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ESZKOZ INFORMACIO

Bevezetés

Ez a kézikdnyv az Advantage-MR funkcidit és haszndlatdt irja le; az Advantage-MR egy elektrofiziolégiai (EP)
régzitd és stimuldlé rendszer, és az elektrofiziolégiai laboratériumban hasznaljdk fiziolégiai adatok felvételére és
mérésére. Lehetdvé teszi a nagy megbizhatésdgu intrakardidlis elektrogréfids (EGM) és elektrokardiografias (EKG)
jelfelvételt és -megjelenitést egy vagy két nagy felbontdsi monitoron. Az Advantage-MR rendszert MR és
fluoroszképids képalkoté berendezésekkel elldtott laborokban valé haszndlatra tervezték. A kézikdnyv
egészségigyi szakembereknek készilt.

Eszkozleiras

Az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System régzitd/stimulator rendszert (réviden: Advantage-MR) az
elektromos jelek felvételére, feler8sitésére, szirésére, digitalizdldsdra, megjelenitésére és régzitésére tervezték az
elektrofiziolégiai vizsgdlatok és az azokhoz kapcsolédé eljardsok sordn. Emellett az Advantage-MR rendszert
kilénbdz8 amplitodéju, impulzusszélességl és frekvencidjo elektromos impulzusok el8dllitasdra is tervezték kardidlis
stimuldaléas céljabdl.

Az Advantage-MR olyan hdromcsatornds rendszer, amely bemenetet kap Vision-MR abldciés és diagnosztikai
katéterekbdl, valamint kompatibilis testfelszini EKG-monitorokbdl. A katéter- és EKG-jelek megjelenitése az
Advantage-MR Host Workstation munkadllomdson keresztil térténik a sziv aktivitdsdnak elemzése céliabdl. A
beépitett kardidlis stimulator elektromos impulzusok szivbe kildésére szolgdl egy katéteren keresztil. Szikség esetén
egy kompatibilis radiéfrekvencids abldciés generdator segitségével abléciés kezelés végezhetd az Advantage-MR
rendszer abldciés katéter portjan keresztil. Az Advantage-MR ezenkivil jelenti és megjeleniti az abldacidés katéter
csUcselektréddjdn mért h8mérsékletet az orvosok szadmdra az abldcids terdpia alatti monitorozds el8segitésére.

Az Advantage-MR szoftver adatfelvételi, ttekintési, intervallum- és amplitddémérési és feliratozdsi funkcidkkal
rendelkezik. A rendszer képes az adatok tdroldsdra és eldhivasdra. A régzitett adatok attekintése, mérése és feliratok
hozzdaddsa megtdrténhet a valds ideji jelhulldmok megielenitésének megszakitdsa nélkl.

Az Advantage-MR hardveres konfigurdcié része egy Host Workstation gazda munkadllomés, egy Digital Amplifier
Stimulator (DAS) digitdlis erdsité-stimulator, egy Patient Device Interface (PDI) betegoldali csatlakozéeszksz, egy
DAS Power Supply tdpegység, egy ECG Interface Module EKG-csatlakoztaté modul, valamint kilénbdzé
tapkdbelek, jelatviteli kdbelek és csatlakozdkdbelek.

Az Advantage-MR nem generdl abldéciés energidt, nem ad be gydégyszereket, nem végez élettdmogatd vagy
életfenntarté feladatot, tovdbbd nem elemzi a fiziolégiai adatokat és mds, az EP eljards sordn felvett adatokat.
Nem ad riasztdst és nem végez aritmiaérzékelést.

Rendeltetési cél/Rendeltetésszerii hasznalat

Az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System régzitd/stimulator rendszer (Advantage-MR) az elektromos jelek
felvételére, feler8sitésére, szirésére, digitalizalasdara, megjelenitésére és rogzitésére szolgdl az elektrofizioldgiai
vizsgdlatok és az azokhoz kapcsolédé eljardsok sordn. A felvett jeltipusok kézé tartoznak az intrakardidlis
elektrogramok és a testfelszini EKG-jelek. A rendszer lehet&vé teszi a felhaszndlé szdmdra az adatok monitorozdasat,
attekintését, taroldsat és elShivasat, valamint a hulldmok mésréeszkdzzel végzett méréseit.

A rendszer tartalmaz egy stimuldtort, amely diagnosztikai célt kardidlis stimuldldsra szolgdl az emberi sziv
elektrofizioldgiai felmérése sordn.

Az Advantage-MR képes megjeleniteni és régziteni az ilyen eljdrdsokban jellemz8en haszndlt, mas orvostechnikai
eszk6zdkbdl — példdul egy kompatibilis RF-generdtorbél — szarmazé adatokat.

Felhasznalasi teriilet

Az Advantage-MR haszndlata az elektrofiziolégiai eljgrasokban javallott.
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Felhasznaloi informaciok

A tervezett felhaszndldk a sziv elektromos tulajdonsdgainak kezelésében képzett kardiolégusok, akiket gyakran
elektrofizioldgusnak (EP) neveznek, és akik képzettek az Advantage-MR rendszer haszndlatdban.

Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

Nyilatkozat a klinikai el6ny6krél

Az Advantage-MR System szédmos elénnyel jar, beleértve az aritmia kezelésének megerdsitését és az ionizdald
sugdrzdasnak vald kitettség megszintetését a sikeres esetekben, a betegek és a klinikai orvosok szdmara. A
kilonb6z8 aritmidk diagnézisdnak és kezelésének megerésitése szivingerlési és érzékelési technikdkkal térténik.
Ezenkivil az Advantage-MR System biztonsdgosan haszndlhaté MR kdrnyezetben. A valés ideji, MR-vezérelt
eljdrasok lehetdvé teszik a klinikai orvosok szdmdra a sziv kivalé anatémiai képalkotdsdt, mikézben kikuszobslik az
ionizdld sugdrzdsnak vald kitettséget a betegek és a klinikai orvosok szédmdra.

Mikodési elv

Az elektrofizioldgiai rogzit rendszert (EP rogzitd rendszer) diagnosztikai és terdpids elektrofizioldgiai beavatkozdsokban
haszndljdk a szivritmuszavarok diagnosztizdldsdra és kezelésére. A hagyomdnyos EP régzité rendszerek biztositjdk az
intrakardidlis elektrogram (EGM) jelek és a feltleti elektrokardiogram (EKG) jelek megjelenitését és rogzitését. Ezek a
rendszerek jellemzen egy kilsé szivstimuldtor rendszerhez kapcsolédnak a szivritmusszabdlyzdshoz és egy kilsé RF
ablécidés generdtorhoz az abldciés terdpia végrehaijtdsdhoz.

Az Advantage-MR rendszer egyesiti az EP régzit6 rendszer és a kilsé stimuldtor szerepét egy csomagban, melyet
Ugy terveztek, hogy ne csak a hagyomdnyos réntgenfluoroszképiai laboratériumban, hanem a mégneses rezonancia
képalkoté (MRI) laboratériumban is biztonsdgosan haszndlhaté legyen. Az MRI-laboratériumban a beavatkozdsi
eljarast MRI-képalkotdssal irdnyitjak, nem pedig rontgen képalkotdssal. Az Advantage-MR rendszer egy kilsé RF
abldciés generdtorhoz kapcsolédik, hasonléan a hagyomdnyos EP rdgzitd rendszerekhez.

Az Advantage-MR rendszert Ggy tervezték, hogy a meglévd rendszerekhez képest mind a mikédést, mind a
kezel&feliletet tekintve ismer8s felhaszndldi élményt nyujtson. A legfontosabb kilénbség az, hogy az Advantage-MR
rendszert az MR-kompatibilitas figyelembevételével tervezték, mig a meglévé EP régzitd és stimuldtor rendszereket
nem. Ennek eredményeként a meglévé rendszerek nem engedélyezettek az MR kdrnyezetben valé haszndlatra.

Figyelmeztetések

e Az EP régzitérendszerek olyan orvosi eljdrdsokban haszndlatosak, amelyekben fenndll a veszélye
szdndékos vagy akaratlan életveszélyes szivritmuszavarok kialakuldsdnak. A haldl vagy
egészségkdrosodds megelézése érdekében az Advantage-MR rendszert kizarélag megfelels kérhazi
kdrnyezetben szabad haszndlni, az elektrofiziolégiai eljardsokban és az Advantage-MR rendszer
mikddtetésében képzett orvos kdzvetlen feligyelete mellett.

e Ne haszndlja az Advantage-MR rendszert, ha valamelyik komponense sériiltnek tinik, vagy ha a
szamitégép lathatéan nem megfelelden indul el és/vagy miksdik. Vegye fel a kapcsolatot az Imricor
Medical Systems vdllalattal, ha a rendszer sériltnek tinik vagy nem mikédik megfelel&en.

e Ne médositsa ezt a berendezést az Imricor Medical Systems engedélye nélkil, mivel a j6tdllds érvényét
vesztheti.

e Ugyelien az Advantage-MR rendszer maximdlis magneses térerésségre vonatkozé kévetelményeinek
mindenkori teljesitésére. Olvassa el a dokumentum ,,Készilékbesorolds” és ,,MUszaki jellemz8k” ciml
fejezeteit ezen kdvetelményekért.

e A feligyel® orvosnak ellen8riznie kell az Advantage-MR &sszes bedllitdsat kdzvetlenil az ingerlés
megkezdése eldtt.

e Az Advantage-MR nem életfenntarté eszkdz: a kezel8nek hozzé&férhetd helyen kell tartania egy kilsé
pacemakert.
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Szoftveres, hardveres vagy emberi hiba miatt elé6fordulhat az Advantage-MR stimulaldsédnak elmaraddasa
vagy a nem szdndékos stimuldlds. A beteg aritmia miatti egészségkdrosoddsdnak megelézése érdekében
az Advantage-MR beteghez valé csatlakoztatdsa sordn folyamatosan monitorozza az Advantage-MR
mikodését és a beteg élettani paramétereit.

Ha az Advantage-MR haszndlata alatt ismételten megmagyardzhatatlan, életveszélyes aritmia fordul el§ a
kardioverzié/defibrillalés ellenére, valassza le az Advantage-MR rendszert a betegrdl ugy, hogy kihizza
az abldaciés és diagnosztikai kdbeleket a PDI elilsé oldaldn 1évé, ABL CATH és CATH 2 jeli portokbdl, mert
eléfordulhat, hogy nem lathaté hibdval rendelkeznek, és ismételt mikro-dramitést okoznak vagy ismételt
egyendramu ingerleaddst végeznek.

Az Advantage-MR rendszernél évente meg kell vizsgdlni a féldelés megfeleléségét és a betegoldali
szivargd dramot. Tartsa elfogadhaté szinten a szivargd dramot, ha kiegészitd eszkdzdket csatlakoztat a
rendszerhez.

Amikor kompatibilis eszkézdket telepit, még a klinikai haszndlat eltt ellendrizni kell, hogy a betegoldali
szivdrgd dram megfelel-e az IEC 60601-1 szabvdnyban meghatdrozott szintnek.

Az ablécié alatt folyamatosan monitorozza a csics hdmérsékletét. Ha az abldciés hémérsékleti adatok
magasabbnak vagy alacsonyabbnak tinnek a vartndl, kapcsolja ki az abldciés energialeaddst.

Allitsa le az MR-képalkotést, ha a csiics hémérséklete ablécié nélkil is emelkedik.

Az dramités veszélyének vagy az Advantage-MR kdrosodott teljesitménynek elkerijlése érdekében
kizérélag az Imricor Medical Systems képviselSi vagy felhatalmazott megbizottjai telepithetik az
Advantage-MR rendszert.

Az dramités veszélyének elkerilése érdekében az Advantage-MR rendszert kizarélag védéfoldeléssel
rendelkez8 hélézati dramforrdshoz szabad csatlakoztatni. Ne haszndljon elosztét vagy hosszabbitét.

Ne érintse meg egyszerre a csatlakozdk hozzdaférhetd érintkezéit és a beteget.

A robbandsveszély elkerilése érdekében ne haszndlja gyulékony gdzok jelenlétében. Tovabbd kizarélag
jol szell6z8 helyen haszndlija.

Az Advantage-MR rendszer nem védett a folyadékbehatoldssal szemben. Ha bérmilyen folyadék
beszivdrog a rendszerbe, ne haszndlja tovdbb a berendezést és hivia az Imricor vallalatot.

Tartsa tavol az elekiréddk és a kapcsolédéd alkatrészek vezetd részeit mds vezetd alkatrészektdl, beleértve
a foldelést is.

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

Az Advantage-MR rendszer nem haszndlhaté semmilyen mds hélézathoz csatlakoztatva, kivéve egy
kompatibilis EP leképezd rendszert.

A mds eszkdzokkel valé interferencia csokkentheti a jelmindséget.

A diszperziv elektréda kdbelét 100 felhaszndldsra tesztelték. Haszndlat el8tt vizsgdlio meg a diszperziv
elektréda kdbelét, és ha repedt, sérilt vagy kilazult, az intézményi protokoll szerint dobja ki és cserélje ki
egy Uj kdbelre.

Amikor csatlakoztatja a diszperziv elektréda kdbelét a diszperziv elektréddhoz, gy8z8djon meg arrdl, hogy
a diszperziv elektréda a helyén maradt teljesen felragasztva, és nem latszik ki a vezetéfélia a filnél.

Ne helyezze el az Advantage-MR rendszert Ugy, hogy nehéz legyen levdlasztani az eszkéz(ske)t a
halézatrél.

