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INFORMACE O PROSTREDKU

Uvod

Tato pfirucka popisuje funkce a pouzivani Advantage-MR, coz je systém zdznamniku elekirofyziologickych dat a
stimuldtoru, slouZici k zachycovéni a méfeni fyziologickych dat v elektrofyziologické (EP) laboratofi. UmoZiiuje vysoce
vérné ziskdvani signéld a zobrazovaéni signdld intrakardidlnich elektrogramd (EGM) a elektrokardiogrami (EKG) na
jednom nebo na dvou monitorech s vysokym rozli§enim. Systém Advantage-MR je uréen k prdci v laboratofich
vybavenych zafizenim k MR snimkovéni a fluoroskopickému zobrazovani. Tato pfiru¢ka byla vypracovdna pro
zdravotnické odborniky.

Popis prostiedku

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) je uréen k ziskavéni, zesilovani, filtrovéni,
digitalizaci, zobrazovani a zdznamu elektrickych signdld ziskdvanych v pribéhu elektrofyziologickych studii a
souvisejicich postupl. Advantage-MR je rovnéz uréen ke generovani elektrickych impulzd s rznymi amplitudami,
Sitkami a frekvencemi pro srdeéni stimulaci.

Advantage-MR je tfikandlovy systém se vstupy pro ablaéni a diagnostické katetry Vision-MR a kompatibilni monitory
povrchového EKG. Signdly z katetrd a EKG jsou zobrazovdény prostfednictvim hostitelské pracovni stanice Advantage-
MR za Géelem analyzy srdecni aktivity. Vestavény srdeéni stimuldtor se pouzivd k vysilani elektrickych impulzd do
srdce prostfednictvim katetru. V pfipadé potieby Ize pres port pro ablaéni katetr systému Advantage-MR provadét
ablaéni terapii s pouzitim kompatibilniho vysokofrekvenéniho ablaéniho generdtoru. Advantage-MR také hldsi a
zobrazuje teplotu méfenou na elektrodé hrotu ablaéniho katetru, kterou lékafi potiebuji sledovat pfi provadéni
ablaéni terapie.

Software Advantage-MR zahrnuje funkce ziskdvani dat, jejich kontroly, méFeni intervald a amplitud a jejich anotace.
Systém muzZe také ukladdat a naditat data. Kontroly, méfeni a anotace zaznamendvanych dat Ize provadét bez
preruseni zobrazovani signdlu kfivek v redlném éase.

Konfigurace hardwaru Advantage-MR se sklddé z téchto souédsti: hostitelskd pracovni stanice, Digital Amplifier
Stimulator (DAS), Patient Device Interface (PDI), DAS Power Supply, modul rozhrani EKG a rizné napdijeci, signdlové
a spojovaci kabely.

Advantage-MR negeneruje energii pro ablaci, nepoddava léky, nemd funkce k podpore nebo udrzovani Zivotnich
funkci ani neprovddi analyzu fyziologickych nebo jinych dat ziskdvanych pfi EP postupech. Nemd funkce alarmd nebo
detekce arytmii.

Urceny ucel/Uréené poutziti

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) je uréen k ziskavani, zesilovani, filtrovani,
digitalizaci, zobrazovani a zdznamu elektrickych signdald ziskdvanych v pribéhu elekirofyziologickych studii a
souvisejicich postupd. Typy ziskdvanych signdld zahrnuji intrakardidlni elektrogramy a signély povrchového EKG.
Systém umoziuje uzivateli monitorovat, kontrolovat, uklddat a naéitat data a rovnéz provadét méreni kiivek pomoci
kaliperu.

Systém md vestavény stimuldtor k provadéni diagnostické srdeéni stimulace pfi elektrofyziologickém hodnoceni
&innosti lidského srdce.

Advantage-MR mize zobrazovat a zaznamendvat data pfijatd z jinych zdravotnickych prostfedkd typicky
pouzZivanych b&hem téchto postupl, napfiklad z kompatibilniho vysokofrekvenéniho (VF) generatoru.

Indikace pouziti

Systém Advantage-MR je indikovdn k pouZiti pfi elektrofyziologickych postupech.
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Informace o uzivatelich

Zamyslenymi uZivateli jsou kardiologové specializujici se na elektrofyziologii, tedy na fizeni elektrické aktivity srdce
(oznadovani jako elektrofyziologové, EP), ktefi zdroven absolvovali $koleni pro prdci se systémem Advantage-MR.

Kontraindikace

Nejsou zndmy Zadné kontraindikace.

Ptrehled klinickych pfinosi

Systém Advantage-MR pfindsi fadu pfinosd — mimo jiné umozZiuje ovéfit Uspésnost 1éCby arytmii

a v Uspésnych prFipadech zcela eliminuje nutnost vystaveni pacienta i Iékafe ionizujicimu zéfeni. Potvrzovani diagnéz
a lé€by rdznych arytmii je provddéno s pouZitim metod stimulaci a snimdni uvnitf srdce. Systém Advantage-MR je
navic bezpeény pro pouziti v prostfedi magnetické rezonance. Postupy Ffizené magnetickou rezonanci v redlném case
umoznvuji lékafdm vyuzivat Spickové anatomické zobrazeni srdce a zdroven zcela eliminovat vystaveni pacientd

i persondlu ionizujicimu zdfeni.

Princip fungovani

Elektrofyziologicky zdznamovy systém (EP systém) slouzi k diagnostice a 1éébé srdeénich arytmii v rémci
diagnostickych a terapeutickych elektrofyziologickych vykond. Tradi¢ni EP zdznamové systémy umoziiuji zobrazovdani
a zdznam intrakardidlnich elektrogramd (EGM) a povrchovych elektrokardiogramid (EKG). Tyto systémy byvaji
zpravidla propojeny s externim srde¢nim stimuldtorem pro zajisténi srdeéni stimulace a s RF generdtorem pro aplikaci
ablacéni terapie.

Systém Advantage-MR spojuje funkce EP zdznamového systému a externiho stimuldtoru do jednoho zafizeni, které je
navrzeno tak, aby bylo bezpeéné jak pro klasickd pracovisté se skiaskopii, tak i pro laboratofe magnetické
rezonance (MRI). V laboratofi MRI je intervenéni postup veden pomoci MRI zobrazeni, nikoli rentgenového
zobrazovéni. Systém Advantage-MR je propojen s externim RF ablaénim generdtorem, podobné jako konvenéni EP
zdznamové systémy.

Systém Advantage-MR byl navrzen tak, aby svym uZivatelskym prostiedim i funkénosti odpovidal tomu, na co jsou
uzivatelé zvykli u stavaijicich systémd. Hlavni rozdil spocivd v tom, Ze systém Advantage-MR byl od zaéatku navrzen s
ohledem na kompatibilitu s magnetickou rezonanci, zatimco bézné EP zdznamové a stimulaéni systémy tuto moznost
nenabizeji. V disledku toho nejsou stavaijici systémy schvdleny pro pouzZiti v prostfedi MR.

Vystrahy

e Systémy zaznamendvdani elektrofyziologickych dat se pouzivaji pfi Iékafskych postupech, béhem kterych mize
dojit k vyvoléni zamérmnych srdeénich arytmii nebo vyskytu nezédmérnych Zivot ohroZzujicich srdeénich arytmii. K
zabrdnéni smrti nebo $kody na zdravi je nutno systém Advantage-MR pouzivat vyhradné ve vhodném
nemocniénim zafizeni pod pfimym dohledem lékafe vyskoleného k provdadéni elektrofyziologickych postupl a
pouzivdni systému Advantage-MR.

o Nepouzivejte Advantage-MR, jestlize se jakdkoli jeho souédst jevi poskozend, nebo jestlize se vdm zd4§, ze
se poditad spousti a/nebo funguje abnormdln&. Pokud se systém jevi poskozeny nebo funguje nesprdavné,
kontaktujte spoleénost Imricor Medical Systems.

e Nemodifikujte toto zafizeni bez schvdleni spole¢nosti Imricor Medical Systems; neschvdlend modifikace mize
zpUsobit zruSeni zaruky.

e Vidy dodrzujte pozadavky tykajici se maximdlni sily magnetického pole v prostiedi, ve kterém je systém
Advantage-MR pouzivdn. Tyto pozadavky jsou v tomto dokumentu uvedeny v &asti Parametry a klasifikace
prostredku.

e  Dohlizejici lékaF musi bezprostfedné pred zahdjenim stimulace ovéfit vSechna nastaveni systému Advantage-
MR.

e Advantage-MR neni zafizeni k podpore Zivotnich funkci — uzZivatel musi mit pohotové k dispozici externi
kardiostimulator.
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Muize doijit k tomu, Ze Advantage-MR nebude moci provést stimulaci, nebo Ze nechténé provede stimulaci

v disledku chyby softwaru & hardwaru nebo omylu obsluhy. Abyste zabranili Skodé na zdravi u pacientd

s arytmiemi, neustdle sledujte &innost Advantage-MR a pacientovy zdkladni Zivotni funkce po celou dobu,
kdy je systém Advantage-MR pfipojen k pacientovi.

P¥i opakovaném vyskytu nevysvétlenych Zivot ohrozujicich arytmii navzdory provadéni
kardioverze/defibrilace b&hem pouziti Advantage-MR odpojte systém Advantage-MR od pacienta
vytazZenim ablaénich a diagnostickych kabeld z portd ABL CATH a CATH 2 rozhrani PDI pro pfipad, Ze doslo
k okultni poruse zpusobuijici opakované zdasahy elektrickymi mikroproudy nebo opakovanou stimulaci G¢inky
stejnosmérného proudu.

Systém Advantage-MR musi byt kazZdoroéné testovén z hlediska dostate¢ného uzemnéni a svodovych
proudy, pUsobicich na pacienta. KdyZ do systému pfipojujete pomocnd zafizeni, udrzujte svodovy proud

v radmci pfijatelnych mezi.

Po instalaci kompatibilniho zafizeni a pfed klinickym pouZitim je nutno véfit, zda svodové proudy pUsobici
na pacienta odpoviddii limitdm stanovenym normou [EC 60601-1.

P¥i ablaci neustdle sledujte teplotu hrotu. JestliZe jsou data teploty ablace neoéekdvané vyssi nebo niZsi,
vypnéte napdijeni ablace.

Jestlize se teplota na hrotu zvysuje v dobé, kdy neprovdadite ablaci, ukoncete MR snimkovani.

V zdjmu zabrdnéni nebezpedi Grazu elektrickym proudem nebo narudeni innosti systému Advantage-MR

v disledku nesprdvné instalace mohou provdadét instalaci systému Advantage-MR pouze pracovnici
spoleénosti Imricor Medical Systems nebo jeji povéfeni zdstupci.

Pro zabrdnéni urazu elektrickym proudem musi byt systém Advantage-MR pfipojen vyhradné k napdjecimu
zdroji s ochrannym uzemnénim. Nepouzivejte prodluZovaci ani vicendsobné zdsuvky.

Nedotykejte se soucasné pacienta a pfistupnych kontaktd nebo konektord.

K zabrdnéni nebezpecdi vybuchu nepouzivejte systém v pritomnosti hoflavych plyn0. Pouziveijte jej rovnéz
vyhradné v dobfe vétranych prostordch.

Systém Advantage-MR neni chrdnén proti vniknuti kapalin. Jestlize do systému pronikne jakdkoli kapalina,
zastavte jeho pouzivani a okamzité kontaktujte spoleénost Imricor.

NepfibliZujte vodivé &asti elektrod svodl a s nimi spojenych &ésti k jinym vodivym &éstem (véetné uzemnéni).
Udrzba systému Advantage-MR se nesmi provédét v dobég, kdy je pouzivan.

Systém Advantage-MR neni uréen pro pfipojeni k Zadné jiné siti nez ke kompatibilnimu
elektrofyziologickému mapovacimu systému.

Ruseni zpUsobené jinymi zafizenimi mize sniZzit kvalitu signdlu.

Kabel disperzni elektrody je testovdn pro 100 pouZiti. Pfed pouZitim kabel disperzni elektrody zkontrolujte
a pokud je popraskany, poskozeny, nebo uvolnény, zlikvidujte jej v souladu s protokolem zdravotnického
zafizeni a instalujte namisto néj novy kabel.

Kdyz pfipojujete kabel disperzni elektrody k disperzni elektrodé, musite se uijistit, Zze elektroda stdle pevné
priléhd k pokozce a Ze vodiva félie na jejim vystupku neni obnazena.

Systém Advantage-MR neumistujte tak, aby bylo obtizné jej odpojit od sitového napdijeni.

