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INFORMAGCOES SOBRE O DISPOSITIVO

Introdugao

Este manual descreve as caracteristicas e utilizagdo do Advantage-MR, um sistema eletrofisioldgico de estimulagdo
e gravagdo para capturar e medir dados fisiolégicos no laboratério de eletrofisiologia (EP). Proporciona uma
aquisicdo de sinal de alta fidelidade e uma visualizagdo de sinais de eletrograma intracardiaco (EGM) e
eletrocardiograma (ECG) num ou dois monitores de alta resolu¢do. O Advantage-MR foi concebido para trabalhar
em laboratédrios equipados com equipamentos de aquisicdo de imagens por ressonancia magnética e fluoroscopia.
Este manual foi redigido para profissionais médicos.

Descrigao do dispositivo

O Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) foi concebido para adquirir, amplificar, filtrar,
digitalizar, apresentar e registar sinais elétricos obtidos durante estudos eletrofisiolégicos e procedimentos
relacionados. Além disso, o Advantage-MR foi concebido para gerar impulsos elétricos de varias amplitudes,
duragdes e frequéncia para estimulagdo cardiaca.

O Advantage-MR é um sistema de trés canais com entradas para cateteres de ablagdo e diagndstico Vision-MR, além de
monitores de ECG de superficie compativeis. Os sinais dos cateteres e do ECG sdo apresentados na Estagdo de trabalho
anfitrida do Advantage-MR para efeitos de andlise da atividade cardiaca. O estimulador cardiaco incorporado é utilizado
para enviar impulsos elétricos para o coragdo através de um cateter. Sempre que necessario, pode ser administrada
terapia de ablagdo a partir de um gerador de ablagdo por radiofrequéncia compativel através da porta do cateter de
ablagdo do Advantage-MR. O Advantage-MR também comunica e apresenta a temperatura medida na ponta do
elétrodo do cateter de ablagdo para que os profissionais de salde possam monitorizar enquanto administram a terapia
de ablagdo.

O software do Advantage-MR inclui funcionalidades de aquisi¢do de dados, revisdo, medicdo de amplitude e
intervalo e anotacgdo. O sistema também consegue armazenar e recuperar dados. A revisdo, medicdo e anotacgdo
de dados registados sdo fornecidas sem a interrupgado da apresentac¢do do sinal de forma de onda em tempo real.

A configurac¢do do hardware do Advantage-MR é composta por uma Estacdo de trabalho anfitrid, um Estimulador
de amplificador digital ("Digital Amplifier Stimulator — DAS"), uma Interface de dispositivo do paciente ("Patient
Device Interface — PDI"), uma DAS Power Supply, um Médulo de interface ECG e varios cabos de alimentagao, sinal
e ligagdo.

O Advantage-MR ndo gera energia de ablagdo, administra medicamentos, realiza quaisquer fungGes de suporte
basico de vida ou analisa dados fisioldgicos ou outros dados adquiridos durante um procedimento
eletrofisiolégico. Ndo fornece alarmes ou detegao de arritmia.

Finalidade/Utilizagao prevista

O Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) destina-se a adquirir, amplificar, filtrar,
digitalizar, apresentar e registar sinais elétricos obtidos durante estudos eletrofisiolégicos e procedimentos
relacionados. Os tipos de sinais adquiridos incluem eletrogramas intracardiacos e ECG de superficie. O sistema
permite ao utilizador monitorizar, analisar, guardar e recuperar os dados, bem como realizar medicGes calibradas
das formas de onda.

O sistema incorpora um estimulador concebido para estimulagdo cardiaca para diagndstico durante a avaliagao
eletrofisiolégica do coragdo humano.
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O Advantage-MR consegue exibir e registar dados recebidos de outros dispositivos médicos normalmente
utilizados durante estes procedimentos, tais como um gerador de RF (radiofrequéncia) compativel.

Indicagdes de utilizagao

O Advantage-MR destina-se a utilizagdo em procedimentos eletrofisioldgicos.

Informagao do Utilizador

Os utilizadores previstos sdo cardiologistas com formagdo na gestao das propriedades elétricas do coragdo, muitas
vezes designados por eletrofisiologistas e com formagao na utilizagdo do sistema Advantage-MR.

Contraindicagoes

N3o existem contraindicagdes conhecidas.

Declaragao de Beneficios Clinicos

O Sistema Advantage-MR fornece multiplos beneficios, incluindo a confirmagao do tratamento antiarritmico e a
eliminagdo da exposi¢do a radiagdo ionizante em casos de sucesso para pacientes e profissionais de saude. A
confirmagdo do diagndstico e tratamento de diferentes arritmias é conseguida utilizando técnicas de estimulagdo e
de detecdo cardiaca. Além disso, o Sistema Advantage-MR é seguro para utilizagdo no ambiente de RM. Os
procedimentos guiados por RM em tempo real permitem aos profissionais de saude tirar partido de imagens
anatomicas do coragdo de qualidade superior, eliminando ao mesmo tempo a exposi¢cdo a radiagdo ionizante para
pacientes e profissionais de saude.

Principio de funcionamento

Um sistema de registo eletrofisioldgico (sistema de registo EP) é utilizado em intervengdes eletrofisioldgicas
diagndsticas e terapéuticas para diagnosticar e tratar arritmias cardiacas. Os sistemas tradicionais de gravagao de
EP fornecem a funcionalidade de exibir e gravar sinais de eletrograma intracardiaco (EGM) e sinais de
eletrocardiograma de superficie (ECG). Esses sistemas geralmente fazem interface com um sistema estimulador
cardiaco externo para estimulagdo cardiaca e com um gerador de ablagdo de RF externo para fornecer terapia
ablativa.

O Sistema Advantage-MR combina as fungdes de um sistema de registo EP e de um estimulador externo numa
Unica embalagem concebida para ser segura para utilizagdo ndo sé num laboratério de fluoroscopia de raios X
convencional, mas também num laboratério de imagiologia por ressondncia magnética (MRI). Num laboratério de
ressonancia magnética, o procedimento de intervenc¢do é guiado por imagens de ressonancia magnética, em vez
de imagens de raios X. O sistema Advantage-MR faz interface com um gerador de ablagado por RF externo, de
forma semelhante aos sistemas de registo EP convencionais.

O sistema Advantage-MR foi concebido para proporcionar uma experiéncia familiar ao utilizador, tanto em termos
de funcionalidade como de interface, em comparagdo com os sistemas existentes. A principal diferenca é que o
sistema Advantage-MR foi concebido tendo em mente a compatibilidade com a RM, ao passo que os sistemas de
registo e estimuladores EP existentes ndo o foram. Como resultado, os sistemas existentes ndo estdo aprovados
para utilizagdo no ambiente de RM.

Avisos

e Ossistemas de gravacao eletrofisioldgicos sdo utilizados em procedimentos médicos durante os quais a
ocorréncia de arritmias cardiacas fatais, intencionais ou ndo intencionais, é provavel. Para evitar a morte
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ou lesGes, o Advantage-MR deve ser utilizado apenas em instalagGes hospitalares adequadas sob a
supervisdo direta de um médico com formagdo em eletrofisiologia e operagao do sistema Advantage-MR.

e Nao utilize o Advantage-MR se qualquer componente parecer danificado ou se o computador parecer
arrancar e/ou funcionar de forma anormal. Contacte a Imricor Medical Systems se o sistema parecer
danificado ou estiver a funcionar inadequadamente.

e Ndo modifique este equipamento sem a autorizagdo da Imricor Medical Systems, uma vez que tal pode
anular a garantia.

e  Cumpra sempre os requisitos de intensidade maxima do campo magnético do Advantage-MR. Consulte a
secgdo Caracteristicas e classificagdo do dispositivo deste documento quanto a estes requisitos.

e O médico supervisor deve verificar todas as definigdes do Advantage-MR imediatamente antes do inicio
da estimulagao.

e O Advantage-MR ndo é um dispositivo de suporte vital — o operador tem de ter um pacemaker externo
disponivel.

e O Advantage-MR pode falhar no estimulo ou estimular involuntariamente o paciente devido a erro do
software, hardware ou humano. Para evitar lesGes no paciente derivadas de arritmias, monitorize o
funcionamento do Advantage-MR e os sinais vitais do paciente continuamente enquanto o Advantage-MR
estiver ligado ao paciente.

e Em caso de recorréncia de arritmias potencialmente fatais inexplicaveis apesar de
cardioversdo/desfibrilagdo durante a utilizacdo do Advantage-MR, desligue o Advantage-MR do paciente
retirando os cabos de ablagdo e diagndstico das portas ABL CATH e CATH 2 na parte dianteira da PDI, pois
pode existir uma avaria oculta que esteja a causar microeletrocussao recorrente e estimulagdo de
corrente CC recorrente.

e O sistema Advantage-MR deve ser testado anualmente quanto a ligagdo a terra adequada e corrente de
fuga para o paciente. A corrente de fuga deve ser mantida dentro de limites aceitaveis aquando da ligagdo
de equipamento auxiliar ao sistema.

e Aquando da instalagdo com o equipamento compativel e antes da utilizagdo clinica, deve ser verificada a
conformidade da corrente de fuga para o paciente com os limites estabelecidos na norma IEC 60601-1.

e  Monitorize continuamente a temperatura da ponta durante a ablagdo. Se os dados de temperatura da
ablacdo aparentarem ser mais altos ou mais baixos do que o esperado, desligue a alimentagdo da ablacdo.

e Interrompa a imagem por RM se a temperatura da ponta aumentar quando ndo estiver em ablagado.

e  Para evitar perigos de choque ou limitagdo do desempenho do Advantage-MR devido a instalagao
incorreta, apenas representantes da Imricor Medical Systems ou respetivos agentes autorizados podem
realizar a instalacdo do Advantage-MR.

e  Para evitar o perigo de choque elétrico, ligue o Advantage-MR apenas a fontes de alimentagdo com
ligacdo a terra de protecdo. Ndo utilize extensGes elétricas ou cabos de extensdo.

e Ndo toque em contactos dos conectores que possam ser acedidos e no paciente ao mesmo tempo.

e  Para evitar o risco de explosdo, ndo utilize na presenca de gases inflamaveis. Além disso, utilize apenas em
areas ventiladas.

e O sistema Advantage-MR nao esta protegido contra a penetracdo de fluidos. No caso de penetragdo de
um fluido de qualquer tipo no sistema, interrompa a utilizagdo do equipamento e contacte a Imricor.

e Mantenha as partes condutoras de elétrodos de derivacdo e partes associadas afastadas de outras partes
condutoras, incluindo as de ligagdo a terra.

e N&o deve ser realizada qualquer intervencgdo no sistema Advantage-MR enquanto estiver em utilizagdo
com um paciente.

e O sistema Advantage-MR nao foi concebido para ser ligado a qualquer rede que ndo seja um Sistema de
mapeamento eletrofisioldgico compativel.

e Alinterferéncia com outros dispositivos podera deteriorar a qualidade do sinal.

e O cabo de elétrodo dispersivo foi testado para 100 utilizagdes. Inspecione o cabo de elétrodo dispersivo
antes da utilizagdo e se apresentar fissuras, estivar danificado ou solto, elimine-o de acordo com o
protocolo das instalagGes e substitua-o por um cabo novo.

e Aoligar o cabo do elétrodo dispersivo ao elétrodo dispersivo, certifique-se de que o elétrodo dispersivo
permanece completamente colado e que a pelicula condutora na aba nao estd exposta.
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e Ndo posicione o Sistema Advantage-MR de modo a dificultar a operacdo de desconexdo do(s)
dispositivo(s) da alimentacao elétrica.

e  Ostestes so foram realizados com o equipamento compativel identificado neste documento. Consulte as
Instrugdes de utilizagdo do equipamento compativel antes de utilizar o dispositivo.

e  Osriscos relacionados com a utilizagdo do dispositivo num avido e a subsequente analise de possiveis
interferéncias eletromagnéticas durante um voo nao sdo avaliados, uma vez que tal situagdo ndo se
enquadra no ambiente de utilizagdo previsto para este dispositivo.