A tesztelést csak a jelen dokumentumban meghatdrozott kompatibilis berendezésekkel végezték. A készilék
haszndlata elétt olvassa el a kompatibilis berendezés haszndlati utasitdsat.

ntézkedések

A kezel8i hibdk csdkkentése érdekében a telepitést, bedllitast és Ugyfélképzést oly médon kell végezni,
amely lehetévé teszi az Advantage-MR optimdlis hasznalatat.

Az Advantage-MR rendszert kizarélag 1,5 T-s MR-képalkoté berendezésekkel valé haszndlatra tervezték.
Ha az eljards sordn az EGM-jelek elvesznek vagy torzulnak az Advantage-MR rendszeren, ellen8rizze a
Patient Device Interface csatlakozé helyét, és szikség esetén mozgassa el tadvolabbra az MR-képalkotd
berendezéstdl.

Az MR-képalkotés és/vagy az abldcié befolydsolhatia az EGM-jeleket. EGM-mérés elétt szilkség esetén
dllitsa le a szkennelést és az abldciot.

Ha nem az MR-feltételeknek megfelel6 Advantage-MR komponenseket haszndl, az MR-képalkotds
teljesitménye romolhat.
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e Az MR-képalkoté berendezésen jelentkezé zaj elkerilése érdekében a katétert és a kdbelt igazitsa
lehetdleg az MR-berendezés alagitjidnak kézepéhez, nem pedig az alagut belsé faldhoz.

e  Ha tolzott interferenciat érzékel egy eljards alatt, ellendrizze az 8sszes kdbelcsatlakozds szorossagat.

e Az analég és a digitdlis kezel&fellletekhez csatlakoztatott tartozék berendezéseknek meg kell felelnitk a
vonatkozé IEC szabvdnyoknak (azaz informatikai berendezések esetén az IEC 62368-1, gydgydszati
villamos készilékek esetén az IEC 60601-1 szabvdnynak). A jelbemeneti vagy -kimeneti csatlakozékhoz
csatlakoztatott tovdbbi berendezések egészségigyi elektromos rendszert képeznek, igy meg kell felelnitk
az |EC 60601-1 szabvdny eldirdsainak. Ha nem teljesiti ezeket az évintézkedéseket, akkor kordbban nem
azonositott kockdzatnak teheti ki a beteget, a kezel8ket vagy a harmadik feleket.

e Az Advantage-MR kocsit kizdrélag Advantage-MR komponensekkel valé haszndlatra tervezték. Ne
helyezzen mds berendezést a kocsira.

e A kocsi maximdlis terhelése 37,7 kg.

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

Lehetséges nemkivanatos események

Az Advantage-MR olyan kardidlis stimuldlé és abldciés kimenetet biztosit, ami hasonlé a t6bbi forgalomban 1évé,
programozhaté kardidlis stimuldlé és abldciés rendszerhez. Az aldbbiakban a berendezés hibdjdbél vagy emberi
hibdbdl szarmazé lehetséges nemkivdnatos események listdja talalhatd.

Aritmia
Haldl

Szivizomsérilés

Aramiités
Olvassa el a fenti ,Figyelmeztetések és Ovintézkedések” cimi részeket.
MEGJEGYZES: Az Advantage-MR-rel kapcsolatban bekévetkezett minden silyos eseményt jelentsen az Imricor

Medical Systems-nek és az eljards végrehaijtdsdnak helye szerinti tagdllam illetékes hatésdgdnak.

Betegpopulacio

A hagyomdnyos elektrofizioldgiai vizsgdlatokra alkalmas betegek, akik kezelheték az Advantage-MR rendszerrel.
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KESZULEKBESOROLAS ES -OSZTALYOZAS

MRI hasznalati feltételek

Az Advantage-MR rendszer MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsdgos a kdvetkez8 MR-berendezés és képfelvételi
kérilmények haszndlata esetén.

MR-rendszer névleges térer8ssége 1,57
Maximdlis gradiensemelkedési sebesség 200 T/m/s

Szdmos Advantage-MR komponens helye az MR-képalkoté helyiségben van; ldsd a dokumentum ,,Telepités” cimi
részét ezen elemek teljes listajdért, valamint azok megfeleld telepitésére vonatkozé utasitdsokért. A Digital Amplifier
Stimulator ergsit6—stimulatort és a DAS Power Supply tdpegységet az alabbiakban meghatdrozott maximalis
magneses térerdsségii teriileten kivil kell elhelyezni.

Komponens Maximalis mégneses térerésség

DAS Power Supply tapegység 100 gauss

Digital Amplifier Stimulator (DAS)
erdsité—stimulator

CE jel6lésnek valé megfelelés
Az Advantage-MR megfelel az aldbbi szabdlyozdasnak:

e (EU) 2017/745 rendelet 0123

100 gauss

Besorolas

IEC 60601-1 villamoskésziilék-besorolds
. osztdly, IP2X, CF tipus
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

SZIMBOLUMOK

Az aldbbi tdbldzat a rendszerhardveren, a rendszerszoftverben és a kiséré dokumentéciéban haszndlt
szimbdlumokat mutatja be, beleértve a jelen haszndlati utasitdst is.

Szimbolum Megnevezés
M D Orvostechnikai eszkoz
Engedélyezett képviselet az Eurdpai K6zésségben
EC | REP
Engedélyezett képviselet Svdjcban
CH |REP

Szabdlyozasi importér

Gyarto

Gyartas idGpontja

Olvassa el a haszndlati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast

Kataldgusszam

Sorozatszam

Tételszam

Egyedi eszkdzazonositd

Torékeny, évatosan kezelendé

®
ol
&I .
T
SN
LOT
’

“:’:\Lg Védje a h6tél és a radioaktiv forrasoktdl
’.4\

PRrP Tartsa szarazon

Elektromos és elektronikus berendezések szelektiv gy(jtése

300228 Rev B 2025-09 Imricor Medical Systems, Inc. 9. oldal / 46



MAGYAR

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Szimbdélum

Megnevezés

MR feltételek: Kizardlag 1,5 T-s MR-kornyezetben hasznalhaté. Lasd az MR-
hasznalati feltételek cim részt.

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

ABL Ablacios katéter csatlakozoportja

CATH

CATH Diagnosztikai katéter csatlakozdportja
2

EKG csatlakozdportja

1P|

Defibrillaciébiztos CF tipusu betegoldali alkatrész

MAIN Haldzati dramforras csatlakozdja
POWER

ISOLATED Szigetelt tdpcsatlakozdk
POWER

j=je=y

Szamitdgépes haldzat

OO

Soros interfész

F

HF izolalt betegaramkor

Szaloptikas hémérdkabel portja

TEMP
TRACKING Nyomkdveté modul portja
INTERFACE
RE IN Radiofrekvencias generator kabelének portja

v

Ekvipotencidlis

Ad &

Kardialis kapuzasi kimenet
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Hasznalati utmutatd
Szimbolum Megnevezés
Biztositék
Valtakoz6 aram
V~
| Aram
i A kocsi tomege a komponensekkel 24,5 kg.
24.5 kg
c € Bejelentett szervezet CE jel6lése
0123
Figyelem: A szovetségi torvények korlatozzak az eszkdz orvos altali vagy
Ronly orvos utasitasara torténd értékesitését

HOST

Host munkadllomas

DAS

Digital Amplifier Stimulator er&sité—stimulator

Patient Device Interface csatlakozé

Digital Amplifier Stimulator er&sit6-stimulald tapegység

ACCS

Tartozékok

Hémérséklet hatarérték

Monitor

Ti0s<e & [ B

O
O

Kocsi

Paratartalom korlatozas

J &

Csomagolasi egység

=
N
pa

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

Szimbolum Megnevezés

<37.7kg Maximalis kocsiterhelés 37,7 kg

y Defibrillaciébiztos BF tipusu betegoldali alkatrész

A4
1R

Légkdri nyomaskorlatozas

AZ ADVANTAGE-MR KONFIGURACIOJA ES TELEPITESE

A rendszer komponensei

Az Advantage-MR rendszer f6 komponensei a kévetkez8k. Csak a megadott tartozékokat és kdbeleket haszndlja. A
DAS Power Supply tdpegység és PDI azonosité adatait keresse a komponens aljan.

Komponens/tipusszam Leiras és mikodés

A DAS egy erésit8 és stimulator. Az erésitd funkcié fizioldgiai jeleket fogad a
betegoldali alkatrészektdl, megsziri, erdsiti és digitalizdlja a jeleket, majd azokat
Digital Amplifier Stimulator (DAS)/AD0O09 tovdabbitia a Host Workstation munkadllomdshoz. A stimulator funkcié egyfézisy,
bipoldris ingereket generdl, amelyeket szelektiven tovabbithaték a Vision-MR
katétereken 1évé elekirédapdrokhoz.

A DAS Power Supply tdpegység szigetelt tapellatast biztosit a Digital Amplifier
DAS Power Supply/AD006 Stimulator (DAS) eré&sité-stimuldtorhoz. A szigetelés megfelel az IEC 60601-1
szabvdany dltal el8irt biztonsdgi hatérértékeknek.

A Patient Device Interface csatlakozé &sszekdttetésként szolgél a betegoldali
Patient Device Interface (PDI)/ADO16 eszkozdk (Vision-MR katéterek, diszperziv elektréda) és a kilsé kompatibilis
rendszerek (MR-berendezés, RF-generdator) kdzétt.

Az Advantage-MR rendszer haszndlatdhoz kirendelt szamitégép és tartozékok.
Host Workstation/ADO18 A Host Workstation munkadllomdas magéban foglalja a Hostot, egy vagy tébb
monitort, egy DVD-meghqijtét, egy billentylzetet és egy egeret.

Az ECG Interface Module EKG-csatlakoztaté modul egy Invivo betegmonitorozé
ECG Interface Module/ADO10 rendszer kapuzé csatlakozdportjdhoz kapcsolédik. A modul kondiciondlja az
EKG kapuzé jelet az Advantage-MR rendszerrel valé hasznélathoz.

ECG Interface Module Cable/CABO12-AD A kils8 EKG csatlakozémodult kti 8ssze a DAS-sel.

USB-C to USB-C Display Cable/CAB035-AD Az USB-C-USB-C kdbel a Host és a Host megjelenit&jének &sszekdtésére szolgdl.

Digital Power Cable/CABO27-AD A DAS Power Supply tapegységhbdl a DAS szamdra digitdlis tapfesziltséget

adé tapkdébel.

Isolated Power Cable/CAB026-AD A DAS Power Supply tdpegységbdl a DAS szamdra szigetelt tapfesziltséget

adé tapkdébel.

Ablation Catheter Extension Cable/CABO10-AD A PDI-b8l érkez8 abldciés katéter jeleket koti 8ssze a DAS-sel.

Diagnostic Catheter Extension Cable/CABO11-AD A PDI-b8l érkez8 diagnosztikai katéter jeleket kdti 8ssze a DAS-sel.
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MAGYAR

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Komponens/tipusszam Leiras és mikodés

Ablation Line Cable/CABO13-AD

A PDI-t a Waveguide Ablation Line Cable vezérl8helyiség abldacidésvezeték-
kdbeléhez csatlakoztatéd kabel.

Az Ablation Line Cable ablécidésvezeték-kabelt a kompatibilis RF-generétor

Waveguide Ablation Line Cable / CABO37-AD katéterportjdhoz és diszperziv elektrédaportidhoz csatlakoztaté kabel. Hossz =

2,5 m (abléciés vezetékkdbellel (CABO13-AD), telies hossz = 7 m).

A kompatibilis diszperziv elektrédat a PDI-hez k66 kdbel, egy darab diszperziv

Single Dispersive Electrode Cable/CABO30-AD elektrédatappancs hasznélata esetén. A kdbel a PDI defibrillaciébiztos BF tipusy

portjdhoz van csatlakoztatva.

Ethernet Cable/CAB025-AD

A gazdaszémitégépet egy kompatibilis leképez8 és irdnyité rendszerhez kst8
Ethernet-kdbel.

Fiber Optic Cable/CAB036-AD

A PDI h8mérséklet-csatlakozéjat a gazdagéppel dsszekdtd szdaloptikds kébel.

Fiber Optic Ethernet Cable /CAB021-AD A DAS-t a gazdagéppel 6sszekdtd szdloptikés Ethernet-kabel.

AC Power Cord, Northern EU/CABO18-AD

A tépfeszilltséget a DAS Power Supply tédpegységhez, gazdagéphez és
gazdamegielenitéhdz juttatd tdpkdbel; észak-eurdpai kompatibilitassal.

AC Power Cord, UK/CAB020-AD

A tdpfesziltséget a DAS Power Supply tdpegységhez, gazddhoz és gazda
gazdamegijelenitéhdz juttatd tdpkdbel; egyesilt kirdlysagbeli kompatibilitassal.

MR-kdrnyezetben biztonsdgos kocsi a DAS-sel, DAS Power Supply
tdpegységgel, PDI-vel és az azokhoz tartozd kébelekkel valé hasznélatra. A
DAS és a DAS Power Supply tdpegység egymésra helyezve keril a kdzépsd

Advantage-MR Cart — MR Compatible /AD002 polcra, a PDI pedig a felsére, amikor nincsenek hasznélatban. Az MR-

kdrnyezetben biztonsdgos kocsi a komponensekkel egyitt a betegégyndl
helyezkedik el a haszndlat alatt, és atszdllithaté mashova, amikor nincs
haszndlatban.

kabel

Nyomkovetd interfész kabel, Siemens 1.5T / CAB023-AD Kéabel, amely sszekdti a PDI-t a Siemens Flex Coil felilettel.

