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LAITETIEDOT

Johdanto

Tassa kayttéoppaassa kuvataan Advantage-MR-jariestelman (elektrofysiologinen tallennin- ja
stimulaattorijdrjestelmd) ominaisuudet ja kaytto. Sita kdytetadn fysiologisten tietojen (EP) taltiointiin ja mittaamiseen
sydéntutkimuslaboratoriossa. Se taltioi ja ndyttad erittdin tarkasti syd@mensisdisen elektrogrammin (EGM) ja
elektrokardiogrammin (EKG) signaalit yhdessd tai kahdessa korkean resoluution monitorissa. Advantage-MR-
jarjestelmd on tarkoitettu kayttéon laboratorioissa, jotka on varustettu magneettikuvaus- ja Iépivalaisulaitteistolla.
Tama kayttéopas on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkildille.

Laitteen kuvaus

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jérjestelmé (Advantage-MR-jdrjestelmd) on tarkoitettu
sdhkosignaalien hankkimiseen, amplifiointiin, suodattamiseen, digitoimiseen, ndyttémiseen ja taltioimiseen
elektrofysiologisten tutkimusten ja niihin liittyvien toimenpiteiden aikana. Tamén lisdksi Advantage-MR-jdrjestelmd on
tarkoitettu aikaansaamaan amplitudiltaan, pulssin leveydeltddn ja taajuudeltaan vaihtelevia sdhkséimpulsseja
syddmen stimulointiin.

Advantage-MR-jdrjestelmd on kolmekanavainen jdrjestelmd, joka antaa tietoa Vision-MR-ablaatio- ja
-diagnostiikkakatetreille ja yhteensopiville pinta-EKG-monitoreille. Katetreista ja EKG:sta saadut signaalit ndytetadn
Advantage-MR-jdrjestelmdn isd@ntdkoneen tyéaseman kautta syddmen toiminnan analysointia varten. Integroitua
syddmen stimulaattoria kdytet&dn ldhettdmddn sdhkdimpulsseja syddmeen katetrin valityksella. Tarvittaessa voidaan
ablaatiohoitoa antaa yhteensopivasta radiotaajuisesta ablaatiogeneraattorista Advantage-MR-ablaatiokatetrin
portin kautta. Advantage-MR-jarjestelm& raportoi ja ndyttdd myds ablaatiokatetrin kérjestd mitatun lampédtilan, jota
laakarit voivat monitoroida ablaatiohoidon aikana.

Advantage-MR-ohjelmisto sisaltdd ominaisuudet tiedon hankintaan, tarkasteluun, intervalli- ja amplitudimittaukseen
sekd merkintdjen tekemiseen. Jdrjestelmd voi my&s tallentaa ja hakea tietoa. Taltioitujen tietojen tarkasteleminen,
mittaaminen ja merkintdjen tekeminen tapahtuvat ilman reaaliaikaisen signaalin aaltomuotonéytdn keskeytymista.

Advantage-MR-jdrjestelméan laitteistokokoonpanossa on isdntékoneen tyéasema, Digital Amplifier Stimulator (DAS) -
jarjestelmd, Patient Device Interface (PDI) -kayttsliittymd, DAS Power Supply
-virtaldhde, EKG-liitdntdmoduuli ja useita virta-, signaali- ja liitinkaapeleita.

Advantage-MR-jdrjestelmd ei aikaansaa ablaatioenergiaa, annostele ladkkeitd, tee mitdan elémaa tukevia tai
elamé&d yllapitavia toimintoja tai analysoi fysiologista tai muuta elektrofysiologisen toimenpiteen aikana hankittua
tietoa. Siing ei ole halytyksia eikd se havaitse rytmihdirisita.

Kayttotarkoitus/kdyttokohde

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jéirjestelmd (Advantage-MR-jdrjestelmd) on tarkoitettu
sdhkosignaalien hankkimiseen, amplifiointiin, suodattamiseen, digitoimiseen, ndyttémiseen ja taltioimiseen
elektrofysiologisten tutkimusten ja niihin liittyvien toimenpiteiden aikana. Jarjestelmén hankkimat signaalit ovat
syd@mensisdisia elektrokardiogrammeija ja pinta-EKG-signaaleja. Jarjestelman avulla kayttdja voi monitoroida,
tarkastella, tallentaa ja hakea tietoa sekd tehdd aaltomuotojen mittaustoimintoja.

Jarjestelmdssa on stimulaattori, joka on tarkoitettu syddmen diagnostiseen stimulointiin ihmissyddmen
elektrofysiologisen arvioinnin aikana.

Advantage-MR-jdrjestelmé voi ndyttdd ja tallentaa muista sellaisista [adkinndllisistd laitteista vastaanotettua tietoa,
joita kdytetddn ndiden toimenpiteiden aikana, kuten yhteensopivasta radiotaajuusgeneraattorista.

Kayttoéaiheet

Advantage-MR-jarjestelm& on tarkoitettu kaytettdvaksi elektrofysiologisissa toimenpiteissa.
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Kayttdjan tiedot

Kohdekdyttdjia ovat syddmen séhkdisten ominaisuuksien hallintaan koulutetut kardiologit, joita usein kutsutaan
elektrofysiologeiksi ja joilla on Advantage-MR-jarjestelmén kayttéa koskeva koulutus.

Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Kliinisia hyotyja koskeva lausunto

Advantage-MR-jarjestelmén kdaytdstd on useita hydtyja mukaan lukien rytmih&irishoidon vahvistaminen ja ionisoivalle
sateilylle altistumisen eliminoiminen potilaiden ja hoitohenkildiden osalta. Eri rytmih&irididen diagnoosin ja hoidon
vahvistaminen saadaan aikaan kdyttamalla syddmen sisdisia tahdistus- ja tunnistustekniikoita. Tadmdan lisaksi
Advantage-MR-jarjestelm&a on turvallista kayttad magneettikuvausympdristdssd. Suoratoistoisten,
magneettikuvausohjattujen toimenpiteiden ansiosta hoitohenkilét voivat hyédyntdd ensiluokkaista anatomista syddmen
kuvantamista ja samalla eliminoida potilaiden ja hoitohenkildiden altistumisen ionisoivalle sateilylle.

Toimintaperiaate

Elektrofysiologista tallennusjdrjestelmaa (EP-tallennusjdrijestelmd) kdytetdan diagnostisissa ja elektrofysiologisissa
hoitotoimenpiteissd syddmen rytmihdirididen diagnosointiin ja hoitoon. Perinteiset EP-tallennusjdrjestelmat nayttavat
ja tallentavat syddmensisdisen elektrogrammin (EGM) signaaleja ja pintaelektrokardiogrammin signaaleja (EKG).
Nama jdrjestelmat liitetddn tyypillisesti ulkoiseen syddmen stimulaattorijdriestelmddn syddmen tahdistusta varten ja
ulkoiseen radiotaajuiseen ablaatiogeneraattoriin ablaatiohoidon antamista varten.

Advantage-MR-jdrjestelmd yhdistad EP-tallennusjdrjestelmén ja ulkoisen stimulaattorin toiminnot yhdeksi
jarjestelmaksi, joka on tarkoitettu turvalliseen kayttéon paitsi perinteisessa rontgenfluoroskopialaboratoriossa myds
magneettikuvauslaboratoriossa. Magneettikuvauslaboratoriossa interventiotoimenpidettd ohjataan
magneettikuvauksella réntgenkuvauksen sijaan. Advantage-MR-jérjestelma liitetadn ulkoiseen
radiotaajusablaatiogeneraattoriin samalla tavalla kuin perinteiset EP-tallennusjarjestelmat.

Advantage-MR-jdrjestelmd on suunniteltu siten, ettd se vastaa seké toiminnoiltaan etta kayttoliittymdltGan olemassa
olevia jdrjestelmid. Keskeinen ero on, ettéi Advantage-MR-jdrjestelmd suunniteltiin magneettikuvausyhteensopivuutta
ajatellen, kun taas nykyiset EP-tallennus- ja stimulaattorijarjestelmat eivat. Tamén seurauksena olemassa olevia
jarjestelmia ei ole hyvadksytty kéytettavaksi magneettikuvausympéristdssa.

Varoitukset

e  Elektrofysiologisia taltiointijarjestelmia kdytetdadn ladkinndllisissé toimenpiteissd, joissa tahallisia tai
tahattomia hengenvaarallisia syddmen rytmihdiridita todenndkaisesti tulee esiin. Kuoleman tai vamman
valttamiseksi Advantage-MR-jdrjestelm&a saa kayttdd vain asianmukaisessa sairaalaympdaristdssa
elektrofysiologiaan ja Advantage-MR-jarjestelmadn koulutetun ladkérin suoran valvonnan alaisena.

e Advantage-MR-jdrjestelm&d ei saa kayttad, jos mikdén osa ndytad vaurioituneelta tai tietokone nayttad
kéynnistyvdn ja/tai toimivan poikkeavasti. Imricor Medical Systemsiin on otettava yhteyttd, jos jérjestelmé
nGyttd& vaurioituneelta tai toimii virheellisesti.

e Ta&ta laitteistoa ei saa muuntaa ilman Imricor Medical Systemsin valtuutusta, sillé se voi mitatdida takuun.

e  Advantage-MR-jdrjestelm&n magneettikentén enimmdisvahvuusvaatimuksia on noudatettava kaikkina
aikoina. Nédma vaatimukset luetellaan tadman asiakirjan osissa Laitteen luokitukset ja Tekniset tiedot.

e Valvovan ladkdrin tdytyy varmistaa kaikki Advantage-MR-jérjestelmén asetukset valittdmdsti ennen
tahdistuksen aloittamista.

e Advantage-MR-jdrjestelmd ei ole elintoimintoja yllapitavé laite - kayttajalla taytyy olla saatavana ulkoinen
tahdistin.

e Advantage-MR-jdrjestelmd voi ep&onnistua stimuloinnissa tai stimuloida potilasta vahingossa ohjelmiston,
laitteiston tai inhimillisen virheen johdosta. Rytmihdirididen aiheuttamaa potilasvammaa vdltetadn
monitoroimalla Advantage-MR-jérjestelmén toimintaa ja potilaan elintoimintoja jatkuvasti sing aikana, kun
Advantage-MR-jdrjestelmé& on yhdistettynd potilaaseen.
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o Mikali selvittamattomia hengenvaarallisia rytmihdirisita esiintyy toistuvasti rytminsiirrosta/defibrillaatiosta
huolimatta Advantage-MR-jdrjestelman kaytdon aikana, Advantage-MR-jariestelmd on kytkettéava irti
potilaasta kytkemdallé ablaatio- ja diagnostiikkakaapelit irti PDI-k&yttsliittyman etupaneelissa olevista ABL
CATH- ja CATH 2
-porteista siltd varalta, ettd jariestelmdssd on selittdmdaton toimintah&iris, joka aiheuttaa toistuvia
mikrosdhkaiskuja ja toistuvaa tasavirtastimulaatiota.

e Advantage-MR-jdrjestelmé& on testattava vuosittain riittdvan maadoituksen ja potilaan vuotovirran varalta.
Vuotovirta on pidettdvad hyvdksyttdvissa rajoissa, kun jdriestelmédn yhdistetédn lisélaitteistoa.

e Kun jarjestelmé& asennetaan yhteensopivaan laitteistoon ja ennen hoitokdyttdd taytyy varmistaa, ettd
potilaan vuotovirta noudattaa IEC 60601-1 -standardin vaatimuksia.

e Ablaation aikana on kdrjen Idmpdtilaa monitoroitava jatkuvasti. Jos ablaation [édmpétilatiedot nayttavat
olevan odotettua korkeampia tai alhaisempia, ablaatio on kytkettdvd pois paalta.

e Magneettikuvaus on lopetettava, jos kdarjen lampétila kohoaa, vaikka ablaatiota ei kaytetd.

e Vain Imricor Medical Systems tai sen valtuuttamat toimijat saavat asentaa Advantage-MR-jdrjestelman.
Talla tavoin estetddn virheellisen asennuksen aiheuttamat séhksiskuvaarat tai Advantage-MR-jdrjestelman
suorituskyvyn heikentyminen.

e Sdhksiskuvaaraa valtetadn kytkemalla Advantage-MR-jdrjestelmd vain suojamaadoitettuun verkkovirtaan.
Jatkojohtoja tai virtapaneeleja ei saa kayttad.

e  Paljaana oleviin liitinkontakteihin ja potilaaseen ei saa koskettaa samaan aikaan.

e Rdjahdysvaaraa vdéltetadn olemalla kdyttamatta jarjestelméa tulenarkojen kaasujen laheisyydessa.
Jarjestelmdd saa kayttad vain alueilla, joissa ilmanvaihto on hyvé.

e Advantage-MR-jdrjestelmad ei ole suojattu nesteen sisddnpddsyltd. Jos jarjestelmadn padsee mink&dnlaista
nestettd, laitteiston kdytté on lopetettava ja otettava yhteyttd Imricoriin.

e Johdinelektrodien sahkdd johtavat osat ja niihin liittyvat osat on pidettdva etddlla muista séhksd johtavista
osista, maatto mukaan lukien.

e Advantage-MR-jdrjestelm&a ei saa huoltaa, kun jdrjestelmé on kdytéssa potilaalla.

e Advantage-MR-jdrjestelmdd ei ole tarkoitettu yhdistettévaksi mihink&dén muuhun verkkoon kuin
yhteensopivaan elekirofysiologiseen kartoitusjarjestelmaan.

e Muiden laitteiden vdlinen hdirid voi heikent&d signaalin laatua.

e  Paluuelektrodin kaapeli on testattu 100 kayttoon. Paluuelektrodin kaapeli on tarkastettava ennen kayttoa
ja, jos se on murtunut, vaurioitunut tai 16ysd, se on hdvitettdvé laitoksen menettelytavan mukaan ja
vaihdettava uuteen kaapeliin.

e Kun paluuelektrodin kaapeli yhdistetGdn paluuelektrodiin, on varmistettava, etté paluvelektrodi pysyy
kunnolla kiinni eiké& kielekkeen séhkdé johtava folio ole esilla.

e Advantage-MR-jdrjestelmaé ei saa sijoittaa niin, ettd laitteiden irrottaminen verkkovirrasta on vaikeaa.

e  Testaus on suoritettu vain tdssé asiakirjassa mainitulla yhteensopivalla laitteistolla. Yhteensopivan laitteiston
vastaavat kdyttéohjeet on luettava ennen laitteen kayttsa.

