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INFORMACE O PROSTREDKU

Uvod

Tato pfirucka popisuje funkce a pouZivani Advantage-MR, coz je systém zdznamniku elektrofyziologickych dat a
stimuldtoru, slouZici k zachycovdani a méfeni fyziologickych dat v elektrofyziologické (EP) laboratofi. UmozZiivje vysoce
vérné ziskavani signdld a zobrazovani 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 snimkovani a fluoroskopickému zobrazovani. Tato pFiruéka byla vypracovdna pro
zdravotnické odborniky.

Popis prostiedku

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) je uréen k ziskavéni, zesilovani, filtrovéni,
digitalizaci, zobrazovdani a zdznamu elektrickych signdli ziskdvanych v probéhu elektrofyziologickych studii a
souvisejicich postupl. Advantage-MR je rovnéz uréen ke generovani elektrickych impulzi s rdznymi 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 zobrazovdny prostiednictvim hostitelské pracovni stanice Advantage-
MR za Géelem analyzy srdeéni aktivity. Vestavény srdedni 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 generdatoru. Advantage-MR také hldasi a
zobrazuje teplotu méfenou na elektrodé hrotu ablaéniho katetru, kterou |ékafi potfebuiji sledovat pfi provadéni
ablaéni terapie.

Software Advantage-MR zahrnuje funkce ziskdvani dat, jejich kontroly, méfeni intervald a amplitud a jejich anotace.
Systém mize také uklddat a naditat data. Kontroly, méfeni a anotace zaznamendvanych dat Ize provadét bez
pFeruseni zobrazovdni signdlu kfivek v redlném &ase.

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

Advantage-MR negeneruje energii pro ablaci, nepoddavé léky, nemd funkce k podpofe nebo udrZovani Zivotnich
funkci ani neprovédi analyzu fyziologickych nebo jinych dat ziskdvanych pfi EP postupech. Nema funkce alarmi nebo
detekce arytmii.

Uréeny ucel/Uréené pouiiti

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (Advantage-MR) je uréen k ziskavéni, zesilovani, filtrovéani,
digitalizaci, zobrazovdani a zdznamu elektrickych signdld ziskdvanych v pribéhu elektrofyziologickych studii a
souvisejicich postupl. Typy ziskdvanych signdlb zahrnuji intrakardidlni elektrogramy a signély povrchového EKG.

Systém umozZiivje uZivateli monitorovat, kontrolovat, uklddat a naditat data a rovnéz provadét méreni kiivek pomoci
kaliperu.

Systém mé vestavény stimuldtor k provéadéni diagnostické srdeéni stimulace pfi elektrofyziologickém hodnoceni
cinnosti lidského srdce.

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

Indikace pouziti

Systém Advantage-MR je indikovdan 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 elektirofyziologové, EP), ktefi zaroven absolvovali $koleni pro prdci se systémem Advantage-MR.

Kontraindikace

Nejsou zndmy Zddné kontraindikace.

Prehled klinickych pfinost

Systém Advantage-MR pFindsi fadu pfinost — mimo jiné umozZiiuje ovéFit Uspésnost 1éEby arytmii

a v Uspésnych pfipadech zcela eliminuje nutnost vystaveni pacienta i |ékafe ionizujicimu zaFeni. Potvrzovani diagnéz
a lé€by riznych arytmii je provddéno s pouZitim metod stimulaci a snimdni uvnitf srdce. Systém Advantage-MR je
navic bezpeény pro pouzZiti v prostfedi magnetické rezonance. Postupy fizené magnetickou rezonanci v redIiném Ease
umoziuji lékafdm vyuzivat Spickové anatomické zobrazeni srdce a zdroven zcela eliminovat vystaveni pacientd

i persondlu ionizujicimu zd&feni.

Princip fungovani

Elektrofyziologicky zdznamovy systém (EP systém) slouzi k diagnostice a |é¢bé srdeénich arytmii v rdmci
diagnostickych a terapeutickych elektrofyziologickych vykond. Tradiéni EP zdznamové systémy umozZiuji zobrazovani
a zdznam intrakardidlnich elektrogramd (EGM) a povrchovych elektrokardiogrami (EKG). Tyto systémy byvaiji
zpravidla propojeny s externim srdeénim stimuldtorem pro zajisténi srdecni stimulace a s RF generdtorem pro aplikaci
ablaéni 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
zobrazovdni. 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 prostfedim i funkénosti odpovidal tomu, na co jsou
uzivatelé zvykli u stdvaijicich systémd. Hlavni rozdil spocivé v tom, Ze systém Advantage-MR byl od zacdtku navrzen s
ohledem na kompatibilitu s magnetickou rezonanci, zatimco bézné EP zdznamové a stimulaéni systémy tuto moznost
nenabizeji. V disledku toho nejsou stdvaijici systémy schvdleny pro pouziti v prostfedi MR.

Vystrahy

e Systémy zaznamendvdni elektrofyziologickych dat se pouzivaiji pfi Iékafskych postupech, béhem kterych mize
dojit k vyvoldani zdmérnych srdeénich arytmii nebo vyskytu nezdmérnych Zivot ohroZujicich srdeénich arytmii. K
zabrdnéni smrti nebo $kody na zdravi je nutno systém Advantage-MR pouzZivat vyhradné ve vhodném
nemocniénim zafizeni pod pfimym dohledem lékafe vyskoleného k provadéni elektrofyziologickych postupl a
pouzivani systému Advantage-MR.

¢ Nepouzivejte Advantage-MR, jestlize se jakdkoli jeho soucdst jevi poskozend, nebo jestlize se vdm zd4, ze
se poéitaé spousti a/nebo funguje abnormdlin&. Pokud se systém jevi poskozeny nebo funguje nesprévng,
kontaktujte spoleénost Imricor Medical Systems.

o Nemodifikujte toto zafizeni bez schvdaleni spoleénosti Imricor Medical Systems; neschvélend modifikace mize
zpUsobit zruseni zdaruky.

e Vidy dodrzujte pozadavky tykajici se maximdini sily magnetického pole v prostiedi, ve kterém je systém
Advantage-MR pouzZivdn. Tyto poZadavky jsou v tomto dokumentu uvedeny v &&sti Parametry a klasifikace
prostiedku.

e DohliZejici IékaF musi bezprostifedné pred zahdjenim stimulace ovéfit vSechna nastaveni systému Advantage-
MR.

e Advantage-MR neni zafizeni k podpofe Zivotnich funkci — uZivatel musi mit pohotové k dispozici externi
kardiostimulator.
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e  Mize dojit 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 pacienti
s arytmiemi, neustdle sledujte &innost Advantage-MR a pacientovy zdkladni Zivotni funkce po celou dobu,
kdy je systém Advantage-MR pfipojen k pacientovi.

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

e Systém Advantage-MR musi byt kaZdoroéné testovdn z hlediska dostateéného uzemnéni a svodovych
proudy, pusobicich na pacienta. Kdyz do systému pfipojujete pomocnd zafizeni, udrZujte svodovy proud
v rdmci pfijatelnych mezi.

e  Po instalaci kompatibilniho zafizeni a pfed klinickym pouZitim je nutno véfit, zda svodové proudy puUsobici
na pacienta odpoviddiji limitdm stanovenym normou IEC 60601-1.

e Pfi ablaci neustdle sledujte teplotu hrotu. Jestlize jsou data teploty ablace neoéekdvané vyssi nebo nizsi,
vypnéte napdijeni ablace.

e Jestlize se teplota na hrotu zvysuje v dobé, kdy neprovadite ablaci, ukonéete MR snimkovdani.

eV zdjmu zabrdnéni nebezpedi Orazu elektrickym proudem nebo naruseni &innosti systému Advantage-MR
v dosledku nesprévné instalace mohou provddét instalaci systému Advantage-MR pouze pracovnici
spolecnosti Imricor Medical Systems nebo jeji povéreni zdstupci.

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

e Nedotykeijte se sou¢asné pacienta a pfistupnych kontaktd nebo konektord.

e K zabrdnéni nebezpedi vybuchu nepouZivejte systém v pfitomnosti hoflavych plynd. Pouziveijte jej rovnéz
vyhradné v dobfe vétranych prostordach.

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

e Nepriblizujte vodivé &ésti elektrod svodd a s nimi spojenych €dsti k jinym vodivym éastem (véetné uzemnéni).

e Udrzba systému Advantage-MR se nesmi provadét v dobé, kdy je pouzivan.

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

e Ruseni zpUsobené jinymi zafizenimi mizZe snizit kvalitu signdlu.

e Kabel disperzni elektrody je testovdn pro 100 pouzZiti. 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.

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

e Systém Advantage-MR neumist'ujte tak, aby bylo obtizné jej odpoijit od sitového napdjeni.

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

Bezpecnostni opatieni

e Ke sniZeni moznosti vzniku chyb pfi obsluze systému je nutno provadét instalaci, konfiguraci a skoleni
zdkaznika zpdsobem, ktery umozni optimdlni pouZivdni Advantage-MR.

