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INFORMATII DESPRE DISPOZITIV

Introducere

Acest manual descrie caracteristicile si modul de utilizare pentru Advantage-MR, un sistem de inregistrare si
stimulare electrofiziologica (EP) utilizat in scopul captarii si mdsurarii datelor fiziologice in laboratorul de
electrofiziologie (EP). Acesta permite obtinerea unui semnal de nalta fidelitate si afisarea semnalelor
electrogramei intracardiace (EGM) si a electrocardiogramei (ECG) pe unul sau doua monitoare de inalta rezolutie.
Advantage-MR este conceput pentru utilizarea in laboratoarele dotate cu echipamente de imagistica de tip
scanare prin rezonanta magnetica (RM) si fluoroscopie. Acest manual este dedicat specialistilor din domeniul
medical.

Descrierea dispozitivului

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) este conceput pentru a prelua, amplifica, filtra,
digitaliza, afisa si inregistra semnalele electrice obtinute in timpul studiilor electrofiziologice si a procedurilor
conexe. in plus, Advantage-MR este conceput pentru a genera impulsuri electrice cu diverse amplitudini, [atimi si
frecvente de impuls pentru stimularea cardiaca.

Advantage-MR este un sistem tricanal cu intrari pentru cateterele de ablatie si diagnosticare Vision-MR si
monitoarele ECG de suprafata compatibile. Semnalele provenite de la catetere si ECG sunt afisate cu ajutorul
statiei de lucru gazda Advantage-MR in scopul analizei activitatii cardiace. Stimulatorul cardiac incorporat este
utilizat pentru a trimite impulsuri electrice catre inima printr-un cateter. Atunci cand este necesar, terapia prin
ablatie provenita de la un generator de ablatie prin radiofrecventa compatibil poate fi administrata prin portul
cateterului de ablatie Advantage-MR. Advantage-MR raporteaza si afiseaza, de asemenea, temperatura masurata
la electrodul de varf al cateterului de ablatie, pentru ca medicii clinicieni sa o monitorizeze in timp ce efectueaza
terapia de ablatie.

Software-ul Advantage-MR are functii destinate colectarii de date, analizd, masurare a intervalului si a amplitudinii,
dar si pentru adnotare. De asemenea, sistemul poate stoca si recupera date. Analiza, masurarea si adnotarea
datelor inregistrate sunt furnizate fara intreruperea afisarii formei de unda a semnalului in timp real.

Configuratia hardware a Advantage-MR este compusa dintr-o statie de lucru gazda, un Digital Amplifier Stimulator
(DAS), o interfatd cu dispozitivele pentru pacienti (PDI), o DAS Power Supply, un modul interfata ECG si din diferite
cabluri pentru alimentare, semnal si conexiuni.

Advantage-MR nu genereaza energia pentru ablatie, nu administreaza medicamente, nu indeplineste functii de
mentinere sau sustinere a vietii si nu analizeaza datele fiziologice sau alte date preluate in timpul unei proceduri
electrofiziologice. Nu furnizeaza semnale de avertizare si nu detecteaza aritmia.

Scopul prevazut/Utilizarea prevazuta

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) este conceput pentru a prelua, amplifica, filtra,
digitaliza, afisa si inregistra semnalele electrice obtinute in timpul studiilor electrofiziologice si a procedurilor
conexe. Tipurile de semnal colectate includ electrograme intracardiace si ECG de suprafata. Sistemul permite
utilizatorului sa monitorizeze, sa revizuiasca, sa stocheze si sa recupereze datele, precum si sa efectueze
masuratori tip calibru ale formelor de unda.

Sistemul Tncorporeaza un stimulator destinat diagnosticarii stimularii cardiace in timpul evaluarii electrofiziologice
a inimii.
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Advantage-MR poate afisa si inregistra date primite de la alte dispozitive medicale utilizate in mod obisnuit in
timpul acestor proceduri, cum ar fi un generator RF compatibil.

Indicatii pentru utilizare

Advantage-MR este indicat pentru utilizare in procedurile de electrofiziologie.

Informatii despre utilizator

Utilizatorii vizati sunt cardiologi instruiti in gestionarea proprietatilor electrice ale inimii, adesea denumiti
electrofiziologi (EF) si care sunt instruiti in utilizarea sistemului Advantage-MR.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.

Declaratie de beneficii clinice

Sistemul Advantage-MR ofera multiple beneficii, inclusiv confirmarea tratamentului aritmiei si eliminarea expunerii
la radiatii ionizante n cazurile de succes pentru pacienti si medici. Confirmarea diagnosticului si a tratamentului
pentru diverse aritmii se realizeaza cu ajutorul tehnicilor de stimulare si de detectie in interiorul inimii. Tn plus,
sistemul Advantage-MR poate fi utilizat in conditii de siguranta in mediul RM. Procedurile ghidate prin RM in timp
real le permit medicilor sa valorifice imagistica anatomica superioara a inimii, eliminand Tn acelasi timp expunerea
la radiatii ionizante pentru pacienti si medici.

Principiul de operare

Un sistem de inregistrare electrofiziologica (sistem de inregistrare EF) este utilizat in interventiile electrofiziologice
diagnostice si terapeutice pentru diagnosticarea si tratarea aritmiilor cardiace. Sistemele traditionale de
inregistrare EF ofera functionalitatea de afisare si inregistrare a semnalelor de electrograma intracardiaca (EGM) si
a semnalelor de electrocardiograma de suprafatd (ECG). Aceste sisteme interactioneaza de obicei cu un sistem
extern de stimulare cardiaca pentru pacingul cardiac si cu un generator extern de ablatie RF pentru administrarea
terapiei ablative.

Sistemul Advantage-MR combina rolurile unui sistem de inregistrare electrofiziologica si ale unui stimulator extern
intr-un singur pachet care este conceput pentru a prezenta siguranta in utilizare nu numai intr-un laborator
conventional de fluoroscopie cu raze X, ci si intr-un laborator de imagistica prin rezonanta magneticd (RMN). intr-
un laborator RMN, procedura interventionald este ghidata folosind imagistica RMN, mai degraba decat imagistica
cu raze X. Sistemul Advantage-MR interactioneaza cu un generator extern de ablatie RF, intr-un mod similar cu
sistemele conventionale de inregistrare electrofiziologica.

Sistemul Advantage-MR a fost conceput pentru a oferi o experienta in utilizare similara atat ca functionalitate, cat
si ca interfata, cu sistemele existente. Diferenta principala este ca sistemul Advantage-MR a fost proiectat avand in
vedere compatibilitatea RM, in timp ce sistemele existente de inregistrare si stimulare electrofiziologica, nu. Ca
urmare, sistemele existente nu sunt aprobate pentru utilizare in mediul RM.

Avertismente

e Sistemele de inregistrare electrofiziologica sunt utilizate in proceduri medicale in timpul carora este
posibil sa apara aritmii cardiace voluntare sau involuntare ce pot pune viata in pericol. Pentru a evita
decesul sau ranirea, Advantage-MR trebuie utilizat numai intr-o unitate spitaliceascd adecvata, sub
supravegherea directa a unui medic instruit in electrofiziologie si inh operarea sistemului Advantage-MR.
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e Nu utilizati Advantage-MR daca exista componente ce par deteriorate sau dacd computerul pare sa
porneasca si/sau sa functioneze anormal. Contactati Imricor Medical Systems daca sistemul pare
deteriorat sau functioneaza necorespunzator.

e Nu aduceti modificari acestui echipament fara a fi autorizate de Imricor Medical Systems, deoarece acest
lucru poate anula garantia.

e  Respectati in permanenta cerintele privind intensitatea maxima a campului magnetic al sistemului
Advantage-MR. Consultati sectiunea ,Evaluarea dispozitivului si specificatii” a acestui document pentru a
gasi aceste cerinte.

e Medicul supraveghetor trebuie sa verifice toate setarile Advantage-MR inainte de a incepe stimularea.

e Advantage-MR nu este un dispozitiv de sustinere a vietii - operatorul trebuie sa aiba la dispozitie un
stimulator cardiac extern.

e  Exista posibilitatea ca Advantage-MR sa nu poata stimula sau sa stimuleze neintentionat pacientul din
cauza unor probleme de software, hardware sau din cauza unei erori umane. Pentru a evita ranirea
pacientului din cauza aritmiilor, monitorizati continuu functionarea sistemului Advantage-MR si semnele
vitale ale pacientului in timp ce Advantage-MR este conectat la pacient.

e in cazul aparitiei repetate a aritmiilor inexplicabile care pun viata in pericol in ciuda
cardioversiei/defibrilarii in timpul utilizarii Advantage-MR, deconectati Advantage-MR prin decuplarea
cablurilor pentru ablatie si diagnosticare de la porturile ABL CATH si CATH 2 aflate in partea din fata a PDI
n cazul in care acesta are o defectiune ascunsa ce provoaca micro electrocutari recurente si stimulari
repetate prin curent continuu.

e Sistemul Advantage-MR trebuie testat anual pentru a determina impamantarea corespunzatoare si
curentul de scurgere la pacient adecvat. Pastrati curentul de scurgere in limite acceptabile atunci cand
conectati echipamentele auxiliare la sistem.

e Lainstalarea echipamentelor compatibile si inainte de utilizarea clinicd, curentul de scurgere la pacient
trebuie verificat pentru a se respecta limitele stabilite de IEC 60601-1.

e  Monitorizati continuu temperatura varfului in timpul ablatiei. Daca datele despre temperatura ablatiei par
a fi mai mari sau mai mici decat cele preconizate, opriti alimentarea.

e  Opriti scanarea RM daca temperatura varfului creste cand nu se executa procedura de ablatie.

e Pentru a preveni pericolele de electrocutare sau reducerea performantei Advantage-MR din cauza
instalarii incorecte, doar reprezentantii Imricor Medical Systems sau agentii sdi autorizati pot efectua
instalarea Advantage-MR.

e Pentru a evita riscul de electrocutare, conectati Advantage-MR doar la o retea de alimentare cu protectie
la Tmpamantare. Nu folositi prize multiple sau prelungitoare.

e Nu atingeti simultan pacientul si contactele conectorilor.

e Pentru a evita riscul de explozie, nu utilizati dispozitivul in prezenta gazelor inflamabile. De asemenea,
utilizati dispozitivul doar in spatii ventilate.

e Sistemul Advantage-MR nu este protejat impotriva patrunderii fluidelor. Daca un lichid de orice tip
patrunde in sistem, intrerupeti utilizarea echipamentului si contactati Imricor.

e Tineti piesele conductoare ale electrozilor de derivatie si componentele auxiliare departe de alte piese
conductoare, inclusiv fata de pamant.

e Sistemul Advantage-MR nu trebuie reparat in timp ce este utilizat pe un pacient.

e Sistemul Advantage-MR nu este destinat conectarii la nicio altd retea in afard de cea a unui sistem
compatibil de cartografiere EF.

e Interferenta cu alte dispozitive poate reduce calitatea semnalului.

e Cablul electrodului dispersiv a fost testat pentru 100 de utilizari. Verificati cablul electrodului dispersiv
fnainte de utilizare si, daca este fisurat, deteriorat sau slabit, eliminati-l conform protocolului si inlocuiti-I
cu un cablu nou.

e Cand conectati cablul electrodului dispersiv la electrodul de dispersie, asigurati-va ca acesta este cuplat
perfect si folia conductoare nu este expusa.

e Nu pozitionati sistemul Advantage-MR astfel incat sa intampinati dificultati la deconectarea dispozitivului
(dispozitivelor) de la sursa de alimentare.

e Testarea a fost efectuata numai cu echipamentul compatibil identificat in acest document. Consultati
instructiunile de utilizare ale echipamentului compatibil inainte de a utiliza dispozitivul.
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e Nu sunt evaluate riscurile legate de utilizarea dispozitivului intr-o aeronava si analiza ulterioara a
posibilelor interferente RF in timpul calatoriilor aeriene deoarece acest lucru se afla in afara mediului de
utilizare prevazut pentru dispozitiv.