Testovdni bylo provedeno pouze s kompatibilnim zafizenim uvedenym v tomto dokumentu. Pfed pouZitim
zafizeni si prostudujte ndvod k pouziti kompatibilniho vybaveni.

Bezpecnostni opatreni

Ke sniZeni moZnosti vzniku chyb pfi obsluze systému je nutno provddét instalaci, konfiguraci a Skoleni
zdkaznika zpUsobem, ktery umozni optimdlni pouzivéani Advantage-MR.

Systém Advantage-MR je uréen k pouZiti pouze s MR pfistroji se silou magnetického pole 1,5 T.

Jestlize v prdbéhu postupu dochdzi na Advantage-MR ke ztraté nebo zkresleni signdld elektrogrami (EGM),
zkontrolujte umisténi rozhrani pro pacientskd zafizeni a podle potfeby je umistéte do vétsi vzddlenosti od
MR pfistroje.

MR snimkovdni a/nebo ablace mize rusit signdly EGM. Podle potfeby ukonéete pfed méfenim EGM
snimkovdni a ablaci.

Jestlize soucdsti Advantage-MR nejsou pouzivdny v souladu s podminkami MR, mize to ovlivnit ¢innost tohoto
zafizeni.

K zabrdnéni vzniku Sumu pfi MR snimkovdni vyrovnejte polohy katetru a kabeld co moznd nejvice vici stredu
otvoru MR pfistroje, spiSe nez vi¢i vnitini sténé otvoru.

Jestlize béhem postupt zjistite nadmérné ruseni, zkontrolujte pevnost spojeni viech kabeld.
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Navod k poufziti

e Dopliikovd zafizeni pfipojend k analogovym a digitalnim rozhranim musi splfiovat pozadavky pfislusnych
norem |EC (IEC 62368-1 pro zafizeni na zpracovani dat a IEC 60601-1 pro zdravotnickou techniku). Dal3i
zafizeni pfipojend ke vstupnim nebo vystupnim signdlovym konektordm tvofi souédst zdravotnického systému,
a proto musi splfiovat poZadavky normy IEC 60601-1. NedodrzZeni té&chto bezpeénostnich opatfeni mize
zpUsobit dosud neidentifikovand rizika pro pacienty, uZivatele systému nebo tfeti osoby.

e  Pojizdny stojan Advantage-MR je uréen k pouZiti pouze se souédstmi systému Advantage-MR. Nepokladeijte
na stojan Zadnd jind zafizeni.

e Maximdlini zatiZeni pojizdného stojanu je 37,7 kg.

e  Pojizdny stojan Advantage-MR nesmi byt postaven na svaZitou plochu, protoze po ni mize sjet.

Mozné nezadouci prihody
Advantage-MR produkuje vystupy pro srdeéni stimulaci a ablaci obdobné jako jiné programovatelné kardiostimulaéni

a ablaéni systémy. Toto je seznam potencidlnich neZadoucich pfihod zpusobenych nesprdvnym fungovénim zafizeni
nebo lidskou chybou.

e  Arytmie

e Umrti

e  Poskozeni myokardu

o Uraz elekirickym proudem

Viz vy$e uvedené vystrahy a bezpeénostni opat¥eni.

UPOZORNENI: Jakoukoli zavaznou prihodu spojenou se systémem Advantage-MR je tfeba nahlésit spolenosti
Imricor Medical Systems a pfislusnému orgdnu Elenského statu EU, ve kterém byl zdkrok proveden.

Populace pacientt

Systém Advantage-MR Ize pouZit u pacientd, pro které je vhodnd konvenéni elektrofyziologickd studie.
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PARAMETRY A KLASIFIKACE PROSTREDKU

Podminky MR pfi pouziti

Systém Advantage-MR je podminéné bezpedény pro MR pfi dodrZeni ndsledujicich poZadavkd na MR zafizeni a
snimkovani.

Jmenovitd hodnota silového pole MR 15T
Maximdlni gradientni rychlost pfebéhu 200 T/m/s

N&kolik souasti Advantage-MR se nachdzi mimo mistnost, kde se provadi MR snimkovéni. Uplny seznam t&chto
soudasti a pokyny k jejich fadné instalaci naleznete v &ésti tohoto dokumentu vénované instalaci. Digital Amplifier
Stimulator (DAS) a DAS Power Supply se musi nachdzet mimo magneticka pole s nize uvedenou specifikovanou
maximalni silou.

Soudast Maximalni sila magnetického pole
DAS Power Supply 100 Gauss

Digital Amplifier Stimulator
(DAS)

Shoda pro oznaceni CE
Advantage-MR je v souladu s nésledujicim nafizenim:

e Nafizeni (EU) 2017 /745 0123

100 Gauss

Klasifikace

IEC 60601-1 klasifikace elektrickych pfistrojd
Tfida 1, IP2X, typ CF
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Navod k poufziti

SYMBOLY

Ndsleduijici tabulka uvadi symboly pouZité na hardwaru systému, v softwaru i v doprovodné dokumentaci, véetné
tohoto ndvodu k pouziti.

Symbol Popis
M D Zdravotnicky prostiedek
Autorizovany zastupce v Evropském spoleéenstvi
EC | REP
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
CH |REP
% Dovozce podle regulatornich pozadavki
I Vyrobce
! | Datum vyroby
f Pozor
Nahlédnéte do ndvodu k pouZiti nebo do navodu k poufZiti v elektronické
podobé

Katalogové cislo

Sériové Cislo

Cislo $arze

Jedinecny identifikator prostfedku

I Kfehké — zachdazejte opatrné

S
N
s

Chrante pred zdroji tepla a radioaktivniho zareni

Tridény sbér elektrickych a elektronickych zafizeni

-I‘. y Uchovavejte v suchu
|
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Symbol

Popis

l1st | 157 ]

Podminéné bezpecné pro MR: Pouzivejte pouze v prostiedi MRI s polem
1,5T. Viz ¢ast Podminky MR pfi poutziti.

Soucdst musi byt mimo hranici 100 Gauss systému MR.

ABL Port abla¢niho katetru

CATH

CATH Port diagnostického katetru
2

Port EKG

1

L

PFilozna ¢ast typu CF s ochranou proti defibrilaénimu vyboji

MAIN Port sitového napajeni
POWER
ISOLATED Izolované porty napajeni
POWER

=

Pocitacova sit

OO

Sériové rozhrani

F

Izolovany HF pacientsky obvod

Port kabelu s optickymi vliakny k méreni teploty

TEMP
TRACKING Port sledovaciho modulu
INTERFACE
RF Port kabelu vysokofrekvenéniho generatoru
IN

v

Ekvipotencialni pospojeni

Ad &

Kardialni vystup pro gating

300232 Rev A 2025-06
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Navod k poufziti

Symbol

Popis

Pojistka

Sttidavy proud

Proud

24.5kg

Hmotnost pojizdného stojanu ve soucastmi je 24,5 kg.

Ce

0123

Znacka CE notifikované osoby

HOST

Hostitelskd pracovni stanice

DAS

Digital Amplifier Stimulator (DAS)

Patient Device Interface (PDI)

DAS PS

Napdjeci zdroj pro digitalni zesilovac a stimulator

ACCS

Pfislusenstvi

Teplotni limit

Monitor

TH<lE B [ [ |

Pojizdny stojan

Omezeni vlhkosti

Jednotka baleni

Chranéno proti pevnym cizim pfedmétim o priiméru 12,5 mm nebo vétsim

Maximalni zatiZzeni pojizdného stojanu 37,7 kg
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Navod k poufziti

Popis

. PFilozna ¢ast typu BF s ochranou proti defibrilacnimu vyboji

Omezeni atmosférického tlaku

KONFIGURACE A INSTALACE ADVANTAGE-MR

Soucasti systému

Toto jsou hlavni soucdsti systému Advantage-MR. Nepouzivejte Zadné pfislusenstvi ani kabely, které zde nejsou
uvedeny. Identifikaéni ddaje pro DAS Power Supply a PDI naleznete na spodni strané téchto souddsti.

Souéast / €islo modelu

Popis a funkce

Digital Amplifier Stimulator (DAS) / ADO09

DAS je zesilovag a stimulétor. Funkce zesilova&e pfijimé fyziologické signaly z
pfiloznych &asti, filtrd a zesilovado. Digitalizuje tyto signdly a prendsi je do
hostitelské pracovni stanice. Funkce stimuldtoru vytvéfi jednofazové, bipolarni
impulzy, které Ize selektivné vést do pdri elektrod v katetrech Vision-MR.

DAS Power Supply / AD006

DAS Power Supply generuje izolované napdijeni pro Digital Amplifier Stimulator
(DAS). Izolace je v souladu s bezpeénostnimi limity stanovenymi v normé IEC

60601-1.

Patient Device Interface (PDI) / ADO16

Patient Device Interface pro pacientskd zafizeni slouZi joko spojeni mezi
zafizenim pfipojenym k pacientovi (katetry Vision-MR, disperzni elektroda) a
externimi kompatibilnimi systémy (MR p¥istroj, VF generator).

Hostitelské pracovni stanice / ADO18

Poditad a pfisluenstvi uréené vyhradné k pouzivani systému Advantage-MR. To
zahrnuje vlastni hostitelskou stanici, jeden nebo vice monitord, jednotku DVD,
klavesnici a mys.

Modul rozhrani EKG / ADO10

Modul rozhrani EKG se zapojuje do portu konektoru pro gating na systému
monitorovdni pacienta Invivo. Modul pfipravuje signél EKG-gatingu k pouZiti
v systému Advantage-MR.

Kabel modulu rozhrani EKG / CABO12-AD

Kabel spojujici externi modul rozhrani EKG s DAS.

Kabel z USB-C do USB-C displeje / CAB035-AD

Kabel typu USB-C do USB-C spojujici hostitelskou stanici s displejem hostitelské
stanice.

Kabel digitéalIniho napéjeni / CABO27-AD

Napdieci kabel zajist'vjici digitdlni napdajeni DAS z DAS Power Supply.

Izolovany napéjeci kabel / CAB026-AD

Napdieci kabel zgijist'vjici izolované napdjeni DAS z DAS Power Supply.

ProdluZovaci kabel ablagniho katetru / CABO10-AD

Kabel, ktery vede signdly ablaéniho katetru z PDI do DAS.

ProdluZovaci kabel diagnostického katetru / CABO11-AD

Kabel, ktery vede signdly diagnostického katetru z PDI do DAS.

Kabel ablaéni linky / CABO13-AD

Kabel spojujici PDI s vinovodnym kabelem ablaéni linky.

VInovodny kabel ablaéni linky / CABO37-AD

Kabel spojujici kabel ablaéni linky s portem katetru a portem disperzni elektrody
kompatibilniho VF generédtoru. Délka = 2,5 m (s kabelem ablaéni linky (CABO13-
AD), celkovda délka =7 m).

Jeden kabel disperzni elektrody / CABO30-AD

Kabel spojujici kompatibilni disperzni elektrodu s PDI pfi pouZiti jedné disperzni
elektrody. Kabel je zapojen do portu typu BF PDI odolného proti defibrilaci.

Ethernetovy kabel / CABO25-AD

Ethernetovy kabel spojujici hostitelsky poéitaé s kompatibilnim mapovacim a
navédécim systémem.
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Souéadst / €islo modelu

Popis a funkce

Kabel s optickymi vliakny / CABO36-AD

Kabel s optickymi vlidkny spojujici port k méFeni teploty na PDI s hostitelskou
stanici.

Ethernetovy kabel s optickymi viakny / CABO21-AD

Ethernetovy kabel s optickymi vlidkny spojujici DAS s hostitelskou stanici.

Napdieci kabel pro stfidavy proud, severni &ést EU /

CABO18-AD

Napdieci kabely, které vedou ze zdroje sitového napdjeni do DAS Power
Supply, hostitelské stanice a hostitelského displeje; kompatibilni s parametry
v severni ¢asti EU.

Napdieci kabel na stfidavy proud, Spojené krélovstvi /

CAB020-AD

Napdieci kabely, které vedou ze zdroje sitového napdjeni do DAS Power
Supply, hostitelské stanice a hostitelského displeje; kompatibilni s parametry ve
Spojeném kralovstvi.

Pojizdny stojan Advantage-MR — kompatibilni s

MR / AD002

Pojizdny stojan kompatibilni s MR, ktery se pouZivé s DAS, DAS Power Supply,
PDI a pfislusnymi kabely. DAS a DAS Power Supply jsou umistény nad sebou na
prostfedni polici, zatimco PDI je umistén na horni polici, kdyz se prdavé nepouziva.
Pojizdny stojan kompatibilni s MR spolu se souédstmi systému se pfi pouZivani
nachdzi vedle lbzka pacienta, a kdyZ se pravé nepouzivd, Ize jej pFemistit jinam.