Precaucgdes

e  Parareduzir erros por parte do operador, a instalagao, configuragdo e formagdo do cliente devem ser
realizadas de uma forma que permita a utilizagdo ideal do Advantage-MR pelo utilizador.

e 0 Advantage-MR foi concebido para utilizagdo apenas com sistemas de RM de 1,5T.

e Se durante o procedimento o sinal do EGM for perdido ou ficar distorcido no Advantage-MR, verifique a
localizagdo da Interface de dispositivo do paciente e afaste-a mais do sistema de RM, se necessario.

e Aaquisicdo de imagens por RM e/ou a ablacdo podem interferir com os sinais de EGM. Termine a
aquisicdo de imagens e a ablagdo antes de realizar medigdes de EGM, se necessario.

e Se os componentes do Advantage-MR nao forem utilizados respeitando as condigbes de utilizagdo
relativas a RM, o desempenho do sistema de RM pode ser afetado.

e  Para evitar a geragdo de ruido no sistema de RM, alinhe o cateter e os cabos o0 maximo possivel com o
centro da abertura do sistema de RM e ndo com a parede interna da abertura.

e Se for observada interferéncia excessiva durante um procedimento, confirme que todas as ligagdes de
cabo estdo devidamente realizadas.

e 0O equipamento acessdrio ligado as interfaces analdgicas e digitais deve estar em conformidade com as
respetivas normas IEC (IEC 62368-1 para equipamento de processamento de dados e IEC 60601-1 para
equipamento médico). O equipamento adicional ligado as liga¢gdes de entrada ou saida de sinal constitui
um sistema médico e, por conseguinte, tem de cumprir os requisitos da norma IEC 60601-1. Qualquer ndo
observancia desta precaucdo pode resultar em riscos ndo identificados previamente para os pacientes,
operadores ou terceiros.

e O carrinho do Advantage-MR destina-se a ser utilizado apenas com componentes do Advantage-MR. Nao
coloque outro equipamento no carrinho.

e (Carga maxima do carrinho de 37,7 kg.

e Nao coloque o carrinho do Advantage-MR num piso inclinado, caso contrario, este ira deslizar.

Potenciais eventos adversos

O Advantage-MR produz saidas de ablagdo e estimulagdo cardiaca semelhantes a outros sistemas de ablacdo e
estimulagao cardiaca programdveis existentes. Abaixo estdo listados os potenciais eventos adversos derivados de
funcionamento incorreto do dispositivo ou de erro humano.

e Arritmia

e Morte

e LesGes do miocardio
e Choque elétrico

Consulte os Avisos e Precaugdes acima.

AVISO: Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao Advantage-MR a Imricor Medical
Systems e a autoridade competente do Estado-Membro em que o procedimento foi efetuado.

Populacao de pacientes

Pacientes elegiveis para um estudo eletrofisioldgico convencional podem ser tratados com o Advantage-MR.
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CARACTERISTICAS E CLASSIFICAGAO DO DISPOSITIVO

Condicdes de utilizagdio com RM

O Advantage-MR é Condicional para RM de acordo com os seguintes requisitos relativos a equipamento e
aquisicdo de imagens por RM.

Intensidade de campo nominal do 15T
R sistema de RM
Taxa de variagdo maxima do gradiente 200 T/m/s

Na sala do sistema de RM existem varios componentes do Advantage-MR; consulte a sec¢do Instalagao deste
documento para obter uma lista completa destes itens e instrugdes para assegurar a respetiva instalagao
adequada. O Estimulador de amplificador digital e a DAS Power Supply devem estar posicionados fora das
intensidades maximas do campo magnético especificadas e listadas abaixo.

Componente Intensidade maxima do campo magnético

DAS Power Supply 100 Gauss

Estimulador de amplificador

digital (DAS) 100 Gauss
Conformidade com a marcagao CE c €
O Advantage-MR esta em conformidade com o seguinte regulamento: 0123

e Regulamento (UE) 2017/745
Classificagcao

Classificagdo de dispositivos elétricos, IEC 60601-1
Classe I, IP2X, Tipo CF
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Instrugdes de utilizagdo

SIMBOLOS

A tabela seguinte apresenta os simbolos utilizados no hardware do sistema, no software do sistema e na
documentagdo que o acompanha, incluindo este manual de instrugdes de utilizagdo.

Simbolo Descricao

M D Dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Representante autorizado na Suica

Importador regulamentar

Fabricante

Data de fabrico

Consultar as instrugdes de utilizagdo ou consultar as instrugbes eletrdnicas
de utilizacdo

Numero de catalogo

Numero de série

Numero do lote

Identificador de dispositivo Unico

oy
wl
-l
A Atengdo
1]
REF
SN
LOT
UDI

I Fragil, manusear com cuidado
“:'-;‘l’: Proteger de fontes de calor e radioatividade
20

Manter seco

Recolha separada de equipamentos elétricos e eletrdnicos

300235 Rev C 2026-03 Imricor Medical Systems, Inc. Pagina 9 de 48



PORTUGUES

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instrugdes de utilizagdo

Simbolo Descri¢ao
Condicional para RM: Utilizar apenas em ambientes de IRM de 1,5 T.
R R Consultar seccdo Condigbes de utilizagdo com RM.
[1571] [157]

=
(L)
N/

O componente deve permanecer fora da linha de 100 Gauss do sistema de
RM.

ABL Porta do cateter de ablagdo

CATH

CATH Porta do cateter de diagndstico
2

M

Porta do ECG

e

T

Peca aplicada de tipo CF a prova de desfibrilagdo

MAIN Porta da fonte principal de energia
POWER
ISOLATED Portas de alimentacdo isoladas
POWER

=

Rede de computadores

OO

Interface de série

F

Circuito do paciente isolado contra AF

Porta do cabo de temperatura de fibra ética

TEMP
TRACKING Porta de mddulo de rastreio
INTERFACE
RE IN Porta do cabo do gerador de radiofrequéncia

v

Equipotencial

Ad &

Saida de sincronizagdo cardiaca
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instrugdes de utilizagdo

Simbolo

Descri¢ao

Fusivel

Corrente alternada

Corrente

O peso do carrinho com componentes é de 24,5 kg

24.5 kg
c € Marcacao CE por organismo notificado
0123
Atencdo: A legislagao nacional condiciona a venda deste dispositivo a um
médico ou a pedido do mesmo.
Only

HOS5T

Estacdo de trabalho anfitria

DAS

Estimulador de amplificador digital

Interface do dispositivo do paciente

DAS PS

Fonte de alimentac¢do do estimulador de amplificador digital

ACCS

Acessorios

Limite de temperatura

Monitor

Carrinho

Limite de humidade

NeTiIs<(E [ & ¢ (¢

Unidade de embalagem

IP2X

Protegido contra objetos estranhos sélidos com didametro igual ou superior
al2,5mm

300235 Rev C 2026-03

Imricor Medical Systems, Inc. Pégina 11 de 48




PORTUGUES Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instrugdes de utilizagdo

Simbolo Descri¢ao
<37.7kg Carga maxima do carrinho de 37,7 kg
¥
. Peca aplicada de tipo BF a prova de desfibrilacdo

Limite da pressao atmosférica

CONFIGURACAO E INSTALACAO DO ADVANTAGE-MR

Versoes do software do sistema

Componente do sistema Componente do software Versao
Estacdo de trabalho anfitrid do Software anfitrido do 3.11
Advantage-MR Advantage-MR

Estimulador de amplificador digital Software de Cartdo de Cateter 6.3
(DAS) Software da Placa de Backplane 6.3

Componentes do sistema

Abaixo estdo listados os componentes principais do sistema Advantage-MR. N3o utilize acessdrios ou cabos exceto
os especificados. Para obter informacdes de identificacdo da DAS Power Supply e PDI, consulte a parte inferior do
componente.
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Instrugdes de utilizagdo

. - = W
Sala de controlo de ressonancia magnética

Sala de ressonancia magnética

:

s

1

=)

Figura 1 LigagOes do sistema

Identificagdo de

Componente/Numero do

Descricdo e funcdo

digital/CAB027-AD

componentes modelo

1 O DAS é um amplificador e estimulador. A funcdo de amplificacdo aceita sinais fisiologicos
Estimulador de amplificador | de pegas aplicadas; filtra, amplifica e digitaliza os sinais, e transmite-os para a Estagdo de
digital (DAS)/AD009 trabalho anfitria. A fungdo de estimulagdo cria impulsos monofasicos bipolares que

podem ser entregues de forma seletiva a pares de elétrodos nos cateteres Vision-MR.

2 A DAS Power Supply gera a energia isolada para o Estimulador de amplificador digital
DAS Power Supply/AD006 (DAS). O isolamento esta de acordo com os limites de segurancga estabelecidos na

norma |IEC 60601-1.

3 . . A Interface de dispositivo do paciente funciona como uma jungdo entre os dispositivos

Interface de dispositivo do . . . X . R
aciente (PDI)/ADO16 do paciente (cateteres Vision-MR, elétrodos dispersivos) e os sistemas externos
P compativeis (sistema de RM, gerador de RF).

4 " O computador e acessérios dedicados para utilizagdo pelo sistema Advantage-MR. A
Estacdo de trabalho ~ i . - . . .
anfitrii/ADO18 Estagdo de trabalho anfitrid inclui o Anfitrido, um ou mais monitores, uma unidade de

DVD com ligagdo USB, um teclado e um rato.

5 ) . O Médulo de interface ECG liga-se a porta do conector de sincronizagdo de um Sistema

Mddulo de interface . . . . - .

de monitorizagdo do paciente Invivo. O mddulo condiciona o sinal de comando do ECG
ECG/ADO10 I X

para utilizagdo no sistema Advantage-MR.

6 Cabo de médulo de Cabo que liga 0o mdédulo externo de interface ECG ao DAS.
interface ECG/CAB0O12-AD

7 Cabo de ecrd USB-C para Cabo USB-C para USB-C para ligar o Anfitrido ao Visor anfitrido.

USB-C/CAB035-AD
8 Cabo de alimentagdo Cabo de alimentagdo que fornece alimentagdo digital da DAS Power Supply ao DAS.
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Instrugdes de utilizagdo

Identificagdo de Componente/Numero do e =
Descrig¢do e funcao
componentes modelo

9 Cabo de alimentagdo Cabo de alimentag&o que fornece alimentagdo isolada da DAS Power Supply ao DAS.
isolada/CAB026-AD

10 Cabo de extensdo do cateter | Cabo que liga os sinais do cateter de ablagdo da PDI ao DAS.
de ablagdo/
CAB010-AD

11 Cabo de extensdo do cateter | Cabo que liga os sinais do cateter de diagndstico da PDI ao DAS.
de diagnostico/CAB011-AD

12 Cabo de linha de Cabo que liga a PDI ao Cabo de Linha de Ablagdo da Guia de Ondas.
ablagdo/CABO13-AD

13 Cabo de Linha de Ablagdo Cabo que liga o Cabo de Linha de Ablagdo a porta do cateter e a porta do elétrodo dispersivo
da Guia de Ondas / CAB0O37- do gerador de RF compativel. Comprimento = 2,5m (com cabo de linha de ablagdo (CAB013-

AD AD), comprimento total = 7m).

14 Cabo de elétrodo dispersivo Cabo que liga u’m eIétrqdo dis‘persivo compaltl'\{el a PI?I quam‘io é utilizada aper?as ijma

- almofada de elétrodo dispersivo. O cabo esta ligado a porta a prova de desfibrilagdo de

Unico/CAB030-AD .
tipo BF do PDI.