Varotoimet

e  Kdyttgjdn virheitd vdhennetddn toteuttamalla asennus-, médritys- ja asiakaskoulutus siten, ettd Advantage-
MR-jarjestelméan kayttajat saavat parhaan mahdollisen k&ayttokokemuksen.

e Advantage-MR-jdriestelmd on tarkoitettu kdytettdvdksi vain 1,5 teslan magneettikuvausjdriestelmien kanssa.

e Jos toimenpiteen aikana EGM-signaalit menetetddn tai ne vadristyvat Advantage-MR-jarjestelméssa,
tarkista PDI-kdyttdliittymdn sijainti ja siirré se etddmmadlle magneettikuvausjdrijestelmdstd tarvittaessa.

®  Magneettikuvaus ja/tai ablaatiohoito voivat haitata EGM-signaaleja. Lopeta kuvaus ja ablaatiohoito ennen
EGM-mittausten tekemistd tarvittaessa.

e Jos Advantage-MR-jarjestelmdn osia ei kdytetd magneettikuvauksen kdyttéehtojen mukaan,
magneettikuvausjdrjestelman suorituskyky voi heikentyd.

e Magneettikuvausjdrjestelmén aikaansaamaa kohinaa vdaltetdan kohdistamalla katetri ja kaapelit niin hyvin
kuin mahdollista magneettikuvausjdriestelmdn aukkoon eik& aukon sisdseinddn.

e Jos liiallista hgiridté havaitaan toimenpiteen aikana, varmista, ettd kaikki kaapeliliitdnngt ovat kunnolla
kiinni.

e Analogisiin ja digitaalisiin liitdntdihin yhdistetyn lisdlaitteiston tdytyy noudattaa vastaavia
IEC-standardeja (tietojenkasittelylaitteistoa koskeva IEC 62368-1 ja ladkinndllistda laitteistoa koskeva IEC
60601-1). Signaalin tulo- tai lahtsliitantsihin yhdistetty lisclaitteisto muodostaa laékinndllisen jarjestelman ja
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sen tdytyy téstd syystd noudattaa IEC 60601-1 -standardin vaatimuksia. Téméan varotoimen laiminlydminen
voi aiheuttaa aiemmin tunnistamattomia riskeja potilaille, kayttdjille tai kolmansille tahoille.

e  Advantage-MR-vaunu on tarkoitettu kdytettavdksi vain Advantage-MR-jariestelmdn osien kanssa. Vaunuun
ei saa asettaa muuta laitteistoa.

e Vaunun enimmdiskuorma 37,7 kg.

e Advantage-MR-vaunua ei saa asettaa kaltevalle pinnalle, silla se voi liukua.

Mahdolliset haittatapahtumat

Advantage-MR-jdrjestelmd tuottaa syddmen stimulaatio- ja ablaatiotehoa samalla tavalla kuin muut olemassa olevat
ohjelmoitavat stimulaatio- ja ablaatiojdrjestelmat. Seuraavassa luetellaan laitteen toimintahdiridsta tai inhimillisesta
virheestd aiheutuvia mahdollisia haittatapahtumia.

Rytmihg&irié

Kuolema
Sydanlihaksen vaurio
Sahkasisku

Lisatietoa on edella olevissa osissa Varoitukset ja Varotoimet.

HUOMAUTUS: Advantage-MR-jarjestelmadn liittyvdsté vakavasta tapahtumasta on raportoitava Imricor Medical
Systemsille ja sen jdsenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa toimenpide tehtiin.

Potilasvdesto

Advantage-MR-jdrjestelmalla voidaan hoitaa potilaita, joita voidaan tutkia perinteisellé elektrofysiologisella
menetelmalla.
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LAITTEEN LUOKITUKSET

Magneettikuvauksen kdyttoehdot

Advantage-MR-jdrjestelm& on MK-ehdollinen seuraavien magneettikuvauslaitteistoa ja kuvausta koskevien
edellytysten mukaan.

Magneettikuvausjdrjestelmén nimellinen 1,57
kenttévahvuus
Gradientin enimméisnousuaika 200 T/m/s

Advantage-MR-jdrjestelmén useat osat ovat magneettikuvaushuoneessa; tdmdn asiakirjan asentamista koskevassa
osassa on yksityiskohtainen luettelo ndisté osista ja ohjeet niiden asianmukaiseen asentamiseen. Digital Amplifier
Stimulator -jarjestelmén ja DAS Power Supply -virtaldhteen taytyy pysya seuraavassa lueteltujen maaritettyjen
magneettikentdn enimmaisvahvuuksien ulkopuolella.

Osa Magneettikentdn enimmdisvahvuus
DAS Power Supply 100 Gaussia
giig;l Amplifier Stimulator 100 Gaussia
CE-merkinndn yhdenmukaisuus < €
Advantage-MR-jarjestelmé& on seuraavan asetuksen mukainen:
e  Asetus (EU) 2017 /745 0123

Luokitus

IEC 60601-1 -standardin sahkdlaitteita koskeva luokitus
Luokka I, IP2X, tyyppi CF
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SYMBOLIT

Seuraavassa taulukossa on esitetty symbolit, joita kdytetddn jarjestelman laitteistossa, ohjelmistossa ja mukana
toimitetuissa asiakirjoissa, mukaan lukien ndma kdyttoohjeet.

Symboli Kuvaus

M D Ladkinnallinen laite

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Saantelyvastaava maahantuoja

Valmistaja

Valmistuspaiva

Lue kadyttoohjeet tai sahkoiset kdyttdohjeet

Tuotenumero

Sarjanumero

Eranumero

Yksilollinen laitetunniste

ol

wl

ﬂ :
A Huomio
1]

SN

LOT

I Sarkyva, kasiteltdva varoen
“:'-:‘l’: Suojattava lammolta ja radioaktiivisilta lahteilta
AN
[

¢ Pidettava kuivana

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen kerays
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Symboli

Kuvaus

VANPAN

[157] [1.57]

MK-ehdollinen: Saa kayttaa vain 1,5 teslan magneettikuvausymparistossa.
Lisatietoa magneettikuvauksen kayttéehtojen osassa.

\(Q//.;"-}'

Osan taytyy pysya magneettikuvausjarjestelman 100 Gaussin rajan
ulkopuolella.

ABL Ablaatiokatetrin portti
CATH
CATH Diagnostiikkakatetrin portti
2

M

EKG-portti

e

T

Defibrillaatiovarma tyypin CF potilasosa

MAIN Verkkovirtaportti
POWER
ISOLATED Eristetyt virtaportit
POWER

=

Tietokoneverkko

OO

Sarjaliitanta

F

Suurtaajuuseristetty potilaspiiri

Lampotilan valokuitukaapelin portti

TEMP
TRACKING Jaljitysmoduulin portti
INTERFACE
RF Radiotaajuusgeneraattorin kaapelin portti
IN

v

Tasapotentiaalisuus

Ad &

Sydanmittauksen lahto
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suomi Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma
Kayttoohjeet
Symboli Kuvaus
Sulake
Vaihtovirta
V~
| Virta
i Vaunun paino osien kanssa on 24,5 kg
24.5 kg
c € IImoitetun laitoksen CE-merkinta
0123
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda
Ronly vain laakari tai laakarin maarayksella

HOS5T

Isdntdkoneen tydasema

DAS

Digitaalinen vahvistinstimulaattori

PDI-kayttsliittyms

DAS PS

Digitaalisen vahvistinstimulaattorin virtaldhde

ACCS

Lisatarvikkeet

Lampdtilaraja

Monitori

Laitevaunu

Kosteusrajoitus

NeTis<(E [ g ¢ (¢

Pakkausyksikko

IP2X

Suojattu kiinteiltad vierasesineilta, joiden lapimitta on vahintdan 12,5 mm
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma
Kayttoohjeet

Symboli Kuvaus

<37.7kg Vaunun enimmaiskuorma 37,7 kg

. Defibrillaatiosuojattu tyypin BF potilasosa

@ IImanpainerajoitus

ADVANTAGE-MR-JARJESTELMAN MAARITTAMINEN JA ASENTAMINEN

Jarjestelmdn osat

Seuraavassa luetellaan Advantage-MR-jdrjestelmén p&dosat. Muita kuin m&aritettyja lisGvarusteita tai kaapeleita ei
saa kayttaa. DAS Power Supply -virtaldhteen ja PDI-kayttsliittymdn tunnistetiedot ovat osan alaosassa.

Osa/mallinumero

Kuvaus ja toiminto

Digital Amplifier Stimulator (DAS)/ADO09

DAS-jdrjestelmé& on seké& vahvistin ettd stimulaattori. Vahvistintoiminto
vastaanottaa fysiologisia signaaleja potilaaseen kiinnitetyistd osista; suodattaa,
amplifioi ja digitoi signaalit; ja I&hettdd ne isdntdkoneen tydasemaan.
Stimulaattoritoiminto aikaansaa monofaasisia, bipolaarisia impulsseja, joita
voidaan selektiivisesti toimittaa Vision-MR-katetrien elektrodipareille.

DAS Power Supply -virtaléhde /ADO06

DAS Power Supply -virtaléhde tuottaa eristetty& virtaa Digital Amplifier
Stimulator (DAS) -jdrjestelm&an. Eristys noudattaa IEC 60601-1 -standardissa
asetettuja turvarajoja.

Patient Device Interface (PDI)/ADO16

Patient Device Interface (PDI) -kayttsliittyma toimii potilaslaitteiden (Vision-MR-
katetrit, paluvelektrodi) ja ulkoisten yhteensopivien jarjestelmien
(magneettikuvausjdrijestelmd, radiotaajuusgeneraattori) yhteyskohtana.

Iséintdkoneen tydasema/ADO18

Tietokone ja lisévarusteet yksinomaan Advantage-MR-jdrjestelman k&yttoon.
Iséintékoneen tySasemassa on iséntékone, yksi tai useampi monitori, DVD-asema,
néppdimistd ja hiiri.

EKG-liiténtémoduuli/ADO10

EKG-liitdntémoduuli yhdistetadn Invivo-potilasmonitorointijdriestelmén
liitinporttiin. Moduuli ohjaa EKG-signaalia k&yttéén Advantage-MR-
jarjestelmassa.

EKG-liiténtdmoduulin kaapeli/CABO12-AD

Kaapeli, jolla ulkoinen EKG-liiténtdmoduuli yhdistetddn DAS-jarjestelmadn.

USB-C-USB-C-ndyttskaapeli/CABO35-AD

USB-C-USB-C-kaapelilla iséntékone yhdistetddn néyttoon.

Digitaalinen virtakaapeli/CAB027-AD

Virtakaapeli, joka toimittaa digitaalista virtaa DAS Power Supply
-virtaldhteesté DAS-jarjestelmadn.

Eristetty virtakaapeli/CAB026-AD

Virtakaapeli, joka toimittaa eristetty& virtaa DAS Power Supply
-virtaldhteestd DAS-jarjestelmé&an.

Ablaatiokatetrin jatkokaapeli/CABO10-AD

Kaapeli, joka yhdistad ablaatiokatetrin signaalit PDI-k&yttsliittymasta DAS-
jarjestelmaan.

Diagnostiikkakatetrin jatkokaapeli/CABO11-AD

Kaapeli, joka yhdistaa diagnostiikkakatetrin signaalit PDI-k&ayttdliittymésta DAS-
jarjestelmaan.

Ablaatiokaapeli/CABO13-AD

Kaapeli, joka yhdistaa PDI-kayttsliittymdn aaltojohdon ablaatiokaapeliin.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma
Kayttoohjeet

Osa/mallinumero

Kuvaus ja toiminto

Aaltojohdon ablaatiokaapeli / CABO37-AD

Kaapeli, joka yhdistad ablaatiokaapelin katetriporttiin ja yhteensopivan
radiotaajuusgeneraattorin paluuvelektrodin porttiin. Pituus = 2,5 m
(ablaatiokaapelin (CABO13-AD) kanssa kokonaispituus = 7 m).

Yksittdinen paluvelektrodin kaapeli/CABO30-AD

Kaapeli, joka yhdistéa yhteensopivan paluuelektrodin PDI-kayttoliittymédn, kun
yht& paluuelektrodin tyynya kaytetaan. Kaapeli on kytketty PDI-kayttsliittymadn
defibrillaatiosuojattuun tyypin BF porttiin.

Ethernet-kaapeli/CAB025-AD

Ethernet-kaapeli, joka yhdistad iséntatietokoneen yhteensopivaan kartoitus- ja
ohjausjdrjestelmadn.