Kabel sledovaciho rozhrani, Siemens 1,5 T / CAB023-AD

Kabel pfipojujici PDI k rozhrani flexibilni civky Siemens (Siemens Flex Coil).

Rozhrani Philips, 1,5T / ADO17

Modul adaptéru s integrovanym kabelem spojujici PDI a kompatibilni snimkovaci
zafizeni Philips s polem 1,5 T, jehoZ Gcelem je zesilovat signdly a umozZnit MR
pFistroji, aby rozpozndval signdly ziskané z pfijimacich civek zafizeni Vision-MR.
Kabel 8kandlové ramenni civky Obelix mé konektor pro rozhrani Philips
dStream.

Kompatibilni externi prostfedky/zafizeni

Ndsledujici prostfedky a/nebo zafizeni se pouZivaii se systémem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator, aviak
proddvaiji se samostatn&. Prostuduijte si pokyny vyrobce k pouziti kompatibilnich prostfedkd a/nebo zafizeni.

Typ prostiedku/zafizeni

Nazvy/pozadavky

MR skenery

Modely skenerd Siemens 1,5 T (Avanto Fit nebo novéjsi)

Modely skenerd Philips 1,5 T (Ingenia nebo novéisi)

RF generdtor a souvisejici
prostiedky /zafizeni

Osypka HAT 500® RF Ablation Generator

Osypka HAT 5009 Irrigation Pump

Pacientské monitory

Systém monitorovdni pacienta Invivo Precess nebo Expression

MR EKG monitor MIiRTLE

Elektrofyziologicky
mapovaci systém

NorthStar Mapping System (MAPO1)

Katetry a kabely (pFilozné
&ast typu 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)

Disperzni elektroda
(pfiloZznd &ast typu BF)

Vision-MR Dispersive Electrode (VMR300)

Videomonitory

Monitor pro pouzZiti v prostfedi magnetické rezonance (MR kompatibilni dle
podminek) s rozli§enim 1920 X 1080 a rozhranim DisplayPort

Prvni instalace

Pocateéni nastaveni a instalaci systému Advantage-MR provede autorizovany zdstupce spoleénosti Imricor Medical
Systems v souladu s individudlInimi poZadavky elektrofyziologického pracovisté kazdého zdkaznika. Pokud jsou
komponenty nainstalovaného systému odpojeny a je nutné je znovu pfipoijit, nahlédnéte do privodce nastavenim.
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Pokyny k nastaveni systému

e  VAROVANI: Zafizeni nemodifikujte bez schvdleni spole&nosti Imricor Medical Systems.

e  Systém Advantage-MR musi instalovat povéfeny zdstupce spoleénosti Imricor.

e Systém smi byt pouZivdn teprve po Uplném otestovdni a schvdleni dle standardnich postupl spoleénosti
Imricor Medical Systems.

e Hostitelskd pracovni stanice ma slouZit joko poéitaé vyhrazeny pouze pro systém Advantage-MR. Tuto
hostitelskou stanici nelze pouzZivat k Zadnym jinym Géeldm a do systému se nesmi instalovat zddny
neschvdleny software. Takovy postup mize zpuUsobit nestabilitu softwaru systému Advantage-MR.

e Vsechny zmény v instala¢nim nastaveni systému Advantage-MR musi schvdlit povéreny zdstupce spoleénosti
Imricor.

e Na zadni strané DAS Power Supply se nachdzi konektor ekvipotencidlniho uzemnéni, aby bylo mozno
pripojit systém Advantage-MR k bodu ekvipotencidlniho pospojeni ve zdravotnickém zafizeni.
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Typické nastaveni
V mistnosti, kde se nachazi MR pfistroj, mohou byt pouze tyto soucasti systému Advantage-MR.

e  Napdijeci zdroj DAS — maximalni sila magnetického pole = 100 Gauss
e Digitdlni zesilovaé a stimulator — maximalni sila magnetického pole = 100 Gauss
Patient Device Interface (PDI)

Napdijeci kabely

Kabel ablaéni linky

ProdluZovaci kabel katetru

Modul a kabely rozhrani EKG
Ethernetovy kabel s optickymi vldkny

for\

Kabel s optickymi vldkny snimace teploty
Kabel disperzni elektrody

Rozhrani Philips, 1,5 T

Kabel sledovaciho rozhrani, Siemens 1,5 T

V zdjmu bezpecnosti pacientt a uZivatell musi byt vidy dodrieny podminky tykajici se maximalni sily
magnetického pole pro Digital Amplifier Stimulator a DAS Power Supply. Tyto specifikace jsou uvedeny v ¢asti
této prirucky s ndzvem Parametry a klasifikace prostredku.

Ve standardni konfiguraci systému se hostitelskd pracovni stanice nachdzi v ovlddaci mistnosti MR. V mistnosti, kde je
MR pfistroj, stoji DAS na DAS Power Supply na prostfedni polici pojizdného stojanu. PDI je béhem pouZivani systému
umisténo na strané pacientského stolu, kde jsou nohy. Kdyz se prdvé nepouzivd, stoji na horni polici pojizdného
stojanu. Pojizdny stojan je umistén vedle pacientského stolu mimo hranici 100 Gauss v mistnosti, kde se nachdzi MR
pfistroj. Kdyz stojan pravé nepouzivdte, uzamknéte jej zadmky na pojezdovych kolech. Navic k monitoru nebo
monitorim hostitelské pracovni stanice v ovlddaci mistnosti miZete vedle pacientského stolu umistit dodateéné
podfizené monitory pro MR, aby oSettujici |ékaf mohl sledovat, co se zobrazuje na monitoru hostitelské pracovni
stanice. Na ndsledujicim obrdzku je podrobné blokové schéma systému Advantage--MR.
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Control Room MR Room
Mapping
Scanner and Foot Pedal
Control Guidance
te
Computer System Monitor
CAB025-AD Monitor
CABO036-AD
N
MR Conditional
ECG Monitor
CAB023-AD
ADO17
ECG
Interface
e | e
Compatible | CAB030-AD Scanner
Ablation Generator CAB021-AD | | CAB012-AD
l—— Vision-MR
, CABO10-AD Dispersive Electrode
Sompatiils CABO37-AD —

Irrigation Pump CABO11-AD Vision-MR catheters

and accessory cables
CABO13-AD
Ablation Signal
Sterile Tubing
- Advantage-MR Products Other Imricor Products 3rd Party Components

Skoleni

Po instalaci a sestaveni systému Advantage-MR vysle spoleénost Imricor svého povéfeného zdastupce, aby zaskolil
lékaFe a kvalifikované techniky ve sprdvném zachdzeni s timto systémem a jeho pouZivani. Pfed pouZitim systému si
musi uZivatelé peélivé prostudovat cely ndvod k pouZiti, aby byla zajisténa maximdlni bezpeénost pacientd i
persondlu a predeslo se moZnému poskozeni zafizeni. K zabrdnéni smrti nebo skody na zdravi je nutno systém
Advantage-MR pouzZivat vyhradné ve vhodném nemocni¢nim zafizeni pod pfimym dohledem Iékafe
vyskoleného k provadéni elektrofyziologickych postup0, zajisténi bezpeénosti MR a pouZivéani systému
Advantage-MR.

Ovéreni ¢innosti systému

Po zapnuti systému Advantage-MR, jak je uvedeno v Edsti s ndzvem Uvedeni Advantage-MR do &innosti, musi
uzivatelé ovéfit ndsleduijici indikatory stavu systému.

e Hlavni vypinaé na zadni strané DAS Power Supply sviti zelené.
e Zeleny indikétor napdijeni (PWR) na zadni strané DAS sviti.
e  Zeleny indikator napdjeni na pfedni strané hostitelské pracovni stanice sviti.

Jakmile uvzivatel zahdiji studii a zobrazi se mu obrazovka hlavniho displeje, mély by se aktualizovat kfivky na panelu
Kfivka v redIiném &ase.
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UVEDENIi ADVANTAGE-MR DO CINNOSTI

Systém Advantage-MR se uvdadi do éinnosti zapnutim téchto souédsti systému.

e DAS Power Supply
= Pfepnéte hlavni vypinaé do polohy ZAPNUTO. Vypinaé je na zadni strané DAS Power Supply. Po
zapnuti zméni vypinaé barvu na zelenou.
e Konfigurace hostitele
= Pfepnéte vypina¢ do polohy ZAPNUTO. Vypina¢ je na zadni strané krytu hostitelské stanice
Advantage-MR. Po zapnuti zméni vypinaé barvu na zelenou.
= Stisknéte tladitko vypinace na predni strané krytu hostitelské stanice Advantage-MR.
P¥i zapnuti hostitelského poditaée se jeho LED kontrolka rozsviti zelené.
e  Monitor
= Stisknéte tladitko vypinace v pravém dolnim rohu monitoru. Symbol napdjeni se pfi zapnuti rozsviti.

Po zapnuti hostitelské pracovni stanice musi uZivatel zadat uZivatelské jméno a heslo dodané spoleénosti Imricor.
Jakmile tyto informace zaddte, automaticky se spusti aplikace Advantage-MR. Zobrazi se obrazovka Spustit. Zvolte
pfisludny jazyk a kliknéte na tlacitko Spustit.
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UZIVATELSKE ROZHRANI

UZivatelské rozhrani Advantage-MR sestdvd ze softwaru systému Advantage-MR, monitoru (& monitord), kldvesnice,
mysi a externi jednotky DVD. Ndsleduijici st podrobné popisuje, jak tyto soucdsti pracuji. Pfedpokladdme, Ze
uzivatelé maiji zdkladni znalosti o prdci s osobnim pocitaéem a jsou obezndmeni se standardnim pocitaéovym
vybavenim.

Software Advantage-MR

Na hostitelsky poéitaé¢ Advantage-MR instaloval vyrobce systémovy software. Po instalaci je software plné funkéni.
BliZsi Gdaje o pouzivani a funkcich Advantage-MR uvddi ast této prirucky s ndzvem Cinnost systému.

Monitor

Instalace zahrnuje jeden nebo dva monitory v ovlddaci mistnosti. Pfi instalaci s jednim monitorem zobrazuje monitor
s vysokym rozli$enim hlavni okno systémového softwaru, ze kterého Ize ovladdat viechny &innosti Advantage-MR
pomoci kldvesnice a mysi. Pfi instalaci se dvéma monitory zobrazuje primdrni monitor ,,Zivé"” kiivky v rediném case a
sekunddrni monitor zobrazuje kontrolni kfivky a ovlddaci prvky pro funkce stimulace a méfeni.

Klavesnice
Advantage-MR Ize ovlddat s pouZitim alfanumerickych klavesovych zkratek a funkénich kldves, jak zndzorfiuje

ndsledujici diagram.

F5 - Zastavit stimulaci Klavesa End — Pfeskodit na aktudlni ¢as

v okné kontroly.

/ Posouvat kontrolu

doprava
-_—

Posouvat kontrolu

doleva
Pfikazové funkce / \
,dB-T“ - Dialog &asovaie Zvysit zesileni SniZit zesileni
L4E-54 = Dialog stopek
»d6-Q" - Ukondit

Mys

Advantage-MR se doddvd s mysi se dvéma tlacitky.
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k poufziti

CINNOST SYSTEMU

Po kliknuti na tlagitko Spustit na obrazovce Spustit se zobrazi okno Studie/Pacient. V ném mohou uZivatelé zahdjit
novou studii nebo nadist jiZ existujici studii. Chcete-li zahdjit novou studii, zadejte pacientovo jméno a pfijmeni a ID
pacienta na kart& Novy pacient v horni &asti strénky. V okné& Studie /Pacient také mizete zadat volitelné Gdaje

o pacientovi (2. kfestni jméno, datum narozeni, pohlavi, vysku a hmotnost). Chcete-li zahdjit novou studii s pouZitim
informaci o pacientovi z pfedchozi studie, kliknéte na kartu Existujici pacient a vyberte poZadované informace

o existujicim pacientovi.

Po zaddni nebo vybéru informaci o pacientovi kliknéte na tladitko Vytvorit v dolni &ésti stranky.

imric@r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Pokud je studie prerusena dfive, nez ji uZivatel uzavre, Ize ji znovu nadist pomoci tladitka Pokracovat ve studii v okné
Studie /Pacient. MiZete pokracovat v preruiené studii kliknutim na tlagitko Pokradovat ve studii na levé strané
obrazovky. Tim se naétou informace z nejnovéjsi neulozené studie a uZivatel bude pfeveden na obrazovku hlavniho
displeje. Pomoci tlagitka Pokragovat ve studii mizete ziskat pfistup pouze k nejnovéisi, neulozené studii. Cast této
pfirucky s ndzvem Sprdva dat popisuje, jak prohlizet minulé, jiz uloZené studie.