Precautii

e Pentru areduce greselile umane, instalarea, configurarea si instruirea clientilor trebuie efectuate intr-un
mod care sa permita utilizarea optima a sistemului Advantage-MR de catre operator.

e Advantage-MR este conceput pentru a fi utilizat numai cu scanere RM de 1.5T.

e Dacain timpul unei proceduri semnalele EGM de la Advantage-MR se pierd sau sunt distorsionate,
verificati amplasarea interfetei cu dispozitivele pentru pacienti si mutati-o mai departe de scanerul RM,
daca este necesar.

e Scanarea RM si/sau ablatia pot interfera cu semnalele EGM. Opriti scanarea si ablatia nainte de
efectuarea masuratorilor EGM, daca este necesar.

e in cazul in care componentele Advantage-MR nu sunt utilizate conform normelor de utilizare tipice RM,
performanta scanerului RM poate fi afectata.

e Pentru a evita aparitia zgomotului pe scanerul RM, aliniati cateterul si cablurile cat mai mult posibil spre
centrul tubului scanerului RM, insa nu spre peretele interior al tubului.

e Daca se observa interferente excesive in timpul unei proceduri, asigurati-va ca toate conexiunile cablurilor
sunt bine fixate.

e Echipamentele conexe conectate la interfetele analogice si digitale trebuie sa respecte standardele IEC
aferente (IEC 62368-1 pentru echipamente de prelucrare a datelor si IEC 60601-1 pentru echipamente
medicale). Echipamentele suplimentare conectate la conexiunile de intrare sau iesire a semnalului fac
parte dintr-un sistem medical si, prin urmare, trebuie sa respecte cerintele IEC 60601-1. Nerespectarea
acestei masuri de precautie poate avea consecinte incad neidentificate la nivelul pacientilor, operatorilor
sau tertilor.

e  Caruciorul dispozitivului Advantage-MR este destinat utilizarii numai cu componentele Advantage-MR. Nu
asezati alte echipamente pe carucior.

e Sarcina maxima permisa in carucior este de 37,7 kg.

e Nu asezati caruciorul Advantage-MR pe un plan inclinat, deoarece poate aluneca.

Evenimente adverse potentiale

Advantage-MR furnizeaza rezultate privind stimularea cardiaca si ablatia, similare cu cele ale altor sisteme
programabile existente de stimulare cardiac si ablatie. in cele ce urmeaz se va prezenta o listd a evenimentelor
adverse potentiale cauzate de disfunctionalitati ale dispozitivului sau de erorile umane.

e Aritmie

e Deces

e Leziuni miocardice
e Electrocutare

Consultati sectiunea ,, Avertismente si Precautii” de mai sus.

NOTA: Raportati orice incident grav asociat cu Advantage-MR cétre Imricor Medical Systems si citre autoritatea
competenta a statului membru in care a fost efectuata procedura.

Populatia de pacienti

Pacientii care sunt eligibili pentru studiul electrofiziologic conventional pot fi tratati cu Advantage-MR.
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ROMANA

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

EVALUAREA DISPOZITIVULUI SI CLASIFICAREA

Instructiuni de utilizare

Conditii de utilizare RM

Advantage-MR este are compatibilitate RM conditionata de urmatoarele echipamente RM si cerinte de scanare.

R

Intensitatea campului electromagnetic al 1.5T

sistemului MR

Viteza maxima de crestere gradient

200 T/m/s

Mai multe componente Advantage-MR se afla in camera scanerului RM; consultati sectiunea , Instalare” a acestui
document pentru instructiuni si o lista completa a acestor elemente in scopul instalarii corecte a acestora. Digital
Amplifier Stimulator si DAS Power Supply trebuie sa se afle in afara intensitatilor maxime ale campurilor

magnetice enumerate mai jos.

Componenta

Intensitatea maxima a campului magnetic

DAS Power Supply

100 gausi

Digital Amplifier Stimulator
(DAS)

100 gausi

Conformitate cu marcajul ,,CE”

Advantage-MR respecta urmatorul regulament:

e  Regulamentul (UE) 2017/745

Clasificare

IEC 60601-1 Clasificarea dispozitivelor electrice
Clasa |, IP2X, tip CF
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ROMANA

SIMBOLURI

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Urmatorul tabel afiseaza simbolurile utilizate pe hardware-ul sistemului, in software-ul sistemului si in
documentatia insotitoare, inclusiv aceste instructiuni de utilizare.

Simbol Descriere
M D Dispozitiv medical
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
EC | REP
Reprezentant autorizat pentru Elvetia
CH |REP

Importator reglementat

Producator

Data fabricatiei

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile electronice
de utilizare

Referinta

Numar de serie

Numar de lot

Identificator unic al dispozitivului

Fragil, manevrati cu grija

Protejati de surse de caldura si radioactivitate

Pastrati uscat

Colectare separata pentru echipamente electrice si electronice
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Simbol

Descriere

VANPAN

| 151 [ 157

Compatibilitate RM conditionata: se utilizeaza numai in medii RMN de 1.5 T.
Consultati conditiile de utilizare RM

=
(L)
N/

Componenta trebuie sa se afle in afara liniei de 100 gausi a sistemului RM.

ABL Portul cateterului de ablatie

CATH

CATH Portul cateterului de diagnosticare
2

M

Port ECG

e

T

Piesa aplicata de tip CF rezistenta la defibrilare

MAIN Port principal de alimentare
POWER

ISOLATED Porturi de alimentare izolate
POWER

=

Retea de calculatoare

OO

Interfata seriala

F

Circuit pacient izolat HF

Port cablu temperatura fibra optica

TEMP
TRACKING Port modul de urmarire
INTERFACE
Port cablu generator de radiofrecventa
RF IN

v

Echipotentialitate

Ad &

lesire sincronizator cardiac
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare
Simbol Descriere
Siguranta
Curent alternativ
V~
| Curent
a Masa cadrului cu componente este de 24,5 kg
24.5 kg
c € Organismul notificat - marcaj CE
0123
Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de
Ronly catre un medic sau la solicitarea unui medic

HOS5T

Statie de lucru gazda

DAS

Digital Amplifier Stimulator

Interfata cu dispozitivele pentru pacienti

DAS PS

Sursa de alimentare pentru Digital Amplifier Stimulator

ACCS

Accesorii

Limita de temperatura

Monitor

Carucior

Limitarea umiditatii

NeTiIs<(E [ & ¢ (¢

Unitate de ambalare

IP2X

Protejat impotriva obiectelor straine solide cu diametrul mai mare decat sau
egalcu 12,5 mm
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Simbol Descriere
<37.7kg Sarcina maxima permisa Tn carucior este de 37,7 kg
¥
° Piesa aplicata de tip BF rezistenta la defibrilare

@ Limitarea presiunii atmosferice

CONFIGURAREA SI INSTALAREA SISTEMULUI
ADVANTAGE-MR

Versiuni ale software-ului de sistem

Componenta sistem Componenta software Versiune

Statie de lucru gazda Advantage-MR Software gazda Advantage-MR 3.11

Digital Amplifier Stimulator (DAS) Software pentru carduri de cateter | 6.3
Software pentru placa de 6.3
backplane

Componentele sistemului

Urmatoarele sunt principalele componente ale sistemului Advantage-MR. Nu folositi alte accesorii sau cabluri
decat pe cele specificate. Pentru informatii privind identificarea DAS Power Supply si PDI, consultati partea
inferioara a componentei.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Camera de control RMN

Camera magnetica

J.;O

\. W, J
Figura 1 Conexiuni ale sistemului
Le.gem:la Componenta / Numar DAt e
figura model
1 DAS este si amplificator, si stimulator. Functia de amplificare primeste semnale fiziologice de la
Digital Amplifier componentele aplicate, filtrand, amplificand si digitalizand semnalele si apoi transmitandu-le
Stimulator (DAS) / ADO09 statiei de lucru gazda. Functia de stimulare creeazd impulsuri monofazice, bipolare, care pot fi
distribuite selectiv perechilor de electrozi prin cateterele Vision-MR.
2 DAS Power Supply / DAS Power Supply genereaza energie autonoma pentru Digital Amplifier Stimulator (DAS).
AD006 Aceasta respecta limitele de siguranta stabilite in standardele IEC 60601-1.
3 Interfata cu dispozitivele Dispozitivul pentru interfata cu dispozitivele pentru pacienti serveste ca jonctiune intre
pentru pacienti (PDI) / dispozitivele pentru pacient (catetere Vision-MR, electrod dispersiv) si sistemele externe
ADO16 compatibile (scaner MR, generator RF).
4 . N Computer si accesorii dedicate utilizarii de cdtre sistemul Advantage-MR. Statia de lucru gazda
Statie de lucru gazda / ) ; . : ) <
ADO1S include gazda, unul sau mai multe monitoare, o unitate DVD cu conexiune USB, o tastaturd si un
mouse.
5 . M Modulul de interfatd ECG se conecteazd la portul conectorului de selectie al sistemului de
Modulul de interfata ECG - ; S L « X
monitorizare a pacientului Invivo. Modulul conditioneaza semnalul de selectie ECG pentru
/ AD010 - n
utilizare n sistemul Advantage-MR.
6 Cablul modulului de Cablu care conecteazd modulul de interfatd ECG extern la DAS.
interfata ECG / CAB0O12-
AD
7 Cablu de afisare USB-C la Cablu USB-C la USB-C pentru a conecta gazda la monitorul gazdei.
USB-C / CAB035-AD
8 Cablu de alimentare Cablu de alimentare care furnizeaza energie de la DAS Power Supply la DAS.

digital / CAB027-AD
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare
Le.gemjla Componenta / Numér DAt e
figura model
9 Cablu de alimentare izolat | Cablu de alimentare care furnizeaza energie de la DAS Power Supply la DAS.
/ CAB026-AD
10 Cablu de extensie a Cablu care trimite semnalele cateterului de ablatie de la PDI la DAS.
cateterului de ablatie /
CABO010-AD
11 Cablu prelungitor cateter Cablu care trimite semnalele cateterului de diagnosticare de la PDI la DAS.
de diagnosticare /
CABO11-AD
12 Cablu pentru ablatie / Cablu care conecteazd PDI la cablul de alimentare pentru ablatie prin radiofrecventa.
CABO013-AD
13 Cablu de alimentare Cablu care conecteaza cablul de linie pentru ablatie la portul cateterului si la portul pentru
pentru ablatie prin electrodul dispersiv al generatorului RF compatibil. Lungime = 2,5 m (cu cablu de linie pentru
radiofrecventa / CABO37- ablatie (CAB013-AD), lungime totald = 7 m).
AD
14 ) . Cablu care conecteaza un electrod dispersiv compatibil la PDI atunci cand este utilizata o
Cablu electrod dispersiv / N . . . ) -
pernuta pentru electrod dispersiv. Cablul este conectat la portul de tip BF rezistent la defibrilare
CABO030-AD
al PDI.
15 Cablu Ethernet / CAB025- Cablu Ethernet care conecteaza computerul gazda la un sistem de cartografiere si ghidare
AD compatibil.
16 Cablu cu fibra optica / Cablu cu fibra optica care conecteaza portul pentru temperatura al PDI la gazda.
CAB036-AD
17 Cablu Ethernet cu fibra Cablu Ethernet cu fibra optica care conecteaza DAS la gazda.
optica / CAB021-AD
18 Cablu de alimentare CA, Cabluri de alimentare care conecteazad reteaua electrica la DAS Power Supply, la dispozitivul
SUA /21295-10F gazda si la afisajul dispozitivului gazda, compatibil in SUA.
19 Stativ compatibil RM pentru utilizare cu DAS, DAS Power Supply, PDI si cablurile asociate. DAS
Caruciorul Advantage-MR Power Supply si DAS sunt asezate suprapus pe raftul din mijloc, iar PDI este amplasat pe raftul
- Compatibil RM / AD002 superior atunci cand nu este utilizat. Caruciorul compatibil RM Tmpreuna cu componentele se va
amplasa langa pat in timpul utilizarii si poate fi mutat Tn alta parte atunci cand nu este utilizat.
20 Cablu pentru interfata de Cablu care conecteaza PDI la interfata Siemens Flex Coil.
urmarire, Siemens 1.5T /
CAB023-AD
21 Un modul adaptor cu cablu integrat care conecteaza PDI la un scaner Philips 1.5T compatibil

Interfata Philips, 1.5T /
ADO17

pentru a amplifica si a permite scanerului RM sa recunoasca semnalele obtinute de la bobinele
de receptie ale dispozitivului Vision-MR. Cablul antenei Obelix cu 8 canale pentru umar face
legdtura cu interfata Philips dStream.