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

o Jestlize v pribéhu postupu dochdzi na Advantage-MR ke ztraté nebo zkresleni signéld elektrogramd (EGM),
zkontrolujte umisténi rozhrani pro pacientskd zafizeni a podle potieby je umistéte do vétsi vzddlenosti od
MR pFistroje.

® MR snimkovani a/nebo ablace mize rusit signdly EGM. Podle potieby ukonéete pfed mé&fenim EGM
snimkovani a ablaci.

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

e K zabrdnéni vzniku Sumu pFi MR snimkovdni vyrovnejte polohy katetru a kabeld co moznd nejvice vidi stredu
otvoru MR pfistroje, spise nez vici vnitini sténé otvoru.

e Jestlize béhem postuptl zjistite nadmérné ruseni, zkontrolujte pevnost spojeni viech kabeld.
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e Doplitkovd zafizeni pfipojend k analogovym a digitdlnim rozhranim musi spliiovat pozadavky pfislusnych
norem |EC (IEC 62368-1 pro zafizeni na zpracovani dat a IEC 60601-1 pro zdravotnickou techniku). Dalsi
zafizeni pFipojend ke vstupnim nebo vystupnim signdlovym konektordm tvofi souédst zdravotnického systému,
a proto musi spliiovat poZzadavky normy IEC 60601-1. NedodrZeni téchto bezpecénostnich opatieni mize
zpUsobit dosud neidentifikovand rizika pro pacienty, uZivatele systému nebo tfeti osoby.

e  Pojizdny stojan Advantage-MR je urcen k pouziti pouze se soucdstmi systému Advantage-MR. Nepokladeite
na stojan Zadnd jind zafizeni.

e Maximdlni zatiZeni pojizdného stojanu je 37,7 kg.

e  Pojizdny stojan Advantage-MR nesmi byt postaven na svazitou plochu, protoze po ni mizZe 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 zpisobenych nesprdvnym fungovdnim zafizeni
nebo lidskou chybou.

Arytmie
Umrti

[ ]
[ ]
e  Poskozeni myokardu
[ ]

Uraz elekirickym proudem

Viz vy$e uvedené vystrahy a bezpeénostni opatieni.

UPOZORNENI: Jakoukoli z&vaZnou p¥ihodu spojenou se systémem Advantage-MR je tfeba nahldsit spole&nosti
Imricor Medical Systems a pfislusSnému orgdnu Elenského statu EU, ve kterém byl zdkrok proveden.

Populace pacientt

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

Podminky MR pfi pouziti

Systém Advantage-MR je podminéné bezpeény pro MR pfi dodrzeni ndsledujicich poZadavkd na MR zafizeni a
snimkovdni.

Jmenovitd hodnota silového pole MR 1,57
Maximdlni gradientni rychlost pFfeb&hu 200 T/m/s

Né&kolik sou&asti Advantage-MR se nachdzi mimo mistnost, kde se provadi MR snimkovéni. Uplny seznam t&chto
souddsti a pokyny k jejich Fddné instalaci naleznete v E&sti tohoto dokumentu v&nované 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) 100 Gauss
Shoda pro oznaceni CE
Advantage-MR je v souladu s nésledujicim nafizenim:
e Nafizeni (EU) 201 7/745 O-I 23

Klasifikace

IEC 60601-1 klasifikace elektrickych pFistrojo
Trida |, IP2X, typ CF
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SYMBOLY

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

Symbol Popis
M D Zdravotnicky prostfedek
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
EC | REP
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
CH |REP
@ Dovozce podle regulatornich pozadavki
I Vyrobce
! | Datum vyroby
f Pozor
Nahlédnéte do navodu k pouziti nebo do navodu k poufZiti v elektronické
podobé

Katalogové cislo

Sériové cCislo

Cislo 3arze

Jedinecny identifikdtor prostfedku

! Kfehké — zachazejte opatrné
“.":‘3’: Chrante pred zdroji tepla a radioaktivniho zareni
a0

.A
N

‘

S Uchovavejte v suchu

Tridény sbér elektrickych a elektronickych zafizeni

13|
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Popis

Podminéné bezpecné pro MR: PouZivejte pouze v prostfedi MRI s polem
1,5 T. Viz ¢ast Podminky MR pfi poufziti.

Soucdast musi byt mimo hranici 100 Gauss systému MR.

ABL Port ablacniho katetru

CATH

CATH Port diagnostického katetru
2

Port EKG

1P|

Prilozna ¢ast typu CF s ochranou proti defibrilaénimu vyboji

MAIN Port sitového napajeni
POWER
ISOLATED Izolované porty napajeni
POWER

j=je=y

Poditacova sit

OO

Sériové rozhrani

F

Izolovany HF pacientsky obvod

Port kabelu s optickymi vlakny k méreni teploty

TEMP
TRACKING Port sledovaciho modulu
INTERFACE
RF Port kabelu vysokofrekvencniho generdtoru
IN

v

Ekvipotencialni pospojeni

Ad &

Kardialni vystup pro gating
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti
Symbol Popis
Pojistka
Y, Stfidavy proud
| Proud
i Hmotnost pojizdného stojanu ve soucastmi je 24,5 kg.
24.5 kg
c € Znacka CE notifikované osoby
0123
Pozor: Podle federalniho zdkona muZe byt tento prostfedek prodavan pouze
Ronly Iékarem nebo na lékarsky predpis.

HOST

Hostitelska pracovni stanice

DAS

Digital Amplifier Stimulator (DAS)

Patient Device Interface (PDI)

Napajeci zdroj pro digitalni zesilovac a stimulator

ACCS

Prislusenstvi

Teplotni limit

Monitor

Ti0s<e & [ B

O
O

Pojizdny stojan

Omezeni vlihkosti

J &

Jednotka baleni

=
N
pa

Chranéno proti pevnym cizim predmétiim o priiméru 12,5 mm nebo vétsim
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

Symbol Popis

<37.7kg Maximalni zatiZzeni pojizdného stojanu 37,7 kg

v v

y PFiloZna ¢dst typu BF s ochranou proti defibrilaénimu vyboji

@ Omezeni atmosférického tlaku

KONFIGURACE A INSTALACE ADVANTAGE-MR

Soucasti systému

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

Soudast / Cislo modelu Popis a funkce

DAS je zesilovag a stimulétor. Funkce zesilovade pfijimd fyziologické signdly z
pFiloZznych &é&sti, filtrd a zesilova&i. Digitalizuje tyto signdly a pfendsdi je do
hostitelské pracovni stanice. Funkce stimuldtoru vytvafi jednofézové, bipoléarni
impulzy, které Ize selektivné vést do péri elekirod v katetrech Vision-MR.

Digital Amplifier Stimulator (DAS) / ADO09

DAS Power Supply generuje izolované napdjeni pro Digital Amplifier Stimulator
DAS Power Supply / ADO06 (DAS). Izolace je v souladu s bezpeénostnimi limity stanovenymi v normé IEC
60601-1.

Patient Device Interface pro pacientskd zafizeni slouZi jako spojeni mezi
Patient Device Interface (PDI) / ADO16 zafizenim pfipojenym k pacientovi (katetry Vision-MR, disperzni elektroda) a
externimi kompatibilnimi systémy (MR pfistroj, VF generdtor).

Poditaé a pfislusenstvi uréené vyhradné k pouZivéni systému Advantage-MR. To
Hostitelska pracovni stanice / ADO18 zahrnuje vlastni hostitelskou stanici, jeden nebo vice monitord, jednotku DVD,
klavesnici a mys.

Modul rozhrani EKG se zapojuje do portu konektoru pro gating na systému
Modul rozhrani EKG / ADO10 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 / CABO35-AD Kabel typu USB-C do USB-C spoijujici hostitelskou stanici s displejem hostitelské

stanice.
Kabel digitalniho napdjeni / CAB027-AD Napdijeci kabel zaijistujici digitalni napdjeni DAS z DAS Power Supply.
Izolovany napdijeci kabel / CAB026-AD Napdijeci kabel zaijidtujici izolované napdjeni DAS z DAS Power Supply.
Prodluzovaci kabel ablaéniho katetru / CABO10-AD Kabel, ktery vede signély ablaéniho katetru z PDI do DAS.

Prodluzovaci kabel diagnostického katetru / CABO11-AD Kabel, ktery vede signély diagnostického katetru z PDI do DAS.

Kabel ablaéni linky / CABO13-AD Kabel spojujici PDI s vinovodnym kabelem ablaéni linky.

Kabel spojujici kabel ablaéni linky s portem katetru a portem disperzni elektrody
Vinovodny kabel ablaéni linky / CABO37-AD kompatibilniho VF generdtoru. Délka = 2,5 m (s kabelem ablaéni linky (CABO1 3-
AD), celkové délka = 7 m).
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CESTINA

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

Soudast / &islo modelu

Popis a funkce

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 pocitaé s kompatibilnim mapovacim a
navadécim systémem.

Kabel s optickymi vlidkny / CABO36-AD

Kabel s optickymi vldkny spojujici port k méfeni teploty na PDI s hostitelskou
stanici.

Ethernetovy kabel s optickymi vlidkny / CABO21-AD

Ethernetovy kabel s optickymi vldkny spojujici DAS s hostitelskou stanici.

