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PRODUKTINFORMATION

Inledning

Denna bruksanvisning beskriver funktioner och anvandning av Advantage-MR, ett EP-inspelnings- och
stimuleringssystem for att registrera och mata fysiologiska data i elektrofysiologiska laboratorier (EP). Systemet ger
hogkvalitativ signalregistrering och visning av intrakardiella elektrogram (EGM) och elektrokardiogram (EKG) pa en
eller tva hogupplosta monitorer. Advantage-MR ar utformad for att fungera i laboratorier utrustade med MR-
skanning och fluoroskopisk bildutrustning. Denna bruksanvisning ar avsedd for ldkare.

Produktbeskrivning

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) ar utformat for att erhalla, forstarka, filtrera,
digitalisera, visa och registrera elektriska signaler som erhalls under elektrofysiologiska studier och relaterade
behandlingar. Dessutom ar Advantage-MR utformad for att generera elektriska pulser med varierande amplitud,
pulsbredd och frekvens for hjartstimulering.

Advantage-MR &r ett trekanalssystem med ingangar for Vision-MR-ablation och diagnostiska katetrar och
kompatibla yt-EKG-monitorer. Signaler fran katetrar och EKG visas via Advantage-MR vardstation for analys av
hjartaktivitet. Den integrerade hjartstimulatorn anvands for att skicka elektriska pulser till hjartat via en kateter.
Vid behov kan ablationsbehandling fran en kompatibel radiofrekvens-ablationsgenerator levereras via Advantage-
MR-ablationskateter-porten. Advantage-MR rapporterar och visar ocksa den uppmatta temperaturen for
ablationskateterns spetselektrod sa att denna kan 6vervakas av kliniker under pagaende ablationsbehandling.

Advantage-MR programvara innehaller funktioner for datainsamling, granskning, intervall- och amplitudmatning
och noteringar. Systemet kan ocksa lagra och hamta data. Granskning, matning och noteringar for registrerad data
tillhandahalls utan avbrott med visning av vagform i realtid.

Advantage-MR maskinvarukonfiguration bestar av en vardstation, en digital forstarkare/stimulator (DAS),
patientenhetens interface (PDI), en DAS-stromforsorjning, en EKG-interfacemodul och diverse strém-, signal- och
anslutningskablar.

Advantage-MR genererar inte ablationsenergi, administrerar inte ldkemedel, utfér inga livsuppehallande
funktioner eller analyserar fysiologisk eller annan data som erhalls under en elektrofysiologisk behandling. Den har
inget larm eller arytmi-detektering.

Avsett andamal/Avsedd anvandning

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) ar avsedd att erhalla, forstarka, filtrera,
digitalisera, visa och registrera elektriska signaler som erhalls under elektrofysiologiska studier och relaterade
behandlingar. Signaltyper inkluderar intrakardiella elektrogram och yt-EKG. Systemet gor det mojligt for
anvandaren att 6vervaka, granska, lagra och hamta data, samt att utféra anpassade matningar av vagformerna.

Systemet innehaller en stimulator avsedd for diagnostisk hjartstimulering under elektrofysiologisk utvardering av
det manskliga hjartat.

Advantage-MR kan visa och registrera data fran andra medicintekniska produkter som ofta anvands under denna
typ av behandlingar, t.ex. en kompatibel RF-generator.

Anvindningsomrade

Advantage-MR ar avsedd for anvandning i elektrofysiologiska behandlingar.
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Anvandarinformation

Avsedda anvandare ar kardiologer som ar utbildade i hantering av hjartats elektriska egenskaper, ofta kallade
elektrofysiologer, och som har fatt utbildning i anvandningen av Advantage-MR-systemet.

Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

Klinisk nytta

Advantage-MR-systemet har flera férdelar, bland annat kan arytmibehandling bekréaftas och exponeringen for
joniserande stralning kan elimineras i framgangsrika fall hos patienter och kliniker. Bekraftelse av diagnos och
behandling av diverse arytmier uppnas med hjalp av takt- och avkdnningstekniker i hjartat. Dessutom &r
Advantage-MR-systemet sdkert att anvanda i MR-milj6.

MR-guidade undersodkningar i realtid gor det mojligt for kliniker att dra nytta av 6verldagsen anatomisk avbildning
av hjartat samtidigt som exponering for joniserande stralning elimineras hos patienter och kliniker.

Driftprincip

Ett elektrofysiologiskt registreringssystem (EP Recorder) anvands vid diagnostiska och terapeutiska
elektrofysiologiska ingrepp for att diagnostisera och behandla hjartarytmier. Traditionella elektrofysiologiska
registreringssystem har funktioner for att visa och registrera signaler fran intrakardiella elektrogram (EGM) och
ytelektrokardiogram (EKG). Dessa system ansluts vanligtvis till ett externt hjartstimulatorsystem for
hjartstimulering och till en extern RF-ablationsgenerator for att ge ablativ behandling.

Advantage-MR kombinerar funktionerna hos ett elektrofysiologiskt registreringssystem och en extern stimulator i
ett system, framtaget for sdker anvandning i saval ett traditionellt rontgenlaboratorium som

i ett laboratorium for magnetresonanstomografi. | ett MR-laboratorium vagleds ingreppet av

MR-avbildning snarare dn rontgenbildtagning. Advantage-MR-systemet ansluts till en extern
RF-ablationsgenerator, pa ett satt som liknar konventionella elektrofysiologiska registreringssystem.

Advantage-MR-systemet har tagits fram for att ge en bekant anvandarupplevelse i bade funktionalitet och
granssnitt, jamfort med befintliga system. Den viktigaste skillnaden ar att Advantage-MR-systemet ar utformat
med MR-kompatibilitet i atanke, vilket inte ar fallet med befintliga elektrofysiologiska registrerings- och
stimulatorsystem. Av det skélet ar befintliga system inte godkdnda for anvandning i MR-miljo.

Varningar

e  EP-registreringssystem anvands i medicinska behandlingar dar avsiktliga eller oavsiktliga livshotande
hjartarytmier sannolikt kommer att intréffa. For att undvika dédsfall eller skador bor Advantage-MR
endast anvandas pa en lamplig sjukhusanlaggning under direkt 6vervakning av en lakare som ar utbildad
inom elektrofysiologi och inom anvandningen av Advantage-MR-systemet.

e Anvand inte Advantage-MR om nagon komponent verkar skadad eller om datorn verkar starta och/eller
fungera onormalt. Kontakta Imricor Medical Systems om systemet verkar skadat eller fungerar felaktigt.

e  Forandra inte denna utrustning utan tillstand fran Imricor Medical Systems, eftersom detta kan
ogiltigforklara garantin.

e  Folj alltid kraven for maximal magnetfaltstyrka for Advantage-MR. Las avsnittet Markdata och
klassificering i detta dokument fér dessa krav.

e Ansvarig lakare maste kontrollera alla Advantage-MR-installningar precis innan stimulering paborjas.

e Advantage-MR &rinte en livsuppehallande enhet — operatéren maste ha tillgang till en extern pacemaker.

e Advantage-MR kan misslyckas med att stimulera eller oavsiktligt stimulera patienten genom felaktig
programvara eller hardvara eller manskliga fel. For att undvika skador pa patienten p.g.a. arytmier ska
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funktionen hos Advantage-MR och patientens vitala tecken 6vervakas kontinuerligt ndr Advantage-MR ar
ansluten till patienten.

e Vid upprepade aterkommande oférklarlig livshotande arytmi trots kardioversion/defibrillering under
anvandningen av Advantage-MR, koppla bort Advantage-MR fran patienten genom att koppla ur
ablations- och diagnoskablarna for ABL CATH- och CATH 2-portarna pa framsidan av PDI om det skulle
finnas nagot dolt fel som orsakar aterkommande mikro-elchock och likstromsstimulering.

e Advantage-MR-systemet bor testas arligen for tillrdcklig jordning och patientlackstrom. Hall lackstrommen
inom acceptabla granser ndr du ansluter extrautrustning till systemet.

e Vid installation med kompatibel utrustning och fore klinisk anvandning, maste patientens lackstrém
verifieras for att verensstamma med de granser som anges i IEC 60601-1.

e Overvaka spetstemperaturen lI6pande under ablation. Avsluta ablationen om ablationstemperaturen
verkar vara hogre eller lagre dn férvantat.

e  Avbryt MR-skanning om spetsens temperatur stiger nar ablation inte utfors.

e  FOr att forhindra risk for elchock eller forsamrad prestanda hos Advantage-MR fran felaktig installation,
far endast representanter for Imricor Medical Systems eller dess auktoriserade ombud installera
Advantage-MR.

e  For att undvika risk for elchock, anslut endast Advantage-MR till ett ndtuttag med skyddsjord. Anvand inte
grenuttag eller forlangningssladdar.

e  Vidror inte tillgangliga anslutningskontakter och patienten samtidigt.

e Anvand inte i ndrheten av brandfarliga gaser for att undvika explosionsrisk. Anvdnd endast i ventilerade
utrymmen.

e Advantage-MR-systemet ar inte vattentatt. Sluta anvanda utrustningen och kontakta Imricor om véatska av
nagot slag skulle lacka in i systemet.

e Hall ledande delar av blyelektroder och tillhérande delar borta fran andra ledande delar, inklusive jord.

e Advantage-MR-systemet ska inte servas medan systemet anvdands med en patient.

e Advantage-MR-systemet ar inte avsett att anslutas till nagot annat natverk an ett kompatibelt
EP-kartlaggningssystem.

e Storningar fran andra enheter kan forsamra signalkvaliteten.

e Den dispersiva elektrodkabeln har testats for 100 anvandningar. Kontrollera den dispersiva
elektrodkabeln fore anvandning och kassera den enligt gédllande rutiner och ersdtt med en ny kabel om
den ar sprucken, skadad eller I6s.

e Sakerstall att den dispersiva elektroden sitter fast ordentligt och att den ledande folien pa fliken inte ar
exponerad, nar den dispersiva elektroden ansluts till den dispersiva elektrodkabeln.

e Placera inte Advantage-MR-systemet pa ett satt som gor det svart att koppla bort utrustningen fran
elnatet.

e Tester har endast utférts med den kompatibla utrustning som anges i detta dokument. Se
bruksanvisningen for kompatibel utrustning innan du anvander produkten.

e Risker vid anvandning av produkten ombord pa flygplan, samt efterféljande analys av mojlig RF-stérning
under flygresor, har inte bedomts eftersom detta ligger utanfor produktens avsedda anvandningsmiljo.

