostupan.

Smijernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Sustav Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System namijenjen je uporabi u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik sustava
Advantage-MR trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

RF emisije Skupina 1 Sustav Advantage-MR koristi RF energiju samo za svoju unutarnju funkciju. Stoga su RF

CISPR11 emisije vrlo niske i vierojatno nece uzrokovati smetnje u obliznjoj elektronickoj opremi.

RF emisije - CISPR11 Razred A Sustav Advantage-MR pogodan je za uporabu u svim ustanovama, osim u kuéanstvu i
onima koje su izravno povezane s javnom niskonaponskom mrezom za napajanje koja

Harmonijske emisije - IEC 61000 3-2 Nije primjenjivo opskrbljuje zgrade koje se koriste za kuéne potrebe.

Kolebanja napona / emisija treperenja - IEC | Nije primjenjivo Karakteristike emisije ove opreme &ine je prikladnom za uporabu u industrijskim

61000 3-3 podrugjima i bolnicama (CISPR 11 razred A). Ako se koristi u stambenom okruzenju (za $to
je obi¢no potreban CISPR 11 razred B), ova oprema mozda nece pruziti odgovarajuéu
zastitu radio-frekvencijskim komunikacijskim uslugama. Korisnik ¢e moZzda morati
poduzeti mjere ublaZzavanja, poput premjestanja ili preusmjeravanja opreme.

Bitna funkcija izvedbe Primjedbe

Tocnost temperature vrha identificirana je kao klju¢na. Mijerenje i prikaz temperature vrha relevantni su tijekom elektrofizioloskih studija i
Temperatura vrha mora biti to¢no prijavljena (+ 2 °C) ili se ne smije | srodnih postupaka i pokazatelj su isporuke snage ablacije.
prijaviti.
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Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetski imunitet

Sustav Advantage-MR namijenjen je uporabi u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik sustava Advantage-MR trebao bi osigurati da

se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje imuniteta

Ispitna razina IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Elektrostaticko praznjenje
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV zrak

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV zrak

Podovi bi trebali biti drveni, betonski ili od keramickih plocica.
Ako su podovi prekriveni sintetickim materijalom, relativna
vlaznost zraka trebala bi biti najmanje 30%.

Elektri¢ni brzi prijelaz / prasak
61000-4-4

+ 2 kV za vodove opskrbe
energijom

+ 1 kV za dovodne /
odvodne vodove

+2 kV za vodove opskrbe
energijom

+1 kV za dovodne /
odvodne vodove

Kvaliteta mreZnog napajanja trebala bi biti ona koja je u
tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

Tijekom visoke razine smetnji, zasloni se moZzda nece vratiti u
svoj uobicajeni nacin rada. Pogledajte rjeSavanje problema za
vracanje zaslona u njihov uobicajeni nacin rada.

Udar
IEC 61000-4-5

+ 1 kV diferencijalni nacin
rada

+ 2 kV uobicajeni nacin
rada

+ 1 kV diferencijalni nacin
rada

+ 2 kV uobicajeni nacin rada

Kvaliteta mreZznog napajanja trebala bi biti ona koja je u
tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

Padovi napona, kratki prekidi i
varijacije napona na ulaznim
vodovima napajanja

IEC 61000-4-11

(NAPOMENA Ut je AC mrezni
napon prije primjene ispitne
razine.)

©0% Ut (100% pad u Ut)
za 0,5 ciklusa

©0% Ut (100% pad u Ut)
za 1 ciklusa

©70% Ut (30% pad u Ut)
za 0,5 sek

©<0% Ut (>100% pad u Ut)
za 5 sekundi

©<0% Ut (>100% pad u Ut)
za 0,5 ciklusa

0% Ut (100% pad u Ut) za
1 ciklusa

©70% Ut (30% pad u Ut) za
0,5 sek

©<0% Ut (>100% pad u Ut)
za 5 sekundi

Kvaliteta mreznog napajanja trebala bi biti ona koja je u
tipicnom komercijalnom ili bolnickom okruZenju. Ako korisnik
sustava Advantage-MR zahtijeva kontinuirani rad tijekom
prekida napajanja elektricnom mrezZom, preporucuje se da se
sustav Advantage-MR napaja iz neprekinutog napajanja ili
baterije.

Tijekom prekida napajanja, zasloni se mozda nece vratiti u svoj
uobicajeni nadin rada. Pogledajte odjeljak rjesSavanje problema
za vracanje zaslona u njihov uobicajeni nacin rada.