CABO18-AD

Napdijeci kabel pro stfidavy proud, severni &ést EU /

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

CAB020-AD

Napdijeci kabel na stfidavy proud, Spojené kralovstvi /

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

MR / AD002

Pojizdny stojan Advantage-MR — kompatibilni s

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 prévé nepouziva.
Pojizdny stojan kompatibilni s MR spolu se sou¢dstmi systému se pfi pouZivani
nachdézi vedle l0zka pacienta, a kdyz se prdvé nepouzivd, Ize jej premistit 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 U&elem je zesilovat signdly a umoZnit 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 pouZivaiji se systémem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator, aviak
prodévaiji se samostatn&. Prostuduijte si pokyny vyrobce k pouZiti kompatibilnich prostfedkd a/nebo zaFizeni.

Typ prostiedku/zafizeni

Nazvy/pozadavky

MR skenery

Modely skenerl Siemens 1,5 T (Avanto Fit nebo novéisi)

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

RF generdtor a souvisejici
prostfedky /zafizeni

Osypka HAT 500® RF Ablation Generator

Osypka HAT 5009 Irrigation Pump

Pacientské monitory

Systém monitorovdni pacienta Invivo Precess nebo Expression

MR EKG monitor MIRTLE

Elektrofyziologicky
mapovaci systém

NorthStar Mapping System (MAPOT)

Katetry a kabely (pfilozna
&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
(pFiloZnd &ast typu BF)

Vision-MR Dispersive Electrode (VMR300)

Videomonitory

Monitor pro pouziti v prostiedi magnetické rezonance (MR kompatibilni dle
podminek) s rozlisenim 1920 X 1080 a rozhranim DisplayPort
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

Prvni instalace

Pocdatedni nastaveni a instalaci systému Advantage-MR provede autorizovany zdstupce spolecnosti Imricor Medical
Systems v souladu s individudlnimi poZadavky elektrofyziologického pracovisté kazdého zdkaznika. Pokud jsou
komponenty nainstalovaného systému odpojeny a je nutné je znovu pfipojit, nahlédnéte do privodce nastavenim.

Pokyny k nastaveni systému

e  VAROVANI: Zafizeni nemodifikujte bez schvéleni 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 postupd spoleénosti
Imricor Medical Systems.

e Hostitelskd pracovni stanice ma slouzit jako poéitaé vyhrazeny pouze pro systém Advantage-MR. Tuto
hostitelskou stanici nelze pouzivat k Zaddnym jinym G¢eldm a do systému se nesmi instalovat Zadny
neschvéleny software. Takovy postup miZe zpuUsobit nestabilitu softwaru systému Advantage-MR.

e Vsechny zmény v instalaénim nastaveni systému Advantage-MR musi schvdlit povéfeny zdstupce spolecnosti
Imricor.

e Na zadni strané DAS Power Supply se nachdzi konektor ekvipotencidlniho uzemnéni, aby bylo mozno
pFipojit systém Advantage-MR k bodu ekvipotencidlniho pospojeni ve zdravotnickém zafizeni.
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

Typické nastaveni
V mistnosti, kde se nachazi MR pfistroj, mohou byt pouze tyto soucasti systému Advantage-MR.

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

Napdijeci kabely

Kabel ablaéni linky

ProdluZzovaci kabel katetru

Modul a kabely rozhrani EKG

Ethernetovy kabel s optickymi vldkny

Kabel s optickymi vidkny snimaée teploty

Kabel disperzni elektrody

Rozhrani Philips, 1,5 T

Kabel sledovaciho rozhrani, Siemens 1,5 T

V zdjmu bezpeénosti pacientt a uZivateld musi byt vidy dodrieny podminky tykajici se maximalni sily
magnetického pole pro Digital Amplifier Stimulator a DAS Power Supply. Tyto specifikace jsou uvedeny v casti
této prirucky s ndzvem Parametry a klasifikace prostiedku.

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 prostiedni polici pojizdného stojanu. PDI je béhem pouZivéni 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. KdyzZ stojan prdvé nepouzivdte, uzamknéte jej zdmky na pojezdovych kolech. Navic k monitoru nebo
monitordm hostitelské pracovni stanice v ovlddaci mistnosti miZete vedle pacientského stolu umistit dodateéné
podfizené monitory pro MR, aby osettujici IékaF mohl sledovat, co se zobrazuje na monitoru hostitelské pracovni
stanice. Na ndsledujicim obrdzku je podrobné blokové schéma systému Advantage--MR.

300232 Rev B 2025-09 Imricor Medical Systems, Inc. Strana 15/ 44



CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

Control Room MR Reom
Scanner Magpldu'sg Foot Pedal
Control Guidance
tem
E2d i) s Monitor
CAB0O25-AD Monitor
CABO3&-AD
S
MR Conditional
ECG Monitor
CABO23-AD
ADM7T
ECG
Interface
i MRI
Compatible CABD30-AD Scanner
Ablation Generator CABOZI-AD | [CABIZAD
| Vision-MR
CABGI0-AD Dhspersive Electrode
Compatible CABO3Z7-AD ¢ 2 [
Irrigation Pump Vision-MR catheters
and aceessory cables
CAB013-AD
Ablation Signal
Sterile Tubing
- Advantage-MR Products Other Imricor Products 3rd Party Components
Skoleni

Po instalaci a sestaveni systému Advantage-MR vysle spole¢nost Imricor svého povéreného zdstupce, aby zaskolil
Iékafe 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 pacienty i
persondlu a predeslo se moznému poskozeni zafizeni. K zabranéni smrti nebo skody na zdravi je nutno systém
Advantage-MR pouzivat vyhradné ve vhodném nemocniénim zafizeni pod pfimym dohledem lékafe
vyskoleného k provadéni elektrofyziologickych postupt, zajisténi bezpeénosti MR a pouzivani systému
Advantage-MR.

Ovéreni ¢innosti systému

Po zapnuti systému Advantage-MR, jak je uvedeno v &dsti s ndzvem Uvedeni Advantage-MR do &innosti, musi
uzivatelé ovéfit ndsledujici indikdatory stavu systému.

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

Jakmile vzivatel zahdiji studii a zobrazi se mu obrazovka hlavniho displeje, mély by se aktualizovat kfivky na panelu
K¥ivka v redlném &ase.
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

UVEDENI ADVANTAGE-MR DO CINNOSTI

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

e DAS Power Supply
= Pfepnéte hlavni vypina¢ do polohy ZAPNUTO. Vypinaé je na zadni strané DAS Power Supply. Po
zapnuti zméni vypinaé barvu na zelenou.
e Konfigurace hostitele
= Pfepnéte vypinaé do polohy ZAPNUTO. Vypinaé je na zadni strané krytu hostitelské stanice
Advantage-MR. Po zapnuti zméni vypinaé barvu na zelenou.
= Stisknéte tlaéitko vypinace na predni strané krytu hostitelské stanice Advantage-MR.
PFi zapnuti hostitelského poéitale se jeho LED kontrolka rozsviti zelené.
®  Monitor
= Stisknéte tladitko vypinace v pravém dolnim rohu monitoru. Symbol napdijeni 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
pfislusny jazyk a kliknéte na tladitko Spustit.

imric®r
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

UZIVATELSKE ROZHRANI

UZivatelské rozhrani Advantage-MR sestdvd ze softwaru systému Advantage-MR, monitoru (& monitord), kldvesnice,
mysi a externi jednotky DVD. Ndsledujici ¢ast podrobné popisuje, jak tyto soucdsti pracuji. Predpokldddame, ze
uzivatelé maji zdkladni znalosti o prdci s osobnim poéitaéem a jsou obezndmeni se standardnim pocitacovym

vybavenim.

Software Advantage-MR

Na hostitelsky pocita¢ Advantage-MR instaloval vyrobce systémovy software. Po instalaci je software plné funkéni.

Bliz3i udaje o pouZivéni a funkcich Advantage-MR uvadi East této piirugky s ndzvem Cinnost systému.

Monitor

Instalace zahrnuje jeden nebo dva monitory v ovlddaci mistnosti. Pfi instalaci s jednim monitorem zobrazuje monitor
s vysokym rozliSenim hlavni okno systémového softwaru, ze kterého Ize ovlddat viechny é&innosti Advantage-MR
pomoci kldvesnice a mysi. Pfi instalaci se dvéma monitory zobrazuje primdrni monitor ,,Zivé* kfivky v redlném ¢ase a
sekunddrni monitor zobrazuje kontrolni kfivky a ovlddaci prvky pro funkce stimulace a méfeni.

Klavesnice
Advantage-MR Ize ovlddat s pouzZitim alfanumerickych kldvesovych zkratek a funkénich klaves, jak zndzornuje

ndsledujici diagram.