Valokuitukaapeli/CABO36-AD

Valokuitukaapeli, joka yhdistaa PDI-k&yttdliittymdn lampdtilaportin
isdntdkoneeseen.

Ethernet-valokuitukaapeli/CABO21-AD

Ethernet-valokuitukaapeli, joka yhdistdd DAS-jdrjestelmén isdntékoneeseen.

Verkkovirtajohto, pohjois-Eurooppa/CABO18-AD

Virtajohdot, jotka yhdistavat verkkovirran DAS Power Supply
-virtaldhteeseen, isGntdkoneeseen ja isdntdkoneen ndyttdsn, pohjois-Eurooppaa
varten.

Verkkovirtajohto, Iso-Britannia /CAB020-AD

Virtajohdot, jotka yhdistavat verkkovirran DAS Power Supply
-virtaldhteeseen, isGntdkoneeseen ja isdntdkoneen ndyttdon, Iso-Britanniaa
varten.

Advantage-MR-vaunu - MK-yhteensopiva/AD0O02

MK-yhteensopiva vaunu kdytédn DAS-jdrjestelméan, DAS Power Supply -
virtal@hteen, PDI-k&yttdliittyman ja liittyvien kaapeleiden kanssa. DAS-
jarjestelmd ja DAS Power Supply -virtaldhde pinotaan ja asetetaan keskihyllylle,
PDI-kayttsliittymd asetetaan ylahyllylle, kun sita ei kdytetd. MK-yhteensopiva
vaunu ja sen osat sijoitetaan potilasséngyn viereen k&ytén ajaksi, ja ne voidaan
siirtd& muualle, kun ne eivat ole k&ytdssa.

Jéljityksen liiténtékaapeli, Siemens 1,5 T / CAB023-AD

Kaapeli, joka yhdista& PDI-k&yttsliittymdn Siemens Flex Coil -liitantaéan.

Philips-liitantd, 1,5 T/ADO17

Integroidulla kaapelilla varustettu sovitinmoduuli, joka yhdistaa PDI-
ka&yttdliittymdn yhteensopivaan Philipsin 1,5 T:n kuvausjdriestelmadn, joka
amplifioi signaalit ja mahdollistaa sen, ettd magneettikuvausjdrjestelméa voi
tunnistaa Vision-MR-laitteen vastaanottokelojen hankkimat signaalit. Obelix 8
Channel Shoulder Coil -kaapelilla aikaansaadaan liiténtd Philips dStream -
liittymaan.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma
Kayttoohjeet

Yhteensopivat ulkoiset laitteet/laitteisto

Seuraavia laitteita ja/tai laitteistoa kdytetddn Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jérjestelmén kanssa,
mutta ne myydddn erikseen. Yhteensopivien laitteiden/laitteiston vastaavat tiedot ovat valmistajan kéyttdohjeissa.

Laite-/laitteistotyyppi

Nimet/vaatimukset

Magneettikuvauslaitteet

Siemens 1.5 T -kuvauslaitemallit (Avanto Fit tai vudempi)

Philips 1.5 T -kuvauslaitemallit (Ingenia tai uudempi)

Radiotaajuusgeneraattori ja
sithen liittyvat
laitteet/laitteisto

Osypka HAT 500® RF Ablation Generator

Osypka HAT 500% Irrigation Pump

Potilasmonitorit

Invivo Precess- tai Expression-potilasmonitorointijarjestelma

MIRTLE MRI ECG Monitor

Elektrofysiologinen
kartoitusjarjestelma

NorthStar Mapping System (MAPOT)

Katetrit ja kaapelit (tyypin
CF potilasosa)

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)

Paluuelektrodi (tyypin BF
potilasosa)

Vision-MR Dispersive Electrode -elektrodi (VMR300)

Videomonitorit

MK-ehdollinen videonéyttd 1920x1080-resoluutiolla ja DisplayPort-liitdnndalla

Alustava asentaminen

Advantage-MR-jdrjestelmdn alustava kéyttédnotto ja asentaminen tehd&dn Imricor Medical Systemsin valtuuttaman
edustajan toimestaq, jotta jokaisen asiakkaan elektrofysiologisen toimenpidehuoneen yksildlliset tarpeet tdytetddn. Jos
asennetun jdrjestelmdn osat on irrotettu ja ne on kytkettdva uvudelleen, lisdtietoa 16ytyy asennusoppaasta.

Jarjestelman kayttoonotto-ohjeet

e  VAROITUS: Tata laitteistoa ei saa muuntaa ilman Imricor Medical Systemsin valtuutusta.

e  Advantage-MR-jdriestelmd tdytyy asentaa valtuutetun Imricorin edustajan toimesta.

e Jarjestelm&a voidaan kdayttad vasta sen jdlkeen, kun se on testattu kokonaan ja hyvdksytty Imricor Medical
Systemsin vakiotoimenpiteiden mukaan.

e |[santdkoneen tydasema on tarkoitettu toimimaan Advantage-MR-jdrjestelmdn yksinomaisena tietokoneena.
Iséntdkoneen tydasemaa ei saa kdyttdd mihink&dn muuhun tarkoitukseen eikd jarjestelm&dn saa asentaa
valtuuttamatonta ohjelmistoa. Témad aiheuttaa sen, ettd Advantage-MR-jarjestelmdn ohjelmistosta tulee

epdvakaa.

e Valtuutettujen Imricorin edustajien taytyy hyvéksyd kaikki Advantage-MR-jarjestelmén
asennuskokoonpanoon tehtdvdt muutokset.

e DAS Power Supply -virtaldhteen takaosassa on tasapotentiaalinen maadoitusliitin, jolla Advantage-MR-
jdrjestelmd voidaan yhdistdd sairaalan tasausliittimeen.
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suomi Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma
Kayttoohjeet

Tyypillinen kdyttoonotto
Vain seuraavat Advantage-MR-jarjestelman osat voivat olla magneettikuvaushuoneessa.

e DAS Power Supply -virtaléhde — magneettikentdn enimmaisvahvuus = 100 Gaussia
Digitaalinen vahvistinstimulaattori — magneettikentdn enimmaisvahvuus = 100 Gaussia
PDI-kayttéliittyma

Virtalahteen kaapelit

Ablaatiolinjan kaapeli

Katetrin jatkokaapeli

EKG-liiténtamoduuli ja kaapelit

Ethernet-valokuitukaapeli

Lampéatilamittauksen valokuitukaapeli

Paluuelektirodin kaapeli

Philips-liitanta, 1,5 T

Jaljityksen liitantakaapeli, Siemens 1,5 T

DAS-jarjestelman ja DAS Power Supply -virtaldhteen magneettikentdn enimmaisvahvuusolosuhteita taytyy
noudattaa kaikkina aikoina potilaiden ja kdyttdjien turvallisuuden vuoksi. Ndma maaritykset ovat timan
kdyttooppaan osassa Laitteen luokitukset.

Vakiotyyppisessd jariestelmdkokoonpanossa iséntékoneen tySasemas sijaitsee magneettikuvaushuoneessa.
Magneettikuvaushuoneessa DAS-jdrjestelmd sijaitsee DAS Power Supply

-virtaldhteen padlla vaunun keskihyllylla. PDI-kayttoliittyma sijoitetaan potilaspdyddn jalkopadhdn kaytén ajaksi ja
vaunun yldhyllylle, kun se ei ole kdytdssd. Vaunu sijaitsee potilaspdyddn vieressd magneettikuvausjériestelmén 100
Gaussin rajan ulkopuolella. Vaunun pyérat lukitaan, kun vaunu ei ole kaytdssa. Iséintdkoneen tydaseman monitorien
liséksi magneettikuvaushuoneeseen voidaan sijoittaa valinnaisia MK-ehdollisia lisémonitoreja potilaspdyddn viereen,
jotta hoitava ladkari voi tarkastella iscintdkoneen tydaseman néytdssd ndytettyjd tietoja. Seuraavassa kuvassa
esitetddn yksityiskohtainen Advantage-MR-jdrjestelmédn lohkokaavio.
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Kayttoohjeet
Control Reom MR Room
et Ma;&m Foaot Pedal
Control Guidance
tem
Computer il Monitor
CABO25-AD Monitor
CABO36-AD
b
MR Conditional
ECG Monitor
CABD23-AD
ADDT
o ECG
Iruwria-lcu
'ABo16 MR
Compatible CABD30-AD Scanner
Ablation Generator CARGZ1-AD | |CABOIZ-AD
| Vision-MR
Dispersive Electrode
Compatible CABO37-AD 22D
Irrigation Pump Vislon-MR cathaters
and accessory cables
| CABO13-AD
Ablation Signal
Sterile Tubing
- Advantage-MR Products Other Imricor Products 3rd Party Components
Koulutus

Kun Advantage-MR-jdrjestelmd asennetaan ja kootaan, Imricor jarjestdd ladkdreiden ja patevien teknikoiden
Advantage-MR-jdrjestelmén asianmukaisen kdsittely- ja kdyttdkoulutuksen valtuutetun edustajan toimesta. Témén
lisaksi kayttdjien taytyy lukea kayttéoppaan ohjeet kokonaisuudessaan ennen jdrjestelmén kdyttamistd, jotta potilaan
ja kayttajan turvallisuus taataan ja mahdolliset laitteistovauriot estetdén. Kuoleman tai vamman vélttamiseksi
Advantage-MR-jdrjestelmdd saa kayttédd vain asianmukaisessa sairaalaympéristossd elektrofysiologiaan ja
Advantage-MR-jdrjestelmddn koulutetun léddkérin suoran valvonnan alaisena.

Jarjestelman toiminnan varmistaminen

Kun Advantage-MR-jdrjestelmd on ké&ynnistetty Advantage-MR-jdrjestelmén kdynnistystd koskevan osan mukaan,
kayttajien on tarkistettava seuraavat jarjestelman merkkivalot.

e DAS Power Supply -virtaldhteen takaosassa oleva virtakytkin palaa vihre&na.
e DAS-jarjestelmédn takapaneelin vihred virtavalo (PWR) palaa.
e Isdntdékoneen vihred virtavalo palaa.

Kun kaytt&ja on aloittanut tutkimuksen ja on p&dndytdssd, aaltomuodot pdivittavat reaaliaikaista
aaltomuotopaneelia.
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Kayttoohjeet

ADVANTAGE-MR-JARJESTELMAN KAYNNISTAMINEN

Advantage-MR-jarjestelma k&ynnistetadan kytkemdalla virta seuraaviin jarjestelmén osiin.

e DAS Power Supply
= Kytke virtakytkin PAALLE. Kytkin sijaitsee DAS Power Supply -virtaldhteen takaosassa. Kytkin palaa
vihrednd, kun se on paalla.
e Host Configuration
= Kytke virtakytkin PAALLE. Kytkin sijaitsee Advantage-MR-iséntékoneen kotelon takaosassa. Kytkin
palaa vihrednd, kun se on paalla.
"  Paina Advantage-MR-iséntdkoneen kotelon etuosassa olevaa virtapainiketta. Isantdkoneen merkkivalo
palaa vihrednd, kun isdntdkone on padalla.
e Monitori
®  Paina monitorin oikeassa alakulmassa olevaa virtapainiketta. Virtasymboli syttyy, kun virta on paallé.

Kun iséntdkoneen tydasema on kdynnistetty, kdyttdjan taytyy antaa Imricorin toimittama kdyttdjanimi ja salasana.
Kun nédmd tiedot on annettu, Advantage-MR-ohjelma avautuu automaattisesti. Ndytté6n avautuu aloitusndytts. Valitse
asianmukainen kieli ja sen jdlkeen Aloita.
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Kayttoohjeet

KAYTTOLITTYMA

Advantage-MR-jarjestelméan kayttoliittymdén kuuluu Advantage-MR-jdrjestelman ohjelmisto, monitorit, ndpp&imistd,
hiiri ja ulkoinen DVD-asema. Seuraavassa osassa kuvataan néiden osien perustoiminnot. Oletamme, ettd kayttdiilla
on tietokoneen kdytdn perustiedot ja ettd he tuntevat tietokoneen vakiolaitteiston.

ADVANTAGE-MR-jdrjestelman ohjelmisto

Valmistaja asentaa jdrjestelmén ohjelmiston Advantage-MR-isdntdkoneeseen. Ohjelmisto on tdysin kayttévalmis
asennuksen jdlkeen. Yksityiskohtaiset Advantage-MR-ohjelmiston k&yttd- ja toimintatiedot ovat tédmdn kdyttdoppaan
osassa Jdrjestelman toiminta.

Monitori

Asennus koostuu joko yhdestd tai kahdesta monitorista magneettikuvaushuoneessa. Yhden monitorin asennuksessa
korkearesoluutioinen monitori ndyttaa jarjestelman ohjelmiston p&dndytdn, josta kaikkia Advantage-MR-jarjestelmén
toimintoja voidaan ohjata napp&imistdlla ja hiirelld. Kahden monitorin asennuksessa pdé&asiallinen monitori nayttad
reaaliaikaiset aaltomuodot ja kakkosmonitori ndyttdd tarkasteluaaltomuodot ja stimulointi- ja mittaustoimintojen
sadtimet.

Nappaimisto

Advantage-MR-jdrjestelmdd voidaan kayttdd ndppdimistén aakkosnumeerisilla pikandppdimilla ja
toimintondpp&imilla, kuten seuraavassa kuvassa esitetdaan.

Loppu - siirtyy nykyiseen aikaan
F5 - lopettaa tahdistuksen. tarkasteluikkunassa.