Philips Interface, 1.5T / ADO17

Beépitett kabellel rendelkezé adaptermodul, amely a PDI-t egy kompatibilis
Philips 1.5T szkennerrel kéti 6ssze, hogy feler8sitse és lehetévé tegye az MR-
képalkoté szdmdra a Vision-MR készilék vételi tekercseinek vételét. Az Obelix 8
csatornds vélltekercs kébel csatlakozét biztosit a Philips dStream felilethez.

Kompatibilis kiils6 eszk6z6k/berendezések

Az aldbbi eszkdzdket és/vagy berendezéseket haszndljdk az Advantage-MR EP régzits/stimulator rendszerrel,
melyek kijlén vasdarolhatdk meg. Olvassa el a gydrtd haszndlati utasitdsdt a kompatibilis eszkézdkre és/vagy

berendezésekre vonatkozdan.

Eszkoz/berendezés tipusa

Név (nevek)/Kovetelmények

MR szkennerek

Siemens 1.5T szkenner modellek (Avanto Fit vagy Gjabb)

Philips 1.5T szkenner modellek (Ingenia vagy Ujabb)

RF generator és kapcsolédd
eszkdzok/berendezések

Osypka HAT 500® RF Ablation Generator

Osypka HAT 5009 Irrigation Pump

Betegmonitorok

Invivo Precess vagy Expression betegmonitorozé rendszer

MIRTLE MRI EKG Monitor

EP leképezd rendszer

NorthStar Mapping System (MAPOT)

Katéterek és kabelek (CF
tipust alkalmazott alkatrész)

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 (VMRA102) and Vision-MR Ablation Cable Set
2.0 (CABA102)
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Eszkoz/berendezés tipusa Név (nevek)/Kovetelmények

Vision-MR Diagnostic Catheter (VMRD102) and Vision-MR Diagnostic Cable 2.0

(CABD102)
Diszperziv elektréda (BF Vision-MR Dispersive Electrode (VMR300)
tipusU alkalmazott rész)
Vided monitorok MR feltételes videomonitor 1920x1080 felbontdssal és DisplayPort interfésszel

Elsé telepités

Az Advantage-MR els8 sszedllitdsat és telepitését az Imricor Medical Systems felhatalmazott képviselSje fogja
elvégezni, az egyes ugyfelek elektrofiziolégiai helyiségében felmerild egyedi igények teljesitése érdekében.
Olvassa el a Telepitési Otmutatdt, ha a telepitett rendszer Ssszetevdi le vannak vélasztva, és Ujra kell csatlakoztni.

A rendszer 6sszeallitasanak irdanyelvei

e  FIGYELMEZTETES: Ne médositsa ezt a berendezést az Imricor Medical Systems engedélye nélkiil.

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

e A rendszert csak azt kévetéen lehet haszndlni, hogy teljes tesztelésen esett at és jovahagytdk a normdl
Imricor Medical Systems eljardsok szerint.

e A Host Workstation munkadllomds dedikdlt szdmitégépként szolgdl az Advantage-MR rendszerhez. A Host
Workstation munkadllomds nem haszndlhaté semmilyen mds célra, és tilos a nem engedélyezett szoftverek
telepitése a rendszerre. Ellenkez8 esetben az Advantage-MR rendszer szoftvere instabilld valhat.

e Az Advantage-MR rendszer telepitési bedllitdsaiban végzett 6sszes médositdst jové kell hagynia az Imricor
felhatalmazott képviselSinek.

e A DAS Power Supply tdpegység hétsé oldaldn taldlhaté egy ekvipotencidlis féldel8csatlakozé, amely
lehetévé teszi az Advantage-MR rendszer csatlakoztatdsdat a kérhdazi kiegyenlité csatlakozéponthoz.
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Jellemz6 o6sszeadllitas
Csak az alabbi Advantage-MR komponensek helyezhet6k el az MR-képalkot6 helyiségben.

e DAS tdpegység — maximalis magneses térer6sség = 100 Gauss
e Digital Amplifier Stimulator er8sit8-stimulator — maximalis magneses térerdsség =
100 Gauss

Patient Device Interface csatlakozd

Tapkdabelek

Ablation Line Cable kébel

Katéterhosszabbité kdbel

ECG Interface Module csatlakozémodul és kdbelek

Ethernet Fiber Optic Cable szdloptikds kabel
H8mérséklet-lekérdezd szdloptikds kdbel

Dispersive Electrode Cable kdabel

Philips Interface, 1.5T

Tracking Interface Cable, Siemens 1.5T kébel

s 7,

A Digital Amplifier Stimulator erdsit6-stimulator és a DAS Power Supply tapegység esetében a maximalis
magneses térerdsséget minden esetben be kell tartani a beteg és a kezeld biztonsaga érdekében. Ezen jellemz6
értékek a kézikényv ,Késziilékbesorolas és -osztalyozas” cimii részében talalhatdk.

Standard rendszerkonfigurdciéban a Host Workstation munkadllomést az MR-vezérl8helyiségében kell
elhelyezkedni. Az MR-képalkoté helyiségben a DAS-t a kocsi k6zépsé polcdn, a DAS Power Supply tdpegység
tetején kell elhelyezni. A PDI-t a betegasztal lab fel8li végén kell elhelyezni a haszndlat alatt, illetve a kocsi felsd
polcdn, amikor nincs haszndlatban. A kocsit az MR-képalkoté helyiségben, a betegasztal mellett, a 100 gaussos
vonalon kivil kell elhelyezni. A kerékrogziték segitségével régzitse a kocsit, amikor nincs haszndlatban. A Host
Workstation munkadllomds monitora(i) mellett MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsdgos, alédrendelt monitor(ok) is
elhelyezhetd(k) a betegasztal mellett, hogy a kezelSorvos is lathassa, mi jelenik meg a Host Workstation
munkadllomds monitorén/monitorain. Az aldbbi dbra az Advantage--MR részletes blokkdiagramjat mutatja.
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Control Room MR Room
Scanner Maa':'fiw Foot Pedal
Control Guidance
tem
il 5 Monitor
CABO25-AD Monitor
CABO36-AD
*
MR Conditional
ECG Monitor
CABOZ3-AD
ADOT
ECG
Imerface
HBie MRI
Compatible CABD30-AD Scanner
Ablation Generator CABO21-AD | | GABO12-AD
l— Vision-MR
Dispersive Electrode
Compatible CABO37-AD 2 2 (S
Irrigation Pump Visien-MR catheters
and accessory cables
CABO13-AD
Ablation Signal
Sterile Tubing
- Advantage-MR Products Other Imricor Products 3rd Party Components

Képzés

Az Advantage-MR rendszer elsd telepitése és dsszedllitasa alkalméval az Imricor kikild egy felhatalmazott
képvisel8t, aki képzésben részesiti az orvosokat és a képesitett technikusokat az Advantage-MR rendszer megfeleld
kezelésérdl és haszndlatarél. Emellett a felhasznéléknak a rendszer haszndlata el8tt teljes terjedelmében el kell
olvasnivk a Haszndlati utasitdst, hogy a beteg és a felhaszndlé biztonsdga maximdlis legyen, és megel8zhetd legyen
a berendezés esetleges kdrosoddsa. A halal vagy egészségkarosodas megeldzése érdekében az Advantage-MR
rendszert kizarélag megfelelé kérhazi kornyezetben szabad hasznalni, az elekirofiziolégiai eljarasokban, az
MR-biztonsdgossag teriiletén és az Advantage-MR rendszer mikodtetésében képzett orvos kozvetlen
feligyelete mellett.

A rendszer miikodésének ellendrzése

Az Advantage-MR rendszer ,,Az Advantage-MR elinditdsa” cim{ részben szerepl§ leirds szerinti bekapcsoldsakor a
felhasznélénak az aldbbi rendszerindikdtorokat kell ellendriznie.

e A DAS Power Supply tdpegység hatoldaldn taldlhaté tadpkapcsold zdld.
o A DAS hétoldaldn 1év8 z3ld tapfesziltség-indikator (,PWR”) vildgit.
e A Host elilsé oldaldn 1év8 zdld tdpfesziltség-indikator vilagit.

Amikor a felhasznélé elkezdi a vizsgdlatot és a f& megjelenitd képernyére 1ép, a hulldmoknak a valés ideji
hulldmforma panelre kell frisstlnitk.
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

AZ ADVANTAGE-MR ELINDITASA

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

e DAS Power Supply tdpegység
= Allitsa a bekapcsold gombot ON (BE) éllasba. A kapcsolé a DAS Power Supply tapegység hatoldaldn
talalhaté. Bekapcsolt dllapotban a kapcsolé zdldre valtozik.
e Host Configuration gazdakonfigurdcié
*  Allitsa a bekapcsolé gombot ON (BB) dlldsba. A kapcsolé az Advantage-MR Host burkolaténak
hatuljan taldlhaté. Bekapcsolt dllapotban a kapcesolé zéldre véltozik.
"  Nyomja meg az Advantage-MR Host burkolatdnak elején taldlhaté bekapcsolé gombot. A Host LED-
indikétora zdlden vilagit, amikor a Host szdmitégép be van kapcsolva.
®  Monitor
®  Nyomja meg a monitor jobb alsé sarkdban lévé bekapcsolé gombot. Bekapcsolt dllapotban a
tapellatas szimbdlum kigyullad.

A Host Workstation munkadllomés bekapcsoldsa utdn a felhaszndalénak be kell irnia az Imricor dltal biztositott
felhasznélonevet és jelszét. Ezen informdciék megaddsa utdn az Advantage-MR alkalmazés avtomatikusan elindul.
Megielenik a Start képernyé. Vdlassza ki a megfeleld nyelvet, és kattintson az Inditds gombra.
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

FELHASZNALOI FELULET

Az Advantage-MR felhaszndléi felilete egy Advantage-MR rendszerszoftverbdl, monitor(ok)bél, billentyizetbdl,
egérbdl és killsé DVD-meghaijtébdl dll. Az aldbbi rész ezen komponensek alapveté mikodését targyalja.
Feltételezhetd, hogy a felhaszndlé rendelkezik alapvetd szamitégépes ismeretekkel, és ismeri a szamitégép szokdsos
eszkozeit.

Az Advantage-MR szoftvere

A rendszer szoftverét a gyarté telepiti az Advantage-MR Host Computer gazda szdmitégépére. A telepités utdn a
szoftver teljesen mikddéképes. Az Advantage-MR haszndlatdért és funkcidiért ldsd a kézikdnyv ,,A rendszer
mikodtetése” cim{ részét.

Monitor

Az 8sszedllitds egy vagy két monitort tartalmaz a vezérl8helyiségben. Egymonitoros sszedllitdsban egy nagy
felbontdst monitor megjeleniti a rendszer f6 ablakdt, amelyrdl az Advantage-MR &sszes mivelete vezérelhetd a
billentyizet vagy egér segitségével. Kétmonitoros dsszedllitdsban az elsédleges monitor él6ben megjeleniti a valds
ideji hulldmokat, és a mdsodlagos monitor megjeleniti az attekint hulldmokat és a vezérldelemeket a stimuléldsi és
mérési funkcidkhoz.

Billentytizet

Az Advantage-MR az aldbbi dbrdn ldthaté médon mikédtethetd a szdmitdégép alfanumerikus gyorsbillenty(Gi és
funkcidbillentyUi segitségével.

End — Ugras az aktudlis
idére az dattekintési
ablakban.

F5 — Ingerlés ledllitdsa

Attekintés gdrgetése
jobbra

'DDDDDEDEJ CIC - JRCC L. )

HHHEEEREENE NN N0 S sana
EHoDonRoonon ]

EJoooooaeEs - Oonn
EEIDoNODDEEHEES 3 OB

LT ELDoE0C 1

,FE-T" — 1d6zité parbeszédpanele

Attekintés gérgetése
balra

novelése
,J£-S" — Stopper parbeszédpanele
2 38-Q” - Kilépés
7
Egér

Az Advantage-MR rendszer tartozéka egy kétgombos egér.
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

A RENDSZER MUKODTETESE

Amikor az Inditds képernyén az Inditéds gombra kattint, megjelenik a Vizsgdlat/Beteg ablak, amely lehetvé teszi
egy Uj vizsgalat inditasat vagy egy meglévé vizsgdlat betsltését. Uj vizsgalat inditdsahoz adja meg a beteg
keresztnevét, vezetéknevét és betegazonositéjat az oldal tetején lévé Uj beteg fiilsn. A Vizsgdlat/Beteg ablakban
opciondlis betegadatok (mdsodik keresztnév, sziletési datum, nem, magassdg és testtéomeg) is megadhatdk. Egy
kordbbi vizsgdalatbdl szdrmazé betegadatokkal valé Gj vizsgdlat inditdsdhoz kattintson a Meglévd beteg filre, és
vdlassza ki a kivant beteg adatait.

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

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Ha a vizsgdlat megszakad, mielétt a felhaszndlé bezérnd, akkor a Vizsgélat/Beteg ablak Vizsgélat folytatasa
gombijdval tdlthetd vissza. A megszakadt vizsgdlat folytatdsdhoz kattintson a Vizsgdlat folytatdsa gombra a
képernyd bal oldaldn. Ez betdlti a legfrissebb, nem mentett vizsgdlat adatait, és a felhaszndalét a F8 megjelenitd
képerny8re lépteti. A Vizsgdlat folytatdsa gombbal kizérélag a legfrissebb, nem mentett vizsgdlat érhetd el. A
kordbbi, elmentett vizsgdlatok megtekintéséhez ldsd a dokumentum ,,Adatok kezelése” cim{ részét.