F5 — Zastavit stimulaci Klavesa End — Pfeskoéit na aktudlni éas

v okné kontroly.

| DDDDDELC]E] LI (- TR0 0 0L

BN EN00E =SS5 =t

15 o
1

ENENEnnoOEEHES 5 D60

I I i N

P¥ikazové funkce / \

LHE-TH - Dialog ¢asovace Zvysit zesileni Snizit zesileni
Jab-5¢ — Dialog stopek
»&8-Q" - Ukonéit
v
Mys

Advantage-MR se doddva s mysi se dvéma tladitky.
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

CINNOST SYSTEMU

Po kliknuti na tladitko Spustit na obrazovce Spustit se zobrazi okno Studie/Pacient. V ném mohou uzZivatelé zahdijit
novou studii nebo nadist jiZ existujici studii. Chcete-li zahdijit novou studii, zadejte pacientovo jméno a pfijmeni a ID
pacienta na karté Novy pacient v horni &&sti stranky. V okné& Studie /Pacient také mizete zadat volitelné Odaje

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 Vytvofit v dolni éésti stranky.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Pokud je studie pferusena dfive, nez ji uzivatel uzavre, Ize ji znovu nadist pomoci tlacitka Pokracovat ve studii v okné
Studie /Pacient. MiZete pokradovat v pFerusené studii kliknutim na tladitko Pokraovat ve studii na levé strané
obrazovky. Tim se naétou informace z nejnovési neuloZené studie a uZivatel bude pFfeveden na obrazovku hlavniho
displeje. Pomoci tlagitka Pokragovat ve studii miZete ziskat pistup 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 dvéma monitory. Obé konfigurace
funguiji stejné, jiné je pouze uspordddni obrazovky.
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

Obrazovka hlavniho displeje (systém s jednim monitorem)

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

Invivo (4 svody)

Stav studie

Aktivni

Stav studie i Impedance Stimulace

Aktivni = -—0

Patient, The

[

100 mm/s 6}

Kontrola

300232 Rev B 2025-09 Imricor Medical Systems, Inc. Strana 20/ 44



CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

Obrazovka primarniho displeje (systém se dvéma monitory)

Zobrazeni elektrogramid v redlném case, indikdtoru stavu stimulace a teploty se nachdzi na priméarnim monitoru
s panelem kfivky v redlném &ase.

Invivo (4 svody)

Stav studie: " Impedance

Aktivni -—Q

Patient, The

f\

PR Y || | . ——

Stav studie

Aktivni

Redlny €as

D | Ve
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

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()

M~ N~ D~ N~

" [ " #
SN L N | W NN | W NN | Wo N

N~ N~~~

R WY . N ( Y | NN

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

Jakmile vyberete Spustit, zobrazi se pod panelem kfivky v redlném ¢ase panel kontroly kfivky. VSechny funkce
systému Advantage-MR jsou nyni pfipraveny k pouZiti a mizete zahdijit studii.
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CESTINA Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
Navod k pouZiti

Pouzivani softwaru Advantage-MR
Radek hlavni nabidky
V fadku hlavni nabidky jsou rozeviraci nabidky, zpfistupriujici nékolik funkci systému Advantage-MR.

/ & Advantage-MR EGM  Studie Néstroje  Roziifend nabidka  Napovida
Studie Stav studie East| s

100 Navod k pouZiti...

m Nastaveni pee O systému..

Lista hlavni nabidky

i Advantage-MR EGM  Studie Mastroje  Rozdifena nabidka MNapovéda

SIEW 5tudiE Rychlost Ziveho prebehu

100 mm/s &
k

| spustit Nastaveni iz

Advantage-MR
Nabidka Advantage-MR uvédi informace o systémovém softwaru. UZivatelé mohou z programu Advantage-MR
odeijit kliknutim na Ukonéit dole v této nabidce.

EGM
Kfivky elektrogramu v redlném case a kontrolni kiivky Ize ovlddat kliknutim na funkce v nabidce EGM. Nésleduijici
obrdazek poskytuje pFehled funkci v této nabidce.

@ Advantage-MR EGM  Studie Nastroje  Rozdifenan

; Zobrazit aktudini data v panelu kontroly.
SRR Preskodit na aktudini P 4

m Zavi Zastavit stimulaci o .
- Zastavit stimulaci.

Posouvat doleva

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

Resetovat signdly na jejich vychozi polohu.

Upravit prodlevu EKG a/nebo EGM
k synchronizaci k¥ivky.

Studie

Z nabidky Studie mohou uZivatelé spustit, pozastavit nebo zavfit studii. Kliknéte na Spustit k zahdjeni studie,
Pozastavit k doéasnému pozastaveni studie a Zavfit k ukonéeni a zaznamendni detaild studie. Tyto funkce jsou také
pFistupné prostiednictvim tlaéitek Studie ve stavovém Fddku. Viz édst této priruéky o stavu studie ve stavovém Fadku.

Kliknutim na Zavfit zaviete a dokonéite aktudlni studii. UZivatel bude pFfesmé&rovén do okna Studie /Pacient. Pro zdroj
EKG lIze zvolit Invivo (4 svody) a MIiRTLE (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 udélosti, v némz si uZivatel mdZe prohlédnout uddlosti, k nimZ b&hem daného pFipadu doslo.
Jednim kliknutim na uddlost si miZete zobrazit jeji detaily. Dvojité kliknuti na uddlost vyrovnd okno kontroly s éasem
vyskytu uddlosti a uddlost se zobrazi.
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# Advantage-MR EGM Studie Nastroje  Rozdifena

Studie Spustit
Zaviit
. N Mapovani EM
Systems, Imricor Med S
Zdroj EKG...
Udalosti... ®E
Detaily...

Ndstroje

Nabidka Néstroje poskytuje pFistup ke dvéma ndstrojom k m&Feni &asu uddlosti: Casovaé a Stopky. Funkce Casovaé
umozhuje odpoditdvani Easu, zatimco funkce Stopky zaznamendvd uplynuly éas. Oba ndstroje zobrazuji ddaje

v sekunddch, minutdch a hodindch. Kliknéte na pfislusny néstroj v nabidce Ndstroju k otevieni odpovidaijiciho okna.

@ Advantage-MR EGM Studie Nastroje  Rozdifena
Studie

m

Rozsifend nabidka
Z Rozsifené nabidky mate pfistup k systémovému softwaru pro pFipad systémovych upgradd nebo oprav. Tuto
nabidku mohou pouzZivat pouze povéreni pracovnici spole¢nosti Imricor Medical Systems.

" Advantage-MR EGM  Studie Mastroje  RozSifena nabidka Napovéda

Studie Stav studie e

Nastavl it
Zobrazeni zaznamu

DAS Beacon...
Systems, Imricor Medical Katetr...
Protokolovani... L
ADC Values...

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

EGM Trace Setup...

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

-

Stavovy fadek

Stavovy Ffddek obsahuje tlacitka, nabidky a oznadeni pro ndsledujici aspekty studie.

Stimulace

Stimulace vypnuta

Stav studie

Tladitko Studie a oznadeni Stav studie se nachdzeiji zcela vlevo na stavovém Féadku. Tladitka Studie umoziuji uzivateli
spustit, pozastavit a zavfit studii kliknutim na pFislu§né tlaéitko. Oznaéeni stavu studie poskytuje informace o aktudinim
stavu studie, jak je uvedeno nize.
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Oznadeni stavu studie | Vyznam

Stav studie
Nastaveni Systém je pfipraven k zahdjeni studie.
Stav studie
Aktivni Studie pravé probihé.
Stav studie
Pozastaveno Aktudlni studie je pozastavena.

Stav studie
Hotovo Studie skonéila a byla zaznamendéna.
Rychlost Zivého pfebéhu

Nabidka Rychlost Zivého pfebéhu umoziivje ovlddani rychlosti zobrazovani a vzddalenosti 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 pfebéhu.

Zesileni EKG

Nabidka Zesileni EKG poskytuje kontrolu nad zesilenim vSech signald EKG na panelu kfivky v redlném ¢ase nebo
kontroly k¥ivky. Zesileni miZete nastavit na 50, 55, 60, 65,70, 75, 80, 85, 90, 95 nebo 100 tak, Ze v nabidce
kliknete na Sipku k otevfieni rozeviraci nabidky a vyberete poZadované zesileni.

Oznaéeni ablace

Ndsledujici oznaéeni ve stavovém Fadku poskytuji informace b&hem ablace. Hodnoty v oznaé&enich Trvéni, Napdjeni a
Impedance se budou zobrazovat béhem aktivni ablace. Hodnota impedance je také viditelnd, kdyz je VF generdtor
v rezimu nastaveni.

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

Katetr je sprévné pfipojen a systém Advantage-MR pfijimé platné data. ‘###’
predstavuje hodnotu teploty v rozsahu od 0 °C do 100 °C.

Hostitelské& pracovni stanice neni spravné konfigurovana.

Katetr neni pfipojen spravné nebo je sterilni kabel katetru defekini.

Katetr je pfipojen ale kabel s optickymi vldkny neni zapojen nebo je defekini.

Teplota je niZsi nez 0 °C nebo vy3si nez 100 °C.

CESTINA
Zobrazeni
JHH#H °CH
ANC*
LCHYBA“
e Trvani

Toto oznadeni zobrazuje trvdni ablace v sekunddch.

e Napajeni

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

e Impedance

Toto oznaéeni zobrazuje hodnotu impedance postupu ablace v Ohmech.

e Stimulace

Toto oznaéeni ukazuje aktudlini stav funkce stimulace.