Dispozitive/echipamente externe compatibile

Urmatoarele dispozitive si/sau echipamente sunt utilizate cu Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System, dar se
vand separat. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului pentru a vedea dispozitivele si/sau
echipamentele compatibile.

Legenda Tip dispozitiv/ echipament Nume/Cerinte
figura
22 Scanere RMN Modele de scanere Siemens 1.5T (Avanto Fit sau mai noi)

Modele de scanere Philips 1.5T (Ingenia sau mai noi)
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ROMANA

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Legenda Tip dispozitiv/ echipament Nume/Cerinte
figura
23 Generator RF si dispozitive/ RF-5000 Generator
echipamente asociate RF-5000 Pump
RF-5000 Remote
24 Monitoare pentru pacienti Sistem de monitorizare a pacientilor Invivo Precess sau
Expression
25 MIRTLE MRI ECG Monitor
26 Sistem de cartografiere NorthStar Mapping System
electrofiziologica
27 Catetere si cabluri Vision-MR Ablation Catheter 2.0 si cablu accesoriu
28 (piesa aplicata tip CF) Vision-MR Diagnostic Catheter si cablu accesoriu
29 NavTrac-MR Steerable Introducer si cablu accesoriu
30 Electrod dispersiv Vision-MR Dispersive Electrode
(piesa aplicata tip BF)
31 Monitoare video Monitor de afisare video conditionata RM cu rezolutie
1920x1080 si cablu vizual de conectare

Instalarea initiala

Configurarea si instalarea initiala a sistemului Advantage-MR vor fi efectuate de catre un reprezentant autorizat al
Imricor Medical Systems pentru a satisface nevoile individuale ale fiecarui laborator de electrofiziologie al
clientilor. Consultati Ghidul de configurare daca componentele sistemului instalat sunt deconectate si este
necesard reconectarea.

Instructiuni de configurare a sistemului

AVERTISMENT: Nu modificati acest echipament fara autorizarea Imricor Medical Systems.

Sistemul Advantage-MR trebuie instalat de reprezentanti autorizati Imricor.

Sistemul poate fi utilizat numai dupa ce a fost complet testat si aprobat in conformitate cu procedurile
standard Imricor Medical Systems.

Statia de lucru gazda este destinata rolului de computer dedicat pentru sistemul Advantage-MR. Statia de
lucru gazda nu trebuie utilizata in alte scopuri si niciun software neautorizat nu trebuie instalat in sistem.
Daca faceti acest lucru, software-ul sistemului Advantage-MR poate fi instabil.

Reprezentantii autorizati Imricor trebuie sa aprobe toate modificarile aduse la instalarea sistemului
Advantage-MR.

Un conector de impdamantare cu echipotentializare este prevazut in partea din spate a DAS Power Supply
pentru a permite conectarea sistemului Advantage-MR la punctul de legatura cu echipotential al
spitalului.

Pentru informatii referitoare la notificarile privind software-ul tert aplicabile Advantage-MR, va rugam sa
contactati un reprezentant Imricor Medical System.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Configurare tipica
Numai urmatoarele componente Advantage-MR pot fi amplasate in camera scanerului RM.

e  DAS Power Supply — intensitatea maxima a campului magnetic = 100 gausi

e Digital Amplifier Stimulator — intensitatea maxima a campului magnetic = 100 gausi

e Interfata cu dispozitivele pentru pacienti

e  Cabluri de alimentare —intensitatea maxima a cAmpului magnetic pentru cablul de alimentare
digital = 100 gausi

e Cablu alimentare pentru ablatie

e  Cablu prelungitor cateter

e Modul si cabluri de interfata ECG

e  Cablu Ethernet cu fibra optica

e  Cablu cu fibra optica pentru senzorul de temperatura

e Cablu electrod dispersiv

e Interfata Philips, 1.5T

e Cablu interfatd de urmarire, Siemens 1.5T

Pentru siguranta pacientilor si a operatorilor, conditiile de intensitate maxima a campului magnetic pentru
Digital Amplifier Stimulator, DAS Power Supply si cablul de alimentare digital trebuie respectate in permanenta.
Aceste specificatii pot fi gasite in sectiunea ,Evaluarea si clasificarea dispozitivului” din acest manual.

ntr-o configuratie standard a sistemului, statia de lucru gazd3 este situata in camera de control RM. Tn camera
scanerului RM, DAS este situat deasupra DAS Power Supply, pe raftul central al ciruciorului. Tn timpul utiliz&rii, PDI
este amplasat la capatul dinspre picioarele pacientului, iar, cand nu este utilizat, este asezat pe raftul superior al
caruciorului. Caruciorul va fi amplasat langa masa pacientului, in afara liniei de 100 gausi din camera scanerului
RM. Blocati ciruciorul folosind blocatoarele pentru rotile in timpul utiliz3rii acestuia. Tn plus fati de monitorul sau
monitoarele statiei de lucru gazda din camera de control, se poate amplasa un monitor sau monitoare secundare
cu compatibilitate RM conditionata langd masa pacientului, astfel incat medicul curant sa poata vedea ceea ce este
afisat pe monitorul sau monitoarele statiei de lucru gazda . Urmatoarea figura ofera o schema bloc detaliata a
Advantage--MR.

Caracteristicile retelei si masurile de securitate IT

Utilizatorul trebuie sa aiba acces fizic la computerul Advantage-MR System, unde sunt necesare datele de
autentificare pentru a accesa sistemul.

Advantage-MR System este conceput pentru a preveni conectarea la o retea. Pentru a proteja securitatea si
confidentialitatea pacientului, urmati aceste recomandari:

e  Folositi parole puternice

e Schimbati regulat parolele

e  Asigurati-va ca Advantage-MR System este operat numai intr-un mediu spitalicesc securizat

Daca se suspecteaza un incident de securitate ciberneticd, intrerupeti utilizarea Advantage-MR System si
contactati-va reprezentantul Imricor Medical System.

NOTA: Utilizarea in conditii de depling sigurants si securitate a dispozitivelor medicale este responsabilitatea
comuna a tuturor partilor implicate.

NOTA: Unitatile medicale trebuie s implementeze politici si proceduri pentru a limita accesul fizic la sistemele
electronice de informatii si la unitatea sau unitatile in care acestea sunt gazduite, asigurand in acelasi timp accesul
autorizat corespunzator.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

NOTA: Unitatile medicale trebuie s& implementeze proceduri pentru a controla si valida accesul unei persoane in
unitati, pe baza rolului sau functiei acesteia, inclusiv controlul vizitatorilor si controlul accesului la programe
software pentru testare.

Conexiuni si schimb de Informatii

Advantage-MR System contine conexiuni intre Advantage Host, Advantage-MR DAS, un monitor ECG compatibil cu
12 derivatii si NorthStar Mapping System, utilizand cabluri Ethernet conectate direct. Se conecteaza la RF-5000
Generator folosind un cablu serial. Fiecare conexiune este de tip punct-la-punct si nu necesita echipament de
retea. Figura de mai jos detaliaza datele transmise intre fiecare componenta.

®

Informatii despre
. 3
pacient

* Tip dispozitiv

* Puncte de
cartografiere

* Date de ablatie

* Ora statiei de lucru
gazda

» Date de ablatie:
Impedanta,
Alimentare, Durata

« Comenzi DAS (Pornire/Oprire
stimulator, Pornire/Oprire
transmitere date EGM si ECG)

Date EGM si
* ECG
. Stare
stimulator

. Comenzi flux
ECG (Pornire,
Oprire)

rigura 2Schimb de informatii

Instruire

La prima instalare si asamblare a sistemului Advantage-MR, Imricor va trimite un reprezentant autorizat pentru a
instrui medicii si tehnicienii calificati in manipularea si utilizarea corespunzitoare a Advantage-MR. n plus,
utilizatorii trebuie sa citeasca in intregime Manualul cu instructiuni pentru utilizare nainte de a folosi sistemul
pentru a oferi sigurantd maxima pacientului si utilizatorului si a preveni posibilele deteriorari ale echipamentelor.
Pentru a evita decesul sau rinirea, Advantage-MR trebuie utilizat numai intr-o unitate spitaliceasca adecvata
sub supravegherea directa a unui medic instruit in electrofiziologie, in siguranta RM si in operarea sistemului
Advantage-MR.

Verificarea functionarii sistemului

Odata ce Advantage-MR a fost pornit conform indicatiilor din sectiunea ,Pornirea sistemului Advantage-MR”,
utilizatorii ar trebui sa verifice urmatorii indicatori de sistem.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

e Lumina comutatorului de alimentare din spatele DAS Power Supply este verde.
e Indicatorul de alimentare verde (PWR) din spatele DAS este aprins.
e Indicatorul verde de alimentare din partea din fata a dispozitivului gazda este aprins.

Odata ce utilizatorul a inceput un studiu si priveste ecranul principal, formele de unda ar trebui sa se actualizeze si
sa afiseze in panoul cu Forme de unda in timp real.

PORNIREA SISTEMULUI ADVANTAGE-MR

Pentru a porni sistemul Advantage-MR, alimentati urmatoarele componente ale sistemului.

e DAS Power Supply
=  Mutati comutatorul de alimentare in pozitia ON (PORNIRE). Comutatorul este situat in partea din
spate a DAS Power Supply. Comutatorul va lumina in verde atunci cand este activat.
e Configurarea gazdei
=  Mutati comutatorul de alimentare in pozitia ON (PORNIRE). Comutatorul este situat in partea din
spate a carcasei dispozitivului gazda Advantage-MR. Comutatorul va lumina in verde atunci cand este
activat.
= Apasati butonul de alimentare din partea din fata a carcasei dispozitivului gazda Advantage-MR. LED-
ul dispozitivului gazda va lumina in verde atunci cand computerul gazda este pornit.
e Monitor
= Apasati butonul de alimentare situat in coltul din dreapta jos al monitorului. Simbolul de alimentare
se va lumina atunci cand este alimentat.

Dupa pornirea statiei de lucru gazda, utilizatorul trebuie sa introduca numele de utilizator si parola furnizate de
Imricor. Odata introduse aceste informatii, aplicatia Advantage-MR se va lansa automat. Se va afisa ecranul de
pornire. Selectati limba corespunzatoare si faceti clic pe butonul Start.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

INTERFATA CU UTILIZATORUL

Interfata cu utilizatorul a Advantage-MR consta in software-ul sistemului Advantage-MR, monitor(oare), tastaturad,
mouse si unitatea DVD externd. Urmatoarea sectiune detaliaza functionalitatile de baza ale acestor componente.
Se presupune ca utilizatorii detin cunostinte de baza despre utilizarea computerelor si sunt familiarizati cu
echipamentele computerizate standard.

