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PRODUKTINFORMATION

Inledning

Denna bruksanvisning beskriver funktioner och anvandning av Advantage-MR, ett EP-inspelnings- och
stimuleringssystem for att registrera och méta fysiologiska data i elektrofysiologiska laboratorier (EP). Systemet ger
hégkvalitativ signalregistrering och visning av intrakardiella elektrogram (EGM) och elektrokardiogram (EKG) pé& en
eller tvé hdguppldsta monitorer. Advantage-MR &r utformad fér att fungera i laboratorier utrustade med MR-
skanning och fluoroskopisk bildutrustning. Denna bruksanvisning &r avsedd for lakare.

Produktbeskrivning

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

Advantage-MR dr ett trekanalssystem med ingéngar for Vision-MR-ablation och diagnostiska katetrar och
kompatibla yt-EKG-monitorer. Signaler fran katetrar och EKG visas via Advantage-MR vérdstation fér analys av
hjartaktivitet. Den integrerade hjdartstimulatorn anvénds fér att skicka elektriska pulser till hjartat via en kateter. Vid
behov kan ablationsbehandling frén en kompatibel radiofrekvens-ablationsgenerator levereras via Advantage-MR-
ablationskateter-porten. Advantage-MR rapporterar och visar ocksé den uppmdatta temperaturen fér
ablationskateterns spetselektrod s& att denna kan évervakas av kliniker under pégdende ablationsbehandling.

Advantage-MR programvara innehdller funktioner for datainsamling, granskning, intervall- och amplitudmdtning och
noteringar. Systemet kan ocksé lagra och hamta data. Granskning, métning och noteringar for registrerad data
tillhandahélls utan avbrott med visning av vagform i realtid.

Advantage-MR maskinvarukonfiguration bestér av en vérdstation, en digital forstérkare /stimulator (DAS),
patientenhetens interface (PDI), en DAS-strémférsérining, en EKG-interfacemodul och diverse strém-, signal- och
anslutningskablar.

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

Avsett andamal/Avsedd anvandning

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) &r avsedd att erhdlla, férstarka, filtrera,
digitalisera, visa och registrera elektriska signaler som erhdlls under elektrofysiologiska studier och relaterade
behandlingar. Signaltyper inkluderar intrakardiella elektrogram och yt-EKG. Systemet gor det méijligt for
anvdndaren att dvervaka, granska, lagra och hédmta data, samt att utféra anpassade méatningar av vagformerna.

Systemet innehdller en stimulator avsedd for diagnostisk hjartstimulering under elektrofysiologisk utvardering av det
mdnskliga hjartat.

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

Anvandningsomrade

Advantage-MR dar avsedd fér anvéndning i elektrofysiologiska behandlingar.
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Anvandarinformation

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

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer.

Klinisk nytta

Advantage-MR-systemet har flera férdelar, bland annat kan arytmibehandling bekréftas och exponeringen for
joniserande strélning kan elimineras i framgdngsrika fall hos patienter och kliniker. Bekraftelse av diagnos och
behandling av diverse arytmier uppnds med hjdlp av takt- och avkdnningstekniker i hjartat. Dessutom dr Advantage-
MR-systemet sdkert att anvanda i MR-miljo.

MR-guidade undersékningar i realtid gér det majligt for kliniker att dra nytta av dverldgsen anatomisk avbildning av
hjartat samtidigt som exponering fér joniserande strdlning elimineras hos patienter och kliniker.

Driftprincip

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

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

i ett laboratorium fér magnetresonanstomografi. | ett MR-laboratorium végleds ingreppet av

MR-avbildning snarare &n rontgenbildtagning. Advantage-MR-systemet ansluts fill en extern
RF-ablationsgenerator, pd ett satt som liknar konventionella elektrofysiologiska registreringssystem.

Advantage-MR-systemet har tagits fram fér att ge en bekant anvandarupplevelse i bade funktionalitet och
grdnssnitt, jamfort med befintliga system. Den viktigaste skillnaden &r att Advantage-MR-systemet &r vtformat med
MR-kompatibilitet i &tanke, vilket inte @r fallet med befintliga elektrofysiologiska registrerings- och stimulatorsystem.
Av det skdlet &r befintliga system inte godkéanda fér anvdndning i MR-milj6.

Varningar

e  EP-registreringssystem anvdnds i medicinska behandlingar dar avsiktliga eller oavsiktliga livshotande
hjartarytmier sannolikt kommer att intraffa. Fér att undvika dédsfall eller skador bér Advantage-MR endast
anvdndas pd en lamplig sjukhusanléggning under direkt Svervakning av en lékare som &r utbildad inom
elektrofysiologi och inom anvédndningen av Advantage-MR-systemet.

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

e  Fordndra inte denna utrustning utan tillstdnd frén Imricor Medical Systems, eftersom detta kan
ogiltigférklara garantin.

o Folj alltid kraven fér maximal magnetfaltstyrka fér Advantage-MR. Lds avsnittet Markdata och klassificering
i detta dokument fér dessa krav.

o  Ansvarig ldkare maste kontrollera alla Advantage-MR-instdllningar precis innan stimulering pdbdrjas.

e Advantage-MR dr inte en livsuppehdllande enhet — operatéren méste ha tillgdng till en extern pacemaker.

e Advantage-MR kan misslyckas med att stimulera eller oavsiktligt stimulera patienten genom felaktig
programvara eller hérdvara eller méanskliga fel. Fér att undvika skador pé patienten p.g.a. arytmier ska
funktionen hos Advantage-MR och patientens vitala tecken dvervakas kontinuerligt ndr Advantage-MR &r
ansluten till patienten.

e Vid upprepade aterkommande oférklarlig livshotande arytmi trots kardioversion/defibrillering under
anvédndningen av Advantage-MR, koppla bort Advantage-MR frén patienten genom att koppla ur
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ablations- och diagnoskablarna fér ABL CATH- och CATH 2-portarna pd framsidan av PDI om det skulle
finnas négot dolt fel som orsakar dterkommande mikro-elchock och likstrédmsstimulering.
Advantage-MR-systemet bdr testas drligen for tillracklig jordning och patientléckstrom. Hall lackstrommen
inom acceptabla grdnser ndr du ansluter extrautrustning till systemet.

Vid installation med kompatibel utrustning och fére klinisk anvéndning, méste patientens lackstrém verifieras
for att dverensstaimma med de grdnser som anges i IEC 60601-1.

Overvaka spetstemperaturen I6pande under ablation. Avsluta ablationen om ablationstemperaturen verkar
vara hdgre eller lagre &n férvantat.

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

For att férhindra risk for elchock eller férsémrad prestanda hos Advantage-MR frén felaktig installation, far
endast representanter fr Imricor Medical Systems eller dess auktoriserade ombud installera Advantage-
MR.

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

Vidrér inte tillgdngliga anslutningskontakter och patienten samtidigt.

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

Advantage-MR-systemet @r inte vattentatt. Sluta anvénda utrustningen och kontakta Imricor om vétska av
ndgot slag skulle lacka in i systemet.

Hall ledande delar av blyelektroder och tillhérande delar borta frén andra ledande delar, inklusive jord.
Advantage-MR-systemet ska inte servas medan systemet anvdnds med en patient.

Advantage-MR-systemet dr inte avsett att anslutas till ndgot annat natverk an ett kompatibelt
EP-kartlaggningssystem.

Stérningar fran andra enheter kan férsémra signalkvaliteten.

Den dispersiva elektrodkabeln har testats fér 100 anvéndningar. Kontrollera den dispersiva elektrodkabeln
fére anvandning och kassera den enligt géllande rutiner och ersétt med en ny kabel om den &ar sprucken,
skadad eller 16s.

Sakerstall att den dispersiva elektroden sitter fast ordentligt och att den ledande folien pa fliken inte &r
exponerad, ndr den dispersiva elektroden ansluts till den dispersiva elektrodkabeln.

Placera inte Advantage-MR-systemet p& ett satt som gor det svart att koppla bort utrustningen fran elnatet.
Tester har endast utférts med den kompatibla utrustning som anges i detta dokument. Se bruksanvisningen
for kompatibel utrustning innan du anvénder produkten.

Forsiktighetsatgarder

Fdr att minska operatdrsfel bér installation, konfiguration och utbildning utféras pé ett satt som majliggor
optimal anvéndning av Advantage-MR av anvéndaren.

Advantage-MR &r endast avsedd fér anvéndning med 1.5T MR-skannrar.

Om EGM-signalerna férloras eller férvrangs i Advantage-MR under en behandling, kontrollera placeringen av
patientenhetens interface och flytta det ldngre bort frén MR-skannern om det behdvs.

MR-skanning och/eller ablation kan stéra EGM-signalerna. Avsluta skanning och ablation innan EGM-
mdatningar utférs, om det behévs.

Om Advantage-MR-komponenter inte anvénds enligt anvandningsvillkoren fér MR, kan

MR-skannerns prestanda paverkas.

For att undvika stérningar pd MR-skannern ska du rikta in katetern och kablarna sé gott det gar mot mitten
av MR-skannertunneln — snarare d@n tunnelvaggarna.

Kontrollera att alla kabelanslutningar @r sdkra om dverdriven stérning upplevs under en behandling.
Tillbehdrsutrustning ansluten till de analoga och digitala grdnssnitten maste uppfylla respektive IEC-
standarder (IEC 62368-1 for IT- och multimedia-utrustning och IEC 60601-1 for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk). Ytterligare utrustning ansluten till signalingéngen eller signalutgéngen utgdr ett medicinskt
system och méste darfér uppfylla kraven i [IEC 60601-1. Misslyckande att félja denna forsiktighetsatgard
kan leda till tidigare oidentifierade risker fr patienter, operatérer eller tredje parter.
Advantage-MR-vagnen &r endast avsedd att anvdndas med Advantage-MR-komponenter. Stéll ingen
annan utrustning p& vagnen.

