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ESZKOZ INFORMACIO

Bevezetés

Ez a kézikonyv az Advantage-MR funkcidit és hasznalatat irja le; az Advantage-MR egy elektrofizioldgiai (EP) rogzité
és stimuldlé rendszer, és az elektrofizioldgiai laboratériumban hasznaljak fizioldgiai adatok felvételére és mérésére.
Lehet6vé teszi a nagy megbizhatdsagu intrakardialis elektrografias (EGM) és elektrokardiografias (EKG) jelfelvételt
és -megjelenitést egy vagy két nagy felbontasi monitoron. Az Advantage-MR rendszert MR és fluoroszkdpias
képalkotd berendezésekkel ellatott laborokban vald hasznalatra tervezték. A kézikonyv egészségligyi
szakembereknek késziilt.

Eszkozleiras

Az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rogzité/stimulator rendszert (réviden: Advantage-MR) az
elektromos jelek felvételére, felerGsitésére, szlirésére, digitalizalasara, megjelenitésére és rogzitésére tervezték az
elektrofizioldgiai vizsgdlatok és az azokhoz kapcsolddd eljarasok soran. Emellett az Advantage-MR rendszert
kilonb6z6 amplituddju, impulzusszélességi és frekvenciaju elektromos impulzusok el&allitasara is tervezték
kardialis stimulalas céljabdl.

Az Advantage-MR olyan haromcsatornas rendszer, amely bemenetet kap Vision-MR ablacids és diagnosztikai
katéterekbdl, valamint kompatibilis testfelszini EKG-monitorokbdl. A katéter- és EKG-jelek megjelenitése az
Advantage-MR Host Workstation munkaallomason keresztil térténik a sziv aktivitasanak elemzése céljabdl. A
beépitett kardidlis stimulator elektromos impulzusok szivbe kiildésére szolgal egy katéteren keresztiil. Sziikség
esetén egy kompatibilis radiéfrekvencias ablacids generator segitségével ablacids kezelés végezhet6 az Advantage-
MR rendszer ablacids katéter portjan keresztiil. Az Advantage-MR ezenkiviil jelenti és megjeleniti az ablacids
katéter csucselektrédajan mért hémérsékletet az orvosok szamara az ablacids terapia alatti monitorozas
el6segitésére.

Az Advantage-MR szoftver adatfelvételi, attekintési, intervallum- és amplitidomérési és feliratozasi funkciokkal
rendelkezik. A rendszer képes az adatok tarolasdra és el6hivasara. A rogzitett adatok attekintése, mérése és feliratok
hozzaadasa megtorténhet a valds idejd jelhulldmok megjelenitésének megszakitasa nélkul.

Az Advantage-MR hardveres konfiguracié része egy Host Workstation gazda munkaallomas, egy Digital Amplifier
Stimulator (DAS) digitalis erésité-stimulator, egy Patient Device Interface (PDI) betegoldali csatlakozéeszkoz, egy
DAS Power Supply tapegység, egy ECG Interface Module EKG-csatlakoztaté modul, valamint kilonb6z6 tapkabelek,
jelatviteli kabelek és csatlakozdkabelek.

Az Advantage-MR nem general ablacids energiat, nem ad be gydgyszereket, nem végez élettamogato vagy
életfenntarto feladatot, tovabba nem elemzi a fizioldgiai adatokat és mas, az EP eljaras soran felvett adatokat.
Nem ad riasztast és nem végez aritmiaérzékelést.

Rendeltetési cél/Rendeltetésszerii hasznalat

Az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rogzité/stimulator rendszer (Advantage-MR) az elektromos jelek
felvételére, felerGsitésére, szlirésére, digitalizalasara, megjelenitésére és rogzitésére szolgal az elektrofizioldgiai
vizsgdlatok és az azokhoz kapcsolddo eljarasok soran. A felvett jeltipusok kézé tartoznak az intrakardialis
elektrogramok és a testfelszini EKG-jelek. A rendszer lehet6vé teszi a felhasznald szdmara az adatok monitorozdsat,
attekintését, taroldsat és elShivasat, valamint a hullamok mésréeszkozzel végzett méréseit.

A rendszer tartalmaz egy stimuldtort, amely diagnosztikai célu kardidlis stimuldlasra szolgal az emberi sziv
elektrofiziolégiai felmérése soran.
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Az Advantage-MR képes megjeleniteni és rogziteni az ilyen eljarasokban jellemz&en hasznalt, mas orvostechnikai
eszk6zokbél — példaul egy kompatibilis RF-generatorbdl — szarmazé adatokat.

Felhasznalasi teriilet

Az Advantage-MR hasznalata az elektrofizioldgiai eljarasokban javallott.

Felhasznaloi informaciok

A tervezett felhasznaldk a sziv elektromos tulajdonsagainak kezelésében képzett kardioldgusok, akiket gyakran
elektrofiziolégusnak (EP) neveznek, és akik képzettek az Advantage-MR rendszer hasznalataban.

Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

Nyilatkozat a klinikai el6ny6krél

Az Advantage-MR System szamos el6nnyel jar, beleértve az aritmia kezelésének meger@sitését és az ionizald
sugdarzasnak valé kitettség megsziintetését a sikeres esetekben, a betegek és a klinikai orvosok szamara. A
kilénboz6 aritmidk diagnodzisanak és kezelésének megerdsitése szivingerlési és érzékelési technikakkal torténik.
Ezenkivil az Advantage-MR System biztonsagosan hasznalhaté MR kérnyezetben. A valds idejl, MR-vezérelt
eljarasok lehetévé teszik a klinikai orvosok szamdra a sziv kivalé anatdmiai képalkotdsat, mikdzben kikiiszobolik az
ionizald sugarzasnak valo kitettséget a betegek és a klinikai orvosok szamara.

Miikodési elv

Az elektrofizioldgiai rogzit6 rendszert (EP rogzitd rendszer) diagnosztikai és terapias elektrofizioldgiai beavatkozasokban
hasznaljak a szivritmuszavarok diagnosztizalasara és kezelésére. A hagyomanyos EP rogzité rendszerek biztositjak az
intrakardidlis elektrogram (EGM) jelek és a fellileti elektrokardiogram (EKG) jelek megjelenitését és rogzitését. Ezek a
rendszerek jellemz6en egy kiilsé szivstimulator rendszerhez kapcsolédnak a szivritmusszabalyzashoz és egy kiilsé RF
ablaciés generatorhoz az ablacids terdpia végrehajtasahoz.

Az Advantage-MR rendszer egyesiti az EP rogzitd rendszer és a kiils stimulator szerepét egy csomagban, melyet
ugy terveztek, hogy ne csak a hagyomanyos rontgenfluoroszkdpiai laboratériumban, hanem a magneses
rezonancia képalkotd (MRI) laboratériumban is biztonsagosan hasznalhaté legyen. Az MRI-laboratériumban a
beavatkozasi eljarast MRI-képalkotassal irdnyitjak, nem pedig réntgen képalkotdssal. Az Advantage-MR rendszer
egy kiils6 RF ablacids generatorhoz kapcsolddik, hasonldan a hagyomdnyos EP rogzit6 rendszerekhez.

Az Advantage-MR rendszert Ugy tervezték, hogy a meglévé rendszerekhez képest mind a miikodést, mind a
kezel6feliletet tekintve ismerds felhasznaldi éiményt nyujtson. A legfontosabb kiilonbség az, hogy az Advantage-
MR rendszert az MR-kompatibilitas figyelembevételével tervezték, mig a meglévé EP rogzits és stimulator
rendszereket nem. Ennek eredményeként a meglévé rendszerek nem engedélyezettek az MR kérnyezetben vald
hasznalatra.

Figyelmeztetések

e Az EP rogzitérendszerek olyan orvosi eljarasokban hasznalatosak, amelyekben fennall a veszélye
szandékos vagy akaratlan életveszélyes szivritmuszavarok kialakulasanak. A haldl vagy egészségkarosodas
megel6zése érdekében az Advantage-MR rendszert kizardlag megfelel6 korhazi kornyezetben szabad
hasznalni, az elektrofizioldgiai eljarasokban és az Advantage-MR rendszer miikddtetésében képzett orvos
kozvetlen felligyelete mellett.
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e Ne hasznadlja az Advantage-MR rendszert, ha valamelyik komponense sériltnek tlinik, vagy ha a
szamitégép lathatéan nem megfelel6en indul el és/vagy mikaodik. Vegye fel a kapcsolatot az Imricor
Medical Systems vallalattal, ha a rendszer sériiltnek tlinik vagy nem mikodik megfelelGen.

e Ne mddositsa ezt a berendezést az Imricor Medical Systems engedélye nélkil, mivel a jotallas érvényét
vesztheti.

e Ugyeljen az Advantage-MR rendszer maximalis magneses térerdsségre vonatkozé kdvetelményeinek
mindenkori teljesitésére. Olvassa el a dokumentum , Készilékbesorolds” és ,,M(szaki jellemz6k” cim(
fejezeteit ezen kovetelményekért.

o Afelugyel6 orvosnak ellendriznie kell az Advantage-MR 6sszes beadllitasat kdzvetleniil az ingerlés
megkezdése el6tt.

e Az Advantage-MR nem életfenntartd eszkoz: a kezel6nek hozzaférhetd helyen kell tartania egy kiilsé
pacemakert.

e Szoftveres, hardveres vagy emberi hiba miatt el6fordulhat az Advantage-MR stimulalasdnak elmaradasa
vagy a nem szandékos stimulalas. A beteg aritmia miatti egészségkarosodasanak megel6zése érdekében
az Advantage-MR beteghez val6 csatlakoztatasa soran folyamatosan monitorozza az Advantage-MR
mUkodését és a beteg élettani paramétereit.

e Haaz Advantage-MR hasznalata alatt ismételten megmagyarazhatatlan, életveszélyes aritmia fordul el6 a
kardioverzié/defibrillalas ellenére, valassza le az Advantage-MR rendszert a betegrél Ggy, hogy kihlzza az
ablacids és diagnosztikai kdbeleket a PDI eliilsé oldalan |évs, ABL CATH és CATH 2 jel(i portokbdl, mert
el6fordulhat, hogy nem lathaté hibaval rendelkeznek, és ismételt mikro-aramiitést okoznak vagy ismételt
egyenaramu ingerleaddst végeznek.

e Az Advantage-MR rendszernél évente meg kell vizsgalni a foldelés megfelel6ségét és a betegoldali
szivargo dramot. Tartsa elfogadhatd szinten a szivargd dramot, ha kiegészit6é eszkdzoket csatlakoztat a
rendszerhez.

e Amikor kompatibilis eszk6zoket telepit, még a klinikai hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy a betegoldali
szivargd dram megfelel-e az IEC 60601-1 szabvanyban meghatarozott szintnek.

e Az ablacid alatt folyamatosan monitorozza a csucs h6mérsékletét. Ha az ablacidés hémérsékleti adatok
magasabbnak vagy alacsonyabbnak tlinnek a vartnal, kapcsolja ki az ablacids energialeadast.

e Allitsa le az MR-képalkotdst, ha a cstics hémérséklete ablacié nélkiil is emelkedik.

e Az dramiités veszélyének vagy az Advantage-MR kdrosodott teljesitménynek elkeriilése érdekében
kizarélag az Imricor Medical Systems képvisel&i vagy felhatalmazott megbizottjai telepithetik az
Advantage-MR rendszert.

e Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében az Advantage-MR rendszert kizarélag védéfoldeléssel
rendelkezé haldzati dramforrashoz szabad csatlakoztatni. Ne hasznaljon elosztdt vagy hosszabbitot.

e Ne érintse meg egyszerre a csatlakozék hozzaférhet§ érintkezgit és a beteget.

e Arobbandsveszély elkerilése érdekében ne hasznalja gyulékony gazok jelenlétében. Tovabba kizardlag jol
szell6z6 helyen hasznalja.

e Az Advantage-MR rendszer nem védett a folyadékbehatoldssal szemben. Ha barmilyen folyadék
beszivarog a rendszerbe, ne hasznalja tovabb a berendezést és hivja az Imricor vallalatot.

e Tartsa tavol az elektrédak és a kapcsolodo alkatrészek vezetd részeit mas vezet alkatrészektdl, beleértve
a foldelést is.

e Tilos az Advantage-MR rendszer szervizelése, amikor a rendszer betegnél van hasznalatban.

e Az Advantage-MR rendszer nem hasznalhaté semmilyen mas hélézathoz csatlakoztatva, kivéve egy
kompatibilis EP leképez6 rendszert.

e A mas eszkozokkel vald interferencia csokkentheti a jelminGséget.

e Adiszperziv elektréda kabelét 100 felhaszndldsra tesztelték. Haszndlat el6tt vizsgalja meg a diszperziv
elektroda kabelét, és ha repedt, sériilt vagy kilazult, az intézményi protokoll szerint dobja ki és cserélje ki
egy Uj kabelre.

e  Amikor csatlakoztatja a diszperziv elektroda kabelét a diszperziv elektrodahoz, gy6z6djon meg arrdl, hogy
a diszperziv elektroda a helyén maradt teljesen felragasztva, és nem latszik ki a vezet&fdlia a fllnél.

e Ne helyezze el az Advantage-MR rendszert Ugy, hogy nehéz legyen levalasztani az eszkoz(oke)t a
haldzatrol.
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

e Atesztelést csak a jelen dokumentumban meghatarozott kompatibilis berendezésekkel végezték. A
késziilék hasznalata el6tt olvassa el a kompatibilis berendezés hasznalati utasitasat.

o  Akészilék replilégépen torténd hasznalataval kapcsolatos kockazatok, valamint a légi utazas soran
esetlegesen fellépd RF interferencia elemzése nem lett értékelve, mivel ezek a késziilék tervezett
felhasznalasi kornyezetén kiviil esnek.

