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UTSTYRSINFORMASIJON

Introduksjon

Denne h&ndboken beskriver funksjonene og bruken av Advantage-MR, et EP-opptaker- og stimulatorsystem for & fange
opp og mdle fysiologiske data i elektrofysiologilaboratoriet (EP). Den gir Hi-Fi-signalinnsamling og visning av intrakardielt
elektrogram (EGM) og elektrokardiogramsignaler (EKG) pé& én eller to skjermer med hgy opplasning. Advantage-MR er
designet til & fungere i laboratorier utstyrt med MR-skanning og utstyr for fluoroskopibildebehandling . Denne héndboken
er skrevet for medisinsk fagpersonell.

Utstyrsbeskrivelse

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) er designet for & samle inn, forsterke, filirere,
digitalisere, vise og registrere elektriske signaler innhentet under elektrofysiologiske studier og relaterte prosedyrer.
| tillegg er Advantage-MR designet for & generere elektriske pulser med varierende amplitude, pulsbredde og
frekvens for hjertestimulering.

Advantage-MR er et tre-kanals system med innganger for Vision-MR-ablasjon og diagnostiske katetere og
kompatible overflate-EKG-skjermer. Signaler fra katetere og EKG vises via Advantage-MR vertsarbeidsstasjon for &
analysere hjerteaktivitet. Den integrerte hjertestimulatoren brukes til & sende elektriske pulser til hiertet via et kateter.
Nér det er ngdvendig, kan ablasjonsbehandling fra en kompatibel radiofrekvensablasjonsgenerator leveres via
Advantage-MR-ablasjonskateterporten. Advantage-MR rapporterer og viser ogsd temperatur malt ved elektroden
for ablasjonskateterspissen som klinikere kan overvéke mens de gir ablasjonsbehandling.

Advantage-MR-programvaren inneholder funksjoner for datainnsamling, gjennomgang, méling av intervaller og
amplitude og merknader. Systemet kan ogsé lagre og hente data. Gjennomgang, méling og kommentarer av
registrerte data gis uten avbrudd i sanntids signalbglgeformvisning.

Advantage-MR-maskinvarekonfigurasjonen bestdr av en vertsarbeidsstasjon, en digital forsterkerstimulator (DAS), et
pasientenhetsgrensesnitt (PDI), en DAS Power Supply, en EKG-grensesnittmodul og forskjellige strem-, signal- og
tilkoblingskabler.

Advantage-MR genererer ikke ablasjonsenergi, administrerer ikke medisiner, utferer livsstgttende eller
livsopprettholdende funksjoner, eller analyserer fysiologiske data eller andre data innsamlet under en EP-prosedyre.
Den avgir ikke alarmer eller arytmideteksjon.

Tiltenkt formal/tiltenkt bruk

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) er beregnet pé& & samle inn, forsterke, filtrere,
digitalisere, vise og registrere elektriske signaler innhentet under elektrofysiologiske studier og relaterte prosedyrer.
Signaltyper som innhentes inkluderer intrakardiale elektrogrammer og overflate-EKG. Systemet tillater brukeren &
overvéke, giennomgd, lagre og hente dataene, samt & utfere mdlinger av bglgeformene.

Systemet inneholder en stimulator beregnet til diagnostisk hjertestimulering under elektrofysiologisk evaluering av
menneskets hjerte.

Advantage-MR kan vise og registrere data mottatt fra annet medisinsk utstyr som vanligvis brukes under disse
prosedyrene, for eksempel en kompatibel RF-generator.

Bruksindikasjoner

Advantage-MR er indisert for bruk i elektrofysiologiske prosedyrer.

Brukerinformasjon

Tiltenkte brukere er kardiologer som er opplcert i hdndtering av hjertets elektriske egenskaper, ofte referert til som
en elektrofysiolog (EP), og som har opplcering i bruk av Advantage-MR-systemet.
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Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Erklaering om kliniske fordeler

Advantage-MR-systemet leverer flere fordeler, inkludert bekreftelse av behandling av arytmi og eliminering av
eksponering for ioniserende straling i vellykkede tilfeller for pasienter og leger. Bekreftelse av diagnose og
behandling for forskjellige arytmier skjer med pacing og sensing-teknikker innenfor hjertet. Advantage-MR-systemet
kan brukes i MR-miliger. MR-styrte sanntidsprosedyrer gjer leger i stand til & bruke bedre anatomiske bilder av
hjertet samtidig som de eliminerer eksponering for ioniserende stréling for pasienter og leger.

Driftsprinsipp

Et elektrofysiologisk registreringssystem (EP-registreringssystem) brukes i diagnostiske og terapeutiske
elektrofysiologiske intervensjoner for & diagnostisere og behandle hjertearytmi. Tradisjonelle EP-
registreringssystemer leverer funksjonaliteten til & vise og registrere intrakardiale elektrogramsignaler (EGM) og
overflateelektrokardiogramsignaler (EKG). Disse systemene er vanligvis i kontakt med et eksternt
hjertestimulatorsystem for hjertepacing og en ekstern RF-ablasjonsgenerator for & levere ablativ behandling.

Advantage-MR-systemet kombinerer rollene til et EP-opptakssystem og en ekstern stimulator i én pakke som er utviklet for
& veere trygg for bruk ikke bare i et vanlig rentgenfluoroskopilaboratorium, men ogsé i et laboratorium for magnetisk
resonansavbildning (MR). | et MR-laboratorium styres intervensjonsprosedyren ved hjelp av MR-avbildning, i stedet for
rentgenavbildning. Advantage-MR-systemet er i kontakt med en ekstern RF-ablasjonsgenerator, pd samme mate som
konvensjonelle EP-opptakssystemer.

Advantage-MR-systemet ble utviklet for & levere en kjent brukeropplevelse i bade funksjonalitet og grensesnitt,
sammenlignet med eksisterende systemer. Den viktigste forskjellen er at Advantage-MR-systemet ble designet med MR-
kompatibilitet i tankene, mens eksisterende EP-opptaks- og stimulatorsystemer ikke ble det. Som et resultat er eksisterende
systemer ikke godkjent for bruk i MR-miljget.

Advarsler

e  EP-opptakssystemer brukes i medisinske prosedyrer der det sannsynligvis vil oppsté bevisst eller utilsiktet
livstruende hjertearytmi. For & unngé ded eller skade, bar Advantage-MR kun brukes pé& et passende
sykehusanlegg under direkte tilsyn av en lege som er opplcert i elektrofysiologi og bruk av Advantage-MR-
systemet.

e Ikke bruk Advantage-MR hvis noen komponenter virker skadet eller datamaskinen ser ut til & starte og/eller
fungere unormalt. Kontakt Imricor Medical Systems hvis systemet virker skadet eller fungerer feil.

o Ikke modifiser dette utstyret uten tillatelse fra Imricor Medical Systems, da dette kan f& garantien til &
bortfalle.

e Overhold alltid Advantage-MR maksimale krav til magnetisk feltstyrke. Se avsnittet om enhetsvurderinger
og spesifikasjoner i dette dokumentet for & f& disse kravene.

e Tilsynslegen mé& bekrefte alle Advantage-MR-innstillingene umiddelbart fgr pacing begynner.

e Advantage-MR er ikke en livsstgttende enhet, operateren ma ha en ekstern pacemaker tilgjengelig.

e Advantage-MR kan mislykkes i & stimulere eller utilsiktet stimulere pasienten gjennom programvare,
maskinvare eller menneskelige feil. For & unngd skade pé pasient fra arytmier mé& du overvéke funksjonen
til Advantage-MR og pasientens vitale tegn kontinuerlig mens Advantage-MR er koblet til pasienten.

e Ved gjentatt tilbakefall av uforklarlige livstruende arytmier til tross for kardioversjon/defibrillering under
bruk av Advantage-MR, kobler du Advantage-MR fra pasienten ved & koble fra ablasjons- og
diagnosekablene til ABL CATH- og CATH 2-portene foran pé PDI i tilfelle den har en okkult funksjonsfeil som
forarsaker tilbakevendende mikroelektrokusjon og tilbakevendende likestrgmstimulering.

e Advantage-MR-systemet bgr testes arlig for tilstrekkelig jording og pasientlekkasjestrem. Hold lekkasjestrem
innenfor akseptable grenser nér du kobler ekstrautstyr til systemet.

e Ved installasjon med kompatibelt utstyr og fer klinisk bruk, mé& pasientens lekkasjestrem bekreftes for &
overholde grensene angitt i [EC 60601-1.
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e Overvak kontinuerlig spisstemperaturen mens du ablaterer. Hvis data for ablasjonstemperatur virker hayere
eller lavere enn forventet, m& du sld av ablasjonsstremmen.

e Avbryt MR-skanning hvis spisstemperaturen stiger nér ingen ablasjon utfgres.

e  For & hindre fare for elektrisk stgt eller nedsatt ytelse pd Advantage-MR fra feil installasjon, er det bare
representanter for Imricor Medical Systems eller autoriserte representanter som kan utfgre installasjon av
Advantage-MR.

e For & unngd fare for elektrisk stat m& du bare koble Advantage-MR til en jordet stramforsyning. Bruk ikke
grenuttak eller skjgteledninger.

e |kke bergr tilgjengelige kontakter p& koblinger og pasienten samtidig.

o M4 ikke brukes i ncerheten av brennbare gasser pga. eksplosjonsfare. M& kun brukes i ventilerte omréder.

e Advantage-MR-systemet er ikke beskyttet mot veeskeinntrengning. Hvis veeske av noe slag skulle lekke inn i
systemet, mé& du avslutte bruken av utstyret og kontakte Imricor.

e Hold ledende deler av lederelektroder og tilhgrende deler borte fra andre ledende deler, inkludert jord.

e Advantage-MR-systemet skal ikke vedlikeholdes mens systemet er i bruk med en pasient.

e Advantage-MR-systemet er ikke beregnet til & veere koblet til andre nettverk enn et kompatibelt EP
kartleggingssystem.

e Interferens med andre enheter kan svekke signalkvaliteten.

e Dispersonselektrodekabelen er testet for 100 brukstilfeller. Inspiser dispersjonselektrodekabelen far bruk,
og hvis den er sprukket, skadet eller lIgs, m& du kaste den i henhold til protokollen pé institusjonen og
erstatte den med en ny kabel.

e Koble dispersonselekiroden til dispersjonselektrodekabelen og serg for at den er godt festet, og at den
ledende folien pé& fliken ikke blir eksponert.

e Advantage-MR-systemet mé ikke plasseres slik at det er vanskelig & koble fra enheten(e) fra stremnettet.

e Testing er kun utfgrt med det kompatible utstyret som er identifisert i dette dokumentet. Se bruksanvisningen
for det kompatible utstyret far du bruker enheten.

