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en English

Symbols
I Manufacturer
Use-by date
Batch code

Catalog number

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

® Do not re-use

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

MR Conditional: Use only in 1.5T MRI environment. See MR Conditions
m for Use section.

Medical device

c € European Conformity

Authorized representative in the European Community
EC | REP
B Packaging unit
o Only for use on patients who weigh > 15 kg
> 15kg
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Advantage - MR™

Use dispersive electrode with Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System

CQM/Non-CQM

Dispersive Electrode compatible with Contact Quality and Non-
Contact Quality Monitor Generators

[]/v

One Dispersive electrode per pouch. Remove the dispersive electrode
from the pouch by carefully ripping the edge at the perforate notch of
the pouch without harming the dispersive electrode.

Unique device identifier

Importer

Authorized representative in Switzerland

Humidity limitation

Temperature limit

a%ag@ﬁ

Atmospheric pressure limitation
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Single Use Only

DEVICE DESCRIPTION

The Vision-MR Dispersive Electrode is a single-use, non-sterile, dual-lobe dispersive
electrode used with a detached cable. The purpose of the dispersive electrode is to
complete the electrical circuit between the patient and the radiofrequency (RF) generator.
The Vision-MR Dispersive Electrode is designed for use with Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator system.

The Vision-MR Dispersive Electrode includes adhesive conductive gel (hydrogel) to
ensure full contact with the patient’s skin.

INDICATIONS FOR USE
For use with compatible RF generators during electrophysiology procedures.

INTENDED USE/INTENDED PURPOSE

The Vision-MR Dispersive Electrode is a self-adhesive, ready-to-use product and is an
accessory for RF surgery in monopolar applications. The electrode completes the electrical
circuit between the patient and RF generator. The Vision-MR Dispersive Electrode is
intended for use with patients > 15kg.

INTENDED USER

The intended user of the Vision-MR Dispersive Electrode is a trained health care
professional with experience in electrosurgical procedures.

WARNINGS
o Only trained medical personnel with experience in electrosurgical procedures may use
the dispersive electrode.

» No modification of the dispersive electrode is allowed. The Dispersive Electrode cannot
be cleaned and/or sterilized. Modification may result in patient or operator harm.

« The Vision-MR Dispersive Electrode is for use on patients weighing more than
15 kg provided there is sufficient surface area to ensure full contact of the pad and
the patient’s skin. Failure to achieve good skin contact with hydrogel surface of
the dispersive electrode may result in electrosurgical burns or poor electrosurgical
performance.

o The Advantage-MR system does not have an alarm to communicate faulty connections
with the dispersive electrode.

o Conductive parts of the dispersive electrode and associated connectors should not be
in contact with any other conductive parts including earth. This contact may increase
risk of harm to patient or operator.

o Contact your Biomedical Engineering department and/or the electrosurgical generator
manufacturer directly for questions pertaining to any technical specifications or
requirement listed here.

o Follow the operating Instructions for the RF generator being used.

o Always use the lowest power settings to achieve the desired surgical effect. Do not
exceed 65W.

« Do not coil dispersive electrode cable or allow the cable to overlie other electrosurgical
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monitoring cables or equipment, as the unintended transfer of potentially harmful RF
energy may result.

Difficulty in achieving cutting, coagulating or ablating energies require evaluation.
Stop. Do not proceed or increase power settings until you have checked all components
of the electrosurgical circuit including the active electrode and its cable, the patient pad
adherence and integrity, and the electrical generator and its connectors. Indiscriminate
power increase may result in patient burns.

Separation of the dispersive electrode from the patient may cause injury if not monitored.
Check dispersive electrode adhesion if the patient shifts or has been moved. If at any point
the dispersive electrode is not fully adhered, replace it with a new dispersive electrode.
Remove the dispersive electrode slowly to avoid skin irritation. Applying pressure to
nearby skin during removal may reduce skin irritation.

Heat applied by thermal blankets or other sources are cumulative with heat produced
at the pad. Choice of an application site removed from other heat sources reduces the
risk of patient injury.

Do not apply to the patient’s back or outer thigh.

Use only with compatible devices. Use with non-compatible RF generators with CQM
may not trigger an alarm before excessive heating occurs.

Avoid skin to skin contact using dry gauze when necessary.

PRECAUTIONS

Do not use the product if the pad is discolored or expired.

Inspect all components before use. Do not use if the package or items in the package
appear damaged or defective. Contact Imricor Medical Systems, Inc. with the part
number and lot number from the package if the seal or package is damaged or if there
are any concerns regarding product integrity.

When removing liner do not pull on the tab of the dispersive electrode. Doing so may result
in a compromise of the integrity of the pad and increased risk of harm to the patient.

Prior to applying to patient, ensure the hydrogel is moist.
Ensure there are no folds in the dispersive electrode.
Additional electrode gel is not required and should not be used.

Do not re-use or re-locate the dispersive electrode after initial application. If re-used,
the dispersive electrode could cause thermal injury.

Keep application site free of topically applied products such as oils and lotions. If
necessary, clean and disinfect area in accordance with facility protocol and allow to dry
before application.

Do not apply where the circumference of the leg is less then 25 cm.

To minimize the potential for electrosurgical burns, remove hair before placement of
the pad.

Ensure the longer edge of the pad is nearest to the RF application site and makes full
contact with the skin. See Figure 2.

No alarm will sound if connections or placement of the dispersive electrode aren’t secure.
If patient is repositioned, re-inspect dispersive electrode and all connections.

Keep the dispersive electrode and cabling as far away from patient monitoring
electrodes as possible.
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« Do not use a needle monitoring ECG electrode with dispersive electrode.

o When applying the pad, the pad must not touch or overlap itself.

o Avoid applying pressure to the pad through use of straps, tie downs, tape, etc.
COMPATIBLE EXTERNAL DEVICES & ACCESSORIES

The dispersive electrode must only be used with the following devices:

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001), (AD900)]. Supplied separately.

CONTRAINDICATIONS
The dispersive electrode must not be applied to damaged or injured skin.

DIRECTIONS FOR USE
Refer to the Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System and compatible RF generator
instructions for use for directions on proper connection and operation of these devices
when used with the Vision-MR Dispersive Electrode.

1. Prepare application site. Remove hair, ensure free of topically applied products.

2. Remove the dispersive electrode from the pouch by carefully ripping the edge at the
perforated notch of the pouch without harming the dispersive electrode.

3. Slowly remove the liner from the dispersive electrode diagonally as shown in
Figure 1. Do not damage hydrogel layer. After liner removal, carefully inspect the
pad to ensure that no hydrogel has separated from the underlying layers. If hydrogel
separation is present, discard the pad.

4. Lightly touch the surface of the hydrogel to ensure that it is moist. Do not use a dry
dispersive electrode.

5. Apply the dispersive electrode to the inner thigh of either leg with the tab facing
toward the feet of the patient, reference Figure 3. Avoid scar tissue, bony areas,
excessive fatty tissue, and areas where fluid may pool. Do not apply where the
circumference of the leg is less then 25 cm. Ensure there are no metal implants e.g.
endoprosthetics or bone plates in the path of the current.

6. Do not apply to the patient’s back.

7. During the electrode application, massage the entire surface of the dispersive
electrode to ensure secure contact with the patient skin (Figure 2). After application,
carefully inspect the electrode to ensure that it is fully adhered.

8. Inspect the dispersive electrode cable for damage. If damaged, replace cable.

9. Connect the dispersive electrode to the dispersive electrode cable ensuring that the
dispersive electrode remains fully adhered and the conductive foil on the tab is not
exposed.

10. Connect the other end of the dispersive electrode cable to the PDI of the Advantage-
MR system. Do not wind or wrap the cable around or under the leg. Avoid routing
the cable near other cabling. Ensure that all connections are secure.

11. Follow the operating instructions for the RF generator being used.

o An RF generator with Contact Quality Monitoring (CQM) will monitor the
dispersive electrode contact with the patient automatically.

« An RF generator without CQM does not monitor the dispersive electrode contact
with the patient. Check dispersive electrode adhesion if the patient shifts or has
been moved.

12. Ensure that the dispersive electrode remains fully adhered if the patient shifts or has
been moved. If at any point the dispersive electrode is not fully adhered, replace it
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with a new dispersive electrode.

13.  After procedure, disconnect the dispersive electrode cable and remove the dispersive
electrode with care. Dispose in accordance with hospital or facility protocol.

Figure 1: Liner Removal

Figure 2: Application Orientation Figure 3: Application Location

MR CONDITIONS FOR USE

The Vision-MR Dispersive Electrode is MR Conditional. It is safe for use in the
A MR environment under the following conditions:

o Must be placed on inner thigh
o Must be used with the Advantage-MR EP Recorder/Stimulator system
o Must only be used in a 1.5T MRI Scanner

ENVIRONMENTAL PARAMETERS

Temperature | Humidity Atmospheric
(°C) (%) Pressure
(kPa)
Transport —29-60 25-85 80-106
Storage 15-25 40-60 80-106
Operating 15-40 30-75 80-106
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EXPECTED CLINICAL BENEFITS

The Vision-MR Dispersive Electrode is a self-adhesive, ready-to-use product for RF
surgery in monopolar applications. The device is a necessary accessory that completes
the electrical circuit between the patient and the RF generator. Additionally, the Vision-
MR Dispersive Electrode is safe for use in the MR environment. Real-time, MR-guided
procedures allow clinicians to leverage superior anatomical imaging of the heart while
eliminating exposure to ionizing radiation for patients and clinicians

WARRANTY
For device warranty information, visit www.imricor.com/warranty

For patent information, visit www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR, and the Imricor logo are trademarks of Imricor
Medical Systems, Inc. Third-party trademarks belong to their respective owners.
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cs Cesky

Symboly

I Vyrobce

Datum pouzitelnosti

Kod sarze

LOT

Katalogové ¢islo

REF

NepouZzivejte, jestlize je baleni poskozeno, a nahlédnéte do ndvodu k
@ pouziti
@ Nepouzivejte opakované
Nahlédnéte do navodu k pouziti nebo do navodu k pouziti v
elektronické podobé

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

MD

ce

EC | REP

B Jednotka baleni

o K pouziti pouze u pacientt s télesnou hmotnosti > 15 kg

> 15kg

Zdravotnicky prostiedek

Evropska shoda

Povéreny zastupce v Evropském spolecenstvi
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Advantage - MR™

Pouzivejte disperzni elektrodu se systémem Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System

CQM/Non-CQM

Disperzni elektroda kompatibilni s generétory s funkci sledovani
kvality kontaktu (CQM) a bez funkce CQM

[]/v

Sacek obsahuje jednu disperzni elektrodu. Vyjméte disperzni elektrodu
ze sacku tak, ze sacek opatrné roztrhnete v misté zarezu na okraji. Dbejte,
at pri tom disperzni elektrodu neposkodite.

Jedinec¢ny identifikator prostredku

Dovozce

Povéreny zastupce ve Svycarsku

Omezeni vlhkosti

Teplotni limit

© el @H

Omezeni atmosférického tlaku
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Pouze k jednordzovému pouziti

POPIS PROSTREDKU

Vision-MR Dispersive Electrode je jednorazové pouZitelnd, nesterilni, disperzni elektroda
s délenou plochou, pouzivani se samostatnym kabelem. Ugelem této disperzni elektrody
je vytvoreni elektrického obvodu spojujictho pacienta a vysokofrekven¢ni (VF) generétor.
Vision-MR Dispersive Electrode je ur¢ena k pouziti se systémem Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System.

Soucisti elektrody Vision-MR Dispersive Electrode je adhezivni vodivy gel (hydrogel)
k zajisténi plného kontaktu s pokozkou pacienta.

INDIKACE POUZITI

K pouziti s kompatibilnimi VF generatory v priibéhu elektrofyziologickych postupt.
URCENE POUZITi / URCENY UCEL

Vision-MR Dispersive Electrode je samolepici elektroda pfipravena k okamzitému pouziti
jako prislusenstvi pro chirurgické zakroky s pouzitim VF v monopolarnich aplikacich.
Elektroda vytvari elektricky obvod spojujici pacienta a VF generator. Vision-MR
Dispersive Electrode je urcena k pouziti u pacientd o hmotnosti > 15 kg.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Zamyslenym uzivatelem elektrody Vision-MR Dispersive Electrode je zaskoleny
zdravotnicky pracovnik se zkuSenostmi s elektrochirurgickymi zékroky.

VYSTRAHY

« Tuto disperzni elektrodu muize pouzivat pouze zagkoleny lékarsky personal se
zkuSenostmi s elektrochirurgickymi vykony.

o Nejsou dovoleny zadné modifikace disperzni elektrody. Tuto disperzni elektrodu nelze
Cistit a/nebo sterilizovat. Modifikace mohou zptisobit tjmu pacientovi nebo uzivateli.

« Vision-MR Dispersive Electrode je ur¢ena k pouziti u pacient o hmotnosti > 15 kg,
existuje-li na povrchu téla dostate¢na plocha k zajisténi plného kontaktu elektrody
s pokozkou pacienta. Pokud mezi pokozkou a hydrogelovym povrchem disperzni
elektrody neni dobry kontakt, miize to zpusobit elektrochirurgické popaleni nebo
$patnou funkci elektrochirurgického prostredku.

o Systém Advantage-MR neni vybaven vystraznym zatizenim, které by upozornilo na
chybny kontakt s disperzni elektrodou.

o Vodivé casti disperzni elektrody a souvisejicich konektorti nesmi ptijit do kontaktu
s zadnymi jinymi vodivymi souc¢astmi véetné uzemnéni. Takovy kontakt by mohl
znamenat zvySené riziko pro pacienta nebo uZivatele.

o S otazkami ohledné jakychkoli zde uvedenych technickych specifikaci nebo pozadavku
se obratte na své oddéleni biomedicinského inZenyrstvi a/nebo pfimo na vyrobce
elektrochirurgického generatoru.

o Postupujte podle pokyntl v navodu k pouziti pro prislusny VF generétor.

o Pouzivejte vidy nejslabsi mozné nastaveni vykonu k dosazeni pozadovaného
chirurgického t¢inku. Nastaveni nesmi preséhnout 65 W.

o Nesvinujte kabel disperzni elektrody ani nedovolte, aby byl kabel poloZen na jiné
elektrochirurgické monitorovaci kabely nebo zafizeni, protoze by mohlo dojit
k nechténému prenosu potencidlné $kodlivé VF energie.
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Problémy s dosazenim urovné energie potfebné k fezu, koagulaci nebo ablaci vyzaduji
posouzeni. Zastavte ¢innost. Nepokracujte v postupu ani nezvysujte nastaveni vykonu,
dokud nezkontrolujete v$echny soucdsti elektrochirurgického obvodu véetné elektrody
a jejiho kabelu, neporusenost a prilnuti elektrody k pokoZzce pacienta a také elektricky
generator a jeho konektory. Neuvazené zvyseni vykonu mize zptsobit popaleni pacienta.
Pokud nebudete prilnuti disperzni elektrody kontrolovat, mtze jeji odpojeni od
pacienta zpusobit zdravotni Gjmu. Zkontrolujte, zda disperzni elektroda pevné priléha,
pokud pacient zméni polohu nebo kdyz je pfesunut na jiné misto. Jestlize disperzni
elektroda jiz plné nepriléhd, vyménte ji za novou.

Odstranujte disperzni elektrodu pomalu, aby nedoslo k podrazdéni pokozky pacienta.
Podrazdéni lze zmirnit tak, ze pfi odstranovani elektrody pfritlacite na okolni pokozku.
Teplo z termalni ptikryvky nebo jinych zdroji zvysuje teplo vytvarené na plose
elektrody. Aplikujte elektrodu na misto vzdélené od jinych zdrojti tepla, abyste snizili
riziko zdravotni 4jmy u pacienta.

Neaplikujte elektrodu pacientovi na zada nebo vnéjsi stranu stehna.

Pouzivejte elektrodu pouze s kompatibilnim zarizenim. Pfi pouziti s nekompatibilnimi
VF generatory s funkci CQM se nemusi spustit vystraha pfed dosazenim nadmérného
nahfrati.

Zabranite kontaktu pokozky s pokozkou; v pfipadé potieby pouzivejte suchou gazu.

BEZPECNOSTI OPATRENI

Nepouzivejte tento vyrobek, pokud elektroda zménila barvu nebo po uplynuti doby jeji
pouzitelnosti.

Pred pouzitim zkontrolujte vSechny soucasti. Nepouzivejte, pokud obal nebo predméty

v baleni vypadaji poskozené nebo defektni. Pokud doslo k poskozeni zapeceténi nebo
obalu, nebo mate-li jakékoli obavy ohledné neporusenosti vyrobku, obratte se na spolecnost
Imricor Medical Systems, Inc. a uvedte ¢islo dilu a ¢islo $arze vytisténé na obalu.

Pti odstranovani kryci félie netahejte za vystupek na disperzni elektrodé. Mohli byste
tak narusit jeji celistvost a zvysit tim pripadné riziko pro pacienta.

Pred aplikaci na pokozku pacienta se ujistéte, Ze je hydrogel vlhky.

Ujistéte se také, Ze na disperzni elektrodé nejsou zadné sklady.

Z&dny dodate¢ny gel neni zapotiebi a nema se pouzivat.

Po prvni aplikaci nepouzivejte disperzni elektrodu znovu, ani ji nepfemistujte. Pti
opakovaném pouziti by disperzni elektroda mohla zptisobit popaleni.

Na misté aplikace nesméji byt zddné mistné nanasené pripravky, jako jsou oleje a télova
mléka. Je-li zapottebi, ocistéte a dezinfikujte prislusné misto v souladu s protokolem
vaseho zdravotnického zafizeni a nechejte je pred aplikaci oschnout.

Neaplikujte tam, kde je obvod nohy mensi nez 25 cm.

Pred umisténim elektrody odstrante chloupky, abyste minimalizovali riziko
elektrochirurgického popaleni.

Zajistéte, aby byl delsi okraj elektrody nejblize k mistu aplikace VF proudu a aby byl
v plném kontaktu s pokozkou. Viz obr. 2.

Pokud neni spojeni pevné nebo pokud disperzni elektroda neptiléha pevné na
pokozku, neozve se Zddna vystraha.

Pti zméné polohy pacienta zkontrolujte znovu disperzni elektrodu a vSechna spojeni.
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Zajistéte, aby se disperzni elektroda a kabely nachazely co nejdal od elektrod
pouzivanych k monitorovani pacienta.

Nepouzivejte s disperzni elektrodou jehlovou elektrodu ke sledovani EKG.
Pti aplikaci elektrody se Zddné jeji ¢asti nesmi vzajemné dotykat nebo prekryvat.
Nevyvijejte tlak na elektrodu pomoci popruht, tkanic, lepici pasky apod.

KOMPATIBILNi EXTERNIi ZARIZENi A PRISLUSENSTVI

Disperzni elektrodu lze pouzivat pouze s timto zatizenim:

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001), (AD900)]. Dodéva se
samostatné.

KONTRAINDIKACE

Disperzni elektroda se nesmi aplikovat na poskozenou nebo poranénou pokozku.

NAVOD K POUZITI

Kdyz pouzivate systém Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System a kompatibilni
VF generator spolu s disperzni elektrodou MR, podivejte se do ndvodu k pouziti téchto
zatizeni na pokyny k jejich sprévnému ptipojeni a pouzivéani.

1.

10.

11.

Pripravte misto aplikace. Odstrante chloupky a ujistéte se, Ze na pokoZzce nejsou
naneseny zadné piipravky.

Vyjméte disperzni elektrodu ze sacku tak, zZe sacek opatrné roztrhnete v misté zarezu
na okraji; dbejte, at disperzni elektrodu neposkodite.

Pomalu odloupnéte z disperzni elektrody kryci folii pohybem do strany, jak ukazuje
obr. 1. Dbejte, at neposkodite hydrogelovou vrstvu. Po odstranéni kryci félie peclivé
zkontrolujte, Ze se zadny hydrogel na elektrodé neoddélil od podkladové vrstvy.
Pokud k tomu doslo, elektrodu zlikvidujte.

Lehkym dotykem povrchu hydrogelu zkontrolujte, zda je vlhky. Nepouzivejte suchou
disperzni elektrodu.

Aplikujte disperzni elektrodu na vnitini stranu levého nebo pravého stehna tak, aby
vystupek elektrody sméfoval k pacientovym chodidlim, viz obr. 3. Neaplikujte na jizvy,
mista s kostmi tésné pod kizi, mista s nadmérnou tukovou tkéni a mista, kde se mohou
hromadit tekutiny. Neaplikujte tam, kde je obvod nohy mensi nez 25 cm. Ujistéte se, Ze

v draze elektrického proudu neni Zadny kovovy implantat, napt. endoprotéza nebo kostni
dlahy.

Neaplikujte elektrodu pacientovi na zada.

Pti aplikaci elektrody promnéte jeji cely povrch, abyste zajistili bezpe¢ny kontakt

s pacientovou pokozkou (obr. 2). Po aplikaci elektrody peclivé zkontrolujte, zda
pevné priléha k pokozce.

. Zkontrolujte, zda kabel disperzni elektrody neni poskozen. Pokud ano, vyménte jej

za NOVY.

Pripojte kabel k disperzni elektrodé a zajistéte, aby disperzni elektroda stale pevné

priléhala k pokoZce a aby vodiva félie na vystupku elektrody nebyla obnazena.

Ptipojte druhy konec kabelu disperzni elektrody k rozhrani PDI systému Advantage-

MR. Neovinujte ani neprotahujte kabel kolem nohy nebo pod ni. Kabel nesmi vést

blizko jinych kabelu. Zajistéte, aby vSechny spoje byly pevné.

Postupujte podle pokynt v ndvodu k pouziti pro ptislusny VF generator.

« VF generator vybaveny funkci sledovani kvality kontaktu (CQM) bude
automaticky sledovat kontakt disperzni elektrody s pokozkou pacienta.
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o VF generdtor bez funkce CQM nesleduje kontakt disperzni elektrody s pokozkou
pacienta. Zkontrolujte, zda disperzni elektroda pevné priléhd, pokud pacient
zméni polohu nebo kdyz je presunut na jiné misto.

12. Pokud pacient zméni polohu nebo kdyz je pfesunut na jiné misto, ujistéte se, Ze
disperzni elektroda stale pevné priléhd. Jestlize disperzni elektroda jiz pIné nepriléha,
vymeénte ji za novou.

13.  Po dokonceni postupu odpojte kabel disperzni elektrody a opatrné odstrarite
disperzni elektrodu z pokozky pacienta. Zlikvidujte elektrodu podle protokolu
nemocnice nebo zdravotnického zatizeni.

Obr. 1: Odstranéni kryci félie

A

Obr. 3: Misto aplikace

Obr. 2: Poloha pfi aplikaci

PODMINKY MR PRI POUZITI
Vision-MR Dispersive Electrode je podminéné bezpe¢na pro MR. Muze se
A bezpec¢né pouzivat v prosttedi MR za téchto podminek:
o Musi byt umisténa na vnitini strané stehna.
o Musi se pouzivat se systémem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

o Mize se pouzivat pouze s MR ptistrojem s polem o sile 1,5 T.

ENVIRONMENTALNi PARAMETRY

Teplota Vihkost Atmosféricky
(°C) (%) tlak
(kPa)
Pireprava -29-60 25-85 80-106
Uchovavani 15-25 40-60 80-106
Provoz 15-40 30-75 80-106
14 cs Cesky 300437 Rev A 2025-04



ZAMYSLENE KLINICKE PRINOSY

Vision-MR Dispersive Electrode je samolepici elektroda pfipravena k okamzitému pouziti
jako produkt pro chirurgické zakroky s pouzitim VF v monopolarnich aplikacich. Tento
prostredek je nezbytné prislusenstvi, které vytvari elektricky obvod spojujici pacienta a VF
generator. Vision-MR Dispersive Electrode se miize rovnéz bezpecné pouzivat v prostredi
MR. Zékroky provadéné v realném Case s navadénim prostfednictvim MR umoziuji
lékatim vyuzivat vynikajici anatomické zobrazeni srdce a zdroven eliminuji vystaveni
pacientt i 1ékai ionizujicimu zafeni.

ZARUKA
Informace o zdruce na zafizeni naleznete 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 znamky spole¢nosti
Imricor Medical Systems, Inc. Ochranné znambky tfetich stran patfi jejich prislusnym
vlastnikim.
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Symboler

Producent

Sidste anvendelsesdato

Batch-kode

Katalognummer

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget, se ogsa brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisning eller den elektroniske brugsanvisning

MR-betinget: brug kun i et 1,5T MR-miljg. Se afsnittet MR-betingelser
for anvendelse.

Medicinsk udstyr

Overensstemmelse med EU-standarder CE-maerke

EC | REP

Autoriseret repraesentant for EU

Emballageenhed

> 15kg

Kun til brug pa patienter, der vejer > 15 kg
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Advantage - MR™

Brug neutralelektroden med Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System

CQM/Non-CQM

Neutralelektroden er kompatibel med Contact Quality- og Non-
Contact Quality Monitor-monitorgeneratorer

[]/v

En dispersiv elektrode pr. pose. Fjern neutralelektroden fra emballagen
ved forsigtigt at rive kanten ved emballagens perforerede hak uden at
skade neutralelektroden.

Unik enhedsidentifikator

Importar

Autoriseret repraesentant for Schweiz

Fugtighedsgraense

Temperaturgraense

“*QE@E

Begreensning af atmosfeerisk tryk

300437 Rev A 2025-04
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Kun til engangsbrug

UDSTYRSBESKRIVELSE

Vision-MR Dispersive Electrode er en ikke-steril neutralelektrode med dobbelt lap til
engangsbrug, som skal bruges med et frakoblet kabel. Neutralelektroden har til formal
at afslutte det elektriske kredsleb mellem patienten og radiofrekvensgeneratoren (RF).
Vision-MR Dispersive Electrode er beregnet til brug med Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator system.

Vision-MR Dispersive Electrode inkluderer klaebende, ledende gel (hydrogel) for at sikre
fuld kontakt med patientens hud.

INDIKATIONER FOR BRUG
Til brug med kompatible RF-generatorer under elektrofysiologiske procedurer.

TILSIGTET BRUG/TILSIGTET FORMAL

Vision-MR Dispersive Electrode er et selvkleebende produkt, som er klar til brug, og er
et tilbeher til RF-kirurgi i monopolere anvendelser. Elektroden fuldender det elektriske
kredsleb mellem patienten og RF-generatoren. Vision-MR-ablationskateteret er beregnet
til brug hos patienter > 15kg.

TILSIGTET BRUGER

Den tilsigtede bruger af Vision-MR Dispersive Electrode er uddannet sundhedspersonale
med erfaring i elektrokirurgiske procedurer.

ADVARSLER
o Kun uddannet sundhedspersonale med erfaring i elektrokirurgiske procedurer ma
bruge neutralelektroden.

o Det er ikke tilladt at foretage aendringer pa neutralelektroden. Neutralelektroden kan
ikke rengores og/eller steriliseres. Andringer kan medfere skade pa patienten eller
operatgren.

o Vision-MR Dispersive Electrode er beregnet til brug pa patienter, der vejer mere
end 15 kg, forudsat at der er tilstrackkelig overfladeareal til at sikre fuld kontakt
mellem puden og patientens hud. Manglende opnaelse af god hudkontakt
med hydrogeloverfladen pa neutralelektroden kan resultere i elektrokirurgiske
forbreendinger eller darlig elektrokirurgisk ydeevne.

o Advantage-MR-systemet har ikke en alarm til at kommunikere en defekt forbindelse
med neutralelektroden.

o Ledende dele pa neutralelektroden og tilherende stik ma ikke komme i kontakt med
andre ledende dele inklusive jord. Sadan kontakt kan gge risikoen for patient- og
operatorskade.

o Kontakt din biomedicinske afdeling og/eller producenten af den elektrokirurgiske
generatorer direkte for spargsmal vedrerende de tekniske specifikationer eller krav, der
er anfort her.

« Fplg driftsvejledningen for den RF-generator, der anvendes.

o Brugaltid de laveste stromindstillinger til at opna den enskede kirurgiske effekt.
Overskrid ikke 65 w.

« Spol ikke neutralelektrodekablet, og lad ikke kablet ligge pa andre elektrokirurgiske
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overvagningskabler eller -udstyr, da det kan medfere utilsigtet overforsel af potentielt
skadelig RF-energi.