Ovintézkedések

o AkezelGi hibdk csokkentése érdekében a telepitést, beallitast és ligyfélképzést oly mddon kell végezni,
amely lehet6vé teszi az Advantage-MR optimalis hasznalatat.

e Az Advantage-MR rendszert kizardlag 1,5 T-s MR-képalkotd berendezésekkel vald haszndlatra tervezték.

e Haaz eljaras soran az EGM-jelek elvesznek vagy torzulnak az Advantage-MR rendszeren, ellenérizze a
Patient Device Interface csatlakozé helyét, és sziikség esetén mozgassa el tdvolabbra az MR-képalkotd
berendezéstél.

e Az MR-képalkotas és/vagy az ablacid befolydsolhatja az EGM-jeleket. EGM-mérés elGtt sziikség esetén
allitsa le a szkennelést és az ablaciot.

e Ha nem az MR-feltételeknek megfelel6 Advantage-MR komponenseket hasznal, az MR-képalkotas
teljesitménye romolhat.

e Az MR-képalkoté berendezésen jelentkezé zaj elkeriilése érdekében a katétert és a kabelt igazitsa
lehet6leg az MR-berendezés alagutjanak kozepéhez, nem pedig az alagut belsé falahoz.

e Ha tulzott interferenciat érzékel egy eljaras alatt, ellenGrizze az 6sszes kabelcsatlakozds szorossagat.

e Azanaldg és a digitalis kezel&felliletekhez csatlakoztatott tartozék berendezéseknek meg kell felelniiik a
vonatkozd IEC szabvanyoknak (azaz informatikai berendezések esetén az IEC 62368-1, gyogyaszati
villamos késziilékek esetén az IEC 60601-1 szabvanynak). A jelbemeneti vagy -kimeneti csatlakozdkhoz
csatlakoztatott tovabbi berendezések egészségligyi elektromos rendszert képeznek, igy meg kell felelnitik
az IEC 60601-1 szabvany elGirasainak. Ha nem teljesiti ezeket az dvintézkedéseket, akkor korabban nem
azonositott kockazatnak teheti ki a beteget, a kezel6ket vagy a harmadik feleket.

e Az Advantage-MR kocsit kizarélag Advantage-MR komponensekkel valé hasznalatra tervezték. Ne
helyezzen mas berendezést a kocsira.

e A kocsi maximalis terhelése 37,7 kg.

e Ne allitsa az Advantage-MR kocsit lejtére, mert a kocsi legurulhat.

Lehetséges nemkivanatos események

Az Advantage-MR olyan kardialis stimuldlé és ablaciés kimenetet biztosit, ami hasonld a tobbi forgalomban lévé,
programozhaté kardialis stimuldlé és ablacids rendszerhez. Az alabbiakban a berendezés hibajabdél vagy emberi
hibabdl szarmazé lehetséges nemkivanatos események listaja taldlhato.

e Aritmia

e Haldl

e  Szivizomsériilés
e Aramités

Olvassa el a fenti ,Figyelmeztetések és Ovintézkedések” cimU részeket.

MEGIJEGYZES: Az Advantage-MR-rel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelentsen az Imricor
Medical Systems-nek és az eljards végrehajtasanak helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

Betegpopulacio

A hagyomdnyos elektrofizioldgiai vizsgalatokra alkalmas betegek, akik kezelhet6k az Advantage-MR rendszerrel.
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Hasznalati utmutaté

KESZULEKBESOROLAS ES -OSZTALYOZAS

MRI hasznalati feltételek

Az Advantage-MR rendszer MR-kodrnyezetben feltételesen biztonsdgos a kévetkez6 MR-berendezés és képfelvételi
koriilmények hasznalata esetén.

MR-rendszer névleges téreréssége 15T
Maximalis gradiensemelkedési sebesség 200 T/m/s

Szamos Advantage-MR komponens helye az MR-képalkotd helyiségben van; lasd a dokumentum ,Telepités” cim(i
részét ezen elemek teljes listajaért, valamint azok megfeleld telepitésére vonatkozé utasitasokért. A Digital
Amplifier Stimulator erdsit6—stimulatort és a DAS Power Supply tdpegységet az alabbiakban meghatarozott
maximalis magneses térerdsségii teriileten kiviil kell elhelyezni.

Komponens Maximalis magneses térerGsség

DAS Power Supply tapegység 100 gauss

Digital Amplifier Stimulator (DAS)
er@sité—stimulator

CE jel6lésnek valé megfelelés c €

Az Advantage-MR megfelel az aldbbi szabalyozasnak:
0123

100 gauss

e (EU) 2017/745 rendelet

Besorolas

IEC 60601-1 villamoskészilék-besorolas
I. osztaly, IP2X, CF tipus
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SZIMBOLUMOK

Az alabbi tablazat a rendszerhardveren, a rendszerszoftverben és a kiséré dokumentacidban hasznalt
szimbdélumokat mutatja be, beleértve a jelen haszndlati utasitast is.

Szimbélum Megnevezés
M D Orvostechnikai eszkoz
Engedélyezett képviselet az Eurdpai K6zosségben
EC | REP
Engedélyezett képviselet Svajcban
CH |REP

Szabalyozdsi importér

Gyarté

Gyartas idépontja

Olvassa el a hasznadlati utasitdst vagy az elektronikus hasznalati utasitast

Katalogusszam

Sorozatszam

Tételszam

Egyedi eszkbzazonositéd

oy
ul
ﬂ :
T
SN
LOT

I Torékeny, évatosan kezelend6
“:'-;‘l’: Védje a h6tél és a radioaktiv forrdsoktél
PAAAN
[

Tartsa szarazon

Elektromos és elektronikus berendezések szelektiv gy(jtése
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Hasznalati utmutaté

Szimbdlum

Megnevezés

VANPAN

[1571] [157]

MR feltételek: Kizardlag 1,5 T-s MR-kdrnyezetben haszndlhaté. Lasd az MR-
hasznalati feltételek cimd részt.

=
(L)
N/

A komponensnek az MR-rendszer 100 gaussos vonalan kivil kell
elhelyezkednie.

ABL Ablacids katéter csatlakozdportja

CATH

CATH Diagnosztikai katéter csatlakozéportja
2

M

EKG csatlakozdportja

e

T

Defibrillaciébiztos CF tipusu betegoldali alkatrész

MAIN Halbzati aramforrds csatlakozdja
POWER
ISOLATED Szigetelt tapcsatlakozok
POWER

=

Szamitégépes halézat

OO

Soros interfész

F

HF izolalt betegaramkor

Széloptikas h6mérékabel portja

TEMP
TRACKING Nyomkoveté modul portja
INTERFACE
RE IN Radidfrekvencias generdtor kabelének portja

v

Ekvipotencidlis

Ad &

Kardialis kapuzasi kimenet
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté
Szimbolum Megnevezés
Biztositék
Valtakoz6 aram
V~
| Aram
a A kocsi tomege a komponensekkel 24,5 kg.
24.5 kg
c € Bejelentett szervezet CE jeldlése
0123
Figyelem: A szOovetségi torvények korlatozzdk az eszkdz orvos altali vagy
Ron |y orvos utasitasara torténd értékesitését

HOS5T

Host munkadllomas

DAS

Digital Amplifier Stimulator erésité—stimulator

Patient Device Interface csatlakozé

DAS PS

Digital Amplifier Stimulator erésit6-stimulalo tapegység

ACCS

Tartozékok

H6meérséklet hatarérték

Monitor

Kocsi

Paratartalom korlatozas

NeTiIs<(E [ & ¢ (¢

Csomagolasi egység

IP2X

Védett a 12,5 mm atmérgjl vagy anndl nagyobb szilard idegen targyak ellen
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

Szimbolum Megnevezés
<37.7kg Maximalis kocsiterhelés 37,7 kg
¥
. Defibrillacidbiztos BF tipusu betegoldali alkatrész

Légkori nyomaskorlatozas

AZ ADVANTAGE-MR KONFIGURACIOJA ES TELEPITESE

Rendszerszoftver-verziok

Rendszerkomponens Szoftverkomponens Verzié
Advantage-MR gazdagép- Advantage-MR gazdagép- 3.11
munkaallomas szoftver

Digital Amplifier Stimulator (DAS) Katéterkartya-szoftver 6.3
erdsit6—stimulator Hatlapi kartya szoftvere 6.3

A rendszer komponensei

Az Advantage-MR rendszer f6 komponensei a kdvetkez6k. Csak a megadott tartozékokat és kabeleket hasznalja. A
DAS Power Supply tapegység és PDI azonosito adatait keresse a komponens aljan.
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

MRI vezérloterem Magneses tér (helyiség)

-

J.;O

2 S

1 dbraRendszerkapcsolatok

A SRS
. bra’ Komponens/tipusszam Leiras és miikodés
kiemelés
1 A DAS egy erdsit6 és stimulator. Az erdsit6 funkcio fizioldgiai jeleket fogad a betegoldali
Digitalis erdsit6-stimulator alkatrészektdl, megsz(iri, erdsiti és digitalizalja a jeleket, majd azokat tovabbitja a Host Workstation
(DAS) / AD009 munkaallomashoz. A stimulator funkcid egyfazisu, bipolaris ingereket general, amelyeket
szelektiven tovabbithatok a Vision-MR katétereken |évé elektrédaparokhoz.
2 A DAS Power Supply tapegység szigetelt tapellatast biztosit a Digital Amplifier Stimulator
DAS tapegység / AD006 (DAS) erGsit6-stimuldtorhoz. A szigetelés megfelel az IEC 60601-1 szabvany altal elGirt
biztonsagi hatarértékeknek.
3 Beteg-eszkoz interfész (PDI) / A Patient Device Interface csatlakozé 6sszekottetésként szolgdl a betegoldali eszk6zok
ADOlgG (Vision-MR katéterek, diszperziv elektréda) és a kiilsé kompatibilis rendszerek (MR-
berendezés, RF-generétor) k6zott.
4 Az Advantage-MR rendszer hasznalatahoz kirendelt szamitogép és tartozékok. A gazdagép
Gazdaallomés / AD018 munkaallomas magdban foglalja a gazdagépet, egy vagy tobb monitort, egy DVD-meghajtot,
egy billentylizetet és egy egeret.
5 Az ECG Interface Module EKG-csatlakoztaté modul egy Invivo betegmonitorozoé rendszer
EKG-interfészmodul / AD010 kapuzd csatlakozoportjahoz kapcsolddik. A modul kondicionalja az EKG kapuzé jelet az
Advantage-MR rendszerrel val6 hasznélathoz.
6 EKG-interfészmodul kdbel / A kiils6 EKG csatlakozomodult koti 6ssze a DAS-sel.
CAB012-AD
7 USB-C — USB-C kijelz6kabel / Az USB-C-USB-C kabel a Host és a Host megjelenitéjének dsszekotésére szolgal.
CABO035-AD
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Ab . . R
. ra' Komponens/tipusszam Leirds és miikodés
kiemelés
8 Digitalis tapkdbel / CAB027- A DAS Power Supply tdpegységhbél a DAS szédmara digitalis tapfesziltséget add tapkébel.
AD
9 Szigetelt tapkabel / CAB026- A DAS Power Supply tapegységbdl a DAS szdmdra szigetelt tapfesziltséget adé tapkabel.
AD
10 Ablacids katéter hosszabbitd A PDI-bél érkezé ablacids katéter jeleket koti 6ssze a DAS-sel.
kabel / CAB010-AD
11 Diagnosztikai katéter A PDI-bél érkezd diagnosztikai katéter jeleket koti 6ssze a DAS-sel.
hosszabbité kabel / CABO11-
AD
12 Abl3cids vezeték / CABO13- A PDI-t a Waveguide Ablation Line Cable vezérlGhelyiség ablacidsvezeték-kabeléhez
AD csatlakoztatd kdbel.
13 . A Lz Az Ablation Line Cable ablaciésvezeték-kdbelt a kompatibilis RF-generator katéterportjahoz
Hulldmvezetd ablacids kabel - , . P . _ L4
/ CABO37-AD és diszperziv elektrédaportjahoz csatlakoztatd kabel. Hossz = 2,5 m (abldcids vezetékkabellel
(CABO13-AD), teljes hossz = 7 m).
14 . L, A kompatibilis diszperziv elektrédat a PDI-hez kot6 kabel, egy darab diszperziv
Egyszeres diszperzios lektrodat hasznalata esetén. A kébel a PDI defibrilléciébiztos BF tipusti portjah
elektrédakabel / CABO30-AD elektrédatappancs hasznalata esetén. A kdbel a efibrillacidbiztos ipusu portjdhoz
van csatlakoztatva.
15 Cavo Ethernet-kabel / A gazdaszamitogépet egy kompatibilis leképezd és iranyitd rendszerhez kot6 Ethernet-kabel.
CAB025-AD
16 Széloptikai kdbel / CABO36- A PDI hémérséklet-csatlakozojat a gazdagéppel 6sszekots szaloptikas kabel.
AD
17 Széloptikas Ethernet-kabel / A DAS-t a gazdagéppel 6sszekotd szaloptikas Ethernet-kabel.
CAB021-AD
18 AC Power Cord, USA / 21295- | A tapfesziltséget a DAS Power Supply tapegységhez, gazdahoz és gazda gazdamegjelenit6hoz
10F juttato tapkabel; egyesiilt kirdlysagbeli kompatibilitassal.
19 MR-kérnyezetben biztonsagos kocsi a DAS-sel, DAS Power Supply tdpegységgel, PDI-vel és az
azokhoz tartozé kabelekkel vald haszndlatra. A DAS és a DAS Power Supply tapegység
Advantage-MR kocsi — MR- egymasra helyezve keril a k6zéps6 polcra, a PDI pedig a fels6re, amikor nincsenek
kompatibilis / ADO02 hasznalatban. Az MR-kérnyezetben biztonsagos kocsi a komponensekkel egyitt a
betegagynal helyezkedik el a hasznalat alatt, és atszallithaté mashova, amikor nincs
hasznélatban.
20 Nyomkdovetési interfész Kabel, amely 6sszekoti a PDI-t a Siemens Flex Coil feliilettel.
kabel, Siemens 1,5T/
CAB023-AD
21 Beépitett kdbellel rendelkezé adaptermodul, amely a PDI-t egy kompatibilis Philips 1.5T
Philips interfész, 1,5 T/ szkennerrel koti 0ssze, hogy felerGsitse és lehetévé tegye az MR-képalkot6 szamdra a Vision-
AD017 MR késziilék vételi tekercseinek vételét. Az Obelix 8 csatornas valltekercs kdbel csatlakozét
biztosit a Philips dStream feliilethez.