Maximal vagnslast ar 37,7 kg.

Placera inte Advantage-MR-vagnen i lutning, d& den kan rulla ivag.
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Potentiella biverkningar

Advantage-MR skapar hjartstimulerings- och ablationsdata liknande andra tillgéngliga programmerbara
hjartstimulerings- och ablationssystem. Féljande &r en lista dver potentiella biverkningar frén enhetsfel eller
méanskliga fel.

Arytmi

Dad
Hjartskador
Elchock

Las Varningar och Férsiktighets&tgdrder ovan.

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

Patientpopulation

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

Anvandningsvillkor for MR

Advantage-MR ar MR-séker med féljande MR-utrustning och skanningskrav.

MR-systemets nominella féltstyrka 15T
Maximal svéngningshastighet 200 T/m/s

Flera Advantage-MR-komponenter finns i MR-skannerrummet, se Installationsavsnittet i detta dokument fér en
fullstéindig lista dver dessa artiklar och instruktioner for att sékerstélla korrekt installation. Den digitala
forstirkaren/stimulatorn och DAS-stromforsdrjningen maste vara utanfor de maximala magnetfiltsstyrkor som

anges nedan.

Komponent Maximal magneffiltstyrka

DAS-strémférsdrjning 100 Gauss

Digital férstérkare /stimulator

(DAS) 100 Gauss

Overensstimmelse med CE-mérkning

Advantage-MR Sverensstammer med féljande férordning: ‘ €

e  Forordning (EU) 2017/745
0123

Klassificering

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

SYMBOLER

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

| féljande tabell visas de symboler som anvénds pd systemets h&rdvara, i systemets programvara och i den
medfdljande dokumentationen, inklusive denna bruksanvisning.

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

Godkand importor

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Varning

Las bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen fore
anvandning

Katalognummer

Serienummer

Partinummer

Unik produktidentifiering

Omtalig, hanteras varsamt

S
N
s

Skydda fran varme och radioaktiva kallor

Hall torr

Separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning

300231 Ver A 2025-06
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SVENSKA

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Bruksanvisning

Beskrivning

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

Anvandningsvillkor for MR.

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

ABL Ablations-kateterport
CATH
CATH Diagnos-kateterport
2

EKG-port

1

L

Defibrilleringsskyddad typ CF applicerad del

OO

MAIN Huvudstromport
POWER
ISOLATED Isolerad stromport
POWER
% Datornéatverk
Serieport

F

HF-isolerad patientkrets

Fiberoptisk temperaturkabel-port

TEMP
TRACKING Sparningsmodul-port
INTERFACE
RF Radiofrekvensgenerator-kabelport
IN

v

Ekvipotential

Ad &

Begransad uteffekt for hjartat

300231 Ver A 2025-06
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning
Symbol Beskrivning
Sakring
Vaxelstrom
V~
Strém

24.5kg

Vagnens vikt med komponenter ar 24,5 kg

Ce

0123

Anmalt organs CE-markning

HOST

Vardstation

DAS

Digital forstarkare/stimulator

Patientenhetens interface

Stromforsorjning, digital forstarkare/stimulator

TH<lE B [ [ |

DAS PS

Tillbehor
ACCS
Temperaturgrans
Monitor
Vagn
[e)e]

Luftfuktighetsgrans

Forpackningsenhet

Skyddad mot fasta fraimmande foremal som &r storre an eller lika med

12,5 mm i diameter

Maximal vagnslast ar 37,7 kg
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Beskrivning

. Defibrilleringsskyddad typ BF applicerad del

@ Grans for atmosfariskt tryck

KONFIGURATION OCH INSTALLATION AV ADVANTAGE-MR

Systemkomponenter

Féljande dr Advantage-MR-systemets huvudkomponenter. Anvdnd inga andra tillbehdr eller kablar én de som anges.
Se undersidan for att identifiera DAS-strémférsdriningen och PDI.

Komponent / modellnummer

Beskrivning och funktion

Digital férstérkare /stimulator (DAS) / ADO09

DAS &r en forstérkare och stimulator. Férstarkarfunktionen tar emot fysiologiska
signaler fran applicerade delar och filtrerar, férstarker och digitaliserar
signalerna och dverfdr dem till vérdstationen. Stimuleringsfunktionen skapar
monofasiska, bipoldra pulser som kan levereras selektivt till elektrodpar i Vision-
MR-katetrarna.

DAS-strémfdrsérjning / AD006

DAS-stromférsériningen genererar den isolerade strémmen fér den digitala
forstarkaren/stimulatorn (DAS). Isoleringen dverensstéimmer med de
sdkerhetsgréinser som anges i standarden IEC 60601-1.

Patientenhetens interface (PDI) / ADO16

Patientenhetens interface fungerar som en knutpunkt mellan patientenheter
(Vision-MR-katetrar, dispersiv elektrod) och externa kompatibla system (MR-
skanner, RF-generator).

Vérdstation / ADO18

Dator och tillbehdr avsedda fér anvéndning av Advantage-MR-systemet.
Vérdstationen bestar av varddatorn, en eller flera monitorer, en DVD-enhet, ett
tangentbord och en mus.

EKG interfacemodul / ADO10

EKG-interfacemodulen ansluts till begrénsningsporten p& ett Invivo-
patientévervakningssystem. Modulen bestammer EKG-begrdnsningssignalen for
anvdndning i Advantage-MR-systemet.

ECG interfacemodul-kabel / CABO12-AD

Kabel som ansluter den externa EKG-interfacemodulen till DAS.

USB-C till USB-C-displaykabel / CABO35-AD

USB-C till USB-C-kabel f6r att ansluta varddatorn till vardskdrmen.

Digital strémkabel / CABO27-AD

Strémkabel som ger digital strém fréin DAS-strémforsériningen till DAS.

Isolerad stromkabel / CAB026-AD

Strémkabel som ger isolerad strém fran DAS-strémférsdriningen till D

Foérlangningskabel fér ablationskateter / CABO10-AD

Kabel som skickar ablationskateter-signaler frén PDI till DAS.

Férléngningskabel for diagnoskateter / CABO10-AD

Kabel som skickar diagnoskateter-signaler frén PDI till DAS.

Ablationslinjekabel / CABO13-AD

Kabel som ansluter PDI till védgledarens ablationslinjekabel

Ablationslinjekabel /CABO37-AD

Kabel som ansluter ablationslinjekabel till kateterporten och RF-generatorns port
for den dispersiva elektroden. Léngd = 2,5 m (med ablationslinjekabel
(CABO13-AD), total ldngd = 7 m).

Enkel dispersiv elektrodkabel / CABO30-AD

Kabel som ansluter en kompatibel dispersiv elektrod till PDI nér en dispersiv
elektrod anvénds. Kabeln ansluts till den defibrilleringsskyddade typ BF-porten
pé& PDL:n.

Ethernet-kabel / CAB025-AD

Ethernet-kabel som ansluter varddatorn till ett kompatibelt kartldggnings- och
styrsystem.
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SVENSKA

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Komponent / modellnummer Beskrivning och funktion

Fiberoptisk kabel / CAB036-AD

Fiberoptisk kabel som ansluter temperaturporten pé PDI till varden.

Fiberoptisk Ethernet-kabel / CABO21-AD Fiberoptisk Ethernet-kabel som ansluter DAS till varden.

Nétkabel, norra EU / CABO18-AD

Nétkablar som ansluter DAS-stromférsériningen, varden och vardskdrmen fill
elndtet. Kompatibel i norra EU.

Natkabel, Storbritannien / CAB020-AD

Natkablar som ansluter DAS-strdmférsériningen, vérden och vérdskarmen till
elndtet. Kompatibel i Storbritannien

MR-saker vagn fér anvéndning med DAS, DAS-strdmfdrsérining och tillhérande
kablar. DAS och DAS-strémfdrsdriningen ska staplas och placeras pé& den

Advantage-MR-vagn — MR-séker / AD002 mellersta hyllan och PDI placeras p& den &vre hyllan nér den inte anvénds. Den

MR-sdkra vagnen, med komponenter, finns vid britsen under anvédndning och kan
transporteras ndgon annanstans nar den inte anvands.

Spdrningsanslutningskabel, Siemens 1.5T / CAB023-AD Kabel som ansluter PDI med Siemens Flex Coil Interface.

Philips interface, 1.5T / ADO17

En adaptermodul med integrerad kabel som ansluter PDI till en kompatibel
Philips 1.5T-skanner for att forstarka och gér det méjligt for MR-skannern att
kénna igen signalen frén Vision-MR-enheten mottagningsspolar. Obelix 8
Channel Shoulder Coil-kabeln utgdr en anslutning for Philips dStream interface.

Kompatibla externa produkter/utrustning

Folijande produkter och/eller utrustning anvénds med Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System men séljs
separat. Se fillverkarens bruksanvisning fér kompatibla produkter och/eller utrustning.