Vanskeligheder med at opna skaere-, koagulerings- eller ablaterende energier kraever
evaluering. Stop. Fortseet ikke med at oge stromindstillingerne, for alle komponenter

i det elektrokirurgiske kredsleb, inklusive den aktive elektrode og dennes kabel,
patientpudens adhaesion og integritet og den elektriske generator og dens stik er blevet
kontrolleret. Vilkarlig foregelse af strommen kan medfere patientforbreendinger.

Adskillelse af neutralelektroden fra patienten kan forarsage personskade, hvis det ikke
overvages. Kontrollér neutralelektrodens adhaesion, hvis patienten ompositioneres eller
flyttes. Hvis neutralelektroden pé noget tidspunkt ikke klaber helt fast til patientens
hud, skal den udskiftes med en ny neutralelektrode.

Fjern neutralelektroden langsomt for at undga hudirritation. Paferelse af tryk pa
nerliggende hud under fjernelsen kan reducere hudirritation.

Varme pafort af termiske teepper eller andre kilder er kumulativ med varme produceret
pé puden. Valg af et applikationssted veek fra andre varmekilder reducerer risikoen for
patientskade.

Ma ikke pafores pa patientens ryg eller yderlar.

Ma kun bruges med kompatibelt udstyr. Anvendelse sammen med ikke-kompatible
RF-generatorer med CQM udleser muligvis ikke en alarm, for der opstér overdreven
opvarmning.

Undga hud-til-hud-kontakt ved brug af tort gazebind, hvis dette er nodvendigt.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Anvend ikke dette produkt, hvis puden er misfarvet eller udlebet.

Kontrollér alle komponenter for brug. Anvend ikke, hvis emballagen eller genstanden
i emballagen har skader eller er defekt. Kontakt Imricor Medical Systems, Inc. med
delnummeret og partinummeret fra pakken, hvis forseglingen eller emballagen er
beskadiget, eller hvis der er bekymringer vedrerende produktets integritet.

Treek ikke i flappen pa neutralelektroden, nar du fjerner foringen. Dette kan resultere i
et kompromis med pudens integritet og oget risiko for skade pa patienten.

Serg for, at hydrogelen er fugtig, for den péfores pa patienten.

Serg for, at neutralelektroden ikke har folder.

Yderligere elektrodegel er ikke pakraevet og ber ikke bruges.

Neutralelektroden ma ikke genbruges eller genplaceres, nar den forst er pafert. Hvis
den genbruges, kan neutralelektroden forarsage termiske skader.

Hold applikationsstedet fri for topisk paferte produkter sasom olier og cremer.

Hvis nedvendigt, rengores og desinficeres omréadet i overensstemmelse med
facilitetsprotokollen og lades torre inden pafering.

Anvend ikke pa steder, hvor benets omkreds er mindre end 25 cm.

For at minimere potentialet for elektrokirurgiske forbreendinger skal har fjernes, inden
puden placeres.

Serg for, at pudens leengere kant er taettest pa RF-applikationsstedet og har fuld kontakt
med huden. Se figur 2.

Der lyder ingen alarm, hvis forbindelser eller placeringen af neutralelektroden ikke er
korrekt.
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Hvis patienten ompositioneres, skal neutralelektroden og dens forbindelser kontrolleres igen.

Hold neutralelektroden og kabler sa langt veek fra patientovervégningselektroder som
muligt.

Brug ikke en kanyleovervagnings-EKG-elektrode med neutralelektroden.
Nar puden péfores, ma puden ikke rore ved eller overlappe sig selv.
Undga at pafere tryk pa puden ved hjelp af stropper, band, tape osv.

KOMPATIBELT EKSTERNT UDSTYR OG TILBEH@R

Neutralelektroden mé kun bruges med folgende udstyr:
o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001), (AD900)]. Leveres separat.

KONTRAINDIKATIONER
Neutralelektroden ma ikke saettes pa odelagt eller skadet hud.

BRUGSANVISNING

Se vejledningerne til Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System og kompatible
RF-generatorer for fa en vejledning i korrekt tilslutning og betjening af disse enheder, nar
de bruges sammen med Vision-MR Dispersive Electrode.

10.

11.

1.

Forbered applikationsstedet. Fjern har, og serg for at der ikke er topisk paferte
produkter.

Fjern forsigtigt neutralelektroden fra emballagen ved forsigtigt at rive i kanten ved
det perforerede hak i emballagen, og uden at skade neutralelektroden.

Fjern langsomt foringen diagonalt fra neutralelektroden, som vist i figur 1. @deleg
ikke hydrogel-laget. Nar foringen er fjernet, skal puden omhyggeligt inspiceres for
at sikre, at intet hydrogel er adskilt fra de underliggende lag. Hvis der er hydrogel-
adskillelse, skal du kassere puden.

Beror hydrogelens overflade let for at sikre, at den er fugtig. Brug ikke en tor
neutralelektrode.

Pafor neutralelektroden pé inderlaret pa begge ben med fligen vendt mod patientens
fodder, se Figur 3. Undgé placering pa arveev, knogler, overdrevent fedtvaev og
omrader, hvor veske kan samle sig. Anvend ikke pa steder, hvor benets omkreds er
mindre end 25 cm. Serg for, at der ikke er metalimplantater, f.eks. endoprotetik eller
knogleplader i strommen.

6. Ma ikke péfores pa patientens ryg.

7. Ved applikation af elektroden skal hele overfladen pé neutralelektroden masseres

for at sikre, at der opnés en sikker kontakt med patientens hud (figur 2). Efter
applikationen skal elektroden omhyggeligt inspiceres for at sikre, at den klaeber helt.

8. Kontrollér neutralelektrodekablet for skader. Udskift kablet, hvis det er beskadiget.

9. Forbind elektrodekablet til neutralelektroden, og serg for, at neutralelektroden

20

forbliver helt fastkleebet, og at den ledende folie pa enden ikke er eksponeret.

Tilslut den anden ende af neutralelektrodekablet til PDIet i Advantage-MR-systemet.
Kablet ma ikke vikles rundt om eller under benet. Undgé at fore kablet neer andre
kabler. Sorg for, at alle forbindelser er sikrede.

Fplg driftsvejledningen for den RF-generator, der anvendes.

o En RF-generator med kompatibel CQM (Contact Quality Monitoring) overvager
automatisk kontakten mellem neutralelektroden og patienten.
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« En RF-generator uden CQM overvager ikke kontakten mellem neutralelektroden
og patienten. Kontrollér neutralelektrodens adhaesion, hvis patienten
ompositioneres eller flyttes.

12. Serg for, at neutralelektrodens adhzesion er intakt, hvis patienten ompositioneres
eller flyttes. Hvis neutralelektroden pé noget tidspunkt ikke klaber helt fast til
patientens hud, skal den udskiftes med en ny neutralelektrode.

13. Efter proceduren skal neutralelektrodekablet frakobles og neutralelektroden forsigtigt
fjernes. Bortskaffes i overensstemmelse med hospitals- eller facilitetsprotokollen.

Figur 1: Fjernelse af foring

Q O

Figur 2: Applikationsretning Figur 3: Applikationssted

MR-BETINGELSER FOR BRUG
Vision-MR Dispersive Electrode er MR-betinget. Den er sikker at bruge i et
A MR-miljo under folgende betingelser:

o Skal placeres pa inderlaret
o Skal bruges med Advantage-MR EP Recording/Stimulator System

o Ma3 kun anvendes i en 1,5T MRI-scanner

MILJ@MASSIGE PARAMETRE

Temperatur | Luftfugtighed | Atmosfaerisk
(°C) (%) tryk
(kPa)
Transport —-29-60 25-85 80-106
Opbevaring 15-25 40-60 80-106
Betjening 15-40 30-75 80-106
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FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Vision-MR Dispersive Electrode er et selvkleebende produkt, der er klar til brug til
RF-kirurgi i monopolere anvendelser. Enheden er nedvendigt tilbeher, der fuldender
det elektriske kredsleb mellem patienten og RF-generatoren. Derudover er Vision-MR
Dispersive Electrode sikker til brug i MR-miljoet. MR-styrede procedurer i realtid gor det
muligt for klinikere at anvende uovertruffen anatomisk billeddannelse af hjertet, mens
eksponeringen for ioniserende straling for patienter og klinikere elimineres.

GARANTI

Besog www.imricor.com/warranty for at fi oplysninger om enhedens garanti.
For patentoplysninger skal du bespge www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR og Imricor-logoet er varemaerker tilhorende Imricor
Medical Systems, Inc. Tredjeparters varemerker tilhorer de respektive ejere.
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Symbole

I Hersteller

Verfallsdatum

Chargencode

Bestellnummer

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und die
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwende

Bedingt MRT-sicher: Nur in einer 1,5-T-MRT-Umgebung verwenden.
Siehe den Abschnitt,MRT-Einsatzbedingungen”.

Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

15T

M D Medizinprodukt

c € Konformitat mit EU-Verordnungen
Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
EC | REP
B Verpackungseinheit
o Nur zur Verwendung bei Patienten mit einem Gewicht von tiber 15 kg

> 15kg
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Advantage - MR™

Dispersive Elektrode mit Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
verwenden

CQM/Non-CQM

Mit Generatoren mit QCM und NCQM kompatible dispersive
Elektrode

[]/v

Eine dispersive Elektrode pro Beutel. Die dispersive Elektrode aus dem
Beutel nehmen. Dazu den Rand entlang der Perforation des Beutels
sorgfaltig aufreil3en, ohne dabei die dispersive Elektrode zu beschadigen.

Einmalige Produktkennung

Importeur

Schweizer Bevollméchtigter

Feuchtigkeitsbegrenzung

Temperaturbegrenzung

Q*QE@E

Luftdruckbegrenzung

24
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Nur zur einmaligen Verwendung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Vision-MR Dispersive Electrode ist eine zur einmaligen Verwendung vorgesehene,
nicht sterile, dispersive Doppellappen-Elektrode zur Verwendung mit einem
abnehmbaren Kabel. Der Zweck dieser dispersiven Elektrode besteht im Schlielen des
Stromkreises zwischen dem Patienten und dem Hochfrequenz(HF)-Generator. Die
Vision-MR Dispersive Electrode wurde fiir die Verwendung mit dem Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System entwickelt.

Die Vision-MR Dispersive Electrode beinhaltet Leitgel mit Haftwirkung (Hydrogel), das
einen ganzfldchigen Kontakt mit der Haut des Patienten gewihrleistet.

INDIKATIONEN

Zur Verwendung mit kompatiblen HF-Generatoren wihrend elektrophysiologischer
Verfahren.

BESIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG/VERWENDUNGSZWECK

Die Vision-MR Dispersive Electrode ist ein selbsthaftendes, gebrauchsfertiges Produkt
und als Zubehor fiir die HF-Chirurgie in monopolaren Anwendungen vorgesehen. Die
Elektrode schliefit den Stromkreis zwischen dem Patienten und dem HF-Generator.
Die Vision-MR Dispersive Electrode ist fiir die Verwendung an Patienten mit einem
Korpergewicht von iiber 15 kg vorgesehen.

VORGESEHENE ANWENDER:

Die vorgesehenen Anwender sind geschulte Gesundheitsfachkrifte, die Erfahrung mit
elektrophysiologischen Verfahren haben.

WARNHINWEISE
« Die dispersive Elektrode darf nur von medizinischem Fachpersonal mit Erfahrung auf
dem Gebiet elektrochirurgischer Eingriffe angewandt werden.

o Es sind keinerlei Modifizierungen an der dispersiven Elektrode zuléssig. Die dispersive
Elektrode kann weder gereinigt noch sterilisiert werden. Modifizierungen konnen
Verletzungen des Patienten oder Bedieners zur Folge haben.

« Die Vision-MR Dispersive Electrode ist fiir die Verwendung an Patienten mit einem
Korpergewicht von tiber 15 kg vorgesehen, unter der Voraussetzung, dass die Korperflache
grof3 genug ist, um einen ganzflichigen Kontakt zwischen der Elektrode und der Haut des
Patienten sicherzustellen. Wenn kein guter Hautkontakt mit der hydrogelbeschichteten
Oberfliche der dispersiven Elektrode hergestellt wird, kann es zu elektrochirurgischen
Verbrennungen oder einer unbefriedigenden elektrochirurgischen Leistung kommen.

o Das Advantage-MR System ist mit keiner Alarmfunktion ausgestattet, die tiber
fehlerhafte Verbindungen mit der dispersiven Elektrode informieren wiirde.

 Leitende Teile der dispersiven Elektrode und zugehérigen Steckverbinder sollten keine
anderen leitenden Teile einschliefSlich der Erde beriihren. Ein derartiger Kontakt kann
zu einem erhohten Verletzungsrisiko fiir Patienten oder Bediener fithren.

« Bei Fragen in Bezug auf technische Spezifikationen oder die hier angegebenen
Anforderungen wenden Sie sich bitte an Ihre Abteilung Medizintechnik bzw. direkt an
den Hersteller des elektrochirurgischen Generators.
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Die Bedienungsanleitung fiir den jeweils verwendeten HF-Generator beachten.

Stets die zum Erreichen des gewiinschten chirurgischen Effekts ausreichenden
niedrigsten Leistungseinstellungen verwenden. Der Wert von 65 W darf nicht
tiberschritten werden.

Das Dispersivelektroden-Kabel darf nicht aufgewickelt werden; ferner ist zu
vermeiden, dass das Kabel auf anderen elektrochirurgischen Uberwachungskabeln
oder -geriten verlegt wird, da dies eine unbeabsichtigte Ubertragung potenziell
schidlicher HF-Energie zur Folge haben kann.

Schwierigkeiten beim Erzeugen von Schneid-, Koagulations- oder Ablationsenergie
miissen evaluiert werden. Halt. Erst dann fortfahren bzw. die Leistungseinstellungen
erst dann erh6hen, nachdem alle Komponenten des elektrochirurgischen Stromkreises
einschliefllich der aktiven Elektrode und ihres Kabels, die Haftung der Elektrode an
der Haut des Patienten und ihre Integritdt sowie der elektrische Generator und seine
Anschliisse iiberpriift wurden. Unkontrollierte Eth6hungen der Stromzufuhr kénnen
zu Verbrennungen am Patienten fiihren.

Eine nicht iiberwachte Ablosung der dispersiven Elektrode vom Patienten kann
Verletzungen verursachen. Die Haftung der dispersiven Elektrode tiberpriifen,

wenn sich der Patient bewegt oder bewegt wurde. Falls die dispersive Elektrode zu
irgendeinem Zeitpunkt nicht mehr vollstindig haftet, ist sie gegen eine neue dispersive
Elektrode auszutauschen.

Die dispersive Elektrode langsam entfernen, um Hautreizungen zu vermeiden. Durch
Ausiiben von Druck gegen umgebende Hautpartien wahrend des Ablosens konnen
etwaige Hautreizungen reduziert werden.

Wiérmedecken oder aus anderen Quellen zugefiihrte Wirme verstérkt die an der
Elektrode erzeugte Wiarme. Durch Auswahl einer Anbringungsstelle in einer gewissen
Entfernung von anderen Wirmequellen wird das Risiko von Patientenverletzungen
gemindert.

Die Elektrode nicht am Riicken oder auflen am Oberschenkel des Patienten anbringen.

Nur mit kompatiblen Geriten verwenden. Eine Verwendung mit nicht kompatiblen
HE-Generatoren mit CQM lést gegebenenfalls keinen Alarm aus, bevor es zu einer
iiberméfligen Warmeentwicklung kommt.

Jeden Haut-zu-Haut-Kontakt vermeiden, indem bei Bedarf trockene Gaze verwendet
wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

26

Dieses Produkt nicht verwenden, wenn die Elektrode verfiarbt oder das Verfalldatum
abgelaufen ist.

Alle Komponenten vor ihrem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung oder der Packungsinhalt beschidigt oder defekt erscheint. Wenn die
Versiegelung oder die Packung beschadigt ist oder bei Bedenken beziiglich der
Produktintegritit bitte Imricor Medical Systems, Inc. die Artikelnummer und
Losnummer auf der Verpackung mitteilen.

Beim Abziehen der Schutzfolie nicht an der Lasche der dispersiven Elektrode ziehen.
Dadurch kann die Integritdt der Elektrode beeintrachtigt und das Verletzungsrisiko fiir
den Patienten gesteigert werden.

Vor dem Anbringen der Elektrode am Patienten sicherstellen, dass das Hydrogel feucht
ist.
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Sicherstellen, dass sich in der dispersiven Elektrode keine Falten bilden.

Es ist kein zusétzliches Elektrodengel erforderlich und es sollte auch keines verwendet
werden.

Die dispersive Elektrode nach der erstmaligen Anbringung nicht wiederverwenden
oder an einer anderen Stelle anbringen. Bei einer Wiederverwendung kann die
dispersive Elektrode thermische Schiddigungen verursachen.

Keine oberflichlich aufgetragenen Produkte wie Ole oder Lotionen auf der
Anbringungsstelle anbringen. Den betreffenden Bereich unter Beachtung des
Protokolls der Einrichtung gegebenenfalls reinigen und desinfizieren und vor dem
Anbringen der Elektrode trocknen lassen.

Nicht an einer Stelle anbringen, an der der Beinumfang kleiner als 25 cm ist.

Zur Minimierung des Risikos elektrochirurgischer Verbrennungen Haare vor dem
Anbringen der Elektrode abrasieren.

Sicherstellen, dass der lingere Rand der Elektrode der HF-Anbringungsstelle am
néchsten liegt und die Haut ganzflachig kontaktiert. Siehe Abbildung 2.

Wenn die Verbindungen oder die Platzierung der dispersiven Elektrode nicht gesichert
ist, ertont kein akustischer Alarm.

Wenn die Position des Patienten gedndert wird, sind die dispersive Elektrode und alle
Verbindungen noch einmal zu inspizieren.

Die dispersive Elektrode und ihr Kabel moglichst weit von den
Patienteniiberwachungselektroden fernhalten.

Keine Nadeliiberwachungs-EKG-Elektroden zusammen mit der dispersiven Elektrode
verwenden.

Beim Anbringen der Elektrode darf diese sich nicht selbst berithren oder sich
iiberlappen.

Auf die Elektrode keinen Druck durch Riemen, Anbindungen, Bander/Tapes usw.
ausiiben.

KOMPATIBLE EXTERNE PRODUKTE UND ZUBEHOR

Die dispersive Elektrode darf nur mit den folgenden Produkten verwendet werden:

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001), (AD900)]. Separat erhéltlich.

KONTRAINDIKATIONEN

Die dispersive Elektrode darf nicht auf geschadigter oder verletzter Haut angebracht werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Anweisungen zum ordnungsgemifien Anschlieflen und Betrieb dieser Produkte bei
Verwendung mit der Vision-MR Dispersive Electrode sind der Gebrauchsanweisung fiir
das Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System und den kompatiblen HF-Generator

zu

1.

entnehmen.
Die Anbringungsstelle vorbereiten. Haare abrasieren und sicherstellen, dass sich
keine oberflachlich aufgetragenen Produkte auf der Anbringungsstelle befinden.

Die dispersive Elektrode aus dem Beutel nehmen. Dazu den Rand entlang der Perforation
des Beutels sorgfiltig aufreifien, ohne die dispersive Elektrode dabei zu beschadigen.

Die Schutzfolie langsam diagonal von der dispersiven Elektrode abziehen (siehe
Abbildung 1). Die Hydrogelschicht nicht beschadigen. Nach dem Abziehen der
Schutzfolie die Elektrode sorgfiltig inspizieren, um sicherzustellen, dass sich kein
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Hydrogel von den darunter befindlichen Schichten abgelost hat. Wenn eine derartige
Hydrogelablosung festgestellt wird, ist die Elektrode zu entsorgen.

Durch leichtes Berithren der Oberfliache des Hydrogels sicherstellen, dass dieses
feucht ist. Keine trockene dispersive Elektrode verwenden.

. Die dispersive Elektrode innen am Oberschenkel eines Beines anbringen, wobei

die Lasche auf die Fiifle des Patienten weisen muss. Siehe Abb. 3. Narbengewebe,
knochige Regionen, tiberméfliges Fettgewebe und Bereiche, in denen sich Fliissigkeit
ansammeln kann, sind zu vermeiden. Nicht an einer Stelle anbringen, an der der
Beinumfang kleiner als 25 cm ist. Sicherstellen, dass der Strompfad durch keine
Metallimplantate, z. B. Endoprothetik oder Knochenplatten, behindert wird.

6. Nicht auf dem Riicken des Patienten anbringen.

7. Wihrend der Anbringung der Elektrode die gesamte Oberfliche der dispersiven

10.

11.

12.

13.
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Elektrode massieren, um festen Kontakt mit der Haut des Patienten zu gewahrleisten
(Abbildung 2). Nach der Anbringung die Elektrode sorgfiltig inspizieren und
sicherstellen, dass sie vollstindig anhaftet.

Das Dispersivelektroden-Kabel auf etwaige Schaden begutachten. Ein beschéadigtes
Kabel ist zu ersetzen.

Die dispersive Elektrode mit dem Dispersivelektroden-Kabel verbinden. Dabeti ist
sicherzustellen, dass die dispersive Elektrode weiterhin ganzflachig anhaftet und die
Leitfolie auf der Lasche nicht freiliegt.

Das andere Ende des Dispersivelektroden-Kabels mit der PDI des Advantage-MR
Systems verbinden. Das Kabel nicht um das Bein wickeln oder darunter legen. Ein
Verlegen des Kabels in der Néhe anderer Leitungen vermeiden. Darauf achten, dass
alle Verbindungen gesichert sind.

Die Bedienungsanleitung fiir den jeweils verwendeten HF-Generator beachten.

« Ein HF-Generator mit Kontaktqualitétsitberwachung (Contact Quality
Monitoring - CQM) tiberwacht automatisch den Kontakt der dispersiven
Elektrode mit dem Patienten.

o Ein HF-Generator ohne CQM iiberwacht den Kontakt der dispersiven Elektrode
mit dem Patienten nicht. Die Haftung der dispersiven Elektrode tiberpriifen, wenn
sich der Patient bewegt oder bewegt wurde.

Sicherstellen, dass die dispersive Elektrode weiterhin ganzflachig anhaftet, wenn der
Patient sich bewegt oder bewegt wurde. Falls die dispersive Elektrode zu irgendeinem
Zeitpunkt nicht mehr vollstindig haftet, ist sie gegen eine neue dispersive Elektrode
auszutauschen.

Nach dem Eingriff das Dispersivelektroden-Kabel abziehen und die dispersive
Elektrode behutsam entfernen. Im Einklang mit dem Protokoll des Krankenhauses
bzw. der Einrichtung entsorgen.

Abbildung 1: Abziehen der Schutzfolie
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Abbildung 2: Ausrichtung vor Abbildung 3: Anbringungsstelle
der Anbringung

MRT-EINSATZBEDINGUNGEN
Die Vision-MR Dispersive Electrode ist bedingt MRT-sicher. Sie ist unter
folgenden Bedingungen fiir die Verwendung in der MRT-Umgebung sicher:

o Sie muss innen am Oberschenkel angebracht werden.
o Sie muss mit dem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System verwendet werden.

o Sie darf nur in einem 1,5-T-MRT-Scanner verwendet werden.

UMGEBUNGSPARAMETER
Temperatur | Luftfeuchtigkeit | Luftdruck
(°C) (%) (kPa)
Transport —29-60 25-85 80-106
Lagerung 15-25 40-60 80-106
Betrieb 15-40 30-75 80-106

ZU ERWARTENDER KLINISCHER NUTZEN

Die Vision-MR Dispersive Electrode ist ein selbsthaftendes, gebrauchsfertiges Produkt
und als Zubehor fiir die HE-Chirurgie in monopolaren Anwendungen vorgesehen.

Das Produkt ist ein notwendiger Zubehorartikel, der den Stromkreis zwischen dem
Patienten und dem HF-Generator schliefit. Dartiber hinaus ist die Vision-MR Dispersive
Electrode zur sicheren Verwendung in MRT-Umgebungen geeignet. Dank MRT-gefiihrter
Echtzeitverfahren kénnen die Arzte hervorragende anatomische Bildgebungsdaten des
Herzens nutzen und gleichzeitig jegliche Exposition von Patienten und Arzten gegeniiber
ionisierender Strahlung vermeiden.

GARANTIE
Hinweise zur Produktgarantie finden Sie auf www.imricor.com/warranty

Patenthinweise finden Sie auf www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR und das Imricor-Logo sind Marken von Imricor
Medical Systems, Inc. Marken Dritter gehoren ihren jeweiligen Inhabern.
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el EAAnvika

Kataokevaotrig

Hpepopnvia Anéne

Kwdikdg maptidag

Ap1BpoG Kataldyou

Mnv xpnotpomoleite av n cuokeuaoia umooTei {NIA Kat avaTPEETE OTIG
odnyieg xpriong

Mnv emavaypnotponoleite

Avatpé€Te oTIC 08nYyieg Xpriong o€ VTumn 1 NAEKTPOVIKN Hop®N

Ac@aNEG o€ TTEPIBANNOV AYVNTIKNAG TOPOYPA®iag utid TIPoUTOBECEIG:
Xpnoipomolote povo oe meptBdMov MRI 1,5 T. BA. evotnta ZuvOnKeg
XPNong HayvnTikig topoypagiag (MR).

latpotexvoAoyiko mpoidv

Juppopewon pe Evpwmaikd Mpdtuma

E€ouoiobotnpévoc avtimpdowmnog otnv Eupwmnaikn Kowvotnta

Movdada cuokevaoiag

> 15kg

Movo yia xprion o aoBeveic Bapoug > 15 kg
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Advantage - MR™

Xpnotpomoleite To NAekTpdSio Slaomopdc ue To Advantage-MR EP
Recorder/ Stimulator System

CQM/Non-CQM

HAektpoS10 Slaomopdc cupBato Pe YEVVATPLEG TapaKoAouBnong
TTOLOTNTAG EMAPAG KAl [N EMAPNG

‘Eva n\ektpodio SlaoTropds ava pakeNAKL. AQaIpEOTe TO NAEKTPOSIO
Sl00mopdG amd To PAKENAKI OXi{OVTAG TTPOOEKTIKA TNV AKPN Katd
MAKOG TNG EYKOTIAG ME TN SidTpnon, xwpig va mpokahéoete {npid oto
NAeKTPOS10 SLlaoTTOPAG.

Movadiko avayvwploTIKO GUOKEUNG

Elcaywyéag

E€ouaolodotnuévog avtimpoownog otnv EABetia

‘Oplo vypaciag

‘Op1o Beppokpaciag

Q%QE@EE

‘Oplo ATHOCPAIPIKAG TTHiEONG
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el EAAnvika

Miag xpnong povo

MEPIFTPA®H XYZKEYHZ

To Vision-MR Dispersive Electrode eivau éva un anootetpwpévo nektpodio Staomopdg
SumAov Moo piag Xpriong Tov XpnoHOTOLEITAL [e VAl ATOOTIWEVO KaAdSLo. O oKomog
Tov NAekTpodiov SlaoToPdg ivatl va OAOKANPWVEL TO NAEKTPIKO KOKAW(A HeTAgD Tov
aoBevoig kat Tng yevvitplag padioovyvotritwv (RF). To Vision-MR Dispersive Electrode
éxeL oxedlaoTel yla xprjon pe to ovotnua Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

To Vision-MR Dispersive Electrode mepthapfdvel aywyin yéAn (vdpoyéhn) ue
KOAANTIKEG 1810TNTES yia va Stao@ailetal n) TApnG emagn pe To Séppa tov achevous.

ENAEIZEIZ XPHZHX

Tia xprion pe oupPatég yevvitpleg padloovyvoTHTwy Katd T Stdpketa
NAEKTPOPUGLONOYIKWY StadtkaoLwV.

MPOOPIZOMENH XPHZH/MPOOPIZOMENOZX ZKOMNOX

To Vision-MR Dispersive Electrode eivat éva avtokOAANTO POV, £TOLHO TIPOG XPT 0T Kol
anotelei TapeAKOUEVO Yia XeLpoLpYIKT eméuPact) pe padtoouyvVOTNTEG € HOVOTIOAIKEG
e@appoyee. To nhextpddio olokAnpavel To NAeKTPLkd KVKAwa LeTa&d Tov acBevoig kat
¢ yevvitpag padioovyvotitwy (RF). To Vision-MR Dispersive Electrode mpoopiletau
yta xprion oe acBeveig fapovg > 15kg.

