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DECLARACION DE GARANTIAS

OpSens Inc. garantiza que se ha tenido un cuidado razonable en el disefio y la fabricacién de este
instrumento. Se garantiza que el sistema fabricado por OpSens esta exento de defectos materiales y de
mano de obra por un periodo de un afio a partir de la fecha de envio.

Esta garantia reemplaza y excluye todas las demds garantias no establecidas expresamente en el presente
documento, ya sean expresas o implicitas, escritas u orales, por efecto de la ley o de otro modo,
incluyendo, pero sin limitarse a, cualquier garantia implicita en cuanto a su estado, calidad, durabilidad,
rendimiento, comerciabilidad, o idoneidad para un propdsito particular.

OpSens Inc. no tiene ningun control sobre las condiciones en las que se utiliza este instrumento. La
manipulacion, el almacenamiento y la limpieza de este instrumento, asi como otros factores relacionados
con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos quirurgicos y otras cuestiones que
escapan al control de OpSens, afectan directamente al instrumento y a los resultados que se obtienen de
su uso. OpSens no asume ninguna responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados,
reprocesados o reesterilizados.

La obligacién de OpSens en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este
instrumento. Sin embargo, OpSens puede, a su exclusivo criterio, sustituir cualquier instrumento que se
determine que ha estado fuera de las especificaciones en el momento del envio. OpSens no sera
responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto accidental o consecuente, directa o indirectamente, por el
uso de este instrumento. OpSens no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por ella, ninguna
otra responsabilidad o responsabilidad adicional en relacién con este instrumento; Ninguna persona tiene
autoridad para obligar a OpSens respecto a ninguna declaracién, garantia o responsabilidad, excepto en
lo que se establece en este documento de declaracidn de garantias. OpSens Inc. no sera responsable ante
ninguna persona o entidad por ningun gasto médico, ninguna pérdida o merma de los beneficios o la
buena voluntad de una parte o cualquier dafio directo, accidental, consecuente, especial, punitivo o
ejemplar causado por, que surja de, o que esté relacionado con cualquier uso, defecto, fallo o mal
funcionamiento del instrumento, tanto si una reclamacion por tales dainos se basa en la garantia, contrato,
o responsabilidad extracontractual, como de otra manera.

Las exclusiones, renuncias y limitaciones establecidas en esta Declaracién de garantias no tienen la
intencion de ser, y no se interpretaran como, contrarias a las disposiciones obligatorias de cualquier ley o
normativa aplicable. Si alguna parte de esta renuncia de garantia fuera considerada ilegal o inaplicable
por un tribunal de jurisdiccion competente, dicha parte se modificara para que sea aplicable en la mayor
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medida posible. Si la parte no se puede modificar, entonces dicha pieza se puede separar, y las otras
partes de esta Declaracidn de garantias permanecerdn en plena vigencia y efecto.

1 INTRODUCCION

Lea y revise detenidamente todo este manual para comprender plenamente el dispositivo, su
funcionamiento y los posibles riesgos para el usuario y el paciente, antes de utilizar el Sistema
OptoMonitor 3. Las ilustraciones que se muestran en este manual tienen como objetivo familiarizar
al usuario con el dispositivo. Todas las ilustraciones de este manual sirven Unicamente como
ejemplos. Es posible que no reflejen necesariamente los datos que aparecen en su OptoMonitor 3.

Sélo por prescripcion facultativa
Precaucidn: Las leyes aplicables restringen este dispositivo a la venta por un profesional sanitario
autorizado, o por orden de este.

Descripcién del producto

El uso previsto de la combinacidon de OptoMonitor 3 -cable guia de presién OptoWire™ conectada a un
sistema hemodindmico de catéteres o a un transductor adrtico, es ser utilizada o supervisada por
cardidlogos en laboratorios de cateterismo para la medicidn de la presidn sanguinea intravascular como
la medicién de RFF y CPd.

El OptoMonitor 3 calcula y muestra informacién, basdndose en los datos entrantes de la guia de presion
de OptoWire™ y un transductor de presion adrtica (Ao). Los datos de la presidon se muestran como curvas
graficas y valores numéricos en la pantalla de la unidad de visualizacién del OptoMonitor 3 (OpM3-UV).

Los datos incluyen medias e informacién en tiempo real de la presion arterial adrtica (Pa) y distal (Pd),
Pd/Pa, cociente de presiones diastdlicas (CPd) y reserva de fraccion de flujo (RFF).

Se proporciona una salida analdgica para enviar la presién distal al sistema del laboratorio de
hemodinamica.

Se proporciona una salida analdgica para enviar la presidn adrtica al sistema del laboratorio de
hemodinamica.

Ademas, el valor de RFF se puede enviar al sistema del laboratorio de hemodinamica a través de la salida
analdgica de presion distal.

El OptoMonitor 3 consta de los siguientes componentes:

1. Unidad éptica OptoMonitor 3 (OpM3-UQ) REF F2310
2. Unidad de visualizacién 10" OptoMonitor 3 (OpM3- UV) REF F2320 o bien
Unidad de visualizacién 15" OptoMonitor 3 (OpM3-UV) REF F2321
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Unidad de manipulacién (UM) OptoMonitor 3 REF F2310

Mochila inaldmbrica para OptoMonitor 3 UV REF F2322

Fuente de alimentacién para UO, 30 W 12V 1,5 A REF F201003
Cable de alimentacién UV

Cable de alimentacién de CA, adaptador de pared especifico del pais
Cable de comunicacién OptoMonitor 3 UV-UO REF F232009

Cable LAN de comunicacién OptoMonitor 3 UV-UO REF F232010

10. Cable de interfaz AUX de la salida del sistema hemodinamico

11. Cable de salida de presidon a entrada del sistema hemodinamico

12. Cable de interfaz del transductor adrtico.

© 0N U AW

1.1 Indicaciones de uso

El OptoMonitor 3 estd indicado para su uso en la medicidn de la presion en los vasos sanguineos, incluidos
los vasos coronarios y periféricos, durante la angiografia diagndstica y/o cualquier procedimiento de
intervencion.

Las mediciones de la presidn sanguinea proporcionan informacién hemodinamica, como la reserva
fraccional de flujo, para el diagnéstico y el tratamiento de la vasculopatia.

1.1.1 Usuario al que va destinado
El uso previsto del OptoMonitor 3 es ser utilizado o supervisado por cardidlogos.

1.1.2 Entorno previsto
El uso previsto del OptoMonitor 3 es ser utilizado en los laboratorios de cateterismo.

1.2 Contraindicaciones
El sistema no tiene funciones de alarma para el paciente. No lo utilice para monitorizacién cardiaca. El
sistema estda contraindicado para su uso en la vasculatura cerebral.

1.3  Seguridad

1.3.1 Advertencias

e Antes de la puesta en marcha del sistema, el operador debe verificar que el equipo, los cables de
conexioén y los accesorios se encuentren en correcto estado de funcionamiento y operacién.

e Lafuente de alimentacién y el cable utilizados con el OptoMonitor 3 deben ser suministrados por
OpSens o por personal autorizado por OpSens para garantizar el cumplimiento de las normas
locales.

e Para evitar el riesgo de explosidn, no utilice el equipo en presencia de una mezcla de anestésicos
inflamables con oxigeno u éxido nitroso, vapores, o liquidos.

e No se permite ninguna modificacién de este equipo. No abra las carcasas del OptoMonitor 3.
Todas las revisiones y las actualizaciones futuras deben ser llevadas a cabo por personal formado
y autorizado por OpSens solamente.

e No utilice el OptoMonitor 3 si se ha caido o si se ha expuesto de alguna otra forma a dafios
mecdanicos o eléctricos o si han entrado liquidos en la carcasa. El usuario o el paciente pueden
estar expuestos a una descarga eléctrica o pueden aparecer lecturas erréoneas. En caso de que el
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sistema se dafie, apaguelo; desenchufe el sistema de la toma de corriente y pdngase en contacto
con un técnico de servicio cualificado y/o con un técnico de servicio autorizado de OpSens.

e En caso de que se observe alguna anomalia en el sistema, los accesorios o las etiquetas, pdngase
en contacto con personal de servicio técnico cualificado y/o con el personal de servicio técnico
autorizado de OpSens o con OpSens.

e El OptoMonitor 3 no tiene funciones de alarma para el paciente. El indicador sonoro es
Unicamente para las indicaciones de estado del sistema.

e Para evitar una desconexién involuntaria, encamine todos los cables y asegure el exceso de
cableado de manera que se evite el riesgo de tropiezos y de enredos.

e Lafuente de alimentacién se especifica como parte del EQUIPO EM o la combinacién se especifica
como SISTEMA EM. La conexién de equipos que no cumplan la norma IEC pertinente para equipos
médicos (p. ej., IEC 60601) puede provocar lesiones o la muerte del paciente.

e Mantenga siempre los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos como
los cables de antena y las antenas externas) al menos a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
componente del OptoMonitor 3, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

e El sistema OptoMonitor 3 esta disefiado para ser utilizado cerca de todos los dispositivos que
puedan instalarse potencialmente cerca del lugar donde se PRETENDE utilizarlo.

e El OptoMonitor 3 no se puede utilizar en un entorno de asistencia domiciliaria. Este dispositivo
estd destinado a ser utilizado en centros sanitarios debidamente equipados, como un laboratorio
de cateterismo.

e Los demds equipos no deben apilarse sobre el sistema OptoMonitor 3 o quedar en contacto
directo con él, ya que de lo contrario existe el riesgo de funcionamiento incorrecto. Si dicho uso
es necesario, este equipo y los demas equipos deben ser observados para verificar que estén
funcionando normalmente.

e El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento
inadecuado.

e Unainstalacién incorrecta del OptoMonitor 3 o de otro equipo puede provocar interferencias en
el funcionamiento del OptoMonitor 3, incluso si ese otro equipo cumple con requisitos de
EMISION de CISPR.

e Al conectarse a la red del centro sanitario, por ejemplo DICOM, la conexién debe estar aislada.

e Al conectar la sefial de salida de video a un dispositivo externo, la conexidn se debera realizar con
un cable apantallado. La conexion también debera estar aislada para proporcionar proteccion
contra la corriente de fuga. El usuario es responsable del cumplimiento de los requisitos de la
norma IEC 60601-1.

e No se debe reparar ni realizar mantenimiento del sistema OPM3 mientras se usa con el paciente.

e El montaje del OptoMonitor como parte de un sistema de equipos médicos, asi como las
modificaciones durante la vida de servicio real, deben ser evaluados basandose en los requisitos
de la norma IEC-60601-1.
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1.3.2

Precauciones

Para garantizar la seguridad del paciente, utilice Unicamente las piezas y accesorios especificados
en este manual.

Al final de su vida util, el equipo, asi como sus accesorios, se deben desechar de acuerdo con las
directrices que regulan la eliminacidn de dichos productos. Si tiene alguna pregunta sobre cémo
desechar el equipo, pdngase en contacto con OpSens o con personal autorizado por OpSens.

Los equipos de transmision de radio, los teléfonos mdviles y las fuentes de emisién fuerte como
los equipos quirdrgicos de alta frecuencia son capaces de interferir el funcionamiento adecuado
del equipo. Por este motivo, asegurese de que todos los dispositivos externos que funcionen en
las proximidades del OptoMonitor 3 cumplen los requisitos de compatibilidad electromagnética
(CEM) pertinentes.

Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los valores de tensién y frecuencia
de la linea de alimentacién son los mismos que se indican en la etiqueta del OptoMonitor 3 o en
este manual.

Instale o transporte el equipo de forma adecuada siempre para evitar dafios causados por caidas,
impactos, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecdnicas.

Mantenga al menos 5 cm (2") de espacio libre por encima de la unidad dptica para garantizar una
ventilacién adecuada.

Deje siempre las tapas protectoras en el conector dptico de la unidad de manipulacién cuando el
sistema no esté en uso. No ponga ningln objeto punzante en el conector dptico.

El Unico uso previsto del OptoWire™ de OpSens es conectado al conector dptico de la unidad de
manipulacion.