Typ av produkt/utrustning

Namn/krav

MR-skannrar

Siemens 1,5 T skannermodeller (Avanto Fit eller nyare)

Philips 1,5 T skannermodeller (Ingenia eller nyare)

RF-generator och
samhdrande
produkter /utrustning

Osypka HAT 500® RF Ablation Generator

Osypka HAT 500@ Irrigation Pump

Patientmonitorer

Invivo Precess eller Expression patientdvervakningssystem

MIRTLE MRI EKG-monitor

Elektrofysiologiskt
kartldggningssystem

NorthStar Mapping System (MAPO1)

Katetrar och kablar
(applicerad del, typ CF)

Vision-MR Ablation Catheter 2.0 (VMRA102) and Vision-MR Ablation Cable Set
2.0 (CABA102)

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

Dispersiv elektrod
(applicerad del, typ BF)

Vision-MR Dispersive Electrode (VMR300)

Videomonitorer

MR-villkorlig videosk&drm med en uppldsning pd 1920x1080 och DisplayPort-
granssnitt

Grundinstallation

Grundinstallationen av Advantage-MR kommer att utféras av en auktoriserad representant fér Imricor Medical
Systems for att méta de individuella behoven hos varje kunds elektrofysiologiska utrymme. Se installationsguiden om
komponenterna i det installerade systemet &r frénkopplade och &teranslutning krévs.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Riktlinjer for systeminstallation

o VARNING: Modifiera inte denna utrustning utan tillst&nd frén Imricor Medical Systems.

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

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

o Vardstationen ar avsedd att fungera som en dedikerad dator fér Advantage-MR-systemet. Véardstationen
ska inte anvéandas fér andra dndamdl och bér inte inte heller ha nédgon obehdrig programvara installerad i
systemet. Detta kan géra att Advantage-MR-systemprogramvaran blir instabil.

e Auktoriserade Imricor-representanter méste godkdnna alla féréndringar av installationen av Advantage-
MR-systemet.

e En ekvipotential jordanslutning finns p& baksidan av DAS-strémférsériningen fér att méjliggéra anslutning av
Advantage-MR-systemet till sjukhusets anslutningspunkt for utjdmning.

300231 Ver A 2025-06 Imricor Medical Systems, Inc. Sida 14 av 43



SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

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

e DAS-stromférsérjining — maximal magnetfaltsstyrka = 100 Gauss

e Digital forstérkare/stimulator — maximal magnetfaltsstyrka = 100 Gauss
Patientenhetens interface

Stréomkablar

Ablationslinjekabel

Kateter-férlangningskabel

EKG interfacemodul och kablar

Fiberoptisk Ethernet-kabel

Fiberoptisk temperaturmétarkabel

for\

Dispersiv elektrodkabel
Philips interface, 1.5T
Spérningsinterface-kabel, Siemens 1.5T

Den maximala magnetfiltsstyrkan fér den digitala forstdrkaren/stimulatorn och DAS-stromforsérjningen maste
alltid 6vervakas for patienternas och operatdrernas sikerhet. Dessa specifikationer finns i avsnittet Markdata
och klassificeringar i denna bruksanvisning.

| en vanlig systemkonfiguration finns vardstationen i MR-kontrollrummet. | MR-skannerrummet &r DAS placerad
ovanpd DAS-stromférsériningen pd vagnens mellersta hylla. PDI ér placerad vid fotdnden av patientbritsen medan
den anvénds och placerad pd vagnens dversta hylla ndr den inte anvdnds. Vagnen &r placerad bredvid
patientbritsen utanfér 100 Gauss-linjen i MR-skannerrummet. L&s vagnen med hjdlp av hjulldsen ndr vagnen anvénds.
Férutom vdrdstationsmonitorn/-monitorerna i kontrollrummet, kan valfri MR-séker slavmonitor(er) placeras bredvid
patientbritsen sé att den behandlande lékaren kan se vad som visas pé vérdstationsmonitorn/-monitorerna. Féljande
figur visar ett detaljerat systemdiagram dver Advantage-MR.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Control Room MR Room
Maooi
Scanner ag%mg Foot Pedal
Control Guidance
tem
Computer Sys Monitor
CABO025-AD Monitor
CABO036-AD
B
MR Conditional
ECG Monitor
CAB023-AD
ADO17
MRI
Compatible ; CAR030-AD Scanner
Ablation Generator CAB021-AD ‘ CABO012-AD
l— Vision-MR
Dispersive Electrode
Compatible CABO37-AD | [N
Irrigation Pump Vision-MR catheters
and accessory cables
| CAB013-AD
Ablation Signal
Sterile Tubing
- Advantage-MR Products Other Imricor Products 3rd Party Components

Utbildning

Vid den fdrsta installationen och monteringen av Advantage-MR-systemet kommer Imricor att bistd med en
auktoriserad representant for att utbilda ldkare och kvalificerade tekniker inom korrekt hantering och anvédndning av
Advantage-MR. Dessutom méste anvdndarna ldsa igenom hela bruksanvisningen innan de anvénder systemet for att
maximera patientens och anvdndarens sékerhet och férhindra eventuell skada pé& utrustningen. For att undvika
daodsfall eller skador bor Advantage-MR endast anvédndas pa en ldmplig sjukhusanldggning under direkt
overvakning av en ldkare som dr utbildad inom elekirofysiologi, MR-sédkerhet och anvdndningen av
Advantage-MR-systemet.

Verifiering av systemdrift

Na&r Advantage-MR har startats enligt instruktionerna i avsnittet Starta Advantage-MR, bér anvéndarna kontrollera
féljande systemindikatorer.

e Att stromknappen pd DAS-stromférsériningen dar gron.
e Attt den gréna lampan (PWR) pé& DAS baksida lyser.
e Att den gréna indikatorlampan pé varddatorns framsida lyser.

Na&r anvéndaren har pdbédrjat en studie och &r p& huvudskdrmen, bér vagformerna uppdateras i realtids-
véagformspanelen.

300231 Ver A 2025-06 Imricor Medical Systems, Inc. Sida 16 av 43



SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

STARTA ADVANTAGE-MR

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

e DAS Power Supply
®  Vrid strdmbrytaren till ON. Brytaren &r placerad pé& DAS-stromférsériningens baksida. Brytaren blir
gron ndr den ar aktiverad.
e Host Configuration
= Vrid strombrytaren till ON. Brytaren &r placerad pd baksidan av chassit fér Advantage-MR. Brytaren
blir grén nér den ar aktiverad.
= Tryck pé stromknappen pé framsidan av chassit for Advantage-MR. Varddatorns
LED-indikator lyser gréont ndr den ar paslagen.
e  Monitor
= Tryck pé strombrytaren i monitorns nedre hégra hérn. Strémindikatorn lyser grént ndr strémmen ar pa.

Nd&r vardstationen har startats, méste anvdndaren ange anvdndarnamn och I6senord som tillhandahélls av Imricor.
Na&r denna information har angivits startar Advantage-MR-programmet automatiskt. Startskérmen visas. Valj dnskat
sprék och klicka pé& Start-knappen.

imric®r
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

ANVANDARGRANSSNITT

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

Advantage-MR programvara

Systemprogramvaran installeras av tillverkaren p& Advantage-MR vérddatorn. Programvaran ar i full drift efter
installationen. Se avsnittet Systemdrift i denna bruksanvisning fér mer information om anvdndningen och funktionen av
Advantage-MR.

Monitor

En installation best&r av antingen en eller tvd monitorer i kontrollrummet. | en installation med en monitor visar en
héguppldst monitor systemprogramvarans huvudskérm, dar alla Advantage-MR-funktioner kan styras med
tangentbordet och musen. | en installation med tvé monitorer visar en prim&r monitor végformer i realtid och en
sekunddr monitor visar granskade vagformer och kontrollerna fér stimulerings- och méatfunktioner.

Tangentbord

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

féljonde diagram.
End — Hoppa till aktuell
tid i granskningsfonstret.

F5 — Avsluta stimulering

Skrolla granskning

" hbéger

Skrolla granskning
vdnster

,(ommandofunkﬁoner Oka Minska forstérkning
ST — Timer forstarkning
'$6-S’ — Stoppur
‘3B-Q’ - Avsluta
Mus

En mus med tvé knappar levereras med Advantage-MR.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

SYSTEMDRIFT

Né&r du har klickat pé& Start-knappen pé startskérmen, visas fénstret Studie /Patient som I&ter anvéndare att starta en
ny studie eller ladda en befintlig studie. Foér att starta en ny studie, ange patientens for- och efternamn samt patient-
ID under fliken Ny patient hégst upp pa sidan. Frivillig patientdata (mellannamn, fédelsedatum, kén, langd och vikt)
kan ocksé anges i fonstret Studie/Patient. Fér att starta en ny studie med patientinformation frén en tidigare studie,
klicka pé& fliken Befintlig patient och valj énskad befintlig patientinformation.

Nar korrekt patientinformation har matats in eller valts klickar du pé& knappen Skapa léngst ned till héger pd sidan.

imric®r

Advantage-MR EP RecorderStimulator

Om en studie avbryts innan den sténgs av anvandaren kan den laddas fran knappen Fortsatt studie i fonstret
Studie/Patient. Fér att fortséitta den avbrutna studien, klicka p& knappen Fortsétt studie till vénster p& skérmen.
Detta laddar informationen frén den senaste, osparade studien och tar anvéndaren till huvudsk&rmen. Endast den
senaste, osparade studien kan nds via knappen Fortsatt studie. Fér att granska tidigare sparade studier, se avsnittet
Datahantering i detta dokument.