Az Advantage-MR a telepités idején konfigurdlhaté egy monitort vagy két monitort tartalmazé rendszerként. A két
konfigurdcié funkciéit tekintve azonos, azonban a képerny8 elrendezése kiilonbsz8.
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MAGYAR

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

F6 megjelenit6é képernyo6 (egymonitoros rendszer)

A Fé megjelenité képernyérdl elérhetd az Advantage-MR &sszes mivelete, beleértve az elektrogram valés ideji

megjelenitését és dattekintését, a késleltetést és a fesziltségméréseket, a szivingerlést és a programozott stimuléciét,
az aktudlis abldciés bedllitdsok megjelenitését és a hémérséklet-monitorozdst.

Invivo (4 elvezetéses)

Aktiy

Patient, The

Vizsgilat Vizsgilat llapota

Akiv

300228 Rev B 2025-09

Idétartam Teljesitmény Impedancia

—s W -—-Q

Attekintés

Ingerlés

Attekinté

[ 100 mm/s_©)]

Attekintes
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Els6dleges megjelenits képernyd (kétmonitoros rendszer)

Valés ideji elektrogramok megjelenitése, ingerlési statusz kijelzése és hémérséklet-megjelenités taldlhaté az
elsédleges monitoron a Valds ideji hulldmforma panelen.

Invivo (4 elvezetéses)

Vizsgilat Vizsgilat llapota s hom Teljesitmény Impedancia

Aktiy W -

Patient, The

Vizsgilat dlapota détartam

Aktiv
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Masodlagos megjelenité képernyd (kétmonitoros rendszer)

Az elektrogram attekintése és késleltetése, valamint fesziltségmérdk és ingerlési vezérlék taldlhaték a mésodlagos
monitoron a Hulldmforma attekintése panelen.

Invivo (4 elvezetéses)

Attekintés

MIRTLE (12 elvezetéses)

Attekintés

e O A

——

fn A f il
AN N ~ A o~

N\ I\ N '
T U | W N— e~ N~

100 mm/s _©)

A vizsgdlat megkezdéséhez kattintson a képernyd bal felsé sarkdban taldlhaté Inditds gombra.

Az Inditds gomb megnyomdsa utdn a Valds ideji hulldmforma panel alatt megijelenik a Hulldmforma attekintése
panel. Ezzel az Advantage-MR rendszer 6sszes funkcidja hasznalhatéva valik, és megkezd8dhet a vizsgdlat.

300228 Rev B 2025-09 Imricor Medical Systems, Inc. 22.oldal / 46



MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Az Advantage-MR szoftver hasznalata

Fémenii sav

A F8meni sdv legdrdild meniket tartalmaz, amelyekben elérheté az Advantage-MR szdmos funkcidja.

@ Advantage-MR EGM  Vizsgalat Eszkézék Specidlis  Stgé
/ AT WEEC R G B Hasznalati Utmutaté...
EINEZE  ceiliis S

Fémeni sav

95 ]

i Advantage-MR EGM  Vizsgalat Eszkbzok Specialis Sudgoé
viz&igala‘[ vizf’galat a'_"apota ElS pasztiazasi sebesseg

100 mm/s ©&

EDBEDE 5ol g

Advantage-MR
Az Advantage-MR meni a szoftverrdl és a rendszerrdl ad informdcidkat. A felhaszndaldk kiléphetnek az Advantage-
MR programbél a meni aljan [év8 Kilépés gomb megnyomdséval.

EGM
Az elektrogram hulldmainak valés ideji megtekintése és dttekintése az EGM meni funkcidira kattintva vezérelhetd.
Az aldbbi dbra a meni funkcidit mutatja be.

® Advantage-MR EGM  Vizsgdlat Eszkézok Spe
Vizsgalat

Ugras az aktulisra Aktudlis adatok megjelenitése az attekintés panelen.

Ingerlés ledllitasa F5

Gérgetés balra Ingerlés ledllitésa.

Gorgetés jobbra

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

El jel visszadliitisa
Attekintési jel visszallitasa
Beallitdsok...
Jelek visszadllitdsa az alapértelmezett pozicidba.

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

Vizsgdlat

A felhaszndlé elindithatja, sziineteltetheti vagy bezdarhatja a vizsgdlatot a Vizsgdlat menubdl. A vizsgdlat elinditdsdhoz
kattintson az Inditds gombra, a vizsgdlat varakoztatdshoz a Szineteltetés gombra, a vizsgdlat befejezéséhez és az
adatok régzitéséhez a Bezdrds gombra. Ezek a funkcidk elérheték az dllapotsor Vizsgdlat gombijdn keresztil. Lasd a
kézikdnyv ,,Allaporsor" cim{ részében a ,,Vizsgdlat éllapota” cim{ részt.

A Bezdrds gomb bezdrja és véglegesiti az aktudlis vizsgdlatot, és visszalépteti a felhasznalét a Vizsgalat/Beteg
ablakba. Az EKG-forrds lehetévé teszi az Invivo (4 elvezetéses) és MIRTLE (12 elvezetéses) kdzotti valasztast. Az
Adatok belépteti a felhaszndlét a Vizsgdlat adatai ablakba, ahol frissithet8k a betegadatok, az aktudlis vizsgélattal
kapcsolatban megjegyzések tehetdk és attekintheték a vizsgdlat adatai. Az Események megjeleniti az
eseménynaplét, ahol a felhaszndlé megtekintheti a vizsgdlat ideje alatt bekdvetkezett eseményeket. Az eseményre
egyet kattintva megjelennek az esemény adatai. Az eseményre kettSt kattintva egymdshoz igazitia az attekintd
ablakot és az esemény bekdvetkezésének idejét, igy megjelenitve az eseményt.
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Haszndlati utmutatd

@ Advantage-MR EGM Vizsgalat Eszkozok !

Vizsgalat Indités
Bezaras
. N Leképezés 3EM
Systems, Imricor Medi -
EKG-forras...
Események... 3£ E
Adatok...

Eszkszék

Az Eszk6z6k meni hozzdéférést biztosit két eseményiddzitd eszkézhoz: IdSzité és Stopper. Az IdSzité funkcid
visszaszamldaldast végez, a Stopper pedig az eltelt id8t régziti. Mindkét eszkéz mdsodperc, perc és éra iddkozzel
mUkddik. Kattintson a kivant eszkézre az Eszkdéz meniben, hogy megnyissa az adott ablakot.

@ Advantage-MR EGM  Vizsgdlat Eszkézik Speci

Vizsgalat Vizsgalat al |6 zitE 3T

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

@  Advantage-MR
Vizsgalat Vizsgalat allapota

EGM  Vizsgalat Eszkozok Specidlis Sugo

Zarolas feloldasa...

P 2i+4 ECG Sync
RN Bedllitds FESAES
Gorbe megjelenitése...

DAS Beacon...
Systems, Imricor Medical Katéter...
Naplozas... 8L
ADC Values...

Tracking Pulse Rejection...
ABLTemp Sim...
Miszaki szerviz...
Szerviz...
EGM Trace Setup...

Sigé
A Névjegy funkcié alapvetd Advantage-MR informdcidkat és haszndlati utasitdsra mutaté linket kindl a rendszer
inditdsakor kivalasztott nyelven.

Allapotsor

Az Allapotsor gombokat, meniiket és cimkéket tartalmaz a vizsgalat aldbbi szempontjaival kapcsolatban.

Vizsgilat llapota

Beallitas Ingerlés ki

Vizsgdlat dllapota

A Vizsgélat gomb és a Vizsgdlat dllapota cimke az Allapotsor bal szélén taldlhaté. A Vizsgdlat gomb lehetdvé teszi,
hogy a felhaszndlé elkezdije, sziineteltesse és bezdrja a vizsgdlatot, ha az adott gombra kattint. A Vizsgdlat
Gllapota cimke az aldbbi informdcidkat tartalmazza a vizsgdalat aktudlis allapotardl.
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Haszndlati utmutatd

Vizsgdlat dllapota cimke | Jelentés

Vizsgalat allapota

Beallitas

A rendszer készen dll a vizsgdlat megkezdésére.

Vizsgalat allapota

Aktiv A vizsgdlat jelenleg folyamatban van.

Vizsgdlat dllapota

Sziineteltetve A vizsgdlatot szineteltetik.

Vizsgalat dllapota

Kész A vizsgdlat befejez8ddtt és régzitette a rendszer.

EI8 pdsztdzdsi sebesség

Az EI8 pasztazasi sebesség meni vezérli a megjelenités sebességét &s az események tavolsagat a hullémformakndl
a Valés ideji hulldmformdk panelen. A pésztazaési sebesség bedllithaté 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 vagy

200 mm/s értékre, ha a meni nyildra kattint és el8hivia a legérdilé meniit, majd kivalasztia a kivént pdsztazdsi
sebességet.

EKG-erdésités

Az EKG-er8sités meni szabdlyozza az dsszes EKG-jel erésitését a Valés ideji és a Hulldmformdk attekintése
panelen. Az er8sités bedllithaté 50, 55, 60, 65,70, 75, 80, 85, 90, 95 vagy 100 értékre, ha a meni nyilra kattint és
eldhivia a legdérdilé menit, majd kivdalasztja a kivant er8sitést.

Abldcid cimkék

Az Allapotsor aldbbi cimkéi informdcidkat adnak az abldacids eljards alatt. Folyamatban [év8 abldcié alatt az
Idétartam, Teljesitmény és Impedancia cimkék ldthaték. Az RF-generdtor bedllitdsa alatt az impedanciaérték is
lathaté.

e  Csucs hém.
Ha megfelelen csatlakoztatta a hdmérséklet-érzékeld Vision-MR katétert az Advantage-MR rendszerhez,
megjelenik a Csics hém. cimke, amely a katétercsics hEmérsékletét mutatjia. A hémérséklet monitorozdsa
szdloptikds kapcsolaton keresztil térténik, Celsius-fokban van megjelenitve, és a kompatibilis RF-generdator
egy soros csatlakozén keresztil jut hozzd ehhez az adathoz. A csGcsh8mérséklet mérése minden katéternél
12 °C pontossagu 25 °C és 60 °C kdzdtt. Az aldbbi tablazat részletezi a Csics hdm. cimke lehetségesen
megjelenitett adatait, és azok jelentését is megadia.
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Megijelenitett adat Megnevezés

JH#HC” A katéter megfelel8en van csatlakoztatva, és az Advantage-MR érvényes
adatokat kap. A "###' jelzi, hogy a hémérséklet értéke 0 °C és 100 °C kozott
van.

“w

A Host Configuration gazdakonfigurdcié nincs megfeleléen bedllitva.

-"C” A katéter nincs megfelel8en csatlakoztatva, vagy a steril katéterkdabel hibés.

»NK” A katéter csatlakoztatva van, de a széloptikds kébel nincs csatlakoztatva vagy
hibés.

»HIBA” A h8mérséklet kevesebb mint 0 °C vagy nagyobb mint 100 °C.

e Idé6tartam
Az Id8tartam cimke megjeleniti az abldacié id8tartamdt masodpercben.

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

e Impedancia
Az Impedancia cimke megjeleniti az abldcids eljdrds impedancidjat ohmban kifejezve.

e Ingerlés
Az Ingerlés cimke az ingerlési funkcié aktudlis dllapotat mutatja.

Valos idejil hullamforma és Hullamforma attekintése panelek

Invivo (4 elvezetéses)

Patient, The

Attekintés
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Haszndlati utmutatd

MIRTLE (12 elvezetéses) i
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MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Valés ideji hulldmforma panel

A Valés ideji hulldmforma panel lehetévé teszi a felhaszndldknak az abldciés katéterekbdl és egy mdasodlagos
diagnosztikai katéterbdl érkezd valds ideji elektrogramok monitorozdasét. A panelen megijelend EKG-hulldm az EKG-
monitorbdl szdrmazé elektrogram jelét mutatja. Az ABL (1,2) az abldciés katéterbdl szdrmazé EGM-adatokat
mutatja, mig az a mésodik katéterbél szdrmazé EGM-adatok a Cath2 (1,2) hulldmforméndl jelennek meg. A
felhasznélé atrendezheti a panelen beltl a hullémok sorrendjét. A sorrend médositdsdhoz kattintson és tartsa
lenyomva a hulldm cimkéjét, és hizza &t a hulldmot a kivant helyre (fentre, kézépre, alulra). A felhasznald
dtnevezheti a hullédmok cimkéit, ha jobb egérgombbal a cimkére kattint, és kivalasztia a kivént cimkenevet a
legordilé menibdl.

Megijegyzés: A cimkenevek médositdsait a rendszer a rendszerszoftverben menti el. Ha tehdat az ABL (1,2) cimke
nevét CATH 1-re médositia az ,A” beteg vizsgdlatakor, ebben az esetben amikor Uj vizsgdlatot indit a ,,B” betegnél,

az ABL CATH porthoz csatlakoztatott katéter dltal generdlt hulldmok cimkéje CATH 1 lesz.

A valés idejii hullamok pasztdzasi sebessége az Allapotsor Valés ideji pdsztazasi sebesség menijjében dllithaté be.

Az Advantage-MR lehetévé teszi a szirési bedllitdsok médositdsat és a gorbe jellemz8inek kivalasztdsdt a Valds
ideji hulldmforma panelen belil. Jobb egérgombbal a hulldm cimkéjére kattintva el8jon az adott hulldmhoz tartozé
kontextusfiggd ablak.