15 Cabo Ethernet/CAB025-AD Ca.bo EthNernet quelliga o computador Anfitrido a um sistema de mapeamento e
orientagdo compativel.
16 Cabo de fibra 6tica/CAB036- | Cabo de fibra dtica que liga a porta de temperatura da PDI ao Anfitrido.
AD
17 Cabo Ethernet de fibra Cabo Ethernet de fibra dtica que liga o DAS ao Anfitrido.
6tica/CAB021-AD
18 Cabo de alimentagdo CA, Cabos de alimentagdo que ligam a alimentagdo elétrica a DAS Power Supply, ao

EUA / 21295-10F Anfitrido e ao Visor anfitrido, compativeis com o sistema dos EUA.

19 Carrinho compativel com RM para utilizagdo com o DAS, a DAS Power Supply, a PDIl e

Carrinho do Advantage-MR cabos a.ssoaados.. O DAS e a DAS Power Supply sdo ?mpllha.dos e colocad?s nav

., prateleira do meio, sendo a PDI colocada na prateleira de cima quando ndo estiver em

— Compativel com I . . . .

RM/AD002 utilizagdo. O Carrinho compativel com RM, com componentes, estd localizado na
cabeceira durante a utilizagdo e pode ser transportado para qualquer lugar quando ndo
estiver em utilizagdo.

20 Cabo de interface de Cabo que liga a PDI a Interface Flex Coil da Siemens.
rastreio, Siemens 1,5 T/
CAB023-AD
21 Um médulo de adaptador com cabo integrado que liga a PDI a um sistema de RM

Interface Philips, 1,5 Philips 1,5 T compativel para amplificar e possibilitar que o sistema de RM reconheca

T/ADO17 os sinais adquiridos a partir das bobinas de recegdo do dispositivo Vision-MR. O cabo
Obelix 8 Channel Shoulder Coil fornece um conector para a interface Philips dStream.

Dispositivos/Equipamento externo(s) compativel(eis)

Os seguintes dispositivos e/ou equipamentos sdo utilizados com o sistema de gravador/estimulador Advantage-
MR EP, mas sdo vendidos separadamente. Consulte as instruces de utilizacdo do fabricante para os dispositivos
e/ou equipamentos compativeis.

Identificagdo de Tipo de dispositivo/equipamento Nome(s)/Requisitos

componentes

22 Scanners de RM Modelos de scanner Siemens 1.5T (Avanto Fit
ou mais recentes)
Modelos de scanner Philips 1.5T (Ingenia ou
mais recentes)

23 RF-5000 Generator
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Identificagdao de Tipo de dispositivo/equipamento Nome(s)/Requisitos
componentes
Gerador de RF e RF-5000 Pump
dispositivos/equipamentos associados | RF-5000 Remote
24 Monitores de pacientes Sistema de mapeamento EP
25 Monitor de ECG IRM MIRTLE
26 Sistema de mapeamento EP NorthStar Mapping System
27 Cateteres e cabos Vision-MR Ablation Catheter 2.0 e cabo
(peca aplicada de tipo CF) acessorio
28 Vision-MR Diagnostic Catheter e cabo
acessorio
29 NavTrac-MR Steerable Introducer e cabo
acessorio
30 Elétrodo dispersivo Vision-MR Dispersive Electrode
(peca aplicada de tipo BF)
31 Monitores de video Monitor de video condicional MR com
resolucdo 1920x1080 e interface DisplayPort

Instalagao inicial

A configuracdo e instalagdo iniciais do Advantage-MR serdo realizadas por um representante autorizado da Imricor
Medical Systems para satisfazer as necessidades individuais do conjunto de eletrofisiologia de cada cliente.
Consulte o Guia de Configuragdo se os componentes do sistema instalado estiverem desligados e for necessario
voltar a liga-los.

Orientagdes para a configuragao do sistema

e ATENCAO: N3o modifique este equipamento sem a autorizacio da Imricor Medical Systems.

e O sistema Advantage-MR tem de ser instalado por representantes da Imricor autorizados.

e O sistema so pode ser utilizado depois de ter sido completamente testado e aprovado de acordo com os
procedimentos padrao da Imricor Medical Systems.

e AEstacdo de trabalho anfitria destina-se a funcionar como um computador dedicado para o sistema
Advantage-MR. A Estacdo de trabalho anfitrida ndo deve ser utilizada para quaisquer outras finalidades,
nem deve ser instalado software ndo autorizado no sistema. Proceder dessa forma pode tornar o
software do sistema Advantage-MR instavel.

e Representantes da Imricor autorizados tém de aprovar todas as alteragdes a configuragao da instalagao
do sistema Advantage-MR.

e Um conector de aterramento equipotencial é fornecido na parte traseira da DAS Power Supply para
permitir a ligagdo do sistema Advantage-MR ao ponto de ligagdo de equalizagdao do hospital.

Para informacGes relativas a avisos de software de terceiros aplicaveis ao Advantage-MR, contacte um
representante da Imricor Medical System.

300235 Rev C 2026-03 Imricor Medical Systems, Inc. Pégina 15 de 48



PORTUGUES Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instrugdes de utilizagdo

Configuracao habitual
Apenas os seguintes componentes do Advantage-MR podem estar na sala de um sistema de RM.

e DAS Power Supply — intensidade maxima do campo magnético = 100 Gauss

e Digital Amplifier Stimulator — intensidade maxima do campo magnético = 100 Gauss

e Interface do dispositivo do paciente

e Cabos de alimentacdo

e Cabo de linha de ablacdo — cabo de alimentacao digital intensidade maxima do campo
magnético = 100 Gauss

e (Cabo de extensdo do cateter

e Mddulo e cabos da interface ECG

e Cabo de fibra 6tica Ethernet

e (Cabo de fibra ética de interrogador de temperatura

e Cabo de elétrodo dispersivo

e Interface Philips, 1,5T

e (Cabo de interface de rastreio, Siemens 1,5 T

As condigées de intensidade maxima do campo magnético do Estimulador de Amplificador Digital, da DAS
Power Supply e do Cabo de alimentacio digital tém de ser sempre respeitadas para a seguranca dos pacientes e
operadores. Estas especificacées podem ser encontradas na seccdo Caracteristicas e classificacdo do dispositivo
deste manual.

Numa configuragao de sistema padrdo, a Estacdo de trabalho anfitrid esta localizada na sala de controlo de RM. Na
sala do sistema de RM, o DAS estd localizado no topo da DAS Power Supply na prateleira do meio do carrinho. A
PDI é colocada na extremidade da mesa do paciente quando em utilizagdo e é colocada na prateleira superior do
carrinho quando ndo estiver em utilizagdo. O carrinho fica localizado junto da mesa do paciente, fora da linha de
100 Gauss da sala do sistema de RM. Bloqueie o carrinho utilizando os travGes dos rodizios quando este estiver em
utilizacdo. Para além do(s) monitor(es) da Estacdo de trabalho anfitrid na sala de controlo, podem ser colocados
um ou mais monitores subordinados condicionais para RM opcionais junto da mesa do paciente para que o médico
possa visualizar o que esta a ser apresentado no(s) monitor(es) da Estacdo de trabalho anfitria. A imagem seguinte
apresenta um diagrama de blocos detalhado do sistema Advantage--MR.

Caracteristicas da rede e Medidas de seguranga Informatica

O utilizador tem de ter acesso fisico ao computador do Sistema Advantage-MR, onde sdo necessarias credenciais
de inicio de sessao para aceder ao sistema.

O sistema Advantage-MR foi concebido para impedir a ligagdo a uma rede. Para garantir a seguranga e a
privacidade do paciente, siga as seguintes recomendacdes:

e  Utilize palavras-passe fortes

e Altere as palavras-passe regularmente

e Certifique-se de que o sistema Advantage-MR é utilizado apenas por utilizadores autorizados e num

ambiente hospitalar seguro.

Se suspeitar de um incidente de ciberseguranca, interrompa a utilizagdo do Sistema Advantage-MR e contacte o
seu representante da Imricor Medical System.

NOTA: E da responsabilidade partilhada de todas as partes interessadas garantir a utilizagdo segura e protegida dos
dispositivos médicos.

NOTA: As instalagbes de saude tém de implementar politicas e procedimentos para limitar o acesso fisico aos

sistemas de informagdo eletrénicos e as instalagGes onde estes se encontram, garantindo, ao mesmo tempo, que o
acesso devidamente autorizado é permitido.

300235 Rev C 2026-03 Imricor Medical Systems, Inc. Pégina 16 de 48



PORTUGUES Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instrugdes de utilizagdo

NOTA: As instalagGes de saude tém de implementar procedimentos para controlar e validar o acesso das pessoas
as instalagdes com base na sua fungao ou cargo, incluindo o controlo de visitantes e o controlo de acesso a
programas de software para testes.

Ligagoes e Troca de informagoes

O Sistema Advantage-MR inclui ligacGes entre o Advantage Host, o Advantage-MR DAS, um monitor de ECG de 12
derivagdes compativel e o NorthStar Mapping System, utilizando cabos ethernet ligados diretamente. Liga-se ao
Gerador RF-5000 utilizando um cabo série. Cada ligagdo é ponto-a-ponto e ndo requer equipamento de rede. A
figura abaixo detalha os dados que estdo a ser transmitidos entre cada componente.

@)

Informagao do
) paciente
« Temperatur
ada ponta . Dados de ablacéo:
impedancia,
? alimentagao, duragao

Comandos DAS (Iniciar/Parar

* ritmo, Iniciar/Parar
transmisséo de dados EGM e
ECG)
Dados de EGM

e
* ¢eECG

. Estado de
ritmo

* Tipo de dispositivo

* Pontos de
mapeamento

* Dados de ablacao

* Hora da estagao de
trabalho anfitria

»Dados de ECG

Comandos de
® transmissao
de ECG
(Iniciar, Parar)

Figura 2 Troca de informagGes

Formacgao

Aquando da instalagdo e montagem do sistema Advantage-MR, a Imricor ird disponibilizar um representante
autorizado para formar médicos e técnicos qualificados relativamente ao manuseamento e utilizacdo adequados
do Advantage-MR. Além disso, os utilizadores devem ler o manual de Instrugdes de utilizagdo na integra antes de
utilizar o sistema para maximizar a seguranca do paciente e do utilizador e para evitar possiveis danos no
equipamento. Para evitar morte ou les6es, o Advantage-MR deve ser utilizado apenas em instalagées
hospitalares adequadas sob a supervisdo direta de um médico com formagao em eletrofisiologia, seguranga de
RM e operagdo do sistema Advantage-MR.
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Verificacdo da operagao do sistema

Quando o Advantage-MR tiver sido iniciado como indicado na secgdo Iniciar o Advantage-MR, os utilizadores
devem verificar os seguintes indicadores do sistema.

e O interruptor de alimentagdo na parte traseira da DAS Power Supply esta verde.
e O indicador de alimentagdo (ALM) verde na parte traseira do DAS esta aceso.
e O indicador de alimentacdo verde na parte dianteira do Anfitrido esta aceso.

Quando o utilizador tiver iniciado o estudo e se encontrar no ecra de Visualizagdo principal, as formas de onda
devem atualizar no painel de forma de onda Tempo real.
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INICIAR O ADVANTAGE-MR

Para iniciar o sistema Advantage-MR, ligue os seguintes componentes do sistema.

e DAS Power Supply
= Rode o interruptor de alimentagdo para a posigdo "ON" (LIGADO). O interruptor esta localizado na
parte traseira da DAS Power Supply. O interruptor ficara verde quando ligado.
e Host Configuration
= Rode o interruptor de alimentagdo para a posigdo "ON" (LIGADO). O interruptor esta localizado na
parte traseira da caixa do Anfitrido do Advantage-MR. O interruptor ficara verde quando ligado.
=  Prima o botdo de alimentagdo na parte frontal da caixa do Anfitrido do Advantage-MR. O indicador
LED do Anfitrido ficara verde quando o computador Anfitrido estiver ligado.
e Monitor
=  Prima o botdo de alimentacédo localizado no canto inferior direito do monitor. O simbolo da energia
acendera quando a alimentacao estiver ligada.