Kompatibilis kiils6 eszk6z6k/berendezések

Az alabbi eszkdz6ket és/vagy berendezéseket hasznaljak az Advantage-MR EP rogzitS/stimulator rendszerrel,
melyek kiil6n vasarolhatdk meg. Olvassa el a gyartd hasznalati utasitdsat a kompatibilis eszk6zokre és/vagy
berendezésekre vonatkozdan.

Abra Eszkéz/berendezés tipusa Név (nevek)/Kovetelmények
kiemelés
22 MR szkennerek Siemens 1.5T szkenner modellek (Avanto Fit vagy

Gjabb)
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Abra Eszk6z/berendezés tipusa Név (nevek)/Kovetelmények
kiemelés
Philips 1.5T szkenner modellek (Ingenia vagy ujabb)
23 RF generator és kapcsolddd RF-5000 Generator
eszkozok/berendezések RF-5000 Pump
RF-5000 Remote
24 Betegmonitorok Invivo Precess vagy Expression betegmonitorozé
rendszer
25 MIRTLE MRI EKG Monitor
26 EP leképez6 rendszer NorthStar Mapping System
27 Katéterek és kabelek Vision-MR Ablation Catheter 2.0 és kiegészit6 kabel
28 (CF tipusu alkalmazott alkatrész) Vision-MR Diagnostic Catheter diagnosztikai katéter és
kiegészitd kabel
29 NavTrac-MR Steerable Introducer és tartozékkabel
30 Diszperziv elektréda Vision-MR Dispersive Electrode
(BF tipusu alkalmazott rész)
31 Vided monitorok MR feltételes videomonitor 1920x1080 felbontdassal és
DisplayPort interfésszel

Elsé telepités

Az Advantage-MR els6 Gsszeadllitasat és telepitését az Imricor Medical Systems felhatalmazott képvisel6je fogja
elvégezni, az egyes ligyfelek elektrofizioldgiai helyiségében felmeril6 egyedi igények teljesitése érdekében.
Olvassa el a Telepitési utmutatdt, ha a telepitett rendszer 6sszetevGi le vannak valasztva, és uUjra kell csatlakoztni.

A rendszer 6sszeallitasanak iranyelvei

e  FIGYELMEZTETES: Ne mddositsa ezt a berendezést az Imricor Medical Systems engedélye nélkdil.

e Az Advantage-MR rendszert egy felhatalmazott Imricor képvisel6nek kell telepitenie.

e Arendszert csak azt kovetSen lehet haszndlni, hogy teljes tesztelésen esett at és jovahagytak a normal
Imricor Medical Systems eljarasok szerint.

e A Host Workstation munkaallomas dedikalt szamitogépként szolgal az Advantage-MR rendszerhez. A Host
Workstation munkaallomas nem hasznalhaté semmilyen mas célra, és tilos a nem engedélyezett
szoftverek telepitése a rendszerre. Ellenkezd esetben az Advantage-MR rendszer szoftvere instabilla
valhat.

e Az Advantage-MR rendszer telepitési bedllitasaiban végzett 6sszes modositast jova kell hagynia az Imricor
felhatalmazott képviselGinek.

e A DAS Power Supply tapegység hatso oldalan talalhato egy ekvipotencialis foldelGcsatlakozd, amely
lehet6vé teszi az Advantage-MR rendszer csatlakoztatdsat a korhazi kiegyenlit6 csatlakozéponthoz.

Az Advantage-MR-re vonatkozé, harmadik félt6l szarmazo szoftverekkel kapcsolatos értesitésekrdl szold
informaciokért kérjik, lépjen kapcsolatba az Imricor Medical System képviselével.

Jellemz6 osszeallitas
Csak az aldbbi Advantage-MR komponensek helyezhet6k el az MR-képalkotd helyiségben.

o DAS tapegység — maximalis magneses térerGsség = 100 Gauss

o Digital Amplifier Stimulator erésit6-stimuldtor — maximalis magneses térer6sség = 100 Gauss
e Patient Device Interface csatlakozé

o Tapkabelek — digitalis tapkabel maximéalis magneses térerGsség = 100 Gauss
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e Ablation Line Cable kabel

e Katéterhosszabbito kabel

e ECG Interface Module csatlakozomodul és kabelek
e Ethernet Fiber Optic Cable szaloptikas kabel

e  HOmérséklet-lekérdez6 szaloptikas kabel

e Dispersive Electrode Cable kabel

e  Philips Interface, 1.5T

e Tracking Interface Cable, Siemens 1.5T kabel

P

A Digital Amplifier Stimulator er8sit6-stimulator, a DAS Power Supply tapegység és a digitalis tapkabel esetében
a maximalis magneses térergsséget minden esetben be kell tartani a beteg és a kezel6 biztonsaga érdekében.
Ezen jellemz6 értékek a kézikdnyv , Késziilékbesorolas és -osztalyozas” cimii részében talalhatok.

Standard rendszerkonfiguracidban a Host Workstation munkaallomast az MR-vezérlGhelyiségében kell
elhelyezkedni. Az MR-képalkotd helyiségben a DAS-t a kocsi k6zépsé polcan, a DAS Power Supply tapegység
tetején kell elhelyezni. A PDI-t a betegasztal Iab felSli végén kell elhelyezni a hasznalat alatt, illetve a kocsi felsé
polcdn, amikor nincs hasznalatban. A kocsit az MR-képalkoto helyiségben, a betegasztal mellett, a 100 gaussos
vonalon kivil kell elhelyezni. A kerékrogzitSk segitségével rogzitse a kocsit, amikor nincs hasznalatban. A Host
Workstation munkaallomas monitora(i) mellett MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos, alarendelt monitor(ok)
is elhelyezhetd(k) a betegasztal mellett, hogy a kezelGorvos is lathassa, mi jelenik meg a Host Workstation
munkaallomas monitoran/monitorain. Az alabbi dbra az Advantage--MR részletes blokkdiagramjat mutatja.

Halozati jellemz6k és informatikai biztonsagi intézkedések

A felhasznaldnak fizikai hozzaféréssel kell rendelkeznie az Advantage MR rendszer szamitégépéhez, amelynél a
rendszer hasznalatdhoz bejelentkezési adatok sziikségesek.

Az Advantage-MR rendszert Ugy tervezték, hogy megakadalyozza a halézathoz valé csatlakozast.
A biztonsag és a betegek adatainak védelme érdekében kdvesse az alabbi ajanlasokat:
e Hasznaljon erds jelszavakat
e Rendszeresen moédositsa a jelszavakat
e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Advantage-MR rendszert csak engedélyezett felhasznaldk Gizemeltessék
biztonsagos kérhazi kdrnyezetben

Ha kiberbiztonsagi esemény gyanuja meril fel, hagyja abba az Advantage-MR rendszer hasznalatat, és Iépjen
kapcsolatba az Imricor Medical System képviselGjével.

MEGJEGYZES: Az orvostechnikai eszkdzok biztonségos és védett hasznalatdnak biztositasa valamennyi érdekelt fél
kozos felelGssége.

MEGJEGYZES: Az egészségiigyi intézményeknek iranyelveket és eljarasokat kell bevezetniiik az elektronikus
informaciods rendszereikhez és a létesitményhez vagy létesitményekhez valé fizikai hozzaférés korlatozasara,
biztositva ugyanakkor a megfelel6en engedélyezett hozzaférést.

MEGIEGYZES: Az egészségiigyi intézményeknek eljarasokat kell bevezetnitik a személyek létesitményekhez vald
hozzaférésének ellenérzésére és validalasara szerepkoériiknek vagy funkcidjuknak megfelel6en, beleértve a
latogatodk ellenbrzését, valamint a szoftverprogramokhoz tesztelés céljabdl torténd hozzaférés ellendrzését.

Kapcsolatok és informaciocsere

Az Advantage-MR rendszer kapcsolatot biztosit az Advantage Host, az Advantage-MR DAS, egy kompatibilis 12-
elvezetéses EKG monitor és a NorthStar Mapping System kozott, kozvetleniil csatlakoztatott ethernet kabelek
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haszndlataval. Soros kabellel csatlakozik az RF-5000 generatorhoz. Minden kapcsolat pont-pont kdzotti, és nem
igényel haldzati eszk6zoket. Az aldbbi abra részletezi az egyes komponensek kozott tovabbitott adatokat.

@

- Betegadatok

. Csucs
Eszkéz tipusa homerseklete
Lekepezesi pontok
Ablacios adatok
Host munkaallomas
ideje
DAS parancsok (pacing
* inditasa/ledllitdsa, EGM és
EKG adatok streamelésének
inditasa/leallitasa)
EGM és EKG

. Ablacios adatok:
Impedancia,
Teljesitmény, Idétartam

* EKG-adatok

EKG adatfolyam

* parancsok * adatok
D) (Indftas, . Ingerlés
Leallitas) allapota

2 abra Informaciocsere

Képzés

Az Advantage-MR rendszer elsé telepitése és 6sszedllitasa alkalmaval az Imricor kikuld egy felhatalmazott
képvisel6t, aki képzésben részesiti az orvosokat és a képesitett technikusokat az Advantage-MR rendszer megfeleld
kezelésérdl és hasznalatardl. Emellett a felhaszndldknak a rendszer hasznalata el6tt teljes terjedelmében el kell
olvasniuk a Hasznalati utasitast, hogy a beteg és a felhasznald biztonsaga maximalis legyen, és megel6zhet6 legyen
a berendezés esetleges karosodasa. A haldl vagy egészségkarosodas megel6zése érdekében az Advantage-MR
rendszert kizarolag megfelel6 korhazi kornyezetben szabad hasznalni, az elektrofizioldgiai eljarasokban, az MR-
biztonsagossag teriiletén és az Advantage-MR rendszer miikodtetésében képzett orvos kdzvetlen felligyelete
mellett.

A rendszer miikodésének ellendrzése

Az Advantage-MR rendszer ,, Az Advantage-MR elinditasa” cim( részben szerepl6 leirds szerinti bekapcsoldsakor a
felhaszndlénak az alabbi rendszerindikatorokat kell ellenériznie.

e A DAS Power Supply tapegység hatoldalan talalhaté tapkapcsolé zéld.
e A DAS hatoldalan lévé zold tapfesziltség-indikator (,PWR”) vilagit.
e A Host ellilsé oldalan 1évé zold tapfesziiltség-indikator vilagit.

Amikor a felhaszndlé elkezdi a vizsgalatot és a f6 megjelenit6 képernyére |ép, a hulldmoknak a valés ideju
hullamforma panelre kell frisstilnitk.
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AZ ADVANTAGE-MR ELINDITASA

Az Advantage-MR rendszer elinditdsahoz kapcsolja be az aldbbi rendszerkomponenseket.

o DAS Power Supply tdpegység
= Allitsa a bekapcsolé gombot ON (BE) alldsba. A kapcsold a DAS Power Supply tapegység hatoldalan
talalhaté. Bekapcsolt dllapotban a kapcsolé zéldre valtozik.
e Host Configuration gazdakonfiguracié
= Allitsa a bekapcsolé gombot ON (BB) &llasba. A kapcsolé az Advantage-MR Host burkolatdnak hatuljan
talalhaté. Bekapcsolt allapotban a kapcsold zoldre valtozik.
= Nyomja meg az Advantage-MR Host burkolatanak elején talalhaté bekapcsolé gombot. A Host LED-
indikatora zolden vilagit, amikor a Host szamitdgép be van kapcsolva.
e Monitor
= Nyomja meg a monitor jobb alsé sarkaban |évé bekapcsold gombot. Bekapcsolt allapotban a
tapellatas szimbolum kigyullad.

A Host Workstation munkadllomas bekapcsoldsa utan a felhasznaldnak be kell irnia az Imricor altal biztositott
felhasznaldnevet és jelszét. Ezen informacidk megaddsa utdn az Advantage-MR alkalmazas automatikusan elindul.
Megjelenik a Start képernyd. Valassza ki a megfelel6 nyelvet, és kattintson az Inditas gombra.
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FELHASZNALOI FELULET

Az Advantage-MR felhasznaléi felllete egy Advantage-MR rendszerszoftverbdl, monitor(ok)bdl, billenty(izetbdl,
egérbdl és kills6 DVD-meghajtobdl all. Az alabbi rész ezen komponensek alapvetd mikodését targyalja.
Feltételezhetd, hogy a felhasznalod rendelkezik alapvet6 szamitdgépes ismeretekkel, és ismeri a szamitdgép
szokasos eszkozeit.

Az Advantage-MR szoftvere

A rendszer szoftverét a gyarto telepiti az Advantage-MR Host Computer gazda szamitogépére. A telepités utan a
szoftver teljesen mikodGképes. Az Advantage-MR hasznalataért és funkciodiért lasd a kézikdnyv ,,A rendszer
mikodtetése” cimd részét.