Forholdsregler

e  For & redusere operatgrfeil skal installasjon, konfigurasjon og kundeoppleering utfgres p& en mate som
muliggjer optimal bruk av Advantage-MR fra brukerens side.

e Advantage-MR er kun beregnet til bruk med 1,5T MR-skannere.

e Hvis EGM-signalene gér tapt eller forvrenges i lspet av en prosedyre pé& Advantage-MR, mé du kontrollere
plasseringen av grensesnittet pd pasientenheten og ved behov flytte den lenger bort fra MR-skanneren.

®  MR-skanning og/eller ablasjon kan forstyrre EGM-signalene. Avslutt skanning og ablasjon ved behov fer du
utfgrer EGM-madlinger.

e Hvis Advantage-MR-komponenter ikke brukes iht. MR-bruksbetingelsene, kan ytelsen til MR-skanneren
pavirkes.

e For & unngd at det oppstdr stey pd MR-skanneren, mé du rette kateteret og kabelen sé& mye som mulig med
midten av MR-skannerhullet i stedet for den innvendige veggen i hullet.

e Hvis det oppdages for sterk interferens under en prosedyre, ma du bekrefte at alle kabelforbindelser er
godt festet.

e Tilbeharsutstyr som er koblet til det analoge og digitale grensesnittet, mé oppfylle de respektive IEC-
standardene (IEC 62368-1 for databehandlingsutstyr og IEC 60601-1 for medisinsk utstyr). Tilleggsutstyr
som er koblet til signalinngangs- eller utgangstilkoblingene, bestar av et medisinsk system og mé derfor
oppfylle kravene i IEC 60601-1. Unnlatelse av & overholde denne forholdsregelen kan fgre til tidligere
videntifisert risiko for pasienter, operatarer eller tredjeparter.

e Advantage-MR-vognen er kun beregnet til bruk med Advantage-MR-komponenter. lkke plasser annet utstyr
pd vognen.

e  Maksimal vognbelastning pd 37,7 kg.

e lkke plasser Advantage-MR-vognen i en skréning, vognen kan gli.

300230 Rev B 2025-09 Imricor Medical Systems, Inc. Side 6 av 44



NORSK Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Potensielle bivirkninger

Advantage-MR produserer hjertestimulerings- og ablasjonsutganger som ligner p& andre eksisterende
programmerbare hjertestimulerings- og ablasjonssystemer. Fglgende er en liste over potensielle bivirkninger fra
enhetsfeil eller menneskelige feil.

Arytmi

Ded
Hjerteskade
Elektrisk stat

Se advarsler og forholdsregler over.

VARSEL: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med Advantage-MR skal rapporteres til Imricor
Medical Systems og de kompetente myndighetene i medlemslandet der inngrepet ble utfart.

Pasientpopulasjon

Pasienter som er kvalifisert til konvensjonell elektrofysiologisk studie kan behandles med Advantage-MR.
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ENHETSVURDERINGER OG -KLASSIFISERING

MR-bruksbetingelser

Advantage-MR er MR-betinget under fglgende MR-utstyr og skannekrav.

MR-systemets nominelle feltstyrke 15T
Maksimal gradientsvinghastighet 200 T/m/s

Flere Advantage-MR-komponenter ligger i MR-skannerrommet; se avsnittet Installasjon av dette dokumentet med en
komplett liste over disse elementene og instruksjonene for & sikre riktig installasjon. Digital forsterkerstimulator og
DAS strgmforsyning ma ligge utenfor de angitte maksimale magnetiske feltstyrker angitt nedenfor.

Komponent Maksimal magnetisk feltstyrke
DAS Power Supply 100 Gauss
Digital forsterkerstimulator (DAS) 100 Gauss

CE-merkesamsvar

Advantage-MR er i samsvar med fglgende forordning:

e Forordning (EU) 2017 /745 ‘ €

Klassifisering 0123

IEC 60601-1 klassifisering av elektrisk utstyr
Klasse |, IP2X, type CF
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SYMBOLER

Falgende tabell viser symbolene som brukes pé systemmaskinvaren, i systemprogramvaren og i den medfglgende
dokumentasjonen, inkludert denne bruksanvisningen.

Symbol Beskrivelse

M D Medisinsk utstyr

Autorisert representant for Det europeiske fellesskapet

Autorisert representant i Sveits

Regulatorisk importgr

Produsent

Produksjonsdato

Se bruksanvisningen eller den elektronisk bruksanvisningen

Katalognummer

Serienummer

Partinummer

Unik utstyrsidentifikasjon

@
wl
al
A Forsiktig
]
REF
SN
LOT
UDI

I Skjgr, handteres med forsiktighet
“:'-:‘l’: Beskyttes mot varme og radioaktive kilder
4

: Oppbevares tgrt

Separat innsamling for elektrisk og elektronisk utstyr
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Symbol Beskrivelse
MR-betinget: Brukes kun i 1,5T MR-miljg. Se avsnittet med MR-
A A bruksbetingelser.
[157] [1.57]

\(Q//.;"-}'

Komponenten ma ligge utenfor 100 Gauss-linjen i MR-systemet.

ABL Ablasjonskateterport

CATH

CATH Diagnostisk kateterport
2

M

EKG-port

e
-

Defibrilleringssikker type CF benyttet del

MAIN Main power port
POWER
ISOLATED Isolerte stremporter
POWER

=

Datanettverk

OO

Serielt grensesnitt

F

HF-isolert pasientkrets

Fiberoptisk temperaturkabelport

TEMP
TRACKING Sporingsmodulport
INTERFACE
Kabelport til radiofrekvensgenerator
RFIN

v

Ekvipotensial

Ad &

Utdata til hjertesynkronisering
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Symbol Beskrivelse

Sikring

Vekselstrgm

Strgm
I
i Vekten pa vognen med komponenter er 24,5 kg
24.5 kg
c € Teknisk kontrollorgan CE-merke
0123

Advarsel: Fgderal lov begrenser salget av denne enheten av eller etter ordre

Ronly fra en lege

Vertsarbeidsstasjon
HOST

Digital forsterkerstimulator
DAS

Grensesnitt til pasientenhet

Strgmforsyning for digital forsterkerstimulator

DAS PS
Tilbehgr
ACCS
Temperaturgrense
Skjerm
Vogn

Fuktighetsbegrensning

Pakkeenhet

NeTis<(E [ g ¢ (¢

Beskyttet mot faste fremmedlegemer stgrre enn eller lik 12,5 mm i

|P2X diameter
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Symbol Beskrivelse
<37.7kg Maksimal vognbelastning pa 37,7 kg
¥
. Defibrilleringssikker type BF anvendt del

@ Atmosfaeretrykkbegrensning

ADVANTAGE-MR KONFIGURASJON OG INSTALLASJON

Systemkomponenter

Falgende er hovedkomponentene i Advantage-MR-systemet. Ikke bruk annet tilbehgr eller kabler enn det som er
spesifisert. Se bunnen av komponenten for identifikasjonsinformasjon for DAS Power Supplyen og PDI.

Komponent-/modellnummer

Beskrivelse og funksjon

Digital forsterkerstimulator (DAS)/ADO09

DAS er en forsterker og stimulator. Forsterkerfunksjonen tar imot fysiologiske
signaler fra benyttede deler; filtrerer, forsterker og digitaliserer signalene; og
overfgrer dem til vertsarbeidsstasjonen. Stimulatorfunksjonen skaper
monofasiske, bipolare pulser som selektivt kan leveres til elektrodepar i Vision-
MR-katetrene.

DAS Power Supply/AD006

DAS Power Supplyen genererer isolert stram til den digitale
forsterkerstimulatoren (DAS). Isolasjonen overholder sikkerhetsgrensene angitt i
IEC 60601-1-standarden.

Grensesnitt til pasientenhet (PDI)/ADO16

Grensesnittet til pasientenhetene fungerer som et koblingspunkt mellom
pasientenheter (Vision-MR-katetre, dispersjonselektrode) og eksterne kompatible
systemer (MR-skanner, RF-generator).

Vertsarbeidsstasjon/ADO18

Datamaskin og tilbehgr dedikert til bruk av Advantage-MR-systemet.
Vertsarbeidsstasjonen inkluderer verten, én eller flere skjermer, en DVD-stasjon,
et tastatur og en mus.

EKG-grensesnittmodul /ADO10

EKG-grensesnittmodulen kobles til synkroniseringskontaktporten til et Invivo-
pasientovervékingssystem. Modulen behandler EKG-synkroniseringssignalet til
bruk i Advantage-MR-systemet.

EKG-grensesnittmodulkabel /CABO12-AD

Kabel som kobler den eksterne EKG-grensesnittmodulen til DAS.

USB-C til USB-C-displaykabel/CABO35-AD

USB-C til USB-C-kabel for tilkobling mellom verten og vertens skjerm.

Digital stremkabel / CAB027-AD

Stremkabel som gir digital stram fra DAS Power Supplyen til DAS.

Isolert stremkabel / CAB026-AD

Stremkabel som gir isolert stram fra DAS Power Supplyen til DAS.

Forlengelseskabel til ablasjonskateter / CABO10-AD

Kabel som kobler ablasjonskatetersignaler fra PDI til DAS.

Diagnostisk kateterforlengelseskabel / CABO11-AD

Kabel som kobler diagnosekatetersignaler fra PDI til DAS.

Ablasjonslinjekabel /CABO13-AD

Kabel som kobler PDI til Wavebuide Ablation-linjekabelen.

Waveguide Ablation-linjekabel / CABO37-AD

Kabel som kobler ablasjonslinjekabelen til kateterporten og den dispersive
elektrodeporten pé& den kompatible RF-generatoren. Lengde = 2,5 m (med
ablasjonskabel (CABO13-AD), total lengde = 7 m).
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NORSK

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Komponent-/modellnummer

Beskrivelse og funksjon

Enkelt dispersjonselektrodekabel / CABO30-AD

Kabel som kobler en kompatibel dispersjonselektrode til PDI nér
dispersjonselektrode brukes. Kabelen er koblet til den defibrilleringssikre type
BF-porten pd PDI-en.

Ethernet-kabel /CAB025-AD

Ethernet-kabel som kobler vertsdatamaskinen til et kompatibelt kartleggings- og
veiledningssystem.

Fiberoptisk kabel /CAB036-AD

Fiberoptisk kabel som kobler temperaturporten pé& PDI til verten.

Fiberoptisk Ethernet-kabel / CABO21-AD

Fiberoptisk Ethernet-kabel som kobler DAS til verten.