MPOOPIZOMENOI XPHXTEX

Oumpoopi{opevor xprioteg tov Vision-MR Dispersive Electrode eivat ekmaidevpévor
emayyeApatieg vyelag pe meipa oTIG NAekTpoxelpovpyLkEG Sladikaoies.

MPOEIAONOIHZEIX
o To nhextpodio Staomopdg Mpémet va XprotHomoLeiTal HOvo and katdAAnAa
eKTAUOEVUEVO LATPIKO TIPOCWTILKO e Telpa OTIG NAEKTPOXELPOVPYLKEG dladikaoieg.

o Aev emtpémetan kapio Tpononoinon 0to nhektpodio Staomopds. To nAektpddio
Staomopdg Sev kabapiletar 1i/kat Sev amootepwvertat. Omoladnnote Tpomomnoinomn
evdéyetal va PAayet Tov acOevr) 1) TOV XEIPLOTH.

o To Vision-MR Dispersive Electrode mpoopiletat yia xpron oe acBeveic pe cwpatikd
Bdpog avw Twv 15 kg v1d v mpoindOeon OTL LTIAPXEL EMAPKNG TTEPLOXT) ETLPAVELAG
yia va Stac@altotel n TANPNG emagn Tov embépatog oto déppa tov acevovg. H
anoTvyia KaANG enaeng Tov S€pUatog pe Tnv em@dvela vEPoYEANG Tov NAekTpodiov
Saomopdg evOéXeTaL Vo TTPOKANEDEL NAEKTPOXELPOVPYIKA EYKAVUATA 1) AVETIAPKT)
NAEKTPOXELPOVPYIKT artdS00T).

o To ovotnua Advantage-MR Sev StaBétel ouvayeppod eldomoinong eEAATTWHATIKNAG
o0vSeong pe To NAekTpodio Staomopds.

o Ta aywyipa uépn Tov nAektpodiov SlaoTopdg Kal oL GXETIKOL oVVOeTpOL Sev TpETeL
va épxovtal o€ ema@n pe omolodNmote AANO aydyIHo puépog, cupmepAapBavopévng
¢ yeiwonge. Tétolov eidovg emagn pmopel va avgroet tov kivduvo mpdxAnong Prapng
oTov acBevi| 1} TOV XELPLOTH.

o Emkowvwvnote anevleiog pe to THipa PLoiaTpikng HNXAVIKIG TOV opyaviopob oag 1/
Kal TOV KATAOKEVAOTH TNG NAEKTPOXELPOVPYIKNG YEVVATPLAG AV £XETE EPWTHOELG IOV
APOPOVV TIG TEXVIKEG TIPOSLAYPAPEG T} TIG ATAUTIOELG TTOV TapaTifevTal 0To Tapoy.
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AxolovOnote tig Odnyieg Aettovpyiag g yevviitplag RE mov xpnotpomoteite.

XpnotpomoLleite TavTa TIg XapnAoTepeg puOpioels LoXVOg yia va emthXeTe TO emOLUNTO
Xelpovpylko anotéheopa. Mnv vrepBaivete Ta 65W.

Mnyv tuAiyete To KaA@Sto NAekTpodiov SlaoTopdg Kat Unv agrvete To kKahwdlo va
emkalOTTEL AN A KaddSta 1} e§0MALOUO NAEKTPOXELPOLVPYIKTG TTapakoAovBnang,
kaBwg pumopei va mpokAnOel akovota petagopd Suvntikd emPAapoig evépyetag RE
Av avtipetwnioete Suokolieg oty emitevén evépyetag yta kom, TN 1) katdAvon,
TIPEMEL VAL AELOAOYTTETE TNV KATAGTACT). ZTapatnote. Mnv ovveyioete Kat unv
av€noete TIg puOuicels Loxvog péxpt va éxete eAéyget OAa ta eaptipata Tov
NAEKTPOXELPOVPYIKOD KUKAWUATOG, CUUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV eVePYOD NAeKTPOSiov
Kat Tov kaAwdiov Tov, T oTabepdTNTA KAl TNV AKEPALOTNTA TOL eTBépHaTOG aoBevoig
Kat TNV NAEKTPIKN YEVVITPLA fe TOuG ouvdéapovg TnG. H aloyiotn adénon g toxvog
evOéxeTal va IpoKaAEoeL eykadpata 6Tov acdevn.

H amopdxpvvon tov nhektpodiov Staomopdg amod tov acbevr evdéxetat va mpokahéoel
TpavpaTIopd, av Sev yivet vio apakolovBnon. EXéyEte ) otabepotnta Tov
nAektpodiov Staomopds oe mepinTworn mov o acBevng kivnOel 1} petagpepOel. Av
onotadnmote oTtyp} To NAekTpodio Staomopds Sev eival TApwG TPooKOAANHEVO,
AVTIKATAOTHOTE TO e £va VEo NAeKTpOSLo SlaoTopag.

Agatpéote T0 NAEKTPOSIO SLAOTIOPAG e apYEG KIVIIOELG YLa VO ATTOPVYETE TOV
Seppatiko epebiopo. H epappoyn mieong otov mapakeipevo deppatikd 10Td Katd tnv
agaipeon evaExeTal va Pelwoel Tov Seppatiko epediopo.

H Beppotnta mov epapuodletat and Bepuikés kovPépteg 1 dANeG TyéG eivan cwpevTiKn
pe tn BeppotnTa mov mapdyetat oo enibepa. EmAéyovtag éva onpeio egappoyng Tov
eTOEHATOG pHakptd amd dAAeg mnyég Bepuotnrag, petwvetat o Kivouvog TpavpaTIoHoD
ToV aoPevovg.

Mnyv 10 e@appdlete oty TAQTN 1) TO e§WTEPIKO TUAHA TOV N pod Tov acBevoig.
Xpnotpomoteite Hovo pe ovuPatég ovokevég. H xprion pe un ovppotég yevvrtpieg RF
pe mapakoAovOnon TG moLOTNTAG EMAPNG, HITOPEL Va UV evepyoTotoet eldomoinon
ovvayeppov mpty ipokAnOei viepPolikny OeppdTnTa.

Amnogbyete TV emagn Tov déppatog oag pe To Séppa Tov acbevog XpnOoLHOTOLOVTAG
oteyvn ydla otav eivat amapaitnto.

NPOM®YAAZEIX

Mnv xpnotgomnoteite To Tpoidv av to enifepa £xel amoxpwpatiotei i Anget.

ENéyEte OAa ta e€aptnpata mptv and Tn xprion. Mny to Xpnollomnoteite av n
OVOKeVAOLA 1] AVTIKEIUEVA OTN CLOKEVATIA PAIVETAL VA £XOVV LTTOOTEL {utd 1) givo
ehattwpatika. Emkowvwviote pe tnv Imricor Medical Systems, Inc. avagépovtag Tov
aptBpo egaptpatog Kat Tov aplOpo maptidag mov avaypdovTat 0T cLokeLAsia,
o€ TepinTwon mov 1 o@payida 1) n cvokevacia éxet vTooTel (N 1) av VITApPYEL
OTOLAdTTTOTE AVNOVYia OXETIKA HE TNV AKEPALOTNTA TOV TIPOIOVTOG.

Mnyv tpafate ™ YAwttida Tov nAektpodiov Slaomopds KaTtd TV agaipeon Tng
TPOOTATEVTIKNG HepPpavng. KTt TéToto pmopel va StakvPedoet TNV akepadTnTa TOV
emBépatog kat va em@épet avfnpévo kivduvo PAEPNG yia tov acBevr.

IIptv and v egappoyn otov acbevn, Pefatwbdeite Ot n vOpoyEAN eivar vypr.
BeBawwbeite 611 dev vapxovy TTLXWOELG 6TO NAEKTPOSIO SlaoTopdc.

Aev anauteitan kou dev pémet va xpnotpomnoteital emmA£ov yéAn nAektpodiov.

Mnyv enavaypnotpomnoteite i enavaronobeteite To NAekTpddio Slaomopdg HeTd TNV
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apykn epappoyn. Av emavaypnotponotndei, To nAektpodio Staomopdg pmopel va
TIPOKAAEDEL BEPHIKO TPAVUATIONO.

o AlatnproTe TO onpeio eQappoyng Tov emBépatog ehebBepo and mPoioVTA TOTIKNAG
XPNONG Owg élata kat Aootdv. Av xpetdletat, kabapioTe Kat amOANVHAVETE TV TTEPLOXN
OOHPWYA LE TO TPWTOKOAAO TNG HOVASAG Kat ApriOTE TNV VA OTEYVWDOEL TTPLY ATd TNV
eQappoyn.

o Mnv 10 e@appolete 6Tav N MEPLPEPELAL TOV TOSIOV eivar pikpOTEPT TWV 25 cm.

o Tia v ehaxiotomoinon mbavwy NAEKTPOXELPOVPYIKWY EYKAVUATWY, APALPEDTE TIG
Tpixeg mptv and v TomobéTnon Tov embépatog.

o BePawwbeite 011 n pakpvTepn mAevpd Tov embéparog PpiokeTal TANCIEGTEPA OTO
onpeio epappoyns RF kat 011 Ppioketar e mArpn emagn pe to déppa. BA. to Zxnpa 2.

o Agev Ba nynoet cuvayeprog o TEPIMTWON TOL ot GLVSECELG 1 1) TooBETnoN TOV
nAektpodiov Staomopdg Sev eivan acpaleis.

o Av o aoBeviig petaxvnBei, eENéyEte ek vEou To NAekTPOSIO SlaoToPag Kat ONeG TIG
ovvdéoelg.

o Awatnpnote 1o NAekTpddio Slaomopdg Kat TV KaAwdiwomn KaTd To SuVATOV Lo HaKpLd
ano ta nAekTpodia mapakolovdnong acbevois.

o Mnv xpnotpomoteite nhextpodio Perovag HKT napakorovOnong pe to nAektpodio
Staomopdg.

o Koatd v egappoyn tov embépatog, to enibepa Sev mpémet va epdntetal o€ Sikd Tov
onpeio 00Te va emkaAvTTEL OTTOLOSTTOTE ONpeio TOL.

o Amo@uyete TV doknon mieong oo enibepa and avteg, {dveg, Tarvia KA.

2YMBATEZ EZQTEPIKEZ ZYZKEYEZ KAI MTAPEAKOMENA
To nAexTpOSL0 SLACTIOPAG TIPETEL VAL XPIOLUOTIOLEITAL HOVO e TIG akOAOVDEG GLOKEVEG:
o Xbotnua Advantage-MR EP Recorder/Stimulator [(AD001), (AD900)]. ITapéxetat
EexwploTd.
ANTENAEIZEIZ
To nAextpodio Staomopdg Sev mpémet va epappoletar oe déppa mov éxet virootei PAAPN 1
TPAVHATIOHO.
OAHTIEZ XPHZHX
Avatpé€te otig 0dnyieg xprong tov cvotnuatog Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
Kat Tng ovuPatng yevvitpiag RFE yla i 0dnyieg oxetikd pe Ty katdAAnAn ovvdeon kat
AetTovpyia AUTWV TWV CLOKEVWY, OTAV XproLpomotovvTal pe To Vision-MR Dispersive
Electrode.
1. TIpoetolpudoTe To ONelo eQappoyns. Apatpéote TG Tpixes kot PePatwbeite OTL eivar
ehebBepo amod mMpoidv T TOTIKAG XPHONG.
2. Agaupéote T0 NAeKTPOSIO SlaoTIOPAG A TO PakeAdKL OXI{oVTAG TPOTEKTIKA TNV dKpN
Katd prikog e Statpnong, xwpis va mpokaécete (nuud 0to nAextpodio Slaomopds.
3. AQapEoTe TNV TPOOTATEVTIKY pepBpdvn Tov NAekTpodiov SlaoTopds pe apyég
KR oets kat Staywviwg 0nwg anekovifetat oto Zxnua 1. Mnv npokalécete {nud oto
oTpwpa TNG VEPOYEANG. MeTA TV agaipeon NG TPOCTATEVTIKNG HepPpdvng, eAéyEte
TpooeKTIKd To emibepta yla va Pefouwdeite 0Tt ev éxet amokoAAnOei vOpoyéAn and ta
vIokeipeva oTpwpata. Av €xel anokoAAnOet vOpoyéAn, amoppiyte To emibepia.

4. Ayyi§te eha@pig TV emdavela TG vOPOYEANG yia va PePatwdeite Tt eivat vypr.
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Mnv xpnotpomoteite To NAekTPOSIO SLaoToPag av eivat oTeYVO.

E@appoote o nhektpodio Staomopds 0To e0wTEPLKO TURHO TOV UNpOov
omolovdrmote modLov, pe TN YAWTTIda TposavaTtoMopéVn TPOG TA TEAUATA TOV
acBevovg, OTwg gaivetal 0To Zxnpa 3. ATOQUYETE TIG TEPLOXES e OLAWSN LOTO,
00714, LTEPPOAIKO ATdn 10T, KaBWG KAt TG TIEPLOXEG OTIOV eVEEXETAL Va LTIAPEEL
OLOCWPELOT VYPWYV. MNV To epappdlete dtav n meplpépeta Tov MOS0V eivat
HikpOTEPN TV 25 cm. BePatwbeite 0Tt Sev vIdpyoLV HeTAAAIKA epUQLTEDHATA, TLX.
evdompobéaelg ) 00TIkéG TAdKEG, 0Tn Stadpour Tov pevpato.

6. Mnv 1o epapuolete otny mAdtn Tov acBevoig.

7. Kotd v e@appoyrn tov nhektpodiov, kavte poalddelg oe OAn v emedaveta tov

10.

11.

12.

13.

nAektpodiov Staomopdg yia va StacpalioTtel n TAPNG emagn e To déppa Tov
aoBevoie (Zxnua 2). Metd v e@appoyn, eAéy§te TpooeKTIKA TO NAEKTPOSIO Yia va
Stao@alioTel OTL eivat TAPpwWG TPOTKOAANHEVO.

ENéyEte 10 kadwSio Tov nhektpodiov Stacmopdg yia Tuxov PAaPn. Av éxet vmooTei
BAG&PN, avTikataoThoTe TO KAAWdL0.

Yuvdéote To NhekTpodio Staomopds oto kKakwdio nhektpodiov Staomopds,
Staopatilovtag 0Tt To NAekTPOSIo SlaoTopdg Tapauével TANPWG TPOTKOAANUEVO
Kat OTL TO ay@YIpo Aemto éAaopa ot YAwttida Sev eivan extebetpévo.

Yuvdéote To aAlo dkpo Tov kawdiov nAektpodiov dtaomopdg oto PDI tov
ovotfparog Advantage-MR. Mnv Tuliyete 1o kaAwdio yvpw 1 kdTw amod To modt.
Amnogbyete T dpopoAdynon tov kaAwdiov kovtd oe AAAn kakwdiwon. BePaiwbeite
OTL OAeg oL oVVOEaeLg elvat ao@aeic.

AxolovOnote Tig 0dnyieg Aettovpyiag Tng yevvntpiag RF mov xpnotpomnoteite.

o Ouyevvrtpieg RF pe mapakohovOnon mototntag enagng (CQM) mapakolovbovv
avtopata TNy ena@r Tov nAekTpodiov Staomopds e Tov acdevn.

o Ouyevvrtpieg RF xwpic CQM Sev mapakolovBodv tnv emagn tov nAektpodiov
Staomopdg pe tov acbevr). EXéyEte T otabepotnta Tov nAektpodiov Staomopag
o€ mepintwon mov o acBevrig kivnOei ) petagepOei.

BeBatwbeite 6TL T NAekTpoSio Staomopdg mapapével TAPWG TPOTKOAANEVO OE

nepinTwor mov o acevig kivnOei 1 petagpepOei. Av omotadnmote oTrypr} To NAeKTPOSIO

Staomopdg Oev ivat TANPWGS TPOGKOAANEVO, AVTIKATAOTHOTE TO e VA VEO

NAekTPOSL0 Staomopds.

Metd to téhog TG Stadikaciag, anoovvdéote To kahwdio Tov nAektpodiov
Slaomopds Kat apatpéote To NAeKTPOSIO SLaoTOPAS e TIPosoXTH. AToppiyTe TO
OOHPWYVA LE TO TPWTOKOAAO TOV VOGOKOEIOV 1} TNG HovAdag.

TxnMa 1: Apaipeon MPOOTATEVUTIKAG HEUPBPAVNG
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Zxnua 2: [IpocavatoMopog egpapuoynsg Ixnua 3: @¢omn eQappoyng
2YNOHKEX XPHZHX MATNHTIKHZ TOMOIPAOIAX (MR)

To Vision-MR Dispersive Electrode eivat ac@alég oe meptBdAlov payvntikig
A topoypagiag (MR) vio mpobdmobéoeis. H xprion tov oe mepipdAlov MR eivat
AoPAANG LTO TIG akdAovbeg povmobéaeis:

o Tlpémel va TomoBeTeITAL OTO ECWTEPIKO TN TOV [UNPOV
o Ilpémel va xpnotponoteital pe To ovotnua Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
o Ilpémel va xpnowpomnoteitan povo og payvntikd topoypago 1,5 T

MNEPIBAAAONTIKEZ MAPAMETPOI

Ogppokpacia | Yypacia ATtpoo@aipiKn migon
(°C) (%) (kPa)

Metagopa —-29-60 25-85 80-106

AmoOnjkeuon | 15-25 40-60 80-106

Kata tn 15-40 30-75 80-106

A&rtoupyia

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH

To Vision-MR Dispersive Electrode eivat éva étoo mpog xprion autokoAnTo Tpoiov yia
Xelpovpyikég emeuBaoels pe Xprion padloouxvoTitwy oe povomohikés epapuoyéc. H ouokeun
€ivat £VaL amapaiTnTo TAPENKOUEVO TIOL GUHTANPWVEL TO NAEKTPIKO KOKAwpa peTagd Tov
aoBevovg kat Tng yevvitplag RE EmmAéov, to Vision-MR Dispersive Electrode eivat ao@alég yia
xpnon oe meptBaAlov payvirikig topoypagias (MR). Ot kaBodnyovpeves and MR Stadikaoieg
EMUTPETIOVY GTOVG LATPOVG Va XeLpi{ovTan LYNANG TIOLOTNTAG ATEIKOVITELG aVATOpIKDY BéaEwY TNG
Kkapdid, eva eEaleipetar i) ékBeon oe ovilovoa axtivoBolia yia aoBeveig kot latpode.

EFTYHZH
Ta TANPOPOPIEG OYETIKA e TNV EYYVNOT| TOV TTPOIOVTOG, emoke@Beite TNV nA. dievBvvon
www.imricor.com/warranty

T mAnpogopieg oxetikd pe Ta SmAwpata evpeattexviag, emoke@deite Tnv nA. StevBuvon
www.imricor.com/patents

Ta Imricor, Vision-MR, Advantage-MR kat to Aoyotuno Imricor anotehodv gpmopika
onpata g Imricor Medical Systems, Inc. Ta eumopikd ofpata TPITWY AVIKOUY GTOVG
avTioTOLOVG KATOXOVG TOVG.
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Simbolos

I Fabricante

g Usar antes de la fecha indicada

Cédigo de lote

Numero de catalogo

o| [
mi||O
| |-

No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso o las instrucciones electrénicas de
uso

RM condicional: usar solo en entornos de IRM de 1,5 T. Consulte la
seccion Condiciones de uso para RM.

B> Eo®

15T

c € Conformidad europea

Producto sanitario

Representante autorizado en la Comunidad Europea
EC | REP
B Unidad en el envase
o Uso exclusivo para pacientes con peso superior a 15 kg
> 15kg
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Advantage - MR™

Use el electrodo dispersivo con Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
System

CQM/Non-CQM

El electrodo dispersivo es compatible con los generadores de
verificacion de la calidad del contacto y no contacto

Un electrodo dispersivo por bolsa. Retire el electrodo dispersivo de la
bolsa rompiendo con cuidado el borde el extremo de la parte agujereada
de la bolsa sin dafar el electrodo dispersivo.

Identificador Unico del dispositivo

Importador

Representante autorizado en Suiza

Limite de humedad

Limite de temperatura

=]
cE —
Q%QE@EQ

Limite de presién atmosférica
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Indicado para un solo uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Vision-MR Dispersive Electrode es de un solo uso, no estéril, y tiene un electrodo
dispersivo de doble l6bulo que se usa con un cable separado. El objetivo del electrodo
dispersivo es completar el circuito eléctrico entre el paciente y el generador de
radiofrecuencia (RF). Vision-MR Dispersive Electrode esta diseiado para su uso con
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System.

Vision-MR Dispersive Electrode cuenta con un conductor adhesivo (hidrogel) para
asegurar que existe contacto total con la piel del paciente.

INDICACIONES DE USO
Para uso con generadores de RF compatibles durante procedimientos de electrofisiologia.

USO PREVISTO/FUNCION PREVISTA

Vision-MR Dispersive Electrode se adhiere solo. Es un producto listo para usar y es un
componente para cirugias por RF en aplicaciones monopolares. El electrodo completa el
circuito eléctrico entre el paciente y el generador de RF. El uso de Vision-MR Dispersive
Electrode estd indicado para pacientes con peso superior a 15 kg.

USUARIO PREVISTO

El usuario previsto de Vision-MR Dispersive Electrode es un profesional sanitario
formado con experiencia en procedimientos electroquirurgicos.

ADVERTENCIAS
« Este electrodo dispersivo solo debe utilizarse por profesionales médicos con
experiencia en intervenciones electroquirurgicas.

« No esta permitido realizar ninguna modificacion en el electrodo dispersivo. El
electrodo dispersivo no puede limpiarse ni esterilizarse. Cualquier modificacién podria
provocar dafios al paciente o al operador.

o Vision-MR Dispersive Electrode estd indicado para pacientes con peso superior a 15 kg
siempre que el area superficial sea suficiente para que la almohadilla esté en contacto
total con la piel del paciente. No lograr un buen contacto de la piel con la superficie de
hidrogel del electrodo dispersivo puede provocar quemaduras electroquirtrgicas o un
rendimiento electroquirdrgico deficiente.

o Elsistema Advantage-MR no cuenta con una alarma para indicar conexiones
incorrectas con el electrodo dispersivo.

o Los componentes conductivos del electrodo dispersivo y otros conectores asociados
a este no deben estar en contacto con ningtin otro componente conductivo, incluida
la toma a tierra. Si esto ocurre, podria aumentar el riesgo de lesiones al paciente o al
operador.

« Pdngase en contacto directamente con el departamento de ingenieria biomédica o con
el fabricante del generador electroquirtrgico si tiene dudas sobre cualquiera de las
especificaciones técnicas o requisitos que se describen en este documento.

o Siga las instrucciones de funcionamiento del generador de RF que se estd utilizando.

« Utilice siempre la configuracion mas baja de la potencia para lograr el efecto quirtrgico
deseado. No supere los 65 vatios.
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No enrolle el cable del electrodo dispersivo ni permita que el cable se sobreponga a
otros cables o a equipos de monitorizacion electroquirtrgica, ya que podria producirse
una transferencia involuntaria de energia de RF potencialmente dafina.

Es necesario realizar una evaluacion si tiene dificultades para alcanzar energia para el
corte, coagulacion o ablacion. Pare. No aumente los ajustes de la potencia ni proceda
hasta que no haya revisado todos los componentes del circuito electroquirurgico,
incluido el electrodo activo y su cable, la adherencia y estabilidad de la almohadilla
del paciente, y el generador eléctrico y sus conectores. Un aumento de potencia
indiscriminado puede provocar quemaduras en el paciente.

Separar el electrodo dispersivo del paciente puede causar heridas si no se monitoriza.
Verifique la adherencia del electrodo dispersivo si el paciente se mueve o se le cambia
de posicion. Si en algin momento de la intervencion el electrodo dispersivo no esta
totalmente adherido, cimbielo y ponga un electrodo dispersivo nuevo.

Retire el electrodo dispersivo con cuidado para no causar irritacion en la piel. Puede
aplicar presion en una zona cercana de la piel para reducir irritacion en la piel.

El calor que se aplica por las mantas térmicas u otras fuentes se acumulan con el calor
producido en la almohadilla. Si elige un lugar de aplicacion alejado de otras fuentes de
calor, reducira el riesgo de lesiones para el paciente.

No lo aplique en la espalda ni en la parte externa del muslo del paciente.

Utilicelo solo con dispositivos compatibles. Silo utiliza con generadores de RF no
compatibles con la verificacion de control de la calidad del contacto puede que no salte
la alarma antes de que haya un nivel excesivo de calor.

Evite el contacto piel con piel usando gasas secas cuando sea necesario.

PRECAUCIONES

40

No use el producto si la almohadilla esta descolorida o ha caducado.

Revise todos los componentes antes de utilizarlos. No utilice este producto si el envase
o los articulos que se encuentran en el envase parecen estar danados o defectuosos.
Péngase en contacto con Imricor Medical Systems, Inc. indicando el nimero de
referencia y lote que aparece en el envase si el cierre o el paquete estdan danados o si
hubiera dudas sobre la integridad del producto.

Cuando retire el revestimiento no tire de la almohadilla del electrodo dispersivo. De lo
contrario, podria poner en peligro la integridad de la almohadilla y aumentar el riesgo
de lesiones para el paciente.

Antes de aplicarlo al paciente, verifique que el hidrogel esta himedo.

Asegurese de que no hay pliegues en el electrodo dispersivo.

No es necesario mas gel en el electrodo y no debe utilizarse mas.

No vuelva a utilizar o a colocar el electrodo dispersivo después de realizar una
aplicacion inicial. Si se vuelve a utilizar, el electrodo dispersivo podria causar dafios
térmicos.

Mantenga el lugar de aplicacién sin productos de aplicacion tdpica como aceites

o lociones. Si fuera necesario, limpie y desinfecte la zona segun los protocolos
establecidos por sus instalaciones y seque la zona antes de realizar la aplicacion.

No lo aplique si la circunferencia de la pierna es inferior a 25 cm.

Para minimizar las posibles quemaduras electroquirtrgicas, elimine el vello antes de
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poner la almohadilla.

o Asegurese de que el extremo de la almohadilla se encuentra lo mas cerca posible de la
zona de aplicacion de RF y esta totalmente conectado con la piel. Véase Figura 2.

o No sonara una alarma si las conexiones o la sustitucion del electrodo dispersivo no
estan seguros.

o Siel paciente se cambia de posicion, vuelva a inspeccionar el electrodo dispersivo y
todas las conexiones.

« Mantenga el electrodo dispersivo y el cableado lo mas lejos posible de los electrodos de
monitorizacion del paciente.

o No use un electrodo de monitoreo de ECG con aguja con el electrodo dispersivo.
o Cuando aplique la almohadilla, esta no debe tocarse ni solaparse.
« Evite presionar la almohadilla usando tiras, cinta adhesiva, etc.

ACCESORIOS Y DISPOSITIVOS EXTERNOS COMPATIBLES

El electrodo dispersivo es de uso exclusivo con los siguientes dispositivos:

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001), (AD900)]. Se suministra
por separado.

CONTRAINDICACIONES

El electrodo dispersivo no puede aplicarse en pieles daitadas o con lesiones.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte las instrucciones de uso de Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System y
del generador de RF compatible para obtener indicaciones acerca de como conectar y
poner en funcionamiento estos dispositivos cuando se utilizan con Vision-MR Dispersive
Electrode.

1. Prepare la zona donde va a realizar la aplicacion. Elimine el vello y asegtrese de que
no hay productos de aplicacion tépica.

2. Retire el electrodo dispersivo de la bolsa rompiendo con cuidado los extremos en la
parte agujereada de la bolsa sin danar el electrodo dispersivo.

3. Con cuidado retire el revestimiento del electrodo dispersivo de manera diagonal,
tal y como aparece en la Figura 1. No daiie la capa de hidrogel. Después de retirar el
revestimiento, inspeccione la almohadilla con cuidado para verificar que el hidrogel
no se ha separado de las capas subyacentes. Si el hidrogel esta separado, deseche la
almohadilla.

4. Con cuidado toque la superficie de hidrogel para verificar que esta himedo. No use
un electrodo dispersivo seco.

5. Aplique el electrodo dispersivo en la parte interior del muslo de cualquiera de las
piernas con la solapa en direccion a los pies del paciente como se muestra en la
Figura 3. Evite tejido de cicatrizacion, zonas Oseas, tejido con exceso de grasa, y zonas
donde se pueda acumular liquido. No lo aplique si la circunferencia de la pierna es
inferior a 25 cm. Asegurese de que no hay implantes metélicos como, por ejemplo,
endoprotesis o placas dseas en la trayectoria de la corriente.