Software-ul Advantage-MR

Software-ul sistemului este instalat de catre producator pe computerul gazda Advantage-MR. Software-ul este pe
deplin operational dupa instalare. Consultati sectiunea ,,Sistem de operare” din acest manual pentru detalii cu
privire la utilizarea si functiile Advantage-MR.

Monitor

Un ansamblu const& din unul sau doud monitoare aflate in camera de control. Intr-un ansamblu cu un singur
monitor de Tnalta definitie, acesta va afisa fereastra principala a software-ului sistemului de la care toate
operatiunile Advantage-MR pot fi controlate din tastaturd si mouse. intr-un ansamblu cu doud monitoare,
monitorul principal afiseaza formele de unda in timp real, iar monitorul secundar afiseaza formele de unda de
evaluare si controalele pentru functiile de stimulare si masurare.

Tastatura

Advantage-MR poate fi actionat cu ajutorul tastelor rapide alfanumerice ale tastaturii si a tastelor functionale, asa
cum este prezentat in urmatoarea diagrama.

F5 - Oprire stimulare Terminare - Salt la ora curentd in
fereastra de examinare.

OOEMMOEEEEEEIEE) CICIET CICICILT.  venre ansizate

T CCCCCC L o) =
[ 0 = = = R
[ o MM
ey BB

HAEA HEEE 50 [ ]
Functii de comanda / \

'$6-T’ — temporizator et " ) e i i
restere amplificare educere amplificare
'#6-S’ — cronometru nlres p ” p

‘3-Q’ - Renuntare

Mouse

Un mouse cu doua butoane este furnizat odata cu sistemul Advantage-MR.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

UTILIZAREA SISTEMULUI

Dupa ce se face clic pe butonul Start pe ecranul de pornire, va aparea fereastra Studiu/pacient care permite
utilizatorilor sa inceapa un nou studiu sau sa fncarce un studiu existent. Pentru a incepe un nou studiu, introduceti
numele, prenumele si ID-ul pacientului in fila Pacient nou din partea de sus a paginii. Datele optionale ale
pacientului (prenumele, data nasterii, sexul, indltimea si greutatea) pot fi introduse si in fereastra Studiu / Pacient.
Pentru a incepe un nou studiu folosind informatiile despre pacient dintr-un studiu anterior, faceti clic pe fila
Pacient existent si selectati informatiile dorite despre pacient.

Dupa introducerea sau selectarea informatiilor corecte despre pacient, faceti clic pe butonul Creare din partea
dreapta jos a paginii

imric®r

Advantage-MR EF Recorder ) Stimulator

Daca un studiu este intrerupt Tnainte de a fi inchis de utilizator, acesta poate fi incarcat folosind butonul
Continuare studiu din fereastra Studiu/pacient. Pentru a continua studiul intrerupt, faceti clic pe butonul
Continuare studiu din partea stanga a ecranului. Astfel se vor incarca informatiile din cel mai recent studiu nesalvat
si utilizatorul va ajunge 1n ecranul principal. Numai cel mai recent studiu nesalvat poate fi accesat prin intermediul
butonului Continuare studiu. Pentru a revedea studiile salvate anterior, consultati sectiunea ,,Managementul
datelor" din acest document.

La momentul instalarii, Advantage-MR poate fi configurat ca sistem cu un singur monitor sau ca sistem cu doua
monitoare. Functionalitatea ambelor configuratii este aceeasi, insa structura ferestrelor este diferita.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Ecran principal (sistem cu un singur monitor)

Pe ecranul principal sunt disponibile toate procesele sistemului Advantage-MR, inclusiv afisarea in timp real a
electrogramei si analizarea acesteia, masurarea intarzierii si a tensiunii, stimularea cardiaca si stimularea
programata, afisarea setarilor de ablatie curente si monitorizarea temperaturii.

Invivo (4 derivatii)
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Ecran principal (sistem cu doua monitoare)

Electrogramele in timp real, indicatorul de stare a stimularii si afisajul temperaturii sunt amplasate pe monitorul
principal odata cu panoul Formelor de unda in timp real.

Invivo (4 derivatii)
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Ecran secundar (sistem cu doua monitoare)

Analizarea electrogramelor si intarzierea, precum si calibrele de masurare a tensiunii si comenzile de stimulare
sunt situate pe monitorul secundar cu panoul Revizuire forma de unda.

Invivo (4 derivatii)

Pentru a incepe studiul, faceti clic pe butonul Pornire din coltul din stdnga sus al ecranului.

Dupa ce a fost selectat butonul Pornire, panoul Revizuire forma de unda va aparea sub panoul Forma de unda in
Timp real. Toate caracteristicile sistemului Advantage-MR sunt acum operationale si studiul poate incepe.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Utilizarea software-ului Advantage-MR

Bara meniului principal

Bara meniului principal contine meniuri derulante care ofera acces la mai multe functii ale sistemului Advantage-

MR.
‘ Advantage-MR EGM  Studiu  Unelte  Avansat Asis'len;ﬁ
Studiu | Stare studiu i i
Bara meniului Instructiuni de utilizare...
principal EEZBEEER Configurare Eags

85 [

@ Advantage-MR EGM Studiu Unelte Avansat Asistentd

rStudiu 1 Stare studiu = Witeza de baleiere in timp real

100 mm/s &

m m CO n ﬁ g urare h's--r R ECE =

Advantage-MR
Meniul Advantage-MR oferd informatii cu privire la software-ul sistemului. Utilizatorii pot iesi din programul
Advantage-MR facand clic pe butonul ,,Renuntare” din partea de jos a acestui meniu.

EGM
Formele de unda Tn timp real si cele de revizuire ale electrogramelor pot fi controlate facand clic pe optiunile din
meniul EGM. Urmatoarea figura prezinta functiile din acest meniu.

Advantage-MR EGM Studiu Unelte  Avansat Asi
g
rStudiu

Systems, Imricor

TS e = Afisare date actuale in panoul de examinare.

Oprire stimulator

Derulati la stédnga Oprire stimulare.
Derulati la dreapta. Derulare fie la stanga (buton pagina in jos), fie la
dreapta (buton pagina in sus) pe panoul Revizuire

forme de unda.

Resetare semnale la pozitia implicita.

Ajustare intarziere ECG si/sau EGM pentru a
sincroniza formele de unda.

Studiu

Utilizatorii pot incepe, intrerupe sau inchide un studiu din meniul Studiu. Faceti clic pe butonul Start pentru a
ncepe un studiu, pe Pauzd pentru a pune un studiu in asteptare si pe inchide pentru a termina si a salva datele
studiului. Aceste functii pot fi accesate si prin intermediul butoanelor Studiu din bara de stare. Consultati ,Stare
studiu” n sectiunea ,,Bara de stare” din manual.

Dac3 faceti clic pe butonul inchide, studiul curent se va inchide si finaliza si se va afisa fereastra Studiu/Pacient.
Sursa ECG permite alegerea intre Invivo (4 derivatii) si MiRTLE (12 derivatii). Butonul Detalii duce utilizatorul la
fereastra cu detalii despre studiu, unde utilizatorii pot actualiza informatiile despre pacienti, pot elabora si
inregistra note despre studiul curent si pot vizualiza detaliile studiului. Optiunea Evenimente va afisa jurnalul de
evenimente, unde utilizatorul poate vizualiza evenimentele care au avut loc in timpul studiului. Un singur clic pe un
eveniment va afisa detaliile despre acel eveniment. Un dublu clic pe un eveniment va alinia fereastra de revizuire
cu ora la care a avut loc evenimentul.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

i Advantage-MR EGM  Studiu Unelte Avansat
rStudiu

Pornire
nchide

Systems, Imricor Medi

Unelte

Meniul Instrumente oferd acces la douad instrumente de sincronizare a evenimentelor: Temporizator si
Cronometru. Functia Temporizator ofera posibilitatea de numarare inversd, iar cronometrul inregistreaza timpul
scurs. Ambele unelte ofera citirea in secunde, minute si ore. Faceti clic pe unealta dorita din meniul Unelte pentru
a deschide fereastra corespunzdtoare.

.‘ Advantage-MR EGM  Studiu Unelte Avansat As
Studiu

Temporizator BT
Cronometru S

Avansat
Meniul Avansat ofera acces la software-ul sistemului in cazul actualizarilor sau a reparatiilor sistemului. Acest
meniu este utilizat numai de personalul autorizat Imricor Medical Systems.

.‘ Advantage-MR EGM  Studiu  Unelte Avansat  Asistentd
- Studiu 11 Stare studiu
Afisa] unda..

EEENEEZN Config
DAS Beacon...

Systems, Imricor Medical Cateter...
Se inregistreazd... *L
ADC Values...

Tracking Pulse Rejaction...

| ABLTemp Sim...
Inginerie...
Serviciu..,

EGM Trace Setup...

Deblocati...
ECG Sync...

Ajutor
Caracteristica Despre ofera informatii de baza despre Advantage-MR si un link catre instructiunile de utilizare in
limba aleasa la pornirea sistemului.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Bara de stare

Bara de stare contine butoane, meniuri si etichete referitoare la urmatoarele aspecte ale studiului.

sorer = =

W 2 nulatar Oprire

Stare studiu

Butonul Studiu si eticheta Stare studiu sunt situate Tn partea stanga a barei de stare. Butoanele pentru Studiu
permit utilizatorilor sa inceapa, sa intrerupa si sa inchida un studiu facand clic pe butonul respectiv. Eticheta Stare
studiu ofera informatii cu privire la starea actuala a studiului, asa cum este detaliat mai jos.

Eticheta Stare studiu | Semnificatie

Stare studiu
Configurare Sistemul este pregatit sa inceapa studiul.
Stare studiu
Activ In prezent se desfasoara un studiu.
Stare studiu
Suspendat Studiul actual este oprit temporar.

Stare studiu

Finalizat Studiul s-a incheiat si a fost inregistrat.

Viteza de baleiere in timp real

Meniul ,,Viteza de baleiere in timp real” ofera control asupra vitezei de afisare si a distantarii evenimentelor pentru
formele de unda din panoul Forme de unda in timp real. Viteza de baleiere poate fi setata la 20, 25, 40, 50, 60, 75,
80, 100 sau la 200 mm/sec. prin clic pe sageata meniului pentru a afisa meniul derulant si selectarea vitezei de
baleiere dorita.

|ll

Nivel de amplificare ECG

Meniul Nivel de amplificare ECG ofera control asupra nivelului tuturor semnalelor ECG din panoul cu Forme de
unda in timp real si de revizuire. Nivelul de amplificare poate fi setat la 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 sau 100
prin clic pe sageata meniului pentru a afisa meniul derulant si a selecta nivelul dorit.

Etichete de ablatie

Urmatoarele etichete din bara de stare ofera informatii in timpul unei proceduri de ablatie. Valorile din etichetele
Duratd, Alimentare si Impedanta vor fi afisate in timp ce se executa ablatia. Valoarea impedantei este vizibila si
atunci cand generatorul RF este Tn modul configurare.

e Temperatura varf
Odata ce un cateter Vision-MR cu capacitati de detectare a temperaturii este conectat corect la
Advantage-MR, eticheta Temperatura varf va afisa temperatura varfului cateterului. Masurarea
temperaturii este monitorizata prin conexiunea cu fibra optica la cateter, aceasta este afisata in grade
Celsius si transmisa generatorului RF compatibil printr-o interfatda de comunicare in serie. Masurarea
temperaturii la varf pentru fiecare cateter are o precizie de +2°C, intre 25°C si 60°C. Urmatorul tabel
detaliaza posibilele afisaje ale etichetei Temperatura varf si ofera o descriere a indicatiilor acestora.