Cimke: Erdsités: s

EX{GERTIEN  Vision-MR Ablation Catheter 2.0

AFEE T M 2 Hz &l

!“! '
TPR i e
(IR ETS

8 i @ rociisiar i Mindig

A felhasznélék a Kontextus ablakban kivélaszthatidk a cimke nevét, az eszkdz tipusdat, az erésitési bedllitasokat és a
hulldm szinét. A felhaszndlék aluldteresztd, felulateresztd, valamint sdvzaréd szirdt is alkalmazhatnak a gérbe
zajszintiének csdkkentéséhez. Emellett a felhaszndldk kivalaszthatidk a tdpfesziltség csokkentését is a tapfesziltség
4ltal okozott zaj kisziréséhez az elektrogrambél. Ez 50 Hz csékkentése vagy 60 Hz csékkentése feliratként jelenik
meg, a helyszinre jellemz8 hdlézati tapfesziliség figgvényében. A felhaszndldk a Levagas bedllitds médositasaval
korldtozhatjdk a megjelenitett EKG-hulldm magassagat.

A hulldmok atfedésének megel8zésére engedélyezhetd a levdgds a hulldmok maximalis méretére. A levagas
aktivalhaté folyamatosan, csak ingerlés alatt, illetve kikapcsolhaté. Ha a levagdst folyamatosan engedélyezi,
megjelenik a hulldm cimkéje mellett a ,,¢” szimbdlum. Ha a levagdst csak ingerlés alatt engedélyezi, megjelenik a
hulldm cimkéje mellett a ,,~" szimbdlum.

Hulldmforma dttekintése panel

A megjelenése hasonlit a Valés ideji hullémforma panelhez; a Hulldmforma attekintése panel az EGM- és EKG-
adatok régzitését és elemzését teszi lehetévé a felhaszndléknak. A Hulldmforma éttekintése panel funkcidinak
részletes leirdsat 1asd a haszndlati utasitds ,,Leképezés, Feliratozds és Vonalzé eszkdz” cimi részében. A felhasznalé
a vizsgdlat eseményeinek megtekintéséhez balra és jobbra gérgethet a Hulldmforma attekintése panelen a

Page Down és a Page Up gombokkal.
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Attekintési pdsztdzdsi sebesség

Az Attekintési pasztazasi sebesség meni lehetdvé teszi a felhasznéloknak, hogy kivélasszék a hulldmforma
attekintésének pdsztézdsi sebességét. Az dttekintési pdsztdzdsi sebesség bedllithaté 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100
vagy 200 mm/s értékre, ha a meni nyilara kattint és eldhivia a legdrdild menit, majd kivalasztja a kivént
pdsztdzdsi sebességet.

Leképezés, Feliratozas és Vonalz6 eszkoz

Az Advantage-MR leképezési, feliratozdési és vonalzé elhelyezési funkcidkat tartalmaz, amely lehetévé teszi, hogy a
felhaszndélé a vizsgdlat alatt eseményeket vegyen fel, elemezzen és régzitsen. A felhaszndldk gyorsan elérhetik
ezeket az eszkdzdket a megfeleld gombok segitségével, amelyek a F8 megjelenit képerny8 jobb alsé panelén
taldlhatdk.

A Leképezés, Feliratozds és
Mér8eszkdz gombok

Q Feliratozis

I I Vonalzéd

Vonalzé

Id& vonalzé eszkéz

Az |d8mérd eszkdz lehetévé teszi a felhaszndléknak az id8intervallumok
megmérését a rdgzitett események kozétt a Hulldmforma attekintése panelen. A
mér8eszkdz elhelyezéséhez el8szor kattintson az Id8méré gombra. Ezt kdvetSen
kattintson a Valés ideji hulldmforma vagy a Hulldmforma éttekintése panelen a
vonalmérés elsd id8bélyegzdjének kivant helyére. Megjelenik egy figgdleges
mér8eszkdz, amely megijeldli a helyet a Hulldmforma &ttekintése panelen. Ezt kévet8en kattintson a Hulldmforma
attekintése panelen a vonalmérés mdsodik kivént helyére. Megjelenik a két mérdpont kézétti id8 milliszekundumban.
A Hulldmforma éattekintése panel elmenti ezt a mér8pontpdrt, és tovabbi mérépontpdrokat hozhat 1étre. Az id6mérd
par torléséhez vdalassza ki az |d8mérd eszkozt, és kattintson a jobb gombbal a mérés cimkére.

I | Vonalzd

Amplitidé vonalzé eszkéz

A felhaszndlék amplitidd méréeszkszok elhelyezésével megmérhetik a
régzitett események kdzotti amplitddét a Hulldmforma dttekintése panelen.
Amplitddé mérdeszkdz elhelyezéséhez kattintson az Amplitddé méréeszksz
gombra, hizza &t az egeret a kivant gérbe felett, amig a gérbe szint nem
valt, majd kattintson az elsd vizszintes mérdeszkdz kivant helyére a
Hulldmforma éttekintése panelen. Majd mozgassa el a kurzort a masodik
vizszintes mérdseszkdz helyére, és kattintson oda. Megjelenik a két mérdpont kdzstti amplitddd. A Hulldmforma
attekintése panel elmenti ezt a mérést, és tovabbi mérdpontokat helyezhet el. Az idémérs par térléséhez valassza ki
az |[démérd amplitddd eszkdzt, és kattintson a jobb gombbal a mérés cimkére.

Vonalzé

Leképezd eszkdz
A kompatibilis EP leképezé rendszerhez valé mér8pontadat-kildéshez kattintson a Leképezés gombra. Ezzel elkildi
a kivalasztott mérépontokat és a kapcsolédé idébélyegzét az EP leképezé rendszernek.

Feliratozé eszkéz

Az Advantage-MR lehetévé teszi a felhaszndldknak, hogy feliratokat helyezzenek el a Hulldmforma dttekintése
panelen. Felirat létrehozdsdhoz kattintson a Felirat lehetségre, majd kattintson a felirat kivant helyére a
Hulldmforma attekintése panelen. Megjelenik egy szévegdoboz, hogy a felhaszndlé beleirhassa a feliratot. Amikor a
felirat kész, a felhasznélénak meg kell nyomnia a Return gombot a felirat elmentéséhez a Hulldmforma attekintése
panelre. A felirat visszavondsdhoz nyomja meg az Escape gombot, vagy kattintson at egy masik helyre a
Hulldmforma attekintése panelen a Return megnyomdsa el8tt.

A jegyzetek elmozgathaték, ha megszinteti a Jegyzetel8 eszkéz kivalasztdsat, bal egérgombbal rakattint a
jegyzetre, majd azt athizza a kivant helyre. Egy jegyzet torléséhez valassza ki a Jegyzeteld eszkéz gombot,
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kattintson bal gombbal a jegyzet szévegére, majd kattintson jobb gombbal a szévegre, mikézben az még ki van

jeldlve (a cimke hattere narancssdrga lesz).

Ingerlés panel

Az Advantage-MR beprogramozhaté Ggy, hogy nem szinkronizélt, egyfdazisg, bipoldris
ingerlS stimulusokat juttasson el barmelyik csatlakoztatott Vision-MR katéter béarmelyik
elektrédapdrjdra. Az ingerlés vezérlSinek és paramétereinek eléréséhez az Ingerlés panel
alsé részén valassza ki azt a katétert, amelyre az ingerl8 stimulusok érkezni fognak.

Az ingerlés megkezdéséhez kattintson az Ingerlés panel alsé részén taldlhaté Indités
gombra. A felhasznéldk barmikor, akdr ingerlés alatt is médosithatjdk az ingerld stimulusok
amplitudd, idStartam, ismétlés és intervallum értékét. Egy ingerlési protokoll ingerlési
paramétereinek megvdaltoztatdsdhoz vdalassza ki a kivant értéket a legdrdilé menibdl,
vagy irja be manudlisan az értéket a paraméter szévegdobozdba.

A billentyizettel beirt értékek d8lt betivel lathatdk (pl. 450), amig j6véd nem hagyja a
»Return”, ,Tab” vagy ,Enter” billentyl megnyomdsdval. A tartomdnyon kiviili értékek
4thiozva lathaték (pl. 3500), mig az érvénytelen betlk vagy szimbdélumok félkévérrel és
4thizva jelennek meg (pl. 3g9).
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Paraméter

Bedllithaté tartomény

Impulzusamplitddd

0,1 mA - 25 mA

Impulzus id&tartama

0,1 ms—10ms

Ismétlés

1-32 767 -szer

Stimulusok kdzétti intervallum

150 ms — 3000 ms

lterdcids 1épés

5 ms—50ms

Szinet idétartama

2s—125s

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Az ingerlési paraméterek a paraméter melletti ,Fel” és ,Le” gombokkal médosithatdk. A ,,Fel” gomb néveli a

paraméter értékét, a ,Le” gomb pedig csokkenti a paraméter értékét. Az érték az aktudlis paraméterériék alapjén

névekszik vagy csdkken, az aldbbi sémdat kévetve:

Paraméter értéke

Novelés/csokkentés mértéke

1-nél kisebb értékek

0,1

5-nél kisebb és 1-nél nagyobb értékek

1

5-nél nagyobb értékek

5

Az ingerlés barmikor leallithaté az F5 billenty(ivel, az EGM meniiben az ,Ingerlés leallitasa” lehetGség

kivalasztasaval, valamint az Ingerlés panelen lévé Leallitas gomb megnyomadsaval.

300228 Rev B 2025-09

Imricor Medical Systems, Inc.

31. oldal / 46



MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Programozott stimulacié

Az Advantage-MR bedllithaté Ggy, hogy programozott stimuldcids ingerlési protokollokat alkalmazzon béarmelyik
csatlakoztatott Vision-MR katéter barmelyik elektrédapdrjéra. Az S1 fazis bedllithaté dgy, hogy egy ingerl8impulzus
sorozatot adjon le a kivant id8tartammal, amplitddéval, intervallummal és ismétlésszdmmal. Az S1 amplitdddja és
idétartama lesz felhaszndlva minden késdbbi fazisban.

Az S2-54 fazisok egy iterdcids 1épéssel, intervallummal és megszakitdsi értékkel konfiguralhaték. Ha aktivélva van,
a konfigurdlt fazis egyetlen ingerld impulzust ad le a megel8z8 fazis utdn, és elinditia az egymdast kévetd
impulzussorozatokat Ugy, hogy a konfigurdlt féziso stimulusok kdzétti intervallum az iterdcids 1épéssel csdkken, amig a

rendszer el nem éri a megszakitdsi értékét, illetve az ingerlést manudlisan le nem dallitjdk.
Az egymdst kdvetd impulzussorozatok kdzétti késleltetést a Szekvencidn belili szinet értékkel lehet megadni.

Az aldbbi dbra két egymast kéveté S1-S2 impulzussorozatot mutat az S1-ben hét ismétléssel, 10 ms-os S2 iterdcids
lépéssel, és 2 masodperces szekvencidn belili szinettel. Az S3 és S4 fazis inaktiv.

S1 s2  Si it
2s 2s
szinet szinet

Az impulzussorozatot lehet Ugy konfigurdlni, hogy egy fdzis se legyen csékkendre konfigurdlva. Egyetlen
impulzussorozat lesz leadva, amely egymast kdvetd aktiv fazisokbdl all, numerikus sorrendben. Ebben a
konfigurdaciéban az S1 fdzist a rendszer a beprogramozottak szerint adja le, és az $2-S4 fdzisok egyetlen
ingerl&impulzust adnak le a beprogramozott intervallumukkal.

Az $S2-S4 fazis csak akkor konfigurdlhaté, ha az sszes megel8z8 fazis aktiv.

Az aldbbi dbra egy példat mutat be arra, amikor az impulzussorozatot Ggy adjdk le, hogy az S1-S4 fazis aktiv, és
egyik fdzis sincs csékkendre konfigurdlva.

31

52 5354

300228 Rev B 2025-09 Imricor Medical Systems, Inc. 32. oldal / 46



MAGYAR Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Vizsgalat bezarasa

Amikor elkészil egy vizsgdlat, kattintson a Bezdras lehetéségre az Allapotsor Vizsgdlat dllapota cimkéjén. Ha
Bezdrds gombra kattint, a vizsgdlat befejezédik.

Eseménynézegetd

Vizsgalat eseményei

A vizsgdlat alatt bekdvetkezd események, példdul ingerlés, ablécié és feliratozés, be
lesznek jegyezve az eseménynézegetdbe. A felhaszndlé dtlapozhatia az

Esemény
id8bélyegzdvel ellatott eseménylistat. Ha kivdlaszt egy eseményt, az esemény részletei 10:43:30 Katter levlaszasa 402563055
’ 10:44:30 Katéter csatlakoztatdsa 402563123
megjelennek az Eseménynézegetd alsé ablakdban, ha vannak elérhetd részletek. Ha 10.45.00 Ko o akamason 402563115
e . 7 . rae - 4 .« L . - 10:51:58 [(1) (10:51:57)
kettdt kattint az eseményre, azzal megjeleniti az eseményt az Attekintés képernydn a 10158 I 003157 - 4B 157) 141 me
tovdbbi tanulmdnyozds érdekében 1030 U0 o0 - 005229 el s

Adatok

Az Advantage-MR kikapcsoldsa

Az Advantage-MR rendszer kikapcsoldsdhoz kapcsolja ki az aldbbi komponenseket:

e DAS Power Supply tapegység
o Allitsa a tapkapcsolét OFF (KI) allésba. A kapcsolé a DAS Power Supply tdpegység hatoldaldn
taldlhaté. A kapcsolé zdld jelzéfénye kialszik.
e Host Configuration gazdakonfigurdcié
o Zdarja be az Advantage-MR alkalmazést a F& megijelenitd képernyd bal felsd sarkéban [év8

»Advantage-MR” legérdilé meni, majd a ,Kilépés az Advantage-MR-bél” lehetéség
kivalasztasaval.