Cada OptoWire™ se combina con su cable exclusivo y su conector de factor de medicidn (cuando
corresponda), que se suministran en el mismo paquete. El cable OptoWire™ y el conector del
factor de medicién (cuando corresponda) deben insertarse en la unidad de manipulacion para
permitir un funcionamiento correcto.

El equipo externo destinado a la conexidn a la ENTRADA Pa, SALIDA Pa/Pd u otros conectores,
debe cumplir con la norma IEC pertinente (p. €j., la serie IEC 60601 para equipos electromédicos).
Asegurese de que los cables de interfaz que se suministran con el OptoMonitor 3 son compatibles
con el sistema hemodindmico que se va a utilizar con el OptoMonitor 3.

Asegurese de establecer un promedio de presidon adecuado (ver la seccion 5.9).

El OptoMonitor 3 estd protegido contra los efectos de la descarga de un desfibrilador.

Las lecturas del OptoWire™ pueden verse afectadas temporalmente por la desfibrilacion.
Asegurese de que la unidad de manipulacién del OptoMonitor 3 no se utilice en un entorno estéril.
Asegurese de que el OptoMonitor 3 se encuentre dentro de las temperaturas de funcionamiento
(15-30°C/ 59 — 86 °F) antes del procedimiento. Si el OptoMonitor 3 se encuentra fuera de sus
temperaturas normales de funcionamiento, puede que no funcione normalmente.

La conexién a REDES INFORMATICAS, incluidos otros equipos, podria dar como resultado un riesgo
no identificado previamente para los pacientes, el operador o terceros. La organizacién
responsable debe identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos.
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1.3.3

Los siguientes cambios en la red informatica podrian introducir nuevos riesgos que requieren un
analisis adicional: cambios en la configuraciéon de la red, conexién de elementos adicionales,
desconexién de elementos, actualizacidén y puesta al dia de los equipos.

Precauciones

Para proteger la privacidad y la seguridad de la informacion sensible, incluida la informaciéon médica
protegida en formato electrénico (electronic protected health information, EPHI), y para proteger la
integridad del propio sistema, éste debe estar ubicado en un entorno fisicamente seguro y de acceso
controlado.

1.3.4 Notas

Se recomienda un periodo de calentamiento (aproximadamente 20 minutos) antes del
procedimiento.

Coloque el equipo en un lugar donde pueda ver facilmente la pantalla y acceder a los controles
de funcionamiento. Queda a criterio del usuario determinar si la ubicacién ideal de la Unidad de
visualizacidn es una instalacién cableada junto a la cama o una instalacién inalambrica de la sala
de control.

Conserve este manual cerca del equipo para que pueda consultarse cdmodamente cuando sea
necesario.

NOTA: las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas
industriales y centros sanitarios (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere la norma CISPR 11 clase B) este equipo podria no ofrecer una proteccion
adecuada a los servicios de comunicacidn por radiofrecuencia. El usuario podria tener que adoptar
medidas de mitigacion, como la reubicacion o reorientacion del equipo.

Este dispositivo puede utilizar la comunicacion Bluetooth® 2.1+ EDR. La banda de frecuencia de
esta tecnologia se encuentra entre 2400 MHz y 2483,5 MHz. El tipo y las caracteristicas de
frecuencia de la modulacion son FHSS/GFSK. La potencia radiada efectiva es de 2,5 mW,
Bluetooth® Clase 2.

Los equipos de comunicaciones RF portatiles y mdviles pueden afectar al OptoMonitor 3.

El OptoMonitor 3 requiere precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y debe instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la
informacidn sobre CEM que se proporciona en el manual.

Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el producto se deberda comunicar al
fabricante y a la autoridad competente.

Dado que no hay ningln cable conductor entre el OpM3 y el Optowire™ de OpSens (solamente
conexion éptica), el sistema OpM3 no afiade ningun peligro adicional durante el uso de equipos
quirargicos de alta frecuencia. Acerca de la entrada del transductor adrtico, consulte el manual
del transductor para esta informacion. La medicidn realizada por el OpM3 no se debera utilizar
mientras se usa un equipo quirurgico de alta frecuencia en el paciente.

Dado que no hay ningln cable conductor entre el OpM3 y el Optowire™ de OpSens (solamente
conexion dptica), el sistema OpM3 no afade ningun peligro adicional durante la desfibrilacién de
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un paciente. Acerca de la entrada del transductor adrtico, consulte el manual del transductor para
esta informacidn. La medicién realizada por el OpM3 no se debera utilizar mientras se usa un
desfibrilador en el paciente.

e Este dispositivo no debe utilizarse en proximidad a fuentes conocidas de perturbaciones
electromagnéticas como durante el uso de diatermia, electrocauterizacién, RFID, etc., ya que no
se ha probado la inmunidad de este equipo a fuentes especificas de perturbaciones
electromagnéticas.

e Tome las siguientes precauciones para prevenir acontecimientos adversos al paciente y/o al
usuario en caso de perturbaciones electromagnéticas:

o Consulte siempre la informacién que figura en la seccidn 2.1 «Cumplimiento de normasy
directivas».

o En caso de que se produzca un ruido en la sefal, presumiblemente causado por
perturbaciones electromagnéticas, compruebe primero el cableado y luego aleje lo mas
posible cualquier equipo portatil de comunicaciones de RF y los dispositivos méviles
situados en las cercanias para descartar interferencias.

o Sielruido de la sefial persiste, desplace cualquier equipo portatil cercano, incluso si no se
espera que sea un emisor de radiofrecuencia, ya que algunos emisores de radiofrecuencia
(por ejemplo, RFID) podrian estar ocultos.

o Deje de usar el dispositivo si las perturbaciones electromagnéticas persisten y pédngase en
contacto con un técnico de servicio cualificado y/o con un técnico de servicio autorizado
de OpSens para obtener asistencia.

1.4 Almacenamiento y manipulacion
El OptoMonitor 3 se envia sin esterilizar y no debe ser esterilizado.

e Almacene los componentes del sistema en un ambiente limpio, lejos de la humedad, los imanes y
las fuentes de interferencia electromagnética (IEM).

e El rendimiento del sistema puede verse afectado si el OptoMonitor 3 se expone a temperaturas
fuera del
intervalo que se muestra en los simbolos de la seccion 1.5.

e Los componentes no deben utilizarse si han sido sometidos a temperaturas que exceden los
limites de almacenamiento y manipulacién seguros.

No utilice los componentes del OptoMonitor 3 si este ha caido sobre una superficie dura desde una altura
superior a 30,0 cm (12 pulgadas), ya que el sistema puede resultar dafiado y no funcionar correctamente.

1.5 Simbolos

Los simbolos que figuran a continuacidén se encuentran en estas instrucciones de funcionamiento o en el
sistema OptoMonitor 3, sus accesorios, embalaje o herramientas de formacion.

C € 2797 Cumple con los requisitos esenciales de la legislacion de la UE aplicable al producto.
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Precaucion: las leyes aplicables restringen este dispositivo a la venta por un profesional
sanitario autorizado o por orden de este. Unicamente los médicos u otras personas con
B( una formacidon médica adecuada en los procedimientos de insercidn de catéteres deben
Ol’lly utilizar el sistema OptoMonitor 3 de OpSens. Sélo debe utilizar el sistema el personal que
esté familiarizado con su funcionamiento y que haya recibido formacion para realizar los
procedimientos para los que esta destinado el aparato.

@ Siga las instrucciones de uso

IPXO / IPX 2 Clasificacion IPXO0: proteccion limitada contra la entrada de agua.
Clasificacion IPX 2: Protegido contra las gotas de agua que caen verticalmente.

Esta marca indica que este producto no debe desecharse con otros residuos domésticos
en toda la UE. Para prevenir posibles dafios al medio ambiente o a la salud humana
debido a la eliminaciéon incontrolada de residuos, reciclelos de forma responsable para
promover la reutilizacion sostenible de los recursos materiales. Para devolver el
dispositivo usado, utilice los sistemas de devolucidn y recogida o péngase en contacto

]
con el comercio donde compro el producto. Ellos pueden aceptar este producto para su
reciclaje ambientalmente seguro.
Distal Out Salida de Pd al sistema del laboratorio de hemodinamica
Aortic Out Salida de Pa al sistema del laboratorio de hemodindmica
Aux In Entrada de Pa desde el sistema del laboratorio de hemodinamica

Aortic
Entrada de Pa desde el transductor adrtico

Transducer

@ Botén de encendido

Corriente continua

'||.||' Pieza a prueba de descarga de desfibrilacion tipo CF

T Mantener seco

REF Numero de modelo del sistema
SN Numero de serie del sistema
LOTE NuUmero de lote

&I AAAA-MM Fecha de fabricaciéon; expresado en Afio y Mes
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ul

Fabricante

m
O
)
m
T

Representante europeo autorizado

AUS

Promotor australiano

CH |REP

Representante autorizado para Suiza

I i_ 85%
e
10%

Intervalo de humedad relativa para el estado de almacenamiento y el uso del sistema

106 kPa
50 kPa —!

Intervalo de presién atmosférica para el estado de almacenamiento

60°C
-25°C

Intervalo de temperatura para el estado de almacenamiento

Il

Limite de apilamiento

—
—

Este lado hacia arriba

Fragil

e ]

way
~

Manipular con cuidado

®)|

De un solo uso. Este simbolo se aplica exclusivamente a las guias de presion de OpSens

-
|__JO!
~—/

Indica que el equipo emite una sefial de radiofrecuencia.

Indica que el equipo no debe utilizarse en la sala de resonancia magnética.

Indica que se necesita un cddigo de activacién para utilizar una funcidn del software.

Dispositivo médico

@EL@

Importador
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1.6 Ciberseguridad

OpSens no garantiza que el uso del OptoMonitor cumpla las leyes y normativa aplicables en
materia de privacidad, seguridad y confidencialidad de los datos.

OptoMonitor debe ser evaluado como un componente de su sistema a medida que utiliza,
controla, procesa, o transfiere informacién sobre la salud del paciente.

Es responsabilidad del hospital asegurarse de que se siga un proceso adecuado de retirada
definitiva con respecto a la informacion del paciente almacenada en el dispositivo.

Los cédigos de acceso y la frecuencia de los cambios de contraseia deben estar en consonancia
con las politicas de contrasefias de los hospitales locales.

Para proteger la integridad del dispositivo, asi como la privacidad y la seguridad de la informacién
sensible, el sistema debe estar ubicado en un entorno de acceso controlado. Se recomienda el
uso de la contrasefa de bloqueo (consultar seccién 8.6.1). El tiempo hasta el bloqueo debe estar
en consonancia con las politicas de contrasefias de los hospitales locales.

Los cédigos de acceso y las contrasenas estan activados de modo predeterminado. Desactivarlos
es aceptar que se pueda conceder un acceso no autorizado

La red del hospital debe estar protegida por un cortafuegos y una herramienta de software
antivirus actualizada.

2 CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS REGLAMENTARIOS

2.1  Cumplimiento de normasy directivas
El OptoMonitor 3 cumple con las partes aplicables de las siguientes normas:

Directiva del Consejo 93/42/CEE (Directiva sobre productos sanitarios).

Estandares CSA:
CAN/CSA-C22.2 N.2 60601-1:14: Equipo electromédico - Parte 1:
CAN/CSA-C22.2 N.2 60601-1:2014 Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial
Equipo electromédico— Parte 1-6: Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial — Normas
CAN/CSA C22.2 N.2 60601-1-6:11 + colaterales: Usabilidad.
AMD1 (Adoptada IEC 60601-1-6:2010, tercera edicién, 2010-01 +
A1:2013 - edicidn 3.1 Esta versién consolidada consta de la
tercera edicién (2010) y su enmienda 1 (2013-10)).
Equipo electromédico— Parte 2-34: Requisitos particulares para
CAN/CSA C22.2 N.2 60601-2-34:12 la seguridad basica y el funcionamiento esencial de los equipos

de control de la presidn sanguinea invasivos.