No lo aplique en la espalda del paciente.

Durante la aplicacion del electrodo, masajee toda la superficie del electrodo
dispersivo para asegurarse de que hay buen contacto con la piel del paciente (Figura
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11.

12.

13.
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2). Después de realizar la aplicacion, inspeccione con cuidado el electrodo para
verificar que esta completamente adherido.

Inspeccione el cable del electrodo dispersivo por si estuviera danado. Cambie el cable
si esta dafiado.

Conecte el electrodo dispersivo al cable del electrodo dispersivo y verifique que el
electrodo dispersivo se mantiene completamente adherido y la ldmina conductora de
la almohadilla no estd expuesta.

Conecte el otro extremo del cable del electrodo dispersivo a la PDI del sistema
Advantage-MR. No enrolle el cable por debajo o alrededor de la pierna. Mantenga el
cable alejado de otros cables. Verifique que todas las conexiones son seguras.

Siga las instrucciones de funcionamiento del generador de RF que se estd utilizando.

« El generador de RF con verificacién de la calidad del contacto compatible
monitorizard automaticamente el contacto del electrodo dispersivo con el
paciente.

o Los generadores de RF sin verificacion de la calidad del contacto no monitorizan
el contacto del electrodo dispersivo con el paciente. Verifique la adherencia del
electrodo dispersivo si el paciente se mueve o se le cambia de posicion.

Asegurese de que el electrodo dispersivo se mantiene completamente adherido

si el paciente se mueve o se le cambia de posicion. Si en algin momento de la
intervencion el electrodo dispersivo no estd totalmente adherido, cdmbielo y ponga
un electrodo dispersivo nuevo.

Desconecte el cable del electrodo dispersivo y retire el electrodo dispersivo con

cuidado después de cada intervencion. Deséchelo de acuerdo con los protocolos del
hospital o de las instalaciones que correspondan.

Figura 1: retirada del revestimiento

Q O

Figura 2: orientacién de la aplicacion Figura 3: lugar de la aplicacion
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CONDICIONES DE USO PARA RM

Vision-MR Dispersive Electrode esta identificado como RM condicional.

Este electrodo es seguro para su uso en entornos de RM bajo las siguientes

condiciones:

o Se debe colocar en la parte interior del muslo

o Se debe usar con el sistema Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

o Solo se debe usar en escaner de RM de 1,5 T

PARAMETROS MEDIOAMBIENTALES

Temperatura | Humedad Presion
(°C) (%) atmosférica
(kPa)
Transporte —-29-60 25-85 80-106
Almacenamiento | 15-25 40-60 80-106
Funcionamiento | 15-40 30-75 80-106

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

Vision-MR Dispersive Electrode es un producto autoadhesivo, listo para usar, para cirugia
de RF en aplicaciones monopolares. El dispositivo es un accesorio necesario que completa
el circuito eléctrico entre el paciente y el generador de RE. Ademads, Vision-MR Dispersive
Electrode es seguro para su uso en entornos de RM. Los procedimientos guiados por RM
en tiempo real permiten a los profesionales médicos obtener imdagenes anatémicas de
nivel superior mientras eliminan la exposicion de pacientes y profesionales médicos a la
radiacién ionizante.

GARANTIA
Para obtener informacion sobre la garantia del dispositivo, visite www.imricor.com/warranty

Para obtener informacion sobre patentes, visite www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR y el logotipo de Imricor son marcas de Imricor Medi-
cal Systems, Inc. Las marcas de terceros pertenecen a sus respectivos propietarios.
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Symbolit

o]

Valmistaja

Viimeinen kayttopaiva

Erakoodi

| [
m| |O| BJ
| |-

Tuotenumero

Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut ja lue kdyttoohjeet

Ei saa kdyttaa uudelleen

Lue kdyttoohjeet tai lue sahkoiset kayttoohjeet

P> oo®

15T

MK-ehdollinen: saa kayttaa vain 1,5 teslan
magneettikuvausymparistossa. Katso Magneettikuvauksen
kayttoehdot.

MD

Ladkinnallinen laite

ce

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuus

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
EC | REP
B Pakkausyksikko
o Kayttoon vain > 15 kg painavilla potilailla
> 15kg

a4
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Advantage - MR™

Paluuelektrodia kaytetaan Advantage-MR EP Recording/Stimulator
System -jarjestelman kanssa

CQM/Non-CQM

Paluuelektrodi yhteensopiva kontaktilaatua monitoroivien ja ei-
monitoroivien generaattoreiden kanssa

[]/v

Yksi paluuelektrodi pussia kohti. Ota paluuelektrodi pussista repimalla
pussin kulma auki perforoidun loven kohdalta varovasti haittaamatta
paluuelektrodia.

Yksilollinen laitetunniste

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Kosteusrajoitus

Lampotilaraja

@~ e @[

llmanpainerajoitus
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Vain kertakaytt66n
LAITTEEN KUVAUS

Vision-MR Dispersive Electrode -elektrodi on kertakayttoinen, steriloimaton,
kaksilohkoinen paluuelektrodi, jota kdytetddn irrotettavan kaapelin kanssa.
Paluuelektrodin tarkoitus on sulkea virtapiiri potilaan ja radiotaajuusgeneraattorin valill4.
Vision-MR Dispersive Electrode -elektrodi on tarkoitettu kaytettavaksi Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System -jérjestelméan kanssa.

Vision-MR Dispersive Electrode -elektrodissa on séhkoéd johtavaa liimageelid (hydrogeeli),
jolla varmistetaan hyva kontakti potilaan ihoon.

KAYTTOAIHEET

Kéytetddn yhteensopivien radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa sdhkofysiologisten
toimenpiteiden aikana.

KAYTTOKOHDE/KAYTTOTARKOITUS

Vision-MR Dispersive Electrode -elektrodi on itseliimautuva, kdyttovalmis tuote, ja sitd
kaytetdan lisdvarusteena monopolaarisissa radiotaajuusleikkauksissa. Elektrodi sulkee
virtapiirin potilaan ja radiotaajuusgeneraattorin vililld. Vision-MR Dispersive Electrode
-elektrodi on tarkoitettu kéytettavaksi > 15 kg painavilla potilailla.

KOHDEKAYTTAJA

Vision-MR Dispersive Electrode -elektrodin kohdekayttéja on koulutettu
terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta sdhkokirurgisista toimenpiteista.

VAROITUKSET
o Vain koulutettu, sahkokirurgisten toimenpiteiden kokemuksen omaava henkilokunta
saa kdyttad paluuelektrodia.

o Paluuelektrodia ei saa muuntaa. Paluuelektrodia ei voi puhdistaa ja/tai steriloida.
Muuntaminen voi aiheuttaa potilaan tai kiyttdjan vamman.

« Vision-MR Dispersive Electrode -elektrodia kdytetddn yli 15 kg painavilla
potilailla edellyttéen, ettd potilaan iholla on riittdvisti pinta-alaa tdyden kontaktin
varmistamiseen tyynyn ja potilaan ihon vélilld. Jos paluuelektrodin hydrogeelipinnalla
ei saada aikaan hyvai ihokontaktia, se voi aiheuttaa sahkokirurgisia palovammoja tai
huonoa sdhkokirurgista toimintaa.

o Advantage-MR-jérjestelmissi ei ole paluuelektrodin viallisista liitdnnéisté ilmoittavaa
hilytysta.

o Paluuelektrodin ja siihen liittyvien liittimien sahkod johtavat osat eivét saa paastd
kontaktiin minkdan muiden sahkod johtavien osien kanssa, maatto mukaan lukien.
T4ama kontakti voi lisdtd potilaan tai kdyttdjan vamman riskia.

o Annettuja teknisid tietoja tai lueteltuja vaatimuksia koskevissa kysymyksissd on
otettava yhteyttd suoraan bioladketieteelliseen osastoon ja/tai sahkokirurgisen
generaattorin valmistajaan.

o Kiytossd olevan radiotaajuusgeneraattorin kéyttoohjeita on noudatettava.

o Alhaisinta tehoasetusta on aina kéytettava toivotun leikkausvaikutuksen
aikaansaamiseen. 65 watin tehoa ei saa ylittaa.
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Paluuelektrodia ei saa kietoa rullalle eikd kaapeli saa olla muiden sdhkokirurgisten
monitorointikaapeleiden tai -laitteiston paalld, silld mahdollisesti haitallista
radiotaajuusenergiaa voi siirtyd vahingossa.

Arviointia tarvitaan, jos leikkaus-, koagulaatio- tai ablaatioenergian aikaansaaminen
tuottaa vaikeuksia. Lopeta toimenpide. Toimenpidetta ei saa jatkaa eiké tehoasetuksia
nostaa ennen kuin kaikki sdéhkokirurgisen virtapiirin osat on tarkistettu, mukaan
lukien aktiivielektrodi ja sen kaapeli, potilastyynyn kiinnittyminen ja kunto seka
sahkogeneraattori ja sen liittimet. Umpiméahkidinen tehon lisidminen voi aiheuttaa
potilaalle palovammoja.

Paluuelektrodin irrottaminen potilaasta voi monitoroimattomana aiheuttaa vamman.
Tarkista paluuelektrodin kiinnittyminen, jos potilas vaihtaa asentoa tai potilasta on
liikutettu. Jos missd tahansa vaiheessa paluuelektrodi ei ole kunnolla kiinni, se on
vaihdettava uuteen paluuelektrodiin.

Irrota paluuelektrodi hitaasti, jotta iho ei drsyynny. Ympéroivan ihon painaminen
poistamisen aikana voi vahentdd ihodrsytysta.

Lampopeitteiden tai muiden lampoldhteiden aikaansaama limp06 tuottaa lampoa
tyynyn aikaansaaman ldmmon liséksi. Elektrodityynyn paikan valitseminen etdille
muista limmonlihteistd vihentda potilasvamman riskié.

Ei saa kiinnittad potilaan selkéddn tai reiden ulkopuolelle.

Kéytetdan vain yhteensopivien laitteiden kanssa. Kdytto yhteensopimattomien,
kontaktilaatua monitoroivien (CQM) radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa ei
mahdollisesti aktivoi hélytysta ennen liiallista kuumentumista.

Thon pintojen vilista kosketusta véltetddn kayttamalld kuivaa sideharsoa niiden valilld
tarvittaessa.

VAROTOIMET

Tuotetta ei saa kdyttdd, jos tyyny on vérjdantynyt tai viimeinen kéyttopdiva ohitettu.
Kaikki osat on tarkastettava ennen kayttod. Ei saa kéyttdd, jos pakkaus tai pakkauksessa
olevat tuotteet ndyttavat vaurioituneilta tai viallisilta. Imricor Medical Systems, Inc:iin
on otettava yhteytta pakkauksen osanumeron ja erdanumeron kanssa, jos sinetti tai
pakkaus on vaurioitunut tai jos tuotteen kuntoa epaiilldén.

Paluuelektrodin kielekkeestd ei saa vetdd, kun taustasuojusta poistetaan. Tama haittaa
tyynyn kuntoa ja lisdd potilaan vamman riskia.

Ennen potilaaseen kiinnittdmista on varmistettava, ettd hydrogeeli on kosteaa.

On varmistettava, ettd paluuelektrodissa ei ole taitoksia.

Lisdgeelid ei tarvita eikd sitd saa kayttaa.

Paluuelektrodia ei saa kdyttdad uudelleen eikd sité saa siirtdd toiseen paikkaan sen
jalkeen, kun se on kiinnitetty. Paluuelektrodin uudelleen kdyttiminen voi aiheuttaa
lampéovaurioita.

Kiinnityskohta on pidettavd puhtaana ihotuotteista kuten rasvat ja voiteet. Tarvittaessa

alue voidaan puhdistaa ja desinfioida laitoksen menettelytavan mukaan ja antaa alueen
kuivua ennen paluuelektrodin kiinnittamista.

Ei saa kiinnittdd kohtaan, jossa alaraajan ympérysmitta on alle 25 cm.
Sahkokirurgisten palovammojen mahdollisuutta minimoidaan ajamalla karvat ennen
tyynyn kiinnittdmista.

Varmista, ettd tyynyn pidempi reuna on ladhimpéni radiotaajuusenergian tulokohtaa ja
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kokonaan kontaktissa potilaan ihon kanssa. Katso kuva 2.

o Hilytystd ei kuulu, jos paluuelektrodin liitdnnit eivit ole kunnolla kiinni tai elektrodin
sijainti virheellinen.

o Jos potilasta siirretdén, tarkasta paluuelektrodi ja kaikki liitinnat uudelleen.

o Paluuelektrodi ja kaapeli on pidettdvd mahdollisimman etdilld potilaan
monitorointielektrodeista.

o EKG-neulaelektrodia ei saa kiyttad paluuelektrodin kanssa.

« Kun tyynya kiinnitetdédn, tyyny ei saa koskettaa itseddn tai taittua paallekkdin.

« Tyynya on viltettdva painamasta hihnoilla, siteilld, teipilld jne.

YHTEENSOPIVAT ULKOISET LAITTEET JA LISAVARUSTEET

Paluuelektrodia taytyy kéyttdd vain seuraavien laitteiden kanssa:

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(ADO001), (AD900)]. Toimitetaan
erikseen.

VASTA-AIHEET

Paluuelektrodia ei saa kiinnittdd vaurioituneelle tai vammautuneelle iholle.

KAYTTOOHJEET
Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jérjestelmén ja yhteensopivan radio-
taajuusgeneraattorin kayttoohjeissa on ohjeet ndiden laitteiden yhdistdmisesta ja kaytosta
Vision-MR-paluuelektrodin kanssa.

1. Valmistele kiinnityskohta. Aja karvat, varmista, ettei iholla ole valmisteita.

2. Ota paluuelektrodi pussista repimilld pussin kulma auki perforoidun loven kohdalta
varovasti haittaamatta paluuelektrodia.

3. Poista taustasuojus varovasti paluuelektrodista vinossa suunnassa kuten kuvassa 1
esitetddn. Hydrogeelikerrosta ei saa vaurioittaa. Kun taustasuojus on poistettu,
tarkasta tyyny huolellisesti ja varmista, ettd hydrogeelid ei ole erottunut alemmista
kerroksista. Jos hydrogeelin erottumista esiintyy, havita tyyny.

4. Kosketa hydrogeelin pintaa kevyesti ja varmista, ettd se on kosteaa. Kuivaa
paluuelektrodia ei saa kayttaa.

5. Kiinnitd paluuelektrodi jommankumman reiden sisapuolelle siten, ettd kieleke
osoittaa potilaan jalkaterdd kohti, katso kuva 3. Viltd arpikudosta, luisia kohtia,
liiallista rasvakudosta ja kohtia, joihin voi kerdantya nestetta. Ei saa kiinnittda
kohtaan, jossa alaraajan ympérysmitta on alle 25 cm. Varmista, ettei virtareitilld ole
metalli-implantteja, esim. endoproteeseja tai luulevyja.

Ei saa kiinnittad potilaan selkdan.

Hiero elektrodin kiinnittimisen aikana paluuelektrodin koko pintaa ja varmista, ettd
se on kunnolla kiinni potilaan iholla (kuva 2). Tarkasta elektrodi sen kiinnittamisen
jalkeen ja varmista, ettd se on kiinnittynyt kunnolla.

8. Tarkasta paluuelektrodin kaapeli vaurion varalta. Vaihda kaapeli uuteen, jos se on
vaurioitunut.

9. Yhdistéd paluuelektrodi paluuelektrodin kaapeliin ja varmista, ettd paluuelektrodi
pysyy kokonaan kiinni eiki kielekkeen sahkéd johtava folio ole esilla.

10. Yhdistd paluuelektrodin toinen pdd Advantage-MR-jirjestelman PDI-kayttoliittymaan.
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Kaapelia ei saa kietoa raajan alle tai ymparille. Valti reitittiméstd kaapelia muiden
kaapelien ldhettyviltd. Varmista, ettd kaikki liitdinnat ovat kunnolla kiinni.
11. Kaytossd olevan radiotaajuusgeneraattorin kdyttdohjeita on noudatettava.

» Kontaktilaatua monitoroiva (CQM) radiotaajuusgeneraattori monitoroi
paluuelektrodin kontaktia potilaaseen automaattisesti.

» Radiotaajuusgeneraattori, jossa ei ole kontaktilaatua monitoroivaa (CQM)
ominaisuutta, ei monitoroi paluuelektrodin kontaktia potilaaseen. Tarkista
paluuelektrodin kiinnittyminen, jos potilas vaihtaa asentoa tai potilasta on liikutettu.

12. Varmista, ettd paluuelektrodi pysyy kunnolla kiinni, jos potilas vaihtaa asentoa tai
potilasta on liikutettu. Jos missd tahansa vaiheessa paluuelektrodi ei ole kunnolla
kiinni, se on vaihdettava uuteen paluuelektrodiin.

13. Kytke paluuelektrodin kaapeli irti toimenpiteen jdlkeen ja poista paluuelektrodi
huolellisesti. Havitd sairaalan tai laitoksen menettelytavan mukaan.

Kuva 1: Taustasuojuksen poistaminen

Q O

Kuva 2: Kiinnityssuunta Kuva 3: Kiinnityskohta

MAGNEETTIKUVAUKSEN KAYTTOEHDOT
Vision-MR Dispersive Electrode -elektrodi on MK-ehdollinen. Sitd on turvallista
A kayttaa magneettikuvausympéristossa seuraavien ehtojen mukaan:

o Se tdytyy kiinnittdd reiden sisdpuolelle.
o Sitid taytyy kayttad Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System -jarjestelman kanssa.

o Sitd téytyy kdyttad vain 1,5 teslan magneettikuvauslaitteen kanssa.
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YMPARISTOOLOSUHTEET

Lampotila Kosteus limanpaine

(°C) (%) (kPa)
Kuljetus -29-60 25-85 80-106
Varastointi 15-25 40-60 80-106
Kaytto 15-40 30-75 80-106

ODOTETUT KLIINISET HYODYT

Vision-MR Dispersive Electrode -elektrodi on itsekiinnittyvi, kdyttovalmis tuote
radiotaajuusleikkauksiin monopolaarisissa sovelluksissa. Laite on vélttimaton lisivaruste,
joka tdydentdd sahkopiirin potilaan ja radiotaajuusgeneraattorin valilld. Vision-MR
Dispersive Electrode -elektrodi on liséksi turvallinen kéytto6n MK-ymparistossa.
Reaaliaikaisten, MK-ohjattujen toimenpiteiden ansiosta kliinikot voivat hyodyntaa
syddmen erinomaista anatomista kuvantamista ilman potilaiden ja hoitohenkildiden
altistumista ionisoivalle siteilylle.

TAKUU

Laitteen takuutiedot ovat osoitteessa www.imricor.com/warranty
Patenttitiedot ovat osoitteessa www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR ja Imricorin logo ovat Imricor Medical Systems,
Inc:n tavaramerkkejd. Kolmannen tahon tavaramerkit kuuluvat niiden vastaaville
omistajille.
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fr Francais

Symboles

I Fabricant

Date limite d'utilisation

Code de lot

Numeéro de référence

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter la notice
d'utilisation

Ne pas réutiliser

électronique

IRM sous conditions: utiliser seulement dans un environnement IRM
1,5T. Consulter la section « Conditions d’utilisation avec I'lRM ».

EE] Consulter la notice d'utilisation ou consulter la notice d'utilisation

Dispositif médical

c € Conformité européenne

Dépositaire autorisé dans I'Union Européenne
EC | REP
B Unité d'emballage
0 Utiliser seulement sur des patients pesant > 15 kg
> 15kg
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Advantage - MR™

Utiliser électrode de dispersion avec 'Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator

CQM/Non-CQM

Electrode de dispersion compatible avec des générateurs avec ou
sans controleur de qualité de contact

[]/v

Une électrode de dispersion par sachet. Sortir I'électrode de dispersion
du sachet en déchirant le bord avec précaution au niveau de I'encoche,
sans abimer I'électrode de dispersion.

Identifiant unique du dispositif

Importateur

Représentant autorisé suisse

Limitation du taux d’humidité

Température limite

Q%QE@E

Limitation de la pression atmosphérique
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Réservé a un usage unique

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La Vision-MR Dispersive Electrode est une électrode de dispersion a double lobe, non
stérile a usage unique utilisée avec un cable détaché. Lélectrode de dispersion permet de
compléter le circuit électrique entre le patient et le générateur de radiofréquence (RF). La
Vision-MR Dispersive Electrode s'utilise avec ' Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

La Vision-MR Dispersive Electrode inclut du gel conducteur adhésif (hydrogel) pour
assurer un contact complet avec la peau du patient.

INDICATION

A utiliser avec des générateurs RF compatibles pendant les procédures d’électrophysiologie.

INDICATION/FINALITE

La Vision-MR Dispersive Electrode est un produit auto-adhésif prét a 'emploi et un
accessoire de chirurgie RF dans les applications monopolaires. Lélectrode complete le
circuit électrique entre le patient et le générateur RFE. La Vision-MR Dispersive Electrode
sutilise sur des patients de 15 kg minimum.

UTILISATEUR PREVU

Lutilisateur prévu de Iélectrode de dispersion Vision-MR est un professionnel de la santé
formé et expérimenté dans les procédures électrochirurgicales.

AVERTISSEMENTS
o Seul un personnel médical formé rompu aux procédures électrochirurgicales pourra
utiliser 'électrode de dispersion.

o Aucune modification de Iélectrode de dispersion n’est autorisée. Lélectrode de
dispersion ne doit pas étre nettoyée et/ou stérilisée. Sa modification peut porter
préjudice au patient ou a l'opérateur.

« LaVision-MR Dispersive Electrode est destinée aux patients de 15 kg minimum, a condition
qu’il y ait une surface suffisante pour assurer le contact complet entre I'électrode et la peau du
patient. Un mauvais contact de la peau avec la surface hydrogel de I'électrode de dispersion
peut causer des brilures électrochirurgicales ou un fonctionnement sous-optimal.

o Le systeme Advantage-MR n’a pas d’alarme pour signaler un mauvais contact avec

“électrode de dispersion.

o Les pieces conductrices de I'électrode de dispersion et connecteurs associés ne doivent
pas étre en contact avec d’autres piéces conductrices, y compris la terre. Ce contact
peut augmenter le risque de préjudice physique pour le patient ou I'opérateur.

o Contacter directement votre service Ingénierie biomédicale et/ou le fabricant de
générateur électrochirurgical pour toute question relative aux caractéristiques
techniques ou exigences indiquées ici.

o Suivre le mode d’emploi du générateur RF utilisé.

« Toujours utiliser les réglages de puissance les plus bas pour obtenir I'effet chirurgical
souhaité. Ne pas dépasser 65 W.

o Ne pas enrouler le cable de I'électrode de dispersion ni poser le cable sur des cébles
ou équipement de monitorage électrochirurgical, sous peine de transfert d’énergie RF
potentiellement nocive.
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Toute difficulté a atteindre des énergies de section, coagulation ou ablation exige une
évaluation. STOP ! Ne pas continuer ou augmenter les réglages de puissance avant
d’avoir controlé tous les composants du circuit électrochirurgical, y compris I'électrode
active et son céble, l'adhérence et intégrité de I'électrode, et le générateur électrique et ses
connecteurs. Caugmentation abusive de la puissance peut causer des briilures au patient.
Le décollage de I'électrode de dispersion du patient peut causer des blessures s'il n'est pas
surveillé. Controler 'adhésion de I'électrode si le patient bouge ou a été déplacé. Si a tout
moment I'électrode de dispersion n'adhére pas complétement, la remplacer par une neuve.
Enlever progressivement 'électrode de dispersion pour éviter d’irriter la peau. Appuyer
sur la peau & proximité en enlevant I'électrode pour réduire l'irritation cutanée.

La chaleur appliquée par des couvertures chauffantes ou d’autres sources s'additionne
a la chaleur produite a I'électrode. Le choix d’un site d’application a I'écart d’autres
sources de chaleur réduit le risque de blessures pour le patient.

Ne pas appliquer sur le dos ou lextérieur de la cuisse du patient.

Utiliser seulement avec des dispositifs compatibles. Il est possible qu'une utilisation
avec des générateurs RF avec contrdle de qualité de contact (CQM) incompatibles ne
déclenche pas d’alarme avant I'occurrence d’'une chaleur excessive.

Eviter tout contact peau sur peau avec de la gaze séche si nécessaire.

PRECAUTIONS

54

Ne pas utiliser le produit si I'électrode est décolorée ou périmée.

Inspecter tous les composants avant utilisation. Ne pas utiliser si le paquet ou son
contenu semble endommagé ou défectueux. Contacter Imricor Medical Systems, Inc.
avec le numéro de référence et le numéro de lot du paquet si le sceau ou le paquet est
abimé ou en cas de doute concernant I'intégrité du produit.

Ne pas tirer sur la languette de I'électrode de dispersion en enlevant le support papier
sous peine de compromettre I'intégrité de I'électrode et d’augmenter le risque de
blessures pour le patient.

Avant application sur le patient, sassurer que I'hydrogel est humide.
Sassurer qu’il 'y a pas de plis dans I'électrode de dispersion.
Du gel d’électrode additionnel n’est pas requis et ne doit pas étre utilisé.

Ne pas réutiliser ou déplacer I'électrode de dispersion aprés son application initiale. Sa
réutilisation risque de causer des brialures.

Le site d’application doit étre dépourvu de produits a application topique comme
les huiles et cremes pour le corps. Si nécessaire, nettoyer et désinfecter la zone
conformément au mode opératoire de I'établissement et laisser sécher avant application.

Ne pas appliquer la ot la circonférence de la jambe est inférieure a 25 cm.

Pour minimiser le risque de bralures électrochirurgicales, raser les poils avant de
mettre en place I'électrode.

S’assurer que le bord long de I'électrode est au plus prés du site d’application RF et est
completement en contact avec la peau. Voir la figure 2.

Aucune alarme ne sonnera en cas de branchement ou placement incorrect de
“électrode de dispersion.

Si le patient est repositionné, réinspecter I'électrode de dispersion et tous ses branchements.

Maintenir I'électrode de dispersion et son cable aussi éloignés que possible des
électrodes de monitorage du patient.
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o Ne pas utiliser d’électrode aiguille de monitorage ECG avec Iélectrode de dispersion.
o Lors de I'application de Iélectrode, veiller a ce quelle fasse pas contact avec elle-méme.

« Eviter d’appliquer une pression sur I'électrode en utilisant des sangles, des attaches, du
sparadrap, etc.

ACCESSOIRES ET DISPOSITIFS EXTERNES COMPATIBLES

Lélectrode de dispersion doit seulement étre utilisée avec les dispositifs suivants :
o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator [(AD001), (AD900)]. Fourni séparément.
CONTRE-INDICATIONS

Lélectrode de dispersion ne doit pas étre appliquée sur une peau abimée ou lésée.

MODE D’EMPLOI
Pour les instructions de branchement et d’utilisation corrects de ’Advantage-MR EP Re-
corder/Stimulator System et du générateur de RF compatible avec la Vision-MR Disper-
sive Electrode, se référer a leur notice respective.
1. Préparer le site d’application. Raser les poils et vérifier 'absence de produits a
application topique.
2. Sortir Iélectrode de dispersion du sachet en déchirant le bord avec précaution au
niveau de 'encoche, sans abimer 'électrode de dispersion.

3. Enlever progressivement le support papier de I'électrode de dispersion en biais,
comme illustré a la figure 1. Ne pas abimer la couche d’hydrogel. Une fois le support
papier enlevé, inspecter minutieusement I'électrode pour s’assurer que 'hydrogel ne
s'est pas décollé des couches sous-jacentes. Si 'hydrogel s’est décollé, jeter I'électrode.

4. Toucher légérement la surface de I'hydrogel pour garantir qu’elle est humide. Ne pas
utiliser d’électrode de dispersion séche.

5. Appliquer I'électrode de dispersion a l'intérieur de chaque cuisse, en tournant la languette
vers les pieds du patient, comme illustré dans la Figure 3. Eviter les tissus cicatriciels, les
zones osseuses, les tissus gras excessifs et les zones ol du fluide peut Saccumuler. Ne pas
appliquer la ot la circonférence de la jambe est inférieure a 25 cm. Sassurer qu’il 'y a pas
d'implants métalliques, par ex. endoprotheses ou plaques vissées sur le chemin du courant.
Ne pas appliquer sur le dos du patient.