Panely Redlny ¢as a Kontrola k¥ivky

Invivo (4 svody)
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MIRTLE (12 svodd)

A -w a0

Patient, The

cne -

o ||

[ 100mm/s_©)]

Kontrola
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Panel kfivky v redlném éase

Tento panel umoziiuje 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). Uzivatelé
mohou zménit misto zobrazeni kfivky v panelu. Chcete-li zménit misto zobrazeni, kliknéte a pfidrzte oznadeni kfivky

a pretdhnéte ji na pozadované misto (nahoru, doprostfed, dold). Uzivatelé mohou zménit oznaéeni kfivky tak, Ze na
oznadeni kliknou pravym tlacitkem mysi a vyberou poZadovany nézev z rozeviraci nabidky.

Pozndmka: Zmény ndzvi popiskd budou uloZeny v systémovém softwaru. Kdyz napfiklad béhem studie pro Pacienta
A zménite oznaceni ABL (1,2) na CATH 1, po zahdjeni nové studie pro Pacienta B bude kfivka vytvarend katetrem

pFipojenym k portu ABL CATH oznacena jako CATH 1.

Rychlost pfebéhu kfivek v redlném Ease Ize upravit v nabidce Rychlost pfebéhu v redlném case ve stavovém Fdadku.

Advantage-MR také umoziiuje Upravu nastaveni filtru a vybér atributd zdznamu v panelu kfivky v redlném éase.
Kliknutim pravym tlacitkem mysi na oznadeni kfivky si vyvolate okno Kontext pro vybranou kfivku.

Oznaceni Zesllen: 8

U LGHGL U Vision-MR Ablation Catheter 2.0

Mapovini: [SESEIEEE e ABL(2) e
Gl M 30Hz B k .

Filtr wysoké propustnosti: [ [PRgES el

9. e
Ofezani

® \ypnuto . Frekvence

V okné Kontext miZe vZivatel zvolit ndzev popisku, typ prostiedku, nastaveni zesileni a barvu kfivky. UZivatelé také
mohou aplikovat filtr nizké propustnosti, filtr vysoké propustnosti a potlaéovaci filtr sledovacich impulzd ke snizeni
Sumu v zdznamu. Navic mohou uZivatelé vybrat redukci sitového napdjeni k odfiltrovani Sumu sifového napdieni z
elektrogrami. Zobrazi se tak Redukce 50 Hz nebo Redukce 60 Hz, v zdvislosti na kmitoé&tu sitového napdijeni ve vasi
lokalité. Uzivatelé mohou omezit vysku zobrazovanych EKG kfivek tak, Ze zméni nastaveni ofezani.

MuzZete povolit ofezdni k omezeni maximadlni velikosti kfivky, abyste zabranili vzdjemnému prekryvani kfivek.
Ofezdni mize byt aktivni vidy, pouze béhem stimulace (tato moznost je na obrazovce oznaéena jako ,,frekvence”)
nebo mize byt vypnuto. KdyzZ je ofezdni povoleno vidy, zobrazi se vedle oznaéeni kfivky symbol ¢. Kdyz je ofezdani
povoleno pouze bé&hem stimulace, zobrazi se vedle oznadeni kfivky symbol ~.

Panel kontroly kfivky

Tento panel md podobny format jako panel kiivky v redlném &ase a umoziuje vzivateldm zaznamendvat a
analyzovat data EGM a EKG. Podrobnéjsi popis funkci panelu kontroly kfivky naleznete v &&sti této pfirucky

s ndzvem Ndstroje Mapovdni, 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 prebéhu

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 3ipku k otevieni
rozeviraci nabidky a vyberete pozZadovanou rychlost prebéhu.
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Nastroje Mapovani, Anotace a Kaliper

Advantage-MR nabizi funkce mapovdni, anotace a umisténi kaliperu, umozZiujici uZivateldm ziskdvat, analyzovat a
zaznamendvat Udaje o uddlostech v pribéhu studie. UZivatelé mohou k témto funkcim ziskat rychle pfistup pomoci
odpoviddgijicich tladitek v dolnim pravém panelu obrazovky hlavniho displeje.

Tlagitka Mapovani,
Anotace a Kaliper

QAnDtace

I I Kaliper

Kaliper

Ndstroj Kaliper pro éas

Tento ndstroj umoziivje uZivateldm méFit Easové intervaly mezi zaznamenanymi
uddlostmi v panelu kontroly kfivky. Kalipery umistite tak, Ze kliknete na tlacitko
Kaliper pro &as. Pak kliknéte na misto v panelu kfivky v redlném &ase nebo
kontroly kfivky, kam chcete umistit kaliper prvniho ¢asového razitka. V panelu
kontroly kfivky bude toto misto oznaceno vertikdlnim kaliperem. Pak kliknéte na
misto v panelu kontroly kfivky, kam chcete umistit druhy vertikdlni kaliper. Mezi obéma kalipery se zobrazi ¢as

v milisekunddch. Tento pdr kaliperd bude nyni uloZen v panelu kontroly kfivky. MUzete pak vytvofit dalsi pary
kaliperd. Pokud chcete odstranit pdr kalipery, vyberte ndstroj Kaliper pro ¢as a kliknéte pravym tladitkem mysi na
Stitek méreni.

| I Kaliper

Ndstroj Kaliper pro amplitudu

UZivatelé mohou méfit amplitudu mezi zaznamenanymi uddlostmi ve studii
umisténim kaliperd amplitudy do panelu kontroly k¥ivky. Kaliper amplitudy
umistite tak, Ze kliknete na tladitko Kaliper pro amplitudu, pfidrzite kurzor
nad pfislusnym zdznamem kfivky, dokud nezméni barvu, a pak kliknete na
misto v panelu kontroly kfivky, kam chcete umistit prvni horizontdlni 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.
MuizZete pak umistit dalsi kalipery amplitudy. Pokud chcete odstranit par kaliperd, vyberte ndstroj Kaliper pro
amplitudu a kliknéte pravym tlaéitkem mysi na Stitek méfeni.

Kaliper

Ndstroj Mapovéni
Kliknutim na tlacitko Mapovani mizete zaslat Gdaje z kaliperd do kompatibilniho elekirofyziologického (EP)
mapovaciho systému. Do EP systému tak zaslete vybrané udaje namérené kalipery a jejich pfislusné ¢asové razitko.

Ndstroj Anotace

Advantage-MR nabizi uzivateldm moZnost 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 uzivatelé mohou napsat anotaci. AZ uzivatel anotaci dokonci, musi stisknout kldvesu Return, aby se anotace
uloZila v panelu kontroly kfivky. Chcete-li anotaci zrusit, stisknéte klavesu Escape nebo kliknéte na jiné misto v panelu
kontroly k¥ivky, nez stisknete kldvesu Return.

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

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

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

Amplituda
Trvani

Opakovat

Kliknutim na tlacitko Spustit v dolni éasti panelu Stimulace zahdjite stimulaci. UZivatelé ineral
mohou kdykoli upravovat amplitudu, trvdni, opakovdni a intervaly stimulaénich impulzd, a 8s2
to i v pribéhu stimulace. KdyZ chcete zménit parametry stimulace pro protokol stimulace, Kok terace e
vyberte pozadované hodnoty z rozeviraci nabidky parametrd nebo zadejte hodnotu e E
manudiné do textového pole parametru. i m L
Krok iterace 1] g r
Hodnoty zadané s pouZitim kldvesnice se zobrazi prolozené (nap¥. 450), dokud je ero! [ @
nepotvrdite stisknutim kldvesy Return, Tab nebo Enter. Hodnoty mimo rozmezi se zobrazi eoncers [ @ -
preskrinuté (napf. 3500) a neplatnd pismena nebo symboly se zobrazi tuéné a preskrinuté o '5“ 8
(napt. 3¢9). -
Ukonceni
Parametr Programovatelné rozmezi

Amplituda impulzu

0,1 mA az 25 mA

Doba trvéni impulzu

0,1 ms az 10 ms

)

Opakovat

Tkrat az 32 767krét

Stav.

Interval mezi stimuly

150 ms aZ 3 000 ms

Spu Stimulace vypnuta

Krok iterace

5 ms az 50 ms

Trvéni pozastaveni

2 sekundy aZ 12 sekund

Parametry stimulace mizete zménit pomoci tlaéitek s Sipkami nahoru a dold vedle daného parametru. Tladitkem
s Sipkou nahoru zvysite hodnotu parametru a tlacitkem s Sipkou dold i snizite. Hodnota zvySeni nebo snizeni je

zaloZena na aktudlini hodnoté parametru a nésledujicim schématu:

Hodnota parametru

Hodnota zvySeni/snizeni

Hodnoty niZsi nez 1

0,1

Hodnoty niZ3i nez 5 a vy$si nez 1

1

Hodnoty vysSi nez 5

5

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

Advantage-MR Ize konfigurovat k vysilédni programovanych stimulaénich protokold do jakéhokoli paru elekirod na
kterémkoli pfipojeném katetru Vision-MR. Fdzi S1 Ize konfigurovat k vysildni série stimulaénich impulzd

s pozadovanym trvdnim, amplitudou, intervalem a poétem opakovdni. Amplituda a trvéni S1 se pouZivd i pro viechny
ndsleduijici stadia.