Monitor

Az Osszeallitas egy vagy két monitort tartalmaz a vezérlGhelyiségben. Egymonitoros dsszeallitasban egy nagy
felbontdsu monitor megjeleniti a rendszer f6 ablakat, amelyr6l az Advantage-MR 8sszes m(ivelete vezérelhet6 a
billentylizet vagy egér segitségével. Kétmonitoros dsszedllitasban az elsédleges monitor él6ben megjeleniti a valos
idejl hulldmokat, és a masodlagos monitor megjeleniti az attekint6 hullamokat és a vezérlGelemeket a stimulalasi
és mérési funkcidkhoz.

Billentylizet

Az Advantage-MR az alabbi dbran lathaté médon miikédtethet6 a szamitdgép alfanumerikus gyorsbillentydi és

funkcidbillentydi segitségével.
End — Ugras az aktualis
F5 — Ingerlés ledllitdsa id6re az attekintési
ablakban.

DDDGDED.-...-.- - 8 00 R LI

DDIDDDDDDDEDDD = E — o
Lo LI L L o) e DDDD.
ENOOOnODDEEEEES o BOD

EEE| ELICICE0C 1

Parancsfunkciok

,dB-T” = 1d6zit6 parbeszédpanele
.48-S” — Stopper parbeszédpanele
,38-Q” — Kilépés

Attekintés
gorgetése jobbra

Attekintés gorgetése

Erésités Erésités
novelése csokkentése

Egér

Az Advantage-MR rendszer tartozéka egy kétgombos egér.
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A RENDSZER MUKODTETESE

Amikor az Inditas képernydn az Inditas gombra kattint, megjelenik a Vizsgalat/Beteg ablak, amely lehet6vé teszi
egy Uj vizsgdlat inditasat vagy egy meglévé vizsgélat betdltését. Uj vizsgalat inditadsdhoz adja meg a beteg
keresztnevét, vezetéknevét és betegazonositdjat az oldal tetején lévé Uj beteg fiilon. A Vizsgalat/Beteg ablakban
opcionalis betegadatok (masodik keresztnév, sziiletési datum, nem, magassag és testtomeg) is megadhatok. Egy
korabbi vizsgalatbdl szarmazé betegadatokkal vald Uj vizsgalat inditasahoz kattintson a Meglévs beteg fiilre, és
valassza ki a kivant beteg adatait.

Amikor megadta vagy kivalasztotta a helyes betegadatokat, kattintson az oldal jobb alsé részén lévé Létrehozas
gombra.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder ) Stimulator

Ha a vizsgalat megszakad, miel6tt a felhasznald bezarna, akkor a Vizsgalat/Beteg ablak Vizsgalat folytatasa
gombjaval tolthetd vissza. A megszakadt vizsgalat folytatdsahoz kattintson a Vizsgdlat folytatdsa gombra a
képernyd bal oldaldn. Ez betolti a legfrissebb, nem mentett vizsgalat adatait, és a felhasznalét a F6 megjelenité
képernyére lépteti. A Vizsgalat folytatasa gombbal kizardlag a legfrissebb, nem mentett vizsgdlat érhet6 el. A
korabbi, elmentett vizsgalatok megtekintéséhez lasd a dokumentum , Adatok kezelése” cim( részét.

Az Advantage-MR a telepités idején konfiguralhatd egy monitort vagy két monitort tartalmazo rendszerként. A két
konfigurdcié funkcioit tekintve azonos, azonban a képerny6 elrendezése kiilonb6z6.
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F6 megjelenité képernyo6 (egymonitoros rendszer)

A F6 megjelenit6 képernydrél elérhet6 az Advantage-MR 6sszes muvelete, beleértve az elektrogram valds idejl
megjelenitését és attekintését, a késleltetést és a fesziiltségméréseket, a szivingerlést és a programozott
stimuldacidt, az aktuadlis ablacids beallitdsok megjelenitését és a h6mérséklet-monitorozast.

Invivo (4 elvezetéses)

MIRTLE (12 elvezetéses)
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Els6dleges megjelenits képernyd (kétmonitoros rendszer)

Valds idejli elektrogramok megjelenitése, ingerlési statusz kijelzése és hGmérséklet-megjelenités talalhato az
elsédleges monitoron a Valds idejl hulldmforma panelen.

Invivo (4 elvezetéses)
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Masodlagos megjelenité képernyd (kétmonitoros rendszer)

Az elektrogram attekintése és késleltetése, valamint feszlltségmérdk és ingerlési vezérlSk taldlhatok a masodlagos
monitoron a Hullamforma attekintése panelen.

Invivo (4 elvezetéses)

A vizsgalat megkezdéséhez kattintson a képernyé bal felsé sarkaban talalhato Inditas gombra.

Az Inditas gomb megnyomasa utan a Valds idejli hullamforma panel alatt megjelenik a Hullamforma attekintése
panel. Ezzel az Advantage-MR rendszer 6sszes funkcidja hasznalhatéva valik, és megkezdddhet a vizsgalat.
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Az Advantage-MR szoftver hasznalata

Fémenii sav

A Fémeni sav legordiilé meniket tartalmaz, amelyekben elérhetd az Advantage-MR szamos funkcidja.

Advantage-MR izsgalat szkOz0 ecidlis &

(3 d g EGM  Vizsgal Eszkozok  Speciali Sugo

/ Vizsgalat | 1 Vizsgalat allapota B it it
EREEE s

Fémeni sav

95 [

® Advantage-MR EGM Vizsgalat Eszkozok Specidlis Sugd

rVizsgalat | Vizsgalat allapota | Hb pasztizis sebesség

100 mm/s &}

| ndiés | Beallitas r—

Advantage-MR
Az Advantage-MR menii a szoftverrél és a rendszerrél ad informacidkat. A felhasznaldk kiléphetnek az Advantage-
MR programbdl a mend aljan lévé Kilépés gomb megnyomasaval.

EGM
Az elektrogram hulldmainak valés idejli megtekintése és attekintése az EGM menii funkcidira kattintva

vezérelhetG. Az aldbbi abra a meni funkciéit mutatja be.

# Advantage-MR EGM  Vizsgdlat Eszkézok Spe

Vizsgalat Ugrés az aktudlisra Aktudlis adatok megjelenitése az attekintés panelen.
Ingerlés leallitisa £5
Ingerlés ledllitasa.

Giirgetés balra.

Gorgetés balra (Page Up gomb) vagy jobbra (Page Down
gomb) a Hulldmforma attekintése panelen.

Jelek visszaallitasa az alapértelmezett pozicidba.

EKG- és/vagy EGM-késleltetés bedllitdsa a hullamok
szinkronizalasahoz.

Vizsgdlat

A felhasznald elindithatja, sziineteltetheti vagy bezarhatja a vizsgalatot a Vizsgalat meniibdl. A vizsgalat elinditasahoz
kattintson az Inditds gombra, a vizsgalat varakoztatdshoz a Sziineteltetés gombra, a vizsgalat befejezéséhez és az
adatok rogzitéséhez a Bezdrds gombra. Ezek a funkcidk elérhet6k az allapotsor Vizsgalat gombjan keresztil. Lasd a
kézikényv ,Allapotsor” cim( részében a ,Vizsgalat dllapota” cimd részt.

A Bezdrds gomb bezérja és véglegesiti az aktudlis vizsgalatot, és visszalépteti a felhasznaldt a Vizsgélat/Beteg
ablakba. Az EKG-forras lehetévé teszi az Invivo (4 elvezetéses) és MIiRTLE (12 elvezetéses) kozotti valasztast. Az
Adatok belépteti a felhasznalét a Vizsgalat adatai ablakba, ahol frissithet6k a betegadatok, az aktualis vizsgalattal
kapcsolatban megjegyzések tehet6k és attekinthet6k a vizsgalat adatai. Az Események megjeleniti az
eseménynaplot, ahol a felhasznald megtekintheti a vizsgalat ideje alatt bekovetkezett eseményeket. Az eseményre
egyet kattintva megjelennek az esemény adatai. Az eseményre kett6t kattintva egymashoz igazitja az attekintd
ablakot és az esemény bekdvetkezésének idejét, igy megjelenitve az eseményt.
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@ Advantage-MR EGM  Vizsgalat Eszkozok !
rVizsgalat

Inditds
Bezaras

Systems, Imricor Medi§

Eszk6z6k

Az Eszk6zok menil hozzaférést biztosit két eseményiddzit6 eszk6zhoz: Id6zitd és Stopper. Az Id6zité funkcid
visszaszamlalast végez, a Stopper pedig az eltelt id6t rogziti. Mindkét eszkbz masodperc, perc és éra id6kozzel
mUkaodik. Kattintson a kivant eszkozre az Eszkdz meniiben, hogy megnyissa az adott ablakot.

@ Advantage-MR EGM  Vizsgalat Eszkézok Speci

rVizsgalat | Vizsgalat al I zits T
ENETR B8

Specidlis
A Specialis meni hozzaférést biztosit a rendszerszoftverhez a rendszerfrissités vagy javitdsok esetén. Ezt a meniit
csak az Imricor Medical Systems felhatalmazott munkatdrsai hasznalhatjak.

.‘ Advantage-MR
- Vizsgalat - Vizsgdlat allapota

EGM Vizsgadlat Eszkdzok Specidlis Sugé

Zarolas feloldasa...

Bedllitds [LER8
Girbe megjelenitése

DAS Beacon...
Systems, Imricor Medical Katéter...
Naplézés... HU
Tracking Pulse Rejection...
\ABLTemp Sim...
Maszaki szerviz...

Sugo
A Névjegy funkcio alapvetd Advantage-MR informacidkat és hasznalati utasitasra mutato linket kinal a rendszer
inditasakor kivalasztott nyelven.

Allapotsor

Az Allapotsor gombokat, meniiket és cimkéket tartalmaz a vizsgélat alabbi szempontjaival kapcsolatban.

Ingerlés ki

Vizsgdlat dllapota

A Vizsgalat gomb és a Vizsgalat allapota cimke az Allapotsor bal szélén talalhatd. A Vizsgalat gomb lehetvé teszi,
hogy a felhasznalo elkezdje, szlineteltesse és bezarja a vizsgalatot, ha az adott gombra kattint. A Vizsgalat dllapota
cimke az alabbi informdacidkat tartalmazza a vizsgalat aktualis allapotaradl.

300228 Rev C 2026-03 Imricor Medical Systems, Inc. 25. oldal / 48



MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

Vizsgdlat allapota cimke | Jelentés

Vizsgalat dllapota-

A rendszer készen all a vizsgalat megkezdésére.

Beallitas

Vizsgalat allapota
Aktiv A vizsgdlat jelenleg folyamatban van.
Vizsgilat allapota
Sziineteltetve A vizsgélatot sziineteltetik.
Vizsgalat dllapota
Kész A vizsgalat befejez6dott és rogzitette a rendszer.

El6 pdsztdzdsi sebesség

Az E6 pasztazasi sebesség menii vezérli a megjelenités sebességét és az események tavolsagat a hullamformaknal
a Valods idejd hulldamformak panelen. A pdasztazasi sebesség beallithaté 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 vagy

200 mm/s értékre, ha a mendi nyildra kattint és elShivja a legordil6 meniit, majd kivalasztja a kivant pasztazasi
sebességet.

EKG-erdsités
Az EKG-erdsités meni szabalyozza az 6sszes EKG-jel erésitését a Valds idejl és a Hullamformak attekintése

panelen. Az erGsités bedllithaté 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 vagy 100 értékre, ha a menii nyilra kattint és
el6hivja a legérdilé menit, majd kivalasztja a kivant erésitést.

Abldcié cimkék
Az Allapotsor alabbi cimkéi informacidkat adnak az ablaciés eljaras alatt. Folyamatban 1évé ablacié alatt az

Id6tartam, Teljesitmény és Impedancia cimkék lathaték. Az RF-generator bedllitasa alatt az impedanciaérték is
lathato.

e  Cstics hém.
Ha megfelelGen csatlakoztatta a h6mérséklet-érzékelsS Vision-MR katétert az Advantage-MR rendszerhez,
megjelenik a Csucs h6m. cimke, amely a katétercsics hémérsékletét mutatja. A hémérséklet
monitorozasa szaloptikas kapcsolaton keresztiil torténik, Celsius-fokban van megjelenitve, és a
kompatibilis RF-generator egy soros csatlakozdn keresztil jut hozza ehhez az adathoz. A csicshémérséklet
mérése minden katéternél +2 °C pontossagu 25 °C és 60 °C kozott. Az alabbi tablazat részletezi a Cstcs
hém. cimke lehetségesen megjelenitett adatait, és azok jelentését is megadja.
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Megjelenitett adat Megnevezés

HeC” A katéter megfelelGen van csatlakoztatva, és az Advantage-MR érvényes
adatokat kap. A '###' jelzi, hogy a h6mérséklet értéke 0 °C és 100 °C kozott
van.

““ A Host Configuration gazdakonfiguracié nincs megfelelGen beallitva.

,—-°C” A katéter nincs megfelelGen csatlakoztatva, vagy a steril katéterkabel hibas.

»NK” A katéter csatlakoztatva van, de a széloptikas kabel nincs csatlakoztatva vagy
hibds.

,HIBA” A hémérséklet kevesebb mint 0 °C vagy nagyobb mint 100 °C.

e Iddtartam
Az Id6tartam cimke megjeleniti az ablacié id6tartamat masodpercben.

e Teljesitmény
A Teljesitmény cimke megjeleniti az RF-generdtornak leadott teljesitményt wattban kifejezve.

e Impedancia
Az Impedancia cimke megjeleniti az ablacids eljarads impedancidjat ohmban kifejezve.

e Ingerlés
Az Ingerlés cimke az ingerlési funkcid aktuadlis allapotat mutatja.