@ Advantage-MR EGM  Vizsgalat

] About Advantage-MR
Sziin  geryices > .

Hide Advantage-MR ¥#H
Hide Others HEH
Show All

Quit Advantage-MR

o  Amikor az Advantage-MR alkalmazdés bezdrédik, valassza ki az Apple alma ikonjat a kijelzé bal
felsé sarkdban, és vdalassza a ,,Kikapcsolés...” lehet8séget.

o Egy felugré ablak arra kéri majd, hogy er8sitse meg a kikapcsoldsi szandékét. Nyomja meg a
»Kikapcsolas” gombot az ablakban, vagy vdarjon 1 percet, és a szdmitégép automatikusan
kikapcsol.

®  Monitor

o Nyomja meg a monitor jobb alsé sarkdban 1év8 bekapcsolé gombot. A tdpellatds szimbdlum
vildgitasa kialszik.

ADATOK KEZELESE

El8szdr az sszes betegvizsgdlat a gazdaszdmitégép merevlemezére lesz elmentve. A merevlemezen |1év8 Ssszes
vizsgdlat elérhetd a Vizsgdlat/Beteg ablak Kordbbi vizsgdélat attekintése mappdjdn keresztil.
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imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

A Kordbbi vizsgalat
attekintése mappa

A Kordbbi vizsgdlat dttekintése mappa egy olyan ablakot jelenit meg, amely a merevlemezen tdrolt sszes
vizsgdlatot tartalmazza.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Misodic k... Ker
Medical I

Systems Imricor
Systems Imricor
Systems Imricor
Systems Imricor
systems

Systems

Systems Imricor
Systems Imricor
Systems Imricor
Systems Medical  Imricor

wonisoos.. J§

Innen a felhasznélék dtmasolhatidk a vizsgdlatokat DVD-re vagy ide egy DVD-r8l a kiilsé DVD-meghaijté segitségével,
vizsgdlatokat térdlhetnek, betegeket t6rdlhetnek és elmentett vizsgdlatokat tekinthetnek at.
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Vizsgalatok masolasa DVD-re és DVD-r6l

Ha vizsgdlatokat mésolna a merevlemezrél egy DVD-re, gondoskodjon arrél, hogy a DVD-meghaijté megfeleléen
legyen csatlakoztatva a monitorhoz, és legyen egy DVD behelyezve a meghaijtéba. Vdlassza ki a menteni kivant
vizsgdlatot, majd nyomja meg az ablak aljdn 1évé Mdésolds DVD-re gombot. Egyszerre csak egy vizsgdlatot lehet
kivalasztani a Mdsolds DVD-re funkcié haszndlatdhoz. A vizsgalatok nem térl6dnek automatikusan a
merevlemezrdl a DVD-re masolds utan. A vizsgdlatokat manudlisan kell t6rdini. A részletekért lasd aldbb a
»Vizsgdlatok torlése” cim{ részt.

Ha vizsgdlatokat akar dtmasolni egy DVD-rél a merevlemezre, akkor helyezzen be egy olyan DVD-t a DVD-
meghaijtéba, amelyre kordbban vizsgdlatokat mentett. A DVD-n levé vizsgdlatok listdja megjelenik az ablakban.
Vdlassza ki az dtmdésolandé vizsgdlatot vagy vizsgdlatokat, majd kattintson a Mdsolds DVD-r8l gombra. Egynél tébb
vizsgdlat is kivalaszthaté a Parancs (d8) billenty lenyomdaséval a billentyizeten, mikézben tébb bejegyzést is
kivalaszt. A vizsgdlatok a Kordbbi vizsgdlat attekintése mappdba kerilnek, és meglévd vizsgdalatként érhetdk el.

Ha a merevlemezen nincs elég hely egy Uj vizsgdlat elmentésére, akkor a régi vizsgdlatokat DVD-re kell menteni, és
tordini kell azokat egy Uj vizsgdlat megkezdése elétt. Az Advantage-MR nem engedi Uj vizsgdlat megkezdését, ha
nincs elég hely a vizsgdlat elmentésére. Ha a felhasznélék 0j vizsgalatot prébdlnak ilyen helyzetben inditani,
megjelenik a ,,Nincs szabad lemezterilet. Csak meglévé vizsgdlatok eltdvolitdsa utdn lehet Uj vizsgdlatot kezdeni.”
hibaiizenet, és a felhaszndaldknak vizsgdlatokat kell t6rdlnie. Amikor elég vizsgdlatot tordltek a merevlemezrél,
megielenik a ,Van szabad lemezteriilet. Uj vizsgélat lehet8sége visszadllitva.” izenet, és 0j vizsgalat kezdhets.

Vizsgalatok torlése

A vizsgdlatoknak az Advantage-MR merevlemezérdl térténd torléséhez valassza ki a t6réini kivént vizsgdlatokat a
Vizsgdlat/Beteg ablakban, és kattintson a Térlés gombra az ablak aljan. Megjelenik egy iizenet, amely a
felhaszndélét arra kéri, erdsitse meg a vizsgdlatok torlését.

Betegek torlése

Beteg betegadatbdzisbél t6rténé térléséhez Iépjen a Vizsgdlat/Beteg ablakban Iév8 Meglévd beteg filre. Ez az
ablak csak akkor elérhetd, ha nincsenek megnyitott vizsgdlatok. Vdlassza ki a beteget a listdbél, majd nyomja meg
az ablak aljan [évé Torlés gombot.

DVD kiadasa
A DVD kiaddsdhoz a DVD-meghaijtébdl kattintson a DVD kiaddsa gombra az ablak aljan.
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HIBAUZENETEK

A vizsgdlat alatt a felhaszndalék hibaizenetekkel taldlkozhatnak. A lehetséges hibaizenetek, a lehetséges okok és a
javasolt teenddk listdja aldbb olvashaté.

Hibaizenet

Probléma/ok

Teendd

Az Advantage-MR rendszer nem vdlaszol

A gazdaszdmitégép nem tud
kommunikélni a DAS-sel.

Ellendrizze az Advantage-MR rendszer
megfeleld ésszedllitdsét és dramellatasat.
Segitségért hivia az Imricor vallalatot.

Nem tdmogatott fdjltipus ehhez a
mivelethez

Normdl mikédés esetén egy vizsgdlat
betdltése érvénytelen/sérilt fajlokkal.

Nem megfeleld fajl lett kivalasztva az
aktuélis mivelethez. Segitségért hivia az
Imricor vallalatot.

Féijlelérési hiba

A gazdafidk engedélyei nem teszik
lehetévé a féijl olvasésat/irdsat.

A gazdarendszer nem megfeleld telepitése.
Segitségért hivia az Imricor vallalatot.

Adatbdzis-elérési hiba

A gazdarendszer adatbdzisszoftvere nem
megfelelden lett telepitve vagy hianyzik.
Szilkség van ré a teljesen mikddsképes
rendszerhez.

A gazdarendszer nem megfeleld telepitése.
Segitségért hivia az Imricor vallalatot.

Katéterkdrtya-észlelési hiba

Az Advantage-MR belsd hibat észlelt.

Ne haszndlja tovdbb, és segitségért hivia az
Imricor vallalatot.

Attekintési grafikon megtelt

Az éttekintési grafikon megtelt.

A figyelmeztetés lehet8vé teszi a vizsgdlat
folytatasat 0j vizsgdlatként, azonos
betegadatokkal, illetve a vizsgdlat
befejezését.

Nincs szabad lemezterilet.
Csak meglévé vizsgdlatok eltavolitasa
utén lehet Uj vizsgdlatot kezdeni.

Tol sok vizsgdlat van a merevlemezen.

Maésoljon vizsgdlatokat egy kilsé DVD-re, és
tavolitson el vizsgdlatokat a merevlemezrdl.

Van szabad lemezterilet.
Uj vizsgdlat lehetésége visszadllitva.

Maér van elérhetd lemezterilet Uj vizsgdlat
végzéséhez.

A kordbbi hiba elharitva. Létrehozhat 0j
vizsgdlatokat.

Az Advantage-MR konfigurdcié betdltése
sikertelen

Az Advantage-MR konfigurdciés fdjl
sérilt.

A gazdarendszer nem megfeleld telepitése.
Segitségért hivia az Imricor vallalatot.

Az Advantage-MR konfigurécié mentése
sikertelen

Az Advantage-MR konfiguréciés faijl nem
lett megfelel8en elmentve a
kikapcsoldskor.

A gazdarendszer nem megfeleld telepitése.
Segitségért hivia az Imricor vallalatot.

Advantage-MR telepitése — Hidnyzé
konfiguréciés féil

Az Advantage-MR konfiguréciés fail
sérilt.

A gazdarendszer nem megfeleld telepitése.
Segitségért hivia az Imricor vallalatot.

A vizsgdlati konfigurdcié betdltése
sikertelen

Egy vizsgdlat betdltése érvénytelen/sérilt
konfiguréciés féjlokkal.

Az archivdlt vizsgdlat sérilt. Segitségért
hivia az Imricor véllalatot.

A vizsgélati konfigurdcié mentése
sikertelen

A vizsgélati konfigurdciés fajlnak nem
sikerilt elmentenie a frissitést.

A gazdarendszer nem megfeleld telepitése.
Segitségért hivia az Imricor vallalatot.

A leképezési sablon betdltése sikertelen

Az Advantage-MR leképezési
konfiguréciés féijl sérilt.

A gazdarendszer nem megfeleld telepitése.
Segitségért hivia az Imricor vallalatot.

A leképezési sablon mentése sikertelen

Az Advantage-MR leképezési
konfiguréciés féjl nem mentheté el.

A gazdarendszer nem megfeleld telepitése.
Segitségért hivia az Imricor vallalatot.

Ora: Ervénytelen bejegyzés
Perc: Ervénytelen bejegyzés
Mdsodperc: Ervénytelen bejegyzés

Az id8 értéke nem érvényes id8. Egy vagy
tébb rész tartomdényon kivil van.

Javitsa ki a bejegyzést egy érvényes
id&értékkel.

A beviteli mez& nem numerikus értékeket
tartalmaz

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

Javitsa ki a bejegyzést és tavolitsa el a nem
numerikus karaktereket és szimbdlumokat.
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HIBAELHARITAS

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Haszndlati utmutatd

Ha a felhaszndlék bdarmilyen szabdlytalan vagy kedvezétlen teljesitményt tapasztalnak az Advantage-MR-bél
tekintse meg az aldbbi hibaelhdritdsi tdbldzatot. Ha a mikddési rendellenesség nem javithaté ki a javasolt
megolddssal vagy ha a tinetet nem sikeril megsziintetni, a tovabbi haszndlat elétt fel kell venni a kapcsolatot az

Imricor vallalattal.

Altalanos hibaelharitas

Probléma

Teendd

Nem reagdlé rendszerkomponensek — 1. 1épés

Ellendrizze, nincs-e hidnyzé hardverelem vagy kilazult komponens:
Ellen8rizze, hogy ,A jellemz8 &sszedllitds” cimi részben felsorolt sszes komponens
megtaldlhaté-e és megfelelen van-e csatlakoztatva a rendszerben.

Nem reagélé rendszerkomponensek — 2. [épés

Ellendrizze, hogy az &sszes kdbelcsatlakozds szoros-e:

A kdbelek csatlakoztatottnak tinhetnek akkor is, ha nincsenek teliesen bedugva. Vélassza
szét és csatlakoztassa Ujra az dsszes csatlakozdst, hogy meggy8z8djdn azok
megfelel8ségérdl.

Nem reagdlé rendszerkomponensek — 3. [épés

Vizsgdlia meg az 6sszes kdbelt, nincsenek-e megtdrve vagy eltdrve:
Vizsgdlia meg a kdbeleket, nincsenek-e megtdrve vagy eltérve. Forditson killdnleges
figyelmet a széloptikdas kabelekre, amelyeket tilos éles sz6gben meghailitani.

Nem reagdlé rendszerkomponensek — 4. 1épés

Ellen8rizze, hogy a rendszer dsszes tdpkapcsoléja ON (BE) dlldsban van-e:
A rendszer szdmos tapkapcsolét tartalmaz. Ezek az aldbbiak:

— Host burkolata, hatsé tdpbemenet

— Host szdmitégép, elilsé bekapcsolégomb

— DAS Power Supply, hatsé tdpbemenet

Nem reagdlé rendszerkomponensek — 5. [épés

Ellen&rizze, hogy az 8sszes fali csatlakozéban van-e dram:
Szilkség esetén haszndlijon vonalanalizétort a konnektor dramvezetékének és
foldelésének ellen8rzésére.

A monitorok nem kapnak videojelet

Ellen8rizze a monitorok és a Host Workstation burkolaténak hatulsé csatlakoztatépanele
kdzstti monitorkdbelek megfeleld csatlakozésat.

Gy&z8djdn meg réla, hogy az egyik vagy mindkét monitor be legyen kapcsolva.

A billentyizet és/vagy egér nem reagdl

Ellendrizze az USB-C-kapcsolatot a Host munkadllomés monitora és a Host munkaéllomas
hétulsé csatlakoztatépanele kzott.

Ellen8rizze, hogy a billentyizet csatlakoztatva van-e a Host munkadllomés monitor USB-
portjdhoz.

Ellen8rizze, hogy az egér csatlakoztatva van-e a Host munkadéllomdas monitor USB-
portjdhoz.