Afisaj Descriere
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Instructiuni de utilizare

Cateterul este conectat corect, iar Advantage-MR primeste date valide. , ###”
reprezintd o valoare a temperaturii intre 0°C si 100°C.

Configurarea dispozitivului gazdd nu este corecta.

Cateterul nu este conectat corect sau cablul steril al cateterului este defect.

Cateterul este conectat, dar cablul cu fibra opticd nu este conectat sau este
defect.

Temperatura este mai micd de 0 ° C sau mai mare de 100 ° C.

ROMANA
LHeC”
NC”
,EROARE”
e Durata

Eticheta , Duratd” afiseaza durata ablatiei in secunde.

e Alimentare

Eticheta pentru Alimentare afiseaza puterea in wati distribuita de generatorul RF.

e Impedanta

Aceasta eticheta afiseaza impedanta in timpul procedurii de ablatie, exprimata in ohmi.

e Stimulare

Eticheta pentru Stimulare indica starea curenta a functiei de stimulare.

Panourile cu forme de unda in timp real si cu cele in revizuire

Invivo (4 derivatii)

[t ] Actly

b
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Panoul formelor de undd in timp real

Panoul formelor de unda in timp real le permite utilizatorilor sa monitorizeze electrogramele in timp real cu
ajutorul cateterului de ablatie si al unui al doilea cateter de diagnostic. Forma(ele) de unda ECG de pe panou arata
semnalul electrogramei de pe monitorul ECG. ABL (1,2) afiseaza datele EGM de la cateterul de ablatie, in timp ce
datele EGM de la cel de-al doilea cateter sunt afisate pe forma de unda Cath2 (1,2). Utilizatorii pot rearanja
pozitiile formelor de unda de pe panou. Pentru a schimba pozitia, faceti clic si tineti apdsat pe eticheta unei forme
de unda si trageti forma in pozitia dorita (sus, mijloc, jos). Utilizatorii pot redenumi eticheta formei de unda prin
clic dreapta pe eticheta si selectarea numelui etichetei dorite din meniul derulant.

Nota: Modificarile aduse denumirilor etichetelor vor fi salvate in software-ul sistemului. Astfel ca, daca numele
etichetei ABL (1,2) se schimba in CATH 1 in timpul studierii pacientului A, cand incepe un nou studiu pentru
pacientul B, forma de unda generata de cateterul care este conectat la portul ABL CATH va fi etichetata CATH 1.

Viteza de baleiere a formelor de unda in timp real poate fi ajustata din meniul Viteza de baleiere in timp real din
bara de stare.

Advantage-MR permite, de asemenea, reglarea setarilor filtrului si selectarea atributelor de traseu in panoul Forma
de unda in timp real. Faceti clic dreapta pe eticheta formei de unda pentru a afisa fereastra Context pentru forma
de unda selectata.

Eticheta: Amplificare: s Culoare: ‘

GRS Vision-MR Ablation Catheter 2.0 ol

Filtru frecvente joase: ] EELGESER S ) L .

Filtru frecvente inalte: ([} 2 Hz a

all '
-+

TPR .. & v

rDecupare

= . . & Intotdesuna
Reducere 60Hz: [ : h 2 g

Din fereastra Context, utilizatorii pot selecta numele etichetei, tipul dispozitivului, setarea nivelurilor de
amplificare si culoarea formei de unda. De asemenea, utilizatorii pot aplica filtre de eliminare trece-jos, trece-sus si
de urmérire a pulsului pentru a reduce zgomotul de unda. Tn plus, utilizatorii pot selecta reducerea puterii din
retea pentru a filtra zgomotul de retea provenit de la electrograme. Aceasta actiune va afisa fie o reducere de
50Hz, fie o reducere de 60Hz, in functie de frecventa retelei de alimentare din locatia dvs. Utilizatorii pot limita
inaltimea formelor de unda ECG afisate prin modificarea setarilor de decupare.

Pentru a preveni suprapunerea formelor de unda, decuparea poate fi activata pentru a limita dimensiunea maxima
a formei de unda. Decuparea poate fi activa in mod continuu, numai in timpul stimularii sau poate fi dezactivata.
Daca decuparea este activata continuu, simbolul ¢ va aparea langa eticheta formei de unda. Daca decuparea este
activata numai in timpul stimularii, simbolul ~ va aparea langa eticheta formei de unda.

Panoul pentru revizuirea formelor de undd

Cu un format similar cu cel al panoului pentru forme de unda in timp real, panoul pentru revizuirea formelor de
unda le ofera utilizatorilor posibilitatea de a inregistra si analiza datele EGM si ECG. Consultati sectiunea
Instrumente de cartografiere, adnotare si calibrare a acestui document pentru o descriere detaliata a
caracteristicilor panoului pentru revizuirea formelor de unda. De asemenea, utilizatorii pot derula la stanga si la
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

dreapta in panoul pentru revizuirea formelor de unda cu ajutorul tastelor pagina in jos si pagina in sus pentru a
vizualiza evenimentele studiului.

Analiza vitezei de baleiere

Meniul Analiza vitezei de baleiere le permite utilizatorilor sa selecteze viteza de baleiere a formei de unda in
revizuire. Viteza de baleiere poate fi setata la 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 sau la 200 mm / sec., facand clic pe
sageata meniului pentru a afisa meniul derulant si selectand viteza de baleiere dorita.

Instrumente de cartografiere, adnotare si calibrare

Advantage-MR ofera functii de cartografiere, adnotare si de calibrare, ce le permit utilizatorilor sa capteze, sa
analizeze si sa inregistreze evenimente pe parcursul unui studiu. Utilizatorii pot accesa rapid aceste instrumente cu
ajutorul butoanelor corespunzatoare situate pe panoul din dreapta jos al ecranului principal.

Butoanele Harta,
Adnotare si Calibrare

O Adnotare

I I Calibru

Calibru

Instrument calibru pentru duratd

Acest instrument le permite utilizatorilor sa masoare intervalele de timp

dintre evenimentele inregistrate in panoul Revizuirea formelor de unda.

‘ || caibr ‘ Pentru a pozitiona calibrele, mai intai faceti clic pe butonul Calibru timp. Apoi,

faceti clic pe locatia dorita a primului marcaj temporal al calibrului in panoul
Forme de unda in timp real sau in panoul Revizuire forme de unda. Vor aparea

doua linii pe verticala reprezentand calibrul, pentru a marca locatia in panoul Revizuire forma de unda. Apoi, faceti

clic pe locatia dorita a celui de-al doilea calibru din panoul Revizuire forma de unda. Timpul afisat in milisecunde va

aparea intre cele doua calibre. Aceasta pereche de calibre va fi acum salvata in panoul Revizuire forma de unda si

pot fi create perechi suplimentare de calibre. Pentru a sterge o pereche de calibre, selectati instrumentul Calibru

pentru timp si faceti clic dreapta pe eticheta de masurare.

Instrument de calibrare a amplitudinii
Utilizatorii pot masura amplitudinea evenimentelor de studiu inregistrate
pozitionand instrumentele de calibrare a amplitudinii in panoul Revizuire
Calibru forme de unda. Pentru a pozitiona un calibru de amplitudine, faceti clic pe
butonul Calibru amplitudine, treceti mouse-ul peste traseul dorit pana
cand traseul isi schimba culoarea, apoi faceti clic pe pozitia dorita a
primului calibru afisat orizontal din panoul Revizuire forma de unda. Apoi, mutati cursorul in pozitia celui de-al
doilea calibru afisat orizontal si faceti clic. Amplitudinea dintre cele doua calibre va aparea. Aceasta masuratoare
va fi inregistrata pe panoul Revizuire forma de unda si se pot amplasa calibre suplimentare de masurare a
amplitudinii. Pentru a sterge o pereche de calibre, selectati instrumentul Calibre pentru amplitudine si faceti clic
dreapta pe eticheta de masurare.

Instrument de cartografiere

Pentru a trimite datele privind masuratorile catre un sistem de cartografiere electrofiziologica compatibil, faceti
clic pe butonul Harta. Astfel, se va trimite masuratoarea calibrului selectat si marcajul temporal asociat catre
sistemul de cartografiere electrofiziologica.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Instrument de adnotare

Advantage-MR ofera utilizatorilor posibilitatea de a crea adnotari in panoul Revizuire forma de unda. Pentru a crea
o adnotare, faceti clic pe butonul Adnotare, apoi faceti clic pe locatia dorita a adnotarii in panoul Revizuire forma
de unda. Va apdrea o caseta text pentru ca utilizatorii sa introducad adnotarea. Odatd ce adnotarea este finalizata,
utilizatorii trebuie sa apese tasta Return pentru a salva notele in panoul Revizuire formd de unda. Pentru a anula o
adnotare, apasati tasta Escape sau faceti clic pe o alta locatie din panoul Revizuire forma de unda inainte de a
apasa Return.

Adnotarile pot fi mutate prin deselectarea butonului Instrument de adnotare, prin clic stanga pe adnotare si apoi
tragand-o in locatia doritad. Pentru a sterge o adnotare, selectati butonul Instrument de adnotare, faceti clic stanga
pe textul adnotarii, apoi faceti clic dreapta pe text in timp ce acesta este inca evidentiat (fundalul etichetei va fi
portocaliu).

Panou pentru stimulare

Advantage-MR poate fi programat s administreze stimulare bipolara, monofazica, SHiulatET
nesincrond, catre orice pereche de electrozi din orice cateter Vision-MR conectat. Pentru Ampliudine o
a accesa comenzile si parametrii de stimulare, selectati din partea inferioara a panoului burata

. .. . . repetare [EFROON] @ ori
de stimulare cateterul care va primi stimulii. T

[
pas de repetare [ @ -
interval [ ]
Tncheiere {E n

Pentru a incepe stimularea, faceti clic pe butonul Pornire din partea inferioara a panoului
de stimulare. Utilizatorii pot ajusta amplitudinea, durata, repetitia si intervalele stimulilor
n orice moment, inclusiv in timpul stimularii. Pentru a modifica parametrii de stimulare ===

din protocol, selectati valoarea dorita din meniul derulant cu parametri sau introduceti pas e repetare [ ©

manual valoarea in caseta de text a parametrilor. ) :
Incheiere n

B4
Valorile introduse de la tastatura vor fi afisate cu caractere italice (de ex. 450), pana in pas e repecare [

momentul in care acestea vor fi confirmate prin apdsarea tastelor ,,Return”, ,Tab” sau el "
. . . . v " . . Incheiere r
»Enter”. Valorile din afara intervalului vor aparea tdiate (de ex. 3508), iar literele sau L)

. . . o v N . Pauzi intra-secventiald
simbolurile nevalide vor apdrea tdiate, in caractere aldine (de ex. 3g9). ourts s (RN -

T

Stare

Parametru

Intervalul programabil

Stimulator Oprire

Amplitudinea pulsului

De la 0,1 mA pana la 25 mA

Durata impulsului

Dela 0,1 msla 10 ms

Repetitie

De la 1la32.767 de ori

Interval de inter-stimulare

De la 150 ms la 3.000 ms

Pas de repetare

Dela 5 msla 50 ms

Durata pauza

Dela 2 secla 12 sec

Parametrii de stimulare pot fi modificati utilizand butoanele ,Sus” sau ,Jos” de langa parametru. Butonul ,Sus” va
mari valoarea parametrului, iar butonul ,Jos” va reduce valoarea parametrului. Valoarea crescuta sau scazuta este
data de valoarea parametrului curent si urmeaza acest sistem:

Valoarea parametrului

Valoare crescuti/scazuta

Valori mai mici de 1 0,1
Valori mai mici de 5 si mai mari de 1 1
Valori mai mari de 5 5

Stimularea poate fi oprita oricand apasand tasta F5, selectand ,,Oprire stimulare” din meniul EGM sau facand clic

pe butonul Stop din panoul Stimulare.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Stimulare programata

Advantage-MR poate fi configurat pentru a administra protocoale de stimulare programate pentru orice pereche
de electrozi de pe orice cateter Vision-MR conectat. Etapa S1 poate fi configurata pentru a administra o serie de
impulsuri de stimulare cu durata, amplitudinea, intervalul si numarul de repetari dorite. Amplitudinea si durata S1
sunt utilizate pentru toate etapele ulterioare.