Valés idejli hullamforma és Hullamforma attekintése panelek

Invivo (4 elvezetéses)
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Valds idejii hullémforma panel

A Valds idejli hullamforma panel lehet6évé teszi a felhasznaldknak az ablacids katéterekbdl és egy masodlagos
diagnosztikai katéterbdl érkezé valds idejl elektrogramok monitorozasat. A panelen megjelend EKG-hullam az
EKG-monitorbdl szarmazé elektrogram jelét mutatja. Az ABL (1,2) az ablacids katéterbdl szarmazé EGM-adatokat
mutatja, mig az a masodik katéterbdl szarmazé EGM-adatok a Cath2 (1,2) hulldmformanal jelennek meg. A
felhasznald atrendezheti a panelen beliil a hullamok sorrendjét. A sorrend mddositasahoz kattintson és tartsa
lenyomva a hullam cimkéjét, és huzza at a hullamot a kivant helyre (fentre, kozépre, alulra). A felhasznald
atnevezheti a hullamok cimkéit, ha jobb egérgombbal a cimkére kattint, és kivalasztja a kivant cimkenevet a
legbrdiil6 mentibdl.

Megjegyzés: A cimkenevek mddositasait a rendszer a rendszerszoftverben menti el. Ha tehat az ABL (1,2) cimke
nevét CATH 1-re mdodositja az ,,A” beteg vizsgalatakor, ebben az esetben amikor 0j vizsgalatot indit a ,,B” betegnél,
az ABL CATH porthoz csatlakoztatott katéter altal generalt hulldmok cimkéje CATH 1 lesz.

A valds idej(i hullamok pasztazasi sebessége az Allapotsor Valds idejli pasztazasi sebesség meniijében allithatd be.

Az Advantage-MR lehetGvé teszi a sz(irési beallitasok mddositasat és a gorbe jellemzGinek kivalasztasat a Valds
idejd hulldmforma panelen beliil. Jobb egérgombbal a hulldm cimkéjére kattintva el6jén az adott hulldmhoz
tartozé kontextusfiiggé ablak.

ciove: [N v I @

LI GRATEE  Vision-MR Ablation Catheter 2.0

ety M 30Hz B k '

Feldlatereszto szirg: () RPRRE il

lll!_ ’
TPR i w Tw
rLevagas

" ) . O Ingeriésho Mind
60Hz csokkentés: . . itz (i . i

A felhasznaldk a Kontextus ablakban kivalaszthatjak a cimke nevét, az eszkoz tipusat, az erdsitési beadllitasokat és a
hullam szinét. A felhasznalodk alulatereszt6, felllatereszt6, valamint savzard sz(irét is alkalmazhatnak a gérbe
zajszintjének csokkentéséhez. Emellett a felhasznaldk kivalaszthatjak a tapfesziiltség csokkentését is a
tapfesziiltség altal okozott zaj kiszliréséhez az elektrogrambdl. Ez 50 Hz csékkentése vagy 60 Hz csGkkentése
feliratként jelenik meg, a helyszinre jellemzé haldzati tapfesziiltség fliggvényében. A felhasznaldk a Levagas
beadllitds mddositasaval korlatozhatjak a megjelenitett EKG-hullam magassagat.

A hulldamok atfedésének megel6zésére engedélyezhetd a levagds a hulldmok maximalis méretére. A levagas
aktivalhato folyamatosan, csak ingerlés alatt, illetve kikapcsolhatd. Ha a levagast folyamatosan engedélyezi,
megjelenik a hullam cimkéje mellett a ,,¢” szimbdlum. Ha a levagast csak ingerlés alatt engedélyezi, megjelenik a
hulldam cimkéje mellett a ,,~” szimbdlum.

Hullamforma dttekintése panel

A megjelenése hasonlit a Valds idejl hulldmforma panelhez; a Hullamforma attekintése panel az EGM- és EKG-
adatok rogzitését és elemzését teszi lehetévé a felhasznaldknak. A Hulldmforma attekintése panel funkcidinak
részletes leirasat Iasd a hasznalati utasitas , Leképezés, Feliratozas és Vonalzd eszkdz” cim(i részében. A felhasznalé
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a vizsgalat eseményeinek megtekintéséhez balra és jobbra gérgethet a Hulldmforma attekintése panelen a
Page Down és a Page Up gombokkal.

Attekintési pdsztdzdsi sebesség

Az Attekintési pdsztazasi sebesség menii lehet6vé teszi a felhasznaldknak, hogy kivélasszék a hulldamforma
attekintésének pasztazasi sebességét. Az attekintési pasztazasi sebesség bedllithaté 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100
vagy 200 mm/s értékre, ha a men nyilara kattint és el6hivja a legérdiilé menit, majd kivalasztja a kivant
pasztazasi sebességet.

Leképezés, Feliratozas és Vonalzé eszkoz

Az Advantage-MR leképezési, feliratozasi és vonalzo elhelyezési funkcidkat tartalmaz, amely lehet6vé teszi, hogy a
felhasznald a vizsgalat alatt eseményeket vegyen fel, elemezzen és rogzitsen. A felhasznaldk gyorsan elérhetik
ezeket az eszkozoket a megfelel6 gombok segitségével, amelyek a F6 megjelenitd képernyd jobb alsé panelén
talalhatok.

A Leképezés, Feliratozas és
MérGeszkdz gombok

Q Feliratozis

I I Vonalzd

Vonalzd

Id6 vonalzd eszkéz

Az Id6méré eszkoz lehet6vé teszi a felhasznaldknak az idGintervallumok
megmérését a rogzitett események kézott a Hullamforma attekintése

|| venatzs panelen. A mér6eszkoz elhelyezéséhez elGszor kattintson az Id6mérd gombra.
Ezt kovetSen kattintson a Valds idejl hullamforma vagy a Hulldmforma
attekintése panelen a vonalmérés elsé idGbélyegzéjének kivant helyére.
Megjelenik egy figgbleges mérGeszkdz, amely megjeldli a helyet a Hullamforma attekintése panelen. Ezt kvet6en
kattintson a Hullamforma attekintése panelen a vonalmérés masodik kivant helyére. Megjelenik a két mérépont
kozotti id6 milliszekundumban. A Hullamforma attekintése panel elmenti ezt a mér6pontpart, és tovabbi
mérSpontparokat hozhat létre. Az id6mérd par torléséhez valassza ki az Id6mér§ eszkozt, és kattintson a jobb
gombbal a mérés cimkére.

Amplitudé vonalzo eszkéz

A felhasznalék amplitidé mérGeszkozok elhelyezésével megmérhetik a
rogzitett események kdzotti amplitidot a Hullamforma attekintése

— Vvonaizs panelen. Amplitidé mérSeszkoz elhelyezéséhez kattintson az Amplitudé
mérBeszkdz gombra, hlzza at az egeret a kivant gérbe felett, amig a gérbe
szint nem valt, majd kattintson az elsé vizszintes mérdeszkoz kivant
helyére a Hulldmforma attekintése panelen. Majd mozgassa el a kurzort a masodik vizszintes mér&seszkdz helyére,
és kattintson oda. Megjelenik a két mérépont kozotti amplitudd. A Hullamforma attekintése panel elmenti ezt a
mérést, és tovabbi mérépontokat helyezhet el. Az id6méré par torléséhez valassza ki az Id6méré amplitudé
eszkozt, és kattintson a jobb gombbal a mérés cimkére.

Leképezd eszkéz
A kompatibilis EP leképezd rendszerhez valé mérépontadat-kiildéshez kattintson a Leképezés gombra. Ezzel elkiildi
a kivalasztott mérGpontokat és a kapcsolddo id6bélyegz6t az EP leképez6 rendszernek.
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Feliratozo eszk6z

Az Advantage-MR lehet6vé teszi a felhasznaldknak, hogy feliratokat helyezzenek el a Hullamforma attekintése
panelen. Felirat |étrehozasahoz kattintson a Felirat lehetGségre, majd kattintson a felirat kivant helyére a
Hulldmforma attekintése panelen. Megjelenik egy szévegdoboz, hogy a felhasznalé beleirhassa a feliratot. Amikor
a felirat kész, a felhasznalonak meg kell nyomnia a Return gombot a felirat elmentéséhez a Hullamforma
attekintése panelre. A felirat visszavonasahoz nyomja meg az Escape gombot, vagy kattintson at egy masik helyre a
Hullamforma attekintése panelen a Return megnyomasa el6tt.

A jegyzetek elmozgathatdk, ha megsziinteti a Jegyzetel eszkoz kivalasztasat, bal egérgombbal rakattint a
jegyzetre, majd azt athilzza a kivant helyre. Egy jegyzet torléséhez valassza ki a Jegyzetel6 eszkdz gombot,
kattintson bal gombbal a jegyzet sz6vegére, majd kattintson jobb gombbal a szévegre, mikdzben az még ki van
jelolve (a cimke hattere narancssarga lesz).

Ingerlés panel

Az Advantage-MR beprogramozhaté ugy, hogy nem szinkronizalt, egyfazisu, bipolaris pHEE

ingerl6 stimulusokat juttasson el barmelyik csatlakoztatott Vision-MR katéter barmelyik T

elektrodaparjara. Az ingerlés vezérlGinek és paramétereinek eléréséhez az Ingerlés panel Idétaram 3[CES

alsé részén valassza ki azt a katétert, amelyre az ingerl6 stimulusok érkezni fognak. H‘M:"““‘
|s2

Az ingerlés megkezdéséhez kattintson az Ingerlés panel alsé részén taldlhatd Inditas nersaos teoes [N @

gombra. A felhasznaldk barmikor, akér ingerlés alatt is mddosithatjak az ingerl6 et [
wesssis R
.53

stimulusok amplitudd, idétartam, ismétlés és intervallum értékét. Egy ingerlési protokoll
ingerlési paramétereinek megvaltoztatasahoz valassza ki a kivant értéket a legordilé
menibdl, vagy irja be manualisan az értéket a paraméter szévegdobozaba.

A billenty(zettel beirt értékek délt betlivel lathatdk (pl. 450), amig jova nem hagyja a

»Return”, ,Tab” vagy , Enter” billenty(i megnyomasdval. A tartomanyon kiviili értékek i

sz ’ s re ’ 7 7 rr . 7 7 . 7 7 ME'SI‘IH(‘“

athuzva lathatdk (pl. 35688), mig az érvénytelen bet(ik vagy szimbdlumok félkdvérrel és : — _
Zzekvencian zunet

athuzva jelennek meg (pl. 3g9). seunet idstartara [JEL O

Allapot

ot
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Paraméter Beallithat6 tartomany
Impulzusamplitidd 0,1 mA—-25mA
Impulzus id6tartama 0,1 ms—10 ms

Ismétlés

1-32 767-szer

Stimulusok kozotti intervallum

150 ms — 3000 ms

Iterdcios lépés

5 ms—50 ms

Szinet id6tartama

2s-12s

Az ingerlési paraméterek a paraméter melletti ,Fe
paraméter értékét, a ,Le” gomb pedig csokkenti a paraméter értékét. Az érték az aktudlis paraméterérték alapjan

IH

novekszik vagy csokken, az alabbi sémat kdvetve:

és ,Le” gombokkal mdédosithatok. A ,Fe

Paraméter értéke

Noévelés/csékkentés mértéke

1-nél kisebb értékek 0,1
5-nél kisebb és 1-nél nagyobb értékek 1
5-nél nagyobb értékek 5

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

gomb noveli a

Az ingerlés barmikor ledllithaté az F5 billenty(ivel, az EGM meniiben az ,Ingerlés ledllitasa” lehet6ség

kivalasztasaval, valamint az Ingerlés panelen lévé Leallitas gomb megnyomasaval.
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Programozott stimulacié

Az Advantage-MR beallithaté ugy, hogy programozott stimulacids ingerlési protokollokat alkalmazzon barmelyik
csatlakoztatott Vision-MR katéter barmelyik elektrédapdrjara. Az S1 fazis beadllithatd ugy, hogy egy ingerl6impulzus
sorozatot adjon le a kivant id6tartammal, amplitidéval, intervallummal és ismétlésszammal. Az S1 amplitiddja és
id6tartama lesz felhasznalva minden késébbi fazisban.

Az S2-54 fazisok egy iterdcios lépéssel, intervallummal és megszakitasi értékkel konfiguralhatok. Ha aktivalva van, a
konfigurdlt fazis egyetlen ingerl6 impulzust ad le a megel6z6 fazis utan, és elinditja az egymast kovetd
impulzussorozatokat ugy, hogy a konfiguralt fazisu stimulusok kézétti intervallum az iteracios Iépéssel csdkken,
amig a rendszer el nem éri a megszakitasi értékét, illetve az ingerlést manualisan le nem allitjak.

Az egymast kdvet6 impulzussorozatok kozotti késleltetést a Szekvencian beliili szlinet értékkel lehet megadni.

Az alabbi dbra két egymast kdvetd S1-S2 impulzussorozatot mutat az S1-ben hét ismétléssel, 10 ms-os S2 iteracids
Iépéssel, és 2 masodperces szekvencian belili szlinettel. Az S3 és S4 fazis inaktiv.

52
S2 -10ms

81 81
2s 2s
szlinet szlinet

Az impulzussorozatot lehet Ugy konfiguralni, hogy egy fazis se legyen csokkenére konfiguralva. Egyetlen
impulzussorozat lesz leadva, amely egymast koévetd aktiv fazisokbal all, numerikus sorrendben. Ebben a
konfigurdciéban az S1 fazist a rendszer a beprogramozottak szerint adja le, és az S2-54 fazisok egyetlen
ingerl6impulzust adnak le a beprogramozott intervallumukkal.