Advantage-MR se dd& v dobé instalace konfigurovat jako systém s jednim nebo se dv@ma monitory. Obé& konfigurace
funguiji stejné, jiné je pouze uspofdddni obrazovky.
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Navod k poufziti

Obrazovka hlavniho displeje (systém s jednim monitorem)

Z obrazovky hlavniho displeje jsou pfistupné viechny &innosti systému Advantage-MR, véetné zobrazeni a kontroly
elektrogramu v rediném case, hodnot prodlevy a napéti, kardiostimulace a programované stimulace, zobrazeni
aktudlniho nastaveni ablace a sledovani teploty.

Invivo (4 svody)

Aktivni
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Navod k poufziti

Obrazovka primarniho displeje (systém se dvéma monitory)

Zobrazeni elektrogrami v redlném case, indikdtoru stavu stimulace a teploty se nachdzi na primdrnim monitoru
s panelem kfivky v redlném case.

Invivo (4 svody)

Aktivni

MIRTLE (12 svodii)
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Navod k poufziti

Obrazovka sekundarniho displeje (systém se dvéma monitory)

Kontrola a prodleva elektrogramu, stejné jako kalipery méreni napéti a ovlddaci prvky stimulace se nachdzeji na
sekunddrnim monitoru s panelem kontroly kfivky.

Invivo (4 svody)

MIRTLE (12 svod)

Studii zahdjite kliknutim na tladitko Spustit v levém hornim rohu obrazovky.

Jakmile vyberete Spustit, zobrazi se pod panelem kfivky v rediném &ase panel kontroly kfivky. VSechny funkce
systému Advantage-MR jsou nyni pfipraveny k pouziti a mizete zahdijit studii.
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Navod k poufziti

Pouzivani softwaru Advantage-MR

Radek hlavni nabidky

V Fadku hlavni nabidky jsou rozeviraci nabidky, zpfFistuphiujici nékolik funkci systému Advantage-MR.

/ @ Advantage-MR EGM  Studie Néstroje  Rozifend nabidka  Napovida
[ Studie | - Stav studie Rychiost 21

10 Navod k pouZiti...

@ Advantage-MR EGM Studie Nastroje Roz&ifend nabidka Napovéda
I studiE 17 5'[E|_1ur 5[udie . Rychiost Ziweho prebeha

100 mm/s &

Lista hlavni nabidky

85

Advantage-MR
Nabidka Advantage-MR uvddi informace o systémovém softwaru. UZivatelé mohou z programu Advantage-MR
odejit kliknutim na Ukondit dole v této nabidce.

EGM
Kfivky elektrogramu v redlném &ase a kontrolni k¥ivky Ize ovladat kliknutim na funkce v nabidce EGM. Nasledujici
obrdzek poskytuje prehled funkci v této nabidce.

‘ Advantage-MR EGM  Studie Nastroje  Rozsifenan
Studie

Zobrazit aktudlni data v panelu kontroly.
Presko€it na aktualni *

Posouvat doleva
Posouvat doprava T

Zastavit stimulaci.

Posouvat zobrazeni na panelu kontroly kfivky doleva
(klavesa ,page down“) nebo doprava (klavesa ,,page
up“).

Systems, Imricor

Resetovat signdly na jejich vychozi polohu.

Upravit prodlevu EKG a/nebo EGM
k synchronizaci kfivky.

Studie

Z nabidky Studie mohou uZivatelé spustit, pozastavit nebo zavfit studii. Kliknéte na Spustit k zahdjeni studie,
Pozastavit k do¢asnému pozastaveni studie a Zavrit k ukonéeni a zaznamendni detaild studie. Tyto funkce jsou také
pfistupné prostiednictvim tladitek Studie ve stavovém Fadku. Viz &ast této pfirucky o stavu studie ve stavovém radku.

Kliknutim na Zavfit zaviete a dokonéite aktudlni studii. UZivatel bude pFesmérovdan do okna Studie/Pacient. Pro zdroj
EKG lze zvolit Invivo (4 svody) a MIRTLE (12 svodd). Detaily pfevedou uZivatele do okna s detaily studie, kde Ize
aktualizovat informace o pacientovi, vytvofit a zaznamenat pozndmky o aktudlni studii a zobrazit detaily studie.
Uddlosti zobrazi protokol uddlosti, v némz si uzZivatel mize prohlédnout uddlosti, k nimz béhem daného pfipadu doslo.
Jednim kliknutim na uddlost si mdZete zobrazit jeji detaily. Dvojité kliknuti na uddlost vyrovné okno kontroly s Easem
vyskytu uddlosti a uddlost se zobrazi.
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Navod k poufziti

# Advantage-MR EGM Studie Nastroje  Rozdifena
rStudie Spustit
Zavfit
. N Mapovani HM
Systems, Imricor Medi il -

Ndstroje

Nabidka Néstroje poskytuje pfistup ke dvéma ndstrojim k m&teni &asu uddlosti: Casovad a Stopky. Funkce Casovad
umoziivje odpoéitavani asu, zatimco funkce Stopky zaznamendvéd uplynuly &as. Oba néstroje zobrazuji ddaje

v sekunddch, minutdch a hodindach. Kliknéte na pfislusny ndstroj v nabidce Ndstroji k otevieni odpovidajiciho okna.

@ Advantage-MR EGM Studie Nastroje  Rozditena
rStudie

ket Casovad =7 [

Rozsifend nabidka
Z Rozsifené nabidky mate pfistup k systémovému softwaru pro pfipad systémovych upgradid nebo oprav. Tuto
nabidku mohou pouZivat pouze povéreni pracovnici spoleénosti Imricor Medical Systems.

@ Advantage-MR EGM Studie Nastroje  Rozdifend nabidka Napovéda

Studie
o [ o

Systems, Imricor Medical

Stav studie

Nastave

Ndpovéda

Odemknout...

ECG Sync
Zobrazeni zéznamu
DAS Beacon.
Protokolovani...

ADC Values...

Tracking Pulse Rejection...
ABLTemp Sim...
InZenyrstvi...

Servis...

EGM Trace Setup..,

Funkce O systému poskytuje zdkladni informace o Advantage-MR a odkaz na Névod k pouZiti v jazyce, ktery si
uzivatel zvolil po spusténi systému.

Stavovy radek

Il Mastaveni

Stav studie
Tladitko Studie a oznaéeni Stav studie se nachdzeji zcela vlevo na stavovém fadku. Tladitka Studie umozZniuji uZivateli

Stavovy Ffaddek obsahuje tladitka, nabidky a oznaéeni pro ndsledujici aspekty studie.

Tredn Napiperi = Simalace

Stimulace wpnuta

spustit, pozastavit a zavfit studii kliknutim na pfislusné tladitko. Oznadeni stavu studie poskytuje informace o aktudlnim
stavu studie, jak je uvedeno nize.
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Navod k poufziti

Oznadeni stavu studie | Vyznam

Stav studie

Nastaveni Systém je pFipraven k zahdjeni studie.
Stav studie
Aktivni Studie pravé probihd.

Stav studie

Pozastaveno

Aktudlni studie je pozastavena.

Stav studie

Hotovo Studie skonéila a byla zaznamenéna.

Rychlost Zivého prebéhu

Nabidka Rychlost Zivého prebéhu umoziuje ovldddni rychlosti zobrazovdni a vzddélenosti uddlosti pro kfivky v panelu
kfivek v redlném &ase. Rychlost pfeb&hu mizete nastavit jako 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 nebo 200 mm/s tak,
Ze v nabidce kliknete na Sipku k otevfeni rozeviraci nabidky a vyberete pozadovanou rychlost prebéhu.

Zesileni EKG

Nabidka Zesileni EKG poskytuje kontrolu nad zesilenim viech signdld EKG na panelu kfivky v redlném éase nebo
kontroly kfivky. Zesileni mdZete nastavit na 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 nebo 100 tak, Ze v nabidce
kliknete na Sipku k otevieni rozeviraci nabidky a vyberete poZadované zesileni.

Oznaéeni ablace
Ndsledujici oznaéeni ve stavovém fadku poskytuji informace b&hem ablace. Hodnoty v oznaé&enich Trvani, Napdjeni a

Impedance se budou zobrazovat béhem aktivni ablace. Hodnota impedance je také viditelnd, kdyz je VF generdtor
v reZzimu nastaveni.

e Teplota hrotu
Po sprdvném pfipojeni katetru Vision-MR s funkci teplotniho &idla k systému Advantage-MR bude oznadeni
Teplota hrotu zobrazovat teplotu hrotu katetru. Hodnoty teploty jsou sledovdny pres kabel z optickych
vldken pfipojeny ke katetru, zobrazuji se ve stupnich Celsia a jsou pfeddvdny kompatibilnimu VF generatoru
pres sériové komunikaéni rozhrani. M&Feni teploty hrotu kazdého katetru probihé s presnosti 2 °C v
rozmezi 25 °C az 60 °C. Nasleduijici tabulka ukazuje mozné hodnoty zobrazené v oznaéeni Teplota hrotu
spolu s popisem jejich vyznamu.
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Zobrazeni Popis

JHHE °CH Katetr je spravné pfipojen a systém Advantage-MR pfijima platnd data. ‘H#H#
predstavuje hodnotu teploty v rozsahu od 0 °C do 100 °C.

Hostitelské& pracovni stanice neni sprdvné konfigurovana.

.- ot Katetr neni pfipojen sprdvné nebo je sterilni kabel katetru defektni.
»NC* Katetr je pFipojen ale kabel s optickymi vlakny neni zapojen nebo je defekini.
~CHYBA* Teplota je niZsi nez 0 °C nebo vy&inez 100 °C.

e  Trvani
Toto oznadeni zobrazuije trvani ablace v sekunddch.

e Napajeni
Pod timto oznacenim se zobrazuje hodnota vykonu VF generdtoru ve Wattech.

e Impedance
Toto oznacdeni zobrazuje hodnotu impedance postupu ablace v Ohmech.

e Stimulace
Toto oznadeni ukazuje aktudlini stav funkce stimulace.

Panely Redlny cas a Kontrola k¥ivky

Invivo (4 svody)

Aktivni
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MIRTLE (12 svodu)

Aktivni

100 mm /s €}
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Panel kfivky v reélném é&ase

Tento panel umozZiiuje uZivateldm sledovat v redIném case elektrogramy z ablaéniho katetru a druhého,
diagnostického katetru. Kfivky EKG v tomto panelu ukazuji signdl elektrogramu z EKG monitoru. ABL (1,2) ukazuje
EGM data z ablaéniho katetru, zatimco EGM data z druhého katetru jsou zobrazena na kfivce Cath2 (1,2). UzZivatelé
mohou zménit misto zobrazeni kfivky v panelu. Cheete-li zménit misto zobrazeni, kliknéte a pridrzte oznaceni krivky

a pretdhnéte ji na poZadované misto (nahoru, doprostied, doll). UZivatelé mohou zménit oznaceni kFivky tak, Ze na
oznadéeni kliknou pravym tlaéitkem mysi a vyberou poZzadovany nézev z rozeviraci nabidky.

Pozndmka: Zmény ndzvd popiskd budou uloZeny v systémovém softwaru. Kdyz napfiklad béhem studie pro Pacienta
A zménite oznadeni ABL (1,2) na CATH 1, po zahdjeni nové studie pro Pacienta B bude kfivka vytvarend katetrem
pfipojenym k portu ABL CATH oznaéena joko CATH 1.

Rychlost pfebéhu kfivek v redlném &ase lze upravit v nabidce Rychlost pfebéhu v rediném éase ve stavovém radku.

Advantage-MR také umozZiiuje Upravu nastaveni filtru a vybér atributd zdznamu v panelu kfivky v rediném Case.
Kliknutim pravym tlaéitkem mysi na oznadeni kfivky si vyvolate okno Kontext pro vybranou kFivku.

Znaceni: Zesileni: a Barva:
GG Vision-MR Ablation Catheter 2.0 v
mapovari: (S SN

Filtr nizké propustnosti: [} EDIGESEN < | k .