Etapele S2 - S4 pot fi configurate cu un pas de repetare, cu un interval si cu o valoare finald. Cand este activata,
etapa configurata administreaza un singur impuls de stimulare dupa etapa precedenta si initiaza serii de impulsuri
succesive cu intervale interstimulative ale etapei configurate, reduse cu pasul de repetare pana la atingerea valorii
de terminare sau pana ce stimularea este terminata manual.

Intarzierea intre seriile de impulsuri succesive este setatd utilizand pauza intra-secvent3.

Imaginea de mai jos prezinta doua serii de impulsuri succesive S1-S2 cu sapte repetari in S1, o etapa S2 de repetare
de 10 ms si 0 pauza intra-secventa de 2 secunde. Etapele S3 si S4 sunt inactive.

52
$1 ~10ms

$1 S2
2 sec. 2 sec.
Pauza Pauza

Seriile de impulsuri pot fi configurate astfel incat nici o etapa sa nu fie configurata pentru scadere. Se genereaza o
singura serie de impulsuri constand din etape active consecutive in ordine numerica. in aceasta configuratie, etapa
S1 este generata conform programarii, iar etapele S2 - S4 genereaza un singur impuls de stimulare cu intervalele
lor programate.

Etapele S2 - S4 pot fi configurate numai daca sunt activate toate etapele anterioare.

Imaginea de mai jos prezintd un exemplu de serie de impulsuri generata cand S1 - S4 sunt active si nici o etapa nu
este configurata pentru reducere.

31

525354
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Instructiuni de utilizare

Inchiderea unui studiu

Cand un studiu este terminat, faceti clic pe ,inchidere” in eticheta ,Stare studiu” din bara de stare. Cand se face
clic pe inchidere, studiul va fi finalizat.

Vizualizator Evenimente

Evenimentele care apar in timpul unui studiu, cum ar fi stimularea, ablatia si
adnotarea sunt inregistrate in vizualizatorul de evenimente. Utilizatorul poate naviga
prin lista de evenimente datate. Selectarea unui eveniment va afisa detaliile
evenimentului in fereastra de jos a vizualizatorului de evenimente dacd acestea sunt
disponibile. Prin dublu clic pe un eveniment, acesta va aparea in ecranul Revizuire
pentru consultari ulterioare.

Oprirea sistemului Advantage-MR

Pentru a inchide sistemul Advantage-MR, opriti urmatoarele componente:

e DAS Power Supply

o Puneti comutatorul de alimentare in pozitia OFF (Oprire). Comutatorul este pozitionat in spatele
DAS Power Supply. Indicatorul luminos verde al comutatorului se va stinge.
e Configurarea gazdei
o Inchideti aplicatia Advantage-MR selectand meniul derulant ,,Advantage-MR” din coltul stanga
sus al ecranului dispozitivului gazda si selectand ,,Oprire Advantage-MR”.

@ Advantage-MR EGM  Studiu Ui

About Advantage-MR

Services > ‘

Hide Advantage-MR HEH
Hide Others M

/All

uit Advantage-MR

o Odata ce aplicatia Advantage-MR s-a inchis, selectati pictograma Apple din coltul din stanga sus
al afisajului si selectati ,inchide...”
o Vise va solicita sa confirmati intentia de inchidere printr-o fereastra pop-up. Apdsati butonul
Jinchidere” din fereastra sau asteptati 1 minut iar computerul se va opri automat.
e  Monitor
o Apasati butonul de alimentare situat in coltul din dreapta jos al monitorului. lluminarea
simbolului de alimentare se va opri.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

MANAGEMENT DE DATE

Initial, toate studiile efectuate pe pacienti vor fi stocate pe hard diskul computerului gazda. Toate studiile salvate
pe hard disk sunt accesibile in dosarul Examinare studiu anterior din fereastra Studiu/Pacient.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder/Stimulator

Examinare studiu anterior I:I

Daca faceti clic pe dosarul Examinare studiu anterior, va aparea o fereastra care contine toate studiile stocate pe
hard disk.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

De aici, utilizatorii pot copia studiile pe/sau de pe un DVD prin intermediul unitatii de DVD externe, pot sterge
studii, datele pacientilor si pot vizualiza studiile salvate.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Copierea studiilor pe si de pe un DVD

Pentru a copia studiile de pe hard disk pe un DVD, asigurati-va cad unitatea DVD externa este conectata corect la
monitor si ca un DVD a fost introdus in unitate. Selectati studiul de salvat si faceti clic pe butonul Copiere pe DVD
din partea de jos a ferestrei. Se poate selecta un singur studiu la fiecare utilizare a functiei Copiere pe DVD. Studiile
nu sunt sterse automat de pe hard disk dupa ce au fost copiate pe DVD. Studiile trebuie sterse manual. Consultati
sectiunea Stergere studii de mai jos pentru detalii suplimentare.

Pentru a copia studiile de pe un DVD pe hard disk, introduceti un DVD cu studii salvate anterior in unitatea DVD. O
lista a studiilor existente pe DVD va fi afisata in fereastra. Selectati studiul sau studiile pe care doriti sa le copiati si
apoi faceti clic pe butonul Copiere de pe DVD. Se pot selecta mai multe studii daca tineti apasat butonul Comanda
(3f) de pe tastaturd in timp ce selectati mai multe intrri. Studiile vor fi copiate in dosarul Examinare studiu
anterior si pot fi deschise ca studiu existent.

Atunci cand hard diskul nu are suficient spatiu pentru a salva un nou studiu, studiile vechi trebuie salvate pe un
DVD si apoi sterse inainte de a incepe un nou studiu. Advantage-MR nu va permite sa se inceapa un nou studiu
daca nu exista suficient spatiu de stocare disponibil. Daca utilizatorii vor incerca sa inceapa un nou studiu in aceste
conditii, va aparea urmatorul mesaj de eroare: , Fara spatiu pe disc. Studiile trebuie eliminate hainte ca studiile noi
sa fie permise.” Cand s-au sters suficiente studii de pe hard disk, va aparea mesajul ce permite noi studii ,Spatiul
pe disc este disponibil acum. Noua capacitate de studiu este restabilita.” si se poate initia un nou studiu.

Stergerea studiilor

Pentru a sterge studiile de pe hard disk-ul Advantage-MR, selectati studiile pe care doriti sa le stergeti din fereastra
Studiu/Pacient si faceti clic pe butonul Stergere din partea de jos a ferestrei. Va aparea un mesaj care fi solicitd
utilizatorului sa verifice daca studiile trebuie sterse.

Stergerea pacientilor

Pentru a sterge un pacient din baza de date specificd, mergeti la fila ,,Pacient existent” aflata in fereastra Studiu /
Pacient. Aceasta fereastra este disponibila numai daca nu exista studii deschise. Selectati pacientul din lista, apoi
apasati butonul ,Stergere” din partea de jos a ferestrei.

Scoaterea DVD-ului

Pentru a scoate DVD-ul din unitatea DVD, faceti clic pe butonul Scoatere DVD din partea de jos a ferestrei.
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ROMANA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Instructiuni de utilizare

MESAIJE DE EROARE

n timpul unui studiu, s-ar putea ca utilizatorii s3 observe mesaje de eroare. O listd a mesajelor de eroare ce pot fi

intalnite, cauza probabild a acestora si actiunea recomandata se poate consulta in cele descrise mai jos.

Mesaj de eroare

Problema / Cauza

Cum se procedeaza

Sistemul Advantage-MR nu rdspunde

Computerul gazda nu poate comunica cu
DAS

Verificati configurarea corecta si
alimentarea sistemului Advantage-MR.
Sunati la Imricor pentru asistentd.

Tipul de fisier nu este acceptat pentru
operatiunea respectiva

Tn functionare normal3, se incarci un
studiu cu fisiere nevalide/corupte.

Fisier necorespunzdtor selectat pentru
sarcina curenta. Sunati la Imricor pentru
asistenta.

Eroare de acces la fisier

Datele contului dispozitivului gazda nu
permit accesul in citire/scriere a
fisierului.

Instalare incorectd a dispozitivului gazda.
Sunati la Imricor pentru asistenta.

Eroare la accesarea bazei de date

Software-ul bazei de date a dispozitivului
gazda a fost instalat incorect sau este
inexistent. Acesta este necesar pentru un
sistem complet functional.

Instalare incorectd a dispozitivului gazda.
Sunati la Imricor pentru asistentd.

Eroare la detectarea cardului aferent
cateterului

O eroare interna a fost detectata de
Advantage-MR.

Tntrerupeti utilizarea si contactati Imricor
pentru asistenta.

Diagrama de examinare este plina

Diagrama de examinare este ocupatd.

Mesajul permite continuarea unui studiu
intr-un nou studiu cu aceleasi informatii
despre pacient sau incheierea studiului.

Fara spatiu pe disc
Studiile trebuie eliminate inainte ca
studiile noi sa fie permise.

Prea multe studii pe hard disk.

Copiati studiile pe un DVD extern si
eliminati studiile de pe hard disk.

Spatiul pe disc este disponibil acum
Noua capacitate de studiu este
restabilita.

Spatiul pe hard disk este acum disponibil
pentru un nou studiu.

Eroarea anterioard a fost rezolvatd. Acum
pot fi create noi studii.

Nu s-a reusit incdrcarea configurarii
Advantage-MR

Fisierul de configurare Advantage-MR
este corupt.

Instalare incorectd a dispozitivului gazda.
Sunati la Imricor pentru asistenta.

Nu s-a reusit salvarea configurarii
Advantage-MR

Fisierul de configurare Advantage-MR nu
s-a salvat corect la inchidere

Instalare incorectad a dispozitivului gazda.
Sunati la Imricor pentru asistentd.

Instalare Advantage-MR Lipsa fisier de
configurare

Fisierul de configurare Advantage-MR
este corupt.

Instalare incorectd a dispozitivului gazda.
Sunati la Imricor pentru asistenta.

Nu s-a reusit incarcarea configurarii
studiului

Tncércare studiu cu fisier de configurare
nevalid / corupt.

Studiul arhivat este corupt. Sunati la
Imricor pentru asistenta.

Nu s-a reusit salvarea configurarii
studiului

Fisierul de configurare a studiului nu a
reusit salvarea actualizarii.

Instalare incorectad a dispozitivului gazda.
Sunati la Imricor pentru asistenta.

Nu s-a reusit incdrcarea sablonului de
mapare

Fisierul de configurare a cartografierii
Advantage-MR este corupt.

Instalare incorectd a dispozitivului gazda.
Sunati la Imricor pentru asistentd.

Nu s-a reusit salvarea sablonului de
mapare

Fisierul de configurare a cartografierii
Advantage-MR nu poate fi salvat.

Instalare incorectad a dispozitivului gazda.
Sunati la Imricor pentru asistenta.

Ore: Intrare nevalida
Minute: Intrare nevalida
Secunde: Intrare nevalida

Valoarea pentru timp nu este valida. Unul
sau mai multe elemente sunt in afara
intervalului

Corectati intrarea pentru a utiliza o valoare
de timp valida

Campul contine valori non-nenumerice

Se astepta o valoare numerica, dar au
fost introduse caractere sau simboluri
nenumerice.