Forsiktighetsatgarder

e  For att minska operatérsfel bor installation, konfiguration och utbildning utféras pa ett satt som mojliggor
optimal anvandning av Advantage-MR av anvandaren.

e Advantage-MR ar endast avsedd fér anvandning med 1.5T MR-skannrar.

e  Om EGM-signalerna forloras eller forvrangs i Advantage-MR under en behandling, kontrollera placeringen av
patientenhetens interface och flytta det langre bort fran MR-skannern om det behovs.

e  MR-skanning och/eller ablation kan stéra EGM-signalerna. Avsluta skanning och ablation innan EGM-
matningar utférs, om det behovs.

e  Om Advantage-MR-komponenter inte anvands enligt anvandningsvillkoren for MR, kan
MR-skannerns prestanda paverkas.
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e  FOr att undvika storningar pa MR-skannern ska du rikta in katetern och kablarna sa gott det gar mot
mitten av MR-skannertunneln — snarare an tunnelvaggarna.

e Kontrollera att alla kabelanslutningar ar sdkra om 6verdriven storning upplevs under en behandling.

e Tillbeh6rsutrustning ansluten till de analoga och digitala granssnitten maste uppfylla respektive IEC-
standarder (IEC 62368-1 for IT- och multimedia-utrustning och IEC 60601-1 for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk). Ytterligare utrustning ansluten till signalingangen eller signalutgangen utgor ett
medicinskt system och maste darfor uppfylla kraven i IEC 60601-1. Misslyckande att f6lja denna
forsiktighetsatgard kan leda till tidigare oidentifierade risker fér patienter, operatorer eller tredje parter.

e Advantage-MR-vagnen ar endast avsedd att anvandas med Advantage-MR-komponenter. Stéll ingen
annan utrustning pa vagnen.

e  Maximal vagnslast ar 37,7 kg.

e Placera inte Advantage-MR-vagnen i lutning, da den kan rulla ivag.

Potentiella biverkningar

Advantage-MR skapar hjartstimulerings- och ablationsdata liknande andra tillgangliga programmerbara
hjartstimulerings- och ablationssystem. Féljande &r en lista 6ver potentiella biverkningar fran enhetsfel eller
manskliga fel.

o Arytmi

e Dod

e  Hjartskador
e  Elchock

Las Varningar och Forsiktighetsatgarder ovan.

OBS! Rapportera alla allvarliga tillbud som uppstatt i samband med att Advantage-MR har anvants till Imricor
Medical Systems och behorig myndighet i det medlemsland dar behandlingen utférdes.

Patientpopulation

Patienter som ar lampliga for traditionella elektrofysiologiska studier kan behandlas med Advantage-MR.
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MARKDATA OCH KLASSIFICERING

Anvandningsvillkor for MR

Advantage-MR dr MR-sdker med féljande MR-utrustning och skanningskrav.

MR-systemets nominella faltstyrka 15T
Maximal svangningshastighet 200 T/m/s

Flera Advantage-MR-komponenter finns i MR-skannerrummet, se Installationsavsnittet i detta dokument fér en
fullstandig lista 6ver dessa artiklar och instruktioner for att sdkerstalla korrekt installation. Den digitala
forstirkaren/stimulatorn och DAS-strémférsérjningen maste vara utanfér de maximala magnetfiltsstyrkor som

anges nedan.

Komponent Maximal magnetfaltstyrka
DAS-stromforsorjning 100 Gauss
Digital forstarkare/stimulator
(DAS) 100 Gauss
Overensstimmelse med CE-mirkning
Advantage-MR Overensstaimmer med féljande férordning:
e Forordning (EU) 2017/745 0123

Klassificering

IEC 60601-1 elektrisk markdata
Klass I, IP2X, Typ CF

300231 Ver C 2026-03 Imricor Medical Systems, Inc. Sida 8 av 44



SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

SYMBOLER

| foljande tabell visas de symboler som anvands pa systemets hardvara, i systemets programvara och i den
medfdljande dokumentationen, inklusive denna bruksanvisning.

Symbol Beskrivning
M D Medicinteknisk produkt
EU-auktoriserad representant
EC | REP
Auktoriserad representant i Schweiz
CH |REP

Godkand importor

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Las bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen fére
anvandning

Katalognummer

Serienummer

Partinummer

Unik produktidentifiering

oy
ul
ﬂ :
T
SN
LOT

I Omtalig, hanteras varsamt
“:'-;‘l’: Skydda fran varme och radioaktiva kallor
AN
[

! Hall torr

Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Symbol

Beskrivning

VANPAN

[1571] [157]

MR-villkorlig: Anvand endast i 1,5 T MRI-miljo. Se avsnittet for
Anvandningsvillkor for MR.

=
(L)
N/

Komponenten maste finnas utanfér 100 Gauss-linjen i MR-systemet.

ABL Ablations-kateterport
CATH
CATH Diagnos-kateterport
2

M

EKG-port

e

T

Defibrilleringsskyddad typ CF applicerad del

OO

MAIN Huvudstromport
POWER
ISOLATED Isolerad stromport
POWER
% Datornatverk
Serieport

F

HF-isolerad patientkrets

Fiberoptisk temperaturkabel-port

TEMP
TRACKING Sparningsmodul-port
INTERFACE
RF Radiofrekvensgenerator-kabelport
IN

v

Ekvipotential

Ad &

Begradnsad uteffekt for hjartat

300231 Ver € 2026-03
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning
Symbol Beskrivning
Sakring
Y, Vaxelstrom
| Strém
a Vagnens vikt med komponenter ar 24,5 kg
24.5 kg
c € Anmalt organs CE-markning
0123
Varning: Denna produkt far endast saljas av eller pa ordination av ldkare
Ronly enligt federal lag

HOS5T

Vardstation

DAS

Digital forstarkare/stimulator

Patientenhetens interface

Stromfoérsorjning, digital forstarkare/stimulator

DAS PS
Tillbehor
ACCS
Temperaturgrans
Monitor
Vagn
Luftfuktighetsgrans

NeTiIs<(E [ & ¢ (¢

Forpackningsenhet

IP2X

Skyddad mot fasta fraimmande féremal som ar storre &n eller lika med
12,5 mm i diameter

300231 Ver € 2026-03
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Symbol Beskrivning
<37.7kg Maximal vagnslast ar 37,7 kg
¥
° Defibrilleringsskyddad typ BF applicerad del

@ Grans for atmosfariskt tryck

KONFIGURATION OCH INSTALLATION AV ADVANTAGE-MR

Systemprogramvaruversioner

Systemkomponent Programvarukomponent Version
Advantage-MR vardstation Advantage-MR vardprogramvara 3.11
Digital forstarkare/stimulator (DAS) Programvara for kateterkort 6.3
Programvara foér bakplanskort 6.3
Systemkomponenter

Féljande ar Advantage-MR-systemets huvudkomponenter. Anvand inga andra tillboehor eller kablar an de som
anges. Se undersidan for att identifiera DAS-stromforsorjningen och PDI.
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SVENSKA

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

MRI-kontrollrum

Magnetrum

:

9

Figur 1 Systemanslutningar

Figurmarkering

Komponent / modellnummer

Beskrivning och funktion

1 DAS &r en forstarkare och stimulator. Forstarkarfunktionen tar emot fysiologiska
Digital forstarkare/stimulator signaler fran applicerade delar och filtrerar, forstarker och digitaliserar signalerna
(DAS) / AD0O09 och 6verfor dem till vardstationen. Stimuleringsfunktionen skapar monofasiska,
bipoldra pulser som kan levereras selektivt till elektrodpar i Vision-MR-katetrarna.
2 DAS-stromforsorjningen genererar den isolerade strommen for den digitala
DAS-strémfoérsorjning / AD0O06 forstarkaren/stimulatorn (DAS). Isoleringen 6verensstimmer med de
sakerhetsgranser som anges i standarden IEC 60601-1.
3 . . Patientenhetens interface fungerar som en knutpunkt mellan patientenheter
Patientenhetens interface (PDI) L ) R .
/ ADO16 (Vision-MR-katetrar, dispersiv elektrod) och externa kompatibla system (MR-
skanner, RF-generator).
4 Dator och tillbeh6r avsedda for anvandning av Advantage-MR-systemet.
Vardstation / AD018 Véardstationen bestar av varddatorn, en eller flera monitorer,
en DVD-enhet med usb-anslutning, ett tangentbord och en mus.
5 EKG-interfacemodulen ansluts till begransningsporten pa ett Invivo-
EKG interfacemodul / AD010 patientdvervakningssystem. Modulen bestammer EKG-begransningssignalen for
anvandning i Advantage-MR-systemet.
6 ECG interfacemodul-kabel / Kabel som ansluter den externa EKG-interfacemodulen till DAS.
CAB012-AD
7 USB-C till USB-C-displaykabel / USB-C till USB-C-kabel for att ansluta varddatorn till vardskarmen.
CABO035-AD
8 Digital stromkabel / CAB027-AD Stromkabel som ger digital strom fran DAS-stromforsérjningen till DAS.
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SVENSKA

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Figurmarkering

Komponent / modellnummer

Beskrivning och funktion

9 Isolerad stromkabel / CAB026- Strémkabel som ger isolerad strom fran DAS-stromférsorjningen till D
AD
10 Forlangningskabel for Kabel som skickar ablationskateter-signaler fran PDI till DAS.
ablationskateter / CABO10-AD
11 Forlangningskabel for Kabel som skickar diagnoskateter-signaler fran PDI till DAS.
diagnoskateter / CAB010-AD
12 Ablationslinjekabel / CABO13-AD Kabel som ansluter PDI till vagledarens ablationslinjekabel
13 Kabel som ansluter ablationslinjekabel till kateterporten och RF-generatorns port for
Ablationslinjekabel/CAB037-AD den dispersiva elektroden. Langd = 2,5 m (med ablationslinjekabel (CAB013-AD),
total langd = 7 m).
14 Enkel dispersiv elektrodkabel / Kabel som ansluter en kompatibel dispersiv elektrod till PDI nar en dispersiv elektrod
CAB030-AD anvands. Kabeln ansluts till den defibrilleringsskyddade typ BF-porten pa PDI:n.
15 Ethernet-kabel / CABO25-AD Ethernet-kabel som ansluter varddatorn till ett kompatibelt kartldggnings- och
styrsystem.
16 Fiberoptisk kabel / CABO36-AD Fiberoptisk kabel som ansluter temperaturporten pa PDI till varden.
17 Fiberoptisk Ethernet-kabel / Fiberoptisk Ethernet-kabel som ansluter DAS till varden.
CAB021-AD
18 Niitkabel, USA/21295-10F N'ait'kablar som a.nslu.ter DAS-stromforsorjningen, varden och vardskarmen till
elnatet. Kompatibel i USA.
19 MR-sdker vagn for anvandning med DAS, DAS-stromforsérjning och tillhérande
Advantage-MR-vagn — MR-siker kablar. DAS och DAS—strﬁTférsérjningen ska“stapla.s och planceras pa den miellersta
hyllan och PDI placeras pa den 6vre hyllan nar den inte anvands. Den MR-sakra
/ AD002 X - ool
vagnen, med komponenter, finns vid britsen under anvandning och kan
transporteras nagon annanstans nar den inte anvands.
20 Sparningsanslutningskabel, Kabel som ansluter PDI med Siemens Flex Coil Interface.
Siemens 1.5T / CAB023-AD
21 En adaptermodul med integrerad kabel som ansluter PDI till en kompatibel Philips

Philips interface, 1.5T / AD017

1.5T-skanner for att forstarka och gor det majligt for MR-skannern att kdnna igen
signalen fran Vision-MR-enheten mottagningsspolar. Obelix 8 Channel Shoulder Coil-
kabeln utgér en anslutning for Philips dStream interface.