Féze S2 — S4 Ize konfigurovat s hodnotou pro krok iterace, interval a hodnotou ukonéeni. Po aktivaci vysle
konfigurovand faze jeden stimulaéni impulz po pfedchozi fazi a zahdji po sobé ndsledujici série impulzi 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 ndsledujicimi sériemi impulz0 se nastavuje pomoci hodnoty pro pozastaveni intra-sekvence.

Obrazek nize ukazuje dvé po sobé ndsleduijici 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

S$1 S2
Pozastaveni Pozastaveni
2 sekundy. 2 sekundy.

Série impulzd miZete konfigurovat tak, aby pro Zadnou fazi nebylo konfigurovéno sniZovani. Jedna série impulzi
sestdvd z po sobé nésleduijicich aktivnich fazi v &iselném poradi. V této konfiguraci je provedena faze S1 tak, jak
byla naprogramovéna, a ve fézich S2 — S4 je vysilén vidy jeden stimulaéni impulz v naprogramovanych intervalech.

S$1

Faze S2 — S4 Ize konfigurovat jen v pfipadé, Ze jsou aktivovany viechny predchozi faze.

Obrdzek nize zndzornuje ptiklad série impulzd vysilané v pfipadé, Ze jsou aktivni fdze S1 az S4 a Zddnd z nich neni
nastavena ke snizovdani.

31

525354
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Zavreni studie

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

Prohlize¢ udalosti

[ Udalosti ve studii

Do prohlizece uddlosti se zaznamendvaii uddlosti béhem studie, jako je stimulace,
ablace a anotace. UzZivatel miZe prochdzet seznam uddlosti s casovymi razitky. »

st
Vybérem uddlosti si zobrazite detaily uddlosti v dolni &asti okna prohlizeée uddlosti, 10:43:30 Odpojni kater 402563053

10:44:30 Zaﬂﬂjeﬂf‘kam(m 402563123

pokud jsou detaily k dispozici. Dvoijité kliknuti na uddlost vyvold tuto uddlost na 104500 e oty 402565115
10:51:58 |(1) (10:51:57)

obrazovce Kontrola, abyste si ji mohli blize prohlédnout. 103138 I (05157 - (05157 141 ms
105226 1121003229 - 0052:29 141 ms

Detail

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. Vypina¢ je na zadni strané DAS Power Supply.
Zeleny svételny indikator na vypinaci zhasne.

o  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 N4

About Advantage-MR

S| Services > =R
Hide Advantage-MR #H
Hide Others sH

Show All

Quit Advantage-MR

o Po zavfeni aplikace Advantage-MR vyberte ikonu Apple v levém hornim rohu displeje a vyberte
moznost ,,Vypnout...".

oV mistnim okné se zobrazi Zadost, abyste potvrdili, Ze vypnuti je zdmérné. Kliknéte na tladitko
»Vypnout* v okné nebo poékejte 1 minuty, aby se poéitaé vypnul automaticky.
e Monitor

o  Stisknéte tladitko vypinace v pravém dolnim rohu monitoru. Svitici symbol napdijeni 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 sloZzce Kontrola minulé studie v okn& Studie /Pacient.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

E

Slozka Kontrola minulé studie

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

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

Piment

2 Kestni .. Krestnijméno Datum studie
Systems Medical or
Systems Medical

Systems Medical

Systems Medical

Systems Medical

Systems Medical

Systems

Systems

Systems

Systems

Systems

Systems

Systems

Systems

Systems

Systems

Systems

Systems

Systems Medical  Imricor

V tomto okné mohou vZivatelé kopirovat studie na DVD a z DVD s pouzZitim externi jednotky DVD, odstranit studie,
odstranit pacienty a zobrazit si uloZené 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 sprdavné pfipojena
k monitoru a Ze je do ni vloZen DVD. Vyberte studii, kterou chcete uloZit, a kliknéte na tladitko Kopirovat na DVD
v dolni édsti okna. P¥i pouZivdani funkce Kopirovat na DVD mizZe byt vybrdna vidy pouze jedna studie. Po
zkopirovani na DVD se studie automaticky neodstrani z pevného disku. Studie musi byt odstrané&ny ruéné.
Podrobnéiji viz é&st 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. Mizete vybrat vice studii tak, Ze pfi vybirdni vicerych polozek pfidrzite kldvesu Command (d£) na
kldvesnici. Studie se zkopiruji do slozky Kontrola minulé studie a budou pfFistupné 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
zprava ,,Disk je pIny. Je nutno odstranit studie, nez budou dovoleny nové studie.” UzZivatelé budou muset odstranit
studie. Po odstranéni dostatecného poctu studii z pevného disku se zobrazi zprdava ,Nyni je na disku misto. Je
obnovena mozZnost nové studie” a mdzZete 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 tladitko Odstranit v dolni é&sti okna. Zobrazi se vyzva, aby uZivatel potvrdil, Ze se tyto
studie maji odstranit.

Odstranéni pacient

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

Vysunuti DVD

DVD mizZete vysunout z jednotky DVD kliknutim na tlaéitko Vysunout DVD v dolni édsti okna.
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CHYBOVE ZPRAVY

B&hem studie se uZivateldm mohou zobrazit chybové zpravy. Nize uvadime seznam chybovych zprdv, které se mohou

zobrazit, jejich pravdépodobnou pfic¢inu a doporucéeny postup.

Chybovaé zprava

Problém/pfi¢ina

Postup

Systém Advantage-MR neodpovidda

Hostitelsky pocitaé nemize komunikovat
s DAS.

Ovéfte spravné nastaveni a napdjeni
systému Advantage-MR. Zavolejte
spole&nosti Imricor a poZédejte o pomoc.

Typ souboru neni pro tuto operaci
podporovén

P¥i normdlni operaci se naditd studie
s neplatnymi/poskozenymi soubory.

Pro aktudlni kol byl vybrén nesprévny
soubor. Zavolejte spole¢nosti Imricor a
pozdadeijte o pomoc.

Chyba pfistupu k souboru

Oprévnéni G¢tu neumoZiivji pFistup ke &teni
a zdpisu v souboru.

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

Chyba pfistupu k databézi

Hostitelsky software databéze byl
nespravné instalovdn nebo neexistuje. Je
nezbytny k plné funkénosti systému.

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

Chyba detekce karty katetru

Systém Advantage-MR zjistil vnitfni chybu.

Pfestanite systém pouZivat a pozddeijte o
pomoc spoleénost Imricor.

Tabulka kontroly je pIné

Tabulka kontroly je pIné.

Zprdava umozivje pokragovani 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 pfili§ mnoho studii.

Zkopirujte studie na externi DVD a pak
odstranite 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.

NeUspé&3né naéteni konfigurace
Advantage-MR

Konfiguraéni soubor Advantage-MR byl
poskozen.

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

NeUspé&iné uloZeni konfigurace
Advantage-MR

Konfiguraéni soubor Advantage-MR nebyl
pfi zavieni souboru spréavné uloZen.

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

Instalace Advantage-MR — Chybi
konfiguraéni soubor

Konfiguraéni soubor Advantage-MR byl
poskozen.

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

NeUspé&3né naéteni konfigurace studie

Nagéitd se studie s neplatnym/poskozenym
konfiguraénim souborem.

Archivovand studie je poskozena. Zavolejte
spole&nosti Imricor a poZédejte o pomoc.

NeUspé&sné uloZeni konfigurace studie

Do konfiguraéniho souboru studie se
nepodafrilo uloZit aktualizaci.

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

NeUspé&iné naéteni Sablony mapovani

Konfiguraéni soubor mapovani
v Advantage-MR byl poskozen.

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

NeUspé&sné uloZeni Sablony mapovani

Konfiguraéni soubor mapovani
v Advantage-MR nemizZe byt uloZen.

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

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

Hodnota &asu neni platny &asovy udai.
Jedna nebo vice ¢asti tdaje jsou mimo
rozmezi.

Opravte zaddni s pouZitim platného
Easového udaije.

Vstupni pole obsahuje nenumerické
hodnoty

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

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

Pokud jako uZivatelé zjistite jakkoli nesprdvnou nebo neobvyklou &innost systému Advantage-MR,
podivejte se do tabulky nize na pokyny ke zjisténi jejich pfiin a mozné ndpravé. Jestlize nesprdvnou &innost nelze
napravit s pomoci navrhovanych feseni, nebo jestlize zde jeji pfiznaky nejsou uvedeny, kontaktujte pred dalsim

pouZivanim systému spoleénost Imricor.

Identifikace a odstrafiovani obecnych poruch

Problém

Postup

Souldsti systému nereaguji — krok 1

Ovéfte, zda nechybi souéésti hardwaru nebo zda nejsou uvolnény:
Ovéfte, zda jsou v systému instalovény viechny souldsti uvedené v &ésti Typické
nastaveni a zda jsou sprdvné pfipojeny.