Depois de ligar a Esta¢do de trabalho anfitrid, o utilizador tem de introduzir o nome de utilizador e a palavra-passe
fornecidos pela Imricor. Quando estas informagdes tiverem sido introduzidas, a aplicagdo Advantage-MR serd
iniciada automaticamente. Sera apresentado o ecra Iniciar. Selecione o idioma adequado e clique no botéo Iniciar.
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INTERFACE DO UTILIZADOR

A interface do utilizador do Advantage-MR é composta pelo software, monitor(es), teclado, rato e unidade de DVD
externa do sistema Advantage-MR. A secgdo seguinte detalha as operagdes bdsicas destes componentes. Presume-
se que os utilizadores possuem conhecimentos informaticos basicos e que estdo familiarizados com um
equipamento informatico padréo.

Software do Advantage-MR

O software do sistema é instalado pelo fabricante do Advantage-MR no Computador anfitrido. O software fica
totalmente operacional apds a instalagdo. Consulte a sec¢dao Operagao do sistema deste manual para obter
detalhes relativos a utilizagdo e ao funcionamento do Advantage-MR.

Monitor

Uma instalacdo corresponde a um ou dois monitores na sala de controlo. Numa instalagdo de um Unico monitor,
um monitor de alta definicdo apresenta a janela principal do software do sistema a partir do qual todas as
operacgoOes do Advantage-MR podem ser controladas através do teclado e do rato. Numa instalagdo de dois
monitores, um monitor principal apresenta as formas de onda em tempo real e em direto, e um monitor
secundario apresenta as formas de onda de revisdo e os controlos das fungdes de estimulagdo e medigao.

Teclado

O Advantage-MR pode ser operado através das teclas de atalho alfanuméricas e das teclas de func¢do do teclado,
como ilustrado no seguinte esquema.

) End (Terminar) — Avangar para o momento
FS5 —Parar ritmo atual na janela de revisdo.

DDDDD\DDDDE LI JC-RC -]

O [ 0 5
(S (5 6 S
BmoooooooooEeEss S oann
ENDDOoooDODEEAEES 5 OBD

B = AEEE ono OEB

Fungdes de comando / \

"FE-T" - Caixa de didlogo de temporizador Aumentar ganho
"F£-S" — Caixa de didlogo de cronémetro

"$8-Q" - Sair

Reduzir ganho

Rato

E fornecido um rato de dois botdes com o Advantage-MR.
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OPERAGAO DO SISTEMA

Depois de clicar no botéo Iniciar no ecr3 Iniciar, sera apresentada a janela Estudo/Paciente que permite aos
utilizadores comegar um novo estudo ou carregar um estudo existente. Para comegar um novo estudo, introduza o
nome e apelido do paciente e a ID do paciente no separador Novo paciente no topo da pagina. Os dados opcionais
do paciente (segundo nome, data de nascimento, sexo, altura e peso) também podem ser introduzidos na janela
Estudo/Paciente. Para comegar um novo estudo utilizando as informacgdes do paciente de um estudo anterior,
clique no separador Paciente existente e selecione as informacgdes pretendidas do paciente existente.

Quando as informagdes do paciente corretas tiverem sido introduzidas ou selecionadas, clique no botdo Criar no
canto inferior direito da pagina.

imric®r

Advantage-MR EP Recardar/Stimulator

8 |
= = —

Se um estudo for interrompido antes de ser fechado pelo utilizador, pode ser carregado a partir do botao
Continuar estudo na janela Estudo/Paciente. Para continuar o estudo interrompido, clique no botdo Continuar
estudo no lado esquerdo do ecra. Isto ira carregar as informagdes do estudo mais recente e ndo guardado e
direcionar o utilizador para o ecra de Visualizagao principal. Apenas o estudo mais recente e ndo guardado pode
ser acedido através do botao Continuar estudo. Para rever estudos anteriores e guardados, consulte a sec¢do
Gestdo de dados deste documento.

O Advantage-MR pode ser configurado como um sistema de um Unico monitor ou um sistema com dois monitores

no momento da instalacdo. A funcionalidade de ambas as configuracdes é a mesma, no entanto, a apresentacdo
no ecrd é diferente.
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Ecra de visualizagdo principal (Sistema de monitor tnico)

Todas as operagdes estao disponiveis a partir do ecra de Visualizagao principal do sistema Advantage-MR,
incluindo visualizagdo e revisao de eletrograma em tempo real, medi¢des de atraso e tensao, ritmo cardiaco e
estimulagao programada, exibicdao das definicdes de ablagao atuais e monitorizagdo da temperatura.

Invivo (4 pontas)

Aliva
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Ecra de visualizagdo principal (Sistema de dois monitores)

A exibicdo em tempo real de eletrogramas, o indicador de estado do ritmo e a exibigdo da temperatura estdo
localizados no monitor principal com o painel de forma de onda Tempo real.

Invivo (4 pontas)

Aliva
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Ecra de visualizagdo secundario (Sistema de dois monitores)

A revisdo de eletrograma e o atraso, bem como os calibradores de medigdo da tensao e controlos do ritmo estao
localizados no monitor secundario no painel de forma de onda Rever.

Invivo (4 pontas)

Para iniciar o estudo, clique no botdo Start (Iniciar) no canto superior esquerdo do ecra.
Quando Iniciar tiver sido selecionado, o painel de forma de onda Rever sera apresentado abaixo do painel de

forma de onda Tempo real. Todas as funcionalidades do sistema Advantage-MR estdo agora operacionais e o
estudo pode comegar.
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Utilizar o software do Advantage-MR

Barra do Menu principal

A barra do Menu principal é composta por menus pendentes que fornecem acesso a varias funcionalidades do
sistema Advantage-MR.

@ Advantage-MR EGM Estudo Ferramentas Avangado Ajuca
Estudo Estado do estudo il

Instrugdes de utilizagdo... |

BB I Configuracio g il

s EGM  Estudo Ferramentas Avangado  Ajuda
Barra do menu Velocidade de varrimento ao vivo

rincipa 1~ Estado do estudo 1
e 100 mm/s B
Iniciar Fachidr Conflg u ragﬁo b 36 ECC

85 il

Advantage-MR
O menu do Advantage-MR fornece informacgdes relativas ao software do sistema. Os utilizadores podem sair do
programa Advantage-MR clicando em Sair na parte inferior deste menu.

EGM
As formas de onda do eletrograma em tempo real e de revisdo podem ser controladas clicando nas
funcionalidades no menu EGM. A imagem seguinte descreve as fungdes existentes neste menu.

@ Advantage-MR EGM Estudo Ferramentas Av

Visualizagdo de dados atuais no painel de revisao.

Avangar para atual
h Parar ritmo

Fec i
Parar ritmo.

Deslocar para a esquerda ("page down" - pagina para
baixo) ou para a direita ("page up" - pagina para cima)
no painel de forma de onda Rever.

Systems, Imricor

Reposigdo dos sinais para a sua posi¢ao predefinida.

Ajustar atraso de ECG e/ou EGM para sincronizar

formas de onda.

Estudo

Os utilizadores podem iniciar, pausar ou fechar um estudo a partir do menu Estudo. Clique em Iniciar para comegar
um estudo, Pausa para colocar um estudo em espera e Fechar para terminar e encerrar os detalhes do estudo.
Estas fungGes também podem ser acedidas através dos botdes Estudo na barra de Estado. Consulte Estado do
estudo na sec¢do Barra de estado do manual.

Clicar em Fechar ira fechar e concluir o estudo atual e direcionar o utilizador para a janela Estudo/Paciente. A fonte
de ECG permite escolher entre Invivo (4 elétrodos) e MIiRTLE (12 elétrodos). Detalhes direciona o utilizador para a
janela de detalhes do estudo onde os utilizadores podem atualizar informagdes do paciente, tomar e registar notas
sobre o estudo atual e visualizar detalhes do estudo. Eventos ird apresentar o registo de eventos, onde o utilizador
pode ver eventos que ocorreram durante o caso. Um Unico clique num evento ird apresentar detalhes sobre o
evento. Um duplo cliqgue num evento ird alinhar a janela de revisdo com a hora em que o evento ocorreu para
apresentar o evento.
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# Advantage-MR EGM Estudo Ferramentas Avanga

rEstudo :
Iniciar
Fechar
_ l Ma M
Systems, Imricor Medi i
Fonte de ECG...
e RE

Detalhes...

Ferramentas

O menu Tools (Ferramentas) fornece acesso a duas ferramentas de registo de tempo de eventos: Timer
(Temporizador) e Stopwatch (Cronédmetro). A fungdo Temporizador fornece uma funcionalidade de contagem
decrescente e o Crondmetro regista o tempo decorrido. Ambas as ferramentas fornecem leituras em aumentos de
segundos, minutos e horas. Clique na ferramenta desejada a partir do menu Ferramentas para abrir a janela
correspondente.

@ Advantage-MR EGM Estudo Ferramentas Avangac
rEstudo ' rEstado dd 1

Temporizador  #67T
8 R Con

Cronémetro #S |
Avangado
O menu Avangado fornece acesso ao software do sistema no caso de atualizagdes ou reparagdes do sistema. Este
menu destina-se a utilizagao exclusiva por pessoal autorizado da Imricor Medical Systems.

.‘ Advantage-MR EGM  Estudo Ferramentas

Estudo rEstado do estudo

Avangado  Ajuda

Desbloquear...

EZBEZR Confiuracd LI
resentagio do tragado

- DAS Beacon...
Systems, Imricor Medical Cateter...

A registar... #L
ADC Values...

Tracking Fulé.ﬂﬂecﬂnn...
ABLTemp Sim...
Engenharia...

EGM Trace Setup...

Ajuda
A funcionalidade Sobre disponibiliza informagdes basicas sobre o Advantage-MR e uma hiperligacao para as
Instrucdes de utilizagdo no idioma escolhido aquando do arranque do sistema.

Barra de Estado

Ritma desligada

Estado do estudo
O botdo Estudo e a etiqueta de Estado do estudo estdo localizados na parte mais a esquerda da barra de Estado.
Os botdes Estudo permitem ao utilizador iniciar, pausar e fechar um estudo clicando no bot3do relevante. A
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etiqueta de Estado do estudo fornece informagdes relativas ao estado atual do estudo, conforme detalhado
abaixo.

Etiqueta de Estado do estudo | Significado

Estado do estudo
Configuracéo O sistema esta pronto a comegar o estudo.
Estado do estudo
Ativo Um estudo estd atualmente em curso.
Estado do estudo
Em pausa O estudo atual estd em pausa.

Estado do estudo

Concluido O estudo terminou e foi registado.

Velocidade de varrimento ao vivo

O menu Velocidade de varrimento ao vivo fornece controlo da velocidade de visualizagdo e espagamento de
evento para formas de onda no painel de formas de onda Tempo real. A velocidade de varrimento pode ser
definida para 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100, ou 200 mm/s clicando na seta do menu para revelar o menu pendente
e selecionando a velocidade de varrimento pretendida.

Ganho de ECG

O menu ECG Gain (Ganho de ECG) fornece controlo sobre o ganho de todos os sinais de ECG no painel Real-Time
and Review Waveforms (Formas de Onda em Tempo Real e Formas de Onda de Revisdo). O ganho pode ser
definido para 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 ou 100, ao clicar na seta do menu para revelar o menu pendente
e ao selecionar o ganho pretendido.