Ll el ) L le e )fe el WO JC - e IL- )L (-]

EEAAEREHAREEEE BEE 2555 sl
DDDDD.DDDBGDD D L_.JDDD Tarkastelun selaus
BHoooDoooEEEs  HOODE B
ENDOON0NOEEEEES o DOD

A HEDN ooo OEE

Komentotoiminnot
‘¥B-T' - ajastin

‘30-§ kuntikell Lisaa vahvistusta Vahent&d vahvistusta
-S’ — sekuntikello

‘38-Q’ - lopeta
Hiiri

Kaksipainikkeinen hiiri toimitetaan Advantage-MR-jdrjestelmdn mukana.
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Kayttoohjeet

JARJESTELMAN TOIMINTA

Kun aloitusndytdssé valitaan Aloita-painike, néyttdsn avautuu tutkimus-/potilasikkuna, josta kéyttdjé voi aloittaa
uuden tutkimuksen tai ladata aiemman tutkimuksen. Uusi tutkimus aloitetaan antamalla potilaan etu- ja sukunimi ja
potilastunniste sivun yldosassa olevaan Uusi potilas -vélilehteen. Valinnaisia potilastietoja (toinen nimi, syntyméaika,
sukupuoli, pituus ja paino) voidaan my&s antaa tutkimus-/potilasikkunassa. Aiemman tutkimuksen tietoja kéyttévé vusi
tutkimus aloitetaan valitsemalla Olemassa oleva potilas -vdlilehti ja valitsemalla halutun olemassa olevan potilaan
tiedot.

Kun oikeat potilastiedot on annettu tai valittu, valitse sivun oikeasta alakulmasta Luo-painike.

imric®r

Advantage-MR EF Recorder ) Stimulator

Jos tutkimus keskeytetdicéin ennen kuin kéyttdjd sulkee sen, se voidaan ladata tutkimus-/potilasikkunan Jatka tutkimusta -
painikkeella. Jatka keskeytettyd tutkimusta valitsemalla Jatka tutkimusta -painike ndyton vasemmalta puolelta. Tamé lataa
tiedot viimeisimmastd tallentamattomasta tutkimuksesta ja avaa p&dndytdn. Vain viimeisin tallentamaton tutkimus voidaan
avata Jatka tutkimusta -painikkeella. Aiempia tallennettuja tutkimuksia voidaan tarkastella tdmdn asiakirjan osassa
Tiedonhallinta annettujen ohjeiden mukaan.

Advantage-MR-jdrijestelm& voidaan mddarittdd yhden monitorin tai kahden monitorin j@rjestelmdksi asennuksen aikana.
Molempien kokoonpanojen toiminnallisuus on sama, mutta ndytén asettelut ovat erit.
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suomi Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma
Kayttoohjeet

Paanaytto (yhden monitorin jarjestelma)

Kaikki Advantage-MR-jdrjestelmdn toiminnot ovat saatavana pddndytdssd, mukaan lukien elektrogrammin
reaaliaikainen ndyttd ja tarkastelu, viive- ja ja@nnitemittaukset, syddmen tahdistus ja ohjelmoitu stimulointi, nykyisten
ablaatioasetusten nayttd ja lémpdtilan monitorointi.

Invivo (4-johtiminen)
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Kayttoohjeet

Paanaytto (kahden monitorin jarjestelma)

Reaaliaikaiset elektrogrammit, tahdistustilan merkkivalo ja ladmpé&tilandytté ndytetédn pddmonitorissa reaaliaikaisen
aaltomuotopaneelin kanssa.

Invivo (4-johtiminen)
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Kayttoohjeet

Lisdndytto (kahden monitorin jarjestelma)

Elektrogrammin tarkastelu ja viive sekd jannitemittarit ja tahdistuksen sédtimet sijaitsevat kakkosmonitorissa
reaaliaikaisen aaltomuotopaneelin kanssa.

Invivo (4-johtiminen)

Tutkimus aloitetaan valitsemalla ndyton vasemmassa yldkulmassa oleva Aloita-painike.

Kun Aloita on valitty, tarkastelun aaltomuotopaneeli tulee ndytt66n reaaliaikaisen aaltomuotopaneelin alapuolelle.
Kaikki Advantage-MR-j&rjestelmén ominaisuudet ovat nyt kdytdssd ja tutkimus voidaan aloittaa.
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ADVANTAGE-MR-ohjelmiston kayttaminen

Paavalikkorivi

Paavalikkorivilla on avattavia valikkoja, joilla avataan useita eri Advantage-MR-jdrjestelmén ominaisuuksia.

® Advantage-MR EGM Tutkimus Tybkalut Lisdasetukset Ohje
Tutkimus Tutkimuksen tila

Kayttoohjeet...

Padvalikkorivi Kayttovalmis - BREEE 4

@ Advantage-MR EGM  Tutkimus Tyokalut Lisdasetukset Ohje
r Tutkimus [ Tutkimuksen tila T R R 1R

100 mm/s &N

Kaytovalmis St

Advantage-MR
Advantage-MR-valikossa on tietoa jdrjestelmdn ohjelmistosta. Kayttdja voi poistua Advantage-MR-ohjelmistosta
valitsemalla valikon alaosasta Lopeta.

EGM
Reaaliaikaisia ja tarkastelun elektrogrammiaaltomuotoja voidaan sGatad EGM-valikon ominaisuuksilla. Seuraavassa
kuvassa kuvataan tédmdn valikon toiminnot.

@ Advantage-MR EGM  Tutkimus Tybkalut Lisda:
Tutkimus

Nayttad nykyiset tiedot tarkastelupaneelissa.

Siirry nykyiseen

r : ._ Lopettaa tahdistuksen.
Selaa vasemmalle
Selaa oikealle.

Systems, Imricor

Selaa joko vasemmalle (sivua alaspdin) tai oikealle (sivua
yléspdin) tarkastelun aaltomuotopaneelissa.

Nollaa signaalit oletusasetuksiin.
Synkronoi EKG- ja/tai EGM-viiveen

Tutkimus

Kayttaja voi aloittaaq, tavottaa tai sulkea tutkimuksen Tutkimus-valikosta. Aloita tutkimus valitsemalla Aloita, tavota
tutkimus valitsemalla Tauvota ja sulje tutkimus ja taltioi tutkimuksen tiedot valitsemalla Sulje. Nama toiminnot ovat
kaytdssa my®os tilarivin tutkimuspainikkeissa. Lisatietoa on kéyttéoppaan tilarivid koskevassa osassa.

Kun Sulje valitaan, nykyinen tutkimus suljetaan ja viimeistelléén ja kayttdja palaa tutkimus-/potilasikkunaan. EKG-
Ighde antaa vaihtoehdoiksi Invivo (4-johtiminen) jo MIRTLE (12-johtiminen). Tiedot avaa tutkimustietojen ikkunan, jossa
kayttaja voi pdivittdd potilastietoja, tehdd ja taltioida merkintsja nykyisestd tutkimuksesta ja ndyttad tutkimuksen
tiedot. Tapahtumat nayttaa tapahtumalokin, jossa kayttdja voi tarkastella tapauksen aikana esiin tulleita tapahtumia.
Tapahtuman yksityiskohdat naytetdadn klikkaamalla tapahtumaa yhden kerran. Kun tapahtumaa klikataan kaksi
kertaa, tapahtuma ndytetadn kohdistamalla tarkasteluikkuna tapahtuman ajankohdan kanssa.
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@ Advantage-MR EGM  Tutkimus Tyokalut  Lisi

r Tutkimus- Aloita
Sulje
Kartta HM

Systems, Imricor Medi

Tyskalut

Tydkalut-valikosta voidaan avata kaksi tapahtuman ajoitustyékalua: Ajastin ja Sekuntikello. Ajastin laskee jdljella
olevaa aikaa ja Sekuntikello laskee kulunutta aikaa. Molemmat tydkalut ilmoittavat lukemat sekunneissa, minuuteissa
ja tunneissa. Avaa vastaavan tydkalun ikkuna valitsemalla haluttu tydkalu Tydkalut-valikosta.

@ Advantage-MR EGM  Tutkimus TyGkalut Lisdasetuk

 Tutkimus - 17 Tutkimuksd

Ajastin BT

Koy

LisGdasetukset
Lisdasetukset-valikosta avataan jdrjestelmdn ohjelmisto jarjestelmdpdivityksida tai korjauksia varten. Tamd valikko on
vain valtuutetun Imricor Medical Systemsin henkildkunnan ké&yttdon.

" Advantage-MR EGM  Tutkimus Tykalut Lis3asetukset Ohje

- Tutkimus -  Tutkimuksen tila

Avaa lukitus...
Kayttovalr s
Jaljitysnadytta.

DAS Beacon...
Kirjataan... HL
ADG Values.,,

Tracking Pulse Rejection. .
“ABLTemp Sim...
Tekniikka...
Hualto...

EGM Trace Setup...

Ohje
Tietoa-ominaisuus avaa perustietoa Advantage-MR-jdrjestelmastd ja linkin k&ayttdohijeisiin silla kielelld, joka valittiin
jarjestelmad kaynnistettdessa.

Tilarivi

Tutkimuksen tila

Tutkimuspainikkeet ja Tutkimuksen tila -kenttd sijaitsevat tilarivin vasemmalla puolella. Tutkimuspainikkeilla kayttaja
voi aloittaq, tavottaa ja sulkea tutkimuksen valitsemalla vastaavan painikkeen. Tutkimuksen tila -kentdssé on tietoa
tutkimuksen sen hetkisestd tilasta, kuten seuraavassa kuvataan.
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Tutkimuksen tila -kentté | Merkitys

Tutkimuksen tila

Kayttovalmis

Jarjestelmé on valmis aloittamaan tutkimuksen.

Tutkimuksen tila

Aktiivinen Tutkimus on parhaillaan kdynnissé.

Tutkimuksen tila

Nykyinen tutkimus on tauotettu.

Tauotettu

Tutkimuksen tila
Valmis Tutkimus on valmis ja taltioitu.

Tosiaikainen pyyhkdisynopeus

Tosiaikainen pyyhkdisynopeus -valikossa on sddtimet ndytténopeuteen ja tapahtumien ajoitukseen reaalikaikaisen
aaltomuotopaneelin aaltomuotoja varten. Pyyhk&isynopeudeksi voidaan asettaa 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 tai
200 mm/s avaamalla valikkonuolella valikko, josta haluttu pyyhkéisynopeus voidaan valita.

EKG-vahvistus

EKG-vahvistusvalikossa hallitaan kaikkien EKG-signaalien vahvistusta reaaliaikaisessa ja aaltomuotojen
tarkastelupaneelissa. Vahvistusasetukseksi voidaan asettaa 50, 55, 60, 65,70, 75, 80, 85, 90, 95 tai 100
avaamalla valikkonuolella valikko, josta haluttu vahvistus voidaan valita.

Ablaatiomerkinndt
Seuraavat tilarivin kent&t antavat tietoa ablaatiotoimenpiteen aikana. Kesto-, Teho- ja Impedanssi-kentissa on tietoaq,
kun ablaatiohoitoa annetaan. Impendanssiarvo ndytetddn myds, kun radiotaajuusgeneraattori on kdyttédnottotilassa.

o Karjen lampatila
Kun lampétilan tunnistusominaisuudella varustettu Vision-MR-katetri on kiinnitetty asianmukaisesti Advantage-
MR-jarjestelmadn, Karjen lampétila -kentdssa naytetdadn katetrin kérjen lampétila. Lampétilan mittausta
monitoroidaan katetrin valokuituliiténndn kautta, se ndytetadn Celsius-asteina ja vdlitetddn yhteensopivaan
radiotaajuusgeneraattoriin sarjayhteysliitdnnan kautta. Kérjen lampétilan mittaus jokaisen katetrin osalta on
tarkkuudeltaan £2 °C vélillg 25-60 °C. Seuraavassa taulukossa annetaan kdrjen lampétilanéytdissd
mahdollisesti annetut tiedot ja niiden kuvaukset.

Ndytto Kuvaus

“HHHC! Katetri on asianmukaisesti yhdistetty ja Advantage-MR-jérjestelmé vastaanottaa
kelvollista tietoa. ### edustaa lampétilaa valilla 0-100 °C.

“ 6

Host Configuration -asetuksia ei ole madritetty asianmukaisesti.

“..ecr Katetria ei ole yhdistetty asianmukaisesti tai steriilin katetrin kaapeli on
viallinen.

“NC” Katetri on yhdistetty, mutta valokuitukaapelia ei ole yhdistetty tai se on
viallinen.

“VIRHE” Lampétila on alle 0 °C tai yli 100 °C.

e Kesto
Kesto-kentdssé ndytetdéidn ablaation kesto sekunneissa.

e Teho
Teho-kentdssd ndytetddn radiotaajuusgeneraattorin tuottama teho watteina.

e Impedanssi
Impedanssi-kentdssd ndytetddn ablaatiotoimenpiteen impedanssi ohmeina.

e Tahdistus

300234 Versio B 2025-09 Imricor Medical Systems, Inc. Sivu 25/ 44



suomi Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma
Kayttoohjeet

Tahdistus-kentdssa ndytetddn tahdistustoiminnon nykyinen fila.