Advantage-MR kan konfigureras som ett system med en eller tvéd monitorer vid installationen. B&da konfigurationer
har samma funktioner, men skéarmens layout @r annorlunda.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Huvudskdrm (System med en monitor)

Frén huvudskérmen &r alla funktioner i Advantage-MR-systemet tillgdngliga, inklusive granskning och realtidsvisning
av elektrogram, férdréjnings- och spdnningsmdatningar, hjértstimulering och programmerad stimulering, visning av
aktuella ablationsinstallningar och temperaturévervakning.

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

Primar skarm (System med tva monitorer)

Realtidsvisning av elektrogram, stimulerings-statusindikator och temperaturvisning finns pé& den prim&ra monitorn i
Realtids-vagformspanelen.

Invivo (4 kontakter)

Aktiv
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Sekundar skdrm (System med tva monitorer)

Elektrogramgranskning och férdrdjning samt spdnningsmétnings- och stimuleringskontroller finns pé& den sekunddra
monitorn med Gransknings-vagformspanelen.

Invivo (4 kontakter)

For att pdbérja studien, klicka p& Start-knappen i det vre vdnstra hdrnet av skdrmen.

Nar Start har valts visas Gransknings-végformspanelen under Realtids-vagformspanelen. Alla funktioner i
Advantage-MR-systemet &r nu i drift och studien kan bérja.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Anvdnda Advantage-MR programvara

Huvudmenyfalt

Huvudmenyfdltet bestér av rullgardinsmenyer som ger atkomst till flera funktioner i Advantage-MR-systemet.

@ Advantage-MR EGM  Studie Verktyg Avancerat Hidlp
Studie

Studiestatus

Instéllning

Bruksanvisning... I
Oom...

Huvudmeny

& Advantage-MR EGM Studie Verktyg Avancerat Hjal
rStudie | Studiestatus T

Instalining ey

Advantage-MR
Advantage-MR-menyn ger information om systemets programvara. Anvdndare kan avsluta Advantage-MR-
programmet genom att klicka p& Avsluta léngst ner i den hér menyn.

EGM
Elektrogrammets realtids- och gransknings-vagformer kan styras genom att klicka pé funktioner i
EGM-menyn. Féljande bild visar funktionerma i denna meny.

i Advantage-MR EGM  Studie \Verktyg Avancera
Studie Hoppa till befintlig - Visa aktuell data i granskningspanelen.

> Avsluta stimulering.

Skrolla vanster +
Skrolla hoger

Skrolla antingen vénster (page down) eller héger
(page up) pé& Gransknings-végformspanelen.

Systems, Imricor

Aterstéll signaler till deras standardposition.

Justera EKG och/eller EGM-férdrdjning for att
synka végformer.

Studie

Anvandare kan starta, pausa eller stanga en studie frén Studiemenyn. Klicka p& Starta fér att starta en studie, Pausa
for att pausa en studie och Stdng for att avsluta och registrera detaljer om studien. Du kan ockséd komma &t dessa
funktioner genom Studie-knapparna i Statusfdltet. Se Studiestatus i avsnittet Statusfalt i bruksanvisningen.

Om du klickar pé& Stdng avslutas och slutférs nuvarande studie och du kommer till fonstret Studie /Patient. Vélj EKG-
kélla mellan Invivo (4 kontakter) och MIiRTLE (12 kontakter). Defaljer tar anvéndaren till fdnstret Studiedetaljer dar
man kan uppdatera patientinformation, skapa och registrera anteckningar om nuvarande studie och visa
studiedetaljer. Handelser visar hdndelseloggen dér anvéndaren kan visa handelser for studien. Ett enkelklick p& en
handelse visar detaljer om héndelsen. Ett dubbelklick p& en hdndelse kommer att justera granskningsfonstret till den
tid hdndelsen intréffade for att visa handelsen.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Bruksanvisning

EGM Studie

@ Advantage-MR
rStudie

Avan

Verktyg

m

mricor Medi

M
Systems, o

Verktyg
Verktygsmenyn ger atkomst till tvd tidtagningsverktyg for hdndelser: Timer och Stoppur. Timer -funktionen har
nedrékning och Stoppur-funktionen visar passerad tid. Badda verktygen ger avlésningar i steg om sekunder, minuter
och timmar. Klicka pé& énskat verktyg frén Verktyg-menyn fér att 8ppna motsvarande fdnster.

EGM

Studie Avancerat

Verktyg

Timer

[
Studie

Avancerat
Avancerat-menyn ger atkomst till systemprogramvaran vid systemuppgraderingar eller reparationer. Denna meny &r
endast avsedd att anvéandas av personal fran Imricor Medical Systems.

Advantage-MR

®T

Tidtagarur 35

@ Advantage-MR  EGM

Studie

Studie Verktyg Avancerat
Studiestatus

Hjalp

Las upp...

Installn

Systems, Imricor Medical

ECG Sync
Spéarningsvisning
DAS Beacon..
Kateter..,

ADC Values...

Tracking Pulse Rejection...
ABLTemp Sim...

Teknik...

Service...

EGM Trace Setup...

Hjélp
Om-funktionen erbjuder grundldggande Advantage-MR-information och en lank till bruksanvisningen p& det spréak
som vdljs vid systemstarten.

Statusfalt
Statusfdltet innehdller knappar, menyer och etiketter for féljande aspekter av studien.

Takia

Seudiestatis

Soestemp

— ek ay

Instélining

Studiestatus

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

Livesvepshastighet

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Studiestatus-etikett | Betydelse

Studiestatus
Instéllning Systemet &r redo att starta en studie.

Studiestatus

Aktiv En studie pégér for ndrvarande.

Studiestatus
Pausad Nuvarande studie har pausats.

Studiestatus
Klar Studien har avslutats och registrerats.

Bruksanvisning

Live-svepshastighetsmenyn ger kontroll Sver visningshastigheten och héndelseavstadndet fér végformer i realtids-
végformspanelen. Svepshastigheten kan stdllas in pé 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 eller 200 mm/s genom att
klicka pé& menypilen fér att visa rullgardinsmenyn och vdlja 6nskad svepshastighet.

EKG-férstdrkning

Menyn EKG-férstarkning ger kontroll éver forstarkningen av alla EKG-signaler i realtids- och
granskningsvagformspanelen. Forstarkningen kan stallas in pé& 50, 55, 60, 65,70, 75, 80, 85, 90, 95 eller 100
genom att klicka pé& menypilen for att visa rullgardinsmenyn och vélja énskad férstarkning.

Ablationsetiketter

Foljande etiketter i statusfaltet ger information vid en ablationsbehandling. Vardena i etiketterna Varaktighet, Effekt
och Impedans visas medan ablation pagdr. Impedansvdrdet visas ocks& ndr RF-generatorn &r i installningslaget.

e Spetstemp

Na&r en Vision-MR-kateter med temperaturavlésning dr ordentligt ansluten till Advantage-MR, kommer
Spetstemp-etiketten att visa kateterns spetstemperatur. Temperaturmédtningen évervakas via den
fiberoptiska anslutningen till katetern, visas i grader Celsius och kommuniceras till den kompatibla RF-
generatorn via ett seriellt kommunikationsinterface. Spetstemperaturmédtningen fér varje kateter har £2 °C
noggrannhet mellan 25 °C och 60 °C. Fdljande tabell visar mdjliga Spetstemp-etiketter och beskriver deras

Beskrivning

Katetern &r korrekt ansluten och Advantage-MR tar emot giltiga data. "###"
motsvarar ett temperaturvarde mellan 0 och 100 °C.

Vardkonfigurationen &r inte korrekt konfigurerad.

Katetern &r inte korrekt ansluten eller sé @r den sterila kateterkabeln defekt.

Katetern &r ansluten men den fiberoptiska kabeln &r inte ansluten eller defekt.

Temperatur &r under O °C eller ver 100 °C.

indikation.
Visning
e
“__ OCH
N
nEEL"
e Langd

Langd-etiketten visar ablationsléingden i sekunder.

e Styrka

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

e Impedans

Impedans-etiketten visar ablationsbehandlingens impedans i Ohm.

e  Stimulering

Stimulering-etiketten visar aktuell status fér stimuleringsfunktionen.

300231 Ver A 2025-06

Imricor Medical Systems, Inc.

Sida 25 av43



SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Realtids- och gransknings-vagformspaneler

Invivo (4 kontakter)

100 mm(s 6]

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

Realtids-végformspanel

Realtids-vagformspanelen gér det majligt fér anvéndare att dvervaka realtids-elektrogram frén ablationskatetern
och en andra diagnoskateter. EKG-vé&gformen /vagformerna i panelen visar elektrogramsignalen frén EKG-monitorn.
ABL (1,2) visar EGM-data frén ablationskatetern medan

EGM-data frén den andra katetern visas pd végformen Cath2 (1,2). Anvandare kan byta plats pé védgformerna i
panelen. For att dndra plats, klicka p& och héll ned en vagformsetiketten och dra den till 6nskad plats (6verst, mitten,
langst ner). Anvandare kan byta namn pé vagformsetiketten genom att hégerklicka pé etiketten och valja dnskat
etikettnamn i rullgardinsmenyn.

Obs! Andringar av etikettnamn sparas i systemets programvara. Om namnet p& ABL-etiketten (1,2) &ndras till CATH
1 under patient A:s studie, kommer végformen som genereras av en kateter som &r ansluten till ABL CATH-porten nar

en ny studie startar for Patient B, att heta CATH 1.

Svepshastigheten fér realtids-vagformerna kan justeras frédn menyn Realtids-svepshastighet i statusfaltet.