Filtr wysokeé propustnosti: .

ull @
TPR o .,..n, JIe
Ofezani

Redukce 60Hz: . ® Vypnuto . Frekvence . Vidy

V okné Kontext miZe uZivatel zvolit ndzev popisky, typ prostfedku, nastaveni zesileni a barvu kfivky. UZivatelé také
mohou aplikovat filtr nizké propustnosti, filtr vysoké propustnosti a potladovaci filtr sledovacich impulzd ke sniZeni
Sumu v zdznamu. Navic mohou vZivatelé vybrat redukci sitového napdijeni k odfiltrovéni Sumu sitového napdijeni z
elektrogrami. Zobrazi se tak Redukce 50 Hz nebo Redukce 60 Hz, v zdvislosti na kmitoétu sitového napdijeni ve vasi
lokalité. UZivatelé mohou omezit vysku zobrazovanych EKG kfivek tak, Ze zméni nastaveni ofezdni.

MuizZete povolit ofezdni k omezeni maximdlni velikosti kfivky, abyste zabranili vzdjemnému prekryvani k¥ivek.
Ofezdni mize byt aktivni vidy, pouze b&hem stimulace (tato moZnost je na obrazovce oznaéena jako ,frekvence®)
nebo mizZe byt vypnuto. KdyzZ je ofezdni povoleno vidy, zobrazi se vedle oznaéeni kfivky symbol ¢. KdyZ je ofezdni
povoleno pouze béhem stimulace, zobrazi se vedle oznadeni kfivky symbol ~.

Panel kontroly krivky

Tento panel mé podobny format jako panel kfivky v redlném &ase a umoziivje uzivateldm zaznamendvat a
analyzovat data EGM a EKG. Podrobnéjsi popis funkci panelu kontroly kfivky naleznete v &asti této prirucky

s ndzvem Ndastroje Mapovdani, Anotace a Kaliper. UZivatelé mohou prohliZet uddlosti ve studii také posouvdnim
zobrazeni v panelu kontroly kfivky doleva a doprava pomoci klaves ,,page up* a ,page down*.

Rychlost kontrolniho pfeb&hu

V této nabidce mohou uZivatelé vybrat rychlost prebéhu pro kontrolni kfivku. Rychlost kontrolniho pfebéhu mizete
nastavit jako 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 nebo 200 mm/s tak, Ze v nabidce kliknete na Sipku k otevFeni
rozeviraci nabidky a vyberete poZadovanou rychlost pfebéhu.
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Nastroje Mapovani, Anotace a Kaliper

Advantage-MR nabizi funkce mapovdni, anotace a umisténi kaliperu, umozZiuijici uZivateldm ziskavat, analyzovat a
zaznamendvat Odaje o uddlostech v pribéhu studie. UZivatelé mohou k t&mto funkcim ziskat rychle pfistup pomoci
odpovidadijicich tlacitek v dolnim pravém panelu obrazovky hlavniho displeje.

Tlacitka Mapovani,
Anotace a Kaliper

QAnDtace

I I Kaliper

Kaliper

Ndstroj Kaliper pro ¢as

Tento ndstroj umozZiuje uZivatelim méfit Easové intervaly mezi zaznamenanymi
uddlostmi v panelu kontroly kfivky. Kalipery umistite tak, Ze kliknete na tlaéitko
Kaliper pro ¢as. Pak kliknéte na misto v panelu kfivky v redlném case nebo
kontroly kfivky, kam chcete umistit kaliper prvniho ¢asového razitka. V panelu
kontroly kfivky bude toto misto oznaéeno vertikdlnim kaliperem. Pak kliknéte na
misto v panelu kontroly kfivky, kam chcete umistit druhy vertikdlni kaliper. Mezi obéma kalipery se zobrazi ¢as

v milisekundéch. Tento pdr kaliperd bude nyni uloZen v panelu kontroly kFivky. MiZete pak vytvofit daldi pary
kaliperd. Pokud chcete odstranit par kaliperd, vyberte ndstroj Kaliper pro ¢as a kliknéte pravym tladitkem mysi na
Stitek méfeni.

| I Kaliper

Ndstroj Kaliper pro amplitudu

UZivatelé mohou méfit amplitudu mezi zaznamenanymi uddlostmi ve studii

umisténim kaliperd amplitudy do panelu kontroly kfivky. Kaliper amplitudy
- umistite tak, Ze kliknete na tlacitko Kaliper pro amplitudy, pfidrzite kurzor
nad pfislusnym zdznamem kfivky, dokud nezméni barvu, a pak kliknete na
misto v panelu kontroly kfivky, kam chcete umistit prvni horizontdini kaliper.
Pak presurite kurzor tam, kam chcete umistit druhy horizontdlni kaliper, a
kliknéte. Mezi obéma kalipery se zobrazi amplituda. Tato hodnota bude zaznamendna v panelu kontroly kfivky.
Muizete pak umistit dalsi kalipery amplitudy. Pokud chcete odstranit par kaliperd, vyberte ndstroj Kaliper pro
amplitudu a kliknéte pravym tlaéitkem mysi na Stitek méreni.

Ndstroj Mapovani
Kliknutim na tladitko Mapovdni mizete zaslat Gdaje z kaliperd do kompatibilniho elektrofyziologického (EP)
mapovaciho systému. Do EP systému tak zaslete vybrané ddaje namérené kalipery a jejich pfisluiné éasové razitko.

Ndstroj Anotace

Advantage-MR nabizi uZivateldm mozZnost vytvofit anotace v panelu kontroly kfivky. Anotaci vytvofite kliknutim na
ndstroj Anotace a pak kliknutim na misto v panelu kontroly kfivky, kam chcete umistit anotaci. Zobrazi se textové pole,
kam uvZivatelé mohou napsat anotaci. AZ uZivatel anotaci dokonci, musi stisknout kldvesu Return, aby se anotace
uloZila v panelu kontroly kfivky. Checete-li anotaci zrusit, stisknéte kldvesu Escape nebo kliknéte na jiné misto v panelu
kontroly kfivky, nez stisknete kldvesu Return.

Anotace miUZete presouvat tak, Ze zrusite volbu tladitka ndstroje Anotace, kliknete levym tladitkem mysi na anotaci a
pretdhnete ji na misto, kde ji chcete mit. Chcete-li anotaci odstranit, vyberte tlaéitko ndstroje Anotace, kliknéte levym
tlaéitkem mysi na text anotace a pak na néj kliknéte pravym tlacitkem, dokud je stdle zvyraznény (pozadi oznadeni
bude oranzové).
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Panel Stimulace

Systém Advantage-MR Ize naprogramovat tak, aby vysilal nesynchronni, jednofézové bipoldrni stimulaéni impulzy do
libovolného pdru elektrod na kterémkoli pfipojeném katetru Vision-MR. Pfistup k ovlddacim  [EEEES

prvkdm a parametrdm stimulace ziskdte tak, Ze v dolni &asti panelu Stimulace vyberete
katetr, ktery bude dostdvat stimulaéni impulzy.

Amplituda

Trvdni

Kliknutim na tlacitko Spustit v dolni ¢asti panelu Stimulace zahdijite stimulaci. UZivatelé
mohou kdykoli upravovat amplitudu, trvdni, opakovéni a intervaly stimulaénich impulzd, a

4]

to i v pribéhu stimulace. Kdyz chcete zménit parametry stimulace pro protokol stimulace, wowneesce [
vyberte poZadované hodnoty z rozeviraci nabidky parametrd nebo zadejte hodnotu '"“f“'“'-f
manudiné do textového pole parametru. mq“
vk nerace [N @
Hodnoty zadané s pouzitim kldvesnice se zobrazi prolozené (napf. 450), dokud je weer! [ ©
nepotvrdite stisknutim kldvesy Return, Tab nebo Enter. Hodnoty mimo rozmezi se zobrazi uvoncen ] @
preskrinuté (napt¥. 3500) a neplatnd pismena nebo symboly se zobrazi tuéné a preskrinuté e A a
(napf. 3g9). wcerc! [ @
\Jknrfm.-@
Pozastaveni intra-sekvence
Parametr Programovatelné rozmezi
Amplituda impulzu 0,1 mA az 25 mA
Doba trvéni impulzu 0,1 ms aZ 10 ms
Opakovat Tkrét az 32 767krét
Interval mezi stimuly 150 ms az 3 000 ms Stmulace vypnuta
Krok iterace 5 ms az 50 ms
Trvéni pozastaveni 2 sekundy aZ 12 sekund

Parametry stimulace mizZete zménit pomoci tladitek s Sipkami nahoru a dold vedle daného parametru. Tlacitkem
s Sipkou nahoru zvysite hodnotu parametru a tlaéitkem s Sipkou dolU ji sniZite. Hodnota zvyseni nebo sniZeni je
zaloZena na aktudlni hodnoté parametru a ndsledujicim schématu:

Hodnota parametru Hodnota zvy3$eni/snizeni
Hodnoty niZsi nez 1 0,1

Hodnoty niZ3i nez 5 a vy$Si nez 1 1

Hodnoty vy3$3i nez 5 5

Stimulaci muzZete kdykoli zastavit tak, zZe stisknete klavesu F5 a vyberete z nabidky EGM mozZnost ,,Zastavit
stimulaci”. MlzZete také stisknout tlacitko Stop na panelu stimulace.
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Programovana stimulace

Advantage-MR lze konfigurovat k vysildni programovanych stimulaénich protokold do jakéhokoli pdru elektrod na
kterémkoli pfipojeném katetru Vision-MR. Fézi S1 Ize konfigurovat k vysiléani série stimulaénich impulzd

s pozadovanym trvénim, amplitudou, intervalem a poétem opakovdni. Amplituda a trvdni S1 se pouZivd i pro viechny
ndsledujici stadia.

Fé&ze S2 — S4 Ize konfigurovat s hodnotou pro krok iterace, interval a hodnotou ukonéeni. Po aktivaci vysle
konfigurovand faze jeden stimulaéni impulz po pfedchozi fdzi a zahdji po sobé ndsleduijici série impulzd s intervalem
mezi stimuly konfigurovanym pro tuto fazi a sniZujicim se podle kroku iterace aZ do dosaZeni hodnoty ukonéeni nebo
az do manudlniho ukonéeni stimulace.

Prodleva mezi po sobé ndasledujicimi sériemi impulzi se nastavuje pomoci hodnoty pro pozastaveni intra-sekvence.

Obrdzek nize ukazuje dvé po sobé ndsledujici série impulzd fdze S1-S2 se sedmi opakovdnimi S1, s krokem iterace
pro S2 v hodnoté 10 ms a 2 sekundami pozastaveni intra-sekvence. Fdze S3 a S4 nejsou aktivni.

S2
-10ms

S1 S2
Pozastaveni Pozastaveni
2 sekundy. 2 sekundy.

Série impulzd miZete konfigurovat tak, aby pro Zaddnou fézi nebylo konfigurovdno sniZovani. Jedna série impulzd
sestdvd z po sobé ndésledujicich aktivnich fazi v &iselném poradi. V této konfiguraci je provedena faze S1 tak, jak
byla naprogramovéna, a ve fazich S2 — S4 je vysildn vZdy jeden stimulaéni impulz v naprogramovanych intervalech.

S$1

Fé&ze S2 — S4 Ize konfigurovat jen v pfipadé, Ze jsou aktivovény viechny predchozi faze.

Obrézek nize zndzorfivje pFiklad série impulzd vysilané v pFipadé, Ze jsou aktivni fdze S1 aZ S4 a Z&dné z nich neni
nastavena ke sniZovani.

S1 S2 8384

300232 Rev A 2025-06 Imricor Medical Systems, Inc. Strana31/44



(@]
(7213

ESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

Navod k poufziti

Zavreni studie

Po ukonéeni studie kliknéte na Zavfit v oznaéeni Stav studie ve stavovém Fadku. Po kliknuti na tlaéitko Zavfit bude
studie dokonéena.

Prohlizec udalosti

[ Udilosti ve studil

Do prohlizece uddlosti se zaznamendvaiji uddlosti béhem studie, jako je stimulace,
ablace a anotace. UZivatel miZe prochdzet seznam uddlosti s Easovymi razitky.
Vybérem uddlosti si zobrazite detaily uddlosti v dolni é&sti okna prohlizece uddlosti,
pokud jsou detaily k dispozici. Dvoijité kliknuti na uddlost vyvold tuto uddlost na
obrazovce Kontrola, abyste si ji mohli blize prohlédnout.