Tijekom prekida napajanja, glavno racunalo moze se ponovno
pokrenuti i zahtijevati od korisnika da obnovi rad zaslona,
pokretanje aplikacije i nastavak slucaja.

Frekvencija napajanja (50/60

Magnetska polja frekvencije napajanja trebala bi biti na

Hz) magnetsko polje IEC 30 A/m 30 A/m razinama karakteristi¢nim za tipi¢no mjesto u tipicnom
61000-4-8 komercijalnom ili bolnickom okruzenju.
Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se
koristiti blize bilo kojem dijelu sustava Advantage-MR,
ukljucujuci kabele, od preporucene udaljenosti razdvajanja
Provedeni RF 3Vrms 3Vrms izraunate iz jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca.

IEC 61000-4-6

Zraceni RF
61000-4-3

150 kHz do 80 MHz

3Vrms

U opsezima ISM izmedu
150 kHz i 80 MHz

80% AM pri 1 kHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz

150 kHz do 80 MHz

3Vrms

U opsezima ISM izmedu 150
kHz i 80 MHz

80% AM pri 1 kHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80% AM pri 1 kHz

Preporucena udaljenost razdvajanja:
D=(3,5/V1) Y P

D =(3,5/E1) ¥ P, 80 MHz do 800 MHz
D = (7/E1) ¥ P, 800 MHz do 2,5 GHz

Gdje je P maksimalna snaga u vatima, a D preporucena
udaljenost razdvajanja u metrima.

Jacine polja fiksnih RF odasiljaca, utvrdene elektromagnetskim
ispitivanjem mjesta,® trebale bi biti manje od razine uskladenosti
u svakom frekvencijskom podrugju.®

Do smetnji moZe doci u blizini opreme oznacene sljede¢im
simbolom.

()

300227 Rev C 2026-03

Imricor Medical Systems, Inc.

Stranica 43 od 46




HRVATSKI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Upute za uporabu

Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetski imunitet

NAPOMENA 1 Na 80 i 2,7 GHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2 Ove se smjernice mozda nece primjenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjece apsorpcija i refleksija struktura, predmeta i
ljudi.

a Jadine polja fiksnih odasiljaca, kao $to su bazne stanice za radio (stani¢ni / beZi¢ni) telefon i kopneni mobilni radio, amaterski radio, AM i FM radijski prijenos i
TV prijenos, ne mogu se teoretski predvidjeti s tocnosc¢u. Da bi se procijenila elektromagnetska okolina zbog fiksnih RF odasiljaca, treba razmotriti
elektromagnetsko istraZivanje mjesta. Ako izmjerena jacina polja na mjestu na kojem se koristi sustav Advantage-MR premasuje gore primjenjive razine RF
sukladnosti, potrebno je promatrati sustav Advantage-MR kako bi se potvrdio normalan rad. Ako se uoce abnormalne performanse, mozda ¢e biti potrebne
dodatne mjere, poput preusmjeravanja ili premjestanja sustava Advantage-MR.

b U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jaine polja trebale bi biti manje od 6 V/m za ISM opsege, a inace 3 V/m.

Preporucena udaljenost razdvajanja izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i sustava Advantage-MR.

Sustav Advantage-MR namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju u kojem se kontroliraju zracene RF smetnje. Kupac ili korisnik sustava Advantage-
MR moze pomodi u sprje¢avanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme
(odasiljaci) i sustava Advantage-MR kako je dolje preporuceno, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

Za odasiljace s maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena gore, preporuéena udaljenost razdvajanja (d) u metrima (m) moze se procijeniti pomocu
jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaca, gdje je P maksimalna izlazna snaga odasilja¢a u vatima(W) prema proizvodacu odasiljaca.
NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost razdvajanja za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2 Ove se smjernice mozda nece primjenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjece apsorpcija i refleksija struktura, predmeta i
ljudi.
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IZVJESTAVANJE O OZBILINIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti tvrtki Imricor Medical Systems i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent nastanjen.
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Imricor Medical Systems, Inc.
400 Gateway Blvd.
Burnsville, MN 55337, US
+49 30 40 50 45 323

+1 952-818-8400
imricor.com

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen, NL
+31 45 303 0006

0123

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

Za informacije o jamstvu posjetite www.imricor.com/warranty
Informacije o patentima potrazite na adresi www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR i logotip Imricor zastitni su znakovi tvrtke Imricor Medical Systems, Inc. Zastitni znakovi trecih strana
pripadaju njihovim vlasnicima.
© 2026 Imricor Medical Systems, Inc. Sva prava pridrzana.
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