Kompatibla externa produkter/utrustning

Foljande produkter och/eller utrustning anvands med Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System men siljs
separat. Se tillverkarens bruksanvisning fér kompatibla produkter och/eller utrustning.

Figurmarkering | Typ av produkt/utrustning Namn/krav
22 MR-skannrar Siemens 1,5 T skannermodeller (Avanto Fit eller nyare)
Philips 1,5 T skannermodeller (Ingenia eller nyare)
23 RF-generator och samhodrande RF-5000 Generator
produkter/utrustning RF-5000 Pump
RF-5000 Remote
24 Patientmonitorer Invivo Precess eller Expression
patientovervakningssystem
25 MIRTLE MRI EKG-monitor
26 Elektrofysiologiskt NorthStar Mapping System
kartlaggningssystem
27 Vision-MR Ablation Catheter 2.0 och tillbehorskabel
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Figurmarkering | Typ av produkt/utrustning Namn/krav
28 Katetrar och kablar Vision-MR Diagnostic Catheter och tillboehorskabel
29 (applicerad del, typ CF) NavTrac-MR Steerable Introducer och tillbehérskabel
30 Dispersiv elektrod Vision-MR Dispersive Electrode
(applicerad del, typ BF)
31 Videomonitorer MR-villkorlig videoskdarm med en upplosning pa
1920x1080 och DisplayPort-granssnitt

Grundinstallation

Grundinstallationen av Advantage-MR kommer att utféras av en auktoriserad representant for Imricor Medical
Systems for att mota de individuella behoven hos varje kunds elektrofysiologiska utrymme.

Se installationsguiden om komponenterna i det installerade systemet ar frankopplade och

ateranslutning krévs.

Riktlinjer for systeminstallation

e VARNING: Modifiera inte denna utrustning utan tillstand fran Imricor Medical Systems.

e Advantage-MR-systemet maste installeras av en auktoriserad Imricor-representant.

e Systemet far endast anvandas efter att det har testats och godkéants enligt Imricor Medical Systems
standardrutiner.

e  Vardstationen ar avsedd att fungera som en dedikerad dator for Advantage-MR-systemet. Vardstationen
ska inte anvandas for andra andamal och bor inte inte heller ha nagon obehdrig programvara installerad i
systemet. Detta kan gora att Advantage-MR-systemprogramvaran blir instabil.

e Auktoriserade Imricor-representanter maste godkédnna alla forandringar av installationen av Advantage-
MR-systemet.

e En ekvipotential jordanslutning finns pa baksidan av DAS-stromforsorjningen for att mojliggora anslutning
av Advantage-MR-systemet till sjukhusets anslutningspunkt for utjamning.

For information om programvarunotiser fran tredje part som galler for Advantage-MR, vanligen kontakta en
representant fran Imricor Medical System.

Standardinstallation
Endast féljande Advantage-MR-komponenter far finnas i MR-skannerrummet.

o  DAS-stromforsorjning — maximal magnetfaltsstyrka = 100 Gauss

e Digital forstarkare/stimulator — maximal magnetfiltsstyrka = 100 Gauss
e Patientenhetens interface

e  Stromkablar — digital stromkabel maximal magnetfailtsstyrka = 100 Gauss
e Ablationslinjekabel

e Kateter-forlangningskabel

e EKG interfacemodul och kablar

e Fiberoptisk Ethernet-kabel

e  Fiberoptisk temperaturmatarkabel

e Dispersiv elektrodkabel

e  Philips interface, 1.5T

e  Sparningsinterface-kabel, Siemens 1.5T
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Den maximala magnetfiltsstyrkan for den digitala forstirkaren/stimulatorn, DAS-strémférsérjningen och den
digitala stromkabeln maste alltid féljas fér patienternas och operatdrernas siakerhet. Dessa specifikationer finns
i avsnittet Markdata och klassificeringar i denna bruksanvisning.

| en vanlig systemkonfiguration finns vardstationen i MR-kontrollrummet. | MR-skannerrummet ar DAS placerad
ovanpa DAS-stromforsorjningen pa vagnens mellersta hylla. PDI ar placerad vid fotdnden av patientbritsen medan
den anvands och placerad pa vagnens 6versta hylla nér den inte anvdnds. Vagnen ar placerad bredvid
patientbritsen utanfor 100 Gauss-linjen i MR-skannerrummet. Las vagnen med hjalp av hjulldsen nér vagnen
anvands. Forutom vardstationsmonitorn/-monitorerna i kontrollrummet, kan valfri MR-saker slavmonitor(er)
placeras bredvid patientbritsen sa att den behandlande ldkaren kan se vad som visas pa vardstationsmonitorn/-
monitorerna. Féljande figur visar ett detaljerat systemdiagram 6ver Advantage-MR.

Natverksegenskaper och IT-sdkerhetsatgarder

Anvandaren maste ha fysisk atkomst till Advantage-MR-systemdatorn déar inloggningsuppgifter kravs for att fa
atkomst till systemet.

Advantage-MR-systemet ar utformat for att forhindra anslutning till ett natverk. For att varna sakerhet och
patientsekretess, folj dessa rekommendationer:

e Anvand starka I6senord

e Byt losenord regelbundet

e Se till att Advantage-MR-systemet endast anvands av behoriga anvandare i en saker sjukhusmiljo

Om en cybersakerhetsincident misstanks, sluta anvdanda Advantage-MR-systemet och kontakta er representant
fran Imricor Medical System.

Obs! Det ar allas ansvar att sakerstalla en saker och trygg anvandning av medicintekniska produkter.

Obs! Vardinrattningar maste inféra riktlinjer och rutiner for att begransa fysisk dtkomst till elektroniska
informationssystem och de anlaggningar dar dessa finns, samtidigt som korrekt behorig dtkomst sakerstalls.

Obs! Vardinrattningar maste infora rutiner for att kontrollera och verifiera en persons tilltrade till anlaggningar
utifran roll eller funktion, inklusive besokskontroll samt kontroll av dtkomst till programvara for testning.

Anslutningar och informationsutbyte

Advantage-MR-systemet innehaller anslutningar mellan Advantage Host, Advantage-MR DAS, en kompatibel 12-
avlednings-EKG-monitor och NorthStar Mapping System med direktanslutna ethernetkablar. Det ansluts till RF-5000-
generatorn med en seriell kabel. Varje anslutning ar fran punkt till punkt och kraver ingen natverksutrustning. Figuren
nedan visar vilka data som 6verférs mellan varje komponent.
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Patient-
. - -
information
* Spets-
temperatur « Ablationsdata:

impedans, effekt,
varaktighet

Enhetstyp
Mappningspunkter
Ablationsdata

Vardstationstid

DAS-kommandon

y {starta/stoppa stimulering,
starta/stoppa stromning av
EGM- och EKG-data)

EKG-
* stromkomman
don (Start,

Stop)

EGM-och
* EKG-data
, Stimuleringsst
atus

Figur 2 Informationsutbyte

Utbildning

Vid den forsta installationen och monteringen av Advantage-MR-systemet kommer Imricor att bista med en
auktoriserad representant for att utbilda lakare och kvalificerade tekniker inom korrekt hantering och anvandning
av Advantage-MR. Dessutom maste anvandarna ldsa igenom hela bruksanvisningen innan de anvander systemet
for att maximera patientens och anvdndarens sdkerhet och forhindra eventuell skada pa utrustningen. For att
undvika dédsfall eller skador bor Advantage-MR endast anvindas pa en lamplig sjukhusanldggning under direkt
overvakning av en ldkare som ar utbildad inom elektrofysiologi, MR-sdkerhet och anvandningen av Advantage-
MR-systemet.

Verifiering av systemdrift

Nar Advantage-MR har startats enligt instruktionerna i avsnittet Starta Advantage-MR, bor anvandarna kontrollera
foljande systemindikatorer.

e Att strémknappen pa DAS-stromforsérjningen ar gron.
e Attden gréna lampan (PWR) pa DAS baksida lyser.
e Att den grona indikatorlampan pa varddatorns framsida lyser.

Nar anvandaren har paborjat en studie och ar pa huvudskdarmen, bor vagformerna uppdateras i realtids-
vagformspanelen.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

STARTA ADVANTAGE-MR

Starta foljande systemkomponenter for att starta Advantage-MR-systemet.

e DAS Power Supply
= Vrid strombrytaren till ON. Brytaren ar placerad pa DAS-stromforsorjningens baksida. Brytaren blir
gron ndr den ar aktiverad.
e Host Configuration
= Vrid strombrytaren till ON. Brytaren ar placerad pa baksidan av chassit for Advantage-MR. Brytaren
blir gron nar den ar aktiverad.
= Tryck pa stromknappen pa framsidan av chassit for Advantage-MR. Varddatorns
LED-indikator lyser gront nar den ar paslagen.
e Monitor
= Tryck pa strombrytaren i monitorns nedre hégra hérn. Stromindikatorn lyser grént nar strommen ar
pa.
Nar vardstationen har startats, maste anvandaren ange anvandarnamn och lésenord som tillhandahalls av Imricor.
Nar denna information har angivits startar Advantage-MR-programmet automatiskt. Startskdarmen visas. Valj
onskat sprak och klicka pa Start-knappen.
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ANVANDARGRANSSNITT

Anvandargranssnittet for Advantage-MR bestar av Advantage-MR-systemprogramvaran, monitor(er), tangentbord,
mus och extern DVD-enhet. Féljande avsnitt beskriver de grundlaggande funktionerna for dessa komponenter. Det
forutsatts att anvandarna har grundlaggande datorkunskap och &r bekanta med vanlig datorutrustning.