Advantage-MR har ocksé justering av filterinstdllningar och val av spérningsattribut under Realtids-vagformspanelen.
Hdgerklicka pd vadgormens etikett for att ta fram kontextfonstret fér vald vagform.

Etikett: Farstarkning: a

LG Vision-MR Ablation Catheter 2.0

Lagpassfilter; . k'

Hogpassfilter; .

all '
-+

TPR IR NG, 4

rUrklipp

PR ® A
60Hz minskning: [ ;

Frén kontextfdnstret kan anvéandare valja etikettnamn, utrustningstyp, forstarkningsinstéllning och farg pé vagformen.
Anvéndare kan ocksd anvéanda l&gpass- och hégpassfilter, samt spérande pulsavstétningsfilter for att minska bruset i
spdrningen. Dessutom kan anvéndare vdlja elsdnkning for att filtrera bort brus frén elnatet fran elektrogrammen.
Detta visas som antingen 50 Hz sdnkning eller 60 Hz sdnkning, beroende pé& natfrekvensen pé din ort. Anvéndare
kan begrdnsa héjden pd EKG-vagformerna genom att andra klippningsinstéliningarna.

For att férhindra att vdgformer dverlappar varandra kan klippning aktiveras for att begréansa vagformens
maximala storlek. Klippning kan vara aktivt I8pande, endast under stimulering eller inaktiverat. Om klippning &r
aktiverat I16pande visas en ¢-symbol bredvid vagformsetiketten. Om klippning &r aktiverat endast under stimulering
visas en ~-symbol bredvid vagformsetiketten.

Gransknings-végformspanel

Med ett format som liknar Realtids-vagformspanelen, ger Gransknings-vadgformspanelen anvéndarna méjlighet att
spela in och analysera EGM- och EKG-data. Se avsnittet Kartldggnings-, noterings- och klippverktyg i denna
bruksanvisning fér en detaljerad beskrivning av funktionerna i Realtids-vagformspanelen. Anvéndare kan ocksé
skrolla &t vanster och héger pé& Gransknings-vagformspanelen med page down- och page up-knapparna fér att visa
hdndelser i studien.

Gransknings-svepshastighet

Menyn Granskningssvepshastighet later anvandare vélja svepshastighet fér gransknings-végformen. Gransknings-
svepshastigheten kan stéllas in p& 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 eller 200 mm/s genom att klicka p& menypilen
for att visa rullgardinsmenyn och valja énskad svepshastighet.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Kartldggnings-, noterings- och klippverktyg

Advantage-MR har kartléggnings-, noterings- och klippfunktioner som gér det méjligt for anvandare att hamta,
analysera och spela in hdndelser under en studie. Anvéndare kan snabbt komma &t dessa verktyg via motsvarande
knappar i den nedre hégra panelen pd huvudskéarmen.

Kartlaggnings-, noterings- och
klippknappar

Q Notering

| I Skjutmatt

Skjutmatt

Tidsklippverktyg

Med Tidsklippverktyget kan anvéndare mdta tidsintervaller mellan inspelade
handelser i Gransknings-vagformspanelen. Klicka pé Tidsklipp-knappen fér att
géra ett klipp. Klicka sedan pé& dnskad plats for den férsta
klipptidsmarkeringen i antingen Realtids-védgformspanelen eller Gransknings-
vagformspanelen. Ett vertikalt klipp visas fér att markera platsen i Gransknings-
vagformspanelen. Klicka sedan pé& énskad plats fér den andra vertikala tidsmarksren i Gransknings-
vagformspanelen. Tiden i millisekunder kommer att visas mellan de tvé markeringarna. Dessa markeringar sparas nu
i Gransknings-vagformspanelen och fler markeringar kan skapas. Fér att radera ett markeringspar, vélj tidsklipp och
hégerklicka p& matetiketten.

I I Skjutmatt

Amplitud-klippverktyg

Anvdndare kan mata amplitud mellan inspelade studiehdndelser genom att
placera amplitud-klippmarkeringar i Gransknings-vagformspanelen. Foér att
DT placera en amplitudmarkering, klicka p& knappen Amplitud-
klippmarkering, h&ll musen &ver dnskad spdrning tills spdrningen &ndrar
farg och klicka sedan pé& dnskad plats fér den férsta horisontella
markeringen i Gransknings-vagformspanelen. Flytta sedan musmarkéren dit
den andra horisontella markeringen ska placeras och klicka ddr. Amplituden mellan de tv& markeringarna visas.
Denna matning spelas in p& Gransknings-végformspanelen och ytterligare amplitudmarkeringar kan skapas. For att
radera ett markeringspar, valji Amplitudklippverktyget och hégerklicka p& matetiketten.

Kartldggningsverktyg
For att skicka matdata till ett kompatibelt EP-kartlaggningssystem, klicka pé& Kartldggning-knappen. Detta skickar
den valda méatningen och tillhérande tidsstampel till det elektrofysiologiska kartldggningssystemet.

Noteringsverktyg

Advantage-MR ger anvéandarna mdjlighet att skapa noteringar i Gransknings-végformspanelen. For att skapa en
notering, klicka p& Notering och sedan pé& dnskad plats fér noteringen i Gransknings-vagformspanelen. En textruta
visas d&r anvdndare kan skriva noteringen. Nar noteringen &r klar maste anvéndaren trycka pé Retur-tangenten for
att spara noteringen i Gransknings-vagformspanelen. Fér att avbryta en notering, tryck p& Escape-tangenten eller
klicka p& en annan plats i Gransknings-vagformspanelen innan du trycker pé Retur.

Noteringar kan flyttas genom att avmarkera knappen Noteringsverktyg, vansterklicka p& noteringen och sedan dra

den till dnskad plats. Fér att radera en notering, markera knappen Noteringsverktyg, vansterklicka pa
noteringstexten och hdgerklicka sedan pé& texten nar den fortfarande ar markerad (etikettbakgrunden &ar orange).
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SVENSKA

Stimulerings-panel

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Bruksanvisning

Advantage-MR kan programmeras att leverera icke-synkron, monofasisk, bipolar stimulering till valfritt elektrodpar

pa vilken ansluten Vision-MR-kateter som helst. Fér att komma &t stimuleringskontrollerna
och -parametrarna vdljer du katetern som ger stimulering i den nedre delen av
stimuleringspanelen.

For att pdbdrja stimulering, klicka pd& Start-knappen i stimuleringspanelens nedre del.
Anvéandare kan nér som helst justera amplitud, léngd, repetition och intervall fr
stimuleringen, dven ndr stimulering pégér. Fér att &ndra stimuleringsparametrar for ett
stimuleringsprotokoll, valj dnskat varde i rullgardinsmenyn fér parametrar eller ange
vdrdet manuellt i parametertextrutan.

Vérden som anges med tangenbordet visas i kursiv text (t.ex. 450), tills de bekraftas
genom att trycka pd "Return”, "Tab" eller "Enter". Varden utanfér omradet visas i
genomstruken text (t.ex. 3-500) och ogiltiga tecken eller symboler visas i fet, genomstruken

text (t.ex. 3g9).

Parameter Programmerbart omféng
Pulsamplitud 0,1 mA till 25 mA
Pulsléngd 0,1 ms till 10 ms
Upprepa 1 till 32 767 gdnger
Interstimulusintervall 150 ms till 3 000 ms
Upprepningssteg 5 ms till 50 ms

Pausléngd 2still12s

aroties [
Lingd

(CTEE 32,000

Intervall

L
"
4

D @ @

Interval

Avstangning

Upgrepningssteg

Intervall

S

[ i)

Upprepningssteg

Intervall

@e®

Avstangning

Intra-sekvens pausad

Pauslingd

O S

Status

Starta Takta av

Stimuleringsparametrar kan dndras med "Upp"- eller "Ner"-knapparna bredvid parametrarna. "Upp"-knappen skar
parametervdrdet medan "Ner"-knappen minskar parametervérdet. Okningen eller minskningen baseras pé det

aktuella parametervardet och féljer detta

schema:

Parametervirde Okning/minskning
Vdrden légre én 1 0,1

Vérden légre &n 5 och stérre &n 1 1

Vérden stdrre &n 5 5

Stimulering kan ndr som helst stoppas genom att trycka pa F5-tangenten, vilja "Avsluta stimulering" fran EGM-

menyn eller klicka pa Stopp-knappen i Stimuleringspanelen.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Programmerad stimulans

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

Steg $2-S4 kan konfigureras med ett upprepningssteg, intervall och avslutningsvérde. Nar konfigurerat steg ér
aktiverat, levererar det en enda stimuleringspuls omedelbart efter det féregdende steget och initierar efterfdljande
pulstréddar med det konfigurerade stegets interstimulusintervallet minskat med upprepningssteget tills
avslutningsvdrdet uppnds eller stimuleringen avslutas manuellt.

Fordrdjningen mellan efterféljande pulstradar stdlls in med hjalp av intrasekvenspausen.

Bilden nedan visar tva efterféljande S1-S2-pulstrddar med sju repetitioner av S1, ett S2-upprepningssteg pd 10 ms
och en 2 sekunder lang intrasekvenspaus. Steg S3 och S4 dr inaktiverade.

S1 s2 St il
2s 2s
paus paus

Pulstrédden kan konfigureras s& att inga steg konfigureras att minskas. En enda pulstradd levereras bestdende av
efterféljande aktiva steg i nummerordning. | denna konfiguration levereras S1-steget som programmerat och S2 -
S4-stegen levererar en enda stimuleringspuls med sina programmerade intervaller.

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

Bilden nedan visar ett exempel pé ett pulstdg som levereras nér S1 - S4 &r aktiva, och inget steg &r konfigurerat att
minska.