LBL-2008-41-v8 es OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04 17 | Pagina



Estandares ANSI/AAMI:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
C1:2009 Y A2:2010(R)2012 (Texto
consolidado- edicién 3.1)

IEC60601-1-6 :2010 + A1 :2013

IEC60601-2-34 :2011

IEC60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2014

Estandares:ETSI:

ETSI EN 301 489-17V2.2.1

ETSIEN 300 328 v2.2.1

Equipo electromédico - Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial (IEC 60601-
1:2005+A1:2012, MOD).

Equipo electromédico— Parte 1-6: Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial — Norma
colateral: Usabilidad.

Equipo electromédico— Parte 2-34: Requisitos particulares para
la seguridad basica y el funcionamiento esencial de los equipos
de control de la presidn sanguinea invasivos.

Equipo electromédico - Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad bdasica y el funcionamiento esencial (tercera edicidn)

Equipo electromédico— Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial— Norma
colateral: Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y
pruebas (cuarta edicién)

Norma de compatibilidad electromagnética (CEM) para equipos
y servicios de radio; Parte 17: Condiciones especificas para los
sistemas de transmisién de datos de banda ancha; Norma
armonizada que cubre los requisitos esenciales del articulo
3.1(b) de la Directiva 2014/53/UE

Sistemas de transmision de banda ancha; Equipos de
transmisidn de datos que funcionan en la banda ISM de 2,4 GHz
y que utilizan técnicas de modulacién de banda ancha; Norma
armonizada que cubre los requisitos esenciales del articulo 3.2
de la Directiva 2014/53/UE

Normas de la FCC (Cédigo de Reglamentos Federales de los Estados Unidos, Titulo 47, Parte 15 (47 CFR

15))
FCC 15,247

RSS-247

Sistemas que usan modulacién digital

Sistemas de transmision digital (Digital Transmission Systems,
DTS), sistemas de salto de frecuencia (Frequency Hopping
Systems, FHS) y dispositivos de red de area local exentos de
licencia (License-Exempt Local Area Network, LE-LAN)

LBL-2008-41-v8 es OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04 18 | Pagina



Declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas
El OptoMonitor 3 estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacién. El cliente o el usuario del OptoMonitor 3 debe asegurarse de que este se encuentra en dicho
entorno.
L Nivel de i L.

Prueba de emisidn . Guia de entorno electromagnético
cumplimiento

El equipo utiliza la energia de radiofrecuencia sdlo

para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
Grupo 1 emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es
CISPR 11 probable que causen ninguna interferencia en los

equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de
radiofrecuencia

Emisiones de
radiofrecuencia Clase A

CISPR 11
El OptoMonitor 3 es adecuado para su uso en todos

Emisiones de armonicos los establecimientos excepto los domésticos y los que

Clase A , . .
IEC 61000-3-2 estén conectados directamente a la red publica de
suministro de energia de baja tensidn que abastece a
Fluctuaciones de los edificios utilizados para fines domésticos.
tension/emisiones de
parpadeo Cumple
IEC 61000-3-3

Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El OptoMonitor 3 estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacién. El cliente o el usuario del OptoMonitor 3 debe asegurarse de que este se encuentra en dicho
entorno.

Norma o .
Prueba de método de Nivel de cumplimiento Outa de entOfn.O
inmunidad prueba basicos P electromagneético
de CEM
+ 2, 4, 6 kV contacto
Los suelos deben ser de
Descarga +2,4,8KkV aire madera,  hormigén, o
;elI;cEt)rostética IEC 61000-4-2 (IEC 60601-1-2 3° edicién) cerémica. Si los suelos estén
cubiertos con  material

+ 8 kV contacto sintético, la humedad
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Transitorios/raf
agas eléctricas
rapidas

Pico

Caidas de
tension,
interrupciones
cortas y
variaciones de
tensién en las
lineas de
entrada de Ia
fuente de
alimentacién

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-5

[EC 61000-4-
11

*+2,4,8,15 kV aire
(IEC 60601-1-2 42 edicidn)
+2kVa5kHz

lineas de alimentacidn
5 kHz

¥1kVv a lineas de

entrada/salida

(IEC 60601-1-2 32 edicidn)
+2kV a 100 kHz

lineas de alimentacidn

+1kV a 100kHz |lineas de

entrada/salida
(IEC 60601-1-2 42 edicién)

+ 0,5,1kV con 0, 90, 2702 modo
diferencial

+0,5, 1, 2 kV modo comun con 0 o
180, 90, 2702

(IEC 60601-1-2 32 edicidn)

+ 0,5 1kV con 0, 90, 180, 2702
modo diferencial

10,5, 1, 2 kV modo comun
(IEC 60601-1-2 4° edicién)
5% /0,5 ciclo

40 % / 12 ciclos

70 % / 30 ciclos

0y 1809

5%/5s(50y 60 Hz)

(IEC 60601-1-2 32 edicidn)
0% /0,5 ciclo

0%/ 1ciclo
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relativa debe ser de al
menos un 30 %.

La calidad de la red de
energia eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

La calidad de la red de
energia eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

La calidad de la red de
energia eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el
usuario del OptoMonitor 3
requiere un funcionamiento

continuo durante las
interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda

que el OptoMonitor 3 se
alimente de una fuente de

20 | Pagina



Campo
electromagnétic
o de frecuencia

IEC 61000-4-8

70 % / 30 ciclos

80 % / 300 ciclos

0 % /300 ciclosa0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 3152 para 50y 60 Hz

(IEC 60601-1-2 4° edici6n)

3 A/m 50y 60 Hz

(IEC 60601-1-2 32 edicidn)

alimentacion
ininterrumpida.

Los campos
electromagnéticos de
frecuencia deben estar a los
niveles caracteristicos de
una ubicacion tipica en un
entorno comercial u
hospitalario tipico

NOTA: UT es la tensién de la red de C.A. antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética
El OptoMonitor 3 estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacién. El cliente o el usuario del OptoMonitor 3 debe asegurarse de que este se encuentra en

dicho entorno.
Prueba de
inmunidad

Norma o método
de prueba basicos

de CEM

Nivel de
cumplimiento

Guia de entorno electromagnético

Los equipos de comunicacion por radiofrecuencia portdtiles y moviles no deben utilizarse mds cerca de
ninguna parte del OptoMonitor 3, incluidos los cables, que la distancia de separacion recomendada

calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

RF conducida

Radiacién de
RF

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3

3Vrms -0,15-80 MHz
(IEC 60601-1-2 32 edicidn)

3 Vrms -0,15-80 MHz

6 Vrms en bandas ISM, 80 % AM a 1 kHz

(IEC 60601-1-2 4° edicién)
3V/mde 80 MHz a 2,5 GHz
(IEC 60601-1-2 32 edicidn)
3V/m de 80 MHz a 2,7 GHz
(IEC 60601-1-2 4° edicién)

385 MHz 27 V/m

LBL-2008-41-v8 es OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04

Distancia de separacion
recomendada:

d=1,17VP

d=1,17VP80MHza
800 MHz

d=2,33V P800 MHz a
2,5GHz
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450 MHz 28 V/m

710 MHz 9V/m
745 MHz 9V/m
780 MHz 9V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m

1720 MHz 28 V/m
1.845 MHz 28 V/m
1.970 MHz 28 V/m
2.450 MHz 28 V/m

(IEC 60601-1-2 4° edicién frecuencias de
comunicacion RF adicionales)

Donde P es la maxima potencia de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacién recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas por un estudio
electromagnético del emplazamiento (a), deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada gama de
frecuencias (b).

Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos marcados con el siguiente simbolo:
()
A

300 W modo de
corte

Las prestaciones esenciales del
OptoMonitor 3 no se ven afectadas por los
100 W modo de equipos de electrocirugia debido a que la
conexién del paciente es optica.

Electrocirugia IEC 60601-2-34

coagulacion

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcidn y reflexion de las estructuras, objetos y personas.

(a) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos
(moviles/inaldambricos) y radios mdviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisiones de radio AM y FM
y emisiones de television no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio del sitio
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electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el OptoMonitor 3 supera el
nivel de conformidad RF aplicable mencionado mas arriba, se debe observar el OptoMonitor 3 para verificar su
normal funcionamiento. Si se observa un rendimiento anormal, puede que sea necesario tomar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el OptoMonitor 3.
(b) Enlagama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

OptoMonitor 3

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles y el

El OptoMonitor 3 esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones de radiofrecuencia. El cliente o el usuario del OptoMonitor 3 puede ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moéviles (transmisores) y el OptoMonitor 3, tal y como se recomienda
a continuacién, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida
maxima nominal del

Distancia de separacién a la frecuencia del transmisor (m)

De 150 kHz a 80 MHz

De 80 MHz a 800 MHz

De 800 MHz a 2,5 GHz

transmisor (W) d=1,17VP d=1,17vP d=2,33vP
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

La unidad de manipulacidn OptoWire™ y el transductor aértico son de tipo CF

L 40

y estdn protegidos

contra los efectos de la descarga de un desfibrilador. Las lecturas de la presion pueden verse afectadas

durante la desfibrilacion.
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2.2 Conformidad de la RF

2.2.1 Estados Unidos

Este equipo ha sido probado y se ha determinado que satisface los limites para un dispositivo digital de
Clase B, de acuerdo con la parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccidon razonable contra las interferencias perjudiciales en una instalacién
residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia, y si no se instala y
utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales para las comunicaciones
de radio. Sin embargo, no existe garantia de que no se produzcan interferencias en una instalaciéon
determinada. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television, lo cual
puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la
interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

e Reoriente o reubique la antena receptora.

e Aumente la separacién entre el equipo y el receptor.

e Conecte el equipo en una toma de corriente de un circuito diferente al que estd conectado el
receptor.

e Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/TV experimentado para obtener ayuda.

2.2.2 Canada

Este dispositivo cumple con el/los estdndares RSS exentos de licencia de Industry Canada. Su
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar
interferencia, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluyendo la interferencia que
pueda causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de
licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas produire de
brouillage, et (2) l'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

2.2.3 Japodn
YRR B EIC RS < BN EE GRS 2 2 T T R E R i 2 228 L T\ 5,

Este equipo contiene equipos de radio especificados que han sido certificados para la Certificacién de
Conformidad del Reglamento Técnico segun la Ley de Radio.
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2.3 Prestaciones esenciales
A continuacidn se presenta la lista de las prestaciones esenciales del OptoMonitor 3 y la degradacién que

puede esperar un operador si el rendimiento esencial se pierde o se degrada debido a una perturbacién
electromagnética.

Prestaciones esenciales Degradacion observada

Aislamiento eléctrico para los convertidores
CC/CC en las interfaces para Aux, entradas y
salidas Pa, salida Pd e interfaz UM

Ruido o pérdida de funcionalidad que aparece durante
la desfibrilacién de un paciente.

Riesgo de incendio o pérdida de aislamiento
inducido por el fallo de un componente y
mitigado por las funcionalidades a prueba de
fallos

La unidad no se enciende, error en la unidad de
visualizacion o todos los LED en OpM3 parpadeando
cuando se enciende.

Ruido o pérdida de funcionalidad que aparece durante

Proteccién contra la desfibrilacion o .
la desfibrilacién de un paciente.

Ruido en la senal que altera el promedio, pérdida de

Exactitud de las mediciones de presion
P senal, pérdida de conexién del dispositivo de la UM.

2.4 Desviacion respecto a las normas
No se produjeron desviaciones de las partes aplicables de las normas enumeradas anteriormente durante
la evaluacion de la conformidad del sistema OptoMonitor 3
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3 VISION GENERAL DEL SISTEMA OPTOMONITOR 3

LBL-2008-41-v8 es OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04

Artic ., Artic .
Descripcion Descripcion
ulo ulo
1 Unidad 6ptica OptoMonitor 3 (OpM3-UO) 10 Cable. de interfaz del transductor adrtico
(Aortic In)

) Cable de alimentacién y fuente de 11 Cable de interfaz de la salida de presidn
alimentacién externa de OpM3-UO (Aortic Out)
Cable de comunicacién UO-UV (o

3 comunicacion inaldmbrica, dependiendo de | 12 | Conector dptico de la UM
la configuracion)
Unidad de visualizacion OptoMonitor 3
(OpM3- UV) Dos salidas accesibles:
Conector USB para el puerto de .