Advantage-MR programvara

Systemprogramvaran installeras av tillverkaren pa Advantage-MR varddatorn. Programvaran ar i full drift efter
installationen. Se avsnittet Systemdrift i denna bruksanvisning fér mer information om anvandningen och
funktionen av Advantage-MR.

Monitor

En installation bestar av antingen en eller tva monitorer i kontrollrummet. | en installation med en monitor visar en
héguppldst monitor systemprogramvarans huvudskarm, dar alla Advantage-MR-funktioner kan styras med
tangentbordet och musen. | en installation med tva monitorer visar en primar monitor vagformer i realtid och en
sekundar monitor visar granskade vagformer och kontrollerna for stimulerings- och matfunktioner.

Tangentbord

Advantage-MR kan mandévreras med tangentbordets alfanumeriska snabbtangenter och funktionstangenter enligt

féljande diagram.
End — Hoppa till aktuell tid i

granskningsfonstret.
F5 — Avsluta stimulering

DDDDD\DDD ann oonn GG
ENEHEEAREDNENES BEE o nE I
1500
mopoDoDEEEEEE - BBnn

B ENENDDOE R E]DD

L] [ ] - ].] INI

=

Kommandofunktioner Oka M|nska
'FE-T" = Timer forstarkning forstarkning
'36-S’ — Stoppur
‘¥B-Q’ - Avsluta

Mus

En mus med tva knappar levereras med Advantage-MR.
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SYSTEMDRIFT

Nar du har klickat pa Start-knappen pa startskdarmen, visas fonstret Studie/Patient som Iater anviandare att starta
en ny studie eller ladda en befintlig studie. For att starta en ny studie, ange patientens for- och efternamn samt
patient-ID under fliken Ny patient hégst upp pa sidan. Frivillig patientdata (mellannamn, fédelsedatum, kén, langd
och vikt) kan ocksa anges i fonstret Studie/Patient. FOr att starta en ny studie med patientinformation fran en
tidigare studie, klicka pa fliken Befintlig patient och valj 6nskad befintlig patientinformation.

Nar korrekt patientinformation har matats in eller valts klickar du pa knappen Skapa langst ned till hoger pa sidan.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder ) Stimulator

Om en studie avbryts innan den stangs av anvandaren kan den laddas fran knappen Fortsatt studie i fonstret
Studie/Patient. For att fortsatta den avbrutna studien, klicka pa knappen Fortsatt studie till vanster pa skdarmen.
Detta laddar informationen fran den senaste, osparade studien och tar anvandaren till huvudskdarmen. Endast den
senaste, osparade studien kan nas via knappen Fortsatt studie. For att granska tidigare sparade studier, se
avsnittet Datahantering i detta dokument.

Advantage-MR kan konfigureras som ett system med en eller tva monitorer vid installationen. Bada
konfigurationer har samma funktioner, men skarmens layout dr annorlunda.
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Huvudskarm (System med en monitor)

Fran huvudskarmen ar alla funktioner i Advantage-MR-systemet tillgangliga, inklusive granskning och
realtidsvisning av elektrogram, fordrdjnings- och spanningsmaétningar, hjartstimulering och programmerad
stimulering, visning av aktuella ablationsinstaliningar och temperaturévervakning.

Invivo (4 kontakter)
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Primar skarm (System med tva monitorer)

Realtidsvisning av elektrogram, stimulerings-statusindikator och temperaturvisning finns pa den primara monitorn
i Realtids-vagformspanelen.

Invivo (4 kontakter)

Emmm A
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Sekundar skdrm (System med tva monitorer)

Elektrogramgranskning och fordréjning samt spanningsmatnings- och stimuleringskontroller finns pa den
sekundara monitorn med Gransknings-vagformspanelen.

Invivo (4 kontakter)

MIRTLE (12 kontakter)

For att paborja studien, klicka pa Start-knappen i det 6vre vanstra hornet av skdrmen.

Nar Start har valts visas Gransknings-vagformspanelen under Realtids-vagformspanelen. Alla funktioner i
Advantage-MR-systemet ar nu i drift och studien kan borja.
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Anvanda Advantage-MR programvara

Huvudmenyfilt

Huvudmenyfiltet bestar av rullgardinsmenyer som ger atkomst till flera funktioner i Advantage-MR-systemet.

@ Advantage-MR EGM  Studie Verktyg Avancerat Hj_'a'lp
Studie

Studiestatus

Installning

Bruksanvisn:mg‘.. ]
Om...

Huvudmeny

® Advantage-MR EGM Studie Verktyg Avancerat Hjalp

rStudie 1 Studiestatus ) Livesweps hastighet

100 mm/s B

Instalining ey

Advantage-MR
Advantage-MR-menyn ger information om systemets programvara. Anvandare kan avsluta Advantage-MR-
programmet genom att klicka pa Avsluta langst ner i den har menyn.

EGM
Elektrogrammets realtids- och gransknings-vagformer kan styras genom att klicka pa funktioner i
EGM-menyn. Foljande bild visar funktionerna i denna meny.

@ Advantage-MR EGM  Studie Verktyg Avancera
[ Studie Hopga till befintlig = Visa aktuell data i granskningspanelen.

P— Avsluta stimulering.
Skrolla vanster

Skrolla antingen vanster (page down) eller hoger
(page up) pa Gransknings-vagformspanelen.

Systems, Imricor

Aterstall signaler till deras standardposition.

Justera EKG och/eller EGM-f6rdrdjning for att
synka vagformer.

Studie

Anvandare kan starta, pausa eller stdnga en studie fran Studiemenyn. Klicka pa Starta for att starta en studie,
Pausa for att pausa en studie och Stdng for att avsluta och registrera detaljer om studien. Du kan ocksa komma at
dessa funktioner genom Studie-knapparna i Statusfaltet. Se Studiestatus i avsnittet Statusfalt i bruksanvisningen.

Om du klickar pa Stdng avslutas och slutférs nuvarande studie och du kommer till fonstret Studie/Patient. Valj
EKG-kalla mellan Invivo (4 kontakter) och MIiRTLE (12 kontakter). Detaljer tar anvandaren till fonstret
Studiedetaljer dar man kan uppdatera patientinformation, skapa och registrera anteckningar om nuvarande studie
och visa studiedetaljer. Hédndelser visar handelseloggen dar anvandaren kan visa handelser for studien. Ett
enkelklick pa en handelse visar detaljer om handelsen. Ett dubbelklick pa en hdndelse kommer att justera
granskningsfonstret till den tid handelsen intraffade for att visa handelsen.

300231 Ver C 2026-03 Imricor Medical Systems, Inc. Sida 24 av 44



SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

@ Advantage-MR EGM Studie Verktyg Avan
rStudie

m

Systems, Imricor Medi

HM

Verktyg

Verktygsmenyn ger atkomst till tva tidtagningsverktyg for handelser: Timer och Stoppur. Timer -funktionen har
nedrakning och Stoppur-funktionen visar passerad tid. Bada verktygen ger avlasningar i steg om sekunder, minuter
och timmar. Klicka pa 6nskat verktyg fran Verktyg-menyn for att 6ppna motsvarande fonster.

@ Advantage-MR EGM  Studie \Verktyg Avancerat
r Studie

j Timer HT

Avancerat
Avancerat-menyn ger dtkomst till systemprogramvaran vid systemuppgraderingar eller reparationer. Denna meny
ar endast avsedd att anvandas av personal fran Imricor Medical Systems.

ﬁ Advantage-MR EGM  Studie Verktyg Avancerat Hjalp
Studie 1 Studiestatus

Las upp...
EENEDE nsulin B

Sparningsvisning
DAS Beacon...
Systems, Imricor Medical Kateter...
Loggar... 3L
ADC Values. ..
Tracking Pulse Rejectian...
- ABLTemp Sim...
Sefuice..
 EGM Trace Setup...

Hjélp
Om-funktionen erbjuder grundldggande Advantage-MR-information och en lank till bruksanvisningen pa det sprak
som valjs vid systemstarten.

Statusfalt

Statusfaltet innehaller knappar, menyer och etiketter for féljande aspekter av studien.

Susdsarmar Lings TN Inzsten Taka

uste e
EZREZR  nslining

o —W —-{1 Takta av

Studiestatus

Studie-knappen och Studiestatus-etiketten finns langst till vanster i statusfaltet. Studie-knapparna later anvandare
starta, pausa och stdnga en studie genom att klicka pa respektive knapp. Studiestatus-etiketten ger information
om aktuell status for studien enligt beskrivningen nedan.
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Studiestatus-etikett | Betydelse

Studiestatus
InStéIIning Systemet ar redo att starta en studie.
Studiestatus
Aktiv En studie pagar for narvarande.

Studiestatus
Pausad Nuvarande studie har pausats.
Studiestatus
Klar Studien har avslutats och registrerats.
Livesvepshastighet

Live-svepshastighetsmenyn ger kontroll 6ver visningshastigheten och handelseavstandet for vagformer i realtids-
vagformspanelen. Svepshastigheten kan stéllas in pa 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 eller 200 mm/s genom att klicka
pa menypilen for att visa rullgardinsmenyn och valja 6nskad svepshastighet.

EKG-férstdrkning

Menyn EKG-forstarkning ger kontroll 6ver forstarkningen av alla EKG-signaler i realtids- och
granskningsvagformspanelen. Foérstarkningen kan stallas in pa 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 eller 100 genom
att klicka pa menypilen for att visa rullgardinsmenyn och vélja 6nskad férstarkning.

Ablationsetiketter

Foljande etiketter i statusfaltet ger information vid en ablationsbehandling. Vardena i etiketterna Varaktighet,
Effekt och Impedans visas medan ablation pagar. Impedansvardet visas ocksa nar RF-generatorn ar i
installningslaget.

e Spetstemp
Nar en Vision-MR-kateter med temperaturavldsning ar ordentligt ansluten till Advantage-MR, kommer
Spetstemp-etiketten att visa kateterns spetstemperatur. Temperaturmatningen évervakas via den
fiberoptiska anslutningen till katetern, visas i grader Celsius och kommuniceras till den kompatibla RF-
generatorn via ett seriellt kommunikationsinterface. Spetstemperaturmatningen for varje kateter har
12 °C noggrannhet mellan 25 °C och 60 °C. Foljande tabell visar mdojliga Spetstemp-etiketter och beskriver
deras indikation.