S1 S2 8384
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Stanga en studie

Klicka pé& Stdng under Studiestatus i statusféltet nér en studie ar klar. Nér du klickar pé& Stdng slutférs studien.

Handelsevisaren

Studiehindelser

Handelser som intraffar under en studie, som t.ex. stimulering, ablation och noteringar,
registreras i héindelsevisaren. Anvéndaren kan bldddra igenom den tidsstamplade

listan &ver héndelser. Om du vdljer en héndelse visas information om den i det nedre 10,4330 Kol bor Kar 03383035

fonstret av handelsevisaren, om det finns ndgon information tillgénglig. Dubbelklicka p& &5 i wets ™
51:57)

en héndelse for att visa den p& granskningsskdrmen fér vidare undersdkning. aauiay AR i
0.

Stanga av Advantage-MR

Sténg av féljande systemkomponenter fér att stdnga av Advantage-MR-systemet:

e DAS Power Supply

o Vrid strombrytaren till OFF. Brytaren ar placerad p& baksidan av DAS Power Supply. Den gréna

indikatorlampan pé brytaren slocknar.
e Host Configuration

o Stdéng Advantage-MR-programmet genom att vélja "Advantage-MR" i rullgardinsmenyn i det &vre

vénstra hdrnet p& vardskérmen och vdlja "Avsluta Advantage-MR".

@ Advantage-MR EGM  Studie

About Advantage-MR
S Services

Hide Advantage-MR

I-ﬁde Others
‘Show All

Quit Advantage-MR %q |

)

o Nar Advantage-MR-programmet har stdngts, valj Apple-ikonen i skdrmens 6vre vanstra hdrn och

vélj "Sténg av..."

o Ett popup-fonster ber dig bekréfta om avstdngningen var menad. Tryck p& "Sténg av"-knappen i

fonstret eller vanta 1 minut sé stéings datorn av automatiskt.
e Monitor
o Tryck pd strombrytaren i monitorns nedre hégra hém. Strémindikatorn slocknar.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

DATAHANTERING

Frén borjan kommer alla patientstudier att lagras p& varddatorns h&rddisk. Alla studier p& hérddisken ar
tillgéingliga i mappen Visa tidigare studie i fonstret Studie /Patient.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Mappen Visa tidigare studie

Om du klickar p& mappen Visa tidigare studie dppnas ett fonster som innehéller alla studier som &r lagrade pé&
harddisken.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Medial
Megkal
Medleal
o
wecial
weakal
Mgl
Masical
Megical
Mgl
saeaical
Mgl

Medal

Har kan anvéndare kopiera studier till eller frdn en DVD via den externa DVD-enheten, radera studier, ta bort
patienter och visa sparade studier.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Kopiera studier till och fran en DVD

For att kopiera studier frén harddisken till en DVD, se till att den externa DVD-enheten &r ordentligt ansluten fill
monitorn och att en DVD har satts in i enheten. Vdlj den studie som ska sparas och klicka p& knappen Kopiera till
DVD langst ner i fonstret. Du kan endast vdlja en studie at géngen nér du anvénder funktionen Kopiera till DVD.
Studier raderas inte fran harddisken automatiskt nir de har kopierats till en DVD. Studier mdste raderas manuellt.
Se avsnittet Radera studier nedan f6r mer information.

For att kopiera studier frén en DVD till h&rddisken, satt in en DVD med tidigare sparade studier i DVD-lasaren. En
lista &ver studier p& DVD:n visas i fonstret. Vélj studie/studier som ska kopieras och klicka sedan pé& knappen
Kopiera fran DVD. Du kan vélja mer &@n en studie genom att hélla ned Command (d£) pé& tangentbordet nér du véljer
studier. Studierna kopieras till mappen Visa tidigare studie och kan éppnas som en befintlig studie.

Na&r harddisken saknar tillréckligt med utrymme fér att spara en ny studie, maste gamla studier sparas till en DVD
och raderas innan en ny studie kan startas. Advantage-MR tillater inte att en ny studie startas om det inte finns
tillrackligt med ledigt utrymme for att spara studien. Om anvdndare férsoker starta en ny studie i sédana fall, visas
felmeddelandet "Diskutrymme fullt. Studier méste tas bort innan nya studier tillats" visas och kréver att anvéndaren
raderar studier. Nér tillrdckligt ménga studier har tagits bort frén hérddisken visas meddelandet "Diskutrymme
tillgangligt. Ny studiekapacitet aterstdlld” kommer att visas och en ny studie kan startas.

Radera studier

Fér att ta bort studier frén Advantage-MR-harddisken, vélj de studier som ska raderas frén fénstret Studie/Patient
och klicka p& Radera-knappen léngst ner i fonstret. Ett meddelande ber anvéndaren bekrafta att studierna ska
raderas.

Radera patienter

For att radera en patient frén patientdatabasen, véxla till fliken Befintlig patient i Studie /Patient-fonstret. Detta
fonster @r endast tillgangligt om det inte finns ndgra dppna studier. Valj patienten fran listan och tryck pé Radera-
knappen ldangst ner i fonstret.

Mata ut DVD

Klicka pé& Mata ut DVD-knappen langst ner i fonstret fér att mata ut en DVD frdn DVD-enheten.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Bruksanvisning

FELMEDDELANDEN

Under en studie kan anvéndare stéta pé felmeddelanden. Nedan finns en lista 6ver felmeddelanden man kan stéta

p4, trolig orsak till varfér de visas samt rekommenderad atgard.

Felmeddelande

Problem/orsak

Atgéird

Advantage-MR-systemet svarar inte

Varddatorn kan inte kommunicera med
DAS

Kontrollera att Advantage-MR-systemet har
ratt instaliningar och strém. Ring Imricor for
att f& hjalp.

Filtyp stéds inte fér denna funktion

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

Fel fil har valts fér befintlig uppgift. Ring
Imricor for att f& hjalp.

Fel vid fil&tkomst

Vérdkonto saknar tillsténd fér att
lasa/skriva till fil.

Felaktig vérdinstallation. Ring Imricor fér att
fé hjalp.

Fel vid &tkomst till databas

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

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor fér att
fé& hjalp.

Detektionsfel for kateterkort

Ett internt fel har upptéckts av
Advantage-MR.

Avbryt anvandningen och kontakta Imricor
for att f& hjalp.

Granskningslista full

Granskningslistan ar full.

En fréga mojliggér fortséttning av studien i
en ny studie med samma patientinformation
eller avslutning av studien.

Diskutrymme fullt
Studier méste tas bort innan nya studier
tilléts.

Foér manga studier p& hérddisken.

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

Diskutrymme tillgéngligt
Ny studiekapacitet aterstalld.

Det finns nu utrymme pé& hérddisken fér en
ny studie.

Tidigare fel har &tgérdats. Nu kan nya
studier kan skapas.

Det gick inte att ladda Advantage-MR-
konfiguration

Skadad Advantage-MR-konfigurationsfil.

Felaktig véardinstallation. Ring Imricor fér att
f& hjalp.

Det gick inte att spara Advantage-MR-
konfiguration

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

Felaktig véardinstallation. Ring Imricor fér att
f& hjalp.

Advantage-MR installations-
konfigurationsfil saknas

Skadad Advantage-MR-konfigurationsfil.

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for att
fé& hijalp.

Det gick inte att ladda studiekonfiguration

Ladda en studie med ogiltig /skadad
konfigurationsfil.

Arkiverad studie ar skadad. Ring Imricor foér
att f& hjalp.

Det gick inte att spara studiekonfiguration

Det gick inte att spara uppdatering av
studiekonfiguration.

Felaktig vardinstallation. Ring Imricor for att
fé& hjalp.

Det gick inte att ladda kartléggningsmall

Skadad Advantage-MR-kartléggningsfil.

Felaktig véardinstallation. Ring Imricor fér att
f& hjalp.

Det gick inte att spara kartlaggningsmall

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

Felaktig vérdinstallation. Ring Imricor fér att
fé hjalp.

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

Tidsinmatningen &r inte en giltig tid. En
eller flera delar &r utanfér intervallet

Andra inmatningen till en giltig tid

Faltet innehdller icke-numeriska varden

Ett numeriskt vérde férvéntades, men icke-
numeriska tecken eller symboler matades
in.

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

FELSOKNING

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Om anvéndarna upplever oregelbunden eller oférdelaktig prestanda frédn Advantage-MR, se felsdkningstabellen
nedan. Om oregelbundenheten i prestandan inte &tgdrdas genom de féreslagna I8sningarna eller om symptomet inte
behandlas, kontakta Imricor innan ytterligare anvandning.

Allman felsékning

Problem

Atgiird

Systemkomponenter svarar inte - Steg 1

Kontrollera om hérdvara saknas eller négra komponenter &r 18sa:
Kontrollera att alla delar som listas i avsnittet Standardinstallation finns med och &r
korrekt anslutna till systemet.

Systemkomponenter svarar inte - Steg 2

Kontrollera att alla kablar &r sékrade:
Kablar kan verka anslutna utan att vara utgéra en fullstéindig anslutning. Koppla ur och
ateranslut alla anslutningar fér att kontrollera att de ar sakra.

Systemkomponenter svarar inte - Steg 3

Inspektera alla kablar efter veck och brott:
Inspektera kablarna efter veck och brott. Var sarskilt uppmarksam pé de fiberoptiska
kablarna, som inte bér vara skarpt béjda.