AC-stremledning, Nordisk EU / CABO18-AD

Stremledninger som kobler strem til DAS Power Supplys-, verts- og vertsdisplay,
kompatibel med Nordisk EU.

AC-stremledning, UK/CAB020-AD

Stremledninger som kobler stramnettet til DAS Power Supplyen, vert og
vertsdisplay, UK-kompatible.

Advantage-MR-vogn — MR-kompatibel /ADO02

MR-kompatibel vogn til bruk med DAS, DAS Power Supply, PDI og tilhgrende
kabler. DAS og DAS Power Supply er stablet og plassert p& den midterste
hyllen, PDI plasseres p& den gverste hyllen nar den ikke er i bruk. MR-
kompatibel vogn med komponenter er plassert ved siden av sengen og kan
transporteres andre steder nar den ikke er i bruk.

Kabel for sporingsgrensesnitt, Siemens 1,5 T / CAB023-
AD

Kabel som kobler PDI til Siemens Flex Coil-grensesnittet.

Philips-grensesnitt, 1,5T / AD017

En adaptermodul som har en integrert kabel som kan koble PDI til en kompatibel
Philips 1,5T-skanner for & kunne forsterke og gjenkjenne signalene som er hentet
fra Vision-MR-enhetens mottaksspoler ved & bruke MR-skanneren. Obelix 8
Channel Shoulder Coil-kabelen gir en kontakt til Philips dStream-grensesnittet.

Kompatible eksterne enheter/utstyr

Felgende enheter og/eller utstyr brukes med Advantage-MR EP-opptaker/-stimulatorsystemet, men selges separat.
Se produsentens bruksanvisninger for kompatible enheter og/eller utstyr.

Enhets-/utstyrstype Navn/krav

MR-skannere Siemens 1,5 T-skannermodeller (Avanto Fit eller nyere)

Philips 1,5 T-skannermodeller (Ingenia eller nyere)

RF-generator og tilhgrende Osypka HAT 500® RF Ablation Generator

enheter /utstyr
Osypka HAT 5009 Irrigation Pump
Pasientmonitorer Invivo forlgper- eller ekspresjonsovervékingssystem
MIRTLE MRI EKG-skjerm
EP-kartleggingssystem NorthStar Mapping System (MAPOT)
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NORSK Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Enhets-/utstyrstype Navn/krav

Katetre og kabler (type CF Vision-MR Ablation Catheter 2.0 (VMRA102) and Vision-MR Ablation Cable Set
anvendt del) 2.0 (CABA102)

Vision-MR Diagnostic Catheter (VMRD102) and Vision-MR Diagnostic Cable 2.0
(CABD102)

Dispersiv elektrode (type BF | Vision-MR Dispersive Electrode (VMR300)
anvendt del)

Videoskjermer MR-betinget videoskjerm med opplasning pd 1920 x 1080 og DisplayPort-
grensesnitt

Forste installasjon

Farste konfigurering og installasjon av Advantage-MR vil bli utfert av en autorisert representant for Imricor Medical
Systems for & oppfylle de individuelle behovene til hver kundes elektrofysiologiske pakke. Se
installasjonsveiledningen hvis komponentene i det installerte systemet er frakoblet og tilkobling er ngdvendig.

Retningslinjer for systemoppsett

e ADVARSEL: Dette utstyret skal ikke modifiseres uten tillatelse fra Imricor Medical Systems.

e Advantage-MR-systemet md installeres av autoriserte Imricor-representanter.

e  Systemet kan kun brukes etter at det er blitt fullstendig testet og godkjent i henhold til standard Imricor
Medical-prosedyrer.

e  Vertsarbeidsstasjonen er beregnet til & fungere som en dedikert datamaskin for Advantage-MR-systemet.
Vertsarbeidsstasjonen mé ikke brukes til andre formél, og det mé heller ikke installeres vautorisert
programvare pd& systemet. Dette kan gjgre Advantage-MR-systemprogramvaren ustabil.

e Autoriserte Imricor-representanter ma godkjenne alle endringer i installasjonskonfigurasjonen til Advantage-
MR-systemet.

e En ekvipotensiell jordingskontakt finnes p& baksiden av DAS Power Supplyen som tillater tilkobling av
Advantage-MR-systemet til sykehusets tilkoblingspunktet for utligning.
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NORSK Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Normal konfigurasjon
Bare fglgende Advantage-MR-komponenter kan befinne seg i MR-skannerrommet.

e DAS stremforsyning — maksimal magnetfeltstyrke = 100 Gauss
Digital forsterkerstimulator — maksimal magnetfeltstyrke = 100 Gauss
Grensesnitt til pasientenhet

Stremforsyningskabler

Ablasjonslinjekabel

Kateterforlengelseskabel

EKG-grensesnittmodul og -kabler

Fiberoptisk Ethernet-kabel

Temperaturinterrogator fiberoptisk kabel
Dispersjonselektrodekabel

Philips-grensesnitt, 1,5T

Tracking Interface-kabel, Siemens 1,5T

De maksimale forholdene for magnetisk feltstyrke for digital forsterkerstimulator og DAS Power Supply ma til
enhver tid overholdes for & ivareta sikkerheten til pasienter og operatgrer. Disse spesifikasjonene finner du i
punktet Enhetsvurderinger og klassifikasjoner i denne hdndboken.

| en standard systemkonfigurasjon er vertsarbeidsstasjonen plassert i MR-kontrollrommet. | MR-skannerrommet er DAS
plassert pd toppen av DAS Power Supplyen pd vognens midterste hylle. PDI er plassert i fotenden av pasientbordet
mens den er i bruk, og plasseres p& den gverste hyllen p& vognen nér den ikke er i bruk. Vognen er plassert ved
siden av pasientbordet utenfor 100 Gauss-linjen i MR-skannerrommet. Lads vognen med hjelp av hjullésene nar
vognen er i bruk. | tillegg til vertsarbeidsstasjonsmonitor(er) i kontrollrommet kan valgfri(e) MR-betinget
slaveovervéker(e) veere plassert ved siden av pasientbordet slik at behandlende lege kan se hva som vises pé&
vertsarbeidsstasjonsmonitoren(e). Falgende figur viser et detaljert systemblokkdiagram av Advantage--MR.
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Bruksanvisning

Control Room MR Room
Scanner Ma:&mg Foot Pedal
Control Guidance
tem
il 5 Monitor
CABO25-AD Monitor
CABO36-AD
*
MR Conditional
ECG Monitor
CAB023-AD
ADD17
MR
Compatible CABD30-AD Scanner
Ablation Generator
l— Wision-MR
Dispersive Electrode
Compatible CABDZ7-AD 2 ¢ [
Irrigation Pump Visien-MR catheters
and accessory cables
CABO13-AD
Ablation Signal
Sterile Tubing
- Advantage-MR Products Other Imricor Products 3rd Party Components
Oppleering

Ved farste installasjon og montering av Advantage-MR-systemet vil Imricor stille en autorisert representant til
disposisjon for & Icere opp leger og kvalifiserte teknikere i riktig h&ndtering og bruk av Advantage-MR. Dessuten mé
brukerne lese gjennom bruksanvisningen i sin helhet far de bruker systemet for & maksimere pasientens og brukerens
sikkerhet og hindre mulig skade pé& utstyret. For a forebygge ded eller personskader ma Advantage-MR kun
brukes pa et passende sykehus under direkte tilsyn av en lege som er opplcert i elektrofysiologi, MR-sikkerhet
og drift av Advantage-MR-systemet.

Verifisering av systemfunksjon

Nar Advantage-MR er sl&tt pd som angitt i punktet Oppstart av Advantage-MR, mé brukerne verifisere fglgende
systemindikatorer.

e  Strembryteren pd baksiden av DAS Power Supplyen er grann.
e Gregnn stremindikator (PWR) pd& baksiden av DAS lyser.
e Grenn stremindikator foran pé verten tennes.

Nér brukeren har startet en undersgkelse og er p& hovedskjermbildet, bar balgeformene oppdateres i
sanntidsbelgeformpanelet.
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NORSK Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

OPPSTART AV ADVANTAGE-MR

For & starte Advantage-MR-systemet slé@r du pé felgende systemkomponenter.

e DAS Power Supply
= Drei strembryteren fil P/&-posision. Bryteren er plassert p& baksiden av DAS Power Supplyen. Bryteren
blir grenn nar den er pé.
e Host Configuration
*  Drei strambryteren til PA-posisjon. Bryteren befinner seg p& baksiden av Advantage-MR-
vertskabinettet. Bryteren blir grgnn nér den er pa.
= Trykk pd stremknappen pd forsiden av Advantage-MR-vertskabinettet. Vertens LED-indikatorlys vil lyse
grent nar vertsdatamaskinen er pa.

e  Skjerm
= Trykk p& pé/av-knappen nederst til hayre pd skjermen. Stremsymbolet vil lyse opp nér stremmen er
pa.

Etter at vertsarbeidsstasjonen er slatt pd&, md brukeren oppgi brukernavn og passord som er oppgitt av Imricor. Nér
denne informasjonen er oppgitt, vil Advantage-MR-programmet starte automatisk. Startskjermbildet vises. Velg riktig
sprék og klikk pé& Start-knappen.
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Bruksanvisning

BRUKERGRENSESNITT

Brukergrensesnittet til Advantage-MR bestér av Advantage-MR systemprogramvare, skjerm(er), tastatur, mus og
ekstern DVD-stasjon. Felgende punkt beskriver de grunnleggende operasjonene fil disse komponentene. Det antas at
brukere har grunnleggende kunnskap om personlig datamaskin og er kjent med standard datautstyr.

Advantage-MR-programvare

Systemprogramvaren installeres av produsenten pd Advantage-MR vertsdatamaskinen. Programvaren er i full drift
etter installasjon. Se punktet om systemdrift i denne hdndboken for detalier om bruk og funksjon av Advantage-MR.

Skjerm

En installasjon bestér av enten en eller to skjermer i kontrollrommet. Ved en enkelt skjerminstallasjon viser en HD-
skjerm hovedvinduet til systemprogramvaren der alle operasjoner av Advantage-MR kan styres fra tastatur og mus.
Ved en installasjon med to skjermer viser en primecerskjerm live sanntidsbalgeformer og en sekundcer skjerm viser
giennomgangsbglgeformene og betjeningsutstyr til stimulerings- og méalefunksjonene.

Tastatur

Advantage-MR kan betjenes med alfanumeriske hurtigtaster og funksjonstaster pé tastaturet som vist i falgende
diagram.

. Slutt — G4 til aktuelt
F5 - Stopp pacing Klokkeslett i

giennomgangsvinduet.