4 . L, 13 | Conector eléctrico de la UM
alimentacién de la llave USB solamente (no
suministrado), salida de video para el
monitor externo (no suministrada).

5 Cable de alimentacién y fuente de 14 Unidad de manipulacién OptoMonitor 3
alimentacién externa de OpM3-UV (OpM3-UM)

6 Sistema del laboratorio de hemodinamica 15 Conector del factor de medicion (GFC)
(suministrado por terceros) (cuando corresponda)

7 Ca'ble de interfaz de la salida de presidn 16 | Cable OpSens con conector FOIC
(Distal Out)

8 Cable de interfaz AUX (AUX In) 17 | OpSens OptoWire™

9 Transductor adrtico (suministrado por
terceros)
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3.1 Unidad 6ptica OptoMonitor 3 (OpM3-UQ)

La unidad dptica calcula la presidn obtenida de la guia de presidon OptoWire™. Es la unidad principal que
proporciona conexiones al sistema del laboratorio de hemodinamica, al transductor adrtico, a la unidad
de visualizacidn y a la unidad de manipulacién. La unidad dptica tiene 6 LED en su cara delantera que
alertan al usuario de varias maneras (ver la seccidn 3.6.2).

La unidad éptica OptoMonitor 3 (OpM3-UO) incluye los siguientes cables:

1. Fuente de alimentacion de 12 Vy cable
2. Cable de CA de un pais especifico
3. Cable de comunicacidn con la UV (COM si es de 10", LAN si es de 15").

Dependiendo de la conexién prevista laboratorio de hemodindmica-OptoMonitor 3, la UO también puede
incluir cualquiera de los siguientes cables:

1. Cable de interfaz para la entrada de Pa (del sistema de hemodindmica o del transductor aértico)
2. Cable de interfaz para salida de Pd al sistema del laboratorio de hemodinamica
3. Cable de interfaz para salida de Pa al sistema del laboratorio de hemodinamica.

El OptoMonitor 3 se suministra con un cable de alimentacidn de tres conductores; La conduccion a
tierra es sélo una toma a tierra funcional.

La Unidad 6ptica OptoMonitor 3 admite tanto la conexién por cable como la conexidén inaldmbrica a su
Unidad de visualizacidn. La conexidn por cable es a través de un cable de comunicaciéon UO-UV si se utiliza
la UV pequefia de 10", o a través de un cable LAN si se utiliza la UV grande de 15".

La Unidad dptica tiene 9 puertos en su cara inferior. Constan de:

e Un puerto de alimentacién CC

e Dos conexiones de la unidad de manipulaciéon (una para la conexidn eléctrica, otra para la
conexién optica)

e Un puerto LAN

e Un puerto COM

LBL-2008-41-v8 es OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04 27 | Pagina



e Cuatro conexiones de cables de interfaz de entrada/salida de presion (ver la seccion 3.2).

3.2 Cables coninterfaz a laboratorio de hemodinamica

OpSens puede proporcionar cables de interfaz que conecten los sistemas del OptoMonitor 3 con el
sistema del laboratorio de hemodindmica. Estos cables se adaptan a los tipos especificos de equipos de
monitorizacién de su laboratorio de hemodinamica.

3.2.1 AUXIn (Cable de interfaz AUX)

Obligatorio a menos que se utilice el cable de interfaz del transductor Ao (ver la seccién 3.2.2).
Proporciona a la unidad dptica lecturas de Pa del sistema del laboratorio de hemodinamica. El modelo de
cable depende de su sistema actual de laboratorio de hemodindmica.

3.2.2 Aortic In (Cable de interfaz del transductor Ao)

Obligatorio a menos que se utilice el cable de interfaz Aux (ver la seccién 3.2.1). Proporciona a la unidad
Optica lecturas de Pa directamente desde el transductor adrtico, haciendo del OptoMonitor 3 un
dispositivo mas independiente. El modelo de cable depende de su sistema actual de Itransductor aértico.

3.2.3 Cable Aortic Out (cable de interfaz de salida de presion)

Obligatorio si se utiliza el cable de interfaz del transductor Ao (ver la seccion 3.2.2), en caso contrario, es
opcional. Salida de Pa al sistema del laboratorio de hemodindmica. El modelo de cable depende de su
sistema actual de laboratorio de hemodinamica.

3.2.4 Distal Out (cable de interfaz de salida de presion)
Opcional. Envia las lecturas de Pd obtenidas de OptoWire™ al sistema de hemodinamica en el laboratorio
de hemodindmica. El modelo de cable depende de su sistema actual de laboratorio de hemodindmica.

3.3 Unidad de visualizacion OptoMonitor 3 (OpM3-UV)
: CIIETI D €© e

Smith, John Az12345678

as0 Pd/Pa
1.00

e A ] it

Settings Patient AD Zern Equalize FFR | dPR ‘ Pullback

3.3.1 \Visidon general de la UV

La Unidad de visualizacion del OptoMonitor 3 se la interfaz de usuario del OptoMonitor 3. Muestra el
estado del sistema, realiza el promedio de la presion, calcula la FFR (RFF), dPR (CPd) y muestra curvas
graficas y datos relevantes. La UV también tiene altavoces integrados que alertan al usuario de varias
maneras (ver seccion 3.6.1).
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La Unidad de visualizacién (OpM3-UV) incluye los siguientes elementos:

1. Cable de comunicacién UO-UV (COM si se usa la UV de 10", LAN si se usa la UV de 15")
2. Moddulos de extensiones de tipo plug-in (el nUmero varia segun las opciones)

OpSens ha puesto a disposicidon de todos los clientes el OpM3-UV en dos tamanios diferentes: pequeio
(10") y grande (15").

La unica diferencia entre las dos unidades es su tamano y la disponibilidad de los puertos. Todas las
funciones, explicaciones y cualquier otra declaracién relativa al OpM3-UV se aplica a ambos tamanfos de
UV; los sistemas funcionan de forma idéntica.

uv-10" Uv-15"

Imagen

Tamafio de la pantalla 10 pulgadas 15 pulgadas

Puerto de alimentacion Uno Uno

Puerto LAN Uno Dos

Puertos de controlador USB Uno Uno

(sélo para la llave USB)

Puerto COM Uno Ninguno
Puerto DVI-D o HDMI (segun el

Control externo Puerto VGA ! (segd
modelo)

El aumento del tamafio de la
Su menor tamano lo hace ligero | pantalla hace que los datos y las

y muy portatil. Es la eleccidn funciones sean muy claros, y el
Ventajas idc'e?I para el c.Iientg gue desea aumento del !'ujmc?r'o de
utilizar este dispositivo puertos del dispositivo lo hace
montado en la cabecera de la mucho mas versatil. Es ideal
cama. para su funcionamiento en la

sala de control.
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3.4 Unidad de manipulacién OptoMonitor 3 (OpM3-UM)

La unidad de manipulacién OptoMonitor 3 proporciona el enlace entre la guia de presién OptoWire™ vy la
unidad éptica. La unidad portatil también tiene un LED en su cara delantera que alerta al usuario de varias
maneras (ver la seccion 3.6.2).

La unidad de manipulacién tiene un puerto verde cuadrado en su cara frontal que esta destinado a la
conexién OptoWire™, asi como una conexion de ranura mds pequena para el conector del factor de
medicion (cuando corresponda).

NOTA: La unidad de manipulacién debe colocarse fuera del campo estéril.

3.5 Accesorios

3.5.1 Guia de presién OptoWire™ (no suministrada)
La guia de presidon OptoWire™ de OpSens proporciona la presion distal necesaria para calcular tanto el
dPR (CPd) como la FFR (RFF). Este accesorio es de un solo uso.

Pdngase en contacto con su representante para la compra de OptoWire™.

Consulte las instrucciones de uso de OptoWire™ para lo siguiente:

Eliminacién de la unidad después de su uso

Como corresponda, el proceso adecuado para la limpieza y el envasado
Método de esterilizacidn

Instrucciones necesarias en caso de dafios en el embalaje estéril

Precauciones a tomar en caso de cambios en las prestaciones del OW como consecuencia del

envejecimiento y de las condiciones ambientales.

LBL-2008-41-v8_es OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04

30 | Pagina



3.5.2 Transductor adrtico (suministrado por terceros)

La Unidad 6ptica utiliza las sefiales del OptoWire™ y una entrada de presion adrtica para calcular tanto el
dPR (CPd) como la FFR (RFF).

La lectura de la presién adrtica puede obtenerse de un sistema del laboratorio de hemodindamica, a través
de la entrada AUX, o de un transductor adrtico, a través de la entrada del transductor aodrtico. Si se utiliza
una conexién directa al transductor aértico, el transductor debera cumplir los siguientes requisitos:

Transductor conforme a la norma ANSI/AAMI BP22 con las siguientes especificaciones:

Sensibilidad: 5 uV/V/mmHg

Tensidn de excitacion: De 4 a 8 Vrms
Impedancia de excitacién: > 200 ohmios
Impedancia de sefial: < 3.000 ohmios.

Intervalo de presién minima -De 30 a 300 mmHg

vk wn e

Consulte las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del transductor de presion adrtica para
lo siguiente:

e Eliminacién de la unidad después de su uso

e Restricciones en el nimero de reutilizaciones.

e Como corresponda, el proceso adecuado para la limpieza y el envasado

e Meétodo de esterilizacién

e Instrucciones necesarias en caso de dafios en el embalaje estéril

e Precauciones a tomar en caso de cambios en las prestaciones del transductor como consecuencia
del envejecimiento y de las condiciones ambientales.

3.6 Indicadores sonorosy LED

El OptoMonitor 3 dispone de LED e indicadores sonoros para identificar el estado y las prestaciones del
sistema.

Los indicadores sonoros se expresan en tonos bajos, medios y altos.

3.6.1 Indicadores sonoros

Eventos Audio Descripciones
Evento de conexién dptica 2 tonos bajos Hubo una desconexidn déptica
Evento de conexidn dptica 2 tonos altos Hubo una conexion éptica
Funcién de puesta a cero 3 tonos B-M-A* Cero completado
., . La puesta a cero de OptoWire™ fallg,
Funcién de puesta a cero 3 tonos medios
abortado
Funcién de ecualizacién 1 tono bajo Reinicio de la ecualizacidn
Indicacidn de coincidencia . Desajuste entre el conector del factor de
] . 3 tonos medios . .
de dispositivos medicion y el OptoWire™
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Comunicacién de datos 4 tonos altos

Comunicacidn de datos perdida entre la
unidad de visualizacién y la unidad 6ptica

* B-M-A: Bajo - Medio - Alto

3.6.2

Indicadores de colores

El indicador LED del sistema OptoMonitor 3 le ayudard a controlar el estado de las prestaciones del
sistema.

3.6.2.1

Indicadores de la Unidad dptica y la Unidad de visualizacion

La Unidad éptica tiene seis indicadores LED en su cara frontal, repartidos entre una fila superior de cuatro
LED y una fila inferior de dos LED.

El primer LED . de la fila inferior indica el estado de alimentacién de la unidad déptica. Un
indicador azul fijo indica que la Unidad dptica estd alimentada.

El segundo LED - de la fila inferior indica la conexidn inaldambrica de la Unidad dptica con la
Unidad de visualizacidn. El indicador esta APAGADO cuando la funcién inaldmbrica de la UO no
estd activada. Un indicador azul intermitente indica que el sistema inaldmbrico de la UO esta
activado pero no esta conectado actualmente con una unidad UV. Un indicador azul fijo indica
que la UO y la UV estadn conectadas de forma inalambrica.

El primer LED [] de la fila superior indica el estado de la conexidn eléctrica con la unidad de
manipulacion. Un indicador verde fijo indica que la conexidn eléctrica entre la UO y la UM es
estable.

El segundo LED ﬁ de la fila superior indica el estado de la conexién dptica con la Unidad de
visualizacién. Un indicador verde fijo indica que la conexidn dptica entre la UO y la UM es estable.