Corectati datele intrarii si eliminati orice
caractere sau simboluri nenumerice
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ROMANA

DEPANARE

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Daca utilizatorii se confrunta cu anomalii sau neregularitati in performanta Advantage-MR, consultati tabelul de
depanare de mai jos. Daca performantele scazute ale dispozitivului nu sunt corectate prin solutiile sugerate sau
daca rezolvarea problemei nu este descrisa, contactati Imricor inainte ca dispozitivul sa mai fie utilizat.

Depanare generala

Problema

Actiune

Componente de sistem nefunctionale - Pasul 1

Verificati daca lipsesc componentele hardware sau dacd acestea sunt sldbite:
s

Verificati daca toate componentele enumerate in sectiunea ,Configurare tipica” exista
si sunt conectate corect la sistem.

Componente de sistem nefunctionale - Pasul 2

Verificati daca toate conexiunile cablurilor sunt fixate corect:
Cablurile pot parea conectate fara a face insa o atingere completd. Deconectati si
reconectati toate conexiunile pentru a verifica daca acestea sunt fixate corect.

Componente de sistem nefunctionale - Pasul 3

Verificati toate cablurile pentru a vedea daca nu sunt rasucite sau rupte:

Verificati cablurile pentru a vedea daca nu sunt rasucite sau rupte: Acordati o atentie
sporita cablurilor cu fibra opticd. Acestea nu ar trebui sa prezinte nicio indoitura in
unghi ascutit.

Componente de sistem nefunctionale - Pasul 4

Verificati daca toate intrerupatoarele de alimentare ale sistemului sunt in

pozitia ON:

Existda mai multe comutatoare de alimentare ale sistemului. Acestea sunt enumerate
mai jos:

-Dispozitiv gazda, mufa alimentare spate

-Computer gazdd, buton de alimentare frontal

- DAS Power Supply, mufa alimentare spate

Componente de sistem nefunctionale - Pasul 5

Verificati daca prizele de perete utilizate sunt sub tensiune:
Dacd este necesar, utilizati un analizor de retea pentru a verifica atat curentul la priza,
cat si impamantarea.

Monitoarele nu primesc semnal video

Verificati conexiunea cablurilor ce fac legatura intre monitoare si panoul cu conectori
din spatele carcasei statiei de lucru gazda.

Verificati dacd unul sau ambele monitoare sunt pornite.

Tastatura si / sau mouse-ul nu functioneaza

Verificati conexiunea USB-C intre monitorul statiei de lucru gazda si panoul de
conexiune din spatele statiei de lucru gazda.

Verificati daca tastatura este conectata la un port USB al monitorului statiei de lucru
gazda.

Verificati daca mouse-ul este conectat la un port USB al monitorului statiei de lucru
gazda.

Nu s-a putut realiza conectarea la computerul
gazda

Verificati daca numele de utilizator si parola sunt corecte.
Verificati daca tasta ,,CAPS LOCK” nu este activata.

Notd: majusculele conteaza la introducerea parolei.

Software-ul gazdd Advantage-MR nu se deschide
automat

Verificati daca software-ul Advantage-MR este listat in Elementele de conectare pentru
utilizatorul conectat.
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Depanare functionala

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Problema

Actiune

Electrogramele nu sunt afisate

Verificati daca DAS Power Supply are curent in sala RM. LED-ul verde ar trebui sa fie
aprins.

Verificati toate conexiunile cablului de alimentare dintre DAS Power Supply si Digital
Amplifier Stimulator.

Verificati conexiunile cablului optic de Ethernet la DAS si la partea din spate a statiei de
lucru gazda. Verificati daca este complet introdus conectorul si daca nu este rdsucit sau
rupt cablul. Daca este necesar, consultati schema de conectare.

Verificati conexiunea prin cablu Ethernet RJ-45 intre convertorul Ethernet cu fibra
optica din interiorul compartimentului de distributie al statiei de lucru gazda si portul
Ethernet al statiei de lucru gazda. Daca este necesar, consultati schema de conectare.

Pierderea electrogramelor pentru un singur
cateter

Verificati conexiunea cablului steril al cateterului la dispozitivul pentru interfata cu
dispozitivele pentru pacienti (PDI).

Verificati conexiunea cablului de la interfata cu dispozitivele pentru pacienti (PDI) la
Digital Amplifier Stimulator (DAS).

Verificati daca toate cablurile de alimentare dintre DAS Power Supply si DAS sunt
conectate corect.

Imposibilitatea activarii/ actualizarii ecranului
pentru revizuire

Ecranul de revizuire este activ numai dupa ce a fost inceput un studiu. Daca nu a fost
Tnceput un studiu, apdsati butonul Pornire pentru a incepe inregistrarea unui studiu.

Amplificarea semnalului nu poate fi modificata

Pentru a schimba nivelul de amplificare al unui semnal, trebuie fie sa treceti mouse-ul
peste eticheta semnalului si sd apdsati tastele sdgeatd sus/jos, fie sa faceti clic dreapta
pe eticheta semnalului si sa ajustati valoarea nivelului de amplificare in caseta de
editare.

Vitezele de baleiere intre ecranul pentru timp
real si ecranul pentru revizuire nu sunt aceleasi

Verificati dacd optiunea Sincronizare este bifata in meniul cu setari EGM.
Selectati o vitezd de baleiere pentru fereastra pentru timp real pentru a sincroniza atat
ecranul pentru timp real, cat si pentru cel pentru revizuire.

Pierderea temperaturii varfului cateterului

Verificati daca fibra optica este conectata la cateter si la interfata cu dispozitivele
pentru pacienti (PDI).

Verificati vizual daca fibra optica nu este indoita sau rupta.

Verificati daca fibra optica dintre PDI si carcasa dispozitivului gazda este conectatd
corect.

Indreptati cateterul de ablatie.

Mesaj de eroare privind temperatura

Utilizati tabelul Temperatura varf pentru a determina cauza potentiald a mesajului de
eroare

Datele Generatorului RF nu sunt afisate (nu
exista date disponibile)

Verificati daca Generatorul RF este conectat la sistemul Advantage-MR cu cablul
furnizat.

Verificati daca adaptorul in serie este conectat la portul serial de pe panoul din spate al
carcasei dispozitivului gazda.

Nu se pot pozitiona calibrele

Pentru a pozitiona calibrele, trebuie sa incepeti un studiu.
Apasati butonul pentru selectarea unui tip de calibre pentru a le activa.

Nu se pot trimite masuratorile cu calibru catre
sistemul de cartografiere

Verificati daca cablul de Ethernet RJ-45 este conectat atat la sistemul de cartografiere
compatibil, cat si la partea din spate a carcasei gazdei.

Consultati diagrama de conexiuni pentru a verifica conexiunea cablului Ethernet la
portul corespunzator din spatele carcasei dispozitivului gazda.

Masuratori incorecte de tensiune

Verificati daca inainte de a fi pozitionat primul calibru, semnalul de masurat este
evidentiat in portocaliu. Indiferent de traseele de semnal peste care trece cursorul
mouse-ului, acestea se vor evidentia si vor fi active pentru masurarea cu calibrul de
tensiune.

Dacd amplitudinea semnalului de masurat este in afara intervalului, pot fi efectuate
cateva actiuni pentru a obtine o mdsurare exacta:

Reduceti amplificarea pentru acel semnal pana cand acesta poate fi mdsurat cu precizie
n intervalul activ. Puteti si sa plasati calibrele in zona semnalului, iar, odata ce este
afisatda masurarea tensiunii, mutati calibrele in pozitiile dorite.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Instructiuni de utilizare

Problema

Actiune

Nu se pot elimina calibrele

Verificati daca a fost selectat un calibru (fie vertical, fie orizontal). Faceti clic stinga pe
masurdtoarea calibrului pe care doriti sa o eliminati. Daca este selectata, valoarea
masurata trebuie sa aiba un fundal gri. Faceti clic dreapta in afara calibrului pentru a
sterge calibrul selectat.

Electrograme cu zgomot de fond

Pozitionati mouse-ul peste eticheta de semnal in ecranul pentru timp real si faceti clic
dreapta pe eticheta pentru a afisa proprietatile traseelor de semnal. Selectati
configuratia filtrului pentru a elimina zgomotul nedorit din semnal.

Probleme cu elementele de suprafata ECG

Verificati daca pernutele ECG de suprafata sunt asezate corect si cd niciuna dintre
pernute nu a fost desprinsa partial sau in intregime de pe pacient.

Verificati daca toate conexiunile prin cablu sunt bine fixate.

Verificati nivelul de amplificare al traseelor de semnal ECG.

Nu se poate incepe stimularea

Verificati daca Digital Amplifier Stimulator (DAS) este alimentat. Verificati toate
conexiunile cablului de alimentare dintre DAS Power Supply si DAS.

Verificati cablul optic Ethernet pentru a vedea daca este conectat atat la DAS, cat si la
statia de lucru gazda. Deconectati si reconectati cablul si asigurati-va ca mufa este
pozitionata corect.

Verificati daca ati selectat o pereche de electrozi intre care sa faceti stimularea. Daca
mesajul ,Niciunul” apare in caseta de selectie a cateterului, selectati un cateter din lista
derulanta.

Nu se poate opri stimularea

Apasati tasta functionald F5 pentru a opri stimularea.

Deconectati cateterul utilizat la stimulare de la interfata cu dispozitivele pentru pacienti
(PDI).

Deconectati cablul de Ethernet cu fibra optica (portocaliu) de la Digital Amplifier
Stimulator (DAS).

Semnalele sunt decupate

Prin clic dreapta pe numele semnalului care este decupat, se afiseaza caseta de
configurare a semnalului. Selectati ,Niciodata” ca efect de decupare dorit

Datele lipsesc in ecranul de revizuire

Trebuie s3 Incepeti un studiu pentru ca datele s§ fie inregistrate in fereastra Revizuire.
Folosind bara de defilare, butoanele Pagina sus sau Pagina jos, derulati peste timpul in
care nu au fost colectate date. Toate datele sunt inregistrate odata cu inceperea unui
studiu pana cand acesta este inchis sau intrerupt
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INTRETINERE

intretinere

Pentru a dezinfecta cablul electrodului dispersiv dupa fiecare utilizare, stergeti cu dezinfectant, cum ar fi o solutie
de indlbitor 10% si ap3, Cidex” sau Lysol®. Nu utilizati solventi organici. Dup3 dezinfectare, cablul electrodului
dispersiv trebuie sters cu apa si apoi uscat cu o carpa curata. Nu sterilizati (de exemplu, in autoclava) cablul
electrodului dispersiv.

Este necesara intretinerea periodicd pentru a asigura o functionare corecta. Anual, un reprezentant autorizat de la
Imricor Medical Systems va efectua servicii de intretinere la fata locului conform procedurilor standard Imricor.
Doar personalul Imricor sau un reprezentant autorizat Imricor trebuie sa efectueze intretinerea anuala a sistemului
Advantage-MR.

Pentru intretinerea preventiva saptamanala, utilizatorii trebuie:

e  Sa verifice toate cablurile pentru a vedea daca sunt deteriorate, de exemplu prin ciupire sau strivire
excesiva. Sa contacteze Imricor daca se descopera cabluri deteriorate.

e Sa curete componentele sistemului extern folosind o carpa umezita in agenti de curatare standard a
echipamentelor medicale, cum ar fi alcool izopropilic, Cidex” sau sdpun delicat si apoi s& le usuce cu o
carpa curata. Nu pulverizati sau turnati agenti direct pe echipamente si nu utilizati solventi acetonici. Nu
scufundati cablurile. Folositi o solutie antistatica de curatare a ecranului pentru monitoare. Turnati
solutia pe o carpa si stergeti ecranul. Nu aplicati produsul de curatat direct pe ecran si nu utilizati produse
de curatat pentru geamuri sau sticla la curatarea ecranelor monitoarelor.