DDDDCED.C].D.-.- L

BRSNS DS e i
(50 I
BHoolooononaEEs - S nann
£330 [ [ = DDD

-] ipj[ e =02 .n.

Kommandofudnksjoner (7] 5 styrke

‘F-T’ - Tidsurdialog
'38-S’ — Stoppeklokkedialog
‘38-Q’ — Avslutt

Reduser styrken

Mus

En mus med to knapper leveres med Advantage-MR.
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NORSK Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

SYSTEMFUNKSJON

Etter at du har klikket pé& Start-knappen pé Start-skjermen, vises vinduet Studie/Pasient som lar brukerne starte en ny
studie eller laste en eksisterende studie. For & starte en ny studie skriver du inn pasientens for- og etternavn og
pasient-ID under fanen Ny pasient gverst pd siden. Valgfrie pasientdata (mellomnavn, fedselsdato, kignn, heyde og
vekt) kan ogsé legges inn i vinduet Studie/Pasient. For & starte en ny studie med hjelp av pasientinformasjon fra en
tidligere studie, klikker du pd fanen Eksisterende pasient og velger @nsket eksisterende pasientinformasjon.

Nér riktig pasientinformasjon er angitt eller valgt, klikker du p& Opprett-knappen nederst til hgyre pé siden.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder )/ Stimulator

Hvis en undersgkelse avbrytes far den lukkes av brukeren, kan den lastes inn fra knappen Fortsett undersgkelse i
vinduet Undersgkelse /pasient. For & fortsette den avbrutte studien klikker du pé knappen Fortsett studie p& venstre
side av skjermen. Dette vil laste informasjonen fra den siste, ulagrede studien og fare brukeren til hovedskjermbildet.
Bare den siste, ulagrede studien er tilgjengelig via knappen Fortsett studie. For & se tidligere, lagrede studier les
punktet Dataadministrasjon i dette dokumentet.

Advantage-MR kan konfigureres som et enkelt skjermsystem eller et dobbelt skjermsystem pd installasjonstidspunktet.
Funksjonaliteten til begge konfigurasjonene er den samme, men skjermoppsettet er forskjellig.
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NORSK Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Hovedskjermbilde (Single Monitor System)

Fra hovedskjermbildet er alle operasjoner i Advantage-MR-systemet tilgjengelige, inkludert elektrogram-
sanntidsvisning og gjennomgang, mdlinger av forsinkelse og spenning, hjertestimulering og programmert stimulering,
visning av gjeldende ablasjonsinnstillinger og temperaturovervdking.

Invivo (4 kontakter)
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NORSK Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Primaer displayskjerm (Dual Monitor System)
Visning av elektrogrammer i sanntid, statusindikator for tempo og temperaturvisning vises p& primecerskiermen med

sanntids bglgeformpanelet.

Invivo (4 kontakter)

MIRTLE (12 kontakter)
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NORSK Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Sekundaer displayskjerm (Dual Monitor System)

Elektrogram-gjennomgang og forsinkelse, samt méling av spenningsmélekalipere og pacingkontroller er plassert pé&
sekundcerskjermen med Gjennomgang bglgeform-panelet.

Invivo (4 kontakter)

MIRTLE (12 kontakter)

For & starte studien klikker du p& Start-knappen @verst til venstre pd skjermen.

Naér Start er valgt, vil Gjennomgang bglgeform-panel vises under sanntids bglgeform-panelet. Alle funksjonene i
Advantage-MR-systemet er nd i drift, og studien kan begynne.
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Bruksanvisning

Bruk av Advantage-MR-programvaren

Hovedmenylinje

Hovedmenylinjen bestér av rullegardinmenyer som gir tilgang til flere funksjoner i Advantage-MR-systemet.

@ Advantage-MR EGM  Studie Verktey Avansert Hijelp
Studie | Studietilstand

Bruksanvisning... E

S

& Advantage-MR EGM Studie Verktey Avansert Hjelp

rStudie '~ Studietilstand ) Direkte oppreddingshastighet

100 mm/s &

Oppsett | e

Advantage-MR
Advantage-MR-menyen gir informasjon om systemets programvare. Brukere kan avslutte Advantage-MR-programmet
ved & klikke p& Avslutt nederst i denne menyen.

EGM
Elektrogrambglgeformene i sanntid og gjennomgang kan styres ved & klikke pé& funksjoner i EGM-menyen. Falgende
figur viser funksjonene i denne menyen.

Studie

@ Advantage-MR EGM  Studie Verktsy Avansert Hj

; - : Vis aktuelle data i gjennomgangspanelet.
Studie G4 til geldende 2 = 9l gangsp
Luk Stans stimulering \n\l\ )
Stopp pacing.

Bla til venstre

Systems, Imricorfi it ol Rull enten til venstre (page down) eller hayre (page
up) i Gjennomgé bglgeform-panelet.

Tilbakestill signaler til standardposisjon.

Juster EKG- og/eller EGM-forsinkelse for &
synkronisere bglgeformer.

Brukere kan starte, pause eller lukke en studie fra menyen Studie. Klikk p& Start for & starte en studie, Pause & sette
en studie pd vent, og Lukk for & avslutte og registrere detaljene i studien. Disse funksjonene kan ogsé nés via Studie-
knappene i statuslinjen. Se Studiestatus i delen Statuslinjedelen i hdndboken.

Klikk pé& Lukk for & lukke og fullfare den aktuelle studien og sende brukeren til vinduet Studie /pasient. EKG-kilden
gigr det mulig & velge mellom Invivo (4 kontakter) og MIRTLE (12 kontakter). Detaljer tar brukeren til vinduet med
studiedetaljer der brukere kan oppdatere pasientinformasjon, lage og registrere notater om den aktuelle studien og
se studiedetaljer. Hendelser vil vise hendelsesloggen, der brukeren kan se hendelser som skjedde under sakens gang.
Et enkelt klikk p& en hendelse vil vise detaljer om hendelsen. Dobbeltklikk p& en hendelse vil justere
gjennomgangsvinduet med klokkeslettet hendelsen skjedde for & vise hendelsen.
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# Advantage-MR EGM Studie Verktey Avansert

rStudie o
Lukk
Kartlegg M

Systems, Imricor Medi

Verktay

Verktgy-menyen gir tilgang til to verktgy for hendelsestiming: Timer og Stoppeklokke. Tidsur-funksjonen gir
nedtellingsfunksjonalitet, og Stoppeklokke tar opp forlgpt tid. Begge verktayene gir avlesninger i trinn pé& sekunder,
minutter og timer. Klikk pé& gnsket verktay fra Verktgy-menyen for & &pne det tilsvarende vinduet.

@ Advantage-MR EGM Studie Verktmy Avansert k

Studie 1 Studietil Tidtaker T

Ofimiicc B

Avansert
Avansert-menyen gir tilgang til systemprogramvaren ved systemoppgraderinger eller -reparasjoner. Denne menyen
er kun til bruk for autorisert personell fra Imricor Medical Systems.

" Advantage-MR EGM  Studie Verktey Avansert Hijelp
Studie Studietilstand

Las opp...

Lukk = ECG Sync...
EENETE Oppsgi

DAS Beacon...
Systems, Imricor Medical Kateter...
Logger... 8L
ADC Values...

Tracking Pulse Rejection...
ABLTemp Sim...

Teknikker...
Service...
EGM Trace Setup...

Hjelp
Om-funksjonen kommer med grunnleggende Advantage-MR-informasjon og en lenke til instruksjoner for bruk p&
sprdaket som har veert valgt nér systemet har veert startet opp.

Statuslinje
Statuslinjen inneholder knapper, menyer og etiketter om fglgende aspekter ved studien.

(s wilanre e | TEREATRamiLr g S Inzsten il

e
EENEEN  Oppsen | - -W

Studiestatus

Studieknappen og Studiestatus-etiketten ligger helt til venstre i statuslinjen. Studieknappene lar brukerne starte,
pause og lukke en studie ved & klikke p& den respektive knappen. Studiestatus-etiketten gir informasjon om den
aktuelle statusen til studien som beskrevet nedenfor.
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Studiestatus-etiketten | Betydning

Studietilstand
Systemet er klart til & starte studien.
Oppsett Y

Studietilstand

Aktiv En studie er for tiden i gang.

Studietilstand

Midlertidig Gijeldende studie er satt pé pause.
stanset

Studietilstand
Ferdig Studien er avsluttet og har blitt tatt opp.
Live-sveipehastighet

Menyen Live-sveipehastighet gir kontroll over skjermhastigheten og hendelsesavstanden for bglgeformer i
Sanntidsbglgeform-panelet. Sveipehastigheten kan stilles til 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 eller 200 mm/sek. ved
& klikke p& menypilen for & vise rullegardinmenyen og velge gnsket sveipehastighet.

EKG-forsterkning

Menyen EKG-forsterkning gir kontroll over forsterkningen av alle EKG-signaler i sanntids- og
gijennomgangsbalgeformpanelet. Forsterkningen kan settes til 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 eller 100 ved &
klikke p& menypilen for & vise rullegardinmenyen og velge gnsket forsterkning.

Ablasjonsetiketter

Felgende etiketter i statuslinjen gir informasjon under en ablasjonsprosedyre. Verdiene for etikettene varighet, stram
og impedans vises under aktiv ablasjon. Impedansverdien er ogsé synlig nér RF-generatoren er i
konfigureringsmodus.

e  Spisstemp
Nar et Vision-MR-kateter med temperaturregistreringsfunksjoner er riktig koblet til Advantage-MR, vil
Spisstemp-etiketten vise spisstemperaturen til kateteret. Temperaturmdlingen overvadkes via den fiberoptiske
forbindelsen til kateteret, vises i grader Celsius og kommuniseres til den kompatible RF-generatoren via et
serielt kommunikasjonsgrensesnitt. Spisstemperaturmaling for hvert kateter er ngyaktig innenfor £2 °C
mellom 25 °C og 60 °C. Falgende tabell viser den mulige Spisstemp-etiketten og viser en beskrivelse av
indikasjonen.

Display Beskrivelse

“H# °C" Kateteret er korrekt tilkoblet, og Advantage-MR mottar gyldige data. "###"
representerer en temperaturverdi mellom 0 °C og 100 °C

Vertskonfigurasjon er ikke riktig konfigurert.

"..ect Kateteret er ikke riktig tilkoblet, eller den sterile kateterkabelen er defekt.

"NC" Kateteret er koblet til, men den fiberoptiske kabelen er ikke tilkoblet eller
defekt.