Systemkomponenter svarar inte - Steg 4

Kontrollera att alla strémbrytare &r i ON-lage:
Systemet har flera strdmbrytare. Det omfattar:
-Vardchassi, bakre strémingéng

-Varddator, frémre strémbrytare

-DAS Power Supply, bakre strémingéng

Systemkomponenter svarar inte - Steg 5

Kontrollera att alla végguttag som anvénds fungerar:
Anvénd vid behov ett méatverktyg fér att kontrollera uttaget for béde strém och jord.

Monitorer fér ingen videosignal

Kontrollera att monitorkablarna mellan monitorerna och den bakre anslutningspanelen pé
vdrdstationens chassi dr anslutna ordentligt.

Kontrollera att en eller bédda monitorerna &r péslagna.

Tangentbord och/eller mus fungerar inte

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

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

Kontrollera att musen &r ansluten till en USB-port pé& vérdstationens monitor.

Det gick inte att logga in p& varddatorn

Kontrollera att du har ré&tt anvéndarnamn och 16senord fér systemet.
Kontrollera att CAPS LOCK inte &r aktiverat.

OBS: I8senordet ar skiftlageskansligt.

Advantage-MR-vardprogramvaran startar inte
automatiskt

Kontrollera att Advantage-MR-programvaran finns med under inloggningsobijekt fér den
anvéndare som a&r inloggad.
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SVENSKA

Funktionell felskning

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Problem

Atgiird

Inga elektrogram visas

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

Kontrollera alla strémkabelanslutningar mellan DAS-strémférsdriningen och den digitala
forstérkaren/stimulatorn (DAS).

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

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

Elektrogram saknas fér en enskild kateter

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

Kontrollera att kabeln frén patientenhetens interface (PDI) till den digitala
forstarkaren/stimulatorn (DAS) &r korrekt ansluten.

Kontrollera att alla strémkablar mellan DAS-stromférsériningen och DAS &r ordentligt
anslutna.

Det gick inte att aktivera/uppdatera
granskningsskdrmen

Granskningsskdrmen dr endast aktiv nér en studie har startats. Om en studie inte har
startats, tryck pé Start-knappen fér att bérja spela in en studie.

Det gér inte att &ndra signalfdrstérkning

Fdr att andra férstérkningen av en signal méste du antingen hélla musen dver
signaletiketten och trycka pé upp/ner-piltangenterna eller hdgerklicka pé& signaletiketten
och justera férstarkningsvérdet i redigeringsrutan.

Svepshastigheten &r inte densamma pé&
realtidsskdrmen och granskningsskdrmen

Kontrollera att Synkronisera-rutan &r ikryssad under EGM-instdliningarna.
Vélj en svepshastighet for realtidsfonstret for att synkronisera béde realtids- och
granskningsskarmen.

Kateterns spetstemperatur fdrsvinner

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

Inspektera den fiberoptiska kabeln och kontrollera att den inte @r bdjd eller skadad.
Kontrollera att den fiberoptiska kabeln mellan PDI och vérddatorns chassi &r korrekt
ansluten.

R&ta ut ablationskatetern.

Ett temperatur-felmeddelande visas

Anvand Spetstemp-tabellen fér att avgéra trolig orsak till felmeddelandet

RF-generatordata visas inte (ingen data
tillganglig)

Kontrollera att RF-generatorn dr ansluten till Advantage-MR-systemet med den
medféliande kabeln.

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

Det gick inte att placera klippmarkeringar

For att placera klippmarkeringar méste du starta en studie.
Tryck p& nédgon av klippmarkeringsknapparna fér att aktivera klippverktyget.

Det gick inte att skicka klippmétten till
kartlaggningssystemet

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

Se anslutningsdiagrammet fér att kontrollera att Ethernet-kabeln &r ansluten till ratt port
pé baksidan av vdrdstationens chassi.

Felaktig sp&nningsmdtning

Kontrollera att den avsedda signalen som ska mdtas dr orangemarkerad innan den
forsta klippmarkeringen placeras. Det signalspdar som musen svévar dver &r det
markerade spéret och det kommer att vara det aktiva spéret fér spanningsmétningen.
Om 6nskad signalamplitud som ska mdtas ligger utanfér signalomréadet, kan nagra
atgdrder utféras for att uppnd en exakt matning:

Minska fdrstérkningen fér signalen tills den kan métas exakt inom det aktiva
signalomrédet. Alternativt kan du placera klippmarkeringar inom signalomrédet och
flytta dem till nskade platser nér de val placerats med en visad sp&nningsmétning.

Det gar inte att ta bort klippmarkeringar

Kontrollera att ett klippverktyg har valts (antingen vertikalt eller horisontellt).
Vansterklicka p& den markering du vill ta bort. Matvardet bér ha gré bakgrund om det
ar valt. Hégerklicka utanfér tidsmarkeringen fér att radera valda markering.

Elektrogram med brus

Placera musen dver signaletiketten i realtidsskdrmen och hdgerklicka pé etiketten for att
visa signalspdrningens egenskaper. Valj filterkonfiguration fér att ta bort odnskat brus
frén signalen.
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SVENSKA

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Problem

Atgiird

Yt-EKG-problem

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

Kontrollera att alla kablar &r sdkrade.

Kontrollera EKG-signalspérningarnas férstérkning.

Det gar inte att starta stimulering

Kontrollera att det finns strém till den digitala forstérkaren/stimulatorn (DAS). Kontrollera
alla strémkabelanslutningar mellan DAS-strémférsériningen och DAS.

Kontrollera att den optiska Ethernet-kabeln &r ansluten till bédde DAS och vérdstationen.
Koppla bort och ateranslut kabeln och sékerstall att den sitter ordentligt.

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

Det gar inte att avsluta stimulering

Tryck pé& funktionsknappen F5 for att avsluta stimulering.

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

Signalerna klipps

Hégerklicka pé& signalen som klipps fér att dppna signalkonfigurationen. Valj Aldrig for
onskad klippningseffekt

Data saknas i Granskningsskérmen

Du méste starta en ny studie for att data ska registreras i Granskningssk&rmen.
Anvand skrollningsfaltet, Page Up- eller Page Down-knapparna och skrolla férbi tiden
dad ingen data registrerades. All data registreras fr.o.m. en studie har startats tills den
avslutas eller pausas
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

UNDERHALL

Underhall

For att desinficera den dispersiva elektrodkabeln efter varje anvéndning, torka av med desinfektionsmedel, t.ex.
med 10 % blekmedel och vattenlssning, Cidex® eller Lysol®. Anvénd inte organiska I8sningsmedel. Efter desinfektion
bor den dispersiva elektrodkabeln torkas med vatten och sedan med en ren trasa. Sterilisera inte (t.ex.
autoklavera) den dispersiva elektrodkabeln.

Periodisk underhé&ll behdvs fér att sékerstélla tillférlitlig drift. Arligen kommer en auktoriserad representant frén
Imricor Medical Systems att utféra underhéll pé plats enligt Imricors standardrutiner. Endast Imricor-personal eller en
auktoriserad Imricor-representant ska utféra érligt underhdll av Advantage-MR-systemet.

Som férebyggande underhdll ska anvédndare veckovis:

e Kontrollera alla kablar efter skador, t.ex. att de inte &r klamda eller béjda. Kontakta Imricor om du hittar
nagra skadade kablar.

e Rengér systemkomponenterna utvéandigt med en trasa fuktad med vanliga rengéringsmedel for
sjukhusutrustning, som isopropanol, Cidex® eller mild tv&l och torka med en ren trasa. Spraya eller hill inte
rengdringsmedel direkt pa utrustningen och anvand inte acetonlésningsmedel. Kablarna far inte
blotlaggas. Anvand ett antistatiskt rengéringsmedel for att rengéra monitorerna. Applicera
rengdringsmedlet p& en trasa och torka av skdrmen. Applicera inte rengdringsmedlet direkt pda skérmen och
anvdnd inte fonster- eller glasrengdringsmedel p& monitorerna.

Livslangd och kassering

Den dispersiva elektrodkabeln har testats for 100 anvdndningar. Kontrollera tillstédndet fére anvdndning och kassera
kabeln enligt gallande rutiner och ersatt med en ny kabel om den &r sprucken, skadad eller 16s.

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System har en uppskattad livsléingd pé tre é@r och kommer att servas av
Imricor under denna tidsperiod. Vid avyttring av Advantage-MR-systemet maste alla komponenter och kablar,
férutom de dispersiva elektrodkablarna, returneras till Imricor Medical Systems for korrekt bortskaffande enligt
WEEE-direktivet 2012/19/EU. Kontakta Imricor for information om lampligt férfarande for returnering av systemet
for kassering.

Sdkerhet

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

For att sdkerstdlla sdkerhet och patientsekretess (inklusive skyddade patientuppgifter), f6lj dessa rekommendationer:
e Anvdnd starka [6senord
e Byt I8senord regelbundet
o Se till att Advantage-MR-systemet endast anvdnds i en séker sjukhusmiljé
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SVENSKA

SPECIFIKATIONER

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Bruksanvisning

Allménna specifikationer

Elektrisk isolering

Lackstrom Overensstémmer med IEC 60601-1.

Dielektriskt motsténd Overensstémmer med IEC 60601-1.