Reaaliaikainen ja tarkastelun aaltomuotopaneeli

Invivo (4-johtiminen)
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Reaaliaikainen aaltomuotopaneeli

Reaaliaikaisessa aaltomuotopaneelissa kdyttéja voi monitoroida reaaliaikaisia elektrogrammeja ablaatiokatetrista
ja toisesta diagnostiikkakatetrista. Paneelin EKG-aaltomuodot ndyttavat elektrogrammisignaalin EKG-monitorista.
ABL (1,2) nayttaa EGM-tietoa ablaatiokatetrista, kun taas EGM-tiedot toisesta katetrista ndytetdén Cath2-
aaltomuodossa (1,2). Kayttdjd voi muuttaa aaltomuotojen jdrjestystd paneelin sisalld. Jarjestystd muutetaan
pitdmdalla aaltomuodon merkintéd painettuna ja vetdmdlla aaltomuoto haluttuun kohtaan (ylds, keskelle, alas).
Kdyttdja voi nimetd aaltomuodon uudelleen klikkaamalla aaltomuodon merkintad hiiren kakkospainikkeella ja
valitsemalla haluttu nimi avauvtuvasta valikosta.

Huomautus: Merkinnén nimen muutokset tallennetaan jarjestelman ohjelmistoon. Téten jos ABL (1,2) on muutettu nimeksi
CATH 1 potilaan A tutkimuksen aikana, ja uusi tutkimus aloitetaan potilaalle B, ABL CATH -porttiin yhdistetyn katetrin
aikaansaaman aaltomuodon nimeksi annetaan CATH 1.

Reaaliaikaisten aaltomuotojen pyyhkdisynopeutta voidaan sd&tad tilarivin Tosiaikainen pyyhkdisynopeus
-valikossa.

Advantage-MR-jdrjestelmdssd voidaan sddtdd myds suodatinasetuksia ja jéljityksen ominaisuuksia reaaliaikaisen
aaltomuotopaneelin sisdlld. Avaa valitun aaltomuodon asetusikkuna klikkaamalla kyseisen aaltomuodon merkintaa
hiiren kakkospainikkeella.

Merkinta: Vahwistus: a

ENGTT  Vision-MR Ablation Catheter 2.0

alipaastosuodating [} EENGEEE < ) k '

Ylipddstosuodatin .

60Hz vihennys: [ ot @ T L

Kayttaja voi valita asetusikkunasta aaltomuodon nimimerkinndn, laitetyypin, vahvistusasetuksen ja aaltomuodon vérin.
Kayttdajat voivat myds vahentdd jdljityksen kohinaa alipddsts-, ylipddsts- ja jaljityspulssin hylkdyssuodattimilla.
Taman liscksi kdyttéja voi suodattaa verkkovirran kohinaa elektrogrammeista valitsemalla verkkovirran taajuuden
vahennyksen. Naytdssé on joko 50Hz véhennys tai 60Hz véhennys riippuen paikallisesta verkkovirran taajuudesta.
Kayttaja voi rajoittaa néytettyjen EKG-aaltomuotojen korkeutta muuttamalla Leikkaa-asetuksia.

Aaltomuotojen péadllekkdisyyttd voidaan estdd rajoittamalla aaltomuodon enimmdiskokoa Leikkaa-asetuksissa.
Leikkaa-asetukset voivat olla kdytéssd aina, vain tahdistuksen aikana tai pois p&dltd. Jos Leikkaa-asetukset ovat
kaytdssé aina, aaltomuodon merkinndn vieressd on ¢-symboli. Jos Leikkaa-asetukset ovat kdytdssd vain tahdistuksen
aikana, aaltomuodon merkinndn vieressa on ~-symboli.

Tarkastelun aaltomuotopaneeli

Tarkastelun aaltomuotopaneelin muoto on samanlainen kuin reaaliaikaisen aaltomuotopaneelin, ja siina kayttdja voi
taltioida ja analysoida EGM- ja EKG-tietoa. Témdn kdyttdoppaan osassa Kartoittaminen, merkinndt ja
mittaritydkalut on yksityiskohtainen kuvaus tarkastelun aaltomuotopaneelin ominaisuuksista. K&ayttdja voi myds selata
vasemmalle ja oikealle tarkastelun aaltomuotopaneelissa nuolipainikkeilla ja ndyttdad tutkimuksen tapahtumat.

Tarkastelun pyyhkdisynopeus

Tarkastelun pyyhkdisynopeus -valikossa kayttdja voi valita tarkasteluaaltomuodon pyyhkdisynopeuden. Tarkastelun
pyyhkdisynopeudeksi voidaan asettaa 20, 25, 40, 50, 60, 75, 80, 100 tai 200 mm/s avaamalla valikkonuolella
valikko, josta haluttu pyyhkdisynopeus voidaan valita.
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Kartoittaminen, merkinnat ja mittarity6kalut

Advantage-MR-jarjestelmdssa on kartoituksen, merkintdjen ja mittarien asetusominaisuudet, joiden avulla kayttdaja voi
hankkia, analysoida ja taltioida tapahtumia koko tutkimuksen ajan. Kayttdjd voi avata ndma tydkalut nopeasti niitd
vastaavista painikkeista pdadandytdn oikeasta alapaneelista.

Kartoitus-, merkintd- ja
mittaripainikkeet

Ajan mittarityékalu
Ajan mittaritydkalun avulla kdytt&ja voi mitata taltioitujen tapahtumien
aikaintervalleja tarkastelun aaltomuotopaneelissa. Mittari asetetaan valitsemalla
‘ I I Mittar ‘ ensin ajan Mittari-painike. Sen jdlkeen valitaan ensimmdisen mittarin aikaleiman
sijaintipaikka joko reaaliaikaisessa tai tarkastelun aaltomuotopaneelissa.
Pystysuuntainen mittari osoittaa sijaintia tarkastelun aaltomuotopaneelissa. Sen
jglkeen valitaan toisen pystysuuntaisen mittarin sijaintipaikka tarkastelun aaltomuotopaneelissa. Kahden mittarin valilla
ndytetddn aika millisekunneissa. Téma mittaripari tallennetaan nyt tarkastelun aaltomuotopaneeliin ja lisémittaripareja
voidaan luoda. Mittaripari poistetaan valitsemalla ajan Mittari-tyékalu ja sen jdlkeen klikkaamalla hiiren
kakkospainikkeella mittausmerkintad.

Amplitudin mittarityékalu

Kayttajat voivat mitata taltioitujen tutkimustapahtumien valisté amplitudia
asettamalla amplitudimittarit tarkastelun aaltomuotopaneeliin.
Amplitudimittari asetetaan valitsemalla amplitudin Mittari-painike,
pitamalla hiirta halutun jaljityksen paalld, kunnes jaljityksen véari muuttuu ja
sen jdlkeen valitsemalla ensimmdisen vaakasuoran mittarin sijaintipaikka
tarkastelun aaltomuotopaneelissa. Sen jdlkeen kohdistin siirretddn toisen
vaakasuoran mittarin sijaintikohtaan ja kohtaa klikataan. Kahden mittarin vélinen amplitudi ndytetadn. Téméa mittaus
taltioidaan tarkastelun aaltomuotopaneeliin ja amplitudin lisamittareita voidaan sijoittaa. Mittaripari poistetaan
valitsemalla amplitudin Mittari-tydkalu ja sen jalkeen klikkaamalla hiiren kakkospainikkeella mittausmerkintaa.

Mittari

Karttatyékalu
Mittaritietoa ldhetetddn yhteensopivaan elekirofysiologiseen kartoitusjarjestelmadn valitsemalla Kartta-painike.
Tama lahettad valitun mittarimittauksen ja siihen liittyvan aikaleiman elektrofysiologiseen kartoitusjarjestelmaén.

Merkintdtyskalu

Advantage-MR-jdrjestelmdssd kayttdja voi luoda merkintsja tarkastelun aaltomuotopaneelissa. Merkinta luodaan
valitsemalla Merkintd ja sen jdlkeen merkinndn haluttu sijaintipaikka tarkastelun aaltomuotopaneelissa. Naytt66n
avautuu tekstikenttd, johon kdyttdja kirjoittaa merkinndn. Kun merkintd on tehty, kdyttdjan tdytyy tallentaa merkinta
tarkastelun aaltomuotopaneeliin painamalla paluundppdintd. Merkintd peruutetaan painamalla Esc-ndppdintda tai
klikkaamalla eri kohtaa tarkastelun aaltomuotopaneelissa ennen paluundppdimen painamista.

Merkintdja voidaan siirtdd poistamalla merkintdtyodkalupainikkeen valinta, klikkaamalla merkintad hiiren
ykkdspainikkeella ja vetamalla se haluttuun sijaintikohtaan. Merkinta poistetaan valitsemalla merkintatyskalupainike,
klikkaamalla merkintatekstia hiiren ykkdspainikkeella ja sitten vield korostettua (merkinnén tausta oranssi) tekstia
hiiren kakkospainikkeella.
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Tahdistuspaneeli

Advantage-MR-jarjestelmé& voidaan ohjelmoida toimittamaan ei-synkronoituja, monofaasisia, bipolaarisia
tahdistusimpulsseja mink& tahansa yhdistetyn Vision-MR-katetrin mihin tahansa Tahdistus
elektrodipariin. Tahdistussadatimet ja -parametrit avataan valitsemalla tahdistusimpulssin =

. ) ) ampivoc [ @ s
vastaanottava katetri tahdistuspaneelin alaosasta.

wests [N @ s

Toista B kertaz
Tahdistus aloitetaan valitsemalla Aloita-painike tahdistuspaneelin alaosasta. Kayttdja voi interat [ R @ s
saatad tahdistusimpulssien amplitudia, kestoq, toistoa ja intervalleja milloin tahansa, my&s .2
tahdistuksen aikana. Tahdistusprotokollan tahdistusparametreja muutetaan valitsemalla werone [ @

haluttu arvo avautuvasta parametrien valikosta tai kirjoittamalla arvo manuaalisesti
parametrin tekstikenttaan.

Né&ppdaimistolla kirjoitetut arvot ndytetéadn kursiivilla (esim. 450), kunnes ne otetaan
kayttoon paluu-, sarake- tai Enter-ndppdinté painamalla. Vaihteluvdlin ulkopuolella olevat
arvot ndytetddn yliviivattuina (esim. 3500) ja kelpaamattomat kirjaimet tai symbolit
ndytetddn lihavoituina ja yliviivattuina (esim. 3g9).

®s4
teerointival [ ] @

-1
-
intervalli 8

Lopetus

Sekvenssinsi en tauko

Parametri Ohjelmoitava vaihteluvali
Pulssin amplitudi 0,1-25 mA

Pulssin kesto 0,1-10 ms

Toisto 1-32 767 kertaa
Stimulusten vdlinen intervalli 150-3000 ms

Iterointivali 5-50 ms

Tauon kesto 2-12 sek

P— [
Qo

Tila

Tahdistusparametreja voidaan muuttaa parametrin vieressé olevilla "Up" (Y18s)- ja "Down" (Alas)-painikkeilla. "Y18s"-
painikkeella lisatéén parametriarvoa ja "Alas"-painikkeella véhennetddn parametriarvoa. Lisdtty tai véhennetty
arvo riippuu nykyisestd parametriarvosta ja noudattaa seuraavaa kaavaa:

Parametriarvo Lisdtty /vihennetty arvo
Arvot alle 1 0,1

Arvot alle 5 ja yli 1 1

Arvot yli 5 5

Tahdistus voidaan pysdyttda milloin tahansa painamalla F5-ndppainta, valitsemalla Lopeta tahdistus EGM-
valikosta tai valitsemalla tahdistuspaneelin Lopeta-painike.
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Ohjelmoitu stimulaatio

Advantage-MR-jarjestelmé& voidaan maarittdd antamaan ohjelmoituja stimuloinnin tahdistusprotokollia mink& tahansa
yhdistetyn Vision-MR-katetrin mille tahansa elektrodiparille. S1-vaihe voidaan m&darittdd antamaan sarja
tahdistusimpulsseja halutulla kestolla, amplitudilla, intervalleilla ja toistokerroilla. S1-vaiheen amplitudia ja kestoa
k&ytetddn kaikissa sitd seuraavissa vaiheissa.

Vaiheet S2-54 voidaan madrittaad iterointivalilla, intervallilla jo lopetusarvolla. Kun k&ytéssé, madritetty vaihe antaa
yhden tahdistusimpulssin edellisen vaiheen jdlkeen ja kdynnistdd seuraavat impulssisarjat madritetyn vaiheen
stimulusten vdlisen intervallin mukaan vdhentden siita iterointivdlin, kunnes lopetusarvo saavutetaan tai tahdistus
lopetetaan manuaalisesti.

Perdkkaisten impulssisarjojen viive asetetaan sekvenssinsisdiselld tavolla.

Seuraavassa kuvassa esitetdan kaksi perdkkdista S1-S2-impulssisarjaa, jossa S1-toistoja on seitsemdn kertaa ja S2-
iterointivali on 10 ms sekvenssinvdlisen tauon ollessa 2 sekuntia. Vaiheet S3 ja S4 eivat ole kdytdssa.

s2
—-10ms

s1 52 s1
2s 2s
tauko tauko

Impulssisarja voidaan maérittdd siten, ettd mitadn vaihetta ei médritetd véhenevdksi. Yksittdinen impulssisarja
annetaan, ja se sisaltad perdkkdiset kdytossd olevat vaiheet numerojdriestyksessd. Tassd madrityksessé S1-vaihe
annetaan ohjelmoidun mukaisesti ja vaiheet S2—-S4 annetaan yhtend tahdistusimpulssina niille ohjelmoitujen
intervallien mukaan.