Durant l'application de I'électrode, masser toute la surface de I'électrode de dispersion
pour garantir un bon contact avec la peau du patient (Figure 2). Aprés 'application,
inspecter minutieusement I'électrode pour vérifier son adhérence complete.

8. Inspecter le cable de I'électrode de dispersion pour s’assurer qu’il est intact. S'il est
endommagé, le remplacer.

9. Brancher I'électrode de dispersion sur son céble, en veillant a ce qu’elle reste
entierement collée et que le papier alu conducteur de la languette ne soit pas exposé.

10. Brancher I'autre extrémité du cable de I'électrode de dispersion sur le PDI du systeme
Advantage-MR. Ne pas enrouler le cable autour de la jambe ou dessous. Eviter
d’acheminer le céble pres d’autres cables. Sassurer que tous les branchements sont solides.

11. Suivre le mode d’emploi du générateur RF utilisé.

o Un générateur RF avec contrdle de qualité de contact (CQM) contrdlera
automatiquement le contact de I'électrode de dispersion avec le patient.

o Un générateur RF sans CQM ne contrdle pas le contact de I'électrode de dispersion
avec le patient. Controler l'adhésion de I'électrode si le patient bouge ou a été déplacé.

12. Sassurer que I'électrode de dispersion reste entiérement collée si le patient bouge ou
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a été déplacé. Si a tout moment I'électrode de dispersion n'adhere pas complétement,
la remplacer par une neuve.

13.  Apreés la procédure, débrancher le céble de I'électrode de dispersion et enlever
Iélectrode de dispersion avec précaution. Eliminer conformément au mode
opératoire de I'hopital ou de I'établissement.

Figure 1 : Retrait du support papier

Q O

Figure 2 : Orientation de I'application Figure 3 : Lieu d'application

CONDITIONS D’UTILISATION AVEC L'IRM
La Vision-MR Dispersive Electrode est compatible avec 'TRM a certaines
conditions. Son utilisation avec 'TRM est sans danger dans les conditions
suivantes :

o Doit étre placée sur I'intérieur de la cuisse
« Doit étre utilisée avec I’ Advantage-MR EP Recorder/Stimulator
o Doit seulement étre utilisée dans une machine IRM 1,5 T

PARAMETRES ENVIRONNEMENTAUX

Température | Humidité Pression
(°C) (%) atmosphérique
(kPa)
Transport —-29-60 25-85 80-106
Stockage 15-25 40-60 80-106
Fonctionnement | 15-40 30-75 80-106
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AVANTAGES CLINIQUES ATTENDUS

Lélectrode de dispersion Vision-MR est un produit autocollant prét a 'emploi pour la
chirurgie par radiofréquence dans les applications monopolaires. Le dispositif est un
accessoire nécessaire qui complete le circuit électrique entre le patient et le générateur
de radiofréquences. En outre, I'électrode de dispersion Vision-MR peut étre utilisée

en toute sécurité dans environnement RM. Les procédures guidées par RM en temps
réel permettent aux cliniciens de bénéficier d’'une imagerie anatomique supérieure du
cceur tout en éliminant 'exposition aux rayonnements ionisants pour les patients et les
cliniciens.

GARANTIE

Pour obtenir des informations sur la garantie de 'appareil, consulter le site

www.imricor.com/warranty

Pour des informations sur les brevets, consulter www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR et le logo Imricor sont des marques commerciales
d’Imricor Medical Systems, Inc. Les marques de tiers appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.
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Simboli

I Proizvodac

Upotrijebiti do

Sifra serije

Kataloski broj

Nemojte upotrebljavati ako je ostecena ambalaza i procitajte upute za
upotrebu

Procitajte upute za upotrebu ili elektronicke upute za upotrebu

® Ne koristiti ponovno

MR uvjetovano: koristiti samo u 1,5 T MRI okruzenju. Vidjeti odjeljak
Am MR uvjeti za uporabu.

Medicinski uredaj

c € Europska uskladenost

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
EC | REP
B Jedinica pakiranja
o Za uporabu samo kod pacijenata tezih od 15 kg
> 15kg
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Advantage - MR™

Koristite disperzivnu elektrodu sa sustavom za snimanje/ stimulaciju
Advantage-MR EP

CQM/Non-CQM

Disperzivna elektroda kompatiblna sa Contact Quality i Non-Contact
Quality Monitor generatorima

[]/v

Jedna disperzivna elektroda po vrecici. Uklonite disperzivnu elektrodu iz
vrecice tako $to cete paZljivo otkinuti rub na perforiranom urezu vrecice i
pazite da ne ostetite disperzivnu elektrodu.

Jedinstveni identifikator uredaja

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje temperature

@~ e @

Ogranicenje vlaznosti
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Samo za jednokratnu uporabu

OPIS UREDAJA

Vision-MR Dispersive Electrode je jednokratna, nesterilna dvostruka disperzivna elektroda
koja se koristi s odvojenim kabelom. Svrha disperzivne elektrode je dovrsiti elektri¢ni krug
izmedu pacijenta i radiofrekventnog (RF) generatora. Vision-MR Dispersive Electrode
dizajnirana je za uporabu sa uredajem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator system.
Vision-MR Dispersive Electrode uklju¢uje ljepljivi provodljivi gel (hidrogel) koji osigurava
puni kontakt s pacijentovom koZom.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Za upotrebu s kompatibilnim RF generatorima tijekom elektrofizioloskih zahvata.

PRIMJERENA UPORABA/PREDVIDENA SVRHA

Vision-MR Dispersive Electrode je samoljepljivi proizvod spreman za uporabu i dodatak
je za RF kirurgiju u monopolarnim primjenama. Ova elektroda dovrsava elektri¢ni krug
izmedu pacijenta i RF generatora. Vision-MR Dispersive Electrode namijenjena je uporabi
kod pacijenata tezih od 15 kg.

KORISNIK KOJEMU JE PROIZVOD NAMIJENJEN

Korisnik kojemu je namijenjen Vision-MR Dispersive Electrode je educirani zdravstveni
stru¢njak s iskustvom u elektrokirurskim postupcima.

UPOZORENJA
o Disperzivnu elektrodu smije koristiti samo obuc¢eno medicinsko osoblje s iskustvom u
elektrokirurskim postupcima.

« Nije dopusteno modificirati disperzivnu elektrodu. Disperzivna elektroda ne moze se
ocistiti i/ ili sterilizirati. Modificiranje moZe dovesti do ozljede pacijenta ili operatera.

« Vision-MR Dispersive Electrode namijenjena je pacijentima koji teze vise od 15 kg pod
uvjetom da postoji dovoljna povrs$ina koja osigurava puni kontakt jastucica i pacijentove
koze. Ako nema dobrog kontakta koze s hidrogelnom povrsinom disperzivne elektrode
moze rezultirati elektrokirur$kim opeklinama ili losim elektrokirurskim performansama.

o Sustav Advantage-MR nema alarm za upozoravanje na neispravne veze s disperzivnom
elektrodom.

« Vodljivi dijelovi disperzivne elektrode i pripadaju¢i prikljucci ne smiju biti u dodiru
s bilo kojim drugim vodljivim dijelovima, uklju¢uju¢i zemlju. Ovaj kontakt moze
povecati rizik od ozljede pacijenta ili operatora.

o Za pitanja u vezi s bilo kojim ovdje navedenim tehni¢kim specifikacijama ili
zahtjevima obratite se izravno odjelu za biomedicinsko inzenjerstvo i / ili proizvodacu
elektrokirurskog generatora.

o Slijedite upute za uporabu RF generatora koji se koristi.

« Uvijek koristite najnize postavke snage kako biste postigli Zeljeni kirurski u¢inak. Ne
prelazite 65 W.

« Nemojte uvijati kabel disperzivne elektrode niti dopustiti da kabel prekriva ostale
elektrokirurske nadzorne kabele ili opremu jer to moze rezultirati nenamjernim
prijenosom potencijalno $tetne RF energije.
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Poteskoce u postizanju energije rezanja, koagulacije ili ablacije zahtijevaju procjenu.
Zaustavi. Nemojte nastaviti ili povecavati postavke napajanja dok niste provjerili sve
komponente elektrokirurskog kruga, ukljuc¢ujuci aktivnu elektrodu i njezin kabel,
prianjanje i integritet jastucica za pacijenta te elektri¢ni generator i njegove prikljucke.
Neselektivno povecanje snage moze rezultirati opeklinama pacijenta.

Odvajanje disperzivne elektrode od pacijenta moze prouzrociti ozljedu ako se ne
nadgleda. Provjerite prianjanje disperzivne elektrode ako se pacijent pomakne ili

se premjesti. Ako u bilo kojem trenutku disperzivna elektroda nije u potpunosti
zalijepljena, zamijenite je novom disperzivnom elektrodom.

Uklonite disperzivnu elektrodu polako kako biste izbjegli iritaciju koze. Pritisak na
obliznju kozu tijekom uklanjanja moze smanjiti iritaciju koze.

Toplina koja se primjenjuje toplinskim pokriva¢ima ili drugim izvorima kumulativna
je s toplinom koja se proizvodi na jastu¢i¢u. Odabir mjesta primjene uklonjenog iz
drugih izvora topline smanjuje rizik od ozljede pacijenta.

Nemojte postavljati na pacijentova leda ili vanjski dio bedra.

Koristite samo s kompatibilnim uredajima. Uporaba s nekompatibilnim RF
generatorima s CQM-om mozda nece aktivirati alarm prije nego $to se dogodi
prekomjerno zagrijavanje.

Izbjegavajte kontakt koze s kozom koristec¢i suhu gazu kada je potrebno.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Ne koristite proizvod ako je jastuci¢ promijenio boju ili mu je istekao rok trajanja.
Prije uporabe pregledajte sve komponente. Ne koristite ako se ¢ini da su pakiranje ili
predmeti u njemu o$teceni ili u kvaru. Obratite se tvrtki Imricor Medical Systems, Inc.
s brojem dijela i brojem serije s pakiranja ako su pecat ili pakiranje o$teceni ili ako
postoje bilo kakve zabrinutosti u vezi s cjelovito$¢u proizvoda.

Pri uklanjanju obloge nemojte povlaciti jezicak disperzivne elektrode. To bi moglo
dovesti do naru$avanja integriteta jastucica i povecanog rizika od ozljede pacijenta.
Prije nano$enja na pacijenta, osigurajte da je hidrogel vlazan.

Osigurajte da na disperzivnoj elektrodi nema nabora.

Dodatni gel za elektrode nije potreban i ne smije se koristiti.

Nemojte ponovno koristiti ili ponovno stavljati disperzivnu elektrodu nakon pocetne
primjene. Ako se ponovno upotrijebi, disperzivna elektroda moze prouzrociti toplinske
ozljede.

Neka na mjestu za nanosenje ne bude lokalno primijenjenih proizvoda kao $to su ulja
ilosioni. Ako je potrebno, o¢istite i dezinficirajte podrudje u skladu s protokolom
ustanove i ostavite da se osusi prije nano$enja.

Ne primjenjujte ako je opseg noge manji od 25 cm.

Da biste smanjili mogucnost elektrokirurskih opeklina, uklonite dlake prije
postavljanja jastucica.

Osigurajte da je duzi rub jastuci¢a najblizi mjestu primjene RF-a i da je u potpunosti u
doticaju s kozom. Pogledajte sliku 2.

Nece se oglasiti alarm ako veze ili smjestaj disperzivne elektrode nisu sigurni.

Ako se promjeni poloZaj pacijenta, ponovno pregledajte disperzivnu elektrodu i sve
veze.
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o Drzite disperzivnu elektrodu i kabele $to je dalje moguce od elektroda za nadzor
pacijenta.

« Nemojte koristiti iglu za nadzor EKG elektrode s disperzivnom elektrodom.

« Prilikom nanosenja jastucica, on se ne smije dodirivati ili preklapati.

« Izbjegavajte vrienje pritiska na jastuci¢ koriStenjem vrpci, veza, traka itd.

KOMPATIBILNI VANJSKI UREDAJI | PRIBOR

Disperzivna elektroda smije se koristiti samo sa sljede¢im uredajima:

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator system [(AD001), (AD900)]. Isporucuje se
zasebno.

KONTRAINDIKACLJE

Disperzivna elektroda ne smije se postavljati na o$tecenu ili ozlijedenu kozu.

SMJERNICE ZA UPORABU

Pogledajte upute za uporabu uredaja Advantage-MR EP Recorder/Stimulator system i
kompatibilne upute za RF generator za smjernice o pravilnom povezivanju i radu ovih
uredaja kada se koriste sa Vision-MR Dispersive Electrode.

1. Pripremite mjesto za nanosenje. Uklonite kosu, osigurajte da nema nanesenih
proizvoda.

2. Uklonite disperzivnu elektrodu iz vrecice tako $to ¢ete pazljivo otkinuti rub na
perforiranom urezu vredice i pazite da ne ostetite disperzivnu elektrodu.

3. Polako uklonite ko$uljicu s disperzivne elektrode dijagonalno, kao $to je prikazano
na slici 1. Nemojte ostetiti sloj hidrogela. Nakon uklanjanja kosuljice, pazljivo
pregledajte jastuci¢ kako biste se uvjerili da se nimalo hidrogela nije odvojilo od
donjih slojeva. Ako je prisutno odvajanje hidrogela, bacite jastucic.

4. Lagano dodirnite povr$inu hidrogela kako biste bili sigurni da je vlazna. Nemojte
koristiti suhu disperzivnu elektrodu.

5. Postavite disperzivnu elektrodu na unutarnju stranu bedara obje noge s jezickom
okrenutim prema stopalima pacijenta, referentna slika 3. Izbjegavajte oziljke, kostana
podrudja, prekomjerno masno tkivo i podrucja na kojima se moze nakupiti tekucina.
Ne primjenjujte ako je opseg noge manji od 25 cm. Osigurajte da nema metalnih
implantata npr. endoprostetika ili kostanih plocica na putu struje.

6. Ne stavljajte na leda pacijenta.

7. Tijekom stavljanja elektrode, masirajte cijelu povrdinu disperzivne elektrode kako
biste osigurali siguran kontakt s kozom pacijenta (slika 2). Nakon nanosenja pazljivo
pregledajte elektrodu kako biste se uvjerili da je potpuno prionula.

Pregledajte kabel disperzivne elektrode na ostecenja. Ako je ostecen, zamijenite kabel.
Spojite disperzivnu elektrodu s kabelom disperzivne elektrode osiguravajuci da
disperzivna elektroda ostane potpuno prilijepljena i da vodljiva folija na jezicku ne
bude izlozena.

10. Spojite drugi kraj kabela disperzivne elektrode na PDI sustava Advantage-MR. Kabel
nemojte obavijati niti omotavati oko noge ili ispod nje. Izbjegavajte usmjeravanje
kabela u blizini ostalih kabela. Provjerite jesu li sve veze sigurne.

11. Slijedite upute za uporabu RF generatora koji se koristi.

o RF generator s kompatibilnim nadzorom kvalitete kontakata (CQM) automatski
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¢e nadgledati kontakt disperzivne elektrode s pacijentom.
o RF generator bez CQM-a ne nadzire kontakt disperzivne elektrode s pacijentom.
Provjerite prianjanje disperzivne elektrode ako se pacijent pomakne ili se premjesti.
12. Osigurajte da disperzivna elektroda ostane potpuno prilijepljena ako se pacijent
pomakne ili bude premjesten. Ako u bilo kojem trenutku disperzivna elektroda nije u
potpunosti zalijepljena, zamijenite je novom disperzivnom elektrodom.
13. Nakon postupka, odvojite kabel disperzivne elektrode i pazljivo uklonite disperzivnu
elektrodu. Odlozite u skladu s protokolom bolnice ili ustanove.

Slika 1: Uklanjanje ko3uljice

Q O

Slika 2: Orijentacija primjene Slika 3: Mjesto primjene

MRI'UVJETI ZA UPORABU
Vision-MR Dispersive Electrode je MR uvjetovana. Sigurna je za uporabu u MR
A okruzenju pod sljede¢im uvjetima:
o Mora se staviti na unutarnju stranu bedara
o Mora se koristiti sa uredajem Advantage-MR EP Recorder/Stimulator system

o Mora se koristiti samo u 1.5T MRI skeneru

PARAMETRI OKOLINE

Temperatura | Vlaznost Atmosferski
(°C) (%) tlak
(kPa)
Tijekom transporta | —29-60 25-85 80-106
Tijekom skladistenja | 15-25 40-60 80-106
U radu 15-40 30-75 80-106
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OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Vision-MR Dispersive Electrode je samoljepljivi proizvod spreman za uporabu pri RF
kirurgiji u monopolarnim primjenama. Ovaj uredaj je je nuzni dodatak koji dovrsava
elektri¢ni krug izmedu pacijenta i RF generatora. Osim toga, Vision-MR Dispersive
Electrode je siguran za koristenje u okruzenju MR-a (magnetska rezonanca). Postupci
vodeni MR-om u stvarnom vremenu omogucuju klini¢arima koriStenje superiornog
anatomskog snimanja srca, dok istovremeno uklanjaju izloZenost ioniziraju¢em zracenju
za pacijente i klinicare.

JAMSTVO

Informacije o jamstvu potrazite na adresi www.imricor.com/warranty
Informacije o patentima potrazite na adresi www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR, i logotip Imricor zastitni su znakovi tvrtke Imricor
Medical Systems, Inc. Zastitni znakovi trec¢ih strana pripadaju njihovim vlasnicima.
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Szimbolumok

I Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt

Felhasznalasi datum

Tételkod

Katalégusszam

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérdilt, és olvassa el a Hasznalati
@ Utmutatot

® Ne hasznalja tjra

Olvassa el a Haszndlati Gtmutatdt vagy az elektronikus hasznalati
Utmutatot

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos: kizarélag 1,5T-s MR-
Aﬁ kornyezetben hasznalhato. Lasd az MR-hasznalati feltételek cimi
részt.

Orvosi eszkoz

c € Eurépai megfelel6ség

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben
EC | REP
B Csomagolasi egység
o Kizérolag > 15 kg testtomeg(i betegeknél hasznalhaté
> 15kg
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Advantage - MR™

A diszperziv elektroda az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
rendszerrel hasznalatos

CQM/Non-CQM

A diszperziv elektroda kompatibilis a,,Contact Quality” és a,Non-
Contact Quality Monitor” megjelolésti generatorokkal

[]/v

Tasakonként egy diszperziv elektréda. Tavolitsa el a diszperziv elektrodat
a tasakbol ugy, hogy a perforalt bevagastol inditva évatosan felszakitja a
tasak szélét; ne sértse meg a diszperziv elektrédat.

Egyedi eszkdzazonositd

Importér

Hivatalos képvisel6 Svajcban

Pératartalom-korlat

Hémérséklet-tartomany

® e @

Légnyomaskorlat
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Kizarélag egyszeri hasznélatra

ESZKOZLEIRAS

A Vision-MR Dispersive Electrode diszperziv elektroda egy egyszer hasznalatos, nem
steril, kétlebenyes diszperziv elektroda, amely egy kiilonallo kabellel hasznalandoé.

A diszperziv elektréda az elektromos aramkor létrehozésdhoz sziikséges a beteg és a
rédiofrekvencia-generator (RF-generator) kozott. A Vision-MR Dispersive Electrode
diszperziv elektrodit az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator rendszerrel kell
hasznalni.

A Vision-MR Dispersive Electrode diszperziv elektréda ragadds elektromosan vezetd gélt
(hidrogélt) tartalmaz a beteg bérével valo teljes érintkezés biztositasa érdekében.

HASZNALATI JAVALLATOK

Elektrosebészeti eljarasok alatt, kompatibilis RF-generatorokkal valé hasznélatra késziilt.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE/RENDELTETESI CEL

A Vision-MR Dispersive Electrode diszperziv elektroda egy ontapados, hasznalatra
kész termék, és az RF miitétek tartozéka monopolaris alkalmazasok soran. Az elektroda
létrehozza a elektromos dramkort a beteg és az RF-generator kozott. A Vision-MR
Dispersive Electrode diszperziv elektroda alkalmazasa > 15 kg-os betegeknél javallott.

CELFELHASZNALO
A Vision-MR diszperziv elektroda elektrosebészeti eljarasokban jartas, képzett
egészségligyi szakemberek altali haszndlatra késziilt.

FIGYELMEZTETESEK
o Kizarolag képzett és az elektrosebészeti eljarasokban tapasztalattal rendelkezd
egészségligyi személyzet hasznélhatja a diszperziv elektrodat.

o A diszperziv elektr6da semmilyen formaban nem modosithaté. A diszperziv elektroda
nem tisztithato és/vagy nem sterilizalhaté. A médositas a beteg vagy a kezel6
egészségkdrosodasat okozhatja.

« A Vision-MR Dispersive Electrode diszperziv elektroda a 15 kg-nal nehezebb
betegeknél hasznalhatd, ha van elegend6 méreti testfeliiletiik, amelyen a tappancs
teljes feliiletén érintkezhet a beteg bérével. Ha nem sikeriil megvalésitani a diszperziv
elektréda hidrogél feliiletének jé bérérintkezését, az elektrosebészeti égést vagy gyenge
elektrosebészeti teljesitményt eredményezhet.

o Az Advantage-MR rendszer nem ad figyelmeztetést a diszperziv elektroda hibdas
csatlakozasanak jelzésére.

o A diszperziv elektroda vezetd alkatrészei és a hozzd tartozé csatlakozok nem
érintkezhetnek semmilyen mas vezetével, beleértve a foldelést is. Az ilyen érintkezés
fokozhatja a beteg vagy a kezel6 sériilésének kockazatit.

o Vegye fel a kapcsolatot az Orvosbioldgiai mérnoki osztallyal és/vagy kozvetleniil az
elektrosebészeti generator gyartéjaval, ha kérdése van az itt felsorolt muszaki adatokkal
vagy kovetelményekkel kapcsolatban.

o Kovesse a hasznalt RF-generdtor Hasznalati tmutatojat.

o Mindig a kivant mutéti hatds eléréséhez sziikséges legalacsonyabb teljesitménybedllitast
kell haszndlni. Ne lépje tul a 65 W-ot.
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Ne tekerje fel a diszperziv elektrod kabelét és ne hagyja, hogy a kabel rafekiidjon mas
elektrosebészeti monitorozé kabelekre vagy berendezésre, mivel az potencidlisan karos
RF-energia akaratlan atvitelét okozhatja.

Ki kell vizsgalni, ha nehézséget okoz a vagashoz, koagulalashoz vagy ablaciohoz
sziikséges energia elérése. Allitsa le a miiveletet. Ne folytassa az eljrast és ne novelje
a teljesitménybeallitdst, amig nem ellendrizte az elektrosebészeti dramkor dsszes
komponensét, beleértve az aktiv elektrodat és annak kébelét is, a betegtappancs
tapadasat és épségét, valamint az elektromos generatort és annak csatlakozoit. A
teljesitmény atgondolatlan novelése a beteg égési sériilését okozhatja.

A diszperziv elektroda levaldsa a betegrdl sériilést okozhat, ha nem figyelnek ra.
Ellendrizze a diszperziv elektroda tapadasat, ha a beteg megmozdul vagy elmozditjak.
Ha barmikor eléfordul, hogy nem teljesen tapad a diszperziv elektrdda, akkor cserélje
ki egy 0j diszperziv elektrédara.

A diszperziv elektrodat lassan tavolitsa el, hogy elkeriilje a bérirritaciot. Ha nyomast
gyakorol a kézeli bérteriiletre az eltavolitds alatt, az csokkentheti a borirritaciot.

A melegitétakardkbol és mas forrasokbol szarmazoé hé osszeadddik a tappancsnal
termel6d6 hével. Olyan felhelyezési helyet valasszon, amely tavol esik az egyéb
héforrasoktol, ezzel csokken a beteg sériilésének kockazata.

Ne helyezze fel a beteg hatdra vagy a combja kiils6 részére.

Kizardlag kompatibilis eszkozoket hasznaljon. Ha nem kompatibilis RE-generatorral
hasznalja, el6fordulhat, hogy a CQM nem figyelmeztet a tilmelegedés esetén.

1

Sziikség esetén szdraz géz segitségével keriilje el a borfeliiletek egymassal torténd érintkezését.

OVINTEZKEDESEK
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Ne haszndlja a terméket, ha a tappancs elszinez8dott vagy lejart a szavatossaga.

Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden komponenst. Ne haszndlja, ha a csomagolds
vagy a csomagban 1év6 elemek sériiltnek vagy hibasnak téinnek. Vegye fel a kapcsolatot
az Imricor Medical Systems, Inc. véllalattal a csomagolason 1év6 alkatrészszdmra és
tételszdmra hivatkozva, ha a csomagolds véd6zarja sériilt vagy ha aggalya van a termék
épségével kapcsolatban.

A védoréteg eltavolitdsakor ne rantsa meg a diszperziv elektrdda fiilét. Ellenkezd
esetben sériilhet a tappancs és fokozodhat a beteg sériilésének kockazata.

A betegre helyezés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a hidrogél nedves.
Gy6z6djon meg arrol, hogy nincsenek meghajtasok a diszperziv elektrodan.
Nincs sziikség tovabbi elektrodagél hasznalatara, és nem is szabad ilyet hasznalni.

Ne hasznélja fel Gjra és ne helyezze 4t a diszperziv elektrodat az els6 felhelyezés utan.
Ha ujbol felhasznalja, a diszperziv elektroda hdsériilést okozhat.

A felhelyezési helyen tilos a kiilsélegesen alkalmazott termékek, példaul olajok
és testapolok felvitele. Sziikség esetén tisztitsa meg és fert6tlenitse a tertiletet az
intézményi protokoll szerint, és a felhelyezés el6tt hagyja megszaradni.

Ne helyezze fel olyan helyre, ahol a labszar kertilete kisebb mint 25 cm.

Az elektrosebészeti égési sériilések esélyének minimalizaldsa érdekében tavolitsa el a
sz0rt a tappancs felhelyezése el6tt.

Gondoskodjon arrdl, hogy a tappancs hosszabb éle az RF-leadasi helyhez essen
kozelebb, és teljesen érintkezzen a bérrel. Lasd a 2. abrat.
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Nem szélal meg figyelmeztetés, ha nem stabil a diszperziv elektréda csatlakozdsa vagy
elhelyezése.

A beteg tjrapozicionalasakor vizsgalja meg ismét a diszperziv elektrodat és az dsszes
csatlakozast.

Tartsa a diszperziv elektrodat és a kabeleket a lehet legtavolabb a betegmonitorozo
elektrodaktol.

Ne hasznéljon EKG-monitorozd tiielektrédat a diszperziv elektrédaval.

A tappancs felhelyezésekor a tappancs nem érintkezhet vagy keriilhet atfedésbe sajat
magaval.

Ne fejtsen ki nyomdst a tappancsra pantok, lek6t6zok, ragtapaszok stb. hasznalataval.

KOMPATIBILIS KULSO ESZKOZOK ES TARTOZEKOK

A diszperziv elektroda kizarolag az aldbbi eszkozokkel hasznalhato:

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(ADO001), (AD900)]. Kiilon kaphato.
ELLENJAVALLATOK

A diszperziv elektroda nem helyezhetd sériilt vagy karosodott bérfeliiletre.

HASZNALATI UTMUTATO

Olvassa el az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rendszer és a kompatibilis
RF-generator Hasznalati itmutatdjat ezen eszkozok megfelel6 csatlakoztatdasahoz és
mukodtetéséhez, ha a Vision-MR Dispersive Electrode diszperziv elektrodaval egytittesen
hasznalja Gket.

1.

Készitse el a felhelyezési helyet. Tavolitsa el a sz8rt, és biztositsa, hogy ne legyenek a
béron kiilsSleges készitmények.

Tavolitsa el a diszperziv elektrodat a tasakbol ugy, hogy a perforalt bevagastol inditva
6vatosan felszakitja a tasak szélét; ne sértse meg a diszperziv elektrodat.

Lassan, atlosan huzza le a diszperziv elektrédatol a védélapot, amint az 1. abra
mutatja. Ne karositsa a hidrogél réteget. A véddlap eltavolitasa utan gondosan
vizsgélja meg a tappancsot, hogy meggy6z6djon arrdl, a hidrogél nem valt le az alatta
1év6 rétegekrol. Ha a hidrogél levalt, dobja ki a tappancsot.