El tercer LED de lafila superior indica el estado de puesta a cero de OptoWire™. Un indicador
verde fijo indica que el OptoWire™ se ha puesto a cero con éxito a la presidon atmosférica.

El cuarto LED [Iﬂ de la fila superior indica el estado de ecualizacién entre el Optowire™y la
presion adrtica. Un indicador verde fijo indica que el Optowire™y la presidon adrtica se han
ecualizado con éxito a la misma presion.
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La fuente de alimentacién de Unidad de visualizacidn tiene un LED, que tendra un color verde constante
para indicar que la UV esta encendida.

3.6.2.2 Estado general del sistema

UO encendida: Azul intermitente El sistema no estd listo para su uso. Consulte los mensajes
de la ventana de mensajes de la Unidad de visualizacién.

LED de la fila superior de la UO: La UO se esta actualizando. Consulte la seccién 8.9 para

Tercero intermitente, cuarto actualizar la UO.

permanente

LED de la fila superior de la UO: Todos  El sistema tiene un error. Reinicie la UO. Si los LED siguen

intermitentes parpadeando después de reiniciar la UO, pdngase en
contacto con OpSens o con personal autorizado por
OpSens.

3.6.2.3 Indicadores de la Unidad de manipulacion:

Los indicadores LED verde y dmbar de la unidad de manipulacién proporcionan informacion mediante
secuencias de colores y cédigos de destello. Consulte la siguiente tabla para mds detalles.

Las secuencias codificadas con destellos se representan graficamente en la unidad de manipulacién de la
siguiente manera:

Pulsacion rapida X X X X XK X ]
Pulsacién lenta(cada2-3segundos) @& @ © ©

Parpadeo lento Gl GEb
Encendido, fijo —

Eventos Indicadores LED Mensaje en la unidad de visualizacion

El conector de factor de

medicidon no esta insertado

en fa unidad de ® © 0 o
manipulacion- Insertar el

conector de factor de

medicion

Pérdida de conexion optica - CN N N N N N BN O sighal, check OptoWire connection

Conectar/Comprobar OW

Sistema listo/puesta a cero _

terminada

2 puesta a cero de G

OptoWire™fall6/abortada

OptoWire zero aborted (signal unstable)
o bien
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OptoWire zero aborted (signal unstable),
old value used
OW y conector de factor de Mismatch between OptoWire and GF
medicion desparejados connector
NOTA: las indicaciones de los LED ambar suelen significar que el sistema requiere la atencion del
operador.

3.7 Interfaz grafica de usuario

La interfaz de OptoMonitor 3 comprende una pantalla tactil con una interfaz grafica de usuario a través
de la cual se realiza toda la interaccidn con el usuario. Las mediciones se muestran como curvas gréficas
en tiempo real, asi como valores numéricos. La disposicion grafica puede cambiar dependiendo del modo
de medicidn seleccionado o del estado actual del instrumento.

PANTALLA DE INFORMACION

Al poner en marcha el aparato, hay que introducir el cddigo de acceso a la aplicacion para acceder a la
pantalla PRINCIPAL.

10:35:56

s Application Code Entry

Antes de acceder a la pantalla principal, es posible acceder a la pantalla de informacion del sistema
mediante el botén de informacion.

3 System Info 1053

2023-03-16 14:04

OpM3-DU-K767
80V3000
114

81v32817
4.1.6
41.0

20.0
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Esta pagina muestra toda la informacién sobre el OpM3: La fecha y la hora establecidas por la UV, el
numero de mdodulo de la UV, el numero de serie de la UV y la UO, asi como las versiones de software
instaladas de la UO, laUV yla UMy la versién de hardware de la UO.

PANTALLA PRINCIPAL

La primera pantalla que aparece cuando se ha iniciado el instrumento es la pantalla PRINCIPAL. La pantalla
PRINCIPAL estd dividida en cinco zonas como se muestra a continuacion.

1. Ventana grafica:
Presiones de Pa y Pd en tiempo real, promedio de presiones de Pay Pd, curva Pd/Pa (sélo durante
la reproduccion). Esta ventana cambia dependiendo de las funciones y modos.
2. Campo de informacion:
Indicaciones de estado, periodo de promedio, nombre del paciente, ID del paciente, fecha y hora.
3. Ventana de datos:
Valores numéricos como el promedio de las presiones medias Pa y Pd, Pd/Pa y dPR (CPd). En el
modo de reproduccion, los valores mostrados estan relacionados con un cursor o una parte
seleccionada de la sefial. Algunos valores son clicables y afectaran a los valores y/o a la sefial
mostrada.
4. Ventana de mensajes:
Mensajes de informacién y advertencia. Una vez iniciada la grabacién, el tiempo transcurrido
(hh:mm:ss) se muestra en la parte superior izquierda de las ventanas de mensajes.
5. Ventana de menu:
Botones del submenu y de funcion.
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3.8

Funciones de la pantalla del menu principal

La navegacion por los menus del software del instrumento se realiza facilmente en un solo paso utilizando
los botones de acceso directo de la parte inferior de la pantalla tactil (ventana de menu).

SK‘“i"I‘lIIlIIY Aﬂ‘?j‘ﬁﬁj m It{ En @ 132529

l

Ht

Equalize Pullback

Botdn Settings (ajustes)

Al pulsar este botdn la pantalla cambia a la pantalla SETTINGS (AJUSTES) (seccion ).

OptoWire™

Botdn Patient (paciente)

Acceda al didlogo de informacién del paciente para introducir el nombre del paciente, la
identificacion, el sexo, la fecha de nacimiento, la fecha del procedimiento, el nimero de ingreso,
el nombre del médico que lo realiza y la descripcidn del estudio. Desde el didlogo de informacidn
del paciente se puede acceder a la lista DICOM. Vea la seccion 7.12.1 para mas informacion.
NOTA: Se recomienda crear la identificacién del paciente antes de cada caso para asociar las
grabaciones a un paciente concreto.

Botén Ao Zero

Puesta a cero adrtica del OptoMonitor 3. Vea la seccién 7.2.2 para mas informacion.

Botdn de ecualizacion

Iguale la presion del OptoWire™ (Pd) a la presion adrtica (Pa). Vea la seccidon 7.5 para mas
informacion.

Bot6n FFR (RFF)

Comienza a registrar una medicién de media dePd/media de Pa. Cuando se pulsa, cambia a un
botén STOP FFR (PARAR RFF), pulsando el cual terminara la grabacién y cambiara la pantalla al
modo de reproduccién (vea la seccion 3.9). Al pulsar el botdn FFR también se inicia
automaticamente el seguimiento de la media minima de Pd/Pa. El nimero de latidos sobre los
que el cédlculo de RFF promedia (predeterminado = 3) lo establece el usuario en la pantalla
SETTINGS (AJUSTES) (vea la seccidn 5). Vea la seccion 7.9 para mas informacién sobre la RFF.
Botdn dPR (CPd)

Comienza a registrar y calcular el cociente de presién diastdlica. La pantalla cambiara
automaticamente al modo de reproduccion (vea la seccion 3.9) al finalizar. Vea la seccién 7.10.1
para mas informacion.
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7. Boton dPR Pullback (CPd en la retirada)
Comience una medicién de dPR Pullback (CPd en la retirada). Cuando se pulsa, cambia a un botdn
STOP Pullback (PARAR retirada), pulsando el cual terminara la medicidon y cambiara la pantalla al
modo de reproduccidn (vea la seccién 3.9). Vea la seccidn 7.10.2 para mas informacion.

8. Boton Ver
Pulse este botdn para ver las mediciones registradas previamente. Al pulsar este botdn la pantalla
cambia al modo de reproduccidn (vea la seccion 3.9). Si se han introducido los datos del paciente,
todos los registros anteriores guardados bajo esta identificacién de paciente apareceran en la
ventana de mensajes de la pantalla de reproduccidn.

3.9 Funciones del modo de reproduccion

En la pantalla de reproduccidn, la ventana de mensajes se sustituye por un navegador de grabaciones que
consiste en un cuadro de seleccién que puede utilizarse para seleccionar la grabacién deseada para su
visualizacidn y las flechas izquierda y derecha para navegar por las grabaciones en orden cronoldgico.
También se muestra una ventana grafica mas pequefia para presentar al usuario una vision general de la
grabacidn actual y desplazarse por la grabacién cuando se aplica un zoom. En esta pantalla, el usuario
puede utilizar los dedos dentro de la ventana grafica principal para manejar el zoom pellizcando vy
moviéndose por la grabacidn arrastrando. Al seleccionar una grabacién, la pantalla mostrara las
mediciones de presidn grabadas, actualiza la pequefa ventana que contiene las mediciones de longitud
completa grabadas y el tiempo total de grabacion. La pantalla también actualizara la ventana graficay la
ventana de datos, dependiendo del tipo de grabacién que sea:

e Una grabacidon RFF mostrara las mediciones grabadas en la ventana grafica, asi como la RFF
minima sobre la grabacion en la ventana de datos. Se colocara una linea amarilla en el punto de
RFF minima. El usuario puede desplazarse a través de las mediciones registradas para ver los
cambios de Pay Pd a lo largo del tiempo. Pulsando el botén FFR (RFF) en la ventana de datos, el
marcador volvera al punto de RFF minima.

. 13:50:07
Smith, John  Az12345678 @ 4-03

050

FFR
Botén FFR (RFF)

0.00

< 2023-04-03T13:49:33 FFR (1.00)

A

Patient Archive

e Una grabacion de dPR (CPd) mostrara el valor de dPR (CPd) a lo largo de la grabacidon. En este
modo de reproduccidn no se mostraran los valores de Pa, Pd o Pd/Pa.
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’ " 13:51:58
Smith, John Az12345678 @ 2023-04-03

» < 2023-04-03113:50:20 dPR (1.00)

< A Close Case Delete

Archive Record

e Una grabacién de dPR (CPd) en la retirada mostrard las mediciones registradas y el valor de dPR
(CPd) en la retirada a lo largo del tiempo en la ventana gréfica. El dPR (CPd) minimo durante la
retirada se mostrara en la ventana de datos, y también se marcard con una linea morada en el
punto de dPR (CPd) minimo en la ventana grafica. En este modo de reproduccién no se mostraran
los valores de Pa, Pd o Pd/Pa. Pulsando el botén dPR (CPd) en la ventana de datos, el marcador
vuelve al punto de dPR (CPd) minimo.

. - 13:52:03
Smith, John A712345678 @ 2023-04-03

1.00

Botén Pd/Pa
hos
0.90

Pd/Pa

Boton dPR (CPd) el

< 2023-04-03113:50:37 dPR Pullback

A Delete

Close Case Record
Patient Archive ik

e Sise pulsa el botdn Pd/Pa en la ventana de informacidn mientras se esta en una reproduccion de
dPR (CPd) en retirada, la reproduccién cambiara al modo «Pd/Pa», donde la ventana gréfica se
actualizard con Pd/Pa con el tiempo y se marcard con una linea amarilla en el punto de Pd/Pa
minimo, y también se actualizara la ventana de datos en consecuencia. Pulsando el boton Pd/Pa
en la ventana de datos, el marcador volverd al punto de Pd/Pa minimo.
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3.9.1

1.

13:52:53

Smith, John A712345678

Bot6n dPR (CPd) g

| < 2023-04-03113:50:37 dPR Pullback

< A Close Case Delete

Patient Archive Freard

Pulsando el botdn dPR (CPd) en la ventana de datos, se reanudara la visualizacién de las curvas
del valor de dPR (CPd) y de presion de dPR (CPd) en la retirada.

Funciones de menu universales

14:21:35
Smith, John Az12345678

2023-03-31T13:53:01
2023-03-31T13:53:45

Medtronic CoreValve Evolut R

FFR (1.00)

D&ete

Close Case Record

Cuadro de seleccidn de grabaciones

Este cuadro de seleccion permite elegir entre todas las grabaciones de un caso de paciente actual.
Si no hay ningln caso abierto (véase el apartado 6), todas las grabaciones anteriores realizadas
sin un caso abierto apareceran en esta ventana (con el identificador «NoPaciente»). Si se toca en
este cuadro, una grabacidon especifica hara que sus mediciones registradas actualicen en
consecuencia la ventana grafica y la ventana de datos. Las grabaciones también se pueden
visualizar en el orden en que fueron grabadas con los botones de flecha izquierda y derecha.
Botdn Back (retroceder)

Presione este botdn para volver a la pantalla PRINCIPAL (Vea la seccién 3.8).