Vaiheet $2—-S4 voidaan madrittdd vain, jos kaikki aiemmat vaiheet ovat kdytdssa.

Seuraavassa kuvassa annetaan esimerkki impulssisarjasta, joka annetaan kun S1-S4 ovat kdytdssd, eiké mitadn
vaihetta ole madritetty vdhenevdksi.

31

52 5354
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Tutkimuksen sulkeminen
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Kun tutkimus on valmis, se suljetaan valitsemalla tilariviltd tutkimuksen tilaksi Sulje. Kun Sulje valitaan, tutkimus

viimeistellaan.

Tutkimustapahtumat-ikkuna

Tutkimuksen aikana esiintyneet tapahtumat, kuten tahdistus, ablaatio ja merkinnét,
taltioidaan Tutkimustapahtumat-ikkunaan. Kayttdja voi selata aikaleimattujen
tapahtumien luetteloa. Kun tapahtuma valitaan, tapahtuman tiedot nédytetadn
Tutkimustapahtumat-ikkunan alaosassa, jos tietoja on saatavana. Kun tapahtumaa
kaksoisklikataan, tapahtuma avataan tarkastelvikkunassa lisatarkastelua varten.

Advantage-MR-jarjestelmdn sammuttaminen

Tutkimustapah bt

Advantage-MR-jarjestelm& sammutetaan kytkemdalla seuraavat osat pois padalta:

e DAS Power Supply o
Kytke virtakytkin POIS PAALTA. Kytkin sijaitsee DAS Power Supply -virtaldhteen takaosassa.

o

Kytkimen vihred merkkivalo sammuu.

e Host Configuration
Sulie Advantage-MR-sovellus valitsemalla avattava Advantage-MR-valikko isdntdkoneen ndyton
vasemmasta ylékulmasta ja sen jalkeen Sulije Advantage-MR.

o

o

(0]

®  Monitori
o
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@ Advantage-MR EGM  Tutkimus

About Advantage-MR
# Services > |
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Kun Advantage-MR-sovellus on suljettu, valitse ndyton vasemmasta ylékulmasta Apple-valikko ja

valitse Sammuta.

Naytoon avautuu valintaikkuna, jossa sammutus pyydetddn vahvistamaan. Valitse ikkunasta
Sammuta, tai odota 1 minuutti, jolloin tietokone sammuu automaattisesti.

Paina monitorin oikeassa alakulmassa olevaa virtapainiketta. Virran merkkivalo sammuu.
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TIEDONHALLINTA

Alussa kaikki potilastutkimukset tallennetaan isdntdkoneen kiintolevylle. Kaikki kiintolevylld olevat tutkimukset voidaan
avata Tarkastele aiempaa tutkimusta -kansiosta tutkimus-/potilasikkunassa.

imric®r

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

s

Tarkastele aiempaa tutkimusta -kansio

Tarkastele aiempaa tutkimusta -kansion valinta avaa ikkunan, jossa on kaikki kiintolevylle tallennetut tutkimukset.

iImric®r

Advantage-MR EP Recorder/5timulator

Tassa ikkunassa kayttéja voi kopioida tutkimuksia DVD-levylle tai -levyltd erillisen DVD-aseman kautta, poistaa
tutkimuksia, poistaa potilaita ja ndyttaa tallennettuja tutkimuksia.
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Tutkimusten kopioiminen DVD-levylle ja -levylta

Kun tutkimuksia kopioidaan kiintolevyltd DVD-levylle on varmistettava, ettd ulkoinen DVD-asema on asianmukaisesti
yhdistetty monitoriin ja ettd asemaan on asennettu DVD-levy. Valitse tallennettava tutkimus ja sen jalkeen ikkunan
alaosasta Kopioi DVD-levylle. Kun Kopioi DVD -levylle -toimintoa k&ytet&an, vain yksi tutkimus voidaan valita
kerrallaan. Tutkimuksia ei poisteta automaattisesti kiintolevylta sen jalkeen, kun ne on kopioitu DVD-levylle.
Tutkimukset tdytyy poistaa manuaalisesti. Lisdtietoa on seuraavassa osassa Tutkimusten poistaminen.

Kun tutkimuksia kopioidaan DVD-levylta kiintolevylle, DVD-asemaan on asennettava DVD-levy, johon on aiemmin
tallennettu tutkimuksia. Nayttéon avautuu ikkuna, jossa on luettelo DVD-levyll& olevista tutkimuksista. Valitse
kopioitava tutkimus tai kopioitavat tutkimukset ja sen jélkeen Kopioi DVD-levyltd. Useampi kuin yksi tutkimus voidaan
valita pitémallé komentondppdintd (3£) painettuna samalla, kun useita tutkimuksia valitaan. Tutkimukset voidaan
kopioida Tarkastele aiempaa tutkimusta -kansioon ja ne voidaan avata olemassa olevana tutkimuksena.

Jos kiintolevylla ei ole riittavasti tilaa vuden tutkimuksen tallentamista varten, vanhoja tutkimuksia tdytyy tallentaa
DVD-levylle ja poistaa ennen uvuden tutkimuksen aloittamista. Advantage-MR-jdrjestelmd ei salli uuden tutkimuksen
aloittamista, jos tutkimuksen tallentamiseen ei ole riittdvésti muistia. Jos kayttdja yrittad aloittaa vuden tutkimuksen
ndissd olosuhteissa, ndyttdon tulee virheviesti "Levytila tdynnd. Tutkimuksia téytyy poistaa ennen kuin uusia tutkimuksia
sallitaan." Kdyttdjdn téytyy poistaa tutkimuksia. Kun riittévésti tutkimuksia on poistettu kiintolevyltd, viesti "Levytilaa
nyt saatavana. Uuden tutkimuksen mahdollisuus taas kéytsssé." Uusi tutkimus voidaan aloittaa.

Tutkimusten poistaminen

Tutkimuksia poistetaan Advantage-MR-jdrjestelmdn kiintolevylta valitsemalla poistettavat tutkimukset tutkimus-
/potilasikkunasta ja sen jélkeen ikkunan alaosasta Poista. Néyt6on tulee viesti, jossa kéyttdjad pyydetédn
vahvistamaan tutkimusten poistaminen.

Potilaiden poistaminen

Potilas poistetaan potilastietokannasta avaamalla Olemassa oleva potilas -vélilehti tutkimus-/potilasikkunasta. Témé
vdlilehti on saatavana vain, jos jdrjestelmdssd ei ole avoimia tutkimuksia. Valitse potilas luettelosta ja sen jdlkeen
ikkunan alaosasta Poista.

DVD-levyn poistaminen

Poista DVD-levy DVD-asemasta valitsemalla ikkunan alaosasta Poista DVD-levy.
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Kayttoohjeet

VIRHEVIESTIT

Tutkimuksen aikana voi tulla esiin virheviestejd. Seuraavassa luetellaan virheviestit, joita voi tulla esiin, niiden
todenndkdinen syy ja suositeltu toimenpide.

Virheviesti

Ongelma/syy

Toimenpide

Advantage-MR-jdrjestelmd ei reagoi

Iséntdkone ei ole yhteydessé DAS-
jarjestelmaan.

Varmista, ettd Advantage-MR-jdrjestelma
on otettu kdyttéon asianmukaisesti ja on
kytkettynd. Ota yhteytta Imricoriin.

Kyseisen toiminnon tiedostotyyppid ei
tueta

Normaalin kdyton aikana ladattu
virheelliset /korruptoidut tiedostot sisdltévé
tutkimus.

Virheellinen tiedosto valittu nykyiselle
tehtavalle. Ota yhteyttd Imricoriin.

Tiedoston avausvirhe

Isdntdkoneen kayttdoikeudet eivét salli
tiedoston lukemista/kirjoittamista.

Virheellinen asennus iséntédkoneeseen. Ota
yhteyttd Imricoriin.

Tietokannan avausvirhe

Iséintékoneen tietokannan ohjelmisto
asennettu virheellisesti tai sitd ei ole
olemassa. Ohjelmisto tarvitaan, jotta
jarjestelm& toimii oikein.

Virheellinen asennus iséntdkoneeseen. Ota
yhteyttd Imricoriin.

Katetrikortin detektointivirhe

Advantage-MR-jdrjestelmd on havainnut
sisdisen virheen.

Lopeta kdayttd ja ota yhteyttd Imricoriin.

Tarkastelukaavio taynné

Tarkastelukaavio on taynnd.

Kehotteessa annetaan mahdollisuus
tutkimuksen jatkamiseen uutena tutkimuksena
samoilla potilastiedoilla tai tutkimuksen
lopettamiseen.

Levytila taynna
Tutkimuksia tdytyy poistaa ennen kuin
vusia tutkimuksia sallitaan

Kiintolevylla on liian monta tutkimusta.

Kopioi tutkimukset DVD-levylle ja poista
tutkimukset kiintolevylta.

Levytilaa nyt saatavana
Uuden tutkimuksen mahdollisuus taas
k&ytdssa

Kiintolevylla on nyt tilaa uvudelle
tutkimukselle.

Aiempi virhe on selvitetty. Uusia tutkimuksia
voidaan nyt luoda.

Advantage-MR-mé&édrityksen lataus
epdonnistui

Advantage-MR-mé&dritystiedosto
korruptoitunut.

Virheellinen asennus iséntdkoneeseen. Ota
yhteyttd Imricoriin.

Advantage-MR-mé&drityksen tallennus
epdonnistui

Advantage-MR-mé&dritystiedostoa ei
onnistuttu tallentamaan asianmukaisesti
sammutuksen yhteydessd.

Virheellinen asennus iséntdkoneeseen. Ota
yhteytté Imricoriin.

Advantage-MR-asennus M&éritystiedosto
puuttuu

Advantage-MR-mé&dritystiedosto
korruptoitunut.

Virheellinen asennus iséntdkoneeseen. Ota
yhteytté Imricoriin.

Tutkimusmadrityksen lataus ep&onnistui

Virheellisen/korruptoituneen
madritystiedoston siséltdava tutkimus
ladattu.

Arkistoitu tutkimus on korruptoitunut. Ota
yhteytt& Imricoriin.

Tutkimusmadrityksen tallennus epd&onnistui

Tutkimusmédritystiedostoon ei onnistuttu
tallentamaan pdivitystd.

Virheellinen asennus iséntédkoneeseen. Ota
yhteyttd Imricoriin.

Kartoituspohjan lataus ep&onnistui

Advantage-MR-mé&dritystiedosto
korruptoitunut.

Virheellinen asennus iséntdkoneeseen. Ota
yhteyttd Imricoriin.

Kartoituspohjan tallennus ep&onnistui

Advantage-MR-kartoituspohjan
mdadritystiedostoa ei voida tallentaa.

Virheellinen asennus iséntdkoneeseen. Ota
yhteytté Imricoriin.

Tunnit: Vaara syote
Minuutit: Vaara sydte
Sekunnit: Vaara sydte

Kellonajan arvo ei ole kelvollinen. Yksi tai
useampi osa vaihteluvélin ulkopuolella.

Korjaa virhe ja kaytda kelvollista kellonajan
vaihteluvalia.

Syétekenttd sisaltad ei-numeerisia arvoja

Numeerista arvoa edellytetddn, mutta ei-
numeerisia merkkejé tai symboleja
syotettiin.

Korjaa sydte ja poista kaikki ei-numeeriset
merkit tai symbolit.
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VIANMAARITYS

Seuraavassa vianmadritystaulukossa annetaan ohjeita, jos Advantage-MR-jdrjestelmdn toiminta on epdtavallista. Jos
epdtavallinen toiminta ei korjaannut ehdotetuilla ratkaisuilla tai jos oiretta ei selvitetd, ota yhteyttd Imricoriin ennen
jarjestelmdn kayttoa edelleen.

Yleinen vianmaaritys

Ongelma Toiminta

Jarjestelman osat eivat reagoi - vaihe 1 Varmista, etté puuttuvia laitteisto-osia tai irtonaisia osia ei ole:
Varmista, ettd kaikki tyypillisessd k&ayttéonotto-osassa luetellut osat ovat jdrjestelmdssa ja
asianmukaisesti yhdistetty.

Jarjestelman osat eivat reagoi - vaihe 2 Varmista, ettd kaikki kaapeliliiténnat ovat kunnolla kiinni:
Kaapelit voivat nayttad kunnolla kiinni olevilta, vaikka niin ei ole. Kytke kaikki liitannat
irti ja takaisin kiinni ja varmista, ettd liitédnn&t ovat kunnolla kiinni.

Jarjestelman osat eivat reagoi - vaihe 3 Tarkasta kaikki kaapelit taitosten ja murtumien varalta:
Tarkasta kaikki kaapelit taitosten ja murtumien varalta. Kiinnitd erityistd huomiota
valokuitukaapeleihin, joissa ei pitdisi olla yht&dn terdvié taitoksia.

Jarjestelman osat eivat reagoi - vaihe 4 Varmista, ettd kaikki jérjestelmén virtakytkimet ovat PAALLA:
Jarjestelmdssd on useita virtakytkimic. Ne ovat seuraavat:
-Iséntdkoneen kotelo, takaosan virtaléhde

-Iséntékone, etuosan virtapainike

-DAS Power Supply -virtaléhde, takaosan virtaléhde

Jarjestelmdn osat eivdt reagoi - vaihe 5 Varmista, ettd kdytossa olevat seindpistorasiat toimittavat virtaa:
Ké&yta tarvittaessa linja-analysaattoria ja varmista sekd virran etté maaton toimivuus.