Souldsti systému nereaguji — krok 2

Ovéfte pevnost pfipojeni viech kabell:
MuizZe se stat, ze kabely vypadaiji pfipojené sprdvné, ale nejsou Uplné zapojené.
K ové&feni sprdvného zapojeni odpojte a znovu pfipojte viechny kabely.

Souldsti systému nereaguji — krok 3

Zkontrolujte viechny kabely a ovéfte, zda nejsou pFekrouceny nebo poruseny:
Zkontrolujte kabely a ovéfte, zda nejsou prekrouceny nebo poruseny. Vénujte zvlastni
pozornost kabeldm s optickymi vidkny, na kterych nesmi byt Zaddné ostré ohyby.

Souldsti systému nereaguji — krok 4

Ovéfte, zda jsou viechny hlavni vypinade napdijeni souéésti systému v poloze ZAPNUTO:
Systém mé nékolik hlavnich vypina&b napdjeni. Zkontrolujte vypinaée podle seznamu nize:
-Kryt hostitelské pracovni stanice, v misté pfipojeni napdjeciho kabelu na zadni strané
-Hostitelsky poéitag, tlaéitko hlavniho vypinade na pfedni strané

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

Souldsti systému nereaguji — krok 5

Ovéfte, zda jsou pouZivané zdasuvky ve zdi napdjeny proudem:
Pokud je to zapotiebi, pouZijte analyzdtor kvality elektrické sité k ovéFeni stavu napdijeni
i uzemnéni zasuvky.

Monitory nepfijimaii signdl pro video

Ovéfte, zda jsou spravné pfipojeny kabely mezi monitory a zadnim panelem
s pfipojkami na krytu hostitelské pracovni stanice.

Ovéfte napdijeni pfisluiného monitoru (nebo obou monitord).

Klavesnice a/nebo my$ 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 pfihldsit k hostitelskému poéitaci

Ovéfte, zda mate spravné uvZivatelské jméno a heslo pro systém.
Ovéfte, zda na klavesnici neni aktivovana funkce CAPS LOCK (V3e velkymi pismeny).

Pamatuijte na to, Ze heslo je zdavislé na psani malych a velkych pismen.

Software na hostitelském poéitaéi Advantage-MR
se automaticky nespousti

Ovéfte, zda je polozka Advantage-MR Host Software (Software hostitelského poéitage
Advantage-MR) uvedena v seznamu Login Items (PoloZky pfihl&3eni) pro uZivatele, ktery
je pfihlasen.
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Identifikace a odstrafnovani poruch cinnosti

Problém

Postup

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

Ovéfte pfipojeni ethernetového kabelu RJ-45 ke konvertoru ethernetové sité z optickych
vlaken uvnit¥ skfitiky 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 pripojeni sterilniho kabelu spojujiciho katetr s rozhranim Patient Device
Interface (PDI).

Ovéfte spravné pripojeni kabelu spojujiciho Patient Device Interface (PDI) s Digital
Amplifier Stimulator (DAS).

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

Nelze aktivovat/aktualizovat obrazovku Kontrola

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

Nelze zménit zesileni signdlu

Pokud chcete zménit zesileni signdlu, umistéte ukazatel mysi na oznadeni signélu a
stisknéte kldvesy se Sipkami nahoru/dold, nebo kliknéte pravym tlacitkem mysi na
oznadeni a upravte hodnotu zesileni v edita¢nim poli.

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

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

Zvolte rychlost prebéhu pro okno Rychlost Zivého prebéhu k synchronizaci obrazovek
Rychlost Zivého pfeb&hu a Rychlost kontrolniho pFeb&hu.

Ztrata zobrazeni teploty hrotu katetru

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

Podiveite se, zda kabel s optickymi vidkny neni pfekrouceny nebo poruieny.

Ovéfte spréavné pripojeni kabelu s optickymi vliakny k PDI a k pFipojce na krytu
hostitelské pracovni stanice.

Narovneijte ablaéni katetr.

Je zobrazena chybové zpréva pro teplotu

Poutzijte tabulku Teplota hrotu k uréeni mozné pficiny zobrazeni chybové zprdavy.

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

Ovéfte, zda je VF generdator pfipojen k systému Advantage-MR s pouZitim dodaného
kabelu.

Ovéfte, 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 nastroje Kalipery stisknéte jedno z tladitek znézorfivjicich 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 spravnému portu na
zadni strané krytu hostitelské pracovni stanice.

Nesprdvnd méreni napéti

Pfed umisténim prvniho kaliperu ovéfte, zda je signdl, ktery chcete méfit, zvyraznén
oranzové. Kterykoli zdznam signdlu, na ktery najedete mysi, se stane zvyrazné&nym
zdznamem a bude aktivnim zdznamem pro méfeni napéti pomoci kaliperu.

Jestlize je amplituda signdlu, kterou chcete méfit, mimo oblast signdlu, mizete k dosazeni
pfesného méfeni pouzit nékolik postupi:

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

Nelze odstranit kalipery

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

Elektrogramy maiji Sum

Najed'te mysi na oznaéeni signdlu na obrazovce zobrazeni kfivek v redlném Ease a
kliknéte na oznadeni pravym tlacitkem mysi, ¢imz si vyvoldte vlastnosti zdznamu signdlu.
Zvolte konfiguraci filtru k odstranéni nezadouciho Sumu ze signdlu.
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Problém

Postup

Problémy s povrchovym EKG

Ovéfte, zda jsou elektrody povrchového EKG spravné umistény a Ze se Zadnd z elektrod
&asteéné 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 viech napdjecich
kabeld mezi DAS Power Supply a DAS.

Ovéfte pripojeni ethernetového kabelu s optickymi vidkny k DAS a k hostitelské pracovni
stanici. Odpojte a znovu pFipojte kabel a ovéfte, zda je zdstréka kabelu spravné
zasunuta.

Ovéfte, zda jste zvolili par elekirod k provédéni stimulace. Jestlize je v poli pro vybér
katetru uvedeno iédné, 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 mys3i na nézev signdly, ktery je ofezén, &mz si vyvoldte pole
konfigurace signdlu. Jako poZadovany efekt ofezdni zvolte Nikdy (Never).

Na obrazovce Kontrola chybi data

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

S pouZitim posuvného pdsu nebo klédves ,,page up“ nebo ,,page down" se posufite mimo
&asovy 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 prostfedky Cidex® nebo Lysol®. NepouZivejte organickd rozpoustédla. Po dezinfekci je nutno kabel
disperzni elekirody otfit s pouzitim vody a pak osusit &istou utérkou. Kabel disperzni elektrody nesterilizujte (napf.
v autoklavu).

K zajisténi spolehlivé &innosti systému je nezbytnd pravidelnd 0drzba. 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 zmd&éknuti). Jestlize zjistite poskozeni kabeld, kontaktujte spoleénost Imricor.

o Cistit vn&j3i sou&asti systému s pouzitim utérky navlh&ené standardnimi pfipravky k &i§t&ni nemocni¢nich
zafizeni, napf isopropylalkoholem, prostfedkem Cidex® nebo roztokem jemného mydla a pak je osusit &istou
utérkou. Nestfikejte ani nelijte Cistici pfipravky pfimo na zafizeni a nepouzivejte acetonova
rozpoustédla. Neponofujte kabely do kapalin. K ¢isténi monitorl pouZivejte antistatické Cistici
pripravky na obrazovky. Navlhéete latkovou utérku Eisticim pfipravkem a otfete obrazovku. Neaplikujte
Cistici pfipravek pfimo na obrazovku a nedistéte monitory pripravky k Cisténi 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&ekévanou provozni Zivotnost tfi roky a b&hem této doby bude
jeho servis provadét spoleénost Imricor. Po vyfazeni systému Advantage-MR z provozu musi byt viechny jeho souédsti
a kabeldz — s vyjimkou kabelu (nebo kabeld) disperzni elektrody — vraceny spoleénosti Imricor Medical Systems k
Fé&dné likvidaci v souladu se sm&rnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elekironickych 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 zdaijisténi bezpecnosti a soukromi pacientd (véetné PHI) dodrzujte tato doporuceni:
e  Pouzivejte silng hesla

e Hesla pravidelné ménte
e Zaijistéte, aby byl systém Advantage-MR provozovdn pouze v zabezpeéeném nemocniénim prostiedi.
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SPECIFIKACE

Obecné technické Gdaje
Elektrické izolace

Svodovy proud Odpovidé poZadavkim normy IEC 60601-1.

Dielektrické pevnost Odpovidé poZadavkim normy IEC 60601-1.