"FEIL" Temperaturen er lavere enn 0 °C eller hayere enn 100 °C.

e Varighet
Varighet-etiketten viser varigheten p& ablasjonen i sekunder.

e  Strgm
Strem-etiketten viser stremmen i watt som leveres av RF-generatoren.

e Impedans
Impedans-etiketten viser impedansen til ablasjonsprosedyren i Ohm.

e Pacing
Pacing-etiketten angir aktuell status p& pacing-funksjonen.
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Sanntid og gjennomgang bglgeformpaneler

Invivo (4 kontakter)
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Sanntids belgeform-panel

Sanntids balgeform-panel lar brukerne overvéke sanntids elektrogrammer fra ablasjonskateteret og et annet
diagnosekateter. EKG-kurven i panelet viser elektrogramsignalet fra EKG-skjermen. ABL (1,2) viser EGM-data fra
ablasjonskateteret mens EGM-data fra det andre kateteret vises pd Cath2-bglgeformen (1,2). Brukere kan
omorganisere balgeformplasseringene i panelet. For & endre plassering klikker og holder du pé etiketten til en
kurveform og drar kurven til ansket sted (@verst, midten, nederst). Brukere kan gi nytt navn til bglgeformetiketten ved
& hayreklikke pé etiketten og velge @nsket etikettnavn fra rullegardinmenyen.

Merknad: Endringer i etikettnavn lagres i systemprogramvaren. Som s&ddan, hvis navnet p& ABL-etiketten (1,2) endres
til CATH 1 under pasient As studie, ndr en ny studie starter for pasient B, vil balgeformen som genereres av kateteret

som er koblet til ABL CATH-porten veere merket CATH 1.

Sveipehastigheten til sanntidsbglgeformene kan justeres fra menyen Sanntids sveipehastighet pé& statuslinjen.

Advantage-MR tillater ogsd justering av filterinnstillinger og valg av sporingsattributter i sanntidsbglgeform-panelet.
Heyreklikk pd etiketten til bglgeformen for & f& opp kontekstvinduet for den valgte balgeformen.

Etikett: Forsterkning: a Farge: -

ST Vision-MR Ablation Catheter 2.0

Lavpassfilter: [ m k’

Heypassfilter: [}

PR "
G, I,
rKlipping
60Kz reduksion: () ® A @ simuicing @ At

Fra kontekstvinduet kan brukerne velge etikettnavn, enhetstype, forsterkningsinnstilling og farge pé bglgeformen.
Brukere kan ogsd bruke lavpass-, heypass- og filtre for sporingspulsavvisning for & redusere stgy i sporet. | tillegg
kan brukerne velge stremreduksjon for & filtrere stremstay fra elektrogrammene. Dette vises enten som 50 Hz
reduksjon eller 60 Hz reduksjon, avhengig av stremfrekvensen der du befinner deg. Brukere kan begrense hgyden pé
de viste EKG-bglgeformene ved & endre klippeinnstillingene.

For & hindre at balgeformer overlapper hverandre, kan klipping aktiveres for & begrense maksimal
balgeformstarrelse. Klipping kan veere aktiv kontinuerlig, bare under pacing, eller deaktivert. Hvis kontinuerlig
klipping er aktivert, vises et ¢ symbol ved siden av bglgeformetiketten. Hvis klipping bare er aktivert under pacing,
vises et ~ symbol ved siden av bglgeformetiketten.

Gjennomgang Bglgeform-panel

Med et format som ligner pd sanntids balgeform-panelet, gir Gjennomgang bglgeform-panelet brukere muligheten
til & registrere og analysere EGM- og EKG-data. Se delen Kartlegging, Kommentarer og Kaliperverktgy i denne
bruksanvisningen for & fé& en detaljert beskrivelse av funksjonene i Gjennomgang bglgeform-panelet. Brukere kan
ogsd bla til venstre og hayre gjennom Gjennomgang bglgeform-panelet med page down og page up for & vise
hendelsene i studien.

Gjennomgang sveipehastighet

Menyen Gjennomgang sveipehastighet lar brukerne velge sveipehastighet for gjennomgang bglgeform.
Gjennomgang sveipehastighet kan stilles til 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 eller 200 mm/sek. ved & klikke pé&
menypilen for & vise rullegardinmenyen og velge gnsket sveipehastighet.
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Kartlegging, kommentarer og kalibreringsverktgy

Advantage-MR har funksjoner for kartlegging, kommentarer og kaliperplassering som lar brukerne innhente,
analysere og registrere hendelser i lgpet av en studie. Brukere kan raskt fa tilgang til disse verktgyene via de
tilsvarende knappene nederst til hayre pd& hovedskjermbildet.

Se gjennom

Kartleggings-, kommentar- og
kaliperknapper

Q Merknad

I I Tykkelse

Tykkelse

Tidskaliperverktay

Tidskaliperverktgyet lar brukerne male tidsintervaller mellom registrerte
hendelser i Gjennomgang bglgeform-panelet. For & plassere kaliperen klikker
du faerst pé Tidskaliper-knappen. Deretter klikker du pé& gnsket plassering av
det farste kalipertidsstempelet enten i sanntids- eller gjennomgang bglgeform-
panelet. En vertikal kaliper vises for & markere plasseringen i Gjennomgang
bglgeform-panelet. Klikk deretter p& ensket plassering av den andre vertikale kaliperen i Gjennomgang bglgeform-
panelet. Tiden i millisekunder vil vises mellom de to kaliprene. Dette kaliperparet blir n& lagret i Gjennomgang
balgeform-panelet, og flere kaliperpar kan opprettes. For & slette et kaliperpar velg Time kaliper-verktgyet, og
hayreklikk pd méleetiketten.

I I Tykkelse

Amplitudekaliperverktay

Brukere kan male amplituden mellom registrerte studiehendelser ved &
plassere amplitudekalipere i Gjennomgang bglgeform-panelet. For &
plassere en amplitudekaliper klikker du p& Amplitudekaliper-knappen,
holder musen over gnsket spor til sporet endrer farge og klikker deretter
pé& ensket plassering av den farste horisontale kaliperen i Gjennomgang
belgeform-panelet. Flytt deretter markeren til stedet for den andre
horisontale kaliperen og klikk. Amplituden mellom de to kaliprene vises. Denne malingen blir registrert pa
Gjennomgang balgeform-panelet og ytterligere amplitudekalipere kan plasseres. For & slette et kaliperpar velg
Amplitudekaliper-verktayet, og hayreklikk p& méleetiketten.

Tykkelse

Kartleggingsverktay
For & sende kaliperdata til et kompatibelt EP-kartleggingssystem klikker du pé& Kartlegging-knappen. Dette vil sende
den valgte kalipermalingen og tilhgrende tidsstempel til EP-kartleggingssystemet.

Kommentarverktgy

Advantage-MR gir brukerne mulighet til & lage kommentarer i Gjennomgang bglgeform-panelet. For & opprette en
kommentar klikker du pdKommentar og deretter p& ensket plassering av kommentaren i Gjennomgang bglgeform-
panelet. En tekstboks vil vises der brukerne kan skrive inn kommentaren. Nar kommentaren er fullfgrt, mé brukeren
trykke p& Enter-tasten for & lagre kommentaren i Gjennomgang bglgeform-panelet. For & avbryte en kommentar
trykker du pé& Escape-tasten eller klikker pd et annet sted i Gjennomgang bglgeform-panelet far du trykker pd Enter.

Merknader kan flyttes ved & fierne merkingen for Merknadverktgy-knappen, venstreklikke pé merknaden og

deretter dra den til gnsket sted. For & slette en merknad velg knappen for Merknadsverktay, venstreklikk pé
merknadsteksten, og hgyreklikk deretter p& teksten mens den fortsatt er uthevet (etikettbakgrunnen vil veere oransje).

300230 Rev B 2025-09 Imricor Medical Systems, Inc. Side 28 av 44



NORSK Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Pacingpanel

Advantage-MR kan programmeres til & levere ikke-synkrone, monofasiske, bipolare pacingstimuli til ethvert
elektrodepar pé et tilkoblet Vision-MR-kateter. For & fé& tilgang til pacingkontrollene og Stimulering
parametrene velger du kateteret som vil motta pacingstimuli i den nedre delen av Pacing-
panelet.

For & starte pacing klikker du p& Start-knappen i den nedre delen av Pacing-panelet. interal
Brukere kan nér som helst justere amplitude, varighet, repetisjon og intervaller for
pacingstimuli, ogsé& under pacing. Hvis du vil endre pacingparametere for en L SR
pacingprotokoll, velger du ensket verdi fra rullegardinmenyen for parametere eller angir L
verdien manuelt i parametertekstboksen. sl ==
\l&msjnnsmnn- @
Verdier som tastes inn fra tastaturet vises i kursiv (f.eks 450), til de lagres ved & trykke pé interal 2
'Return’, 'Tab' eller 'Enter'. Verdier utenfor omrédet vil vises med en gjennomstrekning (f.eks sluring
3500), og ugyldige bokstaver eller symboler vises med fet skrift med en gjennomstrekning Ll -
(Frek ) rem— T}
-8Ks 9g7). Intervall
Avslutning
Intrasekvenspause
Parameter Programmerbart omréde rausens varighe: [ R @ -
Pulsamplitude 0,1 mA til 25 mA :

Pulsvarighet

0,1 ms til 10 ms

Gijenta 1 til 32 767 ganger AoiE
Inter-stimulansintervall 150 ms til 3 000 ms Stimulering av
Iterasjonstrinn 5 ms til 50 ms

Pausevarighet 2 sek til 12 sek

Pacing-parametere kan endres med "Opp"- eller "Ned"-knappene ved siden av parameteren. "Opp"-knappen gker
parameterverdien og "Ned"-knappen reduserer parameterverdien. Mengden som okes eller reduseres er basert pé
gieldende parameterverdi og felger dette skjemaet:

Parameterverdi Ok/reduser verdi
Verdier mindre enn 1 0,1

Verdier mindre enn 5 og stgrre enn 1 1

Verdier stgrre enn 5 5

Pacing kan stoppes nar som helst ved a trykke pa F5-tasten, velge 'Stopp Pacing' fra EGM-menyen eller klikke pa
Stopp-knappen i Pacing-panelet.
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Programmert stimulering

Advantage-MR kan konfigureres til & levere programmerte stimuleringspacing-protokoller til et hvilket som helst
elektrodepar pé et tilkoblet Vision-MR-kateter. S1-trinnet kan konfigureres til & levere en serie pacingpulser med
ensket varighet, amplitude, intervall og antall repetisjoner. S1 amplitude og varighet brukes i alle pafelgende
stadier.