Az S2-54 fazis csak akkor konfiguralhato, ha az 6sszes megel6z6 fazis aktiv.

Az aldbbi abra egy példat mutat be arra, amikor az impulzussorozatot Ggy adjak le, hogy az S1-54 fazis aktiv, és
egyik fazis sincs csékkendre konfiguralva.

31

525354

300228 Rev C 2026-03 Imricor Medical Systems, Inc. 33. oldal / 48



MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

Vizsgalat bezarasa

Amikor elkésziil egy vizsgalat, kattintson a Bezaras lehetSségre az Allapotsor Vizsgélat allapota cimkéjén. Ha a
Bezaras gombra kattint, a vizsgdlat befejez6dik.

Eseménynézegetd

A vizsgalat alatt bekovetkezd események, példaul ingerlés, ablacié és feliratozas, be
lesznek jegyezve az eseménynézegetbbe. A felhasznald atlapozhatja az id6bélyegzével
ellatott eseménylistat. Ha kivalaszt egy eseményt, az esemény részletei megjelennek
az Eseménynézegetd alsé ablakaban, ha vannak elérheté részletek. Ha kettét kattint
az eseményre, azzal megjeleniti az eseményt az Attekintés képernyén a tovabbi
tanulmanyozas érdekében.

Az Advantage-MR kikapcsolasa

Az Advantage-MR rendszer kikapcsolasahoz kapcsolja ki az alabbi komponenseket:

e DAS Power Supply tdpegység
o Allitsa a tdpkapcsolét OFF (KI) &llasba. A kapcsold a DAS Power Supply tdpegység hatoldaldn
taldlhatd. A kapcsold zold jelz6fénye kialszik.
e Host Configuration gazdakonfiguracié
o Zarja be az Advantage-MR alkalmazast a F6 megjelenit6 képernyé bal felsé sarkaban lévé
»Advantage-MR” legdrdiilé meni, majd a ,Kilépés az Advantage-MR-b4l” lehetdség
kivalasztasaval.

@ Advantage-MR EGM \Vizsgalat

About Advantage-MR

Sziin  geryices > .

| Quit Advantage-MR ®Q "

o Amikor az Advantage-MR alkalmazas bezarddik, valassza ki az Apple alma ikonjat a kijelz6 bal
felsé sarkaban, és valassza a , Kikapcsolas...” lehet&séget.

o Egyfelugré ablak arra kéri majd, hogy er&sitse meg a kikapcsolasi szandékat. Nyomja meg a
,Kikapcsolas” gombot az ablakban, vagy varjon 1 percet, és a szamitégép automatikusan
kikapcsol.

e  Monitor

o Nyomja meg a monitor jobb alsé sarkdban 1évé bekapcsolé gombot. A tépellatas szimbdlum
vilagitasa kialszik.
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ADATOK KEZELESE

El8sz6r az 6sszes betegvizsgdlat a gazdaszamitégép merevlemezére lesz elmentve. A merevlemezen 1évé Gsszes
vizsgélat elérhet6 a Vizsgédlat/Beteg ablak Kordbbi vizsgalat attekintése mappdjan keresztiil.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder [ Stimulator

A Kordbbi vizsgalat
attekintése mappa

A Korabbi vizsgalat attekintése mappa egy olyan ablakot jelenit meg, amely a merevlemezen tarolt 6sszes
vizsgdlatot tartalmazza.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Innen a felhasznaldk atmasolhatjak a vizsgalatokat DVD-re vagy ide egy DVD-rél a kiilsé DVD-meghajtd segitségével,
vizsgalatokat torolhetnek, betegeket torolhetnek és elmentett vizsgalatokat tekinthetnek at.
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Vizsgdlatok masolasa DVD-re és DVD-rél

Ha vizsgalatokat mdsolna a merevlemezrél egy DVD-re, gondoskodjon arrdl, hogy a DVD-meghajté megfeleléen
legyen csatlakoztatva a monitorhoz, és legyen egy DVD behelyezve a meghajtdba. Valassza ki a menteni kivant
vizsgalatot, majd nyomja meg az ablak aljan 1év6 Masolds DVD-re gombot. Egyszerre csak egy vizsgalatot lehet
kivalasztani a Mdsolas DVD-re funkcié hasznalatdhoz. A vizsgalatok nem torlédnek automatikusan a
merevlemezrdl a DVD-re masolds utan. A vizsgdlatokat manudlisan kell t6rdlni. A részletekért lasd aldbb a
»Vizsgalatok torlése” cimd részt.

Ha vizsgalatokat akar atmasolni egy DVD-rél a merevlemezre, akkor helyezzen be egy olyan DVD-t a DVD-
meghajtoba, amelyre korabban vizsgdlatokat mentett. A DVD-n levé vizsgélatok listaja megjelenik az ablakban.
Valassza ki az atmasolando vizsgdlatot vagy vizsgalatokat, majd kattintson a Masolds DVD-rél gombra. Egynél tobb
vizsgalat is kivalaszthaté a Parancs (3f) billenty( lenyomdsaval a billentyiizeten, mikézben tébb bejegyzést is
kivalaszt. A vizsgalatok a Korabbi vizsgalat attekintése mappaba keriilnek, és meglévé vizsgalatként érhetdk el.

Ha a merevlemezen nincs elég hely egy Uj vizsgalat elmentésére, akkor a régi vizsgdlatokat DVD-re kell menteni, és
torolni kell azokat egy Uj vizsgalat megkezdése el6tt. Az Advantage-MR nem engedi Uj vizsgalat megkezdését, ha
nincs elég hely a vizsgalat elmentésére. Ha a felhasznaldk Uj vizsgalatot prébalnak ilyen helyzetben inditani,
megjelenik a ,Nincs szabad lemezterilet. Csak meglévé vizsgalatok eltavolitasa utan lehet Uj vizsgalatot kezdeni.”
hibalizenet, és a felhasznaldknak vizsgalatokat kell téréinie. Amikor elég vizsgalatot toroltek a merevlemezrdl,
megjelenik a ,Van szabad lemezteriilet. Uj vizsgalat lehetGsége visszaallitva.” Uzenet, és Uj vizsgalat kezdheté.

Vizsgalatok torlése

A vizsgalatoknak az Advantage-MR merevlemezérdl torténd torléséhez valassza ki a tordlni kivant vizsgalatokat a
Vizsgalat/Beteg ablakban, és kattintson a T6rlés gombra az ablak aljan. Megjelenik egy lizenet, amely a
felhaszndlét arra kéri, erGsitse meg a vizsgdlatok torlését.

Betegek torlése

Beteg betegadatbazisbdl torténd torléséhez lépjen a Vizsgélat/Beteg ablakban [évé Meglévé beteg fulre. Ez az
ablak csak akkor elérhet, ha nincsenek megnyitott vizsgalatok. Valassza ki a beteget a listabdl, majd nyomja meg
az ablak aljan |évé Torlés gombot.

DVD kiadasa
A DVD kiadasahoz a DVD-meghajtobdl kattintson a DVD kiadasa gombra az ablak aljan.
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HIBAUZENETEK

A vizsgalat alatt a felhasznaldk hibalizenetekkel taldlkozhatnak. A lehetséges hibalizenetek, a lehetséges okok és a
javasolt teendék listdja alabb olvashaté.

Hibalizenet

Probléma/ok

Teend6

Az Advantage-MR rendszer nem valaszol

A gazdaszamitogép nem tud
kommunikalni a DAS-sel.

Ellendrizze az Advantage-MR rendszer
megfelel§ 6sszedllitasat és aramellatasat.
Segitségért hivja az Imricor vallalatot.

Nem tamogatott fajltipus ehhez a
muivelethez

Normal miikodés esetén egy vizsgélat
betéltése érvénytelen/sériilt fajlokkal.

Nem megfelel§ fajl lett kivélasztva az
aktudlis m(ivelethez. Segitségért hivja az
Imricor vallalatot.

Fajlelérési hiba

A gazdafidk engedélyei nem teszik
lehet6vé a fajl olvasasat/irasat.

A gazdarendszer nem megfelel§ telepitése.
Segitségért hivja az Imricor véllalatot.

Adatbazis-elérési hiba

A gazdarendszer adatbazisszoftvere nem
megfelelGen lett telepitve vagy hianyzik.
Szikség van rd a teljesen miikod6képes
rendszerhez.

A gazdarendszer nem megfelel6 telepitése.
Segitségért hivja az Imricor vallalatot.

Katéterkartya-észlelési hiba

Az Advantage-MR belsé hibat észlelt.

Ne hasznalja tovabb, és segitségért hivja az
Imricor vallalatot.

Attekintési grafikon megtelt

Az attekintési grafikon megtelt.

A figyelmeztetés lehet6vé teszi a vizsgalat
folytatdsat Uj vizsgalatként, azonos
betegadatokkal, illetve a vizsgalat
befejezését.

Nincs szabad lemezteriilet.
Csak meglévé vizsgalatok eltavolitasa
utdn lehet Gj vizsgélatot kezdeni.

Tul sok vizsgdlat van a merevlemezen.

Madsoljon vizsgalatokat egy kiillsé DVD-re,
és tavolitson el vizsgalatokat a
merevlemezrél.

Van szabad lemezterilet.
Uj vizsgélat lehet&sége visszaallitva.

Madr van elérhet6 lemezterilet Gj
vizsgalat végzéséhez.

A korabbi hiba elharitva. Létrehozhat Uj
vizsgalatokat.

Az Advantage-MR konfiguracio betoltése
sikertelen

Az Advantage-MR konfiguracios fajl
sérilt.

A gazdarendszer nem megfelel§ telepitése.
Segitségért hivja az Imricor vallalatot.

Az Advantage-MR konfiguracié mentése
sikertelen

Az Advantage-MR konfiguraciés fajl nem
lett megfelel6en elmentve a
kikapcsolaskor.

A gazdarendszer nem megfelel6 telepitése.
Segitségért hivja az Imricor vallalatot.

Advantage-MR telepitése — Hidnyzd
konfiguracios fajl

Az Advantage-MR konfiguracios fajl
sérilt.

A gazdarendszer nem megfelel§ telepitése.
Segitségért hivja az Imricor vallalatot.

A vizsgaélati konfiguracié betoltése
sikertelen

Egy vizsgélat betdltése érvénytelen/sériilt
konfiguracios fajlokkal.

Az archivalt vizsgalat sérilt. Segitségért
hivja az Imricor véllalatot.

A vizsgalati konfiguracié mentése
sikertelen

A vizsgalati konfiguracids fajlnak nem
sikerult elmentenie a frissitést.

A gazdarendszer nem megfelel6 telepitése.
Segitségért hivja az Imricor vallalatot.

A leképezési sablon betdltése sikertelen

Az Advantage-MR leképezési
konfiguracios fajl séralt.

A gazdarendszer nem megfelel§ telepitése.
Segitségért hivja az Imricor vallalatot.

A leképezési sablon mentése sikertelen

Az Advantage-MR leképezési
konfiguracios fajl nem menthet6 el.

A gazdarendszer nem megfelel6 telepitése.
Segitségért hivja az Imricor vallalatot.

Ora: Ervénytelen bejegyzés
Perc: Ervénytelen bejegyzés
Masodperc: Ervénytelen bejegyzés

Az id6 értéke nem érvényes idG. Egy vagy
tobb rész tartomanyon kivil van.

Javitsa ki a bejegyzést egy érvényes
idGértékkel.

A beviteli mez6 nem numerikus értékeket
tartalmaz

Elvart a numerikus érték, azonban nem
numerikus karaktereket vagy
szimbolumokat irt be.

Javitsa ki a bejegyzést és tévolitsa el a nem
numerikus karaktereket és szimbdlumokat.

300228 Rev C 2026-03

Imricor Medical Systems, Inc.

37.oldal / 48




MAGYAR

HIBAELHARITAS

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

Ha a felhasznaldk barmilyen szabalytalan vagy kedvezétlen teljesitményt tapasztalnak az Advantage-MR-bdl
tekintse meg az aldbbi hibaelharitdsi tablazatot. Ha a mik&dési rendellenesség nem javithaté ki a javasolt
megoldassal vagy ha a tlinetet nem sikerill megsziintetni, a tovabbi hasznalat el6tt fel kell venni a kapcsolatot az

Imricor vallalattal.

Altalanos hibaelharitas

Probléma

Teend6

Nem reagald rendszerkomponensek — 1. 1épés

Ellendrizze, nincs-e hidnyzé hardverelem vagy kilazult komponens:
Ellendrizze, hogy , A jellemzé Osszeallitas” cimU részben felsorolt 6sszes komponens
megtalalhato-e és megfelelGen van-e csatlakoztatva a rendszerben.

Nem reagald rendszerkomponensek — 2. 1épés

Ellendrizze, hogy az 6sszes kabelcsatlakozas szoros-e:

A kabelek csatlakoztatottnak tlinhetnek akkor is, ha nincsenek teljesen bedugva.
Vélassza szét és csatlakoztassa Ujra az 6sszes csatlakozast, hogy meggy6z6djon azok
megfelelGségérdl.

Nem reagdld rendszerkomponensek — 3. 1épés

Vizsgalja meg az Osszes kdbelt, nincsenek-e megtorve vagy eltorve:
Vizsgdlja meg a kabeleket, nincsenek-e megtorve vagy eltorve. Forditson kilénleges
figyelmet a széloptikds kabelekre, amelyeket tilos éles sz6gben meghaijlitani.