Botdn Patient (paciente)

Acceda al didlogo de informacién del paciente para ver el nombre del paciente, la identificacién,
el sexo, la fecha de nacimiento, la fecha del procedimiento, el nimero de ingreso, el médico que
lo realiza y la descripcion del estudio. Vea la seccidn 7.10.1 para mas informacién.
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4. Botdn Archive (archivo)
Pulse este botdn para ver las grabaciones anteriores. Al acceder a las grabaciones anteriores se
cerrara el caso actual, si esta abierto. Por lo tanto, no se debe acceder a este menu mientras un
caso esté en curso.

5. Botdn Close Case (cerrar caso)
Pulse este botdn para cerrar el caso del paciente actual. Todas las grabaciones del paciente actual
se almacenaran en el Archivo, y la informacidn del paciente se restablecerd a «por defecto».

6. Boton Delete Record (eliminar grabacion)
Pulse este botdn para borrar la grabacién que esta seleccionada actualmente en el cuadro de
seleccion de grabaciones.

7. Botdn Notes (notas)
Pulse este botdn para acceder a la informacion vinculada a la grabacion. Para una grabacién de
FFR (RFF), dPR (CPd) o CPd en retirada, el usuario puede anotar el vaso de interés para el
procedimento, lo que actualizard un mapa visual del sistema vascular. El usuario también puede
anotar la evaluacién fisiolégica del paciente, anotar el paso del procedimiento y anotar el farmaco
utilizado. Vea la seccion 7.12.2 para mas informacion.

8. Boton Compare (comparar)
Este botdn permite comparar dos grabaciones. Esto no estd disponible para la grabacion de FFR
(RFF), dPR (CPd) y CPd de retirada. Disponible sélo para TAVI.

9. Escala de presion
Pulse la escala de presién para cambiar manualmente la escala seleccionada.

10. Escala dPR (CPd)
Pulse la escala dPR (CPd) mientras esta viendo un CPd de retirada en el modo de reproduccidn
para cambiar manualmente la escala seleccionada.

11. Funcién de acercamiento y alejamiento Zoom in / Zoom out
Para reducir el segmento total a la vista 0 zoom in (ampliar), use 2 dedos en el area grafica y
separelos (pellizcar hacia fuera). Para aumentar el segmento total a la vista o zoom out (alejar),
use 2 dedos en el area grafica y acérquelos (pellizcar hacia dentro).
El alejamiento es posible hasta que se vea toda la longitud del grafico grabado.

12. Botdn Play (reproducir)
Pulse este botdn para ver una reproduccidn de la grabacion seleccionada. Cuando se pulsa,
cambia a un botdn STOP (PARADA), pulsando el cual terminara la reproduccién y volvera a la
pantalla de reproduccién. A medida que el sistema reproduce la grabacién, la hora de la
reproduccidn se mostrara a la izquierda de la ventana de grabacién completa.

13. Periodo de promediacion
Esto indica el periodo de promediacidn. El periodo de promediaciéon indica el nimero de latidos
en los que se promedian los siguientes valores:

El promedio de Pa se aplica a la grabacién de FFR (RFF), dPR (CPd) y CPd de retirada;
El promedio de Pd se aplica a la grabacién de FFR (RFF), dPR (CPd) y CPd de retirada;
FFR (RFF) se aplica a las grabaciones de RFF;
Pd/Pa se aplica a la grabacion de dPR (CPd) y CPd de retirada;
o Los valores sistélicos y diastélicos del Ao y del VI se aplican a las grabaciones de TAVR.
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Se puede editar en los ajustes entre 1, 2, 3, 4 o 5 latidos.

3.9.2 Funciones del menu Archivo

La pantalla de archivo muestra la tabla de carpetas de pacientes. Esta tabla se rellena con todas las
grabaciones almacenadas en la UV. La lista se ordena inicialmente por la fecha del procedimiento, pero
puede reordenarse pulsando el titulo de una columna. La columna de estado indica si la grabacidén ya ha
sido exportada o no:

N/A: Estado no aplicable (se utiliza para las carpetas que no tienen ninglin paciente asociado)

- La carpeta de pacientes no se ha exportado nunca o se ha exportado pero desde entonces se ha
afiadido, eliminado o actualizado al menos uno de los registros de la carpeta de pacientes.

USB: La carpeta del paciente sélo se ha exportado por USB (o de forma andnima).
SACl: La carpeta del paciente sélo se ha exportado por DICOM.

U+S La carpeta del paciente se ha exportado por USB (o de forma andnima) y también se ha exportado
por DICOM.

14:39:58

Archive Selected item(sy: 1/5

202 6 1961
2023-03-16  |Holly Davis 1961-03-10  As12345678

2023-0313 | Holly Davis 1961-03-10 | As12345678

Holly As12345678

2023-03-10 HNo Patient LI

2023-03-10 | Smith 1961-03-10 | Za123456

1. Botdn Back (retroceder)
Pulse este botén para salir de la vista de archivo sin cambiar el caso visualizado.

2. Boton USB Export (exportacion DICOM)
Pulse este botdn para exportar la grabacion a un dispositivo de hardware externo (unidad USB).
Vea la seccion 7.9.3.1 para mas informacion.

3. Boton Anonymous Export (exportacion anénima)
Pulse este botdon para realizar la misma accién que el botdn de exportacion USB de forma
andénima. Este botdn cargard las grabaciones sin informacién del paciente.

4. Botdn DICOM Export (exportacion DICOM)
Si el sistema esta configurado correctamente para ser conectado a la red del hospital, es posible
exportar los datos graficos y numéricos de los procedimientos a través de DICOM. Pulse este
botdn para enviar una captura de pantalla y datos de las grabaciones del caso al SACI. Vea la
seccion 7.9.3.2 para mas informacién.
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5. Botodn Storage Space (espacio de almacenamiento)
Pulse este botdn para mostrar la ventana emergente «Espacio de almacenamiento». Esta ventana
emergente mostrard informacidon sobre el almacenamiento interno y el almacenamiento en
dispositivos de hardware externos (almacenamiento USB).
6. Botodn Select All (seleccionar todo)
Pulse este botdn para seleccionar o anular la seleccién de todos los casos en la ventana de Archivo.
7. Botodn Delete (eliminar)
Pulse este botdn para eliminar los casos seleccionados.
8. Boton de marca de verificacion
Pulse este botdn para abrir el caso seleccionado. Si no se selecciona ningln caso, el ultimo caso
permanecera en la ventana de visualizacion.
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1 Unidad optica OptoMonitor 3 (OpM3- 10 Cable de interfaz del transductor
uo) aodrtico (Aortic In)
) Cable de alimentaciéon y fuente de 11 Cable de interfaz de la salida de presion
alimentacién externa de OpM3-UO (Aortic Out)
Cable de comunicacion UO-UV (o
3 comunicacion inaldmbrica, 12 Conector 6ptico de la UM
dependiendo de la configuracion)
Unidad de visualizacién OptoMonitor 3
4 13 Conector eléctrico de la UM
(OpM3-UV) et
5 Cable de alimentacién y fuente de 14 Unidad de manipulacién OptoMonitor
alimentacién externa de OpM3-UV 3 (OpM3-UM)
Sistema del laboratorio de
! . . ! Conector del factor de medicién
6 hemodindmica  (suministrado  por 15
(cuando corresponda)
terceros)
Cable de interfaz de la salida d i6
7 a. © denteraz de fa salida de presion 16 Cable OpSens con conector FOIC
(Distal Out)
8 Cable de interfaz AUX (AUX In) 17 OpSens OptoWire™
9 Transductor adrtico (suministrado por
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4.1 Desembalaje del sistema OptoMonitor 3
Desembale la caja y compruebe que se han suministrado los siguientes componentes:

e Una unidad dptica con fuente de alimentacidn de UO y cable principal.

e Una unidad de manipulacién.

e Una Unidad de visualizacién con alimentacién de UV, cable de comunicacion UO-UV, abrazadera
de montaje y tornillos.

Dependiendo de la conexion prevista laboratorio de hemodinamica-OptoMonitor 3, la caja también
puede incluir cualquiera de los siguientes cables:

e C(Cable de interfaz para la entrada de Pa (del sistema de hemodindamica o del transductor adrtico).
e Cable de interfaz para salida de Pd al sistema del laboratorio de hemodinamica.

e Cable de interfaz para salida de Pa al sistema del laboratorio de hemodindmica.

e Un cable DICOM - opcional.

NOTA: antes de su uso, compruebe siempre que todas las piezas estén presentes y no estén dafiadas.

4.2 Montaje de los dispositivos

4.2.1 Montaje de los dispositivos
Hay varias posibilidades para montar las diferentes partes del OPM3. Consulte el apartado 15 Apéndice
A: Instrucciones de instalacién del OptoMonitor 3 para mas instrucciones de instalacién.

4.2.2 Montaje de la unidad éptica

La unidad 6ptica es adecuada para su instalacidn en el entorno del paciente. Instale la unidad éptica de
OptoMonitor 3 de forma segura debajo de la cama o en otro lugar cercano. Asegurese de que la Unidad
Optica y Unidad de visualizacién estén lo suficientemente cerca para conectar el cable de comunicacién
UO-UV , o si utiliza una conexién inaldmbrica, asegurese de que no hay interferencias que puedan
interrumpir la sefial entre UO y UV.

NOTA: Si reemplaza un OptoMonitor, asegurese de que la fuente de alimentacidn sea reemplazada
también. La fuente de alimentacion del OptoMonitor no esta autorizada para su uso con el OpM3.

4.2.3 Montaje de la unidad de visualizacion

La unidad de visualizacion es adecuada para su instalacién en el entorno del paciente. Si utiliza la conexién
por cable entre UO y UV, siga estos pasos para montar la Unidad de visualizaciéon del OptoMonitor 3 junto
ala cama:

1. Fije la abrazadera y la placa adaptadora a la parte posterior de la Unidad de visualizacion del
OptoMonitor 3 con los tornillos suministrados.

2. Fije la Unidad de visualizacién del OptoMonitor 3 a un lugar adecuado en un poste de infusién i.v.
(no se muestra). Aseglrese de que el montaje de la Unidad de visualizacion del OptoMonitor 3
queda asegurado y que su posicion es estable.

3. Conecte el cable de comunicacion UO-UV (Cable COM azul a COM1 en la UV-10”, cable LAN a
LAN2 en la UV-15").
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También es posible utilizar un soporte de pantalla de terceros si fuese necesario. Tanto la UV-10” como e
la UV-15” pueden fijarse a un soporte de pantalla VESA. La UV-10” se puede acoplar a un soporte VESA
de 75 x 75 y la UV-15" se puede acoplar a un soporte VESA de 10 x 10.

Si utiliza la conexidn inaldmbrica entre UO y UV, instale la UV en un lugar que sea accesible y seguro de
usar, y que pueda mantener una conexién inaldmbrica constante con la UO. Esto incluye cualquier
ubicacidn aceptable dentro de la sala de control. La mochila inaldmbrica se puede conectar en cualquier
puerto USB libre pero no debe conectarse mediante un cable de extension.

Para activar la funcion inaldambrica en la UO (el LED inalambrico parpadea), es necesario conectar UO y
UV mediante una conexidn con cable y desactivar el ajuste inalambrico y volver a activarlo en la pantalla
de parametros de redes de la UV. Una vez que el sistema inaldambrico estad encendido, se puede retirar el
cable de comunicacién.

Cuando se utiliza la comunicacion inaldmbrica entre UO y UV, factores como la distancia y las
perturbaciones de los equipos cercanos pueden afectar a la calidad de la sefial. En esos casos, aparecera
un mensaje en pantalla para indicar la pérdida de informacidn. El enlace de comunicacién se restablecera
si la pérdida de datos es recurrente. Para corregir esta situacion, puede ser util reubicar UO y UV para
reducir la distancia (aproximadamente 10 m de linea de vision) y/o la proximidad a otros equipos. Si el
problema persiste, puede ser necesaria una conexion por cable.