Etiquetas de ablagdo

As seguintes etiquetas na barra de Estado fornecem informagdes durante o procedimento de ablagdo. Os valores
nas etiquetas de Duragao, Alimentac¢do e Impedancia serdao apresentados durante a ablagao ativa. O valor de
impedancia também é visivel quando o gerador de RF esta no modo de configuracdo.

e Temp. ponta
Quando um cateter Vision-MR com capacidades de detecdo da temperatura estiver devidamente ligado
ao Advantage-MR, a etiqueta Temp. ponta serd apresentada com a temperatura da ponta do cateter. A
medicdo da temperatura é monitorizada através da ligacdo de fibra dtica ao cateter, é apresentada em
graus Celsius e é comunicada ao gerador de RF compativel através de uma interface de comunicagdo em
série. A medicdo da temperatura da ponta de cada cateter é precisa em +2 °C entre 25 °Ce 60 °C. A
tabela seguinte detalha as possiveis apresenta¢des da etiqueta Temp. ponta e fornece uma descri¢do da
sua indicagao.

Apresenta¢do | Descricdo

"t °C" O cateter esta devidamente ligado e o Advantage-MR estd a receber dados
vélidos. "###" representa um valor de temperatura entre 0 °C e 100 °C.

A Host Configuration ndo estd adequadamente configurada.

fo-oct O cateter ndo esta adequadamente ligado ou o cabo do cateter esterilizado
apresenta uma falha.
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"NC

O cateter esta ligado, mas o cabo de fibra 6tica ndo estd ligado ou apresenta
uma falha.

"ERRO"

A temperatura é inferior a 0 °C ou superior a 100 °C.

e Duragdo

A etiqueta de Duracgdo apresenta a duragdo da ablagdo em segundos.

e Alimentagao

A etiqueta Alimentacdo apresenta a alimentacdo em Watts que é fornecida ao gerador de RF.

e Impedancia

A etiqueta Impedancia apresenta a impedancia do procedimento de ablagdo em Ohms.

e Ritmo

A etiqueta Ritmo fornece o estado atual da funcdo de ritmo.

Painéis de forma de onda Rever e Tempo real

Invivo (4 pontas)
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Painel de forma de onda Tempo real

O painel de forma de onda Tempo real permite aos utilizadores monitorizar eletrogramas em tempo real a partir
do cateter de ablagdo e de um segundo cateter de diagndstico. A(s) forma(s) de onda(s) do ECG no painel
apresentam o sinal de eletrograma do monitor de ECG. ABL (1,2) apresenta dados do EGM do cateter de ablagao,
ao passo que os dados do EGM do segundo cateter sdo apresentados na forma de onda Cath2 (1,2). Os utilizadores
podem reorganizar as localiza¢gdes da forma de onda no painel. Para alterar a localizagdo, clique e mantenha
premida a etiqueta de uma forma de onda e arraste a forma de onda para a localizacdo desejada (parte superior,
centro, parte inferior). Os utilizadores podem mudar o nome da etiqueta da forma de onda clicando com o botdo
direito do rato na etiqueta e selecionando o nome da etiqueta desejado a partir do menu pendente.

Nota: As alteragGes a nomes das etiquetas serdo guardadas no software do sistema. Desta forma, se 0 nome da
etiqueta ABL (1,2) for alterado para CATH 1 durante o estudo do Paciente A, quando for iniciado um novo estudo
para o Paciente B, a forma de onda gerada pelo cateter que esta ligado a porta ABL CATH tera a etiqueta CATH 1.

A velocidade de varrimento das formas de onda em tempo real pode ser ajustada a partir do menu Velocidade de
varrimento em tempo real na barra de Estado.

O Advantage-MR também permite ajustes das defini¢des do filtro e a selecdo de atributos de tracado no painel de
forma de onda Tempo real. Clique com o bot3o direito do rato na etiqueta da forma de onda para visualizar a
janela Contexto para a forma de onda selecionada.

cicuers: (TN coovo: TN @

UGG Vision-MR Ablation Catheter 2.0

Filtro passa-baixo, [} ENIEEN <) k '

Filtro passa-alto. [}

ull @
TPR T w T
rRecorte

- Deesligado . Ritmo . Sempre

A partir da janela Context (Contexto), os utilizadores podem selecionar o nome da etiqueta, o tipo de dispositivo, a
defini¢cdo do ganho e a cor da forma de onda. Os utilizadores também podem aplicar filtros passa-baixo, passa-alto
e de rejeicdo de rastreio de impulsos para reduzir o ruido no tragado. Para além disso, os utilizadores podem
selecionar a redu¢do da alimentagao da rede para filtrar o ruido da alimentagdo dos eletrogramas. Isto sera
apresentado como Redug¢éo de 50Hz ou Redugdo de 60Hz, dependendo da frequéncia da alimentac¢do da rede na
sua localizagdo. Os utilizadores podem limitar a altura das formas de onda do ECG apresentadas alterando as
defini¢Ges de recorte.

Para evitar que as formas de onda se sobreponham, o recorte pode ser ativado para limitar o tamanho maximo da
forma de onda. O recorte pode estar ativo continuamente, apenas durante o ritmo, ou ser desativado. Se o recorte
estiver ativado continuamente, serd apresentado um simbolo ¢ junto a etiqueta da forma de onda. Se o recorte
estiver ativado unicamente durante o ritmo, serd apresentado um simbolo ~ junto a etiqueta da forma de onda.
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Painel de forma de onda Rever

Com um formato similar ao do painel de forma de onda Tempo real, o Painel de forma de onda Rever fornece aos
utilizadores a capacidade de registar e analisar dados de EGM e ECG. Consulte a sec¢dao Ferramentas de Mapa,
Anotacdo e Calibrador destas InstrugGes de utilizagdo para obter uma descri¢do detalhada das funcionalidades do
painel de forma de onda Rever. Os utilizadores podem deslocar para a esquerda e direita no painel de forma de
onda Rever com as teclas page down (pagina para baixo) e page up (pagina para cima) para ver eventos do estudo.

Velocidade de varrimento de reviséo

O menu Velocidade de varrimento de revisdo permite aos utilizadores selecionar a velocidade de varrimento da
forma de onda em revisdo. A velocidade de varrimento de revisdo pode ser definida para 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80,
100 ou 200 mm/s clicando na seta do menu para revelar o menu pendente e selecionando a velocidade de
varrimento pretendida.

Ferramentas de Mapa, Anotacgao e Calibrador

O Advantage-MR integra funcionalidades de mapeamento, anotagao e colocagdo de calibradores que permitem
aos utilizadores adquirir, analisar e registar eventos ao longo de um estudo. Os utilizadores podem aceder
rapidamente a estas ferramentas através dos seus botdes correspondentes localizados no painel direito inferior do
ecra de Visualizagao principal.

BotGes Mapa, Anotagdo
e Calibrador

Q Anotacio

I I Calibrador

Calibrador

Ferramenta Calibrador de tempo

A ferramenta Calibrador de tempo permite aos utilizadores medir intervalos
de tempo entre eventos registados no painel de forma de onda Rever. Para

|| catibrador colocar os calibradores, clique primeiro no botdo Calibrador de tempo. Em
seguida, clique na localizagdo desejada do carimbo de data/hora do primeiro
calibrador no painel de forma de onda Tempo real ou Rever. Um calibrador
vertical sera apresentado para marcar a localizagdo no painel de forma de onda Rever. Em seguida, clique na
localizagdo desejada do carimbo de data/hora do segundo calibrador vertical no painel de forma de onda Rever. O
tempo em milissegundos sera apresentado entre os dois calibradores. Este par de calibradores sera agora
guardado no painel de forma de onda Rever e podem ser criados pares de calibradores adicionais. Para eliminar
um par de calibradores, selecione a ferramenta Time Caliper (Calibrador de tempo) e clique com o bot3o direito do
rato na etiqueta de medigao.

Ferramenta Calibrador de amplitude

Os utilizadores podem medir a amplitude entre eventos do estudo
registados colocando calibradores de amplitude no painel de forma de
Calibrador onda Rever. Para colocar um calibrador de amplitude, clique no botao
Calibrador de amplitude, passe o rato pelo tragado desejado até que
mude de cor e, em seguida, clique na localiza¢do desejada do primeiro
calibrador horizontal no painel de forma de onda Rever. Em seguida, mova o cursor para a localizagdo do segundo
calibrador horizontal e clique. Sera apresentada a amplitude entre os dois calibradores. A medicdo sera registada
no painel de forma de onda Rever e podem ser colocados calibradores de amplitude adicionais. Para eliminar um
par de calibradores, selecione a ferramenta Amplitude Caliper (Calibrador de amplitude) e clique com o botdo
direito do rato na etiqueta da medic3o.
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Para enviar dados do calibrador para um sistema de mapeamento EP, clique no botdao Mapa. Esta agdo envia a
medicdo do calibre selecionado e o carimbo de data/hora associado para o sistema de mapeamento EP.

Ferramenta Anotag¢éo

O Advantage-MR fornece aos utilizadores a capacidade de criar anotagdes no painel de forma de onda Rever. Para
criar uma anotagao, cligue em Anotagdo e, em seguida, clique na localizagdo desejada da anotagao no painel de
forma de onda Rever. Sera apresentada uma caixa de texto para que os utilizadores introduzam a anotagao.
Quando a anotacdo estiver concluida, os utilizadores tém de pressionar a tecla Voltar para guardar a anotagdo no
painel de forma de onda Rever. Para cancelar uma anotagao, prima a tecla Escape ou clique numa localizagdo

diferente no painel de Forma de onda Rever antes de premir Voltar.

As anotagGes podem ser movidas ao anular a sele¢do do botdo Annotation Tool (Ferramenta de Anotagdo),

clicando com o botdo esquerdo do rato na anotagao e arrastando-a para a localizagdo Ritmo

pretendida. Para eliminar uma anotagao, selecione o botdo Annotation Tool (Ferramenta de R
Anotacdo), clique com o botdo esquerdo do rato no texto da anotacdo e, em seguida, clique Dstic
com o botdo direito do rato no texto enquanto este ainda estiver realcado (o fundo da Repeti

etiqueta ficara laranja).

Painel Ritmo

sincronos, monofasicos e bipolares a qualquer par de elétrodos em qualquer cateter Vision-
MR ligado. Para aceder aos controlos e parametros de ritmo, selecione o cateter que ird

receber os estimulos na parte inferior do painel Ritmo.

Para iniciar o ritmo, clique no botao Iniciar na parte inferior do painel Ritmo. Os utilizadores
podem ajustar a amplitude, duragdo, repeticao e intervalos da estimulagdo a qualquer
momento, incluindo durante a estimulagdo. Para alterar parametros de estimulagdo de um
protocolo de estimulagdo, selecione o valor desejado a partir do menu pendente de
parametros ou introduza manualmente o valor na caixa de texto do parametro.

Os valores introduzidos a partir do teclado serao apresentados em itdlico (por ex., 450) até

Intervalo

[
apa de iteracao [ EL @
Intervalo K

Fim

O Advantage-MR pode ser programado para fornecer estimulos de estimula¢do ndo ' .
— T
8

Intervalo

fim 8
[ B

Ftapa de \(ua:;iu- @ m
intervalo [ EE] @
1

Pausa da sequéncia interna

puragio da paus: [ R © -
iL.2} B

Estado

Iniciar Ritmo desligado

serem introduzidos premindo a tecla "Voltar", "Espa¢o" ou "Introduzir". Os valores fora do intervalo serdo
apresentados rasurados (por ex., 3588) e os caracteres ou simbolos invalidos serdo apresentados a negrito e

rasurados (por ex., 3g9).