Monitorit eivét vastaanota videosignaalia Varmista, ettd monitorikaapelit monitoreiden ja isdntdkoneen tydaseman kotelon
takapaneelin valilla ovat asianmukaisesti yhdistetty.

Varmista, ettd yksi tai molemmat monitorit on k&ynnistetty.

Néppdimistd ja/tai hiiri ei reagoi Varmista USB-C-liiténta iséintékoneen tydaseman monitorin ja iséintdkoneen tyéaseman
takapaneelin valilla.

Varmista, ettd nGppdimistd on kytketty isdntdkoneen tydaseman monitorissa olevaan
USB-porttiin.

Varmista, ettd hiiri on kytketty iséintékoneen tydaseman monitorissa olevaan USB-porttiin.

Isdntdkoneeseen sisddnkirjautuminen ei onnistu Varmista, ettd jdrjestelmdn oikea kdyttdjdnimi ja salasana ovat kdytdssa.
Varmista, etté ISOJEN KIRJAIMIEN LUKITUS ei ole padalla.

Huomautus: Salasana tunnistaa isot ja pienet kirjaimet.

Isdntdkoneen Advantage-MR-ohjelmisto ei Varmista, ettd Advantage-MR-ohjelmisto on lueteltu sisddnkirjausluettelossa sille
avaudu automaattisesti kayttajalle, joka on kirjautunut sisddn isantdkoneeseen.
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Kayttoohjeet

Ongelma

Toiminta

Elektrogrammeja ei ndytetd

Varmista, etts DAS Power Supply -virtaléhde saa virtaa magneettikuvaushuoneessa.
Vihredn merkkivalon pitdisi palaa.

Varmista kaikki virtakaapeliliiténndt DAS Power Supply -virtaldhteen ja Digital Amplifier
Stimulator (DAS) -jarjestelman valilla.

Varmista optiset Ethernet-kaapeliliitdnn&t DAS-jdrjestelmdssé ja iscintékoneen tydaseman
kotelon takaosassa. Varmista, etté liitin on kunnolla paikallaan liitdnnassé ja ettd kaapeli
ei ole mutkalla tai murtunut. Kéyté liitantakaaviota apuna tarvittaessa.

Varmista RJ-45-Ethernet-kaapeliliitdnta hyllylla olevan iscéntdkoneen tyéaseman kotelon
sisdllé olevan Ethernet-valokuitumuuntimen ja iséintdkoneen tydaseman Ethernet-portin
valilla. Kayta litantakaaviota apuna tarvittaessa.

Yhden katetrin elektrogrammien menetys

Varmista, ettd steriili kaapeli katetrista Patient Device Interface (PDI)

-kayttoliittymadn on asianmukaisesti yhdistetty.

Varmista, etté kaapeli Patient Device Interface (PDI) -kayttdliittymésta Digital Amplifier
Stimulator (DAS) -jarjestelméén on asianmukaisesti yhdistetty.

Varmista, etté kaikki virtakaapelit DAS Power Supply -virtaléhteen ja DAS-jdrjestelmén
valilla on asianmukaisesti yhdistetty.

Tarkasteluikkuna ei aktivoidu/pédivity

Tarkasteluikkuna on aktiivinen vain, kun tutkimus on aloitettu. Jos tutkimusta ei ole
aloitettu, aloita tutkimuksen taltioiminen valitsemalla Aloita-painike.

Signaalin vahvistusta ei voi muuttaa

Signaalin vahvistuksen muuttamiseksi taytyy hiirté pitd& signaalin merkinnén ylépuolella
jo painaa nuolipainikkeita tai klikata signaalin merkintad hiiren kakkospainikkeella ja
sitten sadtad vahvistusarvoa muokkauskentdssé.

Pyyhkéisynopeudet reaaliaikaisen néytdn ja
tarkasteluikkunan valilla eivat ole samat

Varmista, etté EMG-asetusvalikon synkronoinnin valintaruutu on valittuna.
Valitse reaaliaikaisen n&ytdn pyyhkaisynopeus synkronoitumaan sekd reaaliaikaisen ettd
tarkasteluikkunan kanssa.

Katetrin k&rjen lampdtilan menetys

Varmista, ettd valokuitukaapeli on kytketty katetriin ja Patient Device Interface (PDI) -
kayttdliittymaan.

Varmista silmamadrdaisesti, ettd valokuitukaapeli ei ole mutkalla tai murtunut.
Varmista, etté PDI-kayttdliittymén ja isdntdkoneen kotelon vélinen valokuitukaapeli on
asianmukaisesti yhdistetty.

Suorista ablaatiokatetri.

Lampadtilan virheviesti ndytdssa

Mé&daritd virheviestin mahdollinen syy kdarjen lampétilataulukon avulla.

Radiotaajuusgeneraattorin tietoja ei ndytéssa
(tietoa ei saatavana)

Varmista, etté radiotaajuusgeneraattori on yhdistetty Advantage-MR-jdrjestelmé&én
mukana toimitetulla kaapelilla.
Varmista, ettd sarjasovitin on yhdistetty iséintdkoneen kotelon takapaneelin sarjaporttiin.

Mittarien sijoittaminen ei onnistu

Mittareita ei voi sijoittaa ennen kuin tutkimus on aloitettu.
Ota mittaritydkalu kéyttédn valitsemalla yksi mittaripainikkeen tyyppi.

Mittarin mittausten |&hettéminen
kartoitusjariestelmé&dn ei onnistu

Varmista, etté RJ-45-Ethernet-kaapeli on yhdistetty seké& yhteensopivaan
kartoitusjdrjestelmadn ettd isdntdkoneen kotelon takaosaan.

Kayta liitantékaaviota apuna ja varmista, ettd Ethernet-kaapeli on yhdistetty
asianmukaiseen porttiin isdntdkoneen kotelon takaosassa.

Virheelliset j@nnitemittaukset

Varmista, ettd ennen ensimmdisen mittarin sijoittamista mitattava kohdesignaali on
korostettu oranssilla. Se signaalijdljitys, jonka pé&alla hiiri on, on korostettu jaljitys ja se
jaljitys, jonka jannitteen jannitemittari mittaa.

Jos mitattavan kohdesignaalin amplitudi on signaalialueen ulkopuolella, joitakin toimia
voidaan tehdd tarkan mittauksen aikaansaamiseksi:

Vdhennd kyseisen signaalin vahvistusta, kunnes se voidaan mitata tarkasti aktiivisella
signaalialueella. Tai aseta mittarit signaalialueelle, ja kun ne ovat paikoillaan ja
j@nnitemittaus naytet&dn, siirrd mittarit haluttuihin kohtiin.

Mittareiden poistaminen ei onnistu

Varmista, etté mittaritydkalu on valittu (joko pysty- tai vaakasuuntainen). Valitse
poistettava mittarimittaus hiiren ykkdspainikkeella. Valitun mittausarvon taustan pitdisi
olla harmaa. Poista valittu mittari klikkaamalla hiiren kakkospainikkeella mittarin
ulkopuolista aluetta.

Kohinaa elektrogrammeissa

Aseta hiiri signaalin merkinndn pé&aélle reaaliaikaisessa ndytéssa ja klikkaa merkintaa
hiiren kakkospainikkeella. Signaalijéljityksen ominaisuudet ndytetddn naytdssd. Valitse
suodatinmddritys ja poista epdtoivottu kohina signaalista.
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Ongelma Toiminta
Pinta-EKG-ongelmia Varmista, ettd pinta-EKG-tyynyt on sijoitettu oikein ja ettd yksik&dn tyynyistd ei ole
irronnut osittain tai kokonaan potilaasta.
Varmista, ettd kaikki kaapeliliiténnat ovat kunnolla kiinni.
Varmista EKG-signaalijaljitysten vahvistus.
Tahdistuksen aloittaminen ei onnistu Varmista, etta Digital Amplifier Stimulator (DAS) -jarjestelmé saa virtaa. Varmista kaikki

virtakaapeliliiténnat DAS Power Supply -virtaldhteen ja DAS-jdrjestelman valilla.
Varmista, etté optinen Ethernet-kaapeli on yhdistetty seké DAS-jarjestelmadn etté
isdntékoneen tybasemaan. Kytke kaapeli irti ja takaisin kiinni ja varmista, etta liitin on
kunnolla paikallaan.

Varmista, ettd tahdistukseen on valittuna elektrodipari. Jos katetrin valintakentdssé lukee
Ei mitaan, valitse katetri avattavasta valikosta.

Tahdistuksen lopettaminen ei onnistu Lopeta tahdistus painamalla F5-ndppdinté.

Kytke ké&ytdssd oleva tahdistuskatetri irti Patient Device Interface (PDI)
-kayttoliittymasta.

Kytke oranssi Ethernet-valokuitukaapeli irti Digital Amplifier Stimulator (DAS)
-jarjestelmasta.

Signaalit eivat nay kokonaan Klikkaa osittain nékyvan signaalin nimeé hiiren kakkospainikkeella. N&ytté6n avautuu
signaalin madrityskenttd. Valitse leikkausvaikutukseksi Pois padlta.

Tarkasteluikkunasta puuttuu tietoa Kayttajan on aloitettava tutkimus, jotta tietoa taltioidaan tarkasteluikkunaan.

Selaa selauspalkilla ja nuolipainikkeilla sen ajankohdan ohi, jona aikana tietoa ei
keratty. Kaikki tieto taltioidaan, kun tutkimus on aloitettu, kunnes tutkimus suljetaan tai
tauotetaan.
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KUNNOSSAPITO

Kunnossapito

Paluuelektirodin kaapeli on desinfioitava jokaisen kdyton jalkeen pyyhkimalla se desinfiointiaineella, kuten 10-
prosenttisen valkaisuaineen ja veden livoksella, Cidex®- tai Lysol®-valmisteilla. Orgaanisia livottimia ei saa kayttad.
Desinfioinnin jalkeen paluuelekirodin kaapeli on pyyhittava vedelld ja sen jalkeen kuivattava puhtaalla liinalla.
Paluuelektrodin kaapelia ei saa steriloida (esim. autoklaavi).

Luotettava toiminta edellyttad saannéllista kunnossapitoa. Vuosittain Imricor Medican Systemsin valtuutettu edustaja
tekee toimipisteessd kunnossapitotoimet Imricorin vakiotoimenpiteiden mukaan. Vain Imricorin henkildkunta tai
Imricorin valtuutettu edustaja saa tehda Advantage-MR-jdrjestelmdn vuosittaisen kunnossapidon.

Kayttdjan viikoittaiseen ennaltaehkdisevadn huoltoon kuuluu seuraavat:

e Tarkasta kaikki kaapelit vaurioiden varalta, kuten liiallinen puristuminen tai murtumat. Ota yhteyttd
Imricoriin, jos kaapeleissa havaitaan vaurioita.

e  Puhdista jarjestelmdn ulkoiset osat tavalliseen sairaalanlaitteiston puhdistamiseen kdytettyyn
puhdistusaineeseen kostutetulla liinalla, kuten isopropanoli, Cidex® tai mieto saippua, ja kuivaa puhtaalla
pyyhkeelld. Laitteistoa ei saa suihkuttaa eika nestettd kaataa suoraan laitteistoon eika asetoniliuoksia
saa kayttaa. Kaapeleita ei saa upottaa nesteeseen. Monitorit on puhdistettava antistaattisella ndytén
puhdistusaineella. Aseta puhdistusaine liinalle ja pyyhi ndyttd. Puhdistusainetta ei saa levittéd suoraan
naytdlle eikd ikkunan- tai lasinpesuaineita saa kdyttdd monitoreiden puhdistamiseen.

Kayttoika ja havittaminen

Paluuelektrodin kaapeli on testattu 100 kayttddn. Tarkasta sen kunto ennen k&yttdd ja, jos se on murtunut,
vaurioitunut tai [8ysd, se on hdvitettdvd laitoksen menettelytavan mukaan ja vaihdettava uvuteen kaapeliin.

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jérjestelmén odotettu kéyttsikd on kolme vuotta ja Imricor huoltaa
sen tand aikana. Kun Advantage-MR-jdrjestelmda poistetaan kdytostd, kaikki osat ja kaapelit paluuelektrodin
kaapeleita lukuun ottamatta tdytyy palauttaa Imricor Medical Systemsille asianmukaisesti havitettaviksi WEEE-
direktiivin 2012/19/EU mukaan. Imricorilta saa tietoa jdrjestelmén asianmukaisesta palauttamismenetelméstd
havitettavaksi.

Turvallisuus

Advantage-MR-jdrjestelmdd ei ole tarkoitettu muodostamaan yhteytta verkkoon.

Varmista turvallisuus ja potilaiden tietosuoja (mukaan lukien henkildkohtaiset terveystiedot) noudattamalla seuraavia
suosituksia:

e  Kayta vahvoja salasanoja.

o  Vaihda salasanat sadnndllisesti.

e  Varmista, ettd Advantage-MR-jdrjestelmdd kdytetadn vain suojatussa sairaalaympdristdssa.
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TEKNISET TIEDOT

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma

Kayttoohjeet

Yleiset tekniset tiedot

Sd&hkderistys

Vuotovirta

Noudattaa IEC 60601-1 -standardia.

Lapilyontilujuus

Noudattaa IEC 60601-1 -standardia.