Finoman érintse meg a hidrogél felszinét, hogy meggy6z6djon arrol, nedves-e. Ne
hasznéljon kiszaradt diszperziv elektrodat.

Helyezze fel a diszperziv elektrédat valamelyik lab belsé combjara ugy, hogy a fiil a
beteg labfeje felé nézzen, a 3. abran lathaté mdédon. Keriilje a hegszovetet, csontos
teriileteket, tulzott zsirszovetet, valamint a folyadék felhalmozddasara hajlamos
teriileteket. Ne helyezze fel olyan helyre, ahol a labszar keriilete kisebb mint 25 cm.
Gy6z6djon meg arrol, hogy nincsenek fémimplantatumok, példaul endoprotézisek
vagy csontlemezek az elektromos aram utjaban.

6. Ne helyezze fel a beteg hatara.

7. Az elektroda felhelyezésekor simogassa a diszperziv elektréda teljes felszinét, hogy az

stabilan érintkezzen a beteg bérével (2. dbra). A felhelyezés utdn gondosan vizsgalja
meg az elektrodat, hogy az teljesen feltapadt-e.

Vizsgalja meg a diszperziv elektroda kabelét, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha sériilt,
cserélje ki a kabelt.

Csatlakoztassa a diszperziv elektrodat a diszperziv elektrdda kébeléhez, mikozben
meggy6zddik arrél, hogy a diszperziv elektréda teljesen felragasztva a helyén maradt,
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és nem latszik ki a vezet6folia a fiilnél.

10. Csatlakoztassa a diszperziv elektroda kabel mésik végét az Advantage-MR rendszer
PDI-jéhez. Ne tekerje fel a kabelt a ldb alatt és ne tekerje a 1ab koré. Ne vezesse el a
kabelt mas kabelek kozelében. Ellendrizze, hogy az 6sszes csatlakozas megfelel-e.

11. Kovesse a hasznalt RF-generator Hasznalati utmutatojat.

o A kompatibilis Contact Quality Monitoring (CQM) érintkezés mindségét
monitorozo funkcidval ellatott RF-generator automatikusan figyeli a diszperziv
elektroda beteggel valo érintkezését.

o A CQM funkciot nem tartalmazdé RF-generator nem figyeli a diszperziv elektroda
beteggel valé érintkezését. Ellendrizze a diszperziv elektréda tapaddsat, ha a beteg
megmozdul vagy elmozditjak.

12. Gondoskodjon arrdl, hogy a diszperziv elektrdda teljesen feltapadva maradjon, ha a
beteg megmozdul vagy elmozditjak. Ha barmikor eléfordul, hogy nem teljesen tapad

a diszperziv elektrdda, akkor cserélje ki egy 4j diszperziv elektrodara.

13. Az eljards utan valassza le a diszperziv elektréda kébelét, és 6vatosan tévolitsa el a
diszperziv elektrodat. A korhazi vagy intézményi protokoll szerint dobja ki.

1. dbra: A védéréteg eltavolitdsa

Q O

2. dbra: A felhelyezés irdnya 3. dbra: A felhelyezés helye

MRI HASZNALATI FELTETELEK
A Vision-MR Dispersive Electrode diszperziv elektroda MR-kornyezetben
feltételesen biztonsagos. MR-kornyezetben az alabbi feltételekkel hasznélhat6
biztonsdgosan:

o A comb belsd részére kell helyezni.
o Az Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System rendszerrel egyiitt kell hasznalni.
o Kizarolag 1,5 T-s MR-berendezéssel hasznalhato.
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KORNYEZETVEDELMI PARAMETEREK

Hoémérséklet | Paratartalom | Légkori
(°C) (%) nyomas
(kPa)
Szallitas —29-60 25-85 80-106
Tarolas 15-25 40-60 80-106
Mikodtetés 15-40 30-75 80-106

VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A Vision-MR diszperziv elektréda egy dntapados, haszndlatra kész termék RF-sebészeti,
monopoldris alkalmazasokhoz. Az eszkoz egy szitkséges tartozék, amely kiegésziti az
RF-generator és a paciens kozotti elektromos aramkort. Ezenkiviil a Vision-MR diszperziv
elektroda biztonsagosan hasznalhato MR-kornyezetben. A valds idejii MR-vezetett
eljarasok lehet6vé teszik a klinikai szakemberek szdmara, hogy kihasznaljak a magasabb
mindségli anatdmiai képalkotast a szivrél, mikozben sem a paciens, sem a klinikus sincs
kitéve ionizal6 sugarzasnak.

JOTALLAS

Az eszkoz jotallasi informacioit megtalalhatja a www.imricor.com/warranty oldalon.

A szabadalmi informacidk a www.imricor.com/patents oldalon talalhatéak.

Az Imricor, Vision-MR, Advantage-MR és az Imricor logé az Imricor Medical Systems
Inc. védjegye. A harmadik felek védjegyei sajat tulajdonosaikhoz tartoznak.
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Simboli

Produttore

Data di scadenza

o

Codice lotto

Numero catalogo

r
m| | O
| |-

Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per
I'uso

Non riutilizzare

Specifico per RM: da usarsi solamente in ambiente MRI 1.5T. Vedere la
sezione Condizioni per 'uso in RM.

Consultare le istruzioni per 'uso o consultare le istruzioni per I'uso in
formato digitale

Dispositivo medico

C € Conformita europea

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
EC | REP
B Unita di confezionamento
o Unicamente per uso su pazienti con peso superiore a 15kg
> 15kg
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Advantage - MR™

Usare l'elettrodo dispersivo con 'Advantage-MR EP Recording/Stimulator
System

CQM/Non-CQM

Elettrodo dispersivo compatibile con i generatori di monitoraggio
della qualita con e senza contatto

[]/v

Un elettrodo dispersivo per sacchetto. Rimuovere l'elettrodo dispersivo
dal suo sacchetto strappando con attenzione il bordo lungo le tacche
perforate sul sacchetto senza danneggiare I'elettrodo dispersivo.

Identificativo univoco del dispositivo

Importatore

Rappresentante autorizzato per la Svizzera

Restrizioni di umidita

Limite di temperatura

© =~ g @ [

Limitazione di pressione atmosferica
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Solo monouso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

11 Vision-MR Dispersive Electrode ¢ un elettrodo dispersivo monouso, non sterile,
bilobato, usato con un cavo accessorio a parte. Lo scopo di questo elettrodo dispersivo

& completare il circuito elettrico tra il paziente e il generatore di radiofrequenza (RF). Il
Vision-MR Dispersive Electrode & studiato per essere usato con il sistema Advantage-MR
EP Recorder/Stimulator.

11 Vision-MR Dispersive Electrode comprende un gel adesivo conduttivo (idrogel) per
assicurare il pieno contatto con la pelle del paziente.

INDICAZIONI PER L'USO

Da utilizzare con generatori RF compatibili durante le procedure di elettrofisiologia.

USO PREVISTO/SCOPO PREVISTO

11 Vision-MR Dispersive Electrode ¢ un prodotto autoadesivo, pronto all'uso ed ¢ un
accessorio per la chirurgia a radiofrequenza nelle applicazioni monopolari. Lelettrodo
completa il circuito elettrico tra il paziente e il generatore di radiofrequenza. Luso del
Vision-MR Dispersive Electrode ¢ previsto per pazienti di peso superiore a 15 kg.

UTILIZZATORE DESTINATARIO
Lutilizzatore cui ¢ destinato ul Vision-MR Dispersive Electrode é un operatore sanitario
qualificato con esperienza nelle procedure elettrochirurgiche.

AVVERTENZE
o Luso dellelettrodo dispersivo ¢ riservato a personale medico formato e dotato di
esperienza in procedure di elettrochirurgia.

o Non é ammessa alcuna modifica dellelettrodo dispersivo. Non ¢ possibile pulire e/o
sterilizzare lelettrodo dispersivo. Una modifica puo comportare danni al paziente o
alloperatore.

« 11 Vision-MR Dispersive Electrode ¢ idoneo all’'uso su pazienti con peso superiore
a 15 kg purché ci sia una superficie sufficiente ad assicurare il pieno contatto del
tampone con la pelle del paziente. Se non si ottenesse un buon contatto con la pelle
con I'idrogel dellelettrodo dispersivo, si potrebbero causare ustioni elettrochirurgiche o
avere uno scarso risultato delloperazione elettrochirurgia.

« Limpianto Advantage-MR non dispone di allarme per comunicare i difetti di
connessione con lelettrodo dispersivo.

o Le parti conduttive dellelettrodo dispersivo e i relativi connettori non devono essere a
contatto con altre parti conduttive, terra compresa. Questo contatto pud aumentare i
rischi di danni al paziente o alloperatore.

« Contattare il proprio reparto di Ingegneria biomedica e/o direttamente il produttore
del generatore elettrochirurgico in caso di domande relative a qualunque specifica
tecnica o requisito qui riportato.

o Seguire le istruzioni per il funzionamento del generatore di radiofrequenza in uso.

o Usare sempre la potenza regolata al minimo possibile per ottenere leffetto chirurgico
desiderato. Non superare 65W.
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o Non arrotolare il cavo dellelettrodo dispersivo né permettere al cavo di sovrapporsi
ad altri cavi o attrezzature di monitoraggio elettrochirurgico, in quanto potrebbe
verificarsi un trasferimento involontario dellenergia di radiofrequenza.

o Occorrera valutare i motivi di eventuali difficolta nellottenere energia di taglio,
coagulazione o ablazione. Arresto. Non procedere o aumentare la potenza fino a
quando non saranno stati controllati tutti i componenti del circuito elettrochirurgico,
compreso lelettrodo attivo ed il suo cavo, l'adesione del tampone sul paziente e la sua
integrita e il generatore elettrico e i suoi connettori. Un aumento indiscriminato di
potenza pud comportare ustioni al paziente.

o Staccare lelettrodo dispersivo dal paziente puo causare lesioni se loperazione non &
monitorata. Controllare I'adesione dellelettrodo dispersivo se il paziente si muove
o0 & stato spostato. Se in qualunque momento lelettrodo dispersivo non aderisse
correttamente, sostituitelo con un elettrodo dispersivo nuovo.

o Rimuovere lelettrodo dispersivo lentamente per evitare un’irritazione cutanea.
Applicare pressione alla pelle vicina durante la rimozione puo ridurre l'irritazione
cutanea.

« Il calore applicato da termocoperte o altre fonti si accumula con il calore prodotto a
livello del tampone. Scegliere un punto di applicazione lontano da altre fonti di calore
riduce il rischio di lesioni al paziente.

o Non applicare alla schiena o allesterno della coscia del paziente.

o Usare unicamente con dispositivi compatibili. Luso con generatori di radiofrequenza
non compatibili con CQM potrebbe non attivare 'allarme prima che si verifichi un
riscaldo eccessivo.

o Qualora necessario, evitare il contatto pelle su pelle usando della garza asciutta.

PRECAUZIONI

o Non usare il prodotto se il tampone ¢ scolorito o scaduto.

o Ispezionare tutti i componenti prima dell'uso. Non usare se I'imballo o gli articoli al
suo interno appaiono danneggiati o difettosi. Contattare Imricor Medical Systems, Inc.
con il numero di particolare e il numero di lotto della confezione se il sigillo o 'imballo
risultano danneggiati o se ci sono preoccupazioni sull'integrita del prodotto.

o Non tirare il tampone dellelettrodo dispersivo quando si rimuove il rivestimento. Farlo
potrebbe compromettere I'integrita del tampone e aumentare il rischio di danni al
paziente.

o Prima di applicarlo al paziente, verificare che I'idrogel sia umido.

o Verificare che non vi siano pieghe nellelettrodo dispersivo.

« Non occorre aggiungere gel per elettrodi e non ¢ ammesso farlo.

o Non riutilizzare o riposizionare lelettrodo dispersivo dopo l'applicazione iniziale.
Lelettrodo dispersivo potrebbe causare lesioni termiche se riutilizzato.

o Mantenere il punto di applicazione libero da prodotti topici come oli e lozioni. Se
necessario, pulire e disinfettare la zona secondo il protocollo ospedaliero e lasciarla
asciugare prima dell'applicazione.

o Non applicare dove la circonferenza della gamba ¢ inferiore a 25cm.

 Per ridurre al minimo la possibilita di ustioni elettrochirurgiche, rimuovere i peli
prima di posizionare il tampone.

o Assicurarsi che il bordo pili lungo del tampone sia vicino al punto di applicazione della
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RF e perfettamente a contatto con la pelle. Vedere Figura 2.

Non verra emesso alcun segnale di allarme se i collegamenti o il posizionamento
dellelettrodo dispersivo non sono ben saldi.

Qualora il paziente venisse spostato, ispezionare nuovamente lelettrodo dispersivo e
tutti i collegamenti.

Tenere lelettrodo dispersivo e il cablaggio lontano il piti possibile dagli elettrodi di
monitoraggio del paziente.

Non utilizzare un elettrodo per controllo elettrocardiografico ad ago con lelettrodo
dispersivo.

Quando si applica il tampone, questo non deve toccare o sovrapporsi a se stesso.
Evitare di premere sul tampone con fasce, cerotti, legature, ecc.

DISPOSITIVI ESTERNI COMPATIBILI E ACCESSORI

E possibile usare lelettrodo dispersivo solo con i seguenti dispositivi:

Sistema Advantage-MR EP Recorder/Stimulator [(AD001), (AD900)]. Fornito a parte.

CONTROINDICAZIONI

Non applicare lelettrodo dispersivo su pelle che abbia subito danni o lesioni.

ISTRUZIONI PER L'USO
Vedere le istruzioni per 'uso dellAdvantage-MR EP Recorder/Stimulator System e dei
generatori RF compatibili per il corretto collegamento e funzionamento di questi disposi-

tivi qualora siano usati con lelettrodo dispersivo Vision-MR Dispersive Electrode.

1.
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Preparare il punto di applicazione. Rimuovere i peli, assicurarsi che non vi siano
tracce di prodotti topici applicati in precedenza.

Rimuovere lelettrodo dispersivo dal suo sacchetto strappando con attenzione il
bordo lungo le tacche perforate sul sacchetto senza danneggiare lelettrodo dispersivo.

Rimuovere lentamente il rivestimento dallelettrodo dispersivo agendo
diagonalmente, come indicato in figura 1. Non danneggiare lo strato di idrogel. Dopo
aver rimosso il rivestimento, ispezionare attentamente il tampone per verificare

che non si sia staccato dell'idrogel dagli strati sottostanti. Se I'idrogel si ¢ separato,
scartare il tampone.

Toccare delicatamente la superficie dell'idrogel per verificare che sia umido. Non
utilizzare un elettrodo dispersivo asciutto.

Applicare Ielettrodo dispersivo alla parte interna di una coscia con il tampone rivolto
verso i piedi del paziente come indicato nella Figura 3. Evitare i tessuti cicatriziali,

le zone ossee, il tessuto eccessivamente grasso e le zone in cui il fluido puo stagnare.
Non applicare dove la circonferenza della gamba ¢ inferiore a 25cm. Assicurarsi che
non ci siano impianti metallici o endoprotesi o piastre ossee lungo il percorso della
corrente.

Non applicare alla schiena del paziente.

Durante l'applicazione dellelettrodo, massaggiare I'intera superficie dellelettrodo
dispersivo per assicurare il contatto perfetto con la pelle del paziente (Figura 2).
Dopo l'applicazione, ispezionare attentamente lelettrodo per verificarne la perfetta
adesione.

Ispezionare il cavo dellelettrodo dispersivo per verificare che non vi siano danni. Se
sono presenti danni, sostituire il cavo.
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9. Collegare lelettrodo dispersivo al cavo assicurandosi che lelettrodo dispersivo
rimanga ben aderente e la pellicola conduttiva sul tampone non sia esposta.

10. Collegare l'altra estremita del cavo dellelettrodo dispersivo alla PDI dell'impianto
Advantage-MR. Non avvolgere o arrotolare il cavo intorno o sotto la gamba. Evitare
di far passare il cavo vicino ad altri cablaggi. Assicurarsi che tutti i collegamenti siano
ben saldi.

11. Seguire le istruzioni per I'uso per il generatore di radiofrequenza in uso.

« Un generatore di radiofrequenza con monitoraggio della qualita con contatto
(CQM) monitorera il contatto dellelettrodo dispersivo con il paziente in modo
automatico.

o Un generatore di radiofrequenza senza CQM non effettua il monitoraggio
del contato dellelettrodo dispersivo con il paziente. Controllare 'adesione
dellelettrodo dispersivo se il paziente si muove o ¢ stato spostato.

12.  Assicurarsi che lelettrodo dispersivo rimanga perfettamente aderente se il paziente si
muove o € stato spostato. Se in qualunque momento lelettrodo dispersivo non fosse
perfettamente aderente, sostituitelo con un elettrodo dispersivo nuovo.

13. Al termine della procedura, scollegare il cavo dellelettrodo dispersivo e rimuovere
lelettrodo dispersivo con cura. Smaltire in conformita con il protocollo ospedaliero.

Figura 1: Rimozione del rivestimento

O O

Figura 2: Orientamento dell'applicazione Figura 3: Punto di applicazione

CONDIZIONI PER L'USO IN RM
1l Vision-MR Dispersive Electrode ha compatibilita RM condizionata. E sicuro per
m l'uso in ambiente di RM alle seguenti condizioni:

o Deve essere posizionato all'interno della coscia
o Deve essere usato con il sistema Advantage-MR EP Recorder/Stimulator.

o Da utilizzare unicamente in uno scanner 1.5T MRI
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PARAMETRI AMBIENTALI

Temperatura | Umidita Pressione
(°C) (%) atmosferica
(kPa)
Trasporto —-29-60 25-85 80-106
Conservazione 15-25 40-60 80-106
Funzionamento | 15-40 30-75 80-106

BENEFICI CLINICI ATTESI

11 Vision-MR Dispersive Electrode ¢ un prodotto autoadesivo e pronto all'uso per la
chirurgia a radiofrequenza in applicazioni monopolari. Il dispositivo ¢ un accessorio
necessario per completare il circuito elettrico tra il paziente e il generatore RE. Inoltre,
il Vision-MR Dispersive Electrode ¢é sicuro per I'uso in ambiente RM. Le procedure
condotte mediante risonanza magnetica in tempo reale consentono ai professionisti
sanitari di sfruttare immagini anatomiche di qualita superiore del cuore, eliminando al
contempo lesposizione alle radiazioni ionizzanti per i pazienti e i medici.

GARANZIA

Per informazioni sulla garanzia del dispositivo, visitare il sito www.imricor.com/warranty
Per informazioni sui brevetti, visitare il sito www.imricor.com/ patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR e il logo Imricor sono marchi commerciali di Imricor
Medical Systems, Inc. I marchi di terze parti appartengono ai rispettivi proprietari.
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nl Nederlands

Symbolen

I Fabrikant

Houdbaarheidsdatum

Partijcode

Catalogusnummer

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

® Niet hergebruiken

Raadpleeg de papieren of elektronische versie van de
gebruiksaanwijzing

MR-conditioneel: alleen gebruiken in 1,5 T MRI-omgeving. Zie
hoofdstuk Voorwaarden voor gebruik MR.

Medisch apparaat

c E Europese conformiteit

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

EC | REP

B Verpakkingseenheid

Alleen voor gebruik door patiénten die >15kg wegen

> 15kg

300437 Rev A 2025-04 nl Nederlands 79



Advantage - MR™

Gebruik de dispersieve elektrode met het Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System

CQM/Non-CQM

Dispersieve elektrode, compatibel met monitorgenerators
contactkwaliteit & niet-contactkwaliteit

[]/v

Eén dispersieve elektrode per zakje. Verwijder de dispersieve elektrode
uit het zakje door voorzichtig het randje met de inkeping open te
scheuren, zonder de dispersieve elektrode te beschadigen.

Unieke apparaat-ID

Importeur

Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland

Limiet luchtvochtigheid

Temperatuurlimiet

Q%QE@E

Limiet luchtdruk
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Voor eenmalig gebruik

APPARAATBESCHRUVING

De Vision-MR Dispersive Electrode is een niet-steriele, dispersieve elektrode met dubbele
inrichting voor eenmalig gebruik die gebruikt wordt met een afneembare kabel. Het

doel van de dispersieve elektrode is om het elektrisch circuit tussen de patiént en de
radiofrequentiegenerator (RF) compleet te maken. De Vision-MR Dispersive Electrode is
ontworpen voor gebruik met het Advantage-MR EP Recorder/Stimulator system.

De Vision-MR Dispersive Electrode is voorzien van zelfklevende, geleidende gel
(hydrogel) om volledig contact met de huid van de patiént te verzorgen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Voor gebruik met compatibele RF-generatoren tijdens elektrofysiologische procedures.

BEDOELD GEBRUIK/BEOOGD DOEL

De Vision-MR Dispersive Electrode is een zelfklevend, gebruiksgereed product en is
een accessoire voor RF-chirurgie en monopolaire toepassingen. De elektrode voltooit
het elektrische circuit tussen de patiént en de RF-generator. De Vision-MR Dispersive
Electrode is bedoeld voor patienten van > 15kg.

BEOOGDE GEBRUIKER

De beoogde gebruiker van de Vision-MR Dispersive Electrode is een professionele
zorgverlener met ervaring in elektrochirurgische procedures.

WAARSCHUWINGEN
o Het is alleen getraind medisch personeel dat ervaring heeft met elektrochirurgische
procedures toegestaan om de dispersieve elektrode te gebruiken.

« Wijzigingen van de dispersieve elektrode zijn niet toegestaan. De dispersieve elektrode
kan niet worden schoongemaakt en/of gesteriliseerd. Wijziging kan leiden tot letsel van
de patiént of operator.

o De Vision-MR Dispersive Electrode is bediend voor patiénten die meer wegen dan 15
kg, mits er voldoende huidoppervlak is om volledig contact van het kussentje en de
huid van de patiént te verzorgen. Het niet kunnen maken van goed huidcontact met
het hydrogel oppervlak van de dispersieve elektrode kan leiden tot elektrochirurgische
brandwonden of verminderde elektrochirurgische prestaties.

o Het Advantage-MR system is niet voorzien van een alarm om foutieve verbindingen
met de dispersieve elektrode te communiceren.

o Geleidende onderdelen van de dispersieve elektrode en bijbehorende connectors
dienen geen contact te maken met andere geleidende onderdelen, waaronder de aarde.
Dit contact kan het risico op letsel van de patiént of operator vergroten.

o Neem contact op met uw afdeling biomedische engineering en/of de fabrikant van
de elektrochirurgische generator als u vragen hebt met betrekking tot eventuele
technische specificaties of eisen die hierin worden weergegeven.

o Volg de gebruiksaanwijzing van de te gebruiken RF-generator.

o Gebruik altijd de laagste stroominstelling om het gewenste chirurgische effect te
bereiken. Ga nooit hoger dan 65W.

o Rol de dispersieve elektrodekabel niet op en laat de kabel niet over andere
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elektrochirurgische monitorkabels of -apparatuur liggen gezien dit kan leiden tot een
ongewenste overdracht of mogelijk schadelijke RF-energie.

Als u problemen ondervindt met het bereiken van het snijd-, coagulatie- of ablatie-
energie, dan dient de elektrode te worden geinspecteerd. Stop. Ga niet verder en
verhoog de spanning niet tot u alle onderdelen van het elektrochirurgische circuit
hebt gecontroleerd, met inbegrip van de actieve elektrode en de kabel, de hechting
van het kussentje op de patiént en de integriteit daarvan, en de stroomgenerator en de
connectors. Een ongenuanceerde spanning kan brandwonden veroorzaken.

Ongecontroleerde verwijdering van de dispersieve elektrode van de patiént kan tot
letsel leiden. Controleer of de dispersieve elektrode nog goed hecht als de patiént
verschuift of is verplaatst. Als de dispersieve elektrode op enig moment niet meer goed
hecht, vervangt u deze door een nieuwe dispersieve elektrode.

Verwijder de dispersieve elektrode langzaam om huidirritatie te voorkomen. Breng
tijdens verwijdering enige druk aan op de omringende huid om huidirritatie te
verminderen.

Warmte gegenereerd door thermische dekens of andere bronnen, zijn cumulatief ten
opzichte van de warmte die gegenereerd wordt door het kussentje. Als de plaats van
toepassing uit de buurt is van andere warmtebronnen, verkleint dit het risico op letsel
van de patiént.

Niet aanbrengen op de rug of de buitenkant van de dij van de patiént.

Alleen gebruiken met compatibele apparaten. Als het gebruikt wordt met niet-
compatible RF-generators met CQM, wordt er mogelijk geen alarm gegeven voordat de
temperatuur te hoog wordt.

Vermijd indien nodig huidcontact door een droog gaasje te gebruiken.

VOORZORGSMAATREGELEN

82

Het product niet gebruiken indien het kussentje verkleurd is of de houdbaarheidsdatum
verstreken.

Inspecteer alle onderdelen voor gebruik. Niet gebruiken indien de verpakking of
onderdelen in de verpakking beschadigd of defect lijken. Neem contact op met Imricor
Medical Systems, Inc. met het onderdeelnummer en partijnummer van de verpakking
als het zegel of de verpakking beschadigd is of als u zich zorgen maakt om de integriteit
van het product.

Trek niet aan het lipje van de dispersieve elektrode als u de binnenvoering verwijdert.
Dit kan leiden tot verminderde integriteit van het kussentje en een verhoogd risico op
letsel van de patiént.

Voordat u het kussentje aanbrengt op de patiént, controleert u of de hydrogel vochtig is.
Controleer of er geen vouwen in de dispersieve elektrode zitten.

Er is geen aanvullende elektrodegel nodig en deze mag ook niet worden gebruikt.

De dispersieve elektrode niet hergebruiken of opnieuw plaatsen nadat deze
aangebracht is. De dispersieve elektrode kan thermisch letsel veroorzaken als deze
hergebruikt wordt.

Houd de locatie waar u de elektrode aanbrengt vrij van topisch aangebrachte
producten, zoals olién en lotions. Maak indien nodig het gebied schoon en desinfecteer
dit in overeenstemming met het gehanteerde protocol en laat drogen voordat u de
elektrode aanbrengt.

nl Nederlands 300437 Rev A 2025-04



o Niet aanbrengen op een plaats waar de beenomtrek minder dan 25 cm bedraagt.

o Om het risico op elektrochirurgische brandwonden te verkleinen, verwijdert u
eventueel haar voordat u het kussentje plaatst.

o Zorg ervoor dat de langere rand van het kussentje zich in de buurt van de RF-locatie
bevindt en maak volledig contact met de huid. Zie Afbeelding 2.

o ErKklinkt geen alarm als verbindingen met of de plaatsing van de dispersieve elektrode
niet goed is.

o Controleer de dispersieve elektrode en alle verbindingen opnieuw als de patiént wordt
verplaatst.

o Houd de dispersieve elektrode en bekabeling zo ver mogelijk weg van de controle-
elektroden van de patiént.

o Gebruik geen ECG-elektrode met naald voor controle in combinatie met de dispersieve
elektrode.

o Als u het kussentje aanbrengt, mag het kussentje niet het eigen oppervlak aanraken of
overlappen.

o Oefen geen druk op het kussentje uit door middel van bandjes, tape, etc.

COMPATIBELE EXTERNE APPARATEN & ACCESSOIRES
De dispersieve elektrode mag alleen worden gebruikt in combinatie met de volgende
apparaten:

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(ADO001), (AD900)]. Apart
verkrijgbaar.

CONTRAINDICATIES

De dispersieve elektrode mag niet worden aangebracht op beschadigde of gewonde huid.

GEBRUIKSAANWUIZING
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System
en de compatibele RF-generator voor richtlijnen voor de juiste aansluiting en bediening
van deze apparaten bij gebruik in combinatie met de Vision-MR dispersieve elektrode.
1. Bereid de plaats voor waar u de elektrode wilt plaatsen. Verwijder haar, verwijder
eventuele topisch aangebrachte producten.

2. Verwijder de dispersieve elektrode uit het zakje door voorzichtig het randje met de
inkeping open te scheuren, zonder de dispersieve elektrode te beschadigen.