Parametro

Intervalo programavel

Amplitude de impulso

0,1mAa25mA

Duragdo do impulso

0,1 msa 10 ms

Repetir

1232767 vezes

Intervalo entre estimulos

150 ms a 3000 ms

Etapa de iteragdo

5msa50ms

Duragdo da pausa

2sal2s

Os parametros de ritmo podem ser alterados utilizando os botdes "Para cima" ou "Para baixo" junto ao parametro.
O botdo "Para cima" ird aumentar o valor do parametro e o botdo "Para baixo" ird diminuir o valor do parametro.
O intervalo de aumento ou diminuigdo baseia-se no valor do parametro atual e segue este esquema:

Valor do parametro

Valor de aumento/diminuicdo

Valores inferiores a 1 0,1
Valores inferiores a 5 e maiores do que 1 1
Valores maiores do que 5 5
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O ritmo pode ser parado a qualquer momento premindo a tecla F5, selecionando "Parar ritmo" no menu de
EGM ou clicando no botao Parar no painel Ritmo.
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Estimulagao programada

O Advantage-MR pode ser configurado para fornecer protocolos de estimulagao programados a qualquer par de
elétrodos em qualquer cateter Vision-MR ligado. A etapa S1 pode ser configurada para fornecer varios impulsos de
estimulagdo com uma duragdo, amplitude, intervalo e niUmero de repetigdes desejados. A amplitude e a duragdo
de S1 sdo utilizadas para todas as etapas subsequentes.

As etapas S2—-S4 podem ser configuradas com uma etapa de iteragdo, intervalo e valor de fim. Quando ativada, a
etapa configurada fornece um impulso de ritmo Unico apds a etapa anterior e inicia séries de impulsos sucessivas
com intervalo entre estimulos da etapa configurada diminuidos pela etapa de iteracdo até que seja atingido o valor
de fim ou que o ritmo seja terminado manualmente.

O atraso entre as séries de impulsos sucessivas é configurado utilizando a pausa da sequéncia interna.

A imagem abaixo mostra duas séries de impulsos $1-S2 sucessivas com sete repeticées de S1, uma etapa de
iteracdo S2 de 10 ms e uma pausa da sequéncia interna de 2 segundos. As etapas S3 e S4 estdo inativas.

s2
—-10ms

s1 52 s1
Pausa Pausa
dels de2s

A série de impulsos pode ser configurada para que nenhuma etapa seja configurada para diminuir. Uma série de
impulsos Unica é fornecida, consistindo em etapas ativas consecutivas por ordem numérica. Nesta configuracao, a
etapa S1 é fornecida como programada e as etapas S2-54 fornecem um impulso de ritmo Unico com os respetivos
intervalos programados.

As etapas S2—-S4 apenas podem ser configuradas se todas as etapas prévias estiverem ativadas.

A imagem abaixo mostra um exemplo de uma série de impulsos quando S1 a S4 estdo ativos e nenhuma etapa esta
configurada para diminuir.

31

525354
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Fechar um estudo

Quando um estudo estiver concluido, clique em Fechar na etiqueta de Estado do estudo da barra de Estado. Ao
clicar em Close (Fechar), o estudo sera concluido.

Visualizador de eventos

Os eventos que ocorrem durante um estudo, como ritmo, abla¢do e anotagao sdo
registados no visualizador de eventos. O utilizador pode navegar pela lista de eventos
com carimbo de data/hora. Selecionar um evento ird apresentar detalhes do evento
na janela inferior do Visualizador de eventos, se os detalhes estiverem disponiveis.

Fazer duplo clique num evento ira fazer aparecer esse evento no ecra Rever para
analise adicional.

72~ LIE1ST) 141 me

223
223 - [LEIEEN 141 me

Encerrar o Advantage-MR

Para encerrar o sistema Advantage-MR, desligue os seguintes componentes:

e DAS Power Supply

o Rode o interruptor de alimentacdo para a posicdao "OFF" (DESLIGADO). O interruptor esta
localizado na parte traseira da DAS Power Supply. A luz indicadora verde no interruptor ira
apagar.

e  Host Configuration

o Feche a aplicagdo Advantage-MR selecionando o menu pendente "Advantage-MR" no canto

superior esquerdo do Ecra de visualizagdo anfitrido e selecionando "Sair do Advantage-MR".

@ Advantage-MR EGM  Estudo

| About Advantage-MR

Hide Advantage-MR ®H
‘Hide Others CEEH
Show Al

Quit Advantage-MR %0 |

o Quando a aplicagao Advantage-MR estiver fechada, selecione o icone da Apple no canto superior
esquerdo do visor e selecione "Encerrar..."
o Uma janela pop-up ird pedir-lhe que confirme se pretende encerrar. Prima o botdo "Encerrar" na
janela ou aguarde 1 minuto e o computador ird encerrar automaticamente.
e  Monitor
o Prima o botdo de alimentagdo localizado no canto inferior direito do monitor. A iluminagdo do
simbolo de alimentagdo ird apagar.
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GESTAO DE DADOS

Inicialmente, todos os estudos do paciente serdo guardados no disco rigido do Computador anfitrido. Todos os
estudos no disco rigido sdo acessiveis através da pasta Rever estudo anterior na janela Estudo/Paciente.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder/Stimulator

Pasta Rever estudo anterior

Clicar na pasta Rever estudo anterior ira apresentar uma janela que contém todos os estudos que estdo guardados
no disco rigido.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

A partir desta pasta, os utilizadores podem copiar estudos para ou de um DVD através da unidade de DVD externa,
eliminar estudos, eliminar pacientes e visualizar estudos guardados.
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Copiar estudos de e para um DVD

Para copiar estudos do disco rigido para um DVD, assegure-se de que a unidade de DVD externa esta
adequadamente ligada ao monitor e que foi introduzido um DVD na unidade. Selecione o estudo a ser guardado e
clique no botao Copiar para DVD na parte inferior da janela. Apenas é possivel selecionar um estudo de cada vez
aquando da utilizagdo da fungdo Copiar para DVD. Os estudos nao sdo automaticamente eliminados do disco
rigido depois de terem sido copiados para o DVD. Os estudos tém de ser eliminados manualmente. Consulte a
secgdo Deleting Studies (Eliminar estudos) abaixo para mais detalhes.

Para copiar estudos de um DVD para o disco rigido, insira um DVD com estudos guardados anteriormente na
unidade de DVD. Sera apresentada uma lista dos estudos do DVD na janela. Selecione o estudo ou estudos a serem
copiados e, em seguida, clique no botdo Copiar de DVD. E possivel selecionar mais do que um estudo premindo o
bot3o de Comando (d£) no teclado aquando da sele¢io de mdltiplas entradas. Os estudos ser3o copiados para a
pasta Review Past Study (Rever estudo anterior) e podem ser acedidos como um estudo existente.

Quando o disco rigido ndo tem memdria suficiente para guardar um novo estudo, os estudos antigos tém de ser
guardados num DVD e eliminados antes de iniciar um novo estudo. O Advantage-MR ndo ird permitir que seja
iniciado um novo estudo se ndo existir memaria suficiente disponivel para guardar o estudo. Se os utilizadores
tentarem iniciar um novo estudo nestas condi¢ses, sera apresentada a mensagem de erro "Espaco do disco cheio.
Tém de ser removidos estudos antes de serem permitidos novos estudos", solicitando ao utilizador que elimine
estudos. Quando tiverem sido eliminados estudos suficientes do disco rigido, serd apresentada a mensagem
"Espaco do disco agora disponivel. Capacidade para novos estudos restituida", e pode ser iniciado um novo estudo.

Eliminar estudos

Para eliminar estudos do disco rigido do Advantage-MR, selecione os estudos a serem eliminados da janela
Estudo/Paciente e clique no botdo Eliminar na parte inferior da janela. Sera apresentada uma mensagem
solicitando ao utilizador que confirme se é pretendida a eliminagdo dos estudos.

Eliminar pacientes

Para eliminar um paciente da base de dados de pacientes, mude para o separador Paciente existente, localizado na
janela Estudo/Paciente. Esta janela esta disponivel apenas se ndo existirem estudos abertos. Selecione um
paciente da lista e, em seguida, prima o botdo Eliminar na parte inferior da janela.

Ejetar DVD

Para ejetar o DVD da unidade de DVD, clique no botdo Ejetar DVD na parte inferior da janela.
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MENSAGENS DE ERRO

Durante um estudo, os utilizadores podem encontrar mensagens de erro. Segue-se uma lista das mensagens de
erro que podem ser encontradas, bem como a sua causa provavel e a agdo recomendada.

Mensagem de erro

Problema/causa

Agdo a adotar

O sistema Advantage-MR ndo responde

O Computador anfitrido ndo consegue
comunicar com o DAS

Verifique a adequacgdo da configuragdo e a
alimentagdo do sistema Advantage-MR.
Contacte a Imricor para obter assisténcia.

Tipo de ficheiro ndo suportado para essa
operagao

Numa operagdo normal, carregar um
estudo com ficheiros
invalidos/corrompidos.

Foi selecionado um ficheiro incorreto para
a tarefa atual. Contacte a Imricor para
obter assisténcia.

Erro de acesso ao ficheiro

As permissdes de conta do anfitrido ndo
permitem acesso de leitura/escrita no
ficheiro.

Instalagdo do anfitrido incorreta. Contacte
a Imricor para obter assisténcia.

Erro no acesso a base de dados

O software da base de dados anfitrid foi
incorretamente instalado ou ndo existe.
Este é necessario para um sistema
totalmente funcional.

Instalagdo do anfitrido incorreta. Contacte
a Imricor para obter assisténcia.

Erro de detegdo do cartdo de cateter

Foi detetado um erro interno pelo
Advantage-MR.

Interrompa a utilizagdo e contacte a
Imricor para obter assisténcia.

Grafico de revisdo cheio

O grafico de revisdo esta cheio.

O pedido permite a continuagdo do estudo
num novo estudo com as mesmas
informacg&es do paciente ou terminar o
estudo.

Espago do disco cheio
Tém de ser removidos estudos antes de
serem permitidos novos estudos.

Demasiados estudos no disco rigido.

Copie os estudos para um DVD externo e
remova estudos do disco rigido.

Espago do disco agora disponivel
A capacidade para novos estudos foi
restituida.

Esta agora disponivel espago no disco
rigido para o novo estudo.

O erro anterior foi resolvido. Agora podem
ser criados novos estudos.

Falha ao carregar a configuragdo do
Advantage-MR

Ficheiro de configuragdo do Advantage-
MR corrompido.

Instalagdo do anfitrido incorreta. Contacte
a Imricor para obter assisténcia.

Falha ao guardar a configuragdo do
Advantage-MR

N&o foi possivel guardar devidamente o
ficheiro de configuragdo do Advantage-
MR ao encerrar.

Instalagdo do anfitrido incorreta. Contacte
a Imricor para obter assisténcia.

Ficheiro de configuragdo da instalagdo do
Advantage-MR em falta

Ficheiro de configuragdo do Advantage-
MR corrompido.

Instalagdo do anfitrido incorreta. Contacte
a Imricor para obter assisténcia.

Falha ao carregar a configuragdo do
estudo

Carregamento de um estudo com um
ficheiro de configuragdo
invalido/corrompido.

O estudo arquivado esta corrompido.
Contacte a Imricor para obter assisténcia.

Falha ao guardar a configuragdo do
estudo

O ficheiro de configuragdo do estudo ndo
guardou a atualizagdo.

Instalagdo do anfitrido incorreta. Contacte
a Imricor para obter assisténcia.

Falha ao carregar o modelo de
mapeamento

Ficheiro de configuragdo do mapeamento
do Advantage-MR corrompido.

Instalagdo do anfitrido incorreta. Contacte
a Imricor para obter assisténcia.

Falha ao guardar o modelo de
mapeamento

N3o é possivel guardar o ficheiro de
configuragdo do mapeamento do
Advantage-MR.

Instalagdo do anfitrido incorreta. Contacte
a Imricor para obter assisténcia.

Horas: Entrada invélida
Minutos: Entrada invalida
Segundos: Entrada invalida

O valor temporal ndo é um valor valido.
Uma ou mais partes estdo fora do
intervalo.

Corrija a entrada para utilizar um valor
temporal vélido.
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Mensagem de erro

Problema/causa

Agdo a adotar

O campo de entrada contém valores ndo
numéricos

Era esperado um valor numérico, mas
foram introduzidos caracteres ou
simbolos ndo numéricos.