S2-S4-trinnene kan konfigureres med et iterasjonstrinn, intervall og en avslutningsverdi. Ved aktivering, leverer det
konfigurerte trinnet en puls med enkelt pacing etter det foregéende stadiet og starter etterfglgende pulstog med det
konfigurerte trinnets interstimulerende intervall redusert av iterasjonstrinnet til termineringsverdien nés eller til
pacingen avsluttes manuelt.

Forsinkelsen mellom suksessive pulstog stilles inn med hjelp av pausen i sekvensen.

Bildet nedenfor viser to suksessive S1-S2 pulstog med syv repetisjoner av S1, et S2-iterasjonstrinn p&
10 ms og en 2 sekunders pause i sekvensen. Trinnene S3 og S4 er inaktive.

82
81 s2 81 -10ms
2 sek 2 sek
pause pause

Pulstoget kan konfigureres slik at ingen trinn konfigureres til & reduseres. Et enkelt pulstog leveres, og det bestar av
etterfglgende aktive trinn i numerisk rekkefglge. | denne konfigurasjonen leveres S1-trinnet som programmert, og S2-
S4-trinnene leverer enkle pacingpulser med de programmerte intervallene.

Stadier S2—S4 kan bare konfigureres hvis alle tidligere trinn er aktivert.

Bildet nedenfor viser et eksempel pd et pulstog som leveres nér S1-S4 er aktiv, og ingen trinn er konfigurert til &
reduseres.

31 525354
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Lukke en studie

Naér en studie er ferdig, klikker du Lukk i Studiestatus-etiketten pd statuslinjen. Studien fullfgres nar det klikkes pé
Lukk.

Hendelsesvisning

L] Slatishardetair

Hendelser som oppstar under en studie, for eksempel pacing, ablasjon og kommentar,
blir registrert i hendelsesvisning. Brukeren kan bla gjennom den tidsstemplede listen
over hendelser. Hvis du velger en hendelse, vises detaljer om hendelsen i det nedre
vinduet i Hendelsesvisning, hvis detaljer er tilgjengelige. Dobbeltklikking p& en hendelse
vil bringe den hendelsen i Gjennomgangskjermbildet for videre undersgkelse.

5223 141 me

Avslutte Advantage-MR

For & sl& av Advantage-MR-systemet slér du av fglgende komponenter:

e DAS Power Supply
o Drei strembryteren til AV-posisjon. Bryteren er plassert p& baksiden av DAS Power Supplyen. Den
grenne indikatorlampen pd bryteren vil slds av.
e Host Configuration
o Lukk Advantage-MR-programmet ved & velge rullegardinmenyen "Advantage-MR" gverst til
venstre pd skjermbildet i vertsskjermbildet og deretter velge "Avslutt Advantage-MR".

@ Advantage-MR EGM  Studie

About Advantage-MR
Services > '

Hide Advantage-MR ¥EH -
Hide Others caH
sh

| Quit Advantage-MR

o  Nar Advantage-MR-programmet er lukket, velger du Apple-ikonet gverst til venstre pé& skjermen
og velger "Sl& av ..."

o Et popup-vindu vil be deg bekrefte om avslutning var ment. Trykk pé& "Slé& av"-knappen i vinduet,
eller vent 1 minutt, og datamaskinen slds automatisk av.

e  Skjerm
o Trykk p& p&/av-knappen nederst til hayre pé skjermen. Stremsymbolbelysningen vil slés av.
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DATAADMINISTRASJON

| utgangspunktet vil alle pasientstudier bli lagret pé vertsdatamaskinens harddisk. Alle studier p& harddisken er
tilgjengelige via mappen Gjennomgang tidligere studie i vinduet Studie /pasient.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder/Stimulator

Mappe Gjennomgang tidligere studie

Ved & klikke p& mappen Gjennomgang tidligere studie vises et vindu som inneholder alle studiene som er lagret p&
harddisken.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Herfra kan brukere kopiere studier til eller fra en DVD via den eksterne DVD-stasjonen, slette studier, slette pasienter
og vise lagrede studier.
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Kopiere studier til og fra en DVD

For & kopiere studier fra harddisken til en DVD mé du sgrge for at den eksterne DVD-stasjonen er riktig koblet til
skjermen og at en DVD er satt inn i stasjonen. Velg studien som skal lagres og klikk p& Kopier til DVD-knappen
nederst i vinduet. Bare en studie om gangen kan velges nér du bruker Kopier til DVD-funksjonen. Studier slettes ikke
automatisk fra harddisken etter at de er kopiert til DVD. Studier mé slettes manuelt. Se delen Slette studier
nedenfor for detaljer.

Hvis du vil kopiere studier fra en DVD til harddisken, setter du inn en DVD med tidligere lagrede studier i DVD-
stasjonen. En liste over studiene fra DVDen vises i vinduet. Velg studien eller studiene som skal kopieres, og klikk
deretter p& Kopier fra DVD-knappen. Mer enn én studie kan velges ved & holde nede Kommando-knappen (38) p&
tastaturet mens du velger flere oppferinger. Studiene vil bli kopiert til mappen Gjennomgang tidligere studie og er
tilgjengelig som en eksisterende studie.

Nar harddisken mangler tilstrekkelig lagringsplass til & lagre en ny studie, m& gamle studier lagres pé DVD og
slettes fgr du starter en ny studie. Advantage-MR tillater ikke at en ny studie starter hvis det ikke er nok lagringsplass
tilgjengelig for & lagre studien. Hvis brukere praver & starte en ny studie under disse forholdene, vises feilmeldingen
"Harddisk full". Studier mé& fijernes far nye studier er tillatt", vises og krever at brukeren sletter studier. N&r nok
studier er slettet fra harddisken, vises meldingen "Diskplass er nd tilgjengelig". Ny studiekapasitet er gjienopprettet"
vises, og en ny studie kan begynne.

Slette studier

For & slette studier fra Advantage-MR-harddisken, velger du studiene som skal slettes fra vinduet Studie/Pasient og
klikker pé Slett-knappen nederst i vinduet. Det vises en melding som ber brukeren om & bekrefte at studiene skal
slettes.

Slette pasienter

Hvis du vil slette en pasient fra pasientdatabasen, veksler du til fanen Eksisterende pasient i vinduet Studie/Pasient.
Dette vinduet er bare tilgjengelig hvis det ikke er dpne studier. Velg pasienten fra listen og trykk deretter p& Slett-
knappen nederst i vinduet.

Lgse ut DVD

For & lgse ut DVDen fra stasjonen klikker du pé& Las ut DVD-knappen nederst i vinduet.
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FEILMELDINGER

Under en studie kan brukere stgte pé feilmeldinger. En liste over feilmeldingene som kan vises, og sannsynlige
arsaker og anbefalt handling, finner du nedenfor.

Feilmelding

Problem/Arsak

Handlingsforlep

Advantage-MR System reagerer ikke

Vertsdatamaskinen kan ikke kommunisere
med DAS

Bekreft riktig konfigurasjon og strem
tilkoblet Advantage-MR-systemet. Ring
Imricor for & fé hjelp.

Filtype stottes ikke for den operasjonen

Under normal drift, laster en studie med
ugyldige/skadde filer.

Feil fil valgt til gjeldende oppgave. Ring
Imricor for & f& hjelp.

Filtilgangsfeil

Tillatelser for vertskonto som ikke tillater
lese-/skrivetilgang til filen.

Feil vertsinstallasjon. Ring Imricor for & fé&
hjelp.

Feil ved tilgang til databasen

Programvare for vertsdatabase feil
installert eller ikke-eksisterende. Trengs
for fullt funksjonelt system.

Feil vertsinstallasjon. Ring Imricor for & fé&
hjelp.

Feil ved deteksjon av kateterkort

En intern feil har blitt oppdaget av
Advantage-MR.

Avbryt bruken og kontakt Imricor for hjelp.

Gjennomgang diagram full

Gjennomgang diagram full.

Ledetekst tillater viderefering av studien i
en ny studie med samme pasientinformasjon
eller avslutning av studien.

Diskplass full

Studier mé fiernes fer nye studier tillates.

For mange studier p& harddisken.

Kopier studier til ekstern DVD og fiern
studier fra harddisken.

Diskplass né tilgjengelig
Ny studiekapasitet gjeninnferes.

Harddiskplass er né tilgjengelig for ny
studie.

Forrige feil er last. Nye studier kan né
opprettes.

Advantage-MR-konfigurasjonslasting
mislyktes

Advantage-MR konfigurasjonsfil adelagt.

Feil vertsinstallasjon. Ring Imricor for & fé&
hjelp.

Advantage-MR konfigurasjonslagring
mislyktes

Advantage-MR-konfigurasjonsfil kan ikke
lagres riktig ved avslutning

Feil vertsinstallasjon. Ring Imricor for & fé&
hjelp.

Advantage-MR
installasjonskonfigurasjonsfil mangler

Advantage-MR konfigurasjonsfil delagt.

Feil vertsinstallasjon. Ring Imricor for & fé&
hjelp.

Studiekonfigurasjonslasting mislyktes

Laster en studie med ugyldig/edelagt
konfigurasjonsfil.

Arkivert studie er gdelagt. Ring Imricor for &
fé hjelp.

Lagring av studiekonfigurasjon mislyktes

Kan ikke lagre oppdateringen av
studiekonfigurasjonsfilen.

Feil vertsinstallasjon. Ring Imricor for & fé&
hjelp.

Lasting av kartleggingsmal mislyktes

Kartleggingskonfigurasjonsfil for
Advantage-MR gdelagt.

Feil vertsinstallasjon. Ring Imricor for & fé&
hjelp.

Lagring kartleggingsmal mislyktes

Kartleggingskonfigurasjonsfilen til
Advantage-MR kan ikke lagres.

Feil vertsinstallasjon. Ring Imricor for & fé&
hjelp.

Timer: Ugyldig inntasting
Minutter: Ugyldig inntasting
Sekunder: Ugyldig inntasting

Tidsverdi er ikke et gyldig klokkeslett. En
eller flere deler er utenfor omrédet

Riktig inntasting for & bruke en gyldig
tidsverdi

Inndatafelt inneholder ikke-numeriske
verdier

Det ble forventet en numerisk verdi, men
ikke-numeriske tegn eller symboler ble
angitt.

Korriger inntastingen og fiern eventuelle
ikke-numeriske tegn eller symboler
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FEILS@KING

Hvis brukerne opplever uregelmessig eller ugnsket ytelse pd Advantage-MR, se feilsgkingstabellen nedenfor. Hvis
uregelmessigheten i ytelsen ikke blir korrigert med de foreslatte lasningene, eller hvis symptomet ikke er héndtert, mé
du kontakte Imricor far utstyret brukes videre.