Temperaturomféng

Drift: +15 °C till +35 °C, 30 % till 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande, 80 till
106 kPa

Férvaring: -29 °Ctill +60 °C, 30 % till 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande,
80 till 106 kPa

Transport -29 °CHtill +60 °C, 30 % till 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande,
80 till 106 kPa

Strémadapter

Insp&nning 100 till 240 VAC (EVU)

Infrekvens 50/60 Hz

Funktionella specifikationer

Elektrogram

Amplitudomféng

5 uVp-p till 100 mVp-p

Amplitudnoggrannhet

+ 5 pVeller 10 %, beroende pé vilket som &r stdrst

Signaldatahastighet

1 000 prover/s

Kateterns spetstemperatur

Temperaturomféng 25 °C ill 60 °C
Temperaturnoggranhet +2°C
Provhastighet 1s

Stimulering

Maximal strémamplitud 25 mA
Maximal voltamplitud 27V

Pulsléngd

0,1 ms till 10 ms

Interstimulusintervall

150 ms till 3 000 ms
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION -
ELEKTROMAGNETISK EMISSION

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

EMI/EMC-specifikationer

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

e Bdarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan pdverka elektrisk utrustning fér medicinskt bruk.

e ME-utrustning eller -system bor inte anvéndas i anslutning till eller ovanpé annan utrustning. Om anvdndning
i anslutning till eller ovanp& annan utrustning dr nédvadndig, bér ME-utrustningen eller -systemet dvervakas
for att sdkerstdlla normal drift i den konfiguration dér den kommer att anvéndas.

e Vid stromavbrott eller hdga nivéer av transient stérning kan monitorernas prestanda, inklusive visning av
spetstemperatur, férsdmras och kréva anvdndarens ingripande.

e Vid strdmavbrott kan vérddatorn starta om och kréva att anvandaren startar programmet och aterupptar
studien. | sédana situationer kommer visning av spetstemperatur inte att vara tillgdnglig.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration- Elektromagnetisk emission

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System &r avsett fér anvéndning i nedan angivna elekiromagnetiska milid. Kunden eller anvéndaren av Advantage-MR-
systemet ska sdkerstélla att det anvénds i en sédan miljs.

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

RF-emission Grupp 1 Advantage-MR-systemet anvdnder endast RF-energi for intern funktion. RF-emissionen &r

CISPR11 darfér mycket lag och orsakar troligen inte stérningar for elektronisk utrustning i nérheten.

RF-emission- CISPR11 Klass A Advantage-MR-systemet &r lampligt fér anvéndning i alla anléggningar férutom hushéll och
de som dr anslutna direkt till det offentliga ladgspdnningsnétet som levererar strom till

Overtonsemission - IEC 61000 3-2 Ej tillampligt byggnader som anvdnds for hushallsandamal.

Spdnningsvariationer /flimmeremission - IEC Ej tillampligt Emissionsegenskaperna gér denna utrustning lémplig fér anvandning i industriomréden och

61000 3-3 sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvénds i bostadsmilié (d&r CISPR 11 klass B normalt
kré&vs) kan denna utrustning inte erbjuda tillréckligt skydd fér radiofrekvenskommunikation.
Anvéandaren kan behdva vidta férmildrande atgdrder, t.ex. att flytta eller vrida
utrustningen.

Véasentlig prestandafunktion Anmdarkningar

Noggrann métning av spetstemperatur har identifierats som Maétning och visning av spetstemperatur &r relevant under elektrofysiologiska studier och
avgdrande. Spetstemperaturen ska antingen rapporteras korrekt (+ relaterade behandlingar och &r en indikator fér ablationseffekt.
2 °C) eller inte rapporteras.
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SVENSKA

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk emission

Advantage-MR-systemet &r avsett fér anvdndning i nedan angivna elektromagnetiska miljs. Kunden eller anvéndaren av Advantage-MR-systemet ska sékerstélla

att det anvénds i en sddan miljd.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstdmmelsenivé

Elektromagnetisk milis - riktlinjer

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV ledningsburen
+ 15 kV luftburen

+ 8 kV ledningsburen
+ 15 kV luftburen

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

Snabba elektriska transienter
och pulsskurar

+ 2 kV for
matningsledningar

+ 2 kV for
matningsledningar

Natledningskvalitet bér vara som for typisk kommersiell miljs eller
sjukhusmiljs.

Under héga stérningar kan det hdnda att skdrmarna inte

-4- + or in- + or in-
61000-4-4 * 1 kV férin . T 1kv forin . aterstalls till sitt normala driftlége. Se felsskningen for att
/uteffekisledningar /uteffekisledningar . - - - e
aterstalla skarmar till deras normala driftléage.
+ 1 kV differentiellt ldge + 1 kV differentiellt lge
Stétpuls Natledningskvalitet bor vara som for typisk kommersiell milis eller
IEC 61000-4-5 * 2 kV CM-ldge (common + 2 kV CM-lédge (common sjukhusmilj.

mode)

mode)

Spdnningssdnkning, korta
avbrott och
spdnningsvariationer pd
inmatningsledningarna

IEC 61000-4-11

(OBS Ut &r natspanningen
innan testnivén tillimpas.)

©0 % Ut (100 % sénkning
iUt)i0,5 cykel

©0 % Ut (100 % sénkning
iUt)i1 cykel

©70 % Ut (30 % sdankning
iUNi0,5s

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

©<0% Ut (>100 % sénkning
iUt)i 0,5 cykel

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

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

©<0% Ut (>100 % scnkning
iUt)i5 sek

Natledningskvalitet bor vara som for typisk kommersiell milis eller
sjukhusmilje. Om anvdndaren av Advantage-MR-systemet kréaver
kontinuerlig drift under stromavbrott rekommenderas att
Advantage-MR-systemet drivs av en avbrottsfri strémfdrsdrining
eller ett batteri.

Vid strémavbrott kanske skdrmarna inte aterstdlls till sitt normala
driftldge. Se felsckningen for att aterstalla skarmar till deras
normala driftlage.

Vid strémavbrott kan varddatorn starta om och krdva att
anvdandaren startar programmet och &terupptar studien.

Nétfrekvens (50/60 Hz)

magnetiskt falt IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Natfrekvensens magnetiska falt bér vara pé de nivéer som
ké&nnetecknar en normal anvdndningsplats i typisk kommersiell
miljé eller sjukhusmiljs.

Ledningsburen RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
61000-4-3

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3Vrms

| ISM-band mellan 150
kHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

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

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3Vrms

I ISM-band mellan 150 kHz
och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

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

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvéndas
pé& ndrmare avsténd frén ndgon del i Advantage-MR-systemet,

inkl. kablar, @n det rekommenderade separationsavsténdet som
berdknats enligt en for séndarfrekvensen tillamplig ekvation.

Rekommenderat separationsavstand:

D=(3.5/V1)J P
D = (3.5/E1) ¥ P, 80 MHz till 800 MHz

D = (7/E1) Y P, 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P &r séndarens maximala uteffekt i watt och D &r det
rekommenderade separationsavsténdet i meter.

Faltstyrkor frén fasta RF-séndare, som faststalls vid en
elektromagnetisk platsinspektion,® ska vara lagre @n
Sverensstdmmelsenivan i varje frekvensomréde.?

Stérningar kan uppstd i ndrheten av utrustning med féljande
symbol.

()

ANM 1 Vid 80 och 2,7 GHz gdller det hdgre frekvensomrédet.

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

a  Félistyrkor frén fasta séindare, som basstationer fér radio (mobil-/sladdlésa) telefoner och landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-
séndningar kan inte forutsdgas teoretisk med exakthet. For att beddma den elektromagnetiska milié som péverkas av fasta RF-séndare, méste en elektromagnetisk
platsinspektion dvervdagas. Om den uppmétta faltstyrkan pd den plats dér produkten anvdnds Gverskrider ovanstdende tillémplig RF-Sverensstdmmelsenivé bor
Advantage-MR-systemet bevakas fér att garantera normal drift. Om onormal prestanda konstateras, kan ytterligare atgdrder krévas, t.ex. att flytta eller vrida

Advantage-MR-systemet.

b For frekvensomraden &ver 150 kHz till 80 MHz, bér faltstyrkor vara ldgre &én 6 V/m fér ISM-band och annars 3 V/m.
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SVENSKA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Advantage-MR-systemet &r avsett att anvéndas i en elektromagnetisk miljé dar utstralande RF-storningar &r reglerade. Kunden eller anvdndaren av Advantage-
MR-systemet kan hjélpa till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att hélla ett minimiavstédnd mellan b&rbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(séndare) och Advantage-MR-systemet enligt nedan rekommendationer med hénsyn till kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,73
1 117 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

For séndare vars maximala méarkuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet (d) i meter (m) faststéllas enligt en for
sandarfrekvensen tillamplig ekvation, dar P, enligt sandartillverkaren, &r séindarens maximala markuteffekt angiven i watt (W).

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller separationsavsténdet fér det hégre frekvensomrédet.

ANM 2 Dessa riktlinjer &r inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning péverkas av absorbering och reflexion frén strukturer, féremél och ménniskor.
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SVENSKA

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Bruksanvisning

Alla eventuella allvarliga incidenter som uppstatt i samband med att produkten anvéints ska rapporteras till Imricor
Medical Systems och behdrig myndighet i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten &r hemmahérande.

v

Imricor Medical Systems

400 Gateway Blvd.

Burnsville, MN 55337, US

+49 30 40 50 45 323
+1 952-818-8400
imricor.com

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen, NL
+31 45 303 0006

CH |REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug, CH

C€

0123

Fér garantiinformation, se www.imricor.com/warranty
For patentinformation, se www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR och Imricor-logotypen &r varumdrken som tillhér Imricor Medical Systems, Inc. Tredjepartsvarumérken tillhér sina
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