Nem sikeril bejelentkezni a gazdaszdmitégépre

Ellen8rizze, hogy a helyes felhasznélénévvel és jelszéval rendelkezik-e a rendszerhez.
Ellen8rizze, hogy a CAPS LOCK nincs-e bekapcsolva.

Megijegyzés: a jelszé érzékeny a kis- és nagybetikre.

Az Advantage-MR host szoftver nem indul el
automatikusan

Ellen8rizze, hogy az Advantage-MR gazdaszoftver fel van-e sorolva a Bejelentkezési
elemek kozbtt az adott felhaszndléndl, aki bejelentkezett.
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Probléma

Teendd

Nem jelenik meg elektrogram

Ellen8rizze, hogy dram alatt van-e a DAS Power Supply tdpegység a mégneses
helyiségben. A zold LED-nek égnie kell.

Ellen8rizze a DAS Power Supply tdpegység és a Digital Amplifier Stimulator (DAS)
erdsité-stimulator kozotti Ssszes kdbelcsatlakozast.

Ellen8rizze az optikai Ethernet-kébel csatlakozdsét a DAS-hez és a Host Workstation
munkadllomds szekrényének hatulighoz. Ellen8rizze, hogy a csatlakozédugé teljesen be
van-e dugva az aljzatba, valamint a kébel nincs-e megtérve vagy eltdrve. Szikség
esetén tanulmdnyozza a csatlakoztatdsi dbrat.

Ellendrizze az RJ-45 Ethernet-kdbel csatlakozdsat a Host Workstation munkadllomés
szekrényének polcdn 1év8 szdloptikds Ethernet-atalakité és a Host Workstation
munkadllomds Ethernet-portja kézétt. Szikség esetén tanulményozza a csatlakoztatdsi
4brat.

Elektrogram elvesztése egyetlen katéternél

Ellen8rizze, hogy a katéter és a Patient Device Interface (PDI) csatlakozé kozdtti steril
kébel csatlakozdsa megfelels-e.

Ellen&rizze, hogy a Patient Device Interface (PDI) csatlakozébél a Digital Amplifier
Stimulator (DAS) er8sité-stimulatorhoz futd kdbel csatlakozdsa megfelelé-e.
Ellen8rizze, hogy a DAS Power Supply tdpegység és a DAS kozdtti dsszes kabel
csatlakozdsa megfelelé-e.

Nem sikeriil az Attekintés képernyé
aktivalasa/frissitése

Az Attekintés képernyd csak a vizsgdlat elinditasa utdn lesz aktiv. Ha nem inditotta el a
vizsgdlatot, akkor nyomja meg a vizsgdlat Inditds gombijét a vizsgdlat régzitésének
megkezdéséhez.

A jeler8sités nem médosithatd

A jel er8sitésének megvdltoztatdsdhoz vigye az egeret a jelcimke f3lé, és nyomja meg a
Fel/Le nyilbillentyGket, vagy kattintson a jobb gombbal a jelcimkére, és dllitsa be az
erdsités értékét a szerkesztémez8ben.

Az EI8 képernyd és az Attekintd képernyé
pdésztazasi sebessége nem azonos

Ellen8rizze, hogy ki van-e jeldlve a Szinkronizdlds jeldldnégyzet az EGM-bedllitasok
menijben.

Vdlasszon ki egy pdsztdzdsi sebességet az él6 ablakhoz, amit a rendszer szinkronizdl az
él6 és az attekintdé képernydvel is.

Katétercsics h8mérsékletének elvesztése

Ellen8rizze, hogy az optikai kdbel be van-e dugva a katéter és a Patient Device
Interface (PDI) fel8li részen is.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az optikai kdbel nincs-e megtdérve vagy eltérve.
Ellen8rizze, hogy a PDI és a Host burkolata k&zdtti optikai kdbel megfeleléen van
csatlakoztatva.

Egyenesitse ki az abléciés katétert.

H8mérsékleti hibaizenet lathatéd

Hasznélja a Csics h8mérséklete tablazatot a hibaizenet lehetséges okdnak
meghatdrozdsdra.

Nem jelennek meg az RF-generdtor adatai (nincs
elérhetd adat)

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

Ellen8rizze, hogy a soros adapter csatlakoztatva van-e a Host burkolatanak hatsé
panelén 1év8 soros porthoz.

Nem lehetséges méréeszkdzok elhelyezése

Mér8eszkdzok elhelyezéséhez az Inditds gombbal el kell inditania egy vizsgdalatot.
Nyomja meg valamelyik mér8eszkdz tipus gombijdt a vonalzé eszkz engedélyezéséhez.

Nem lehetséges a mér8eszkdz6s mérési
eredmények atkildése a leképezd rendszernek

Ellen8rizze, hogy az RJ-45 Ethernet-kdbel csatlakoztatva van-e a kompatibilis leképezd
rendszerhez és a Host burkolatanak hatsé részéhez.

Tanulményozza a csatlakoztatdsi dbrat, és ellendrizze, hogy az Ethernet-kdbel
csatlakoztatva van-e a Host burkolaténak hatsé részén 1évé megfeleld csatlakozéhoz.

Helytelen fesziltségértékek

Az els8 mér8sezkdz elhelyezése el8tt ellen8rizze, hogy a mérni kivant jel narancssargdn
kiemelve lathaté-e. Amelyik jelgérbe felett dll az egér, az a kiemelt gérbe, és az lesz az
aktiv gdrbe a vonalzés fesziltségméréskor.

Ha a mérni kivant jel amplitodéja kiesik a jelteriletrdl, a kévetkez8 néhdany miveletet
végezheti el a pontos eredmény eléréséhez:

Csokkentse addig a jel er&sitését, amig az pontosan meg nem mérhetd az aktiv
jeltertleten. Alternativ lehet8ségként helyezze el a mér8eszkdzdket a jelterileten, és
amikor a fesziltségmérdt elhelyezte, mozgassa a mér8eszkdzdket a kivant helyre.

Nem lehetséges a mérdeszkdzok eltdvolitdsa

Ellen8rizze, hogy a mérd eszkdzt valasztotta-e ki (a figgélegest vagy vizszintest).
Kattintson bal egérgombbal arra a mérésre, amelyet el szeretne tavolitani. Kivalasztas
utdn a mért érték szirke hatteret kap. Kattintson jobb egérgombbal a vonalzén kivilre a
kivalasztott mérdeszkoz torléséhez.
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Probléma

Teendd

Zajos elektrogramok

Hizza az egeret a jel cimkéje f6lé a Valés ideji képernydn, majd kattintson jobb
egérgombbal a cimkére, hogy elShivia a jelgdrbe tulajdonsagait. Vélassza ki a szird
bedllitésait, hogy eltévolitsa a jelb8l a nemkivanatos zait.

Testfelszini EKG-val kapcsolatos problémak

Ellen8rizze, hogy a testfelszini EKG-tappancsok megfelel8en vannak-e elhelyezve, és a
tappancsok egyike sem vdlt-e le részben vagy teljesen a betegrél.

Ellen8rizze, hogy az 8sszes kdbelcsatlakozds szoros-e.

Ellen8rizze az EKG-jelgbrbék erdsitését.

Nem lehetséges az ingerlés elinditdsa

Ellen8rizze, hogy a Digital Amplifier Stimulator (DAS) er8sité-stimulator dram alatt van-e.
Ellen8rizze a DAS Power Supply tdpegység és a DAS kdzstti 8sszes kdbelcsatlakozdst.
Ellen8rizze, hogy az optikai Ethernet-kabel csatlakoztatva van-e a DAS-hez és a Host
Workstation munkadlloméshoz. Hizza ki és csatlakoztassa Ujra a kébeleket, hogy
meggy8z8dion a csatlakozdk szoros illeszkedésérdl.

Ellen8rizze, hogy kivélasztott-e egy elektrédapart, amelyek kdzdtt az ingerlést végzi. Ha
a Katéterkivalasztds mezd értéke ,Nincs”, akkor vdlasszon ki egy katétert a legérdilé
listabal.

Nem lehetséges az ingerlés ledllitasa

Az ingerlés ledllitdsdhoz nyomja meg az F5 billentyGt.

Vdlassza le az ingerelt katétert a Patient Device Interface (PDI) csatlakozérdl.
Vélassza le a széloptikas Ethernet-kdbelt (narancssérga) a Digital Amplifier Stimulator
(DAS) er8sité-stimuldatorrdl.

A jelek le vannak vagva

Kattintson jobb egérgombbal a levagott jel nevére, és ezzel lathatéva valik a
jelkonfigurdlé mezé. Vdlassza ki a Soha lehetéséget kivant levégési hatasként.

Hidnyzé adat van az Attekintés képernydn

Az adatok régzitéséhez az Attekintés ablakban el kell kezdenie a vizsgélatot az Inditas
gombbal.

A gorgetdsdavval, illetve a Page Up és Page Down billentyikkel gérgessen azon idén
tulra, ahol nem tértént adatgyiijtés. A vizsgdlat elinditdsat kévetéen annak lezdréséig
vagy szineteltetéséig az &sszes adat régzitésre kerdil.
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KARBANTARTAS

Karbantartas

A diszperziv elektréda kdbelének minden egyes haszndlat utdni fertStlenitéséhez tordlje 4t fertStlenitészerrel,
példaul hipé 10%-os vizes oldataval, illetve Cidex® vagy Lysol® készitménnyel. Ne haszndljon szerves oldészereket.
A fertStlenités utdn tordlje &t a diszperziv elektréda kdbelét vizzel, majd térdlie szdrazra egy tiszta ruhdval. Ne
sterilizalja (pl. autoklavval) a diszperziv elektréda kabelét.

A megbizhaté mikédéshez rendszeres karbantartds szikséges. Az Imricor Medical Systems felhatalmazott
képviselSje évente el fogja végezni a helyszini karbantartdst az Imricor szokdsos gyakorlata szerint. Az Advantage-
MR rendszer éves karbantartdsat kizardlag az Imricor személyzete vagy az Imricor felhatalmazott képviselSje
végezheti el.

A heti megel8z8 karbantartds keretében a felhaszndléknak az aldbbiakat kell tenniuk:

e  Vizsgdlia &t az 6sszes kdbelt esetleges sériléseket, példdaul jelentés becsipédést vagy torést keresve. Ha
sérilt kébelt taldl, vegye fel a kapcsolatot az Imricor véllalattal.

e Tisztitsa meg a rendszer komponenseinek kilsé felGletét a kérhdzi berendezésekhez haszndlt szokdsos
tisztitészerekkel, példaul izopropil-alkohollal, Cidex ® készitménnyel vagy enyhe szappannal, majd széritsa
meg egy tiszta ruhdval. Ne permetezze vagy ontse a szereket kozvetleniil a berendezésre, és tilos az
acetonos olddszerek hasznalata. Ne meritse folyadékba a kabeleket. A monitorok tisztitasahoz
hasznaljon antisztatikus képernydGtisztitot. A tisztitdszert ontse egy ruhdra és tordlje at a képernydt. Ne
juttassa a fisztitészert kdzvetlenil a képernydre, és ne haszndljon ablaktisztité vagy lvegtisztitd szert a
monitorokon.

Elettartam és artalmatlanitas

A diszperziv elektréda kdbelét 100 felhaszndldsra tesztelték. Haszndlat el8tt vizsgdlja meg az dllapotat, és ha
repedt, sérilt vagy kilazult, az intézményi protokoll szerint dobja ki és cserélje ki egy Uj kabelre.

Az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rendszer varhaté élettartama hérom év, és az Imricor eddig az
idétartamig végzi a szervizelését. Az Advantage-MR rendszer haszndlatbdl t6rténd kivondsa esetén az sszes alkatrészt és
a vezetéket — kivéve a diszperziv elekiroda kdbel(eke)t — vissza kell juttatni az Imricor Medical Systems vallalatnak a
2012/19/EU jeld, elekiromos és elekironikus berendezések hulladékairdl sz616 (WEEE) irdnyelvnek megfelels
artalmatlanités érdekében. A rendszer artalmatlanitds céliébdl t5rténd megfeleld visszakildésére vonatkozé informdciokért
vegye fel a kapcsolatot az Imricor vallalattal.

Biztonsag

Az Advantage-MR rendszert nem hdlézathoz valé csatlakozdsra tervezték.

A biztonsag és a betegek adatainak védelme érdekében (beleértve a PHI-t is) kdvesse az aldbbi ajanlasokat:
e Haszndljon er8s jelszavakat
e Rendszeresen vdltoztassa meg a jelszavakat
e  Gydz8djdn meg arrdl, hogy az Advantage-MR rendszert csak biztonségos kérhazi kérnyezetben
Uzemeltessék
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MUSZAKI ADATOK

Altalénos miszaki adatok
Elektromos szigetelés

Szivargési dram Megfelel az IEC 60601-1 szabvdanynak.

Dielektromos ellendllds Megfelel az IEC 60601-1 szabvdanynak.