Durata de viata si scoaterea din uz

Cablul electrodului dispersiv a fost testat pentru 100 de utilizari. Verificati starea acestuia fnainte de utilizare si,
daca este fisurat, deteriorat sau slabit, eliminati-l conform protocolului institutiei si inlocuiti-l cu unul nou.

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System are o durata de viata preconizata de trei ani si i se va asigura
intretinerea de Imricor pentru aceasta perioada de timp. La scoaterea din uz a sistemului Advantage-MR, toate
componentele si cablurile, cu exceptia cablului/cablurilor electrozilor dispersivi, trebuie returnate la Imricor
Medical Systems pentru o eliminare corespunzatoare conform Directivei DEEE 2012/19/UE. Contactati Imricor
pentru informatii cu privire la procedura corecta de returnare a sistemului in vederea scoaterii din uz. Contactati
un reprezentant autorizat de service Imricor pentru a solicita dezafectarea sistemului si pentru indrumari privind
eliminarea corespunzatoare.

Securitate

Sistemul Advantage-MR nu este destinat conectarii la o retea.
Pentru a proteja securitatea si confidentialitatea pacientului (inclusiv PHI), urmati aceste recomandari:
e  Folositi parole puternice

e Schimbati regulat parolele
e Asigurati-va ca sistemul Advantage-MR este operat numai intr-un mediu spitalicesc securizat.
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Specificatii generale

Izolatia electrica

Curent de scurgere

in conformitate cu IEC 60601-1.

Rezistentd dielectricd

in conformitate cu IEC 60601-1.

Interval de temperaturd

Operare: +10°C pana la +35°C, 10% pana la 80% umiditate relativa, fara condens, 80 pana la
106 kPa

Depozitare: -20°C pana la +45°C, 5% pana la 90% umiditate relativa, fara condens,
80 pand la 106 kPa

Transport -29°C pana la +60°C, 5% pana la 90% umiditate relativa, fara condens,

80 pand la 106 kPa

Intrare alimentare CA

Tensiune de intrare

100 pénd la 240 VCA (UE)

Frecventa de intrare

50/60 Hz

Specificatii functionale

Electrograme

Amplificare

Scala logaritmicd, 0-200, reglabild de catre utilizator

Semnal diferential de intrare maxim

+50 mV

Temperatura varfului cateterului

Interval de temperatura

25°Cpanala60°C

Precizia temperaturii +2°C
Rata de esantionare 1s
Stimulare

Amplitudine maxima a curentului 25 mA
Amplitudine maxima a tensiunii 27V

Durata impulsului

De la 0,1 msla 10 ms

Interval de inter-stimulare

De la 150 ms la 3.000 ms
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INDICATII SI DECLARATIA DE CONFORMITATE A PRODUCATORULUI -

EMISII ELECTROMAGNETICE

Acest produs a fost testat conform EN / IEC60601-1-2: 2015 +A1: 2021.

Specificatii EMI/EMC

e Echipamentul medical electric (ME) necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea
electromagnetica (EMC) si trebuie instalat si pus Tn functiune conform informatiilor EMC furnizate mai jos.

e Echipamentele de comunicatii portabile si mobile RF pot afecta echipamentele electrice medicale.

e Echipamentele sau sistemele ME nu trebuie utilizate in apropierea sau in suprapunere cu alte
echipamente. Daca este necesara utilizarea acestora in apropiere sau in suprapunere, echipamentul sau
sistemul ME trebuie supravegheat pentru a se verifica functionarea normala in configuratia in care va fi

utilizat.

e intimpul penelor de curent sau fluctuatiilor de curent puternice, performanta monitoarelor, inclusiv
afisarea temperaturii varfului, poate fi afectata si poate fi necesara interventia utilizatorului.

e intimpul penelor de curent, computerul gazda poate reporni, cerandu-i utilizatorului sa lanseze aplicatia
si s& reia studiul. n aceasta situatie, afisajul temperaturii varfului nu va fi disponibil.

Indicatii si declaratia de conformitate a producatorului - Emisii electromagnetice

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului Advantage-

MR trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - instructiuni

Emisii RF Grupa 1 Sistemul Advantage-MR utilizeaza energie RF numai pentru functionarea sa interna. Prin

CISPR11 urmare, emisiile RF sunt foarte scazute si este putin probabil ca acestea sa provoace
interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF - CISPR11 Clasa A Sistemul Advantage-MR este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, altele decat cele
domestice si cele conectate direct la reteaua publicd de alimentare cu tensiune joasa care

Emisie armonica - IEC 61000 3-2 Nu se aplica alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.

Fluctuatii de tensiune / emisii de tip flicker Nu se aplica
- 1EC 61000 3-3

Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizare in zone
industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru
care CISPR 11 clasa B este in mod normal necesar), este posibil ca acest echipament sa nu
ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatii cu frecventa radio. Utilizatorul ar
putea fi nevoit sa ia masuri pentru reglare, cum ar fi mutarea sau reorientarea
echipamentului.

Functie esentiald

Observatii

Precizia temperaturii varfului a fost identificata ca fiind esentiala.
Temperatura varfului trebuie fie raportata cu precizie (t 2 °C), fie
sa nu fie raportata.

Madsurarea si afisarea temperaturii varfului sunt relevante in timpul studiilor
electrofiziologice si al procedurilor conexe si reprezinta un indicator pentru administrarea
puterii de ablatie.
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Indicatii si declaratia de conformitate a producatorului - Imunitate electromagnetica

Sistemul Advantage-MR este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului Advantage-MR trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivelul de conformitate

Mediul electromagnetic - instructiuni

Descarcare electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+15kV aer

+ 8 kV contact
+15kV aer

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice.
Dacd podelele sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie de cel putin 30%.

Trenuri de impulsuri rapide de
tensiune
61000-4-4

+ 2 kV pentru linii de
alimentare electrica

+ 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

+ 2 kV pentru linii de
alimentare electrica

+ 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

Calitatea sursei de alimentare trebuie sa fie cea tipica unui
mediu comercial sau spitalicesc.

n timpul interferentelor la niveluri ridicate, este posibil ca
afisajele sa nu revina la modul normal de functionare. Consultati
,Depanare” pentru a restabili afisajele in modul lor normal de
functionare.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+1 kV mod diferential

+2 kV mod comun

+1 kV mod diferential

+2 kV mod comun

Calitatea sursei de alimentare trebuie sa fie cea tipica unui
mediu comercial sau spitalicesc.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si variatii de
tensiune pe liniile de intrare
electrica

IEC 61000-4-11

(NOTA: Ut este tensiunea de
retea AC inainte de aplicarea
nivelului de testare.)

0% Ut (100% cadere Ut)
pentru 0.5 cicluri

0% Ut (100% cadere Ut)
pentru 1 ciclu

©70% Ut (30% cadere)
pentru 0,5 secunde

©<0% Ut (>100% cadere
Ut) pentru 5 sec

0<0% Ut (>100% cadere Ut)
pentru 0,5 cicluri

0% Ut (100% cadere Ut)
pentru 1 ciclu

©70% Ut (30% cadere)
pentru 0,5 secunde

©<0% Ut (>100% cddere Ut)
pentru 5 sec

Calitatea sursei de alimentare trebuie sa fie cea tipica unui
mediu comercial sau spitalicesc. Daca utilizatorul sistemului
Advantage-MR are nevoie ca sistemul sa functioneze continuu in
timpul intreruperilor de tensiune, se recomanda ca sistemul
Advantage-MR sa fie alimentat de la o sursa de curent
neintreruptibila.

Tn timpul penelor de curent, este posibil ca afisajele sd nu revina
la modul normal de functionare. Consultati sectiunea
,Depanare” pentru a restabili afisajele in modul lor normal de
functionare.

n timpul penelor de curent, computerul gazda poate reporni
solicitand utilizatorului sa restabileasca functionalitatea
afisajului, sd lanseze aplicatia si sa reia studiul.

Frecventa campului magnetic
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Frecventa campului magnetic trebuie sa fie la niveluri specifice
pentru o locatie aflatd intr-un mediu tipic comercial sau
spitalicesc
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Indicatii si declaratia de conformitate a producatorului - Imunitate electromagnetica

RF condusa
IEC 61000-4-6

RF radiata
61000-4-3

3Vrms
Tntre 150 kHz si 80 MHz

3Vrms

n benzile ISM intre 150
kHz si 80 MHz

80% AM la 1 kHz

3V/m
Tntre 80 MHz si 2,7 GHz
80% AM la 1 kHz

3Vrms
Tntre 150 kHz si 80 MHz

3Vrms

n benzile ISM intre 150 kHz
si 80 MHz

80% AM la 1 kHz

3V/m
Tntre 80 MHz si 2,7 GHz
80% AM la 1 kHz

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de nici o piesa a sistemului Advantage-MR,
inclusiv cabluri, decat distanta de separare recomandata si
calculatd pe baza ecuatiei aplicabile frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata:
D=(3,5/V1)/ P

D =(3,5/E1) / P, 80 MHz pani la 800 MHz
D = (7/E1) Y P, 800 MHz pana la 2,5 GHz

Unde P este puterea maxima in wati, iar D este distanta de
separare recomandata in metri.

Intensitatile cdmpurilor generate de transmitatoarele RF fixe,
determinate in cadrul unui studiu electromagnetic al locatiei,?
trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate in fiecare
interval de frecvente.”

Pot apadrea interferente in apropierea echipamentelor care
poarta urmatorul simbol.

()

NOTA 1 La 80 si 2,7 GHz, se aplici gama de frecventd mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este afectatd de absorbtia si reflexia de citre

structuri, obiecte si persoane.

a Intensitatea cdmpului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, statiile de
radioamatori, radiodifuziunea AM si FM si emisia TV nu poate fi prevazuta teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de transmitatorii
RF ficsi, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al locatiei. Dacd intensitatea masuratd a campului din locatia in care este utilizat dispozitivul
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, sistemul Advantage-MR trebuie tinut sub observatie pentru a se verifica functionarea normald. Daca se
observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea sistemului Advantage-MR.

b Tn gama de frecventa 150 kHz — 80 MHz, puterile campurilor trebuie sa fie mai mici de 6 V/m pentru benzile ISM si 3 V / m in alte cazuri.
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Sistemul Advantage-MR este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile cu RF radiatd sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului Advantage-MR poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile (transmitdtoare) si dispozitiv, asa cum se recomanda mai jos, conform puterii de iesire maxime a echipamentului de
comunicatii.

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

Pentru transmitdtorii cu o putere de iesire maxima nementionata mai sus, distanta recomandata de separare d in metri (m) poate fi estimata utilizadnd ecuatia
aplicabila pentru frecventa transmitatorului, unde P este puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului in wati (W), conform producatorului
transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplici distanta de separare pentru gama de frecventa mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre
structuri, obiecte si persoane.
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RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat catre Imricor Medical Systems si
catre autoritatea competenta a statului membru in care este rezident utilizatorul si/sau pacientul.
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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

0123

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

Pentru informatii referitoare la garantie, vizitati www.imricor.com/warranty
Pentru informatii referitoare la brevet, vizitati www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR si sigla Imricor sunt marci comerciale inregistrate ale Imricor Medical Systems, Inc. Marcile comerciale
inregistrate ale tertilor apartin proprietarilor respectivi.
© 2026 Imricor Medical Systems, Inc. Toate drepturile rezervate.
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