Visning Beskrivning

“Hit# °C” Katetern ar korrekt ansluten och Advantage-MR tar emot giltiga data. "###"
motsvarar ett temperaturvarde mellan 0 och 100 °C.

« u

Vardkonfigurationen &r inte korrekt konfigurerad.

‘-’ Katetern ar inte korrekt ansluten eller sa ar den sterila kateterkabeln defekt.
"NC" Katetern ar ansluten men den fiberoptiska kabeln &r inte ansluten eller defekt.
"FEL" Temperatur ar under 0 °C eller 6ver 100 °C.

e Langd
Langd-etiketten visar ablationslangden i sekunder.

e Styrka
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Styrka-etiketten visar styrkan som levereras fran RF-generatorn i watt.

e Impedans
Impedans-etiketten visar ablationsbehandlingens impedans i Ohm.

e  Stimulering
Stimulering-etiketten visar aktuell status for stimuleringsfunktionen.

Realtids- och gransknings-vagformspaneler

Invivo (4 kontakter)
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Realtids-vagformspanel

Realtids-vagformspanelen gor det mojligt for anvandare att 6vervaka realtids-elektrogram fran ablationskatetern
och en andra diagnoskateter. EKG-vagformen/vagformerna i panelen visar elektrogramsignalen fran EKG-
monitorn. ABL (1,2) visar EGM-data fran ablationskatetern medan

EGM-data fran den andra katetern visas pa vagformen Cath2 (1,2). Anvandare kan byta plats pa vagformerna i
panelen. For att dndra plats, klicka pa och hall ned en vagformsetiketten och dra den till 6nskad plats (Overst,
mitten, langst ner). Anvandare kan byta namn pa vagformsetiketten genom att hégerklicka pa etiketten och vilja
onskat etikettnamn i rullgardinsmenyn.

Obs! Andringar av etikettnamn sparas i systemets programvara. Om namnet p3 ABL-etiketten (1,2) dndras till CATH
1 under patient A:s studie, kommer vagformen som genereras av en kateter som ar ansluten till ABL CATH-porten
nar en ny studie startar for Patient B, att heta CATH 1.

Svepshastigheten for realtids-vagformerna kan justeras fran menyn Realtids-svepshastighet i statusfiltet.

Advantage-MR har ocksa justering av filterinstallningar och val av sparningsattribut under Realtids-
vagformspanelen. Hogerklicka pa vagormens etikett for att ta fram kontextfonstret for vald vagform.

Etikett: Farstarkning: s

Nl Vision-MR Ablation Catheter 2.0

Ligpassfilter; . k.

Hogpasstilter: [

PR "
e Al S
rUrklipp
60Hz minskning: ([ B » ® L

Fran kontextfénstret kan anvandare vilja etikettnamn, utrustningstyp, forstarkningsinstalining och farg pa
vagformen. Anvandare kan ocksa anvanda lagpass- och hégpassfilter, samt sparande pulsavstotningsfilter for att
minska bruset i sparningen. Dessutom kan anvdndare valja elsdnkning for att filtrera bort brus fran elnatet fran
elektrogrammen. Detta visas som antingen 50 Hz sdnkning eller 60 Hz séinkning, beroende pa natfrekvensen pa din
ort. Anvdndare kan begriansa hojden pa EKG-vagformerna genom att dndra klippningsinstallningarna.

For att forhindra att vagformer 6verlappar varandra kan klippning aktiveras for att begransa vagformens maximala
storlek. Klippning kan vara aktivt I6pande, endast under stimulering eller inaktiverat. Om klippning ar aktiverat
I6pande visas en ¢-symbol bredvid vagformsetiketten. Om klippning ar aktiverat endast under stimulering visas en
~-symbol bredvid vagformsetiketten.

Gransknings-vagformspanel

Med ett format som liknar Realtids-vagformspanelen, ger Gransknings-vagformspanelen anviandarna mojlighet att
spela in och analysera EGM- och EKG-data. Se avsnittet Kartlaggnings-, noterings- och klippverktyg i denna
bruksanvisning fér en detaljerad beskrivning av funktionerna i Realtids-vagformspanelen. Anvindare kan ocksa
skrolla at vénster och hoger pa Gransknings-vagformspanelen med page down- och page up-knapparna for att visa
handelser i studien.
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Gransknings-svepshastighet

Menyn Granskningssvepshastighet later anvandare valja svepshastighet for gransknings-vagformen. Gransknings-
svepshastigheten kan stallas in pa 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 eller 200 mm/s genom att klicka pa menypilen for
att visa rullgardinsmenyn och vélja 6nskad svepshastighet.

Kartlaggnings-, noterings- och klippverktyg

Advantage-MR har kartlaggnings-, noterings- och klippfunktioner som gor det mojligt for anvandare att hamta,
analysera och spela in hdndelser under en studie. Anvdandare kan snabbt komma at dessa verktyg via motsvarande
knappar i den nedre hogra panelen pa huvudskarmen.

Kartlaggnings-, noterings- och
klippknappar

Q Notering

| I Skjutmatt

Skjutmatt

Tidsklippverktyg

Med Tidsklippverktyget kan anvandare mata tidsintervaller mellan inspelade
handelser i Gransknings-vagformspanelen. Klicka pa Tidsklipp-knappen for att
|| suumice gora ett klipp. Klicka sedan pa 6nskad plats for den forsta
klipptidsmarkeringen i antingen Realtids-vagformspanelen eller Gransknings-
vagformspanelen. Ett vertikalt klipp visas for att markera platsen i
Gransknings-vagformspanelen. Klicka sedan pa 6nskad plats for den andra vertikala tidsmarkoren i Gransknings-
vagformspanelen. Tiden i millisekunder kommer att visas mellan de tva markeringarna. Dessa markeringar sparas
nu i Gransknings-vagformspanelen och fler markeringar kan skapas. For att radera ett markeringspar, valj tidsklipp
och hogerklicka pa matetiketten.

Amplitud-klippverktyg

Anvandare kan mata amplitud mellan inspelade studiehdndelser genom
att placera amplitud-klippmarkeringar i Gransknings-vagformspanelen.
= skumiu For att placera en amplitudmarkering, klicka pa knappen Amplitud-
klippmarkering, hall musen 6ver 6nskad sparning tills sparningen andrar
farg och klicka sedan pa énskad plats for den férsta horisontella
markeringen i Gransknings-vagformspanelen. Flytta sedan musmarkdren dit den andra horisontella markeringen
ska placeras och klicka dar. Amplituden mellan de tva markeringarna visas. Denna métning spelas in pa
Gransknings-vagformspanelen och ytterligare amplitudmarkeringar kan skapas. For att radera ett markeringspar,
valj Amplitudklippverktyget och hogerklicka pa matetiketten.

Kartldggningsverktyg
For att skicka méatdata till ett kompatibelt EP-kartlaggningssystem, klicka pa Kartlaggning-knappen. Detta skickar
den valda matningen och tillhdrande tidsstampel till det elektrofysiologiska kartlaggningssystemet.

Noteringsverktyg

Advantage-MR ger anvandarna majlighet att skapa noteringar i Gransknings-vagformspanelen. For att skapa en
notering, klicka pa Notering och sedan pa 6nskad plats for noteringen i Gransknings-vagformspanelen. En textruta
visas dar anvandare kan skriva noteringen. Nar noteringen ar klar maste anvandaren trycka pa Retur-tangenten for
att spara noteringen i Gransknings-vagformspanelen. Fér att avbryta en notering, tryck pa Escape-tangenten eller
klicka pa en annan plats i Gransknings-vagformspanelen innan du trycker pa Retur.
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Noteringar kan flyttas genom att avmarkera knappen Noteringsverktyg, vansterklicka pa noteringen och sedan dra
den till 6nskad plats. For att radera en notering, markera knappen Noteringsverktyg, vansterklicka pa
noteringstexten och hogerklicka sedan pa texten nar den fortfarande ar markerad (etikettbakgrunden &ar orange).

Stimulerings-panel

Advantage-MR kan programmeras att leverera icke-synkron, monofasisk, bipolar
stimulering till valfritt elektrodpar pa vilken ansluten Vision-MR-kateter som helst. For
att komma at stimuleringskontrollerna och -parametrarna valjer du katetern som ger
stimulering i den nedre delen av stimuleringspanelen.

For att paborja stimulering, klicka pa Start-knappen i stimuleringspanelens nedre del.
Anvandare kan ndr som helst justera amplitud, langd, repetition och intervall for
stimuleringen, dven nar stimulering pagar. For att dndra stimuleringsparametrar for ett
stimuleringsprotokoll, valj 6nskat varde i rullgardinsmenyn fér parametrar eller ange
vardet manuellt i parametertextrutan.

V]

Amplitud Bm
tangd [E] @
EEA 32,000] 9
\mem‘a\lm [ ms

Upprepningsste
Intervall

Avstingning

upprepningsses [ ] @ -
tnterval RS @ ¢

Varden som anges med tangenbordet visas i kursiv text (t.ex. 450), tills de bekraftas

avstangning [JIIEEE] @ -
i @ s4

rm— | I

genom att trycka pa "Return", "Tab" eller "Enter". Varden utanfér omradet visas i e IR ©

genomstruken text (t.ex. 3-580) och ogiltiga tecken eller symboler visas i fet,
genomstruken text (t.ex. 3g9).

avstangning [IEEE] @ -
Intra-sekvens pausad

paustancd [N @

Status

At

Parameter Programmerbart omfang
Pulsamplitud 0,1 mA till 25 mA
Pulslangd 0,1 ms till 10 ms

Upprepa 1till 32 767 ganger
Interstimulusintervall 150 ms till 3 000 ms
Upprepningssteg 5 ms till 50 ms

Pausléngd 2still12s

Stimuleringsparametrar kan dndras med "Upp"- eller "Ner"-knapparna bredvid parametrarna. "Upp"-knappen 6kar
parametervirdet medan "Ner"-knappen minskar parametervirdet. Okningen eller minskningen baseras pa det
aktuella parametervardet och féljer detta schema:

Parametervarde Okning/minskning
Varden lagre dn 1 0,1

Varden ldgre dn 5 och storre dn 1 1

Varden storre an 5 5

Stimulering kan ndr som helst stoppas genom att trycka pa F5-tangenten, vilja "Avsluta stimulering" fran EGM-
menyn eller klicka pa Stopp-knappen i Stimuleringspanelen.
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Programmerad stimulans

Advantage-MR kan konfigureras for att leverera programmerade stimuleringsprotokoll till valfritt elektrodpar pa
vilken ansluten Vision-MR-kateter som helst. S1-steget kan konfigureras for att leverera en serie stimuleringspulser
med 6nskad langd, amplitud, intervall och antal repetitioner. S1-amplitud och -varaktighet anvands for alla
efterféljande steg.