Nem reagald rendszerkomponensek — 4. 1épés

Ellendrizze, hogy a rendszer 6sszes tdpkapcsoldja ON (BE) allasban van-e:
A rendszer szamos tapkapcsolét tartalmaz. Ezek az alabbiak:

— Host burkolata, hatsé tapbemenet

— Host szamitogép, eliilsé bekapcsologomb

— DAS Power Supply, hatsé tapbemenet

Nem reagald rendszerkomponensek — 5. 1épés

Ellendrizze, hogy az 6sszes fali csatlakozéban van-e dram:
Sziikség esetén hasznaljon vonalanalizatort a konnektor aramvezetékének és
foldelésének ellenbrzésére.

A monitorok nem kapnak videojelet

Ellendrizze a monitorok és a Host Workstation burkolatdnak hatulsé
csatlakoztatépanele kdzotti monitorkabelek megfelel§ csatlakozasat.

GyG6z6djon meg rola, hogy az egyik vagy mindkét monitor be legyen kapcsolva.

A billenty(izet és/vagy egér nem reagdl

Ellendrizze az USB-C-kapcsolatot a Host munkaallomds monitora és a Host
munkaallomds hatulsé csatlakoztatopanele kozott.

Ellendrizze, hogy a billenty(zet csatlakoztatva van-e a Host munkadllomdas monitor USB-
portjahoz.

Ellendrizze, hogy az egér csatlakoztatva van-e a Host munkaallomas monitor USB-
portjahoz.

Nem sikerll bejelentkezni a gazdaszamitdgépre

Ellendrizze, hogy a helyes felhaszndlonévvel és jelszéval rendelkezik-e a rendszerhez.
Ellendrizze, hogy a CAPS LOCK nincs-e bekapcsolva.

Megjegyzés: a jelszé érzékeny a kis- és nagybet(ikre.

Az Advantage-MR host szoftver nem indul el
automatikusan

Ellendrizze, hogy az Advantage-MR gazdaszoftver fel van-e sorolva a Bejelentkezési
elemek kozott az adott felhasznaldnal, aki bejelentkezett.

300228 Rev C 2026-03

Imricor Medical Systems, Inc. 38. oldal / 48




MAGYAR

Funkciok hibaelharitasa

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

Probléma

Teendd

Nem jelenik meg elektrogram

Ellendrizze, hogy aram alatt van-e a DAS Power Supply tapegység a magneses
helyiségben. A z6ld LED-nek égnie kell.

EllenGrizze a DAS Power Supply tapegység és a Digital Amplifier Stimulator (DAS)
er@sit6-stimulator kozotti 6sszes kabelcsatlakozast.

Ellendrizze az optikai Ethernet-kabel csatlakozasat a DAS-hez és a Host Workstation
munkaallomas szekrényének hatuljahoz. Ellenérizze, hogy a csatlakozddugd teljesen be
van-e dugva az aljzatba, valamint a kabel nincs-e megtérve vagy eltérve. Sziikség esetén
tanulmanyozza a csatlakoztatasi abrat.

Ellendrizze az RI-45 Ethernet-kdbel csatlakozdsat a Host Workstation munkaallomas
szekrényének polcan lévé szaloptikas Ethernet-atalakito és a Host Workstation
munkaallomas Ethernet-portja kozott. Sziikség esetén tanulmanyozza a csatlakoztatasi
abrat.

Elektrogram elvesztése egyetlen katéternél

Ellendrizze, hogy a katéter és a Patient Device Interface (PDI) csatlakozé kozotti steril
kabel csatlakozasa megfelel6-e.

Ellendrizze, hogy a Patient Device Interface (PDI) csatlakozébdl a Digital Amplifier
Stimulator (DAS) ergsité-stimulatorhoz futé kabel csatlakozdsa megfelel6-e.
Ellendrizze, hogy a DAS Power Supply tdpegység és a DAS kozotti Osszes kabel
csatlakozasa megfelel6-e.

Nem sikeriil az Attekintés képernyd
aktivaldsa/frissitése

Az Attekintés képernyd csak a vizsgélat elinditdsa utan lesz aktiv. Ha nem inditotta el a
vizsgalatot, akkor nyomja meg a vizsgalat Inditas gombjat a vizsgélat rogzitésének
megkezdéséhez.

A jeler8sités nem modosithato

A jel erGsitésének megvaltoztatdsahoz vigye az egeret a jelcimke folé, és nyomja meg a
Fel/Le nyilbillenty(iket, vagy kattintson a jobb gombbal a jelcimkére, és allitsa be az
er@sités értékét a szerkesztémezbében.

Az EIS képernyd és az Attekintd képernyd
pasztazasi sebessége nem azonos

Ellendrizze, hogy ki van-e jeldlve a Szinkronizalas jelolénégyzet az EGM-beallitasok
meniben.

Valasszon ki egy pasztazasi sebességet az él6 ablakhoz, amit a rendszer szinkronizal az
élG és az attekintd képernydvel is.

Katétercsucs hémérsékletének elvesztése

Ellendrizze, hogy az optikai kabel be van-e dugva a katéter és a Patient Device Interface
(PDI) fel6li részen is.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az optikai kabel nincs-e megtorve vagy eltorve.
Ellendrizze, hogy a PDI és a Host burkolata kézotti optikai kabel megfelel&en van
csatlakoztatva.

Egyenesitse ki az ablacids katétert.

H&mérsékleti hibalizenet lathatd

Hasznalja a Cstiics h6mérséklete tablazatot a hibatizenet lehetséges okanak
meghatdrozasara.

elérhet6 adat)

Nem jelennek meg az RF-generator adatai (nincs

Ellendrizze, hogy az RF-generdtor csatlakoztatva van-e a mellékelt kabel segitségével az
Advantage-MR rendszerhez.

Ellendrizze, hogy a soros adapter csatlakoztatva van-e a Host burkolatanak hatso
panelén Iévé soros porthoz.

Nem lehetséges mérGeszkozok elhelyezése

MérGeszkozok elhelyezéséhez az Inditas gombbal el kell inditania egy vizsgalatot.
Nyomja meg valamelyik mér&eszkoz tipus gombjat a vonalzé eszkoz engedélyezéséhez.

Nem lehetséges a mérSeszk6z6s mérési

eredmények atkildése a leképezs rendszernek

Ellendrizze, hogy az RJ-45 Ethernet-kabel csatlakoztatva van-e a kompatibilis leképezd
rendszerhez és a Host burkolatdnak hatsé részéhez.

Tanulmanyozza a csatlakoztatasi abrat, és ellenérizze, hogy az Ethernet-kabel
csatlakoztatva van-e a Host burkolatdnak hatsoé részén |évé megfelel csatlakozohoz.

Helytelen fesziltségértékek

Az elsé mérbsezkoz elhelyezése el6tt ellendrizze, hogy a mérni kivant jel narancssargan
kiemelve lathaté-e. Amelyik jelgorbe felett all az egér, az a kiemelt gorbe, és az lesz az
aktiv gorbe a vonalzds fesziltségméréskor.

Ha a mérni kivant jel amplituddja kiesik a jelteriletrdl, a kovetkezé néhdny m(iveletet
végezheti el a pontos eredmény eléréséhez:

Csokkentse addig a jel erésitését, amig az pontosan meg nem mérhetd az aktiv
jeltertileten. Alternativ lehetdségként helyezze el a mérGeszkozoket a jelterileten, és
amikor a fesziiltségmérét elhelyezte, mozgassa a mér&eszkozoket a kivant helyre.
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Probléma Teendd

Nem lehetséges a méréeszkozok eltdvolitasa Ellendrizze, hogy a méré eszkozt vélasztotta-e ki (a fligg6legest vagy vizszintest).
Kattintson bal egérgombbal arra a mérésre, amelyet el szeretne tavolitani. Kivalasztas
utdn a mért érték szlirke hatteret kap. Kattintson jobb egérgombbal a vonalzoén kiviilre
a kivalasztott mér6eszkoz torléséhez.

Zajos elektrogramok Huzza az egeret a jel cimkéje folé a Valos idejli képernyén, majd kattintson jobb
egérgombbal a cimkére, hogy el6hivja a jelgérbe tulajdonségait. Vélassza ki a sz(iré
beallitasait, hogy eltavolitsa a jelbdl a nemkivanatos zajt.

Testfelszini EKG-val kapcsolatos problémak Ellendrizze, hogy a testfelszini EKG-tappancsok megfelel6en vannak-e elhelyezve, és a
tappancsok egyike sem valt-e le részben vagy teljesen a betegrél.

Ellendrizze, hogy az 6sszes kabelcsatlakozas szoros-e.

Ellendrizze az EKG-jelgorbék erdsitését.

Nem lehetséges az ingerlés elinditasa Ellendrizze, hogy a Digital Amplifier Stimulator (DAS) erésité-stimulator aram alatt van-
e. Ellendrizze a DAS Power Supply tdpegység és a DAS kozotti 6sszes kabelcsatlakozast.
Ellendrizze, hogy az optikai Ethernet-kabel csatlakoztatva van-e a DAS-hez és a Host
Workstation munkaallomashoz. Huzza ki és csatlakoztassa Ujra a kabeleket, hogy
meggy6z6djon a csatlakozdk szoros illeszkedésérdl.

Ellendrizze, hogy kivélasztott-e egy elektrédapart, amelyek kozott az ingerlést végzi. Ha
a Katéterkivalasztas mezd értéke ,Nincs”, akkor valasszon ki egy katétert a legordilé
listabol.

Nem lehetséges az ingerlés ledllitasa Az ingerlés ledllitasahoz nyomja meg az F5 billentydit.

Valassza le az ingerelt katétert a Patient Device Interface (PDI) csatlakozordl.
Valassza le a széloptikds Ethernet-kabelt (narancssarga) a Digital Amplifier Stimulator
(DAS) ergsité-stimuldtorrdl.

A jelek le vannak végva Kattintson jobb egérgombbal a levagott jel nevére, és ezzel lathatéva valik a
jelkonfiguralé mezé. Valassza ki a Soha lehet&séget kivant levagasi hatasként.

Hidnyz6 adat van az Attekintés képernyén Az adatok rogzitéséhez az Attekintés ablakban el kell kezdenie a vizsgalatot az Inditas
gombbal.

A gorgetGsavval, illetve a Page Up és Page Down billenty(kkel gorgessen azon id6n
tulra, ahol nem tortént adatgyjtés. A vizsgalat elinditdsat kvetéen annak lezarasaig
vagy szlneteltetéséig az 6sszes adat rogzitésre kerl.
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KARBANTARTAS

Karbantartas

A diszperziv elektréda kabelének minden egyes hasznalat utani fertGtlenitéséhez tordlje at fertStlenitészerrel,
példaul hipé 10%-os vizes oldataval, illetve Cidex” vagy Lysol® készitménnyel. Ne hasznaljon szerves oldészereket. A
fertGtlenités utan tordlje at a diszperziv elektréda kabelét vizzel, majd toérolje szarazra egy tiszta ruhaval. Ne
sterilizalja (pl. autoklavval) a diszperziv elektroda kabelét.

A megbizhaté mikddéshez rendszeres karbantartds sziikséges. Az Imricor Medical Systems felhatalmazott
képviselGje évente el fogja végezni a helyszini karbantartast az Imricor szokdsos gyakorlata szerint. Az Advantage-
MR rendszer éves karbantartdsat kizarélag az Imricor személyzete vagy az Imricor felhatalmazott képvisel6je
végezheti el.

A heti megel6z6 karbantartas keretében a felhasznaldknak az alabbiakat kell tennitk:

e Vizsgadlja at az Osszes kabelt esetleges sériiléseket, példaul jelentds becsip6dést vagy torést keresve. Ha
sérilt kabelt talal, vegye fel a kapcsolatot az Imricor vallalattal.

e Tisztitsa meg a rendszer komponenseinek kiilsé feliiletét a korhazi berendezésekhez hasznalt szokdsos
tisztitdszerekkel, példaul izopropil-alkohollal, Cidex ° készitménnyel vagy enyhe szappannal, majd szaritsa
meg egy tiszta ruhdval. Ne permetezze vagy ontse a szereket kézvetleniil a berendezésre, és tilos az
acetonos olddszerek haszndlata. Ne meritse folyadékba a kabeleket. A monitorok tisztitasahoz
hasznaljon antisztatikus képernydtisztitot. A tisztitdszert 6ntse egy ruhara és tordlje at a képernyé6t. Ne
juttassa a tisztitdszert kozvetlenil a képernyGre, és ne haszndljon ablaktisztito vagy livegtisztitod szert a
monitorokon.

Elettartam és artalmatlanitas

A diszperziv elektréda kabelét 100 felhasznalasra tesztelték. Hasznalat el6tt vizsgélja meg az allapotat, és ha
repedt, sérilt vagy kilazult, az intézményi protokoll szerint dobja ki és cserélje ki egy Uj kabelre.

Az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rendszer varhato élettartama harom év, és az Imricor eddig az
idGtartamig végzi a szervizelését. Az Advantage-MR rendszer hasznalatbdl torténd kivonasa esetén az dsszes alkatrészt
és a vezetéket — kivéve a diszperziv elektréda kabel(eke)t — vissza kell juttatni az Imricor Medical Systems vallalatnak a
2012/19/EU jeld, elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szolé (WEEE) irdnyelvnek megfelels
artalmatlanitas érdekében. A rendszer drtalmatlanitas céljabol torténd megfeleld visszakildésére vonatkozd
informaciokért vegye fel a kapcsolatot az Imricor vallalattal. Vegye fel a kapcsolatot az Imricor hivatalos
szervizképviselGjével a rendszer leszerelésének igényléséhez és a megfelel$ artalmatlanitassal kapcsolatos
segitségért.

Biztonsag

Az Advantage-MR rendszert nem haldzathoz vald csatlakozasra tervezték.