05
10:52:26 |I2) (10:52:2) - (10:52:23) 141 ms

Vypnuti Advantage-MR

Systém Advantage-MR se vypind tak, Ze se musi vypnout tyto souédsti:

e DAS Power Supply
o Prepnéte hlavni vypina¢ do polohy VYPNUTO. Vypinaé je na zadni strané DAS Power Supply.
Zeleny svételny indikdtor na vypinadi zhasne.
e  Konfigurace hostitele
o Zavrete aplikaci Advantage-MR tak, Ze v levém hornim rohu obrazovky hostitelského displeje
vyberete rozeviraci nabidku ,,Advantage-MR" a v ni vyberete mozZnost ,,Ukonéit Advantage-MR*.

@ Advantage-MR EGM  Studie N3

About Advantage-MR
S| Services > =R

Hide Advantage-MR #®H
Hide Others X agH

Quit Advantage-MR ®Q

o Po zavfeni aplikace Advantage-MR vyberte ikonu Apple v levém hornim rohu displeje a vyberte
moznost ,,Vypnout...".
oV mistnim okné se zobrazi Zddost, abyste potvrdili, Ze vypnuti je zdmérné. Kliknéte na tlacitko
»Vypnout* v okné nebo pockejte 1 minutu, aby se poditaé vypnul automaticky.
®  Monitor
o  Stisknéte tlacitko vypinace v pravém dolnim rohu monitoru. Svitici symbol napdjeni zhasne.
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SPRAVA DAT

Nejprve se budou viechny pacientské studie ukladat na pevny disk hostitelského poéitace. Viechny studie uloZzené na
pevném disku jsou pFistupné ve slozce Kontrola minulé studie v okné& Studie /Pacient.

imric@®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Slozka Kontrola minulé studie

Kliknutim na tuto slozku si zobrazite okno obsahujici viechny studie uloZené na pevném disku.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

wedtical
medical
Medical

V tomto okné mohou uZivatelé kopirovat studie na DVD a z DVD s pouzitim externi jednotky DVD, odstranit studie,
odstranit pacienty a zobrazit si uloZzené studie.
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Kopirovani studii na DVD a z DVD

P¥i kopirovani studii z pevného disku na DVD se nejprve ujistéte, Ze je externi jednotka DVD sprdvné pfipojena
k monitoru a Ze je do ni vloZen DVD. Vyberte studii, kterou chcete ulozit, a kliknéte na tlacitko Kopirovat na DVD
v dolni éasti okna. Pfi pouzivani funkce Kopirovat na DVD moze byt vybrdna vidy pouze jedna studie. Po
zkopirovani na DVD se studie automaticky neodstrani z pevného disku. Studie musi byt odstran&ny ruéné.
Podrobnéji viz ¢ast Odstranéni studii nize.

Kdyz chcete kopirovat studie z DVD na pevny disk, vlozte DVD s dfive ulozenymi studiemi do jednotky DVD. V okné
se zobrazi seznam studi na DVD. Vyberte studii nebo studie, které chcete kopirovat, a pak kliknéte na tladitko
Kopirovat z DVD. MizZete vybrat vice studii tak, Ze p¥i vybirdni vicerych polozek pridrzite kldvesu Command (36) na
klavesnici. Studie se zkopiruji do slozky Kontrola minulé studie a budou pfistupné jako existujici studie.

KdyZ na pevném disku neni dostatek paméti k uloZeni nové studie, musite pfed zahdjenim nové studie uloZit staré
studie na DVD a odstranit je z pevného disku. Advantage-MR nedovoli zahdijit novou studii, pokud neni dostatek
paméti k jejimu uloZeni. Pokud se za takovych okolnosti uZivatelé pokusi zahdjit novou studii, zobrazi se chybova
zprdva ,,Disk je plny. Je nutno odstranit studie, nez budou dovoleny nové studie.” UZivatelé budou muset odstranit
studie. Po odstranéni dostateéného poétu studii z pevného disku se zobrazi zprdva ,,Nyni je na disku misto. Je
obnovena moznost nové studie* a miZete zahdijit novou studii.

Odstranéni studii

KdyzZ chcete odstranit studie z pevného disku systému Advantage-MR, vyberte studie k odstranéni v okné
Studie/Pacient a kliknéte na tlagitko Odstranit v dolni &asti okna. Zobrazi se vyzva, aby uZivatel potvrdil, Ze se tyto
studie maiji odstranit.

Odstranéni pacienti

Kdyz chcete odstranit pacienta z databéze pacientd, prejdéte na kartu Existujici pacient v okné& Studie/Pacient. Okno
je dostupné jen tehdy, kdy Z&dné studie nejsou oteviené. Vyberte pacienta ze seznamu a pak stisknéte tladitko
Odstranit v dolni &asti okna.

Vysunuti DVD

DVD mozZete vysunout z jednotky DVD kliknutim na tlaéitko Vysunout DVD v dolni ¢asti okna.
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CHYBOVE ZPRAVY

Bé&hem studie se uzZivateldm mohou zobrazit chybové zprdvy. NiZe uvddime seznam chybovych zprdv, které se mohou

zobrazit, jejich pravdépodobnou pfFi¢inu a doporuéeny postup.

Chybovaé zprava

Problém/pfi¢ina

Postup

Systém Advantage-MR neodpovidd

Hostitelsky poéitaé nemize komunikovat
s DAS.

Ovéfte spravné nastaveni a napdjeni
systému Advantage-MR. Zavolejte
spolecnosti Imricor a poZadejte o pomoc.

Typ souboru neni pro tuto operaci
podporovdan

PFi normdlni operaci se naditd studie
s neplatnymi/poskozenymi soubory.

Pro aktudlni dkol byl vybrén nesprévny
soubor. Zavolejte spoleénosti Imricor a
pozddejte o pomoc.

Chyba pfistupu k souboru

Opravnéni 0&u neumoZiuji pfistup ke &eni
a zdapisu v souboru.

Nesprdvnd instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spoleénosti Imricor a pozédejte
o pomoc.

Chyba pfistupu k databézi

Hostitelsky software databdze byl
nesprdvné instalovén nebo neexistuje. Je
nezbytny k pIné funkénosti systému.

Nesprdvnd instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spolecnosti Imricor a pozdadeijte
o pomoc.

Chyba detekce karty katetru

Systém Advantage-MR zjistil vnitini chybu.

Pfestarite systém pouZivat a pozddeijte o
pomoc spoleénost Imricor.

Tabulka kontroly je plné

Tabulka kontroly je pind.

Zprdva umoziivje pokracovdni studie v nové
studii se stejnymi informacemi o pacientovi
nebo ukonceni studie.

Disk je plny
Je nutno odstranit studie, neZ budou
dovoleny nové studie.

Na pevném disku je pfFilis mnoho studii.

Zkopirujte studie na externi DVD a pak
odstrarite studie z pevného disku.

Nyni je na disku misto
Obnovena mozZnost nové studie.

Na pevném disku je nyni k dispozici misto
pro novou studii.

P¥edchozi chyba byla vyfesena. Nyni Ize
vytvdret nové studie.

Neudsp&iné naéteni konfigurace
Advantage-MR

Konfiguraéni soubor Advantage-MR byl
poskozen.

Nesprdavnd instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spolecnosti Imricor a pozddeijte
o pomoc.

Neulspé&3né uloZeni konfigurace
Advantage-MR

Konfiguraéni soubor Advantage-MR nebyl
pFi zavieni souboru spravné ulozen.

Nesprdvnd instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spoleénosti Imricor a pozdadeijte
o pomoc.

Instalace Advantage-MR — Chybi
konfiguraéni soubor

Konfiguraéni soubor Advantage-MR byl
poskozen.

Nesprdvnd instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spoleénosti Imricor a pozédejte
o pomoc.

Neulspé&iné naéteni konfigurace studie

Naéité se studie s neplatnym/poskozenym
konfiguraénim souborem.

Archivovand studie je poskozena. Zavolejte
spoleénosti Imricor a pozddejte o pomoc.

NeUspé&sné uloZeni konfigurace studie

Do konfiguraéniho souboru studie se
nepodafilo uloZit aktualizaci.

Nesprdvnd instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spoleénosti Imricor a pozédejte
o pomoc.

NeUspésné naéteni Sablony mapovani

Konfiguraéni soubor mapovani
v Advantage-MR byl poskozen.

Nesprdavnd instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spolecnosti Imricor a pozdadeijte
o pomoc.

Neuspé&iné uloZeni ablony mapovani

Konfiguraéni soubor mapovani
v Advantage-MR nemize byt uloZen.

Nesprdvnd instalace hostitelské stanice.
Zavolejte spoleénosti Imricor a pozdadeijte
o pomoc.

Hodiny: Neplatné zadéni
Minuty: Neplatné zadéni
Sekundy: Neplatné zaddni

Hodnota &asu neni platny Easovy udaij.
Jedna nebo vice &asti Udaje jsou mimo
rozmezi.

Opravte zaddni s pouzitim platného
&asového Udaje.

Vstupni pole obsahuje nenumerické
hodnoty

Mély byt zaddny numerické hodnoty, ale
byly zaddny nenumerické znaky nebo
symboly.

Opravte zaddni a odstrarite vedkeré
nenumerické znaky nebo symboly.
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IDENTIFIKACE A ODSTRANOVANI PORUCH

Pokud jako uZivatelé zjistite jakkoli nesprdvnou nebo neobvyklou ¢innost systému Advantage-MR,

podiveijte se do tabulky niZze na pokyny ke zjisténi jejich pficin a mozné ndpravé. JestliZe nesprdvnou ¢&innost nelze
napravit s pomoci navrhovanych feseni, nebo jestlize zde jeji pfiznaky nejsou uvedeny, kontaktujte pred dalsim
pouzivdnim systému spolecnost Imricor.

Identifikace a odstranovani obecnych poruch

Problém Postup

Soucdsti systému nereaguiji — krok 1 Ovéfte, zda nechybi sou&dsti hardwaru nebo zda nejsou uvolnény:
Ovéfte, zda jsou v systému instalovdny vSechny souédsti uvedené v &asti Typické
nastaveni a zda jsou sprdvné pfipojeny.

Soutdsti systému nereaguiji — krok 2 Ové&fte pevnost pFipojeni viech kabeld:
MozZe se stat, Ze kabely vypadaii pfipojené spréavné, ale nejsou Uplné zapojené.
K ovéFeni sprdvného zapojeni odpojte a znovu pfipojte viechny kabely.

Souéésti systému nereaguji — krok 3 Zkontrolujte viechny kabely a ovéfte, zda nejsou pFekrouceny nebo poruseny:
Zkontrolujte kabely a ovéfte, zda nejsou prekrouceny nebo poruseny. Vénujte zvldstni
pozornost kabeldm s optickymi vldkny, na kterych nesmi byt Zaddné ostré ohyby.

Sougdsti systému nereaguji — krok 4 Ovéfte, zda jsou viechny hlavni vypinade napdjeni sou&dsti systému v poloze ZAPNUTO:
Systém mad nékolik hlavnich vypinaéd napdijeni. Zkontrolujte vypinace podle seznamu nize:
-Kryt hostitelské pracovni stanice, v misté pfipojeni napdjeciho kabelu na zadni strané
-Hostitelsky poéitag, tlagitko hlavniho vypina&e na pfedni strané

-DAS Power Supply, v misté pfipojeni napdjeciho kabelu na zadni strané

Soucdisti systému nereaguji — krok 5 Ovéfte, zda jsou pouzivané zdsuvky ve zdi napdjeny proudem:
Pokud je to zapotiebi, pouZijte analyzdtor kvality elektrické sité k ovéFeni stavu napdijeni
i uzemnéni zésuvky.

Monitory nepfijimaii signdl pro video Ovéfte, zda jsou spravné pripojeny kabely mezi monitory a zadnim panelem
s pfipojkami na krytu hostitelské pracovni stanice.

Ovéfte napdijeni pfislusného monitoru (nebo obou monitord).

Klévesnice a/nebo my3 nereaguje Ovéfte pripojeni pomoci USB-C mezi monitorem hostitelské pracovni stanice a zadnim
pfipojovacim panelem stanice.

Ovéfte, zda je klavesnice zapojena do USB portu na monitoru hostitelské pracovni
stanice.

Ovéfte, zda je my$ zapojena do USB portu na monitoru hostitelské pracovni stanice.

Nelze se pfihlasit k hostitelskému poditaci Ovéfte, zda méte sprévné uzivatelské jméno a heslo pro systém.
Ovéfte, zda na klavesnici neni aktivovdna funkce CAPS LOCK (V3e velkymi pismeny).

Pamatujte na to, Ze heslo je zdvislé na psani malych a velkych pismen.