Steg S2-5S4 kan konfigureras med ett upprepningssteg, intervall och avslutningsvarde. Nar konfigurerat steg ar
aktiverat, levererar det en enda stimuleringspuls omedelbart efter det foregaende steget och initierar
efterféljande pulstradar med det konfigurerade stegets interstimulusintervallet minskat med upprepningssteget
tills avslutningsvardet uppnas eller stimuleringen avslutas manuellt.

Fordréjningen mellan efterféljande pulstradar stalls in med hjalp av intrasekvenspausen.

Bilden nedan visar tva efterfoljande S1-S2-pulstradar med sju repetitioner av S1, ett S2-upprepningssteg pa 10 ms
och en 2 sekunder lang intrasekvenspaus. Steg S3 och S4 &r inaktiverade.

S1 S2  Si il
2s 2s
paus paus

Pulstraden kan konfigureras sa att inga steg konfigureras att minskas. En enda pulstrad levereras bestaende av
efterfoljande aktiva steg i nummerordning. | denna konfiguration levereras S1-steget som programmerat och S2 -
S4-stegen levererar en enda stimuleringspuls med sina programmerade intervaller.

Steg S2 - S4 kan endast konfigureras om alla tidigare steg ar aktiverade.

Bilden nedan visar ett exempel pa ett pulstdag som levereras nar S1 - S4 &r aktiva, och inget steg ar konfigurerat att
minska.

31 52 5354
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Stanga en studie

Klicka pa Stang under Studiestatus i statusfaltet nar en studie ar klar. Nar du klickar pa Stang slutfors studien.

Handelsevisaren

Sldiehdndetaer

Handelser som intraffar under en studie, som t.ex. stimulering, ablation och
noteringar, registreras i handelsevisaren. Anvdandaren kan bladdra igenom den
tidsstamplade listan 6ver handelser. Om du valjer en hdandelse visas information om
den i det nedre fonstret av handelsevisaren, om det finns nagon information
tillganglig. Dubbelklicka pa en handelse for att visa den pa granskningsskdarmen for
vidare undersokning.

Stanga av Advantage-MR

Stang av féljande systemkomponenter for att stanga av Advantage-MR-systemet:

e DAS Power Supply
o Vrid strombrytaren till OFF. Brytaren ar placerad pa baksidan av DAS Power Supply. Den gréna
indikatorlampan pa brytaren slocknar.
e Host Configuration
o Stang Advantage-MR-programmet genom att vélja "Advantage-MR" i rullgardinsmenyn i det 6vre
vanstra hornet pa vardskarmen och valja "Avsluta Advantage-MR".

@ Advantage-MR EGM  Studie

About Advantage-MR
§ Services > |

Hide Advantage-MR 3#H
Hide Others xxH
Show All

| u'rt Advantage-MR x .

o Nar Advantage-MR-programmet har stangts, valj Apple-ikonen i skarmens 6vre vanstra hérn och
valj "Stang av..."
o Ett popup-fonster ber dig bekrdfta om avstangningen var menad. Tryck pa "Stang av"-knappen i
fonstret eller vanta 1 minut sa stdngs datorn av automatiskt.
e Monitor
o Tryck pa strombrytaren i monitorns nedre hégra hérn. Stromindikatorn slocknar.
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DATAHANTERING

Fran bérjan kommer alla patientstudier att lagras pa varddatorns harddisk. Alla studier pa harddisken ar tillgangliga
i mappen Visa tidigare studie i fonstret Studie/Patient.

imric@®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Mappen Visa tidigare studie

Om du klickar pa mappen Visa tidigare studie 6ppnas ett fonster som innehaller alla studier som &r lagrade pa
harddisken.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

[ J

Héar kan anvandare kopiera studier till eller fran en DVD via den externa DVD-enheten, radera studier, ta bort
patienter och visa sparade studier.
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Kopiera studier till och fran en DVD

For att kopiera studier fran harddisken till en DVD, se till att den externa DVD-enheten &r ordentligt ansluten till
monitorn och att en DVD har satts in i enheten. Valj den studie som ska sparas och klicka pa knappen Kopiera till
DVD langst ner i fonstret. Du kan endast vilja en studie at gangen néar du anvander funktionen Kopiera till DVD.
Studier raderas inte fran harddisken automatiskt nar de har kopierats till en DVD. Studier maste raderas
manuellt. Se avsnittet Radera studier nedan for mer information.

For att kopiera studier fran en DVD till harddisken, satt in en DVD med tidigare sparade studier i DVD-ldsaren. En
lista dver studier pa DVD:n visas i fonstret. Valj studie/studier som ska kopieras och klicka sedan pa knappen
Kopiera fran DVD. Du kan vilja mer &n en studie genom att halla ned Command (3£) pa tangentbordet nir du
valjer studier. Studierna kopieras till mappen Visa tidigare studie och kan 6ppnas som en befintlig studie.

Nar harddisken saknar tillrdckligt med utrymme for att spara en ny studie, maste gamla studier sparas till en DVD
och raderas innan en ny studie kan startas. Advantage-MR tillater inte att en ny studie startas om det inte finns
tillrackligt med ledigt utrymme for att spara studien. Om anvéandare forsoker starta en ny studie i sadana fall, visas
felmeddelandet "Diskutrymme fullt. Studier maste tas bort innan nya studier tillats" visas och kraver att
anvandaren raderar studier. Nar tillrackligt manga studier har tagits bort fran harddisken visas meddelandet
"Diskutrymme tillgdngligt. Ny studiekapacitet aterstalld” kommer att visas och en ny studie kan startas.

Radera studier

For att ta bort studier fran Advantage-MR-harddisken, vilj de studier som ska raderas fran fonstret Studie/Patient
och klicka pa Radera-knappen langst ner i fonstret. Ett meddelande ber anvandaren bekrafta att studierna ska
raderas.

Radera patienter

For att radera en patient fran patientdatabasen, vaxla till fliken Befintlig patient i Studie/Patient-fonstret. Detta
fonster ar endast tillgangligt om det inte finns nagra 6ppna studier. Valj patienten fran listan och tryck pa Radera-
knappen langst ner i fonstret.

Mata ut DVD

Klicka pa Mata ut DVD-knappen langst ner i fonstret for att mata ut en DVD fran DVD-enheten.
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FELMEDDELANDEN

Under en studie kan anvandare stota pa felmeddelanden. Nedan finns en lista 6ver felmeddelanden man kan st6ta
pa, trolig orsak till varfor de visas samt rekommenderad atgard.

Felmeddelande

Problem/orsak

Atgird

Advantage-MR-systemet svarar inte

Varddatorn kan inte kommunicera med
DAS

Kontrollera att Advantage-MR-systemet
har ratt installningar och strom. Ring
Imricor for att fa hjalp.

Filtyp stods inte for denna funktion

Ladda en studie med ogiltiga/skadade
filer vid normal drift.

Fel fil har valts for befintlig uppgift. Ring
Imricor for att fa hjalp.

Fel vid filatkomst

Vardkonto saknar tillstand for att
lasa/skriva till fil.

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for
att fa hjalp.

Fel vid atkomst till databas

Varddatabasens programvara saknas eller
har installerats felaktigt. Kravs for ett fullt
fungerande system.

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for
att fa hjalp.

Detektionsfel for kateterkort

Ett internt fel har upptéackts av
Advantage-MR.

Avbryt anvandningen och kontakta Imricor
for att fa hjalp.

Granskningslista full

Granskningslistan ar full.

En fraga mojliggor fortsattning av studien i
en ny studie med samma
patientinformation eller avslutning av
studien.

Diskutrymme fullt
Studier maste tas bort innan nya studier
tillats.

For manga studier pa harddisken.

Kopiera studier till en extern DVD och
radera dem fran harddisken.

Diskutrymme tillgangligt
Ny studiekapacitet aterstalld.

Det finns nu utrymme pa harddisken for
en ny studie.

Tidigare fel har atgardats. Nu kan nya
studier kan skapas.

Det gick inte att ladda Advantage-MR-
konfiguration

Skadad Advantage-MR-konfigurationsfil.

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for
att fa hjalp.

Det gick inte att spara Advantage-MR-
konfiguration

Det gick inte att spara Advantage-MR-
konfigurationsfilen vid avstangning

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for
att fa hjalp.

Advantage-MR installations-
konfigurationsfil saknas

Skadad Advantage-MR-konfigurationsfil.

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for
att fa hjalp.

Det gick inte att ladda
studiekonfiguration

Ladda en studie med ogiltig/skadad
konfigurationsfil.

Arkiverad studie ar skadad. Ring Imricor for
att fa hjalp.

Det gick inte att spara
studiekonfiguration

Det gick inte att spara uppdatering av
studiekonfiguration.

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for
att fa hjalp.

Det gick inte att ladda kartlaggningsmall

Skadad Advantage-MR-kartlaggningsfil.

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for
att fa hjalp.

Det gick inte att spara kartlaggningsmall

Det gick inte att spara Advantage-MR-
konfigurationsfilen for kartlaggning.

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for
att fa hjalp.

Timmar: Ogiltig inmatning
Minuter: Ogiltig inmatning
Sekunder: Ogiltig inmatning

Tidsinmatningen ar inte en giltig tid. En
eller flera delar ar utanfor intervallet

Andra inmatningen till en giltig tid

Faltet innehaller icke-numeriska varden

Ett numeriskt varde forvantades, men
icke-numeriska tecken eller symboler
matades in.

Andra inmatningen och ta bort alla icke-
numeriska tecken eller symboler
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FELSOKNING

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Om anvdndarna upplever oregelbunden eller ofordelaktig prestanda fran Advantage-MR, se felsokningstabellen
nedan. Om oregelbundenheten i prestandan inte atgardas genom de foreslagna I6sningarna eller om symptomet
inte behandlas, kontakta Imricor innan ytterligare anvandning.

Allman felsokning

Problem

Atgird

Systemkomponenter svarar inte - Steg 1

Kontrollera om hardvara saknas eller nagra komponenter &r l6sa:
Kontrollera att alla delar som listas i avsnittet Standardinstallation finns med och ar
korrekt anslutna till systemet.