A biztonsag és a betegek adatainak védelme érdekében (beleértve a PHI-t is) kovesse az alabbi ajanlasokat:
e Hasznaljon erés jelszavakat
e Rendszeresen véltoztassa meg a jelszavakat
e  GyG6z6djon meg arrdl, hogy az Advantage-MR rendszert csak biztonsagos kérhazi kornyezetben
Uzemeltessék
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MUSZAKI ADATOK

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

Altalanos miiszaki adatok

Elektromos szigetelés

Szivargasi dram

Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak.

Dielektromos ellendllas

Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak.

H6mérséklet-tartomany

M(ikodtetés: +10°C —+35°C, 10% — 80% relativ paratartalom, nem lecsapddo, 80 — 106 kPa
Térolas: —20°C — +45°C, 5% — 90% relativ paratartalom, nem lecsapddd, 80 — 106 kPa
Széllitas —29°C — +60°C, 5% — 90% relativ paratartalom, nem lecsapddd, 80 — 106 kPa

Valtakoz6 aramellatas bemenete

Bemeneti feszlltség

100-240 VAC (EU)

Bemeneti frekvencia

50/60 Hz

Funkcionalis m{iszaki adatok

Elektrogramok

ErGsités

Logaritmikus skala, 0-200 k6z6tt, felhasznald altal allithatd

Maximalis differencialis bemeneti jel +50 mV
Katétercsucs h6mérséklete

Hémérséklet-tartomany 25°C-60 °C
H&mérséklet pontossiga +2°C
Mintavételi sebesség 1s

Ingerlés

Aramerdsség amplitidé maximuma 25 mA
Fesziltség amplitidoé maximuma 27V

Impulzus id6tartama 0,1 ms—10 ms

Stimulusok kozotti intervallum

150 ms — 3000 ms
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UTMUTATO ES GYARTOI NYILATKOZAT — ELEKTROMAGNESES
KIBOCSATAS

A terméket az EN/IEC 60601-1-2:2015 +A1:2021 szerint tesztelték.

EMI/EMC jellemzék

e Az orvosi elektroos berendezésekre specialis dvintézkedések vonatkoznak az elektromagneses
kompatibilitas (EMC) tekintetében, és telepitésiiket, valamint Gizembe helyezésiiket az aldabbi EMC
informacidknak megfelelGen kell végezni.

e A hordozhaté RF kommunikacids eszkdzok befolyasolhatjak Az orvosi elektromos berendezések
mikodését.

e Az orvosi elektromos berendezés vagy rendszer nem hasznalhaté mas berendezések kdzelében vagy azokra
rdhelyezve. Ha Az orvosi elektromos berendezés vagy rendszer kdzelében vagy arra helyezve kell hasznalni
egy masikat is, akkor az orvosi elektromos berendezést vagy rendszert meg kell figyelni, és ellenérizni kell,
hogy a hasznalni kivant konfiguraciéban megfelel6en mikodik-e.

e Aramsziinet vagy jelentds atmeneti interferencia alatt a megjelenité monitorok mikodése, beleértve a
csucs hémérsékletének kijelzését, zavart szenvedhet, amely felhasznaléi beavatkozast igényelhet.

e  Aramsziinet alatt a gazdaszamitégép Ujraindulhat; ekkor a felhasznalénak ujra kell inditania az alkalmazast
és Ujra be kell hivnia az esetet. Ebben az esetben a csics h6mérsékletének kijelzése elérhetetlenné valik.

Utmutatd és gyartdi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

Az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rendszer az aldbbiak szerinti elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra késziilt. Az Advantage-MR
rendszer vasarldja, illetve felhasznaldja koteles meggy6zGdni arrdl, hogy a kornyezet megfelel-e az itt megadott feltételeknek.

Kibocsatasi teszt Megfelelség Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas
RF-kibocsatasok 1. csoport Az Advantage-MR rendszerben kizardlag a belsé funkcidkhoz van sziikség radidfrekvencias
CISPR 11 energiara. Ezért az RF-kibocsatdsa igen csekély, és nem valdszind, hogy interferenciat

okozzon a kozelben elhelyezett elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatdsok — CISPR 11 A. osztaly Az Advantage-MR rendszer barmely |étesitményben Uzemeltethetd, a haztartasokat és a
lakossagi célu épuleteket ellatd kdzosségi kisfeszlltségli villamos halézathoz kdzvetleniil

Harmonikus kibocsatéds — IEC 61000-3-2 Nem értelmezhetd csatlakozd éplleteket kivéve.

Fesziiltségingadozas/villogés (flicker) — Nem értelmezhetd A berendezés radidfrekvencias kibocsatasi jellemzéi alapjan alkalmas a kereskedelmi és

IEC 61000-3-3 kérhazi kérnyezetekben valé hasznalatra (CISPR 11 szerinti A. osztaly). Lakékérnyezetben

valé hasznalata esetén (amelyre altalaban a CISPR 11 szerinti B. osztaly vonatkozik)
el6fordulhat, hogy ez az eszk6z nem rendelkezik megfelel6 védelemmel a radiéfrekvencias
kommunikdcids szolgéltatasok védelméhez. Sziikségessé valhat, hogy a felhaszndlé a zavard
hatast csokkentd intézkedéseket tegyen, példdul athelyezze vagy elforditsa a berendezést.

Alapvetd teljesitményfunkcio Megjegyzések

A csucs hémérsékletének pontossagat alapveté fontossagunak Az elektrofizioldgiai vizsgalatokban és a kapcsolddo eljarasokban fontos a csucs
talaltak. A csics h6mérsékletét vagy pontosan kell jelenteni (+ hémérsékletének mérése és megjelenitése, és ez a leadott ablacios teljesitmény
2 °C), vagy nem kell jelenteni. indikatora.
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Irdnymutatas és gyartdi nyilatkozat — Elektromagneses zavartlirés

Az Advantage-MR rendszer az aldbbiak szerinti elektromagneses kornyezetben vald hasznélatra készllt. Az Advantage-MR rendszer vasarldja, illetve
felhasznaldja koteles meggy6zEdni arrdl, hogy a kornyezet megfelel-e az itt megadott feltételeknek.

Zavart(irési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfelel6ségi szint

Elektromdgneses kornyezet — Utmutatas

Elektrosztatikus kistilés
IEC 61000-4-2

+ 8 kV érintkezési
+ 15 kV leveg6

+ 8 kV érintkezési
+ 15 kV leveg6

A padld burkolata fa, beton vagy keramialap legyen. Ha a padlo
muianyaggal van burkolva, a relativ paratartalom legalabb 30%
legyen.

Gyors villamos tranziens/burst
61000-4-4

+ 2 kV a tapvezetékek
esetén

+1kVa
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

+ 2 kV a tapvezetékek
esetén

+ 1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

A tapfesziiltség minéségének meg kell felelnie a kereskedelmi
vagy korhazi kérnyezetben elvarhatd szintnek.

Jelentés interferencia esetén el6fordulhat, hogy a kijelz6k nem
allnak vissza a normal tGzemmadba. Lasd a kijelz6k normal
Uzemmadba vald visszaallitdsanak hibaelharitasat.

Tulfeszultség
IEC 61000-4-5

+ 1 kV differencialis
médusu

+ 2 kV k6z6s médusu

+ 1 kV differencialis médusu

+ 2 kV kozos mddusu

A tapfesziltség minéségének meg kell felelnie a kereskedelmi
vagy korhazi kornyezetben elvarhaté szintnek.

Feszultségesések, rovid idejl
fesziltségkimaradas és
fesziltségvaltozas a bemeneti
tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

(MEGJEGYZES Az Ut a halézati
véltakoz6 tapfesziltséget
jeloli a tesztszint alkalmazasa
elétt.)

0% UT (100%-0s UT esés)
0,5 ciklusig

0% UT (100%-0s UT esés)
1 ciklusig

©70% UT (30%-0s UT esés)
0,5 masodpercig

©<0% Ut (>100%-o0s Ut
esés) 5 masodpercig

0<0% Ut (>100%-0s UT esés
0,5 ciklusig

0% UT (100%-0s UT esés)
1 ciklusig

©70% UT (30%-0s UT esés)
0,5 masodpercig

©<0% Ut (>100%-0s Ut esés)
5 masodpercig

A tapfesziltség minéségének meg kell felelnie a kereskedelmi
vagy kérhazi kornyezetben elvarhaté szintnek. Ha az Advantage-
MR rendszer felhasznaldja a taparam kimaradasanak idején is
folyamatos mikodést kivan biztositani, javasolt az Advantage-
MR rendszer szlinetmentes tapegységrél vagy akkumulatorrol
torténd Uzemeltetése.

Aramsziinet esetén eléfordulhat, hogy a kijelz6k nem allnak
vissza a normal Gzemmadjukba. Lasd a kijelz6k normal
tizemmadba valé visszadllitdsanak hibaelharitasara vonatkozo
részt.

Aramsziinet alatt a gazdaszamitégép Ujraindulhat; ekkor a
felhasznaldnak helyre kell allitania a kijelz6 m{ikodését, ujra kell
inditania az alkalmazast és Ujra be kell hivnia az esetet.

Haldzati frekvencidju
(50/60 Hz) magneses mezd6,
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A valtakozé dram altal generdlt magneses mezének olyan
szintlinek kell lennie, amely megfelel a tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetben elvarhatd értéknek.

300228 Rev C 2026-03

Imricor Medical Systems, Inc.

44, oldal / 48




MAGYAR

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutaté

Irdnymutatas és gyartdi nyilatkozat — Elektromagneses zavartlirés

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

Kisugarzott RF
61000-4-3

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

3Vrms

150 kHz és 80 MHz kozotti
ISM savokban

80% AM 1 kHz-en

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

3Vrms

150 kHz és 80 MHz kozotti
ISM savokban

80% AM 1 kHz-en

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

A hordozhatd és a mobil RF kommunikaciés eszkézoket nem
javasolt az Advantage-MR rendszer egyes részeit6l mért, a
transzmitter frekvenciajanak megfelel6 képlet alapjan
kiszamitott tavolsagon belll miikodtetni, a berendezés kabeleit
is ideértve.

Ajanlott elkulonitési tavolsag:
D=(3,5/V1)V P

D =(3,5/E1) Y P, 80 MHz-t6l 800 MHz-ig
D = (7/E1) Y P, 800 MHz-t6l 2,5 GHz-ig

ahol P a wattban megadott maximalis teljesitmény, D pedig az
ajanlott elkilonitési tavolsag méterben.

A helyhez kotott radiofrekvencias adok elektromagneses
helyszinfelmérés soran megdllapitott elektromagneses
térerGsségének a hatarértéknél kisebbnek kell lennie minden
frekvenciatartomanyban.®

Az aldbbi szimbolummal jel6lt berendezések kozelében
interferencia Iéphet fel.

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 2,7 GHz-nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az Utmutatasok nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok terjedését befolyasolja az elnyel5dés és
visszaverddés a kilonboz6 épitményekrdl, targyakrdl és emberekrél.

a Arogzitett adokészilékek, példaul a (mobil/vezeték nélkili) radiotelefonok atjatszédllomasai, az amatér radidadok, az AM- vagy FM-radidadok és a televizids
adok altal keltett mez6k térerGssége elméleti Uton nem hatarozhaté meg pontosan. A telepitett radiéfrekvencias adokésziilékekbél szarmazé elektromagneses
kornyezet felmérése érdekében érdemes lehet helyszini elektromagneses felmérést végezni. Ha az Advantage-MR rendszer hasznalatanak helyén a mért
térersség nagyobb, mint a fenti vonatkozé RF-megfelel§ségi szint, az Advantage-MR rendszert megfigyelés alatt kell tartani a rendes mikodés ellenGrzése
érdekében. Ha rendellenes m(ikodést észlel, tovabbi intézkedések lehetnek szlikségesek, mint példaul az Advantage-MR rendszer irdnydnak megvaltoztatasa

vagy athelyezése.

b A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany fol6tt a térerGsségnek 6 V/m-nél kisebbnek kell lennie az ISM sévokban és 3 V/m-nél kisebbnek egyéb esetekben.
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Az Advantage-MR rendszer olyan elektromagneses kornyezetben val6 hasznélatra készilt, amelyben szabalyozottak a sugdrzott RF-zavarok. Az Advantage-MR
rendszer vasarldja, illetve felhasznaldja elGsegitheti az elektromagneses interferencia megel6zését azaltal, hogy a kommunikacids eszk6z (add) maximalis
kimeneti teljesitményétdl fuggden betartja az aldbbi, a hordozhatdé és mobil RF kommunikacids eszk6zok, valamint az Advantage-MR rendszer koz6tti tdvolsagra
vonatkozd értékeket.

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

A fent fel nem sorolt maximalis névleges kimeneti teljesitmény( addkra vonatkozdan az ajanlott tavolsag (d) méterben (m) az adé frekvencidjara vonatkozo
egyenlettel szamithato ki, ahol P az ad6 gyartdja dltal megadott maximalis névleges kimeneti teljesitmény wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az Gtmutatdsok nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromégneses hullamok terjedését befolyasolja az elnyel&dés és
visszaverddés a kilonbdz6 épitményekrdl, targyakrdl és emberekrél.
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SULYOS ESEMENYEK JELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell az Imricor Medical Systemsnek és
a felhasznalo és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.
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wl

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 c €

0123

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

A garancialis informacidkért ldtogasson el a www.imricor.com/warranty weboldalra
Szabadalmi informaciokért latogasson el a www.imricor.com/patents weboldalra
Az Imricor, a Vision-MR, az Advantage-MR és az Imricor logd az Imricor Medical Systems, Inc. védjegyei. Harmadik fél védjegyei a megfeleld
tulajdonosokhoz tartoznak.
© 2026 Imricor Medical Systems, Inc. Minden jog fenntartva.
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