3. Verwijder voorzichtig diagonaal de voering van de dispersieve elektrode, zoals
afgebeeld op Afbeelding 1. De laag met hydrogel niet beschadigen. Nadat de voering
is verwijderd, controleert u het kussentje uitgebreid om te zien of er geen hydrogel
is losgekomen van de onderliggende lagen. Gooi het kussentje weg als de hydrogel is
losgekomen.

4. Druk lichtjes op het oppervlak om te controleren of de hydrogel vochtig is. Gebruik
geen droge dispersieve elektrode.

5. Breng de dispersieve elektrode aan op de binnenkant van beide benen, met het lipje
richting de voeten van de patiént, zie Afbeelding 3. Vermijd littekenweefsel, gebieden
direct op de botten, huid met te veel vet eronder en gebieden waar zich vocht kan
ophopen. Niet aanbrengen op een plaats waar de beenomtrek minder dan 25 cm
bedraagt. Zorg ervoor dat er geen metalen implantaten zoals endoprosthetiek of
botplaten in de stroomleiding liggen.
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6. Niet aanbrengen op de rug van de patiént.

7. Tijdens het aanbrengen van de elektrode, masseert u het gehele oppervlak van de

10.

11.

12.

13.

dispersieve elektrode om voor volledig contact met de huid van de patiént te zorgen
(Afbeelding 2). Inspecteer na het aanbrengen de elektrode om ervoor te zorgen dat
deze in zijn geheel is gehecht.

Controleer de dispersieve elektrodekabel op schade. Vervang de kabel indien deze
beschadigd is.

Verbind de dispersieve elektrode met de dispersieve elektrodekabel en zorg er daarbij
voor dat de dispersieve elektrode in zijn geheel goed gehecht blijft aan de huid en dat
de geleidende folie van het lipje niet bloot ligt.

Verbind het andere uiteinde van de dispersieve elektrodekabel met de PDI van het
Advantage-MR system. Wikkel de kabel niet rondom of onder het been. Leid de
kabel niet langs andere kabels. Controleer of alle verbindingen goed zijn gemaakt.

Volg de gebruiksaanwijzing van de te gebruiken RF-generator.

« Een RF-generator met Contact Quality Monitoring (CQM) volgt automatisch het
contact van de dispersieve elektrode met de patiént.

« Een RF-generator zonder CQM volgt het contact van de dispersieve elektrode
met de patiént niet. Controleer of de dispersieve elektrode nog goed hecht als de
patiént verschuift of is verplaatst.

Zorg ervoor dat de dispersieve elektrode altijd volledig gehecht blijft als de patiént
zich beweegt of is verplaatst. Als de dispersieve elektrode op enig moment niet meer
goed hecht, vervangt u deze door een nieuwe dispersieve elektrode.

Verwijder na de procedure de dispersieve elektrodekabel en verwijder de dispersieve
elektrode voorzichtig. Afvoeren in overeenstemming met het protocol van het
ziekenhuis of de instelling.

Afbeelding 1: De voering verwijderen

Q O

Afbeelding 2: Richting voor Afbeelding 3: Locatie voor
aanbrengen aanbrengen
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VOORWAARDEN VOOR GEBRUIK MR
'ﬂ De Vision-MR Dispersive Electrode is MR-conditioneel. Het is onder de volgende

omstandigheden veilig voor gebruik in de MR-omgeving:

o Moet op de binnenkant van het been worden aangebracht

o Moet woorden gebruikt in combinatie met het Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

system

o Mag alleen worden gebruikt in een 1.5T MRI-scanner

MILIEUWAARDEN

Temperatuur | Luchtvochtigheid | Luchtdruk

(°C) (%) (kPa)
Transport -29-60 25-85 80-106
Opslag 15-25 40-60 80-106
Gebruik 15-40 30-75 80-106

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

De Vision-MR Dispersive Electrode is een zelfklevend, gebruiksgereed product voor
RF-chirurgie in monopolaire toepassingen. Het apparaat is een noodzakelijk accessoire
dat het elektrische circuit tussen de patiént en de RF-generator voltooit. Bovendien is de
Vision-MR Dispersive Electrode veilig voor gebruik in de MR-omgeving. Realtime, MR-
geleide procedures zorgen voor superieure anatomische beeldvorming van het hart voor
zorgverleners, terwijl blootstelling aan ioniserende straling voor patiénten en clinici wordt
geélimineerd.

GARANTIE

Ga voor informatie over de garantie op het apparaat naar www.imricor.com/warranty

Ga voor informatie over patenten naar www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR en het Imricor-logo zijn handelsmerken van Imricor
Medical Systems, Inc. Handelsmerken van derden zijn eigendom van hun respectievelijke
eigenaren.
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no Norsk

Symboler

I Produsent

Holdbarhetsdato

Batchkode

Katalognummer

o| [
mi||O
| |-

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet og se bruksanvisningen

Skal ikke gjenbrukes

Se bruksanvisningen eller den elektroniske anvisningen

MR-betinget: Skal bare brukes i MR-miljger med 1,5T. Se delen MR-
betingelser for bruk.

P> =o®

15T

MD
c € Europeisk samsvar

Medisinsk enhet

Autorisert representant i EU-fellesskapet
EC | REP
B Emballasjeenhet
O Bare til bruk pa pasienter som veier >15 kg
> 15kg
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Advantage - MR™

Bruk en spredende elektrode med Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System

CQM/Non-CQM

Dispersive Electrode kompatibel med generatorer for kontaktkvalitet
og bergringsfri kvalitetsmonitor

[]/v

En spredende elektrode per pose. Ta den spredende elektroden ut av
posen ved & forsiktig rive av kanten ved hakket pa posen, uten a skade
den spredende elektroden.

Unik utstyrsidentifikasjon

Importer

Autorisert representant i Sveits

Fuktighetsgrense

Temperaturgrense

o ~e e E

Atmosfeeretrykkgrense
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Kun til engangsbruk
BESKRIVELSE AV ENHETEN

Vision-MR Dispersive Electrode er en engangs-, ikke-steril, dispersjonselektrode med
to fliker som brukes med en frittliggende kabel. Hensikten med dispersjonselektroden
er 4 slutte den elektriske kretsen mellom pasienten og radiofrekvensgeneratoren (RF).
Vision-MR Dispersive Electrode er beregnet til bruk med Advantage-MR EP-Recorder/
Stimulator system.

Vision-MR Dispersive Electrode inkluderer klebende ledende gel (hydrogel) for & sorge
for full kontakt med pasientens hud.

INDIKASJONER FOR BRUK

For bruk med kompatible RF-generatorer under elektrofysiologiprosedyrer

BEREGNET BRUK/TILTENKT FORMAL

Vision-MR Dispersive Electrode er et selvklebende, bruksklart produkt og er et tilbeheor til
RF-kirurgi i monopolzre bruksomrader. Elektroden slutter den elektriske kretsen mellom
pasienten og RF-generatoren. Vision-MR Dispersive Electrode er beregnet til bruk med
pasienter >15 kg.

TILTENKT BRUKER
Den tiltenkte brukeren av Vision-MR Dispersive Electrode er helsepersonell med
opplering og erfaring innen elektrokirurgiske prosedyrer.

ADVARSLER
o Bare oppleert medisinsk personell med erfaring i elektrokirurgiske prosedyrer kan
bruke dispersjonselektroden.

« Ingen modifikasjoner pé dispersjonselektroden er tillatt. Dispersive Electrode kan
ikke rengjores og/eller steriliseres. Modifikasjon kan fore til skader pé pasienten eller
operatoren.

« Vision-MR Dispersive Electrode er til bruk pa pasienter som veier mer enn 15 kg,
forutsatt at det er tilstrekkelig overflateareal til & sikre full kontakt med puten og
pasientens hud. Dersom det ikke oppnas god hudkontakt med hydrogeloverflaten
pa dispersjonselektroden kan det fore til elektrokirurgiske forbrenninger eller dérlig
elektrokirurgisk ytelse.

o Advantage-MR-systemet har ikke en alarm for & varsle defekte forbindelser til
dispersjonselektroden .

o Ledende deler av dispersjonselektroden og tilherende kontakter ma ikke vaere i kontakt
med andre ledende deler, inkludert jord. Denne kontakten kan gke risikoen for skade
pa pasient eller operator.

o Kontakt biomedisinsk teknisk avdeling og/eller produsenten av den elektrokirurgiske
generatoren dersom du har spersmal om tekniske spesifikasjoner eller krav som er
oppfort her.

o Fplg bruksanvisningen til RF-generatoren som brukes.

o Bruk alltid de laveste streminnstillingene for & oppné ensket kirurgisk effekt. Ikke
overskrid 65 W.

« Ikke spol opp dispersjonselektrodekabelen eller la kabelen ligge over andre
elektrokirurgiske overvékingskabler eller -utstyr, da det kan fore til utilsiktet overforing
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av potensielt skadelig RF-energi.

Vanskeligheter med a oppna kutting, koagulering eller sletting av energier krever
evaluering. Stopp. Ikke fortsett eller ok streminnstillingene for du har kontrollert alle
komponentene i den elektrokirurgiske kretsen, inkludert den aktive elektroden og
kabelen, pasientputens kontaktflate og integritet og den elektriske generatoren og dens
kontakter. Vilkarlig stromekning kan fore til forbrenninger pa pasienten.

Separasjon av dispersjonselektroden fra pasienten kan forarsake personskader hvis
den ikke overvakes. Kontroller dispersjonselektroden hvis pasienten beveger seg eller
har blitt flyttet. Hvis dispersjonselektroden pa noe tidspunkt ikke er helt festet, ma du
erstatte den med en ny dispersjonselektrode.

Fjern dispersjonselektroden langsomt for a unnga hudirritasjon. Bruk av trykk pa
neerliggende hud under fjerning kan redusere hudirritasjon.

Varme pafort med termotepper eller andre kilder kumuleres med varme produsert
av puten. Valg av paferingssted fjernet fra andre varmekilder reduserer risikoen for
pasientskader.

Ma ikke pafores pa pasientens rygg eller utsiden av lar.

Ma kun brukes sammen med kompatible enheter. Bruk med ikke-kompatible RF-
generatorer med CQM kan kanskje ikke utlgse en alarm for for sterk oppvarming
forekommer.

Unnga hud til hud-kontakt ved a bruke tort gasbind nar nedvendig.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk produktet hvis puten er misfarget eller utlgpt pa dato.

Inspiser alle komponenter for bruk. Ma ikke brukes hvis pakningen eller gjenstandene
i pakningen virker skadet eller defekt. Kontakt Imricor Medical Systems, Inc. med
delenummer og partinummer fra pakningen hvis forseglingen eller pakken er skadet
eller hvis det er noen problemer med produktintegriteten.

Tkke trekk i fliken pa dispersjonselektroden nér du fjerner foringen. Dette kan fore til at
integriteten til puten skades og til okt risiko for skader pa pasienten.

For du péforer den pa pasienten, ma du kontrollere at hydrogelen er fuktig.
Kontroller at det ikke er noen folder i dispersjonselektroden.
Ekstra elektrodegel er ikke nedvendig og ber ikke brukes.

Ikke gjenbruk eller endre plassering av dispersjonselektroden etter forste paforing.
Hvis den brukes pa nytt, kan dispersjonselektroden forarsake termisk personskade.

Hold péferingsstedet fritt for topisk paforte produkter som oljer og kremer. Ved behov
rengjor og desinfiser omradet i samsvar med institusjonens protokoll og la torke for
pafering.

Ma ikke brukes der omkretsen pé benet er mindre enn 25 cm.

For & minimere muligheten for elektrokirurgiske forbrenninger bor hér fiernes for
puten plasseres.

Kontroller at den lengste kanten pa puten er naermest RF-paforingsstedet og har full
kontakt med huden. Se Figur 2.

Ingen alarm heres hvis forbindelsen eller plasseringen av dispersjonselektroden ikke er
sikker.

Hvis pasienten blir flyttet pa, ma du inspisere dispersjonselektroden og alle forbindelser.
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o Hold den spredende elektroden og kablene sa langt som mulig unna pasientens
overvakingselektroder.

o Ikke bruk en EKG-elektrode for kanyleovervaking sammen med dispersjonselektroden.

o Ved paforing av puten ma ikke puten bergre eller overlappe seg selv.

« Unnga a uteve trykk pa puten med bruk av stropper, festeband, tape osv.

KOMPATIBLE EKSTERNE ENHETER OG TILBEH@R

Dispersonselektroden ma bare brukes med folgende enheter:
o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System (AD001), (AD900). Leveres separat.
KONTRAINDIKASJONER

Dispersonselektroden ma ikke pafores odelagt eller skadet hud.

BRUKSANVISNING

Se Advantage-MR EP Recorder/Stimulator system og kompatible RF-generatorinstruksjoner
til bruk for instruksjoner om riktig tilkobling og bruk av disse enhetene néar de brukes
sammen med Vision-MR Dispersive Electrode.

1. Klargjor paferingsstedet. Fjern hér og serg for at det er fritt for topisk paforte
produkter.

2. Fjern dispersjonselektroden fra posen ved a rive kanten forsiktig ved den perforerte
kanten pé posen uten a skade dispersjonselektroden.

3. Fjern foringen langsomt fra dispersjonselektroden diagonalt som vist i figur 1. Ikke
skad hydrogel-laget. Etter & ha fjernet foringen, inspiserer du puten ngye for 4 sikre at
ingen hydrogel har skilt seg fra de underliggende lagene. Hvis hydrogel-separasjon er
til stede, ma du kaste puten.

4. Beror overflaten pd hydrogelen lett for a sorge for at den er fuktig. Ikke bruk en torr
dispersjonselektrode.

5. Plasser den spredende elektroden pé innsiden av hvilket som helst ldr med
fliken pekende mot pasientens fotter, se figur 3. Unnga arrvev, beinete omréder,
overdrevent fettvev og omrader der veeske kan samle seg. Ma ikke pafores
der omkretsen pa benet er mindre enn 25 cm. Kontroller at det ikke er noen
metallimplantater, f.eks. endoprotetikk eller benplater i banen til strommen.

6. Ma ikke péferes pa pasientens rygg.

7. Under pafering av elektroden méa du massere hele overflaten av dispersonselektroden
for a sorge for sikker kontakt med pasientens hud (figur 2). Etter pafering ma du
inspisere elektroden neye for & kontrollere at den er festet.

8. Undersek dispersjonselektrodekabelen for skader. Hvis den er skadet, ma kabelen
byttes ut.

9. Koble dispersonselektroden til dispersjonselektrodekabelen og serg for at den er helt
festet, og at den ledende folien pa fliken ikke blir eksponert.

10. Koble den andre enden av dispersonselektroden til PDI i Advantage-MR-systemet.
Ikke vikle eller pakk kabelen rundt eller under benet. Unnga a fore kabelen neer
andre kabler. Kontroller at alle tilkoblinger er festet godt.

11. Folg bruksanvisningen til RF-generatoren som brukes.

o En RF-generator med kompatibel kontaktkvalitetsovervaking (CQM) vil
automatisk overvake dispersjonselektrodekontakten med pasienten.
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12.

13.

« En RF-generator uten CQM overvaker ikke dispersjonselektrodekontakten med
pasienten. Kontroller dispersjonselektroden hvis pasienten beveger seg eller har
blitt flyttet.

Kontroller at dispersonselektroden er fullstendig festet hvis pasienten beveger seg
eller har blitt flyttet. Hvis dispersjonselektroden pé noe tidspunkt ikke er helt festet,
ma du erstatte den med en ny dispersjonselektrode.

Etter prosedyren kobler du fra dispersjonselektrodekabelen og fjerner

dispersjonselektroden forsiktig. Kastes i samsvar med sykehusets eller institusjonens
protokoll.

Figur 1: Fjerning av foring

Q O

Figur 2: Péfaringsretning Figur 3: Péfaringssted

MR BETINGELSER FOR BRUK
" Vision-MR Dispersive Electrode er MR-betinget. Den er trygg 4 bruke i MR-

miljeet under folgende betingelser:

Ma plasseres pé innsiden av laret
M4 brukes sammen med Advantage-MR EP opptaker/stimulatorsystemet
Ma3 bare brukes i en 1,5T MR-skanner

MILJ@PARAMETRE
Temperatur | Fuktighet Atmosfaerisk
(°C) (%) trykk
(kPa)
Transport -29-60 25-85 80-106
Oppbevaring | 15-25 40-60 80-106
Drift 15-40 30-75 80-106
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FORVENTEDE KLINISKE FORDELER

Vision-MR Dispersive Electrode er et selvklebende, bruksklart produkt for kirurgi i
monopolare anvendelser. Enheten er et nodvendig tilbehor som fullforer stromkretsen
mellom pasienten og RF-generatoren. I tillegg er Vision-MR Dispersive Electrode trygg
for bruk i MR-miljoet. MR-styrte prosedyrer i sanntid lar klinikere utnytte overlegen
anatomatisk avbildning av hjertet samtidig som man eliminerer eksponering for
ioniseringsstraling for pasienter og klinikere.

GARANTI
For informasjon om enhetsgaranti, besok www.imricor.com/warranty
For patentinformasjon, bespk www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR og Imricor-logoen er varemerker for Imricor Medical
Systems, Inc. Tredjeparts varemerker tilherer sine respektive eiere.
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pt Portugués

Simbolos

o]

Fabricante

%

Prazo de validade

LOT

Cédigo de lote

REF

Numero de catalogo

®

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrucoes de utilizacéo

@

Nao reutilizar

BH

Consultar as instrugdes de utilizacdo ou consultar as instrucoes
eletrénicas de utilizacdo

o

Condicional para RM: utilizar apenas em ambientes de IRM de 1,5T.
Consultar seccédo Condicoes de utilizagdo com RM.

MD

Dispositivo médico

ce

Conformidade Europeia

EC | REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia

=)

Unidade de embalagem

> 15kg

Para utilizacdo em pacientes com um peso superior a 15 kg

300437 Rev A 2025-04

pt Portugués

93



Advantage - MR™

Utilizar o elétrodo dispersivo com o Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System

CQM/Non-CQM

Elétrodo dispersivo compativel com geradores com ou sem
monitorizacao da qualidade de contacto

[]/v

Um elétrodo dispersivo por bolsa. Remova o elétrodo dispersivo da
bolsa, rasgando cuidadosamente a extremidade pela parte perfurada da
bolsa sem danificar o elétrodo dispersivo.

Identificador de dispositivo Unico

Importador

Representante autorizado na Suica

Limite de humidade

Limite de temperatura

Q%QE@E

Limite da pressao atmosférica
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pt Portugués

Apenas para utilizacdo unica

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Vision-MR Dispersive Electrode é um elétrodo dispersivo de utilizagao tnica, nio
esterilizado, de duplo l6bulo utilizado com um cabo separado. A finalidade do elétrodo
dispersivo consiste em completar o circuito elétrico entre o paciente e o gerador de
radiofrequéncia (RF). O Vision-MR Dispersive Electrode foi concebido para utilizagiao
com o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System.

O Vision-MR Dispersive Electrode inclui um gel condutor adesivo (hidrogel) para
assegurar o contacto total com a pele do paciente.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Para utilizagdo com geradores de RF compativeis durante procedimentos eletrofisiolgicos.

UTILIZACAO PREVISTA/FINALIDADE PREVISTA

O Vision-MR Dispersive Electrode é um produto autoadesivo, pronto a utilizar e é um
acessorio para cirurgia por RF em aplicagoes monopolares. O elétrodo completa o circuito
elétrico entre o paciente e o gerador de RE O Vision-MR Dispersive Electrode destina-se
a ser utilizado em pacientes com peso superior a 15 kg.

UTILIZADOR PREVISTO
O Vision-MR Dispersive Electrode destina-se a profissionais de satide treinados com
experiéncia em procedimentos eletrocirirgicos.

AVISOS
o Apenas pessoal médico com formagéo e experiéncia em procedimentos
eletrocirtrgicos pode utilizar o elétrodo dispersivo.

o Nao é permitida qualquer modificagdo do elétrodo dispersivo. O elétrodo dispersivo
ndo pode ser limpo e/ou esterilizado. Qualquer modificagdo pode ser prejudicial para o
paciente ou operador.

« O Vision-MR Dispersive Electrode destina-se a utilizagdo em pacientes com peso
superior a 15 kg, desde que exista superficie suficiente para assegurar o contacto
total da almofada com a pele do paciente. Caso ndo exista um contacto adequado da
superficie da pele com o hidrogel e o elétrodo dispersivo, é possivel a ocorréncia de
queimaduras eletrocirtrgicas ou um fraco desempenho eletrocirurgico.

o O sistema Advantage-MR ndo tem um alarme para comunicar ligagoes defeituosas
com o elétrodo dispersivo.

o As partes condutoras do elétrodo dispersivo e dos conectores associados nao devem
entrar em contacto com quaisquer outras partes condutoras, incluindo a terra. Este
contacto podera aumentar o risco de lesdes no paciente ou no operador.

« Contacte o seu departamento de Engenharia Biomédica e/ou o fabricante do gerador
eletrocirtrgico diretamente quanto a questdes relativas a quaisquer especificagdes
técnicas ou requisitos listados neste documento.

o Siga as Instru¢des de operagdo do gerador de RF em utilizacdo.

o Utilize sempre as defini¢des de alimentagdo mais baixas para obter o efeito cirurgico
desejado. Nao ultrapasse os 65 W.
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Nio enrole o cabo do elétrodo dispersivo ou permita que o cabo se sobreponha a
outros cabos ou equipamento de monitorizagao eletrocirurgica, uma vez que tal podera
resultar na transferéncia nao intencional de energia RF potencialmente prejudicial.

Deve ser realizada uma avaliagao no caso de dificuldade de obtengao de energia
para corte, coagulagdo ou ablagdo. Pare. Nao prossiga nem aumente as defini¢oes
de alimentagao até ter verificado todos os componentes do circuito eletrocirurgico,
incluindo o elétrodo ativo e respetivo cabo, a aderéncia e integridade da almofada
do paciente, bem como o gerador elétrico e respetivos conectores. O aumento
indiscriminado da alimentagdo pode resultar em queimaduras no paciente.

A separagdo do elétrodo dispersivo do paciente pode causar lesdes se néo for
monitorizada. Verifique a aderéncia do elétrodo dispersivo se o paciente se
movimentar ou for movido. Se, em qualquer momento, a aderéncia do elétrodo
dispersivo néo for total, substitua-o por um novo elétrodo dispersivo.

Remova o elétrodo dispersivo lentamente para evitar irritacao cutinea. Aplicar pressao
sobre a pele na proximidade do elétrodo durante a remogao pode diminuir a irritacdo
cutanea.

A aplicagdo de calor através de mantas térmicas ou de outras fontes é acumulada com
o calor produzido na almofada. A escolha de um local de aplicagdo afastado de outras
fontes de calor reduz o risco de lesdo no paciente.

Nio aplique nas costas ou no exterior da coxa do paciente.

Utilize apenas com dispositivos compativeis. A utilizagdo com geradores de RF nédo
compativeis com monitoriza¢do da qualidade de contacto pode ndo acionar um alarme
antes da ocorréncia de calor excessivo.

Evite o contacto pele com pele utilizando gaze seca, quando necessario.

PRECAUCOES

96

Nao utilize o produto se a almofada estiver descolorida ou tiver expirado.

Inspecione todos os componentes antes da utilizagdo. Nao utilize se a embalagem ou
os itens na embalagem parecerem estar danificados ou defeituosos. Contacte a Imricor
Medical Systems, Inc. com o nimero de pega e o nimero do lote da embalagem

se o selo ou a embalagem estiverem danificados, ou se existirem quaisquer outras
preocupagdes relativamente a integridade do produto.

Aquando da remocao da pelicula de revestimento, ndo puxe a patilha existente no
elétrodo dispersivo. Proceder dessa forma podera comprometer a integridade da
almofada e aumentar o risco de lesdo no paciente.

Antes de aplicar no paciente, assegure-se de que o hidrogel estd humido.

Assegure-se de que nao existem dobras no elétrodo dispersivo.

Nao é necessario mais gel no elétrodo e nao deve ser utilizada mais quantidade.

Nao reutilize nem mude o elétrodo dispersivo de lugar ap6s a aplicagdo inicial. Se
reutilizado, o elétrodo dispersivo pode causar queimaduras.

Mantenha o local de aplicagdo sem produtos de aplicagio tdpica, tais como 6leos

e logdes. Se necessdrio, limpe e desinfete a drea de acordo com o protocolo das
instalagdes e deixe secar antes da aplicagio.

Nio aplique quando a circunferéncia da perna for inferior a 25 cm.

Para minimizar o potencial de queimaduras eletrocirirgicas, remova os pelos antes da
colocagdo da almofada.
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o Assegure-se de que a extremidade mais longa da almofada esta mais proxima do local
de aplicagdo de RF e estd em contacto total com a pele. Consulte a Figura 2.

o Nao sera emitido um alarme no caso de ligagdes ou colocagdo incorretas do elétrodo
dispersivo.

« Se o paciente for reposicionado, volte a inspecionar o elétrodo dispersivo e todas as ligagoes.

o Mantenha o elétrodo dispersivo e os cabos 0 mais afastados possivel dos elétrodos de
monitoriza¢do do paciente.

o Nio utilize um elétrodo de ECG de monitorizagao de agulha com o elétrodo dispersivo.
o Aquando da aplicac¢do da almofada, esta ndo deve tocar-se ou sobrepor-se.

« Evite aplicar pressdao na almofada através da utilizagao de tiras, faixas de imobilizagdo
ou adesivas, etc.

DISPOSITIVOS EXTERNOS E ACESSORIOS COMPATIVEIS

O elétrodo dispersivo pode ser utilizado unicamente com os seguintes dispositivos:

o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001), (AD900)]. Fornecido
separadamente.

CONTRAINDICAGOES

O elétrodo dispersivo nao pode ser aplicado em pele danificada ou lesionada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Consulte as instrugdes de utilizagdo do Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System e
do gerador de RF compativel para obter orientagdes quanto a ligagdo e ao funcionamento
adequados destes dispositivos quando utilizados com o Vision-MR Dispersive Electrode.
1. Prepare o local de aplicagao. Remova pelos e assegure-se de que ndo foram aplicados

produtos de aplicagdo tdpica.

2. Remova o elétrodo dispersivo da bolsa, rasgando cuidadosamente a extremidade pela
parte perfurada da bolsa sem danificar o elétrodo dispersivo.

3. Remova lentamente a pelicula de revestimento do elétrodo dispersivo na diagonal,
conforme ilustrado na Figura 1. Nao danifique a camada de hidrogel. Apds a
remogao da pelicula de revestimento, inspecione a almofada cuidadosamente para
assegurar-se de que ndo ocorreu separagdo do hidrogel das camadas subjacentes.
Caso tenha ocorrido a separagdo do hidrogel, elimine a almofada.

4. Toque ligeiramente na superficie do hidrogel para assegurar-se de que esta humido.
Nio utilize um elétrodo dispersivo seco.

5. Aplique o elétrodo dispersivo no interior da coxa de uma das pernas com a patilha
voltada para os pés do paciente; consulte a Figura 3. Evite tecido cicatrizado, dreas
com 0ss0, tecido excessivamente gordo e dreas de possivel acumulagao de fluido. Nao
aplique quando a circunferéncia da perna for inferior a 25 cm. Assegure-se de que nao
existem implantes metdlicos, por ex., placas endoprostéticas ou de osteossintese no
percurso da corrente.

Nio aplique nas costas do paciente.

Durante a aplicagio do elétrodo, massaje toda a superficie do elétrodo dispersivo para
assegurar o contacto adequado com a pele do paciente (Figura 2). Apds a aplicagdo,
inspecione cuidadosamente o elétrodo para assegurar-se de que aderiu totalmente.

8. Inspecione o cabo do elétrodo dispersivo quanto a danos. Se estiver danificado,
substitua o cabo.
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9. Ligue o elétrodo dispersivo ao cabo do elétrodo dispersivo, assegurando-se de que o
elétrodo dispersivo permanece completamente colado e que a pelicula condutora na
patilha ndo esta exposta.

10. Ligue a outra extremidade do cabo do elétrodo dispersivo a PDI do sistema
Advantage-MR. Nao enrole o cabo a volta ou sob a perna. Evite a proximidade como
utros cabos. Assegure-se de que todas as ligagdes estdo seguras.