Generell feilspking

Sak Handling

Ikke-reagerende systemkomponenter — Trinn 1 Bekreft for manglende maskinvare eller Izse komponenter:
Kontroller at alle komponentene som er oppfart i punktet om typisk konfigurasjon er til
stede og riktig koblet til systemet.

Ikke-reagerende systemkomponenter — Trinn 2 Kontroller at alle kabeltilkoblinger er festet:
Kabler kan se ut til & veere koblet til uten & veere en fullstendig tilkobling. Koble fra og
koble til alle tilkoblinger for & bekrefte at tilkoblingene er festet.

Ikke-reagerende systemkomponenter — Trinn 3 Undersgk alle kabler for knekk eller brudd:
Undersgk kabler for knekk og brudd. Veer spesielt oppmerksom pé de fiberoptiske
kablene som ikke skal ha noen skarpe bayer i kablene.

Ikke-reagerende systemkomponenter — Trinn 4 Kontroller at alle systemstrembrytere er i PA-posisjon:

Det er flere strambrytere i systemet. De er angitt nedenfor:
- Vertskabinett, streminntak bak

- Vertsdatamaskin, stremknapp foran

- DAS-strgmtilfgrsel, streminntak bak

Ikke-reagerende systemkomponenter — Trinn 5 Kontroller at stikkontaktene er stremfgrende:
Bruk om ngdvendig en linjeanalysator for & verifisere béde stram og jord i stikkontakten.

Skjermer mottar ikke videosignal Kontroller at skjermkablene mellom skjermene og det bakre tilkoblingspanelet til
vertsarbeidsstasjonskabinettet er riktig tilkoblet.

Kontroller at én eller begge skjermer er slatt pé.

Tastatur og/eller mus reagerer ikke Kontroller USB-C-tilkoblingen mellom vertsarbeidsstasjonskjermen og bakkoblingspanelet
pé& vertsarbeidsstasjonen.

Kontroller at tastaturet er koblet til en USB-port pé& vertsarbeidsstasjonskjermen.

Kontroller at musen er koblet til en USB-port pé& vertsarbeidsstasjonskjermen.

Kan ikke logge pé vertsdatamaskinen Bekreft at du har riktig brukernavn og passord for systemet.
Kontroller at CAPS LOCK ikke er pé.

Merknad: passordet skiller mellom store og smé bokstaver.

Advantage-MR-vertsprogramvaren starter ikke Kontroller at Advantage-MR-vertsprogramvaren er oppfert i pdloggingselementene for
auvtomatisk brukeren som er péalogget.
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Sak

Handling

Ingen elektrogrammer vises

Kontroller at strem er tilkoblet DAS Power Supplyen i magnetrommet. Grgnn LED skal
lyse.

Bekreft alle stramkabelforbindelsene mellom DAS Power Supplyen og den digitale
forsterkerstimulatoren (DAS).

Kontroller optiske Ethernet-kabelforbindelser p& DAS og baksiden av
vertsarbeidsstasjonskabinettet. Kontroller at kontakten sitter fast i kontakten, og at
kabelen ikke er bayd eller gdelagt. Sjekk med koblingsskjemaet ved behov.
Kontroller RJ-45 Ethernet-kabelforbindelsen mellom den fiberoptiske Ethernet-
konverteringsenheten inne i vertsarbeidsstasjonskabinettet p& hyllen og
vertsarbeidsstasjonens Ethernet-port. Sjekk med koblingsskjemaet ved behov.

Tap av elektrogrammer for et enkelt kateter

Kontroller at den sterile kabelen fra kateteret til pasientenhetsgrensesnittet (PDI) er riktig
tilkoblet.

Kontroller at kabelen fra pasientenhetsgrensesnittet (PDI) til den digitale
forsterkerstimulatoren (DAS) er riktig tilkoblet.

Kontroller at alle stremkabler mellom DAS Power Supplyen og DAS er riktig tilkoblet.

Kan ikke aktivere /oppdatere
Gjennomgangsskjermbildet

Gjennomgangsskjermbildet er bare aktivt nér en studie er startet. Hvis en studie ikke er
startet, trykker du pé& Start-knappen for & begynne & registrere en studie.

Signalstyrke kan ikke endres

For & endre forsterkningen til et signal mé du enten holde musen over signaletiketten og
trykke pé& pil opp/ned, eller hayreklikke pé signaletiketten og justere
forsterkningsverdien i redigeringsboksen.

Sveipehastigheter mellom Live-skjermen og
Gjennomgangsskjermen er ikke den samme

Bekreft at avkrysningsruten for synkronisering er merket av i EGM-innstillingsmenyen.
Velg en sveipehastighet for Live-vinduet for & synkronisere béde live- og
gjennomgangsskjermene.

Tap av kateterspisstemperatur

Kontroller at den optiske fiberen er koblet til ved kateteret og pasientenhetsgrensesnittet
(PDI).

Kontroller visuelt at den optiske fiberen ikke er bayd eller adelagt.

Kontroller at den optiske fiberen mellom PDI og vertskabinettet er riktig tilkoblet.

Rett ut ablasjonskateteret.

Temperaturfeilmelding vises

Bruk Spisstemp-tabellen for & bestemme den mulige arsaken til feilmeldingen

RF-generatordata vises ikke (ingen data
tilgjengelig)

Kontroller at RF-generatoren er koblet til Advantage-MR-systemet med hjelp av den
medfalgende kabelen.

Kontroller at den serielle adapteren er koblet til en serieport p& bakpanelet il
vertskabinettet.

Kan ikke plassere kalipere

Du mé starte en studie for & plassere kalipere.
Trykk pé en av kaliperknapptypene for & aktivere kaliperverktayet.

Kan ikke sende kalipermélinger til
kartleggingssystemet

Kontroller at RJ-45 Ethernet-kabelen er koblet til béde det kompatible
kartleggingssystemet og bak pé& vertskapslingen.

Se koblingsskjemaet for & verifisere at Ethernet-kabelen er koblet til riktig port bak pé&
vertskabinettet.

Feil spenningsmélinger

Kontroller fer den farste kaliperen plasseres, at det patenkte signalet som skal mdles, er
uthevet oransje. Uansett hvilket signal som musen beveges over som er det uthevede
sporet, og det vil veere det aktive sporet for spenningskalipermélingen.

Hvis gnsket signalamplitude som skal méles, er utenfor signalomrédet, kan noen fé&
handlinger utferes for & oppnd en ngyaktig maling:

Reduser styrken pé signalet til det kan méles ngyaktig innenfor det aktive signalomrédet.
Plasser eventuelt kalipere i signalomrédet, og flytt kaliperne til gnsket posisjon nér de er
plassert med en vist spenningsméling.

Kan ikke fierne kalipere

Kontroller at det er valgt et kaliperverktgy (enten vertikalt eller horisontalt). Venstreklikk
pd kalipermdlingen du gnsker & fierne. Méleverdien skal ha en gré bakgrunn hvis den er
valgt. Hayreklikk utenfor kaliperen for & slette den valgte kaliperen.

Steyende elektrogrammer

Plasser musen over signaletiketten i sanntidsskjermen og heyreklikk pé etiketten for & f&
frem egenskapene til signalsporingen. Velg filterkonfigurasjon for & fierne ugnsket stay
fra signalet.

Problemer med EKG-overflate

Kontroller at EKG-overflateelektroder er plassert riktig, og at ingen av elektrodene har
blitt helt eller delvis fiernet fra pasienten.

Kontroller at alle kabelforbindelser er sikre.

Kontroller styrken pé& EKG-signalsporene.
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Sak

Handling

Kan ikke starte pacing

Kontroller at det er strgm til digital forsterkerstimulator (DAS). Kontroller alle
stremkabelforbindelsene mellom DAS Power Supply og DAS.

Kontroller at den optiske Ethernet-kabelen er koblet til béde DAS og
vertsarbeidsstasjonen. Koble fra kabelen og plugg den inn igjen, og kontroller at
kontakten sitter ordentlig.

Bekreft at du har valgt et elektrodepar til pacing mellom. Hvis det ikke vises noen i
katetervalgboksen, velger du et kateter fra rullegardinlisten.

Kan ikke stoppe pacing

Trykk pé funksjonstasten F5 for & stoppe pacing.
Koble kateteret med pacing fra pasientenhetsgrensesnittet (PDI).
Koble Ethernet-fiberkabelen (oransje) fra den digitale forsterkerstimulatoren (DAS).

Signalene blir forkortet

Hayreklikk pé signalnavnet som blir forkortet og hent opp signalkonfigurasjonsboksen.
Velg Aldri som gnsket forkortingseffekt

Data mangler i Gjennomgangsskjermbildet

Du mé starte en studie for at data skal bli registrert i Gjennomgangsvinduet.

Bla forbi tiden da det ikke ble samlet inn data med rullefeltet, Page Up- eller Page
Down-knappene. Alle data blir registrert nér studien har startet til den er lukket eller satt
pé pause
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VEDLIKEHOLD

Vedlikehold

For & desinfisere dispersjonselektrodekabelen etter hver gangs bruk tgrker du den av med desinfeksjonsmiddel, f.eks.
10 % klor og vannlgsning, Cidex® eller Lysol®. lkke bruk organiske lzsemidler. Etter desinfisering skal
dispersjonselektrodekabelen tgrkes av med vann og terkes med en ren klut. Ikke steriliser (f.eks. autoklav)
dispersjonselektrodekabelen.

Periodisk vedlikehold er nedvendig for & sikre pdlitelig funksjon. Hvert ar vil en autorisert representant fra Imricor
Medical Systems utfere vedlikeholdstienester pé& stedet i henhold til Imricors standardprosedyrer. Bare Imricor-
personell eller en autorisert Imricor-representant kan utfgre érlig vedlikehold av Advantage-MR-systemet.

For ukentlig forebyggende behandling mé brukerne gjere felgende:

e Undersgke alle kabler for skader, f.eks. klemming eller knusing. Kontakt Imricor hvis det oppdages skadde
kabler.

e Rengjer systemkomponenter utvendig med en klut fuktet med standard rengijgringsmidler for sykehusutstyr,
f.eks. isopropylalkohol, Cidex® eller mild sépe og terk med en ren klut. Ikke spray eller hell midler direkte
pa utstyret, og ikke bruk acetonlgsemidler. Ikke senk kablene ned i vaeske. Bruk en antistatisk
skjermrenser til 3 rengjgre skjermene. Plasser rengjsringsmiddelet pd en klut og terk av skjermen. lkke
pafer rengjeringsmidlet direkte p& skjermen, og ikke bruk vindus- eller glassrengjeringsmiddel p&
skjermene.