Systemkomponenter svarar inte - Steg 2

Kontrollera att alla kablar &r sakrade:
Kablar kan verka anslutna utan att vara utgoéra en fullstandig anslutning. Koppla ur och
ateranslut alla anslutningar for att kontrollera att de ar sakra.

Systemkomponenter svarar inte - Steg 3

Inspektera alla kablar efter veck och brott:
Inspektera kablarna efter veck och brott. Var sarskilt uppmarksam pa de fiberoptiska
kablarna, som inte bor vara skarpt bojda.

Systemkomponenter svarar inte - Steg 4

Kontrollera att alla strombrytare ar i ON-lage:
Systemet har flera strombrytare. Det omfattar:
-Vardchassi, bakre stromingang

-Varddator, framre strombrytare

-DAS Power Supply, bakre stromingang

Systemkomponenter svarar inte - Steg 5

Kontrollera att alla vagguttag som anvands fungerar:
Anvand vid behov ett matverktyg for att kontrollera uttaget fér bade strém och jord.

Monitorer far ingen videosignal

Kontrollera att monitorkablarna mellan monitorerna och den bakre anslutningspanelen
pa vardstationens chassi ar anslutna ordentligt.

Kontrollera att en eller bada monitorerna &r paslagna.

Tangentbord och/eller mus fungerar inte

Kontrollera USB-C-anslutningen mellan vardstationens monitor och vardstationens
bakre anslutningspanel.

Kontrollera att tangentbordet &r anslutet till en USB-port pa vardstationens monitor.

Kontrollera att musen &r ansluten till en USB-port pa vardstationens monitor.

Det gick inte att logga in pa varddatorn

Kontrollera att du har ratt anvandarnamn och I6senord for systemet.
Kontrollera att CAPS LOCK inte ar aktiverat.

OBS: I6senordet ar skiftldgeskansligt.

Advantage-MR-vardprogramvaran startar inte
automatiskt

Kontrollera att Advantage-MR-programvaran finns med under inloggningsobjekt for
den anvédndare som ar inloggad.
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Funktionell felsokning

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Problem

Atgird

Inga elektrogram visas

Kontrollera att det finns strom till DAS-stromférsérjningen i magnetrummet. Den gréna
LED-lampan bér lysa.

Kontrollera alla stromkabelanslutningar mellan DAS-strémforsorjningen och den
digitala forstarkaren/stimulatorn (DAS).

Kontrollera de optiska Ethernet-kabelanslutningar pa DAS och pa baksidan av
vardstationens chassi. Kontrollera att kabeln sitter ordentligt i kontakten och att kabeln
inte ar bojd eller skadad. Se kabeldiagrammet vid behov.

Kontrollera RJ-45 Ethernet-kabelanslutningen mellan den fiberoptiska Ethernet-
omvandlaren inuti vardstations chassi pa hyllan och vérdstationens Ethernet-port. Se
kabeldiagrammet vid behov.

Elektrogram saknas for en enskild kateter

Kontrollera att den sterila kabeln fran katetern till patientenhetens interface (PDI) &r
korrekt ansluten.

Kontrollera att kabeln fran patientenhetens interface (PDI) till den digitala
férstarkaren/stimulatorn (DAS) ar korrekt ansluten.

Kontrollera att alla stromkablar mellan DAS-stromforsorjningen och DAS ar ordentligt
anslutna.

Det gick inte att aktivera/uppdatera
granskningsskarmen

Granskningsskdarmen &r endast aktiv nar en studie har startats. Om en studie inte har
startats, tryck pa Start-knappen for att bérja spela in en studie.

Det gar inte att dndra signalforstarkning

For att dndra forstarkningen av en signal maste du antingen halla musen 6ver
signaletiketten och trycka pa upp/ner-piltangenterna eller hégerklicka pa
signaletiketten och justera forstarkningsvardet i redigeringsrutan.

Svepshastigheten ar inte densamma pa
realtidsskarmen och granskningsskdarmen

Kontrollera att Synkronisera-rutan ar ikryssad under EGM-installningarna.
Vilj en svepshastighet for realtidsfonstret for att synkronisera bade realtids- och
granskningsskarmen.

Kateterns spetstemperatur forsvinner

Kontrollera att den fiberoptiska kabeln ar ansluten till katetern och patientenhetens
interface (PDI).

Inspektera den fiberoptiska kabeln och kontrollera att den inte ar bojd eller skadad.
Kontrollera att den fiberoptiska kabeln mellan PDI och varddatorns chassi ar korrekt
ansluten.

Réta ut ablationskatetern.

Ett temperatur-felmeddelande visas

Anvand Spetstemp-tabellen for att avgora trolig orsak till felmeddelandet

RF-generatordata visas inte (ingen data
tillganglig)

Kontrollera att RF-generatorn ar ansluten till Advantage-MR-systemet med den
medféljande kabeln.

Kontrollera att den seriella adaptern &r ansluten till den seriella porten baksidan av
vdrdstationens chassi.

Det gick inte att placera klippmarkeringar

For att placera klippmarkeringar maste du starta en studie.
Tryck pa nagon av klippmarkeringsknapparna for att aktivera klippverktyget.

Det gick inte att skicka klippmatten till
kartlaggningssystemet

Kontrollera att RJ-45 Ethernet-kabeln &r ansluten till bade det kompatibla
kartlaggningssystemet och till baksidan av vardstationens chassi.

Se anslutningsdiagrammet for att kontrollera att Ethernet-kabeln ar ansluten till ratt
port pa baksidan av vardstationens chassi.

Felaktig spanningsmatning

Kontrollera att den avsedda signalen som ska matas ar orangemarkerad innan den
forsta klippmarkeringen placeras. Det signalspar som musen svavar over ar det
markerade sparet och det kommer att vara det aktiva sparet for spanningsmatningen.
Om 6nskad signalamplitud som ska métas ligger utanfor signalomradet, kan nagra
atgarder utforas for att uppna en exakt matning:

Minska forstarkningen for signalen tills den kan matas exakt inom det aktiva
signalomradet. Alternativt kan du placera klippmarkeringar inom signalomradet och
flytta dem till dnskade platser nar de vél placerats med en visad spanningsmatning.

Det gar inte att ta bort klippmarkeringar

Kontrollera att ett klippverktyg har valts (antingen vertikalt eller horisontellt).
Vansterklicka pad den markering du vill ta bort. Matvardet bor ha gra bakgrund om det
ar valt. Hogerklicka utanfor tidsmarkeringen for att radera valda markering.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Problem

Atgird

Elektrogram med brus

Placera musen 6ver signaletiketten i realtidsskdarmen och hogerklicka pa etiketten for
att visa signalsparningens egenskaper. Vilj filterkonfiguration for att ta bort oénskat
brus fran signalen.

Yt-EKG-problem

Kontrollera att EKG-elektroderna ar korrekt placerade och att ingen av elektroderna
helt eller delvis har lossnat fran patienten.

Kontrollera att alla kablar &r sékrade.

Kontrollera EKG-signalsparningarnas forstarkning.

Det gar inte att starta stimulering

Kontrollera att det finns strom till den digitala forstarkaren/stimulatorn (DAS). Kontrollera
alla stromkabelanslutningar mellan DAS-strémforsorjningen och DAS.

Kontrollera att den optiska Ethernet-kabeln ar ansluten till bade DAS och véardstationen.
Koppla bort och ateranslut kabeln och sékerstall att den sitter ordentligt.

Kontrollera att du har valt ett elektrodpar att stimulera mellan. Om det star Ingen i
kateter-rutan, valj en kateter fran rullgardinsmenyn.

Det gér inte att avsluta stimulering

Tryck pa funktionsknappen F5 for att avsluta stimulering.

Koppla ur katetern som du stimulerar med fran patientenhetens interface (PDI).
Koppla ur fiber-Ethernet-kabeln (orange) fran den digitala forstarkaren/stimulatorn
(DAS).

Signalerna klipps

Hogerklicka pa signalen som klipps for att 6ppna signalkonfigurationen. Valj Aldrig for
onskad klippningseffekt

Data saknas i Granskningsskarmen

Du maste starta en ny studie for att data ska registreras i Granskningsskarmen.
Anvand skrollningsfaltet, Page Up- eller Page Down-knapparna och skrolla forbi tiden
da ingen data registrerades. All data registreras fr.o.m. en studie har startats tills den
avslutas eller pausas
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Bruksanvisning

UNDERHALL

Underhall

For att desinficera den dispersiva elektrodkabeln efter varje anvandning, torka av med desinfektionsmedel, t.ex.
med 10 % blekmedel och vattenldsning, Cidex® eller Lysol®. Anvind inte organiska I6sningsmedel. Efter
desinfektion bér den dispersiva elektrodkabeln torkas med vatten och sedan med en ren trasa. Sterilisera inte
(t.ex. autoklavera) den dispersiva elektrodkabeln.

Periodisk underhall behdvs for att sakerstilla tillforlitlig drift. Arligen kommer en auktoriserad representant fran
Imricor Medical Systems att utfora underhall pa plats enligt Imricors standardrutiner. Endast Imricor-personal eller
en auktoriserad Imricor-representant ska utfora arligt underhall av Advantage-MR-systemet.

Som forebyggande underhall ska anvandare veckovis:

o Kontrollera alla kablar efter skador, t.ex. att de inte ar klamda eller bojda. Kontakta Imricor om du hittar
nagra skadade kablar.

e Rengdr systemkomponenterna utvdandigt med en trasa fuktad med vanliga rengéringsmedel for
sjukhusutrustning, som isopropanol, Cidex” eller mild tval och torka med en ren trasa. Spraya eller hill
inte rengoringsmedel direkt pa utrustningen och anvand inte acetonlésningsmedel. Kablarna far inte
blotlaggas. Anvand ett antistatiskt rengoringsmedel for att rengora monitorerna. Applicera
rengoringsmedlet pa en trasa och torka av skdrmen. Applicera inte rengéringsmedlet direkt pa skarmen
och anvand inte fonster- eller glasrengéringsmedel pa monitorerna.

Livslangd och kassering

Den dispersiva elektrodkabeln har testats for 100 anvandningar. Kontrollera tillstandet fore anvandning och
kassera kabeln enligt gallande rutiner och ersatt med en ny kabel om den ar sprucken, skadad eller I6s.