Lampétilan vaihteluvali

Kaytto: 10-35°C, suhteellinen kosteus 10-80%, ei kondensoituva, 80—106 kPa
Varastointi: -20—45°C, suhteellinen kosteus 5—90%, ei kondensoituva, 80—106 kPa
Kuljetus -29-60°C, suhteellinen kosteus 5—90%, ei kondensoituva, 80—106 kPa

Verkkovirran systté

Sy&ttdjdnnite

100-240 VAC (EU)

Syéttétaajuus

50/60 Hz

Toiminnalliset tekniset médritykset

Elektrogrammit

Amplitudin vaihteluvali

5 uVp-p — 100 mVp-p

Amplitudin tarkkuus

+ 5 PV tai 10 %, ndisté suurempi

Signaalitietojen nopeus

1000 naytettd/s

Katetrin kérjen lémpétila

Lampétilan vaihteluvdli 25-60 °C
Lampétilan tarkkuus +2°C
Naytetaajuus 1s

Tahdistus

Amplitudivirta enintddn 25 mA
Amplitudijdnnite enintddn 27V

Pulssin kesto 0,1-10 ms
Stimulusten vélinen intervalli 150-3000 ms
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma
Kayttoohjeet

OHIJE JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

Témd tuote on testattu EN/IEC60601-1-2:2015 +A1:2021 -standardin vaatimusten mukaan.

EMI-/EMC-tiedot

Laakinndllista sdhkolaitteistoa kdytettdessd on otettava huomioon erityiset séhkémagneettista
yhteensopivuutta (EMC) koskevat varotoimet, ja laitteisto on asennettava ja se on otettava kdyttédn
seuraavassa annettujen sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaan.

Siirrettdvad ja kannettava radiotaajuudella toimiva tiedonsiirtolaitteisto voi vaikuttaa Iadkinngllisen
sdhkélaitteiston toimintaan.

Lagkinnallista sahkdlaitteistoa tai jarjestelmad ei saa kayttad muun laitteiston Idhelld tai pinottuna muun
laitteiston kanssa. Jos tdmd on kuitenkin valttématontd, ladkinndllista sdhkélaitteistoa tai jdrjestelmad on
tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi kaytetyssé kokoonpanossa.

Virtakatkosten tai korkean tason tilapdisen hdirion aikana ndyttémonitoreiden, kdrjen lampé&tilandytto
mukaan lukien, suorituskyky voi heikentyd ja edellyttad kayttdjén toimia.

e Virtakatkosten aikana isdntdkone voi kdynnistyd vudelleen ja edellyttad, ettd kayttdja kdynnistada
sovelluksen uvudelleen ja jatkaa tapausta. Tdssd tilanteessa kdrjen lampédtilandyttd ei ole saatavana.

Ohije ja valmistajan ilmoitus - sdhkémagneettiset padstot

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jcirjestelmé on tarkoitettu kéytettéviksi seuraavassa mddritetyssd sdhkdmagneettisessa ympdristéssé. Advantage-
MR-jdrjestelm&n omistajan tai kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kaytetadn kyseisessd ympdristossd.

Padstotesti Yhdenmukaisuus Sdhkdmagneettinen ympdrists - ohje

Radiotaajuiset padstot Ryhmé 1 Advantage-MR-jdrjestelmé kayttad radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen toimintaansa. Siksi

CISPR11 sen radiotaajuiset p&dstdt ovat hyvin pienia eivatkd todenndkéisesti aiheuta mitddn hairicta
lghellé olevaan sdhkdlaitteistoon.

Radiotaajuiset paastst - CISPR11 Luokka A Advantage-MR-jdrjestelmé soveltuu kéytettavaksi kaikissa ympéristdissa lukuun ottamatta
asuinympdristdjd ja suoraan asuinrakennusten sdhkdnjakeluverkkona toimivaan yleiseen

Harmoniset p&astst - IEC 61000 3-2 Ei sovellu pienjdnniteverkkoon kytkettyja ympdaristsja.

Jénnitevaihtelut/vélkyntépddstst - IEC Ei sovellu Taman laitteiston p&dstéominaisuudet tekevat siitd soveltuvan kayttson teollisuusalueilla ja

61000-3-3 sairaaloissa (CISPR11 luokka A). Jos sitd kaytetédn asuinympdristdssd (johon normaalisti
vaaditaan CISPR 11 luokka B), t&dmé& laitteisto ei ehkd anna riittévad suojaa radiotaajuisille
tietoyhteyspalveluille. Kaytt&jan on ehka ryhdyttava hairista lieventéviin toimenpiteisiin,
kuten laitteiston siirtdminen toiseen paikkaan tai sen suuntaaminen toisaalle.

Oleellinen toiminta

Huomautukset

Kérjen lampdtilan tarkkuus on todettu olennaiseksi. Kérjen lémpdtila

on joko raportoitava tarkasti (X 2 °C) tai sitd ei raportoida.

Kérjen lampdtilan mittaus ja ndyttd ovat oleellisia elektrofysiologisten tutkimusten ja niihin
liittyvien toimenpiteiden aikana ja osoittavat toimitettua ablaatiotehoa.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma

Kayttoohjeet

Ohije ja valmistajan ilmoitus — sdhkdmagneettinen héiridnsieto

Advantage-MR-jdrjestelmé on tarkoitettu kdytettévéksi seuraavassa kuvatussa séhkdmagneettisessa ympdaristéssa. Advantage-MR-jdrjestelméan omistajan tai
kdayttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn kyseisessé ympdristdssd.

Hairidnsietotesti

IEC 60602 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sdhkémagneettinen ympdristd - ohje

Lattioiden on oltava puusta, betonista tai kaakelista valmistettuja.

Séhksstaattinen purkaus (ESD) % 8 k kontaktl + 8 kV kontaktl Jos lattiat on peitetty synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
IEC 61000-4-2 + 15 kV ilma + 15 kV ilma petietly synieetniserd '
kosteuden on oltava véhintédn 30 %.
Verkkovirran laadun on oltava tyypilliselle kaupalliselle tai
iraalaympdristélle soveltuvaa.
+ . pls T2 kV vi et sairaalaymp
Nopea séhkétransientti/purske + 2 kV virransyéttdlinjoille + 2 kV virransyéttdlinjoille
61000-4-4 + 1 kV tulo-/Iéhtslinjoille | % 1 kV tulo-/lahtslinjoille Jos hiiristasot ovat korkealla, néytot eivéit ehkd palaudy
normaaliin k&yttstilaan. Lisatietoa ndyttdjen palauttamisesta
normaaliin k&yttétilaan on osassa Vianmadritys.
+ . A T 1KV di A
Sydksyaalto £ 1 kV differentiaalimuoto T 1 kV differentiaalimuoto Verkkovirran laadun on oltava tyypilliselle kaupalliselle tai
IEC 61 -4- iraal aristall It .
C 61000-4-5 + 2 kV yhteismuoto + 2 kV yhteismuoto sairaalaympdrisiclie sovelivvaa

Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja sydttslinjojen
j@nnitevaihtelut

IEC 61000-4-11

(HUOMAUTUS: Ut on
verkkovirtajdnnite ennen
testitason soveltamista.)

©0 % Ut (100 %:n pudotus
Ut:ssd) 0,5 jakson ajan

©0 % Ut (100 %:n pudotus
Ut:ssd) 1 jakson ajan

@70 % Ut (30 %:n pudotus
Ut:ssd) 0,5 sekunnin ajan

©<0% Ut (>100 %:n
pudotus Ut:ssd) 5
sekunnin ajan

©<0% Ut (>100 %:n
pudotus Ut:ssa 0,5 jakson
ajan

©0 % Ut (100 %:n pudotus
Ut:ssd) 1 jakson ajan

70 % Ut (30 %:n pudotus
Ut:ss@) 0,5 sekunnin ajan

©<0% Ut (>100 %:n
pudotus Ut:ssé) 5 sekunnin

Verkkovirran laadun on oltava tyypilliselle kaupalliselle tai
sairaalaympdristolle soveltuvaa. Jos Advantage-MR-jérjestelmén
kaytto edellyttaa jatkuvaa toimintaa virtakatkosten aikana,
suosittelemme, ettd Advantage-MR-jdriestelmadn toimitetaan
virtaa keskeytymé&ttdmdastd virtaldhteesta tai akusta.

Virtakatkosten aikana ndytst eivat ehka palaudu normaaliin
kayttétilaan. Lisétietoa néyttdjen palauttamisesta normaaliin

kayttotilaan on osassa Vianméadritys.

Virtakatkosten aikana iséntékone voi kdynnisty& uudelleen ja

ajan
! edellyttad, etta kayttaja kaynnistaa sovelluksen vudelleen ja
jatkaa tapausta.
Virran taajuuden (50/60 Hz)
" o Virran taajuuden magneettikenttien on oltava tyypillisen sijainnin
magneettikenttd IEC 61000-4- | 30 A/m 30 A/m lpucen mag - S yypriisen s
8 tasolla tyypillisessé kaupallisessa tai sairaalaympéristdssd.
Siirrettévad ja kannettavaa radiotaajuudella toimivaa
tiedonsiirtolaitteistoa ei saa kayttéd ldhempdnd Advantage-MR-
jarjestelm& mit&én osaa (kaapelit mukaan luettuina) kuin suositeltu
Johtuva radiotaajuus 3 Vrms 3 Vrms erotusetdisyys, joka lasketaan Idhettimen taajuuden mukaisesta

IEC 61000-4-6

Sateilevd radiotaajuus

61000-4-3

150 kHz — 80 MHz

3 Vrms

ISM-kaistoilla valilla 150
kHz — 80 MHz

80 % AM - 1 kHz

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

150 kHz — 80 MHz

3 Vrms

ISM-kaistoilla valilla 150
kHz — 80 MHz

80 % AM - 1 kHz

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM - 1 kHz

yhtélssta.

Suositeltu erotusetdisyys:

D=(35/V1)J P
D = (3,5/E1) Y P, 80 MHz - 800 MHz
D = (7/E1) 4/ P, 800 MHz - 2,5 MHz

Jossa P on valmistajan ohjearvojen mukainen I&hettimen suurin
lahtsteholukema watteina ja D on suositeltu suojaetdisyys
metreind.

Kiinteiden radiotaajuisten Idhettimien séhkémagneettisella
paikkatutkimuksella madaritettyjen kentdnvoimakkuuksien® on
oltava pienempié kuin kunkin taajuusalueen noudattamistaso.?
Hairisita voi esiinty& seuraavalla symbolilla merkityn laitteiston
|aheisyydessa.

()

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz —2,7 GHz ké&ytetddn korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 N&ma ohjeet eivat ehkd péde kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineistd ja ihmisistd aiheutuva imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat

sdhkdmagneettisuuden etenemiseen.
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SUOMI Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jdrjestelma
Kayttoohjeet

Ohije ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen hairicnsieto

a Kiinteiden |dhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten ja langattomien puhelinten), maaradiojérjestelmien, radioamatdéri-, AM- ja FM-radioldhetysten
jo TV-lahetysten tukiasemien, kentdnvoimakkuutta ei voida arvioida tarkasti teoreettisin menetelmin. Kiinteiden radiotaajuusldhettimien kehittdmén
sahkomagneettisen ympdriston arvioimiseksi on harkittava sahkémagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kenténvoimakkuus Advantage-MR-jdrjestelman
kayttdpaikalla ylittad ylla mainitun kdytettdvan radiotaajuuden noudattamistason, Advantage-MR-jdrjestelmad on tarkkailtava normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita lisdtoimia, kuten Advantage-MR-jérjestelmén suuntaamista vudelleen tai sijoittamista uuteen
paikkaan.

b Taadjuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenténvoimakkuuksien on oltava alle 6 V/m ISM-kaistoille ja muutoin 3 V/m.

Suositellut erotusetdisyydet siirrettdvéan ja kannettavan radiotaajuudella toimivan tiedonsiirtolaitteiston ja Advantage-MR-j@rjestelméan valilla.

Advantage-MR-jdrjestelmé on tarkoitettu sellaisessa séhkdmagneettisessa ympdristéssa kdytettavaksi, jossa sateilevat radiotaajuushdiridt ovat hallinnassa.
Advantage-MR-jdrjestelmdn omistaja tai kayttdja voi auttaa estdmadn saéhkémagneettista hairicta sailyttamalla minimietdisyyden siirrettévan ja kannettavan
radiotaajuudella toimivan tiedonsiirtolaitteiston (IGhettimet) jo Advantage-MR-jarjestelmén vélillé kuten seuraavassa taulukossa suositellaan tiedonsiirtolaitteiston
maksimitehon mukaan.

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

Lahettimille, joiden suurinta nimellisté 1ahtétehoa ei luetella edelld, suositeltu erotusetdisyys (d) metreing (m) voidaan arvioida kéyttdmalla IGhettimen taajuuden
mukaista yht&18d, jossa P on |dhettimen valmistajan ilmoittama |&hettimen suurin nimellinen I&htdteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suuremman taajuusalueen erotusetdisyysvaatimuksia.

HUOMAUTUS 2 N&ma ohjeet eivat ehkd pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineistd ja ihmisistd aiheutuva imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat
sdhkémagneettisuuden etenemiseen.
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VAKAVAN TAPAHTUMAN RAPORTOIMINEN

Tahan laitteeseen liittyvastd vakavasta tapahtumasta on raportoitava Imricor Medical Systemsille ja sen jdsenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdjd ja/tai potilas on.
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Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelma
Kayttoohjeet
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Takuutiedot ovat osoitteessa www.imricor.com/warranty
Patenttitiedot ovat osoitteessa www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR ja Imricor-logo ovat Imricor Medical Systems, Inc.:n tavaramerkkejd. Kolmannen osapuolen tavaramerkit
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