Software na hostitelském pocitaci Advantage-MR | Ovéfte, zda je polozka Advantage-MR Host Software (Software hostitelského poéitage
se automaticky nespousti Advantage-MR) uvedena v seznamu Login Items (PoloZky pfihl&seni) pro uZivatele, ktery

je prihl&3en.
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Identifikace a odstranovani poruch cinnosti

Problém

Postup

Nezobrazuji se Zddné elektrogramy

Ovéfte, zda je napdjen proudem DAS Power Supply v mistnosti s MR pfistrojem. Zeleny
LED indikdator musi svitit.

Ovéfte pripojeni viech napdijecich kabeld mezi DAS Power Supply a Digital Amplifier
Stimulator (DAS).

Ovéfte pripojeni ethernetového kabelu s optickymi vidkny k DAS a k zadni strané skfiriky
hostitelské pracovni stanice. Ovéfte, zda je koncovka kabelu zcela zasunuta do konektoru
a zda kabel neni pfekrouceny nebo poruseny. Pokud je to zapotfebi, podiveijte se na
schéma pfipojeni.

Ovéfte pripojeni ethernetového kabelu RJ-45 ke konvertoru ethernetové sité z optickych
vlaken uvnit¥ skfifiky hostitelské pracovni stanice na polici a k portu pro ethernet na
hostitelské pracovni stanici. Pokud je to zapotiebi, podivejte se na schéma pfipojeni.

Ztrata zobrazeni elektrogramu pro jeden katetr

Ovéfte spravné pfipojeni sterilniho kabelu spojujiciho katetr s rozhranim Patient Device
Interface (PDI).

Ovéfte sprévné pfipojeni kabelu spojujiciho Patient Device Interface (PDI) s Digital
Amplifier Stimulator (DAS).

Ovéfte spravné pripojeni viech napdijecich kabeld mezi DAS Power Supply a DAS.

Nelze aktivovat/aktualizovat obrazovku Kontrola

Obrazovka Kontrola je aktivni pouze pfi zahdjeni studie. JestliZze studie nebyla zahdjena,
kliknéte na tlagitko Spustit k zahdjeni zdznamu studie.

Nelze zménit zesileni signdlu

Pokud chcete zménit zesileni signdlu, umistéte ukazatel mysi na oznaeni signdlu a
stisknéte klavesy se Sipkami nahoru/dold, nebo kliknéte pravym tlagitkem mysi na
oznaéeni a upravte hodnotu zesileni v editaénim poli.

Rychlosti pfebé&hu na obrazovce Rychlost Zivého
prebéhu a obrazovce Rychlost kontrolniho
pFebé&hu nejsou stejné

Ovéfte, zda je zaskrtnuto zaskrtdvaci okénko Sync pro synchronizaci v nabidce nastaveni
EMG.

Zvolte rychlost pfebéhu pro okno Rychlost Zivého pfebéhu k synchronizaci obrazovek
Rychlost Zivého prebéhu a Rychlost kontrolniho pFebéhu.

Ztrata zobrazeni teploty hrotu katetru

Ovéfte, zda je kabel s optickymi vldkny pfipojen ke katetru a k rozhrani Patient Device
Interface (PDI).

Podivejte se, zda kabel s optickymi vidkny neni pFekrouceny nebo poruseny.

Ovéfte spravné pripojeni kabelu s optickymi vldkny k PDI a k pfipojce na krytu
hostitelské pracovni stanice.

Narovnejte ablaéni katetr.

Je zobrazena chybové zpréva pro teplotu

PouZijte tabulku Teplota hrotu k uréeni mozné pficiny zobrazeni chybové zpravy.

Nejsou zobrazovdna data VF generdtoru (zadnd
data nejsou k dispozici)

Ovéfte, zda je VF generdtor pfipojen k systému Advantage-MR s pouzZitim dodaného
kabelu.

Ovéfite, zda je sériovy adaptér pfipojen k sériovému portu na zadnim panelu krytu
hostitelské pracovni stanice.

Nelze umistit kalipery

Abyste mohli umistit kalipery, musite zahdjit studii.
K aktivaci néstroje Kalipery stisknéte jedno z tlacitek zndzorfiujicich typy kaliperd.

Nelze odeslat méfeni pomoci kaliperd do
mapovaciho systému

Ovéfte, zda je ethernetovy kabel RJ-45 pfipojen ke kompatibilnimu mapovacimu systému
a k portu na zadni strané krytu hostitelské pracovni stanice.

Na schématu pfipojeni ovéfte pFipojeni ethernetového kabelu ke sprédvnému portu na
zadni strané krytu hostitelské pracovni stanice.

Nesprdvnd méfeni napéti

PFed umisténim prvniho kaliperu ovéfte, zda je signdl, ktery chcete méf¥it, zvyraznén
oranzové. Kterykoli zdznam signdlu, na ktery najedete mysi, se stane zvyraznénym
zdznamem a bude aktivnim zdznamem pro méFeni napéti pomoci kaliperu.

JestliZze je amplituda signdlu, kterou chcete méFit, mimo oblast signdlu, miZete k dosazeni
pFesného méfeni pouZit nékolik postupu:

SniZujte zesileni pro dany signdl, dokud nebudete moci provést pfesné méreni v aktivni
oblasti signdlu. Nebo umistéte kalipery do oblasti signélu a jakmile se pfi umisténi
zobrazi méfeni napéti, presurite kalipery do poZadovanych mist.

Nelze odstranit kalipery

Ovéfte, zda je zvolen néstroj Kalipery (vertikdlni nebo horizontdlni). Kliknéte levym
tlacitkem mysi na méfeni kaliperu, které chcete odstranit. Vybrand méfend hodnota musi
mit $edé pozadi. Vybrany kaliper odstranite tak, Ze kliknete pravym tlaéitkem my3i mimo
néj.

Elektrogramy maiji Sum

Najed’te mysi na oznaéeni signdlu na obrazovce zobrazeni kfivek v reéiném &ase a
kliknéte na oznadeni pravym tlacitkem mys3i, &imz si vyvoldate vlastnosti zdznamu signdlu.
Zvolte konfiguraci filtru k odstranéni nez&douciho Sumu ze signélu.
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Problém

Postup

Problémy s povrchovym EKG

Ovéfte, zda jsou elektrody povrchového EKG sprdvné umistény a Ze se Z&dné z elekirod
Castedné nebo zcela neoddélila od pacientovy pokozky.

OvéFte pevnost pfipojeni viech kabeld.

Ovéfte zesileni zdznamu signdlu EKG.

Nelze zahdjit stimulaci

Ovéfte napdijeni Digital Amplifier Stimulator (DAS). Ovéfte pfipojeni vech napdijecich
kabeld mezi DAS Power Supply a DAS.

OvéFte pripojeni ethernetového kabelu s optickymi vliakny k DAS a k hostitelské pracovni
stanici. Odpojte a znovu pfipojte kabel a ovéfte, zda je zdstréka kabelu spréavné
zasunuta.

Ovéfte, zda jste zvolili par elektrod k provadéni stimulace. Jestlize je v poli pro vybér
katetru uvedeno Z&dné, zvolte katetr z rozeviraciho seznamu.

Nelze zastavit stimulaci

K zastaveni stimulace stisknéte funkéni klavesu F5.

Odpoijte katetr pouZity ke stimulaci od rozhrani Patient Device Interface (PDI).

Odpoijte ethernetovy kabel s optickymi vldkny (oranzovy) od Digital Amplifier Stimulator
(DAS).

Signdly jsou ofezdany

Kliknéte pravym tla&itkem my3i na ndzev signdlu, ktery je ofezdn, &mz si vyvoléte pole
konfigurace signalu. Jako poZadovany efekt ofezani zvolte Nikdy (Never).

Na obrazovce Kontrola chybi data

Musite zahdijit studii, aby se data zaznamenala do okna Kontrola.

S pouzitim posuvného pdsu nebo kldves ,page up*“ nebo ,page down" se posuiite mimo
Casovy Usek, ve kterém nebyla zaznamendna z&dnd data. Jakmile je studie zahdjena,
zaznamendvaiji se viechna data az do zavieni nebo pozastaveni studie.
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UDRZBA

Udrzba

Dezinfikujte kabel disperzni elektrody po kazdém pouziti otfenim 10% roztokem bélidla a vody, pfipadné
dezinfekénimi prostiedky Cidex® nebo Lysol®. NepouZivejte organické rozpoustédla. Po dezinfekci je nutno kabel
disperzni elekirody offit s pouzitim vody a pak osusit &istou utérkou. Kabel disperzni elektrody nesterilizujte (napf.
v autoklavu).

K zajisténi spolehlivé ¢innosti systému je nezbytnd pravidelnd Gdrzba. Jednou roéné bude povéreny zdastupce
spoleénosti Imricor Medical Systems provadét ddrzbu na pracovisti v souladu se standardnimi postupy Imricor. Tuto
kazdoroéni 0drzbu systému Advantage-MR mohou provddét pouze pracovnici spolecnosti Imricor nebo jeji povéreny
zdstupce.

V rdmci preventivni péée musi uZivatelé jednou tydné:

e  Zkontrolovat viechny kabely z hlediska jejich mozného poskozeni (napf. v disledku nadmérného pfiskFipnuti
nebo zmdcknuti). Jestlize zjistite poskozeni kabeld, kontaktujte spoleénost Imricor.

o Cistit vn&j¥i sou&dsti systému s pouZitim utérky navlh&ené standardnimi piipravky k &i§téni nemocni&nich
zafizeni, napf isopropylalkoholem, prosttedkem Cidex® nebo roztokem jemného mydla a pak je osusit &istou
utérkou. Nestfikejte ani nelijte Cistici pripravky pfimo na zafizeni a nepouZivejte acetonova
rozpoustédla. Neponofujte kabely do kapalin. K ¢isténi monitord pouZivejte antistatické Cistici
pfipravky na obrazovky. Navlhéete latkovou utérku Eisticim pfipravkem a otfete obrazovku. Neaplikujte
distici pFipravek pfimo na obrazovku a nedistéte monitory pfipravky k &isténi oken nebo skla.

Provozni zivotnost a likvidace

Kabel disperzni elektrody je testovdn pro 100 pouZiti. Pfed pouZitim zkontrolujte jeho stav a pokud je kabel
popraskany, poskozeny nebo uvolnény, zlikvidujte jej v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni a instalujte
namisto néj novy kabel.

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System mé o&ekdvanou provozni Zivotnost tfi roky a bé&hem této doby bude
jeho servis provadét spolecnost Imricor. Po vyfazeni systému Advantage-MR z provozu musi byt viechny jeho soucdsti
a kabeldz — s vyjimkou kabelu (nebo kabeld) disperzni elektrody — vrédceny spoleénosti Imricor Medical Systems k
féadné likvidaci v souladu se smérnici 2012/19/EU o odpadnich elekirickych a elektronickych zafizenich (OEEZ).
Kontaktujte Imricor a poZdadeijte o informace ohledné sprévného postupu vrdceni systému k likvidaci.

Bezpecnost

Systém Advantage-MR neni uréen pro pfipojeni k siti.

V zdjmu zajisténi bezpedénosti a soukromi pacientd (véetné PHI) dodrzujte tato doporuéeni:
e  Pouzivejte silnd hesla

e Hesla pravidelné mérite
e Zaijistéte, aby byl systém Advantage-MR provozovdn pouze v zabezpeéeném nemocniénim prostiedi.
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Obecné technické Udaje

Elektrické izolace

Svodovy proud

Odpovidé poZadavkim normy IEC 60601-1.

Dielektrické pevnost

Odpovidé poZadavkim normy IEC 60601-1.

Rozsah teploty

Provozni: +15 °C az +35 °C, 30% az 85% relativni vihkost, nekondenzuijici, 80 az
106 kPa

Skladovdani: —29 °C az +60 °C, 30% az 85% relativni vlhkost, nekondenzujici, 80 az
106 kPa

Pfeprava —29 °C az +60 °C, 30% az 85% relativni vlhkost, nekondenzuijici, 80 az

106 kPa

Napdjeni stfidavym proudem

Vstupni napéti

100 o 240 V (EV)

Vstupni frekvence

50/60 Hz

Funkéni specifikace

Elektrogramy

Rozsah amplitudy

5 uVp-p az 100 mVp-p

PFesnost amplitudy

+ 5V nebo 10 %, podle toho, co je vy3si

Datovd rychlost signdlu

1 000 vzorkd/s

Teplota hrotu katetru

Rozsah teploty

25 °C a7 60 °C

Pfesnost teploty +2°C
Vzorkovaci rychlost 1s
Stimulace

Max. proudové amplituda 25 mA
Max. napétovd amplituda 27V

Doba trvdni impulzu

0,1 ms az 10 ms

Interval mezi stimuly

150 ms az 3 000 ms
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POKYNY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Tento vyrobek byl testovdn podle pozadavkd normy EN/IEC 60601-1-2:2015 +A1:2021.