4.3 Conexién de la unidad de manipulacion
La unidad de manipulacion es adecuada para su instalacion en el entorno del paciente. La unidad de
manipulacion es el cable de conexidn entre la guia de presién OptoWire™ y la unidad dptica.

Unidad
Optica

Conexién 5
Optica :

1. Launidad de manipulacién se conecta a la unidad dptica.

2. Asegurese de que la conexidn eléctrica (blanca) y la conexion dptica cuadrada (verde) estén bien
conectadas.

3. La guia de presion OptoWire™ se conecta al conector éptico cuadrado de la unidad de
manipulacion.
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PRECAUCIONES:

e Launidad de manipulacidn debe colocarse fuera del campo estéril.

e Los conectores 6pticos deben limpiarse antes de la conexién. Consulte la seccion 10.1.3
Conectores 6pticos para las instrucciones de limpieza.

e Para mantener limpio el conector éptico, se recomienda siempre mantener la unidad de
manipulacidon conectada a la unidad dptica. Desconéctela Unicamente cuando la unidad
necesite ser reemplazada.

e Evite que la unidad de manipulacién se caiga ya que puede causar dainos al dispositivo. No
utilice el dispositivo si parece dafado o esta deformado.

e Siempre reinstale el protector o los protectores de la tapa guardapolvo en el conector o
los conectores 6pticos. La entrada de polvo en el conector o conectores puede reducir la
calidad de la sefal éptica y generar mensajes de advertencia de «No optical signal» (No
hay sefal dptica).

manipulacién con tapa |\

e, o

4.4  Conexion a la red eléctrica
e Conecte el cable de alimentacién a la Unidad dptica y asegure el enchufe con el anillo roscado.
e Conecte el cable de red eléctrica de la fuente de alimentacidn unida a la Unidad éptica a una toma
de corriente adecuada.
e Repita el mismo proceso para conectar la Unidad de visualizacién a la alimentacion principal.
Tanto la UO como la UV se pondran en funcionamiento automdaticamente una vez que se encienda
la unidad. Tenga en cuenta que se aplicara la misma légica durante los cortes de energia.

ADVERTENCIA:

e Utilice unicamente las fuentes de alimentaciéon y los cables de alimentacidn proporcionados
por OpSens.
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4.5 Conexion a salida adrtica de nivel alto del laboratorio de hemodinamica

La Unidad éptica utiliza las sefales de entrada de OptoWire™ y de la presidn adrtica para calcular tanto el
dPR (CPd) como el FFR (RFF).

La Unidad éptica debe ser conectada a un sistema del laboratorio de hemodinamica o a un Transductor
adrtico para poder acceder a la presidon adrtica (Pa). Si se utiliza el sistema del laboratorio de
hemodinamica:

1. Conecte el cable de interfaz AUX (verde) a la salida de presidn hemodindmica de alto nivel asociada a
la presién aodrtica.
2. Conecte el cable de interfaz AUX al conector verde de la unidad dptica (etiquetado como AUX In).

NOTA: Esta es la entrada de nivel alto (100 mmHg/V) para la presion adrtica de un sistema laboratorio de
hemodinamica. Las mediciones de la presidn arterial adrtica son necesarias para los cdlculos de dPR (CPd)
y FFR (RFF).

4.6 Conexion al transductor adrtico (entrada aodrtica)

La Unidad éptica utiliza las sefnales de entrada de OptoWire™ y de la presidon adrtica para calcular tanto el
dPR (CPd) como el FFR (RFF).

La Unidad éptica debe ser conectada a un sistema del laboratorio de hemodindmica o a un Transductor
adrtico para acceder a la presion adrtica (Pa). Si se utiliza una conexién directa al Transductor adrtico:

1. Conecte el cable de interfaz del transductor Ao (rojo) a la salida del Transductor adrtico asociada
a la presion adrtica.

2. Conecte el cable de interfaz del transductor Ao al conector rojo de la Unidad éptica (etiquetado
como Transductor adrtico).

3. Desde la pantalla principal de la UV, vaya hasta Settings > Maintenance > Input/Output Calibration
> Pa Source (Ajustes> mantenimiento> Calibracién de Entrada/Salida > Fuente de Pa) y seleccione
Transducer (Transductor).

4.7 Conexion de la salida adrtica a laboratorio de hemodinamica - obligatoria cuando se

utiliza el cable de interfaz del transductor Ao
Si se utiliza la entrada adrtica directa a la unidad éptica a través del cable de interfaz del transductor Ao
(véase el apartado 4.6), también debe utilizarse la salida adrtica al sistema del laboratorio de
hemodinamica. Para los laboratorios de hemodinamica aprobados, OptoMonitor 3 puede alimentar la
sefial de presion adrtica procedente del transductor al sistema del laboratorio de hemodindmica
emulando un transductor compatible con el BP-22, de modo que la presién Pa en tiempo real pueda
mostrarse en el monitor del laboratorio de hemodinamica.

1. Conecte el cable de salida de presion (enchufe amarillo) a una entrada libre del transductor del
sistema del laboratorio de hemodinamica.

2. Conecte el cable de salida de presion al puerto amarillo, segundo desde la izquierda, en la fila
inferior de puertos de la unidad dptica (etiquetado como Aortic Out).
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3. Desde la pantalla principal de la UV, vaya hasta Settings > Maintenance > Input/Output Calibration
> Pa Source (Ajustes> mantenimiento> Calibracidn de Entrada/Salida > Fuente de Pa) y seleccione
AUX .

4.8 Conexion de la salida distal al sistema del laboratorio de hemodinamica- Opcional

El OptoMonitor 3 tiene la capacidad de alimentar la sefial de presién distal procedente de la guia de
presién al sistema del laboratorio de hemodindmica emulando un transductor compatible con el BP-22,
de modo que las presiones Pd, Pd/Pa en tiempo real puedan mostrarse en el monitor del laboratorio de
hemodinamica.

1. Conecte el cable de salida de presion (enchufe amarillo) a una entrada libre del transductor del
sistema del laboratorio de hemodindmica.

2. Conecte el cable de salida de presién al conector amarillo de la parte superior izquierda de la
unidad éptica (etiquetado como Distal Out).

NOTA: Se trata de una salida de bajo nivel (5 uV/V/mmHg) de la presion distal medida por la guia
OptoWire™. Esta salida esta destinada a conectarse a un sistema del laboratorio de hemodindamica con
una entrada de transductor compatible con el BP-22 con una sensibilidad de 5 uV/V/mmHg).

4.9 Conexion DICOM

El OptoMonitor 3 tiene la capacidad de comunicarse con el servidor de la lista de trabajos de la modalidad
DICOM del hospital / SIR (Recuperacién de la informacidn del paciente) y la exportacién DICOM al servidor
de archivo / SCP (exportacién de imagenes).

Al conectarse a la red del centro sanitario, por ejemplo DICOM, la conexién debe estar aislada. La conexion
a la red del hospital se realiza a través del puerto LAN1 de la Unidad de visualizacién.

La siguiente informacidn sera necesaria para completar la configuracién de la red. Esta informacion la
debe proporcionar el personal del hospital, tipicamente el grupo de ingenieria biomédica o el
departamento de TI.

¢Puede el OpM 3 utilizar un servidor DHCP para obtener automaticamente una direccién? Si/NO
Si la respuesta es NO, proporcione la siguiente informacion:

e Direccién IP estatica que se va a usar:

e Mascara de red que se va a usar:

e Pasarela de red que se va a usar:

Servidor de la lista de trabajos de la modalidad DICOM / Informacién de SIR
Por favor, indique la siguiente informacién:

e Titulo de AE local del servidor DICOM: (Titulo de AE remota en
OpM3)
e |P del anfitrién AE del servidor DICOM:
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e Puerto local del servidor DICOM:
e Titulo de AE remota del servidor DICOM: (Titulo de AE local en OpM3)

Exportacion DICOM al servidor de archivos / informacion SCP
Por favor, indique la siguiente informacion:

e Titulo de AE local del servidor DICOM: (Titulo de AE remota en
OpM3)

e |P del anfitrién AE del servidor DICOM:

e Puerto local del servidor DICOM:

e Nombre de la institucién DICOM:

e Titulo de AE remota del servidor DICOM: (Titulo de AE local en OpM3)

4.10 Conexién de una pantalla externa
La unidad de visualizacién UV-10" esta equipada con un puerto VGA y puede conectarse a una pantalla
externa utilizando este puerto. La resoluciéon de la pantalla de la UV-10" es de 1.920 x 1.200.

La unidad de visualizacion UV-15" esta equipada con una salida externa (puerto DVI-D o puerto HDMI
segun el modelo de UV-15"). Puede conectarse a una pantalla externa a través de uno de estos puertos.
La resolucion de la pantalla de la UV-15" es de 1024 x 768.

En primer lugar, conecte la pantalla externay, a continuacion, inicie la unidad de visualizacion.

4.11 Conexién de un ratén inalambrico
La unidad de visualizacién esta equipada con puertos USB y puede conectarse un ratdon inaldmbrico.

Recomendacion sobre el raton

e Con el kit OpM3 no se suministra el ratén inalambrico.

e Elratdninaldmbrico debe utilizar una unidad HID genérica. No tiene un controlador de dispositivo
especifico.

e El alcance del ratén inaldmbrico es compatible con la distancia entre su posicion de trabajo y la
ubicacion de la conexién USB.

e Elratdn inaldmbrico cumple las politicas y normativas locales.

e El uso del ratén inaldmbrico debe realizarse de acuerdo con la oficina de Tl y/o seguridad de su
hospital para cumplir con la politica y los requisitos internos de ciberseguridad.

e la bateria del raton debe estar cargada.

Instalacion y uso del ratén
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e El emisor inaldmbrico o mochila de su ratén inaldmbrico debe estar conectado al puerto USB de
la unidad de visualizacion.

e Eluso del ratdon inaldmbrico debe tener en cuenta la prevencion de la contaminacion del area del
paciente

Limpieza del ratén

e Serecomienda seguir las recomendaciones del fabricante del ratén para limpiarlo.
e Elratdn no puede esterilizarse.

e El puerto USB del ratén inaldambrico y el paciente no deben tocarse simultaneamente. Para ello,
es obligatorio utilizar un ratén inaldmbrico y no uno con cable.

e Se requiere equipo adicional para mantener el campo estéril mientras se utiliza el ratdn
inalambrico.

5 AJUSTES DEL INSTRUMENTO

Settings 1338:25

DU audio level
Pressure scale
Time scale 0U audio level -

Pullback Time scale > Brightness -

Pa ~ Pressure wire delay (ms)

Pd ~ Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq.
dPR D enavie orr @D

Averaging Period < 3 >

X (7]

Maintenance 0W Zero

Desde la pantalla PRINCIPAL, pulse el botén «Settings» (Ajustes) m para acceder al menu de
OptoMonitor 3 SETTINGS (AJUSTES). Aqui puede seleccionar el intervalo de la escala de presion, la escala
de tiempo, la escala de tiempo en la retirada, los colores para Pa, Pd, Pd/Pa, y dPR (CPd), ajustar el nivel
de audio de la UV, ajustar el nivel de audio de la UO, ajustar el brillo de la pantalla, ocultar o mostrar la
informacién del paciente, habilitar o deshabilitar la funcionalidad dPR (CPd), ajustar el periodo de
promediacién para dPR (CPd), y ajustar el retraso del cable de presién. El usuario también puede iniciar
una puesta a cero de OW desde este menu si es necesario, asi como realizar mantenimiento en el
dispositivo.

El periodo de promediacion se restablece automdaticamente a 3 latidos después de reiniciar la UV. Todos
los ajustes se almacenan en la memoria no volatil de la Unidad de visualizacién.
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5.1 Modo dPR (CPd)

5.1.1 dPR (CPd) deshabilitado
Cuando el modo dPR (CPd) esta desactivado, el valor dPR (CPd) no se muestra en la ventana de datos y la

ventana de funciones pierde sus opciones de «dPR» y «dPR pullback» (CPd y CPd de retirada).