11. Siga as instrugdes de operagao do gerador de RF em utilizagéo.

o Um gerador de RF com monitorizagdo da qualidade de contacto ird monitorizar o
contacto do elétrodo dispersivo com o paciente automaticamente.

o Um gerador de RF sem controlo da qualidade de contacto ndo monitoriza o
contacto do elétrodo dispersivo com o paciente. Verifique a aderéncia do elétrodo
dispersivo se o paciente se movimentar ou for movido.

12. Assegure-se de que o elétrodo dispersivo continua totalmente colado no paciente
se este se movimentar ou for movido. Se, em qualquer momento, a aderéncia do
elétrodo dispersivo nio for total, substitua-o por um novo elétrodo dispersivo.

13.  Apos o procedimento, desligue o cabo do elétrodo dispersivo e remova o elétrodo
dispersivo com cuidado. Elimine de acordo com o protocolo hospitalar ou das

instalagoes.

Figura 1: Remocgao da pelicula de revestimento

R4

Figura 2: Orientacéo de aplicacao Figura 3: Local de aplicacdo

CONDICOES DE UTILIZAGAO COM RM
O Vision-MR Dispersive Electrode é Condicional para RM. A sua utilizagdo é
m segura num ambiente de RM sob as seguintes condi¢des:

o Deve ser colocado no interior da coxa
o Deve ser utilizado com o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

o Deve ser utilizado num sistema de IRM de 1,5 T
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PARAMETROS AMBIENTAIS

Temperatura | Humidade Pressao
(°C) (%) Atmosférica
(kPa)
Transporte -29-60 25-85 80-106
Armazenamento | 15-25 40-60 80-106
Operacao 15-40 30-75 80-106

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

O Vision-MR Dispersive Electrode é um produto autoadesivo pronto a utilizar para
cirurgia por RF em aplicagdes monopolares. O dispositivo é um acessorio necessario
que completa o circuito elétrico entre o paciente e o gerador de RE. Adicionalmente, o
Vision-MR Dispersive Electrode tem uma utilizagdo segura em ambiente de RM. Os
procedimentos guiados por RM em tempo real permitem aos profissionais de satde tirar
partido de imagens anatémicas do coragdo de qualidade superior, eliminando a0 mesmo
tempo a exposicdo a radiagao ionizante para pacientes e profissionais de satde.

GARANTIA
Para informacgdes sobre a garantia do dispositivo, visite www.imricor.com/warranty
Para informagdes sobre a patente visite www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR e o logdtipo da Imricor sdo marcas comerciais da
Imricor Medical Systems, Inc. As marcas comerciais de terceiros pertencem aos seus
respetivos proprietarios.
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Simboluri

Producator

Uk

Termenul de valabilitate

Cod lot

r
m| | O
| |

Numadr de catalog

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare

Nu reutilizati

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile
electronice de utilizare

Compeatibilitate RM conditionata: Se utilizeaza numai in medii RMN
de 1,5T. Consultati conditiile de utilizare RM.

Dispozitiv medical

Conformitate europeana

EC | REP

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Unitate de ambalare

> 15kg

Utilizare prevazuta doar pentru pacientii cu o greutate > 15 kg
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Advantage - MR™

Utilizati electrodul dispersiv impreuna cu Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System

CQM/Non-CQM

Electrod dispersiv compatibil cu generatoare cu monitorizare a
calitatii contactului si fard monitorizare a calitatii contactului

[]/v

Un electrod dispersiv in fiecare punga. Scoateti electrodul dispersiv din
punga rupand cu atentie marginea de la crestatura perforata a pungii
fara a afecta electrodul dispersiv.

Identificator unic al dispozitivului

Importator

Reprezentant autorizat pentru Elvetia

Limitarea umiditatii

Limita de temperatura

Q%QE@E

Limitarea presiunii atmosferice
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Numai pentru o singurd utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Vision-MR Dispersive Electrode este un electrod dispersiv de unicé folosinta, nesteril,
cu dublu lob, utilizat cu un cablu detasabil. Scopul electrodului dispersiv este de a
inchide circuitul electric dintre pacient si generatorul de radiofrecventd (RF). Vision-
MR Dispersive Electrode este proiectat pentru a fi utilizat cu sistemul Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator.

Vision-MR Dispersive Electrode include gel conductor adeziv (hidrogel) pentru a asigura
contactul complet cu pielea pacientului.

INDICATII DE UTILIZARE
Pentru utilizarea cu generatoare RF compatibile in timpul procedurilor de electrofiziologie.

UTILIZARE PREVAZUTA/SCOPUL PREVAZUT

Vision-MR Dispersive Electrode este un produs autoadeziv, gata de utilizare, reprezentand
un accesoriu pentru chirurgia RF in aplicatii monopolare. Electrodul inchide circuitul
electric dintre pacient si generatorul de RE. Vision-MR Dispersive Electrode este destinat
utilizarii pentru pacientii cu greutate> 15kg.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Utilizatorul preconizat al electrodului dispersiv Vision-MR este un cadru medical calificat
cu experientd in proceduri electrochirurgicale.

AVERTISMENTE
« Numai personalul medical instruit, cu experienta in proceduri electrochirurgicale,
poate folosi electrodul dispersiv.

o Nu se permite aducerea niciunei modificari electrodului dispersiv. Electrodul dispersiv
nu poate fi curatat si/sau sterilizat. Modificarile pot duce la rénirea pacientului sau a
operatorului.

« Vision-MR Dispersive Electrode este destinat utilizarii pentru pacientii cu o greutate
mai mare de 15 kg, cu conditia sd existe o suprafata de contact suficientd si completa
intre pernuta si pielea pacientului. Nerealizarea unui contact complet intre piele si
suprafata cu hidrogel a electrodului dispersiv poate duce la arsuri electrochirurgicale
sau performante electrochirurgicale slabe.

« Sistemul Advantage-MR nu este prevazut cu sistem de alarmare privind conexiunile
defectuoase ale electrodului dispersiv.

o Pirtile conductoare ale electrodului dispersiv si conectorii asociati nu trebuie sa intre
in contact cu alte parti conductoare, inclusiv cu pimantul. Acest contact poate creste
riscul de ranire pentru pacient sau operator.

« Contactati direct departamentul de inginerie biomedicald si/sau producatorul
generatorului electrochirurgical pentru intrebari referitoare la orice specificatii tehnice
sau la cerinte enumerate aici.

o Urmati instructiunile de folosire pentru generatorul RF utilizat.

« Utilizati intotdeauna cele mai mici setari de putere pentru a obtine efectul chirurgical
dorit. Nu depasiti 65W.

o Nu infasurati cablul electrodului dispersiv si nu-11asati peste alte cabluri sau

echipamente de monitorizare electrochirurgicald, deoarece poate transfera accidental
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energie RF potential ddunatoare.

Dificultdtile aparute in producerea energiei necesare incizérii, coagularii sau ablatiei
necesita evaluare. Opriti-va. Nu continuati si nu setati o putere mai mare pana cand
nu ati verificat toate componentele circuitului electrochirurgical, inclusiv electrodul
activ si cablul acestuia, aderenta si integritatea pernutei atagate pacientului, precum
si generatorul electric si conectorii acestuia. Cresterea nejustificata a puterii poate
provoca arsuri pacientilor.

Desprinderea electrodului dispersiv de la pacient poate cauza réinirea in cazul lipsei
unei monitorizdri atente. Verificati aderenta electrodului dispersiv daca pacientul s-a
miscat sau dacd acesta a fost mutat. Daca aderenta completa a electrodului dispersiv se
pierde, inlocuiti-1 cu un electrod dispersiv nou.

Indepirtati incet electrodul dispersiv pentru a evita iritarea pielii. Aplicarea unei
presiuni pe pielea din apropierea locului de unde trebuie indepartat electrodul reduce
iritarea pielii.

Cildura provenita de la péturile termice sau de la alte surse de caldurd se cumuleaza cu
céldura produsi la pernutd. Alegerea unuiloc pentru aplicare departe de alte surse de
céldura reduce riscul de rdnire a pacientului.

Nu aplicati pe spatele sau pe exteriorul coapsei pacientului.

A se utiliza numai cu dispozitive compatibile. Este posibil ca utilizarea cu un generator
RF incompatibil cu CQM si nu declanseze alarma inaintea incalzirii excesive.

Evitati contactul ,,piele pe piele” si folositi un tifon uscat atunci cand este necesar.

PRECAUTII

Nu utilizati produsul daca pernuta este decoloratd sau expirata.

Inspectati toate componentele inainte de utilizare. Nu utilizati daca ambalajul sau
articolele din ambalaj par deteriorate sau defecte. Contactati Imricor Medical Systems,
Inc. prezentdnd numadrul de identificare al piesei si numarul lotului inscris pe ambalaj
dacd sigiliul sau ambalajul este deteriorat sau daca existd preocupdri cu privire la
integritatea produsului.

Cénd scoateti mansonul, nu trageti de clema electrodului dispersiv. Acest lucru poate
duce la compromiterea integritatii pernutei si la cresterea riscului de réanire a pacientului.

Asigurati-va ca hidrogelul este umed inaintea aplicdrii pe pacient.
Asigurati-va cd nu exista pliuri in electrodul dispersiv.
Nu este necesar si nu ar trebui utilizat un gel suplimentar pentru electrozi.

Nu reutilizati si nu repuneti electrodul dispersiv dupd aplicarea initiala. Dacd este
reutilizat, electrodul dispersiv poate provoca leziuni termice.

Nu aplicati local produse de ingrijire a pielii, cum ar fi uleiuri si lotiuni. Dacd este
necesar, curdtati si dezinfectati zona in conformitate cu protocolul local si ldsati-o si se
usuce inainte de aplicare.

Nu aplicati acolo unde circumferinta piciorului este mai micé de 25 cm.

Pentru a minimiza potentialul de arsuri electrochirurgicale, indepartati parul inainte
de a aplica pernuta.

Asigurati-va ca marginea mai lunga a pernutei este cea mai apropiatd de locul de
aplicare a RF si ca face contact complet cu pielea. Consultati Figura 2.

Nu se va declansa nicio alarma dacd amplasarea electrodului dispersiv sau conexiunile
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acestuia nu sunt sigure.
Daca pacientul este repozitionat, inspectati din nou electrodul dispersiv si toate conexiunile.

Tineti electrodul dispersiv si cablurile cat de departe posibil de electrozii de monitorizare
a pacientului.

Nu utilizati un electrod de monitorizare ECG cu ac impreund cu electrodul dispersiv.
La aplicarea pernutei, aceasta nu trebuie atinsd sau sd se suprapund singurd.
Evitati sd aplicati presiune pe pernuta prin utilizarea curelelor, bandajelor, benzilor etc.

DISPOZITIVE EXTERNE SI ACCESORII COMPATIBILE

Electrodul dispersiv trebuie utilizat numai cu urmatoarele dispozitive:

Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(ADO001), (AD900)]. Livrat separat.

CONTRAINDICATII

Electrodul dispersiv nu trebuie aplicat pe pielea iritatd sau ranita.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Consultati instructiunile de utilizare ale Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System si
ale generatorului RF compatibil pentru indicatii privind conectarea si operarea corecta a

acestor dispozitive cand sunt utilizate cu Vision-MR Dispersive Electrode.

1.

10.

Pregititi locul pentru aplicare. Indepartati parul si asigurati-va ca pielea nu contine
produse de ingrijire.

Scoateti electrodul dispersiv din pungéd rupand cu atentie marginea de la crestatura
perforata a pungii fird a afecta electrodul dispersiv.

Scoateti incet protectia de pe electrodul dispersiv in diagonald, asa cum se aratd in
Figura 1. Nu deteriorati stratul de hidrogel. Dupa indepartarea protectiei, verificati
cu atentie pernuta pentru a va asigura ci hidrogelul nu s-a separat de straturile
inferioare. Daca hidrogelul s-a separat, aruncati pernuta.

Atingeti usor suprafata hidrogelului pentru a vé asigura cé este umed. Nu utilizati un
electrod dispersiv uscat.

Puneti electrodul dispersiv pe coapsa interioard a oricarui picior, cu clema orientata
spre labele picioarelor pacientului, raportdndu-vi la Figura 3. Evitati tesutul
cicatricial, zonele osoase, tesutul excesiv de gras si zonele in care se pot forma lichide.
Nu aplicati acolo unde circumferinta piciorului este mai micd de 25 cm. Asigurati-va
cd nu exista implanturi metalice de ex. endoproteze sau plici de osteosintezd in calea
curentului.

Nu aplicati pe spatele pacientului.

In timpul aplicrii electrodului, masati intreaga suprafatd de contact a electrodului
dispersiv pentru a asigura un contact sigur cu pielea pacientului (Figura 2). Dupa
aplicare, verificati cu atentie electrodul pentru a va asigura ca a aderat complet.
Verificati cablul electrodului dispersiv i asigurati-va ca nu este deteriorat. Daca este
deteriorat, inlocuiti cablul.

Conectati electrodul dispersiv la cablul acestuia, asigurdndu-va ca electrodul
dispersiv raiméne complet aderent si folia conductiva de pe lama nu este expusa.
Conectati celdlalt capat al cablului electrodului dispersiv la PDI-ul sistemului
Advantage-MR. Nu infdsurati si nu indoiti cablul in jurul piciorului sau sub el. Nu
ldsati cablul in apropierea altor cabluri. Asigurati-vé ci toate conexiunile sunt sigure.
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11. Urmati instructiunile de folosire pentru generatorul RF utilizat.

o Un generator de RF cu monitorizarea calititii contactului (CQM) va monitoriza in
mod automat contactul electrodului dispersiv la pacient.

o Un generator RF fird CQM nu va monitoriza contactul electrodului dispersiv la
pacient. Verificati aderenta electrodului dispersiv dacd pacientul s-a miscat sau
dacd acesta a fost mutat.

12. Asigurati-vé ca electrodul dispersiv isi mentine complet aderenta daci pacientul s-a
miscat sau a fost mutat. Daca aderenta completa a electrodului dispersiv se pierde,
inlocuiti-1 cu un electrod dispersiv nou.

13. Dupid terminarea procedurii, deconectati cablul electrodului dispersiv si aruncati
electrodul la deseuri. Eliminati-1 in conformitate cu protocolul spitalului sau al unitatii.

Figura 1: Indepartarea protectiei

Q O

Figura 2: Directia de aplicare Figura 3: Locul de aplicare

CONDITII DE UTILIZARE in mediul RM
Vision-MR Dispersive Electrode are compatibilitate RM conditionata. Este sigur
m pentru utilizare in mediul RM in urmétoarele conditii:

o Trebuie amplasat pe coapsa interioard
o Trebuie utilizat impreund cu sistemul Advantage-MR EP Recorder/Stimulator

o Trebuie utilizat numai cu un scaner RMN de 1,5T
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PARAMETRII DE MEDIU

Temperatura | Umiditate Presiune
(°C) (%) atmosferica
(kPa)
Transport —29-60 25-85 80-106
Depozitare 15-25 40-60 80-106
Operare 15-40 30-75 80-106

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Electrodul dispersiv Vision-MR este un produs autoadeziv, gata de utilizare pentru
chirurgia RF in aplicatii monopolare. Dispozitivul este un accesoriu necesar care
completeazi circuitul electric dintre pacient si generatorul RE. In plus, electrodul dispersiv
Vision-MR este sigur pentru utilizarea in mediul RM. Procedurile ghidate in timp real
prin RMN permit medicilor sa beneficieze de imagini anatomice superioare ale inimii,
eliminand in acelasi timp expunerea la radiatii ionizante pentru pacienti si medici.

GARANTIE

Pentru informatii referitoare la garantia dispozitivului, vizitati www.imricor.com/warranty
Pentru informatii referitoare la brevet, vizitati www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR si logo-ul Imricor sunt marci comerciale ale Imricor
Medical Systems, Inc. Marcile comerciale ale tertilor apartin proprietarilor lor respectivi.
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sv Svenska

Symboler
I Tillverkare
g Utgangsdatum
Batch-kod

Katalognummer

Anvand inte om forpackningen ar skadad och las bruksanvisningen fore
anvandning

Ateranviand inte

anvandning

MR-saker: Anvand endast i 1.5T MRI-miljo. Se avsnittet for
Anvandningsvillkor for MR.

DE Las bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen fore

Medicinteknisk produkt

c € Europeisk 6verensstammelse

EU-auktoriserad representant

EC | REP

B Forpackningsenhet

o Endast for anvandning pa patienter som vager > 15 kg

> 15kg
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Advantage - MR™

Anvand den dispersiva elektroden med Advantage-MR EP Recorder/
Stimulator System

CQM/Non-CQM

Den dispersiva elektroden ar kompatibel med kontaktkvalitets- och
icke-kontaktskvalitetsmonitorer

En Dispersiv elektrod per pase. Ta ut den dispersiva elektroden ur pasen
genom att forsiktigt riva av kanten vid pasens perforering utan att skada
den dispersiva elektroden.

Unik produktidentifiering

Importor

Auktoriserad representant i Schweiz

Luftfuktighetsgrans

Temperaturgrans

5 =]
Q%QE@EE
H J

Gréns for atmosfariskt tryck
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Endast engangsbruk
BESKRIVNING AV ENHETEN

Vision-MR Dispersive Electrode ar en icke-steril dispersiv elektrod med dubbla lobar,
avsedd for engangsbruk med en fristdende kabel. Syftet med den dispersiva elektroden
ar att fullgora den elektriska kretsen mellan patienten och radiofrekvensgeneratorn (RF).
Vision-MR Dispersive Electrode dr utformad for anvandning med Advantage-MR EP
Recorder/Stimulator System.

Vision-MR Dispersive Electrode innehéller sjilvhiftande ledande gel (hydrogel) for att
sikerstilla full kontakt med patientens hud.

ANVANDNINGSOMRADE
Anvinds med kompatibla RF-generatorer under elektrofysiologiska behandlingar.

AVSEDD ANVANDNING/SYFTE

Vision-MR Dispersive Electrode dr en sjalvhiftande, fardig att anvindas-produkt och 4r

ett tillbehor vid RF-kirurgi i monopoléra applikationer. Elektroden fullgor den elektriska
kretsen mellan patienten och RF-generatorn. Vision-MR Dispersive Electrode ar avsedd

for anvandning pd patienter > 15 kg.

AVSEDD ANVANDARE

Vision-MR Dispersive Electrode 4r avsedda att anvindas av utbildad vardpersonal med
erfarenhet av elektrokirurgisk behandling.

VARNINGAR
o Den dispersiva elektroden ska endast anvandas av lakare med erfarenhet inom
elektrokirurgisk behandling.

o Den dispersiva elektroden far inte fordndras pa nagot sitt. Den dispersiva elektroden
far inte rengoras och/eller steriliseras. Férdndringar kan leda till skador pa patienten
eller operatéren.

« Vision-MR Dispersive Electrode ska anviandas pa patienter som viger mer 4n 15 kg
forutsatt att det finns tillracklig yta for att sékerstilla full kontakt mellan elektroden
och patientens hud. Misslyckande att uppna god hudkontakt med hydrogelytan pa
den dispersiva elektroden kan leda till elektrokirurgiska brannskador eller dalig
elektrokirurgisk prestanda.

o Advantage MR-systemet har inget larm for att kommunicera felaktiga anslutningar
med den dispersiva elektroden.

o Ledande delar av den dispersiva elektroden och tillhorande anslutningar bor inte
komma i kontakt med andra ledande delar, inklusive jord. Sadan kontakt kan 6ka
risken for skador pa patienten eller operatoren.

« Kontakta din biomedicinska avdelning och/eller tillverkaren av den elektrokirurgiska
generatorn for fragor som ror tekniska specifikationer eller krav som anges har.

« Folj bruksanvisningen for den RF-generator som anvénds.

o Anvind alltid lagsta effektinstéllningar fér att uppna onskad kirurgisk effekt. Overskrid
inte 65 watt.

« Tvinna inte inte den dispersiva elektrodkabeln och lagg den inte 6ver andra
elektrokirurgiska kablar eller utrustning, eftersom det kan leda till oavsiktlig 6verforing
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av potentiellt skadlig RF-energi.

Svarigheter med att uppna skdrnings-, koagulerings- eller ablationsenergi kréaver
utvirdering. Avsluta. Fortsitt inte eller 6ka effektinstdllningarna foérrdan du har
kontrollerat alla komponenter i den elektrokirurgiska kretsen, inklusive den aktiva
elektroden och dess kabel, patientelektrodens vidhiftning och integritet samt den
elektriska generatorn och dess anslutningar. Oavsiktlig kraftokning kan leda till
briannskador pa patienten.

Borttagning av den dispersiva elektroden fran patienten kan orsaka skador om det inte
6vervakas. Kontrollera den dispersiva elektrodens vidhiftning om patienten ror sig
eller forflyttas. Byt ut den dispersiva elektroden mot en ny om den inte faster helt.

Ta bort den dispersiva elektroden langsamt for att undvika hudirritation. Att applicera
tryck pa nérliggande hud under borttagningen kan minska hudirritationen.

Véirme som appliceras av termiska filtar eller andra kéllor ar kumulativ med virme som
produceras vid elektroden. Val av avldgsen appliceringsplats fran andra varmekéllor
minskar risken for patientskada.

Applicera inte pa patientens rygg eller ytterlar.

Anvind endast med kompatibla enheter. Anvindning med icke-kompatibla RF-
generatorer med CQM kanske inte utloser ett larm innan 6verdriven uppvarmning
sker.

Undvik hud till hud-kontakt genom torr gasbinda vid behov.

FORSIKTIGHETSATGARDER
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Anvind inte produkten om elektroden dr missfargad eller om bast fore-datumet har
gatt ut.

Kontrollera alla komponenter innan anviandning. Anvind inte om forpackningen
eller ndgon del i den verkar skadad eller trasig. Kontakta Imricor Medical Systems,
Inc. med artikelnummer och partinummer fran forpackningen om forseglingen
eller férpackningen dr skadad eller om det finns négra tvivel angaende produktens
integritet.

Dra inte i fliken pa den dispersiva elektroden nér du tar bort skyddet. Det kan &ventyra
elektrodens integritet och ¢ka risk for skada pa patienten.

Sékerstall att hydrogelen ar fuktig innan den appliceras pa patienten.

Sékerstall att det inte finns nagra veck i den dispersiva elektroden.

Ytterligare elektrodgel behovs inte och bor inte anvéindas.

Ateranvind eller omplacera inte den dispersiva elektroden efter den forsta
appliceringen. Om den dispersiva elektroden ateranvinds kan den orsaka termisk
skada.

Hall appliceringsplatsen fri fran topiskt applicerade produkter som oljor och kramer.
Rengor och desinficera omradet i enlighet med gillande rutiner om det behévs och 14t
det torka fore applicering.

Applicera inte ddr benets omkrets dr mindre dn 25 cm.

Avlagsna hérvaxt innan elektroden appliceras for att minimera risken for
elektrokirurgiska brannskador.

Se till att elektrodens langre kant dr narmast RF-appliceringsplatsen och har full
kontakt med huden. Se Figur 2.

sv Svenska 300437 Rev A 2025-04



Inget larm ljuder om anslutningen eller placeringen av den dispersiva elektroden inte
ar siker.

Kontrollera den dispersiva elektroden och alla anslutningar igen om patientens
position dndras.

Hall den dispersiva elektroden och kablarna sa langt bort som méjligt fran
patientovervakningselektroderna.

Anvind inte en EKG-6vervakningselektrod med nél tillsammans med den dispersiva
elektroden.

Nir du applicerar elektroden far den inte vidrora eller 6verlappa sig sjalv.
Undvik att applicera tryck pa elektroden med remmar, snoren, tejp etc.

KOMPATIBLA EXTERNA ENHETER & TILLBEHOR

Den dispersiva elektroden far endast anvindas med foljande enheter:
o Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System [(AD001), (AD900)]. Levereras

separat.

KONTRAINDIKATIONER

Den dispersiva elektroden far inte appliceras péa skadad hud.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Se anvisningarna for Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System och kompatibla RF-
generatorer for anvandningsinstruktioner for korrekt anslutning och anvandning av dessa
enheter nir de anvinds med Vision-MR Dispersive Electrode.

1.

Forbered appliceringsomradet. Avlagsna har for att sakerstélla att omradet ér fritt
fran topiskt applicerade produkter.

Ta ut den dispersiva elektroden ur pasen genom att forsiktigt riva av kanten vid
pasens perforering utan att skada den dispersiva elektroden.

Avligsna langsamt skyddet fran den dispersiva elektroden diagonalt som visas i
figur 1. Skada inte hydrogel-lagret. Kontrollera elektroden noggrant nir skyddet har
avldgsnats for att sikerstilla att ingen hydrogel har separerats fran de underliggande
skikten. Kasta elektroden om hydrogelen har separerats.

Ror vid hydrogelens yta for att sakerstélla att den &r fuktig. Anvand inte den
dispersiva elektroden om den ér torr.

Applicera den dispersiva elektroden pa négot av innerlaren med fliken vind mot
patientens fotter, som pé Figur 3. Undvik drrvivnad, beniga omraden, 6verdriven
fettvivnad och omréiden dir vitska kan samlas. Applicera inte dér benets omkrets ar
mindre dn 25 cm. Se till att det inte finns nagra metallimplantat, t.ex. endoprotetik
eller benplattor i strommens vag.

6. Anvind inte pa patientens rygg.

7. Under elektrodappliceringen, massera hela ytan for den dispersiva elektroden for

att sékerstdlla sdker kontakt med patientens hud (Figur 2). Kontrollera elektroden
noggrant efter applicering for att sakerstélla att den sitter fast ordentligt.

Kontrollera den dispersiva elektrodkabeln efter skador. Ersitt kabeln om den ér
skadad.

Anslut den dispersiva elektroden till den dispersiva elektrodkabeln och sikerstall att
den dispersiva elektroden sitter fast ordentligt och att den ledande folien pa fliken
inte dr exponerad.
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10.

11.

12.

13.

Anslut den andra dnden av den dispersiva elektrodkabeln till Advantage-MR-
systemets PDI. Vira eller linda inte kabeln runt eller under benet. Undvik att dra
kabeln ndra andra kablar. Sakerstall att alla anslutningar sitter ordentligt.

Folj bruksanvisningen for den RF-generator som anvénds.
o En RF-generator med kompatibel kontaktkvalitetsovervakning (CQM) overvakar
den dispersiva elektrodkontakten med patienten automatiskt.

« En RF-generator utan CQM &vervakar inte den dispersiva elektrodkontakten med
patienten. Kontrollera den dispersiva elektrodens vidhiftning om patienten ror sig
eller forflyttas.

Sikerstall att den dispersiva elektroden sitter kvar helt om patienten ror sig eller
forflyttas. Byt ut den dispersiva elektroden mot en ny om den inte féster helt.

Koppla bort den dispersiva elektrodkabeln efter behandlingen och ta forsiktigt bort
den dispersiva elektroden. Kassera i enlighet med sjukhusets eller gillande rutiner.

Figur 1: Borttagning av skydd

Q O

Figur 2: Appliceringsorientering Figur 3: Appliceringsomrade

ANVANDNINGSVILLKOR FOR MR
.ﬂ Vision-MR Dispersive Electrode ar MR-siker. Den ar siker att anvinda i MR-

milj6 under foljande forutsittningar:

o Maste placeras pé innerlar

o Maste anvandas med Advantage-MR EP Recorder/Stimulator System

112

Fér endast anvindas med en 1.5T MRI-skanner
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OMGIVNINGSPARAMETRAR

Temperatur | Luftfuktighet | Atmosfariskt
(°C) (%) tryck
(kPa)
Transport —-29-60 25-85 80-106
Forvaring 15-25 40-60 80-106
Drift 15-40 30-75 80-106

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR

Vision-MR Dispersive Electrode r en sjalvhiftande, brukstirdig produkt fér RF-kirurgi
i monopoléra applikationer. Enheten ar ett nddvéndigt tillbehor som sluter den elektriska
kretsen mellan patienten och RF-generatorn. Dessutom ér Vision-MR Dispersive
Electrode séker att anvdnda i MR-milj6. MR-guidade undersékningar i realtid gor det
mojligt for kliniker att dra nytta av 6verlagsen anatomisk avbildning av hjértat samtidigt
som exponering for joniserande stralning elimineras hos patienter och kliniker.

GARANTI
For information om produktens garanti, se www.imricor.com/warranty
For patentinformation, se www.imricor.com/patents

Imricor, Vision-MR, Advantage-MR och Imricor-logotypen dr varumarken som tillhor
Imricor Medical Systems, Inc. Tredjepartsvarumérken tillhor dessas respektive dgare.
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