Specifikace elektromagnetického ruseni (EMI) / elektromagnetické kompatibility
(EMC)

e  Zdravotnické elektrické pfistroje vyZaduji zvlastni preventivni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a je nutno je instalovat a uvést do provozu v souladu s niZze uvedenymi informacemi
o EMC.

e Pfenosné a mobilni komunikaéni zafizeni pouZivaijici vysoké frekvence (VF) mohou ovliviiovat &innost
zdravotnickych elektrickych pfistrojo.

e  Zdravotnické elektrické pfistroje nebo systémy se nesmi pouZivat v tésné blizkosti jinych zafizeni, nebo
umisténé na né & pod nimi. Pokud je takové umisténi nezbyiné, je nutno pozorovdnim ovéfit, zda provoz
zafizeni nebo systému bude v takovéto pouzité konfiguraci normdlni.

e Béhem vypadkd napdijeni nebo v disledku vysokych Grovni pfechodného ruseni mize dojit k degradaci
&innosti zobrazovacich monitory, véetné zobrazeni teploty hrotu katetru, vyzaduijici zasah vzivatele.

e Béhem vypadkd napdjeni mize dojit k restartovani hostitelského pocitaée , coz bude vyZzadovat, aby
uzivatel znovu spustil aplikaci a pokracoval v &innosti. V takové situaci nebude k dispozici zobrazeni teploty
hrotu katetru.

Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagnetické emise

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System je uréen k pouZiti v nize specifikovaném elekiromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uZivatel systému Advantage-
MR je povinen zaijistit, aby byl systém pouZivan v odpovidaijicim prostiedi.

Zkousky emisi Shoda Pokyny pro elekiromagnetické prostiedi
Vysokofrekvenéni (VF) emise Skupina 1 Systém Advantage-MR vyuzZivé VF energii pouze pro své vnitini funkce. Jeho VF emise jsou
CISPR11 proto velmi nizké a neni pravd&podobné, Ze by vyvoldavaly jakékoli elektromagnetické

ruSeni funkci elektronickych zafizeni v jeho blizkosti.

VF emise — CISPR11 Trida A Systém Advantage-MR je vhodny k pouzZivéni ve viech provoznich lokalitdch s vyjimkou
domécnosti a mist, kterd jsou pfimo napojena na vefejnou nizkonapétovou rozvodnou sit’

Harmonické emise — IEC 61000-3-2 Nevztahuje se napdijejici obytné budovy.

Koliséni napéti/emise flikru — IEC 61000-3- Nevztahuje se Emisni charakteristika tohoto systému umoZiuje jeho pouzZiti v prdmyslovych oblastech a

v nemocnicich (Tfida A podle CISPR 11). Pokud je systém pouZivan v rezidenénim prostiedi
(pro néZ je podle CISPR 11 bé&iné vyZadovdana TFida B), nemusi toto zafizeni poskytovat
adekvatni ochranu viéi komunikaénim sluzbém pouZivaijicim vysokofrekvenéni signdly.
UZivatel moznd bude muset provést opatieni ke zmirnéni 0¢inkd, napf. premistit zafizeni
nebo zménit jeho orientaci.

Hlavni funkce &innosti Pozndmky
PF¥esnost méFeni teploty hrotu byla vyhodnocena jako kli¢ova. Mé&Feni a zobrazeni teploty hrotu katetru jsou relevantni v pribéhu elektrofyziologickych
Teplota hrotu musi byt bud’ uvedena s presnosti studii a s nimi souvisejicich postupt a jsou indikdtorem pro pfivod energie potiebné k ablaci.

+ 2 °C, nebo nesmi byt uvadéna vibec.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Systém Advantage-MR je uréen k pouZiti v niZe specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zadkaznik nebo uZivatel systému Advantage-MR je povinen zaijistit,
aby byl systém pouZivéan v odpovidajicim prostiedi.

Test odolnosti

Testovaci Groveii podle [EC
60601

Urovefi shody

Pokyny pro elektromagnetické prostfedi

Elektrostaticky vyboj (ESV)
IEC 61000-4-2

* 8 kV pfi kontaktu
+ 15 kV pf¥i pFeskoku
vzduchem

+ 8 kV pfi kontaktu
+ 15 kV pfi preskoku
vzduchem

Podlahy by mély byt ze dfeva, betonu nebo keramickych dlazdic.
Pokud jsou podlahy pokryty syntetickymi materidly, je nutno
udrZovat nejméné& 30% relativni vihkost.

Rychlé elektrické pFechodné
jevy/skupiny impulzd
61000-4-4

+ 2 kV pro napéjeci
vedeni

+ 1 kV pro
vstupni/vystupni vedeni

+ 2 kV pro napdjeci vedeni

+ 1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

Kvalita sitového napdjeni musi odpovidat kvalité bézného
komeréniho nebo nemocniéniho prostiedi.

B&hem vysokych Urovni ruseni se miZe stat, Ze se &innost displejd
neobnovi na jejich normdlni provozni rezim. Postup obnoveni
normdlniho provozniho rezimu displejd je uveden v &asti popisuijici
identifikaci a odstrafiovéni poruch.

Rézovy impulz
IEC 61000-4-5

* 1 kV v diferenénim
rezimu

* 2 kV v b&Zném reZimu

* 1 kV v diferenénim rezimu

* 2 kV v b&zném rezimu

Kvalita sitového napdjeni musi odpovidat kvalité béZného
komeréniho nebo nemocniéniho prostiedi.

Kratkodobé poklesy napéti,
kratké preruseni a zmény
napéti ve vstupnich vedenich
napdijecich zdrojo

IEC 61000-4-11

(POZNAMKA: Ut oznaduje
napéti sttidavého napdjeciho
zdroje pred aplikaci zkusebni
Urovné.)

0% Ut (100% pokles
v Ut) po dobu
0,5 cyklu
©0% Ut (100% pokles
v Ut) po dobu 1 cyklu
©70% Ut (30% pokles
v Ut) po dobu
0,5 sekundy
©<0% Ut (>100% pokles
v Ut) po dobu 5 sekund

©<0% Ut (>100% pokles v
Ut) po dobu 0,5 cyklu

0% Ut (100% pokles v Ut)
po dobu 1 cyklu

©70% Ut (30% pokles v Ut)
po dobu
0,5 sekundy

©<0% Ut (>100% pokles v
Ut) po dobu 5 sekund

Kvalita sitového napdjeni musi odpovidat kvalité bézného
komeréniho nebo nemocniéniho prostiedi. Pokud uZivatel potiebuje
nepreruseny provoz systému Advantage-MR béhem vypadkd
proudu v hlavnim napdjecim zdroji, doporuéujeme pouzZit napéjeni
systému Advantage-MR ze zdroje nepferuseného napdjeni nebo z
baterie.

B&hem vypadku napdijeni se mizZe stdt, Ze se Cinnost displejd
neobnovi na jejich normdlni provozni rezim. Postup obnoveni
normélniho provozniho rezimu displejb je uveden v &ésti popisuijici
identifikaci a odstrafiovéni poruch.

Béhem vypadku napdjeni mize dojit k restartovdni pocitace
hostitelské stanice, coz bude vyZadovat, aby uZivatel znovu
obnovil &nnost displeje, spustil aplikaci a pokradoval v &nnosti.

Magnetické pole sitové

Magnetickd pole sitové frekvence by méla byt na drovnich

frekvence (50/60 Hz) IEC 30 A/m 30 A/m charakteristickych pro typické misto v typickém komerénim nebo
61000-4-8 nemocniénim prostiedi.
P¥enosnd a mobilni komunikaéni VF zafizeni se nesmi pouZivat
v mensi vzddlenosti od jakychkoli sou¢dsti systému Advantage-MR,
véetné jeho kabeld, nez je doporuéend separaéni vzddlenost,
VF ruseni Sifené vedenim 3 Vrms 3 Vrms vypoéitand s pouzitim pFislusné rovnice pro frekvenci vysilaée.

IEC 61000-4-6

Vyzafované VF pole
61000-4-3

150 kHz az 80 MHz

3 Vrms

Pé&sma ISM mezi 150 kHz
a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

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

150 kHz aZ 80 MHz

3 Vrms

Péasma ISM mezi 150 kHz a
80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

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

Doporuéend separaéni vzddlenost:

d=(3,5/V1){ P
d =(3,5/E1) Y/ P, 80 MHz aZ 800 MHz
d =(7/E1) /P, 800 MHz a7 2,5 GHz

kde P je maximdlni hodnota vystupniho vykonu vysilace ve
wattech, a d je doporuéend separaéni vzddlenost v metrech (m).
Intenzita pole vyzafovaného pevné instalovanymi VF vysiladi,
zjisténd elektromagnetickym prizkumem pracovisté,® musi byt nizsi
neZ pfipustnd Oroven pro kazdé frekvenéni pésmo.b

MizZe dochdzet k ruseni v blizkosti zafizeni oznacenych timto
symbolem.

()

POZNAMKA 1 PFi 80 MHz a 2,7 GHz se pouzije vy33i frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseiji platit ve viech situacich. Na 3ifeni elektromagnetickych vin mé vliv mira pohlcovéni a odrazu od stavebnich prvkd, predmétd

a osob.
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Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

a Intenzitu poli vytvafenych pevné instalovanymi vysilaéi, napfiklad zdkladnovymi stanicemi bezdratovych (mobilnich) telefond nebo pozemnich mobilnich
radiovych zafizeni, amatérskych vysilagek, rozhlasovych vysilacich zafizeni s amplitudovou a kmitoétovou modulaci (AM a FM) a zafizeni pro televizni vysiléni nelze
teoreticky presné predvidat. Vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi, v némz puisobi pevné instalované VF vysilace, mize vyzadovat provedeni vyzkumu
elektromagnetického prostiedi dané lokality. Jestlize vysledky mé&feni intenzity pole v misté pouZivani systému Advantage-MR prevysuji pFisluiné vyse uvedené
Urovné shody pro VF, musite pozorovénim systému Advantage-MR ovéfit, Ze funguje normdlné. Pokud pozorujete, Ze systém Advantage-MR nefunguje normalng,
mohou byt nezbytnd dalsi opatieni, napfiklad zména jeho polohy nebo pfemisténi.

b Ve frekven¢nim pdasmu 150 kHz az 80 MHz by mély byt intenzity poli nizsi nez 6 V/m pro pdsma ISM a niZsi nez 3 V/m pro ostatni pasma.

Doporuéené separaéni vzddlenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF komunikaé&nimi zafizenimi a systémem Advantage-MR.

Systém Advantage-MR je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, v némz je vyzafované VF ruseni omezeno. Zdkaznici nebo uZivatelé systému Advantage-
MR mohou pomoci zabranit elektromagnetickému rueni tim, Ze budou udrZovat nejméné minimélni nize doporuéenou vzddlenost mezi pfenosnymi a mobilnimi VF
komunikaénimi zafizenimi (vysiladi) a systémem Advantage-MR v zdvislosti na maximdlnim vystupnim vykonu komunikacnich zafizeni.

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

Pro vysilace se jmenovitym maximdlnim vystupnim vykonem neuvedenym v této tabulce Ize doporuéenou separaéni vzddlenost (d) v metrech (m) odhadnout podle
rovnice pro frekvenci daného vysilaée, kde P je maximdlni jmenovitd hodnota vystupniho vykonu vysilaée ve wattech (W), uvadénd vyrobcem vysilade.
POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz se pro separaéni vzdélenost pouzije vyssi frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseii platit ve viech situacich. Na Zi¥eni elektromagnetickych vin ma vliv mira pohlcovéni a odrazu od stavebnich prvkd, predmétd
a osob.
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Navod k poufziti

HLASENIi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pfipadné zdvazné prihody, k nimZ dojde v souvislosti s timto prostfedkem, hlaste spoleénosti Imricor Medical Systems
a pfisluinému Ofadu v Elenském staté EU, ve kterém vZivatel a/nebo pacient sidli.
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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 0123

Informace o zdruce najdete na adrese www.imricor.com/warranty
Informace o patentech naleznete na adrese www.imricor.com/patents
Imricor, Vision-MR, Advantage-MR a logo Imricor jsou ochranné zndmky spoleénosti Imricor Medical Systems, Inc. Ochranné zndmky tfetich stran
patfi jejich pFislusnym vlastnikdm.
© 2025 Imricor Medical Systems, Inc. Viechna préva vyhrazena.
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