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System har en uppskattad livslangd pa tre ar och kommer att servas av
Imricor under denna tidsperiod. Vid avyttring av Advantage-MR-systemet maste alla komponenter och kablar,
forutom de dispersiva elektrodkablarna, returneras till Imricor Medical Systems for korrekt bortskaffande enligt
WEEE-direktivet 2012/19/EU. Kontakta Imricor fér information om lampligt forfarande f6r returnering av systemet
for kassering. Kontakta en auktoriserad Imricor-servicerepresentant for att begara avveckling av systemet och for
vagledning om korrekt kassering.

Sdkerhet

Advantage-MR-systemet ar inte utformat for att anslutas till ett natverk.

For att sdkerstalla sdkerhet och patientsekretess (inklusive skyddade patientuppgifter), félj dessa
rekommendationer:

e Anvand starka I6senord

e Byt losenord regelbundet

o Se till att Advantage-MR-systemet endast anvands i en saker sjukhusmiljo
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SPECIFIKATIONER

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Allmdnna specifikationer

Elektrisk isolering

Lackstrom Overensstdmmer med IEC 60601-1.

Dielektriskt motstand Overensstammer med IEC 60601-1.

Temperaturomfang

Drift: +10°C till +35°C, 10% till 80% relativ luftfuktighet, icke-kondenserande, 80 till 106
kPa

Forvaring: -20°C till +45°C, 5% till 90% relativ luftfuktighet, icke-kondenserande,
80 till 106 kPa

Transport -29°C till +60°C, 5% till 90% relativ luftfuktighet, icke-kondenserande,
80 till 106 kPa

Stromadapter

Inspanning 100 till 240 VAC (EVU)

Infrekvens 50/60 Hz

Funktionella specifikationer

Elektrogram

Forstarkning

Logaritmisk skala, 0-200, anvandarjusterbar

Maximal differentiell insignal +50 mV
Kateterns spetstemperatur

Temperaturomfang 25 °Ctill 60 °C
Temperaturnoggranhet +2°C
Provhastighet 1s
Stimulering

Maximal stromamplitud 25 mA
Maximal voltamplitud 27V

Pulsldngd

0,1 ms till 10 ms

Interstimulusintervall

150 ms till 3 000 ms
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION -
ELEKTROMAGNETISK EMISSION

Den har produkten har testats enligt EN/IEC60601-1-2:2015 +A1:2021.

EMI/EMC-specifikationer

e  Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk (ME) kraver sarskilda forsiktighetsatgarder betraffande
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvdndas enligt EMC-informationen
nedan.

e  Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka elektrisk utrustning for medicinskt bruk.

e ME-utrustning eller -system bor inte anvandas i anslutning till eller ovanpa annan utrustning. Om
anvandning i anslutning till eller ovanpa annan utrustning ar noédvandig, bor ME-utrustningen eller -
systemet Overvakas for att sdkerstalla normal drift i den konfiguration dar den kommer att anvandas.

e Vid strémavbrott eller héga nivaer av transient storning kan monitorernas prestanda, inklusive visning av
spetstemperatur, forsamras och krdava anvandarens ingripande.

e Vid strémavbrott kan varddatorn starta om och krava att anvdandaren startar programmet och aterupptar
studien. | sddana situationer kommer visning av spetstemperatur inte att vara tillganglig.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration- Elektromagnetisk emission

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System &ar avsett for anvandning i nedan angivna elektromagnetiska miljé. Kunden eller anvandaren av Advantage-MR-
systemet ska sdkerstélla att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-emission Grupp 1 Advantage-MR-systemet anvander endast RF-energi for intern funktion. RF-emissionen ar

CISPR11 darfor mycket Iag och orsakar troligen inte stérningar for elektronisk utrustning i
narheten.

RF-emission- CISPR11 Klass A Advantage-MR-systemet ar lampligt for anvandning i alla anlaggningar forutom hushall
och de som &r anslutna direkt till det offentliga lagspanningsnatet som levererar strom till

Overtonsemission - IEC 61000 3-2 Ej tillampligt byggnader som anvinds fér hushallsindamal.

Spanningsvariationer/flimmeremission - Ej tillampligt Emissionsegenskaperna gor denna utrustning lamplig for anvandning i industriomraden

IEC 61000 3-3 och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anviands i bostadsmiljé (dar CISPR 11 klass B
normalt kravs) kan denna utrustning inte erbjuda tillrackligt skydd for
radiofrekvenskommunikation. Anvandaren kan behéva vidta formildrande atgarder, t.ex.
att flytta eller vrida utrustningen.

Vasentlig prestandafunktion Anmarkningar
Noggrann matning av spetstemperatur har identifierats som Maétning och visning av spetstemperatur ar relevant under elektrofysiologiska studier och
avgorande. Spetstemperaturen ska antingen rapporteras korrekt relaterade behandlingar och &r en indikator for ablationseffekt.

(£ 2 °C) eller inte rapporteras.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk emission

Advantage-MR-systemet ar avsett for anvandning i nedan angivna elektromagnetiska miljo. Kunden eller anvdandaren av Advantage-MR-systemet ska sakerstalla

att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva

Overensstdmmelseniva

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Elektrostatisk urladdning
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV ledningsburen
+ 15 kV luftburen

+ 8 kV ledningsburen
+ 15 kV luftburen

Golven bor vara av trd, betong eller keramiska plattor. Om
golvbeldggningen ar av syntetiskt material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

+ 2 kV for
Snabba elektriska transienter matningsledningar

och pulsskurar

+ 2 kV for
matningsledningar

Natledningskvalitet bor vara som for typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Under hoga storningar kan det handa att skarmarna inte

61000-4-4 + 1 kV for in- +1KkV forin- . RPN - s .
Juteffektsledningar Juteffektsledningar ?terstﬁlls t|||__5|tt nonjmala driftlage. Se ffalsc_?kmngen for att
aterstalla skarmar till deras normala driftlage.
+ 1 kV differentiellt lage + 1 kV differentiellt lage
Stotpuls Natledningskvalitet bor vara som for typisk kommersiell miljo
IEC 61000-4-5 + 2 kV CM-lage (common + 2 kV CM-lage (common eller sjukhusmiljo.

mode)

mode)

©0 % Ut (100 % sankning i
Ut) i 0,5 cykel
©0 % Ut (100 % sankning i

Spdnningssankning, korta
avbrott och
spanningsvariationer pa

inmatningsledningarna Ut) i 1 cykel
IEC 61000-4-11 ©70 % Ut (30 % sankning i
Ut)io,5s

(OBS Ut ar natspanningen
innan testnivan tillampas.)

0 <0% Ut (>100 %
sankning i Ut) i 5 sek

0<0% Ut (>100 % sankning i
Ut) i 0,5 cykel

0 % Ut (100 % sankning i
Ut) i 1 cykel

70 % Ut (30 % sankning i
Ut)io,5s

©<0% Ut (>100 % sankning i
Ut) i 5 sek

Natledningskvalitet bor vara som for typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljé. Om anvandaren av Advantage-MR-systemet
kraver kontinuerlig drift under strémavbrott rekommenderas att
Advantage-MR-systemet drivs av en avbrottsfri stromforsorjning
eller ett batteri.

Vid stromavbrott kanske skarmarna inte aterstalls till sitt
normala driftldge. Se felsokningen for att aterstalla skarmar till
deras normala driftlage.

Vid stromavbrott kan varddatorn starta om och krava att
anvandaren startar programmet och aterupptar studien.

Natfrekvens (50/60 Hz)

magnetiskt falt IEC 61000-4-8 | 20A/™M

30 A/m

Natfrekvensens magnetiska falt bor vara pa de nivaer som
kannetecknar en normal anvandningsplats i typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

Ledningsburen RF 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF 3Vrms

61000-4-3 1 1ISM-band mellan 150 kHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3Vrms

1 1ISM-band mellan 150 kHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte
anvandas pa narmare avstand fran nagon del i Advantage-MR-
systemet, inkl. kablar, an det rekommenderade
separationsavstandet som beraknats enligt en for
sandarfrekvensen tillamplig ekvation.

Rekommenderat separationsavstand:
D=(3.5/V1) Y P

D =(3.5/E1) ¥ P, 80 MHz till 800 MHz
D = (7/E1) 4/ P, 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt och D &r det
rekommenderade separationsavstandet i meter.

Faltstyrkor fran fasta RF-sdandare, som faststalls vid en
elektromagnetisk platsinspektion,® ska vara lagre an
Sverensstimmelsenivan i varje frekvensomrade.”
Storningar kan uppsta i ndarheten av utrustning med féljande
symbol.

()

ANM 1 Vid 80 och 2,7 GHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM 2 Dessa riktlinjer ar inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflexion fran strukturer, féremal och

manniskor.
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a Faltstyrkor fran fasta siandare, som basstationer for radio (mobil-/sladdlésa) telefoner och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosdndningar och
TV-sdndningar kan inte forutsigas teoretisk med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljé som paverkas av fasta RF-sandare, maste en
elektromagnetisk platsinspektion 6verviagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar produkten anvands 6verskrider ovanstaende tillamplig RF-
overensstaimmelseniva bor Advantage-MR-systemet bevakas for att garantera normal drift. Om onormal prestanda konstateras, kan ytterligare atgéarder kravas,
t.ex. att flytta eller vrida Advantage-MR-systemet.

b For frekvensomraden éver 150 kHz till 80 MHz, bor faltstyrkor vara lagre &n 6 V/m for ISM-band och annars 3 V/m.

Advantage-MR-systemet ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralande RF-storningar ar reglerade. Kunden eller anvdndaren av Advantage-
MR-systemet kan hjélpa till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sdndare) och Advantage-MR-systemet enligt nedan rekommendationer med hansyn till kommunikationsutrustningens maximala
uteffekt.

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

For sdndare vars maximala markuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) faststallas enligt en for
sandarfrekvensen tillamplig ekvation, dar P, enligt sandartillverkaren, dr séndarens maximala markuteffekt angiven i watt (W).

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM 2 Dessa riktlinjer &r inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflexion fran strukturer, féremal och
manniskor.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD

Alla eventuella allvarliga incidenter som uppstatt i samband med att produkten anvants ska rapporteras till Imricor
Medical Systems och behorig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
hemmahorande.

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

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH 0123

For garantiinformation, se www.imricor.com/warranty
For patentinformation, se www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR och Imricor-logotypen ar varumarken som tillhér Imricor Medical Systems, Inc. Tredjepartsvarumarken
tillhor sina respektive agare.
© 2026 Imricor Medical Systems, Inc. Med ensamratt.
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