Levetid og avfallsbehandling

Dispersonselektrodekabelen er testet for 100 brukstilfeller. Kontroller tilstanden far bruk, og hvis den er sprukket,
skadet eller lgs, m& du kaste den i henhold til institusjonens protokoll og erstatte den med en ny kabel.

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System har en forventet levetid pé tre &r og Imricor vil utfgre service pé den
i denne perioden. N&r Advantage-MR-systemet tas ut av drift, mé& alle komponenter og kabler, unntatt
dispersjonselektrodekabel(ene), returneres til Imricor Medical Systems for korrekt avfallsbehandling i henhold fil
WEEE-direktivet 2012/19 /EU. Kontakt Imricor for informasjon om riktig fremgangsmate for retur av systemet for
avfallsbehandling.

Sikkerhet

Advantage-MR-systemet er ikke designet for & koble til et nettverk.

For & sikre sikkerhet og pasientens personvern (inkludert PHI), fglg disse anbefalingene:
e  Bruk sterke passord
e Byttt passord regelmessig
e  Sgrg for at Advantage-MR-systemet kun brukes i et sikret sykehusmiljg
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SPESIFIKASJONER

Generelle spesifikasjoner
Elektrisk isolasjon

Lekkasjestram | samsvar med IEC 60601-1.

Dielektrisk motstand | samsvar med IEC 60601-1.

Temperaturomréde

Drift: +10°C til +35°C, 10% til 80% relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende,
80 til 106 kPa

Lagring: -20°C til +45°C, 5% til 90% relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende,
80 til 106 kPa

Transport -29°C til +60°C, 5% til 90% relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende,
80 til 106 kPa

AC-strgminngang

Inngangsspenning 100 til 240 VAC (EV)

Inngangsfrekvens 50/60 Hz

Funksjonelle spesifikasjoner
Elektrogrammer

Amplitudeomréde 5 pVp-p til 100 mVp-p
Amplitudengyaktighet + 5V eller 10 %, avhengig av hva som er starst
Signaldatahastighet 1000 praver/sek
Kateterspisstemperatur

Temperaturomrade 25 °Ctil 60 °C
Temperaturngyaktighet +2°C

Prgvefrekvens 1s

Pacing

Gjeldende amplitude maks 25 mA
Spenningsamplitude maks 27V

Pulsvarighet 0,1 mstil 10 ms
Inter-stimulansintervall 150 ms til 3 000 ms
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VEILEDNING OG PRODUSENTDEKLARASJON — ELEKTROMAGNETISK

STRALING

Dette produktet er testet i henhold til EN/IEC60601-1-2:2015 +A1:2021.

EMI/EMC spesifikasjoner

o Medisinsk elektrisk utstyr (ME) trenger spesielle forholdsregler nér det gjelder elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) og md installeres og tas i bruk i henhold til EMC-informasjonen angitt nedenfor.

e  Bcerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr.

®  ME-utstyr eller -systemer skal ikke brukes ved siden av eller stables sammen med annet utstyr. Hvis bruk ved
siden av eller stablet er ngdvendig, skal ME-utstyret eller systemet observeres for & verifisere normal drift i
konfigurasjonen det vil bli brukt i.

o Under streambrudd eller haye nivéer av forbigdende forstyrrelser, kan ytelsen til skiermmonitorene, inkludert
spisstemperaturvisningen, forringes og krever brukerinngrep.

e Under strembrudd kan vertsdatamaskinen starte p& nytt og krever at brukeren starter applikasjonen og
gjenopptar arbeidet. | denne situasjonen vil spisstemperaturvisning ikke veere tilgjengelig.

Veiledning og produsentdeklarasjon — Elektromagnetisk stréling

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miliget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av

Advantage-MR-systemet md kontrollere at det brukes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser - veiledning

RF-straling Gruppe 1 Advantage-MR-systemet bruker bare RF-energi til interne funksjoner. Derfor er

CISPR11 RF-utslippene veldig lave og vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i elektronisk utstyr i
ncerheten.

RF-utslipp — CISPR11 Klasse A Advantage-MR-systemet er egnet til bruk i alle andre virksomheter enn boliger og slike som

Harmonisk utslipp — IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spenningssvingninger /flimmerutslipp — IEC
61000-3-3

Ikke relevant

er koblet direkte til det offentlige lavspenningsforsyningsnettet som forsyner bygninger som
brukes til boligformél.

Utslippskarakteristikkene til dette utstyret gjgr det egnet til bruk i industriomréder og pé
sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et boligmilig (der det normalt kreves CISPR
11 klasse B), kan dette utstyret ikke gi tilstrekkelig beskyttelse av radiofrekvente
kommunikasjonstienester. Brukeren kan métte iverksette dempende tiltak, for eksempel &
flytte eller re-orientere utstyret.

Essensiell funksjon

Merknader

Ngyaktighet for spissens temperatur er identifisert som essensiell.
Spisstemperaturen m& enten rapporteres ngyaktig (£ 2 °C) eller

ikke rapporteres.

Maéling og visning av spisstemperatur er relevant under elektrofysiologiske studier og
relaterte prosedyrer og er en indikator for ablasjonsstremforsyning.
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Veiledning og produsentdeklarasjon — Elektromagnetisk immunitet

Advantage-MR-systemet er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Advantage-MR-systemet mé&
kontrollere at det brukes i et slikt miljs.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsnivé

Elektromagnetiske omgivelser - veiledning

Elektrostatisk utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15kV luft

£8 kV kontakt
15 kV Iuft

Gulv bgr veere av tre, betong eller keramiske fliser. Dersom
gulvet er dekket med syntetisk materiale, mé den relative
luftfuktigheten veere minst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient /ioniseringsstopp

61000-4-4

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+1 kV for inngangs-
/utgangsledninger

12 kV for
stremforsyningsledninger

+1 kV for inngangs-
/utgangsledninger

Nettstremkvaliteten skal veere som for typiske nceringsmiliger eller
sykehusmiljger.

Under haye interferensnivéer kan det forekomme at skjermene
ikke gjenopprettes til normal driftsmodus. Se feilsgking for &
gjenopprette skjermer til normal driftsmodus.

Spenningssvingning

IEC 61000-4-5

+1 kV differensialmodus

+2 kV vanlig modus

+1 kV differensialmodus

£2 kV vanlig modus

Nettstremkvaliteten skal veere som for typiske nceringsmiliger eller
sykehusmiljger.

Spenningsfall, korte avbrudd
og spenningsvariasjoner i
stremtilfarselsledninger

IEC 61000-4-11

(MERKNAD Ut er AC-
nettspenningen pé
nettstremmen far bruk av
testnivéet.)

0 % Ut (100 % fall i Ut)
i 0,5 syklus

©0 % Ut (100 % fall i Ut)
i1 syklus

70 % Ut (30 % fall i Ut)
i 0,5 sek

©<0% Ut (>100 % fall
iUt)i 5 sek

©<0% Ut (>100 % fall i Ut)
i 0,5 syklus

0 % Ut (100 % fall i Ut)
i1 syklus

070 % Ut (30 % fall i Ut)
i0,5 sek

©<0% Ut (>100 % fall
iUt)i5 sek

Nettstremkvaliteten skal veere som for typiske nceringsmiliger eller
sykehusmiljger. Hvis brukeren av Advantage-MR-systemet krever
fortsatt drift under strembrudd, anbefales det at Advantage-MR-
systemet far strem fra en avbruddsfri stramforsyning eller et
batteri.

Under strembrudd kan det hende at skjermene ikke gjenopprettes
til normal driftsmodus. Se avsnittet om feilsgking for &
gjenopprette skjermer til normal driftsmodus.

Under strembrudd kan det hende at vertsdatamaskinen starter pé&
nytt og krever at brukeren gjenoppretter skjermbruk, starter
applikasjonen og gjenopptar arbeidet.

Stremfrekvens (50/60 Hz)

Magnetiske felt i stramfrekvensen skal ligge pé nivéer som er

magnetfelt iht. EN 61000-4-8 30 A/m 30 A/m typiske for et vanlig kommersielt eller sykehusmiljg.
Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes
ncermere noen del av Advantage-MR-systemet, inkludert kabler,
enn anbefalt separasjonsavstand beregnet med ligningen som

Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms gjelder frekvensen til senderen.

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz

Utstralt RF
61000-4-3

3 Vrms

| ISM-bé&nd mellom 150
kHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

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

3 Vrms

| ISM-bénd mellom 150 kHz
og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

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

Anbefalt separasjonsavstand:

D=(35/V1)J/ P
D = (3,5/E1) Y P, 80 MHz til 800 MHz
D = (7/E1) / P, 800 MHz til 2,5 GHz

Der P er maks effekt i watt og D er anbefalt separasjonsavstand i
meter.

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersgkelse pé& stedet,® bgr veere mindre enn
samsvarsnivéet i hvert frekvensomréade.?

Interferens kan skje ncer utstyr merket med felgende symbol:

()

MERKNAD 1 Ved 80 og 2,7 GHz gjelder det hgyere frekvensomrédet.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra konstruksjoner,

gjenstander og mennesker.

a  Feltstyrker fra faste sendere som basestasjoner for radio (mobile/trédlese) telefoner og landmobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiosendinger og TV-
sendinger kan ikke forutsies teoretisk med stor nayaktighet. En elektromagnetisk miligundersgkelse ber vurderes for & evaluere det elektromagnetiske miljget som
skyldes faste RF-sendere. Hvis den maélte feltstyrken pé& stedet der Advantage-MR-systemet brukes, overstiger gjeldende RF-samsvarsnivéer ovenfor, bar
Advantage-MR-systemet observeres for & verifisere normal drift. Hvis det oppdages unormal ytelse, kan det veere ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel

re-orientering eller omplassering av Advantage-MR-systemet.

b Over frekvensomré&det 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker veere mindre enn 6 V/m for ISM-bénd og ellers 3 V/m.
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Advantage-MR-systemet er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg der utstrélte RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brukeren av Advantage-MR-systemet
kan bidra til & hindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og
Advantage-MR-systemet som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret .

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,73
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

For sendere som er klassifisert ved en maksimal stremeffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m) bli beregnet ved &
bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, hvor P er den maksimale stremeffektklassifiseringen til senderen i watt (W) ifglge senderprodusenten.
MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere frekvensomréadet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder kanskije ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra konstruksjoner,
gjenstander og mennesker.
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RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i henhold til denne enheten skal rapporteres til Imricor Medical Systems og
de kompetente autoritetene i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.
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