Corrija a entrada e remova eventuais
caracteres ou simbolos ndo numéricos.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Se os utilizadores verificarem um desempenho irregular ou desfavordvel do Advantage-MR, recomendamos a
consulta da tabela de resolugdo de problemas abaixo. Se ndo for possivel corrigir a irregularidade do desempenho
com as solugdes sugeridas ou se o sintoma ndo se encontrar abordado na tabela, contacte a Imricor antes de
qualquer outra utilizagdo.

Resolu¢ao de problemas gerais

Problema Agdo
Componentes do sistema sem resposta — Passo Verifique se existe hardware em falta ou componentes soltos:
1 Verifique se todos os componentes indicados na secgdo Configuragdo habitual estdao

presentes e devidamente ligados no sistema.

Componentes do sistema sem resposta — Passo Verifique se todas as ligagdes de cabos estdo devidamente colocadas:

2 E possivel que os cabos parecam ligados sem a devida ligagdo completa. Desligue e
volte a efetuar todas as ligagdes para verificar se as ligagdes estdo devidamente
colocadas.

Componentes do sistema sem resposta —Passo 3 Inspecione todos os cabos quanto a dobras ou danos:
Inspecione os cabos quanto a dobras e danos. Preste especial atengdo aos cabos de
fibra dtica, os quais ndo devem apresentar dobras acentuadas.

Componentes do sistema sem resposta — Passo Verifique se todos os interruptores de alimentagdo do sistema estdo na posigdo "ON"
4 (LIGADO):

Existem vdrios interruptores de alimentagdo no sistema. Estdo indicados abaixo:
-Caixa anfitrid, entrada de alimentagédo traseira

-Computador anfitrido, botdo de alimentagdo frontal

-DAS Power Supply, entrada de alimentagdo traseira

Componentes do sistema sem resposta — Passo Verifique se as tomadas de parede utilizadas tém energia:
5 Se necessdrio, utilize um analisador de energia para verificar a energia e a ligagdo a
terra da tomada.

Os monitores ndo recebem sinal de video Verifique se os cabos dos monitores entre os monitores e o painel de ligagdo traseiro
da caixa da Estacdo de trabalho anfitrid estdo devidamente ligados.

Verifique se ambos os monitores tém energia.

0 teclado e/ou o rato no respondem Verifique a ligagdo USB-C entre o monitor da estagdo de trabalho anfitrid e o painel de
ligagdo traseiro da estagdo de trabalho anfitria.

Verifique se o teclado esta ligado a uma porta USB no monitor da estagdo de trabalho
anfitria.

Verifique se o rato estd ligado a uma porta USB no monitor da estagdo de trabalho

Anfitrid.
N&o é possivel iniciar sessdo no computador Verifique se introduziu o nome de utilizador e a palavra-passe corretos para o sistema.
anfitrido

Verifique se a fungdo CAPS LOCK ndo estd ligada.

Nota: a palavra-passe é sensivel a maiusculas e minusculas.
O software anfitrido do Advantage-MR ndo é Verifique se o Software do Anfitrido do Advantage-MR é apresentado nos Itens de
iniciado automaticamente inicio de sessdo ao utilizador que tem sessdo iniciada.
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Resolugao de problemas funcionais

Problema

Agdo

Nenhum eletrograma apresentado

Verifique se existe energia aplicada a DAS Power Supply na sala de ressonancia. O LED
verde deve estar iluminado.

Verifique todas as ligagdes de cabos de alimentagdo entre a DAS Power Supply e o
Estimulador de amplificador digital (DAS).

Verifique as ligagdes dos cabos de fibra 6tica Ethernet no DAS e na parte traseira do
compartimento da Estagdo de trabalho anfitrid. Verifique se o conector esta assente
em toda a extensdo do mesmo e se o cabo ndo estd dobrado nem danificado. Se
necessario, consulte o diagrama de ligagdo.

Verifique a ligagdo do cabo Ethernet RJ-45 entre o Conversor de fibra dtica Ethernet no
interior do compartimento da Estacdo de trabalho anfitrid na prateleira e a porta
Ethernet da Estagdo de trabalho anfitrid. Se necessario, consulte o diagrama de ligagdo.

Perda de eletrogramas para um Unico cateter

Verifique se o cabo do cateter esterilizado esta devidamente ligado a Interface do
dispositivo do paciente (PDI).

Verifique se o cabo estd devidamente ligado, da Interface do dispositivo do paciente
(PDI) ao Estimulador de amplificador digital (DAS).

Verifique se todos os cabos de alimentagdo entre a DAS Power Supply e o DAS estdo
devidamente ligados.

N3o foi possivel ativar/atualizar o ecrd Rever

O ecrd Rever so fica disponivel apds o inicio de um estudo. Se ndo tiver sido iniciado
nenhum estudo, prima o botdo Iniciar estudo para comegar a gravar um estudo.

N&o é possivel mudar o ganho do sinal

Para alterar o ganho de um sinal, deve passar o rato sobre a etiqueta do sinal e premir
as teclas de seta para cima/baixo ou clicar com o bot3o direito do rato na etiqueta do
sinal e ajustar o valor do ganho na caixa de edigdo.

As velocidades de varrimento entre o ecrd
Dinamico e o ecrd Rever ndo sdo as mesmas

Verifique se a caixa de verificagdo Sincronizacdo esta assinalada no menu de
configuragbes do EGM.

Selecione uma velocidade de varrimento para a janela dindamica para sincronizar os
ecrds Dinamico e Rever.

Perda de temperatura da ponta do cateter

Verifique se a fibra 6tica esta ligada ao cateter e a Interface do dispositivo do paciente
(PDI).

Verifique visualmente se a fibra 6tica ndo esta dobrada nem danificada.

Verifique se a fibra 6tica entre a PDI e a caixa anfitrid estd devidamente ligada.
Endireite o cateter de ablagdo.

E apresentada uma mensagem de erro de
temperatura

Utilize a tabela Temp. da ponta para determinar a causa potencial da mensagem de
erro

Dados do Gerador de RF ndo apresentados (sem
dados disponiveis)

Verifique se o Gerador de RF estd ligado ao sistema Advantage-MR utilizando o cabo
fornecido.

Verifique se o adaptador de série esta ligado a porta de série no painel traseiro da caixa
anfitria.

N&o é possivel colocar calibradores

Para colocar calibradores, devera Iniciar um estudo.
Prima um dos tipos de botdo de calibrador para ativar a ferramenta Calibrador.

N&o é possivel enviar medigdes do calibrador
para o sistema de mapeamento

Verifique se o cabo Ethernet RJ-45 estd ligado tanto ao sistema de mapeamento
compativel como a parte traseira da caixa anfitria.

Consulte o diagrama de Ligagdo para verificar se o cabo Ethernet estd ligado a porta
indicada na parte traseira da caixa anfitria.

Medigdes de tensdo incorretas

Antes de colocar o primeiro calibrador, verifique se o sinal cuja medigdo se pretende
esta realgado a cor de laranja. O tragado de sinal sobre o qual o rato estiver colocado é
o tragado realgado e serd o tragado ativo para a medigdo de tensdo do calibrador.

Caso a amplitude de sinal pretendida para medicdo esteja fora da drea de sinal, podem
ser efetuadas algumas agdes para obter uma medigdo precisa:

Diminua o ganho para o respetivo sinal até ser possivel medi-lo com precisdo dentro da
drea de sinal ativa. Ou, coloque os calibradores dentro da area de sinal e, uma vez
colocados com uma medigdo de tensdo apresentada, mova os calibradores para os
locais pretendidos.
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Problema

Agdo

N3o é possivel remover calibradores

Verifique se foi selecionada uma ferramenta de calibrador (vertical ou horizontal). Clique
com o botdo esquerdo do rato na medigcdo dos calibradores que pretende remover. O valor
da medigdo, se selecionado, devera ter um fundo cinzento. Clique com o bot&o direito do
rato para eliminar o calibrador selecionado.

Eletrogramas com ruido

Coloque o rato sobre a etiqueta do sinal no ecrd Tempo Real e clique com o botdo direito do
rato na etiqueta para apresentar as propriedades do tracado de sinal. Selecione a
configuragdo de filtros para remover ruido indesejado do sinal.

Problemas associados ao ECG de superficie

Verifique se as almofadas do ECG de superficie estdo corretamente colocadas e se
nenhuma das almofadas esta parcialmente ou totalmente retirada do paciente.
Verifique se todas as ligagdes de cabos estdo seguras.

Verifique o ganho dos tragados de sinal do ECG.

N3o é possivel iniciar a estimulagdo

Verifique se o Estimulador de amplificador digital (DAS) tem corrente. Verifique todas
as ligagdes de cabos de alimentagdo entre a DAS Power Supply e o DAS.

Verifique se o cabo de fibra dtica Ethernet esta ligado ao DAS e a Estagdo de trabalho
anfitrid. Desligue o cabo, volte a liga-lo e certifique-se de que o conector esta
devidamente assente.

Verifique se selecionou um Par de elétrodos entre os quais estimular. Se a caixa de
selegdo Cateter indicar Nenhum, selecione um cateter a partir da lista pendente.

N&o é possivel parar a estimulagdo

Prima a tecla de fungdo F5 para parar a estimulagdo.

Desligue o cateter com o qual esta a estimular da Interface do dispositivo do paciente
(PDI).

Desligue o cabo de fibra Ethernet (laranja) do Estimulador de amplificador digital (DAS).

Os sinais estdo cortados

Clique com o botéo direito do rato no nome do sinal que esta a ser cortado, o que
apresenta a caixa de configuragdo do sinal. Selecione Nunca como efeito pretendido de
corte.

Faltam dados no ecrd Rever

Tem de Iniciar um estudo para serem guardados dados na janela Rever.

Utilizando a barra de deslocagdo ou os bot&es Pagina para cima ou Pagina para baixo,
desloque-se para além do tempo em que ndo houve recolha de dados. Todos os dados
sdo guardados assim que um estudo for iniciado ou até este ser fechado ou colocado
em pausa.

300235 Rev C 2026-03

Imricor Medical Systems, Inc. Pégina 41 de 48




PORTUGUES Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instrugdes de utilizagdo

MANUTENCAO

Manutencao

Para desinfetar o cabo de elétrodo dispersivo apds cada utilizagao, limpe com desinfetante, tal como uma solugao
de lixivia a 10% e agua, Cidex” ou Lysol’. N3o utilize solventes organicos. Depois de desinfetar, o cabo de elétrodo

dispersivo deve ser limpo com dgua e seco com um pano limpo. Nao esterilize (por ex., por autoclave) o cabo de

elétrodo dispersivo.

E necessario efetuar manutencdo periddica para assegurar um funcionamento fidvel. Anualmente, um
representante autorizado da Imricor Medical Systems efetuara servicos de manutengao no local de acordo com os
procedimentos padronizados da Imricor. Apenas pessoal da Imricor ou um representante autorizado da Imricor
deve efetuar a manutencdo anual do sistema Advantage-MR.

Para a manutencgdo preventiva semanal, os utilizadores devem:

e Inspecionar todos os cabos quanto a danos, tais como compressdo ou esmagamento excessivos. Contacte
a Imricor se forem descobertos cabos danificados.

e Limpar o exterior dos componentes do sistema utilizando um pano humedecido com agentes de limpeza
padrdo para equipamento hospitalar, tais como alcool isopropilico, Cidex” ou sabdo suave e secar com um
pano limpo. Nao pulverize nem verta agentes diretamente sobre o equipamento e ndo utilize solventes
de acetona. Ndo mergulhe os cabos. Utilize um produto de limpeza de ecras antiestatico para limpar os
monitores. Coloque o produto num pano e limpe o ecrad. Ndo aplique o produto diretamente sobre o ecra
e ndo utilize produtos de limpeza de janelas nem vidros nos monitores.

Vida util e eliminagao

O cabo de elétrodo dispersivo foi testado para 100 utilizagdes. Inspecione o cabo antes de usar e, se estiver
guebrado, danificado ou solto, elimine-o de acordo com o protocolo das instalagdes e substitua-o por um cabo
novo.

O Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System tem uma vida Util esperada de trés anos, sendo a respetiva
manutencgdo efetuada pela Imricor durante este periodo de tempo. Apds a desativagdo do sistema Advantage-MR,
todos os componentes e cabos, exceto o(s) cabo(s) do elétrodo dispersivo, devem ser devolvidos a Imricor Medical
Systems para eliminagdo adequada, de acordo com a Diretiva REEE 2012/19/UE. Contacte a Imricor para obter
informacdes relativas ao procedimento adequado para devolugdo do sistema para eliminacdo. Contacte um
Representante de Servigo autorizado da Imricor para solicitar a desativacdo do sistema e obter orientagcGes sobre a
elimina¢do adequada.

Seguranga

O sistema Advantage-MR ndo foi concebido para se ligar a uma rede.

Para garantir a seguranca e a privacidade do paciente (incluindo a informacdo de saude protegida, PHI), siga as
seguintes recomendacgdes:

e  Utilize palavras-passe fortes

e Altere as palavras-passe regularmente

e Certifique-se de que o sistema Advantage-MR é utilizado apenas num ambiente hospitalar seguro.
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Especificagdes gerais

Isolamento elétrico

Corrente de fuga

Em conformidade com a IEC 60601-1.

Resisténcia dielétrica

Em conformidade com a IEC 60601-1.

Intervalo de temperatura

Em funcionamento:

+10°C a +35°C, 10% a 80% de humidade relativa, sem condensagao,

80 a 106 kPa

Armazenamento: -20°C a +45°C, 5% a 90% de humidade relativa, sem condensacdo,
80 a 106 kPa

Transporte -29°C a +60°C, 5% a 90% de humidade relativa, sem condensagao,
80 a 106 kPa

Entrada de alimentagdo CA

Tensdo de entrada 100 a 240 VCA (UE)

Frequéncia de entrada 50/60 Hz

Especificag6es funcionais

Eletrogramas

Ganho

Escala logaritmica, 0-200, ajustédvel pelo utilizador

Sinal de entrada diferencial maximo +50 mV
Temperatura da ponta do cateter

Intervalo de temperatura 25°Ca60°C
Precisdo da temperatura +2°C

Taxa de amostragem 1s

Ritmo

Amplitude de corrente max. 25 mA
Amplitude de tensdo max. 27V

Duragdo do impulso

0,1 msa 10 ms

Intervalo entre estimulos

150 ms a 3000 ms
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GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES

ELETROMAGNETICAS

Este produto foi testado de acordo com a norma EN/IEC60601-1-2:2015 +A1:2021.

Especificacoes de EMI/CEM

e 0O equipamento médico elétrico (ME) necessita de precaucdes especiais relativamente a Compatibilidade
eletromagnética (CEM), sendo necessario instala-lo e coloca-lo em funcionamento de acordo com as

informacgdes de CEM abaixo fornecidas.

e Os equipamentos portateis e moéveis de comunicag¢des por RF podem afetar o equipamento médico

elétrico.

e Os equipamentos ou sistemas ME ndo devem ser utilizados nas proximidades de ou sobre outros
equipamentos. Se tal utilizagdo for necessdria, o equipamento ou sistema ME deve ser observado de
modo a verificar o normal funcionamento deste na configuragdao em que sera utilizado.

e Durante interrupgGes de alimentagdo ou niveis elevados de interferéncia transitéria, o desempenho dos
monitores de visualizagao, incluindo a visualizagdo da temperatura da ponta, podera degradar-se e exigir

a intervencgdo do utilizador.

e Durante interrupgGes de alimentagdo, o computador Anfitrido podera reiniciar, obrigando o utilizador a
iniciar a aplicagdo e a retomar o caso. Nesta situagdo, a visualizagdo da temperatura da ponta estara

indisponivel.

Guia e declaragdo do fabricante — EmissGes eletromagnéticas

O Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador do
sistema Advantage-MR deve assegurar-se de que é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de emissGes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagdo

EmissGes de RF Grupo 1 O sistema Advantage-MR utiliza energia de RF apenas para o respetivo funcionamento

CISPR 11 interno. Portanto, as emissdes de RF sdo muito reduzidas e ndo deverdo provocar
quaisquer interferéncias em equipamento eletrénico préximo.

EmissGes de RF — CISPR 11 Classe A O sistema Advantage-MR é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos ndo
domésticos e naqueles que estdo diretamente ligados a rede publica de baixa tensdo que

Emiss&es harmdnicas — IEC 61000 3-2 N&o aplicavel alimenta edificios utilizados para fins domésticos.

Flutuagdes de tensdo/emissdo com Ndo aplicével As caracteristicas de emissdo deste equipamento tornam-no adequado para utilizagio em

oscilages — IEC 61000 3-3 areas industriais e hospitais (CISPR 11, classe A). Se utilizado em ambiente residencial
(para o qual é normalmente exigida a classe B do CISPR 11), este equipamento podera ndo
proporcionar protegdo adequada para servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. O
utilizador podera necessitar de adotar medidas de mitigagdo, tais como deslocar ou
reorientar o equipamento.

Fungdo de desempenho essencial

Observagdes

A precisdo da temperatura da ponta foi identificada como
essencial. A temperatura da ponta deve ser comunicada com
precisdo (t 2 °C) ou ndo deve ser comunicada.

A medi¢do e apresentagdo da temperatura da ponta sdo relevantes durante estudos
eletrofisioldgicos e procedimentos relacionados e sdo indicadores para a administragdo de
energia de ablagdo.
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Guia e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O sistema Advantage-MR destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou o utilizador do sistema Advantage-MR deve
assegurar-se de que é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagdo

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contacto
+ 15 kV pelo ar

+ 8 kV por contacto
+ 15 kV pelo ar

O ch3o deve ser de madeira, cimento ou revestimento ceramico.
Se o ch3o estiver coberto com material sintético, a humidade
relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Transitorio elétrico

+2 kV para linhas de
alimentacgdo elétrica

+2 kV para linhas de
alimentacgdo elétrica

A qualidade da energia da rede elétrica deve ser igual a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

rapido/rajada Durante niveis elevados de interferéncia, os ecrds poderdo ndo
61000-4-4 +1 kV para linhas de +1 kV para linhas de voltar ao respetivo modo de funcionamento normal. Consulte a
entrada/saida entrada/saida resolucdo de problemas para repor os ecrds para o respetivo
modo de funcionamento normal.
Pico +1kVnomodo diferencial | +1 kV no modo diferencial A qualidade da energia da rede elétrica deve ser igual a de um
IEC 61000-4-5 ambiente comercial ou hospitalar tipico.

+ 2 kV no modo comum

+ 2 kV no modo comum

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagBes de tensdo nas linhas
de entrada de alimentagdo
elétrica

IEC 61000-4-11

(NOTA: Ut corresponde a
tensdo da rede elétrica CA
antes da aplicagdo do nivel de
ensaio.)

0% Ut (queda de 100%
na Ut) durante 0,5 ciclo

0% Ut (queda de 100%
na Ut) durante 1 ciclo

©70% Ut (queda de 30%
na Ut) durante 0,5 s

©<0% Ut (queda de >100%
na Ut) durante 5s

<0% Ut (queda de >100%
na Ut) durante 0,5 ciclo

0% Ut (queda de 100% na
Ut) durante 1 ciclo

©70% Ut (queda de 30% na
Ut) durante 0,5 s

©<0% Ut (queda de >100%
na Ut) durante 5 s

A qualidade da energia da rede elétrica deve ser igual a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o utilizador do
sistema Advantage-MR necessitar de funcionamento continuo
durante interrupg8es da alimentagdo elétrica, recomenda-se a
alimentagdo do sistema Advantage-MR a partir de uma fonte de
energia ininterrupta ou bateria.

Durante interrupgdes de alimentagdo, os ecrds poderdo ndo
voltar ao respetivo modo de funcionamento normal. Consulte a
seccdo da resolugdo de problemas para repor os ecrds para o
respetivo modo de funcionamento normal.

Durante interrupg¢des de alimentagdo, o computador Anfitrido
podera reiniciar, obrigando o utilizador a repor o funcionamento
dos ecrads, a iniciar a aplicagdo e a retomar o caso.

Campo magnético da

Os campos magnéticos da frequéncia elétrica devem situar-se

frequéncia elétrica (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m nos niveis caracteristicos de uma localizagdo tipica num

IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou hospitalar tipico.
Os equipamentos portateis e mdveis de comunicagdo por RF ndo
devem ser utilizados junto de qualquer parte do sistema Advantage-
MR, incluindo os cabos, a uma distancia inferior a distancia de

RF conduzida 3Vrms 3Vrms separagdo recomendada, calculada a partir da equagdo aplicavel a

IEC 61000-4-6

RF irradiada
61000-4-3

150 kHz a 80 MHz

3Vrms

Em bandas ISM entre 150
kHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

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

150 kHz a 80 MHz

3Vrms

Em bandas ISM entre 150
kHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

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

frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada:
D=(3,5/Vl)J/ P

D =(3,5/E1) ¥ P, 80 MHz a 800 MHz
D =(7/E1) 4/ P, 800 MHz a 2,5 GHz

Em que P corresponde a poténcia maxima em wattse D a
distancia de separagdo recomendada em metros.

As intensidades de campo de transmissores fixos de RF, tal como
determinado por um estudo eletromagnético do local,® devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em cada intervalo de
frequéncias.”

Podem ocorrer interferéncias na proximidade de equipamentos
marcados com o simbolo que se segue.

()
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Guia e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

NOTA 1 A 80 e 2,7 GHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais elevado.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e pela reflexdo causadas por
estruturas, objetos e pessoas.

a Asintensidades de campos dos transmissores fixos, tais como estaces de base para telefones de radio (telemdveis/sem fios) e radios méveis terrestres,
radioamadores, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem, em teoria, ser previstas com rigor. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores fixos de RF, deve considerar-se a realizagdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local em que se utiliza o sistema
Advantage-MR exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o sistema Advantage-MR deve ser observado para verificar a normalidade do seu funcionamento.
Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessérias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou mudanga de local do sistema Advantage-MR.

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 6 V/m para bandas ISM e 3 V/m para outras.

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos portateis e mdveis de comunicagdo por RF e o sistema Advantage-MR.

O sistema Advantage-MR destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF irradiadas estejam sob controlo. O cliente ou
utilizador do sistema Advantage-MR pode ajudar a evitar as interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o equipamento portatil e
mével de comunicagdo por RF (transmissores) e o sistema Advantage-MR, como se recomenda a seguir, segundo a poténcia maxima de saida do equipamento
de comunicagdo.

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

Para os transmissores com poténcia nominal de saida ndo incluida na lista anterior, a distancia de separagdo recomendada (d) em metros (m) pode ser calculada
utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P corresponde a poténcia maxima nominal de saida do emissor em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para o intervalo de frequéncias mais elevado.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e pela reflexdo causadas por
estruturas, objetos e pessoas.
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COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave que tenha decorrido em relagao a este dispositivo deve ser comunicado a Imricor
Medical Systems e a autoridade competente do estado-membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra.
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Imricor Medical Systems, Inc.
400 Gateway Blvd.
Burnsville, MN 55337, US
+49 30 40 50 45 323

+1 952-818-8400
imricor.com

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1
6412 CN Heerlen, NL

+31 45 303 0006 c €

0123

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

Para informag@es sobre a garantia, visite www.imricor.com/warranty
Para informagdes sobre a patente, visite www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR e o logétipo da Imricor sdo marcas comerciais da Imricor Medical Systems, Inc. As marcas comerciais de
terceiros pertencem aos seus respetivos proprietarios.
© 2026 Imricor Medical Systems, Inc. Todos os direitos reservados.
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