H8mérséklet-tartomdany

Miksdtetés: +10°C = +35°C, 10% — 80% relativ pdratartalom, nem lecsapédé, 80 — 106 kPa
Tarolds: —20°C — +45°C, 5% — 90% relativ paratartalom, nem lecsapéds, 80 — 106 kPa
Szdllitds —29°C — +60°C, 5% — 90% relativ paratartalom, nem lecsapéds, 80 — 106 kPa
Véltakozé dramellatds bemenete

Bemeneti fesziltség 100-240 VAC (EU)

Bemeneti frekvencia 50/60 Hz

Funkciondlis miszaki adatok
Elektrogramok

Amplitodétartomény 5 uVp-p =100 mVp-p
Amplitidé pontossdga +5 uV vagy 10%, amelyik nagyobb
Jeladat-sebesség 1000 minta/s
Katétercsics h8mérséklete

Hémérséklet-tartomdany 25 °C-60°C
HSmérséklet pontossaga +2°C

Mintavételi sebesség 1s

Ingerlés

Arameré&sség amplitddé maximuma 25 mA

Fesziltség amplitddé maximuma 27V

Impulzus idétartama 0,1 ms—=10ms
Stimulusok kézétti intervallum 150 ms — 3000 ms
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UTMUTATO ES GYARTOI NYILATKOZAT — ELEKTROMAGNESES
KIBOCSATAS

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

EMI/EMC jellemz6k

o Az orvosi elektroos berendezésekre specidlis évintézkedések vonatkoznak az elektromdgneses
kompatibilitds (EMC) tekintetében, és telepitésiket, valamint Uzembe helyezésiket az aldbbi EMC
informdcidéknak megfeleléen kell végezni.

e A hordozhaté RF kommunikdéciés eszkdzok befolydsolhatidk Az orvosi elektromos berendezések mikddését.

® Az orvosi elektromos berendezés vagy rendszer nem haszndlhaté mas berendezések kézelében vagy azokra
rdhelyezve. Ha Az orvosi elektromos berendezés vagy rendszer kdzelében vagy arra helyezve kell haszndlni
egy mdésikat is, akkor az orvosi elektromos berendezést vagy rendszert meg kell figyelni, és ellen8rizni kell,
hogy a haszndlni kivant konfigurdciéban megfelel8en miksdik-e.

e Aramsziinet vagy jelentds atmeneti interferencia alatt a megjelenité monitorok miikédése, beleértve a csiics
h&mérsékletének kijelzését, zavart szenvedhet, amely felhaszndléi beavatkozdst igényelhet.

e  Aramszinet alatt a gazdaszamitégép Gjraindulhat; ekkor a felhasznélénak Gjra kell inditania az
alkalmazést és Gjra be kell hivnia az esetet. Ebben az esetben a csics hémérsékletének kijelzése
elérhetetlenné valik.

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat — elektromégneses kibocsétés

Az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rendszer az aldbbiak szerinti elektromégneses kdrnyezetben valé haszndlatra késziilt. Az Advantage-MR
rendszer vasarldja, illetve felhasznéléja kdteles meggy&z8dni arrél, hogy a kérnyezet megfelel-e az itt megadott feltételeknek.

Kibocsatasi teszt Megfeleléség Elektromdagneses kdrnyezet — Gtmutatds
RF-kibocsatasok 1. csoport Az Advantage-MR rendszerben kizarélag a belsd funkcidékhoz van szikség radiéfrekvencidas
CISPR 11 energidra. Ezért az RF-kibocsétdsa igen csekély, és nem valdszinG, hogy interferenciat

okozzon a kézelben elhelyezett elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok — CISPR 11 A. osztdly Az Advantage-MR rendszer bdrmely Iétesitményben Uzemeltethets, a hdztartdsokat és a
lakossdgi célu épuleteket ellaté kdzosségi kisfesziltségl villamos halézathoz kdzvetlenul

Harmonikus kibocsétdas — IEC 61000-3-2 Nem értelmezhetd csatlakozé épileteket kivéve.

Fesziiltségingadozas/villogds (flicker) — Nem értelmezhetd A berendezés radidfrekvencids kibocsatasi jellemz8i alapjan alkalmas a kereskedelmi és

IEC 61000-3-3 kérhazi kérnyezetekben valé haszndlatra (CISPR 11 szerinti A. osztdly). Lakékdrnyezetben vald

haszndlata esetén (amelyre éltaldban a CISPR 11 szerinti B. osztdly vonatkozik) eléfordulhat,

hogy ez az eszkdz nem rendelkezik megfeleld védelemmel a radiéfrekvencias kommunikdciés

szolgdltatésok védelméhez. Szikségessé valhat, hogy a felhaszndlé a zavard hatdst csékkentd
intézkedéseket tegyen, példaul dthelyezze vagy elforditsa a berendezést.

Alapvetd teljesitményfunkcié Megijegyzések
A csucs h8mérsékletének pontossagét alapvetd fontossdginak Az elektrofiziolégiai vizsgdlatokban és a kapcsolédé eljarasokban fontos a csues
talaltak. A csics h8mérsékletét vagy pontosan kell jelenteni (+ hémérsékletének mérése és megjelenitése, és ez a leadott abldcios teljesitmény indikatora.

2 °C), vagy nem kell jelenteni.
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Irdnymutatds és gydartdi nyilatkozat — Elektromégneses zavartirés

Az Advantage-MR rendszer az aldbbiak szerinti elektromégneses kdrnyezetben valé haszndlatra készilt. Az Advantage-MR rendszer vasarldja, illetve
felhasznaléja ksteles meggy8z8dni arrdl, hogy a kdrnyezet megfelel-e az itt megadott feltételeknek.

Zavartirési teszt IEC 60601 tesztszint Megfelel8ségi szint Elektromdgneses kdrnyezet — Otmutatds

A padlé burkolata fa, beton vagy kerémialap legyen. Ha a
padlé mianyaggal van burkolva, a relativ paratartalom
legalébb 30% legyen.

8 kV érintkezési
15 kV levegé

8 kV érintkezési
15 kV levegd

Elektrosztatikus kistlés
IEC 61000-4-2

I+ 1+

+
+

+ 2 kV a tapvezetékek
esetén

A tapfesziltség min8ségének meg kell felelnie a kereskedelmi

+ . .
£ 2kV a tépvezetékek vagy kérhézi kérnyezetben elvarhaté szintnek.

" . esetén
Gyors villamos tranziens/burst

61000-4-4 +1kVa : L . Jelent8s interferencia esetén eléfordulhat, hogy a kijelz8k nem
[y " + 1 kV bemeneti/kimeneti i . P ) . S .
bemeneti/kimeneti . A dlinak vissza a normadl izemmédba. Lasd a kijelzék normdl
A . vezetékek esetén o . P P . .
vezetékek esetén Uzemmédba valé visszadllitasanak hibaelhéritdsét.

+ 1 kV differencidlis

+ - S
Tulfesziltség médusi £ 1 kv differencidlis moduso A tapfesziltség min8ségének meg kell felelnie a kereskedelmi
IEC 61000-4-5 . vagy kérhdazi kérnyezetben elvarhaté szintnek.

+ 2 kV kdz8s médusy

+ 2 kV kdz8s médust

A tapfesziltség min8ségének meg kell felelnie a kereskedelmi
vagy kérhdzi kérnyezetben elvarhaté szintnek. Ha az Advantage-

Fesziltségesések, révid idejl MR rendszer felhaszndléja a tapéram kimaraddsénak idején is

o 0/ _

fesziltségkimaradas és 0% UT (100%-o0s UT .<0,/° ut (,>] OF)A] os UT folyamatos mikddést kivan biztositani, javasolt az Advantage-MR
e o, ) . < iklusi esés 0,5 ciklusig . , P ) e

fesziltségvaltozds a bemeneti esés) 0,5 ciklusig o o 3 rendszer szinetmentes tdpegységrdl vagy akkumuldtorrél térténd

tadpvezetékeken ©0% UT (100%-0s UT 0 /°_ UT_“ 00%-o0s UT esés) Uzemeltetése.

IEC 61000-4-11 esés) 1 ciklusig 1 ciklusig ] ,

i ©70% UT (30%-o0s UT *70% L:|T (30%"°5 UT esés) Aramszinet esetén el8fordulhat, hogy a kijelz&k nem dllnak vissza
(MEGJEGYZES Az Ut a esés) 0,5 masodpercig 0,5 mésodpercig a normdl tzemmédjukba. Lasd a kijelz8k normél izemmédba vald
hélézati véltakozé ©<0% Ut (>100%-o0s Ut ©<0% Ut (>100%-os Ut visszadllitésanak hibaelharitdséra vonatkozé részt.
tépfesziltséget jeldli a esés) 5 masodpercig esés) 5 masodpercig )
tesztszint alkalmazésa elétt.) Aramszinet alatt a gazdaszdmitégép Ujraindulhat; ekkor a

felhasznalénak helyre kell dllitania a kijelzé mikédését, vjra kell
inditania az alkalmazast és Gjra be kell hivnia az esetet.
Halézati frekvencidjo A vdltakozé dram dltal generdlt magneses mezdnek olyan
(50/60 Hz) magneses mezé, 30 A/m 30 A/m szintinek kell lennie, amely megfelel a tipikus kereskedelmi vagy
IEC 61000-4-8 kérhézi kérnyezetben elvarhaté értéknek.
A hordozhaté és a mobil RF kommunikdciés eszkdzéket nem
javasolt az Advantage-MR rendszer egyes részeitél mért, a
Vezetett RF 3 Vrms 3 Vrms transzmitter frekvencidjanak megfelelé képlet alapijén kiszémitott
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz tavolségon belil miksédtetni, a berendezés kdbeleit is ideértve.
Kisugarzott RF 3 Vrms 3 Vrms Ajdnlott elkilonitési tavolség:
61000-4-3 150 kHz és 80 MHz 150 kHz és 80 MHz k&z5tti D=(3,5/V1)J/ P
kozotti ISM sdvokban ISM sévokban
80% AM 1 kHz-en 80% AM 1 kHz-en D = (3,5/E1) J P, 80 MHz-t51 800 MHz-ig
D = (7/E1) ¥ P, 800 MHz-5l 2,5 GHz-ig
3V 3V
80 I{Ar:iz — 27 GHz 80 I{Ar:h — 27 GHz ahol P a wattban megadott maximdlis teljesitmény, D pedig az
80% AM 1 |I(Hz_en 80% AM 1 I,<Hz-en ajdnlott elkildnitési tdvolsdg méterben.

A helyhez kotétt radiéfrekvencias addk elektromdagneses
helyszinfelmérés soran megdllapitott elektromégneses
térer8sségének a hatarértéknél kisebbnek kell lennie minden
frekvenciatartoményban.e®

Az aldbbi szimbélummal jeldlt berendezések kdzelében
interferencia léphet fel.

(@)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 2,7 GHz-nél a magasabb frekvenciatartomény érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az Gtmutatdsok nem feltétlenil érvényesek minden helyzetben. Az elektromégneses hullamok terjedését befolydsolia az elnyelédés és
visszaver8dés a kildnb6z8 épitményekrdl, targyakrdl és emberekrél.
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Irdnymutatds és gydartdi nyilatkozat — Elektromégneses zavartirés

a A rdgzitett addkészilékek, példéul a (mobil /vezeték nélkiili) radistelefonok dtjétszédllomdsai, az amatdr radidaddk, az AM- vagy FM-radiéaddk és a
televizidés addk dltal keltett mez&k téreréssége elméleti tton nem hatdrozhaté meg pontosan. A telepitett radiéfrekvencias adékészilékekbél szarmazd
elektromdégneses kérnyezet felmérése érdekében érdemes lehet helyszini elektromdagneses felmérést végezni. Ha az Advantage-MR rendszer hasznélatanak helyén
a mért térer8sség nagyobb, mint a fenti vonatkozé RF-megfelel8ségi szint, az Advantage-MR rendszert megfigyelés alatt kell tartani a rendes mikédés ellendrzése
érdekében. Ha rendellenes miksdést észlel, tovabbi intézkedések lehetnek szikségesek, mint példdul az Advantage-MR rendszer irdnyénak megvéltoztatdsa vagy
dthelyezése.

b A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany f3l6tt a térer8sségnek 6 V/m-nél kisebbnek kell lennie az ISM sévokban és 3 V/m-nél kisebbnek egyéb esetekben.

A hordozhaté és mobil RF kommunikécids eszk6zdk, valamint az Advantage-MR rendszer kdzdtti ajdnlott tavolsag.

Az Advantage-MR rendszer olyan elektromdgneses kdrnyezetben vald haszndlatra készilt, amelyben szabdlyozottak a sugdrzott RF-zavarok. Az Advantage-MR
rendszer vasarldja, illetve felhasznéléja el8segitheti az elektromdgneses interferencia megel8zését azdltal, hogy a kommunikdciés eszkdz (add) maximdlis kimeneti
teljesitményétél fiigg&en betartja az aldbbi, a hordozhaté és mobil RF kommunikécids eszkézdk, valamint az Advantage-MR rendszer kdz6tti tdvolsagra vonatkozé

értékeket.

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

A fent fel nem sorolt maximdlis névleges kimeneti teljesitményl addkra vonatkozdan az ajénlott tdvolsag (d) méterben (m) az adé frekvencidjéra vonatkozd
egyenlettel szamithaté ki, ahol P az adé gydrtédja dltal megadott maximdlis névleges kimeneti teljesitmény wattban (W).

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

2. MEGJEGYZES: Ezek az Utmutatasok nem feltétlenil érvényesek minden helyzetben. Az elektromdagneses hullémok terjedését befolyasolia az elnyel8dés és
visszaverédés a killonb6zé épitményekrdl, targyakrél és emberekrél.
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SULYOS ESEMENYEK JELENTESE

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell az Imricor Medical Systemsnek és a
felhaszndlé és/vagy beteg székhelye szerinti tagdllam illetékes hatésdgdnak.
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A garancidlis informécidkért latogasson el a www.imricor.com/warranty weboldalra
Szabadalmi informdcidkért latogasson el a www.imricor.com/patents weboldalra
Az Imricor, a Vision-MR, az Advantage-MR és az Imricor logé az Imricor Medical Systems, Inc. védjegyei. Harmadik fél védjegyei a megfeleld
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