Rozsah teploty

Provozni: +10°C az +35°C, 10% az 80% relativni vlhkost, nekondenzuiici, 80 az
106 kPa

Skladovani: —20°C az +45°C, 5% az 90% relativni vlhkost, nekondenzujici, 80 az
106 kPa

Pfeprava —29°C az +60°C, 5% az 90% relativni vlhkost, nekondenzujici, 80 az
106 kPa

Napdijeni stfidavym proudem

Vstupni napéti 100 aZ 240 V (EU)

Vstupni frekvence 50/60 Hz

Funkéni specifikace
Elektrogramy

Rozsah amplitudy 5 uVp-p az 100 mVp-p
P¥esnost amplitudy +5 uV nebo 10 %, podle toho, co je vyssi
Datovd rychlost signdlu 1 000 vzorkd/s
Teplota hrotu katetru

Rozsah teploty 25 °C az 60 °C
Pfesnost teploty +2°C

Vzorkovaci rychlost 1s

Stimulace

Max. proudovd amplituda 25 mA

Max. napétovd amplituda 27V

Doba trvéni 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 testovén podle pozadavkd normy EN/IEC 60601-1-2:2015 +A1:2021.

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

e  Zdravotnické elekirické pfistroje vyzaduji zvl&stni preventivni opatieni tykdijici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a je nutno je instalovat a uvést do provozu v souladu s nize uvedenymi informacemi
o EMC.

e  PFenosnd a mobilni komunikaéni zaFizeni pouzivaijici vysoké frekvence (VF) mohou ovliviiovat &innost
zdravotnickych elektrickych pfistrojo.

e  Zdravotnické elektrické pfistroje nebo systémy se nesmi pouZivat v t&sné blizkosti jinych zafizeni, nebo
umisténé na né ¢i pod nimi. Pokud je takové umisténi nezbytné, je nutno pozorovdnim ovéfit, zda provoz
zafizeni nebo systému bude v takovéto pouZité konfiguraci normdlni.

e  Béhem vypadkd napdijeni nebo v disledku vysokych Grovni prechodného ruseni mize dojit k degradaci
&innosti zobrazovacich monitory, véetné zobrazeni teploty hrotu katetru, vyZadujici zdsah uZivatele.

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

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel systému Advantage-
MR je povinen zajistit, aby byl systém pouZivan v odpovidajicim prostiedi.

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

rueni funkei elektronickych zafizeni v jeho blizkosti.

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

Harmonické emise — I[EC 61000-3-2 Nevztahuje se napdijejici obytné budovy.

Kolisani napé&ti/emise flikru — IEC 61000-3- Nevztahuje se Emisni charakteristika tohoto systému umozZiuje jeho pouziti v prdmyslovych oblastech a

3 v nemocnicich (Tfida A podle CISPR 11). Pokud je systém pouZivén v rezidenénim prostiedi

(pro néz je podle CISPR 11 bé&zné vyZadovdna Tfida B), nemusi toto zafizeni poskytovat
adekvatni ochranu viéi komunikaénim sluZbém pouZivajicim vysokofrekvenéni signdly.
UZivatel moZnd bude muset provést opatieni ke zmirnéni 0&inkd, napf. pFemistit zafizeni
nebo zménit jeho orientaci.

Hlavni funkce cinnosti Pozndmky
PFesnost méfeni teploty hrotu byla vyhodnocena jako kli¢ova. Mé&Feni a zobrazeni teploty hrotu katetru jsou relevantni v prib&hu elektrofyziologickych
Teplota hrotu musi byt bud’ uvedena s pFesnosti studii a s nimi souvisejicich postupy a jsou indikdtorem pro pfivod energie potifebné k ablaci.

+ 2 °C, nebo nesmi byt uvadéna vibec.
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Pokyny a prohla$eni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Systém Advantage-MR je uréen k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uZivatel systému Advantage-MR je povinen zajistit,
aby byl systém pouZivén v odpovidajicim prostfedi.

Test odolnosti

Testovaci Groveri podle IEC
60601

Uroved shody

Pokyny pro elektromagnetické prostiedi

Elektrostaticky vyboj (ESV)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV pfi kontaktu
+ 15 kV pfi preskoku
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 vlhkost.

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

+ 2 kV pro napdijeci
vedeni

+ 1 kV pro
vstupni/vystupni vedeni

+ 2 kV pro napéjeci vedeni

+ 1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

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

Bé&hem vysokych Urovni ruseni se mizZe stdt, Ze se ¢innost displejo
neobnovi na jejich normdlini provozni reZim. Postup obnoveni
normdlniho provozniho reZimu displejb je uveden v ¢asti popisuijici
identifikaci a odstrafiovéni poruch.

Ré&zovy impulz

IEC 61000-4-5

+ 1 kV v diferenénim
rezimu

+ 2 kV v b&zném rezimu

I+

1 kV v diferenénim reZimu

I+

2 kV v b&Zném rezimu

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

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

IEC 61000-4-11

(POZNAMKA: Ut oznauje
napéti stfidavého napdjeciho
zdroje pfed aplikaci zkuebni
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 bé&zného
komeréniho nebo nemocniéniho prostiedi. Pokud uZivatel potfebuje
nepreruseny provoz systému Advantage-MR béhem vypadkd
proudu v hlavnim napdjecim zdroji, doporuéujeme pouZit napdjeni
systému Advantage-MR ze zdroje nepferuseného napdijeni nebo z
baterie.

B&hem vypadku napdijeni se mizZe stat, Ze se &innost displejd
neobnovi na jejich normdélini provozni rezim. Postup obnoveni
normdlniho provozniho reZimu displejb je uveden v ¢asti popisuijici
identifikaci a odstrafiovéni poruch.

Bé&hem vypadku napdjeni mize doijit k restartovdani pocitace
hostitelské stanice, coz bude vyZadovat, aby uZivatel znovu
obnovil &innost displeje, spustil aplikaci a pokragoval v &innosti.

Magnetické pole sitové

Magnetickd pole sitové frekvence by méla byt na Grovnich

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 vypoditand s pouZitim pfisluiné rovnice pro frekvenci vysilade.

IEC 61000-4-6

Vyzafované VF pole
61000-4-3

150 kHz az 80 MHz

3 Vrms

P&sma ISM mezi 150 kHz
a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

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

150 kHz az 80 MHz

3 Vrms

P&sma ISM mezi 150 kHz a
80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

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

Doporuéend separaéni vzddlenost:

d=(3,5/V1)/ P
d =(3,5/E1) v/ P, 80 MHz aZ 800 MHz
d =(7/E1) Y P, 800 MHz aZ 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 niZzsi
neZ pfipustnd Oroven pro kaZzdé frekvenéni pdsmo.b

MUzZe dochézet k ruseni v blizkosti zafizeni oznagenych timto
symbolem.

(@)

POZNAMKA 1 Pi 80 MHz a 2,7 GHz se poutije vy&i frekven&ni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseiji platit ve vech situacich. Na Sifeni elektromagnetickych vin mé vliv mira pohlcovani a odrazu od stavebnich prvkd, pfedmétd

a osob.
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Pokyny a prohla$eni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

a Intenzitu poli vytvafenych pevné instalovanymi vysilaéi, napfiklad zdkladnovymi stanicemi bezdrétovych (mobilnich) telefond nebo pozemnich mobilnich
rédiovych zafizeni, amatérskych vysilaéek, rozhlasovych vysilacich zafizeni s amplitudovou a kmito&tovou modulaci (AM a FM) a zafizeni pro televizni vysildni nelze
teoreticky presné predvidat. Vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi, v némz pisobi pevné instalované VF vysilace, mize vyZzadovat provedeni vyzkumu
elektromagnetického prostiedi dané lokality. Jestlize vysledky mé&Feni intenzity pole v misté pouZivéni systému Advantage-MR prevysuiji pfisluiné vySe uvedené
Urovné shody pro VF, musite pozorovdnim systému Advantage-MR ovéfit, Ze funguje normdlné. Pokud pozorujete, Ze systém Advantage-MR nefunguje normdiné,
mohou byt nezbytnd daldi opatieni, naptiklad zména jeho polohy nebo pFemisténi.

b Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by m&ly byt intenzity poli niz$i nez 6 V/m pro pdsma ISM a niZsi nez 3 V/m pro ostatni pasma.

Doporuéené separaéni vzddlenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF komunikaénimi zafizenimi a systémem Advantage-MR.

Systém Advantage-MR je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, v némz je vyzafované VF ruieni omezeno. Zdkaznici nebo uZivatelé systému Advantage-
MR mohou pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze budou udrZovat nejméné minimalni nize doporucenou vzddlenost mezi pfenosnymi a mobilnimi VF
komunikaénimi zafizenimi (vysiladi) a systémem Advantage-MR v zdvislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikaénich zafizeni.

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

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

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseiji platit ve viech situacich. Na Zifeni elektromagnetickych vin ma vliv mira pohlcovani a odrazu od stavebnich prvkd, piedm&to
a osob.
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Pfipadné zavazné pfihody, k nimZ dojde v souvislosti s timto prostfedkem, hlaste spoleénosti Imricor Medical Systems
a pfislusnému OFadu v Elenském staté EU, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

wl

Imricor Medical Systems, Inc.

400 Gateway Blvd.
Burnsville, MN 55337, US
+49 30 40 50 45 323
+1 952-818-8400

imricor.com

MedR-AR Services B.V.
Kloosterweg 1

6412 CN Heerlen, NL
+31 45 303 0006

[ cH [ree]
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug, CH

C€

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
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