15:56:38

Smith, John A712345678

Valor de dPR (CPd)
eliminado

Funciones de dPR (CPd) y dPR
Pullback (CPd de retirada)

see A & it

Settings Patient AD Zoro Equalize

5.1.2 dPR (CPd) habilitado
Cuando el modo dPR (CPd) esta habilitado, el dPR (CPd) se visualiza en la ventana de datos de forma

normal y aparecen todas las funciones de la pantalla PRINCIPAL descritas anteriormente.

(> no| > owliti EQ 138 e

o050 Pd/Pa
1.00
Existe el valor de dPR
(CPd) y las funciones dPR
(CPd) y dPR Pullback (CPd
de retirada)

A %] 1t

Patient AD Zero Equalize
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5.2 Ecualizacion prospectiva
: Settings

16:31:30

Pressure scale < 0,150 DU audio level
Time scale < 6
0U audio level == 1
Pullback Time scale 30
Brightness )

Pa v FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)
Pd v Hide Pat. Info

wr @D  enaie arr @D
show cG ()

Averaging Period < 3 >

& ® %)

Maintenance OW Zero

La ecualizacién prospectiva se puede activar o desactivar. De modo predeterminado, estad desactivada.
Tanto si se selecciona la ecualizacién prospectiva como si no, el cdlculo de la ecualizacidn se realiza en el
trascurso de 4 latidos.

Si la «ecualizacién prospectiva» esta desactivada, se utilizan los 4 latidos anteriores a la pulsacidn del
botdn de ecualizacidn para realizar la ecualizacién. Por lo tanto, la ecualizacién parece ser instantanea
para el operador, ya que no hay retraso entre el momento en que el operador pulsa el botén de
ecualizacidon y el momento en que se realiza la ecualizacidén. Sin embargo, el botén de ecualizacién sélo
estd disponible una vez que se han grabado 4 latidos.

Si la «ecualizacidn prospectiva» estd activada, se utilizan los 4 latidos posteriores a la pulsacién del botén
para realizar la ecualizacién. Por lo tanto, la ecualizacién no parece instantanea para el operador, ya que
existe un retraso entre el momento en que el operador pulsa el botdn de ecualizacién y el momento en
gue se realiza la ecualizacion.

5.3 Ocultar informacion del paciente
Cuando se desactiva el modo Ocultar Paciente, la informacién del paciente esta presente en la pantalla
PRINCIPAL.

Settings poLl

DU audio level
Pressure scale
Time scale 6 0U audio level

Pullback Time scale 30 > Brightness

Pa v FFR/TAVR Pressure wire delay (ms)

r
] Y | Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq.
dPR D enavte o @D

Averaging Period < 3 >

xR (%)

Maintenance OW Zero
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Cuando se activa el modo Ocultar Paciente, la informacidn del paciente estd ausente de la pantalla
PRINCIPAL.

N> ao| @ ow|itt £q X 3B ]

%} i

Equalize Pullback

5.4 Escala de presion

Settings 16:21:34

04-03

DU audio level
Pressure scale < 0,150

Time scale 0,250 0U audio level -
) 0. 200
Pullback Time scale Brightness -
0,150
Pa ~ 0,100 Pressure wire delay (ms)
-50, 300

-100, 200

Pd/Pa FIUSPECL. EY.
dPR D enavte orr (D

Averaging Period < 3 >

Pd v

® 7]

Maintenance OW Zero

1. Pulse el botdén de la escala de presion para acceder a los ajustes de la escala de presidon
2. Seleccione la escala entre 0 a 250, 0 a 200, 0 a 150, 0 a 100, -50 a 300, o -100 a 200 cuando
aparezca el menu desplegable.
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5.5 Escala de tiempo

16:27:38

Settings 250003

DU audio level
Pressure scale < 0150 >
Time scale < > 0U audio level - 1

Pullback Time scale Brightness -

Pa ~ Pressure wire delay (ms)

Pd ~

Pd/Pa Prospect. Eq.
dPR D enavie orr @D

Averaging Period < 3 >

X (7]

Maintenance OW Zern

1. Pulse el botdn de la escala de tiempo para acceder a los ajustes de la escala de tiempo.
2. Seleccione la escala de tiempo entre 3 seg., 6 seg., 15 seg. o 30 segundos por vista de pantalla
cuando aparezca el menu desplegable.

5.6 Escala de tiempo en la retirada
La escala de tiempo en la retirada permite ver toda la curva de retroceso de dPR (CPd) en la misma vista.

Settings i

DU audio level
Pressure scale

Time scale 6 0U audio level - 1

Pullback Time scale 30 > Brightness | —

30
Pa ~ Pressure wire delay (ms)

45
Pd ~ 60

dPR D enavie orr @D

Averaging Period < 3 >

R (7]

Maintenance OW Zero

1. Pulse el botdn de la escala de tiempo en la retirada para acceder a los ajustes de la escala de
tiempo

2. Seleccione la escala de tiempo entre 30, 45, 60 o 75 segundos por vista de pantalla cuando
aparezca el menu desplegable.
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5.7 Seleccién de colores

Settings

16:31:57

14-03

DU audio level
Pressure scale <

Time scale 0U audio level - 1

Pullback Time scale Brightness -

wire delay (ms)

Averagi

&

Maintenance OW Zern

1. Presione el cuadrado de color debajo de la curva de presidon/el calculo que desea modificar.

2. Seleccione un color en la paleta de colores que aparece. Aseglrese de que cada curva de
presidn/calculo sea del color deseado. Para evitar confusiones, se aconseja que cada curva/calculo
de presidn sea diferente de las demas.

5.8 Nivel de audio vy brillo

Settings

13:38:25

Pressure scale < 0,150 >
Time scale < [ >

Pullback Time scale 30 >

Pa v Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq.
dPR D enavie aer D

Averaging Period < 3 >

ze‘z

Back Maintenance OW Zero

Seleccione la opcion que desea ajustar (audio UV, audio UO o brillo de pantalla UV) y arrastre la escala
hacia la izquierda o hacia la derecha hasta que esté satisfecho con el ajuste.
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5.9 Periodo de promediacion

13:42:41

Settings V25040

DU audio level
Pressure scale
Time scale 0U audio level -

Pullback Time scale Brightness -

Pa ~ Pressure wire delay (ms)

Pd ~

Pd/Pa

dPR ~

Averaging Period <

X (7]

Maintenance 0W Zero

1. Pulse el botén del periodo de promediacién para acceder a los ajustes del periodo de

promediacion.

2. Seleccione el nimero de latidos del corazén sobre los que promediar las presiones adrtica y distal,

entre 1, 2, 3, 4 6 5 latidos cuando aparezca el menu desplegable.

3. La edicion de este ajuste se refleja en la parte superior de la PANTALLA PRINCIPAL y el promedio
utilizado para una grabacién se muestra en la parte superior de la PANTALLA DE VISUALIZACION.

N i 15:58:40
Smith, John  Az12345678 H

oso Pd/Pa

1.00

it

Patient Equalize Pullback

NOTA: Esto no es aplicable a la grabacién de dPR (CPd) y CPd de retirada.
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PRECAUCIONES:

Un promedio de presion insensible o demasiado sensible puede dar lugar a un valor incorrecto
de RFF/CPd.

5.10 Retraso del cable de presion

e La elecciéon de un niumero elevado de latidos hara que el promedio de la presiéon sea mas

lento y menos sensible a los artefactos, pero también puede dar lugar a un promedio
demasiado insensible, lo cual es perceptible cuando hay una meseta hiperémica corta.

e Elegir un nimero bajo de latidos hace que el promedio de la presién sea mds rdpido y mas

sensible a los cambios de presidn, lo cual es deseable utilizando una meseta hiperémica
corta, pero también puede dar como resultado un promedio demasiado sensible a la
arritmia y a las alteraciones de la presion.

133825

Settings

DU audio level
Pressure scale
Time scale 0U audio level

Pullback Time scale Brightness

Pa v |Pressure wire delay (ms)

Pd N/ ' Hide Pat. Info |
I

Pd/Pa Prospect. Eq
I
dPR D enavie ok @D 1
I

Averaging Period <

Maintenance OW Zero

En algunos casos, se puede experimentar un desfase entre curvas de presion de Pd y Pa debido a que las
dos curvas de presion provienen de dos fuentes diferentes (sistema del laboratorio de
hemodinamica/transductor adrtico para Pa comparado con OptoWire™ para Pd). Este retraso puede ser
corregido usando el botdn Delay de la guia de presién.

1.
2.

Pulse una vez la flecha «>» para aumentar el retraso de la Pd en 8 ms.

Si el retardo se ha ajustado accidentalmente demasiado alto, pulse la flecha «<» una vez para
disminuir el retardo de Pd en 8 ms.

Repita el proceso de aumentar/disminuir el retardo de Pd en 8 ms hasta que ambas curvas estén
perfectamente sincronizadas.

El retraso del cable de presidn puede ajustarse automaticamente pulsando el botéon Auto. El botén
Auto aparece al pulsar el nimero de retardo entre las flechas «<» y «>».
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133825

Settings

DU audio level
Pressure scale

Time scale 0U audio level

Pullback Time scale Brightness

Pa v Pressure wire delay (ms)

Pd ~ Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq.
oPR D enavie orr (D

Averaging Period < 3 >

®

Maintenance 0VCoro

5. Puede finalizar el ajuste pulsando la flecha «<» o0 «>».

5.11 Calibracién de entrada/salida con el sistema del laboratorio de hemodinamica y
ajustes de hora/fecha/idioma a través del mend de mantenimiento.

5.11.1 Acceso al menu Calibracion de entrada/salida
1. Desde la pantalla Settings (ajustes), pulse el botdon «Maintenance» (mantenimiento). Esto le
llevara al mend de mantenimiento.

Maintenance -I OW Zero

2. Introduzca el codigo de acceso de mantenimiento y pulse la tecla verde V para continuar. Consulte
la seccidn 8.12 para conocer los valores predeterminados.
3. Pulse el botdn de calibracién de entrada/salida

Maintenance 15:06:37

Time, Date and Input/Output Optical Sensor
Language Calibration Performance

Message Center

‘ DICOM ’ ‘ Security ‘ History

Network and
A Software Update Factory Settings
Communication

Activation
Management

‘ Dump DU Log ‘ Dump OU Log

4. Se mostrara la pantalla de calibracion de entrada/salida:
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Input / Output Calibration 08:50:10

Aortic Transducer Distal Out

AD Zero Zero

A

¢
ns :
— 1000 - 1000 +

Output

Normal <
+

- 1.000

5. Consulte las secciones 17, 18, 19 y 20 para los procedimientos de calibracién paso a paso.

5.11.2 Ajuste de la hora, la fechay el idioma

Maintenance 15:06:31

Time, Date and Input/Qutput Optical Sensor
Language Calibration Performance

Message Center

Security History

Network and

- Software Update Factory Settings
Communication

Activation

Dump DU L Dump OU L
Management ump DU Log ump og

Se mostrara la pantalla de Hora, fecha e idioma.

13:45:00

123-04-04

Time, Date and Language

2023 -04- 04

English Intl. <

Los ajustes se detallan en la seccion 8.2.
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5.12 Clave de activacién

El OpM3 requiere una clave de activacidn para desbloquear la funcionalidad completa del software. Sin la
clave de activacion, la ventana principal que ofrece lecturas de presidn y capacidades de grabacidn no
estara disponible. No serd posible salir de la pagina de configuracidn, ya que el botdn «back» (atrds) estard
en gris. Para activar la funcionalidad completa del software, se necesita una clave de activacién.

5.12.1 Tarjeta de activacion
La clave de activacidon se encuentra en la tarjeta de activacidn. La clave de activacidn esta en una seccion
despegable. Se recomienda pegarla en la parte posterior de la unidad de visualizacion.

Cada clave de activacion es Unica para una unidad de visualizacién.

Si se necesitan nuevas funcionalidades de software, se puede pedir una tarjeta de activacion a OpSens.
Vea la seccién INFORMACION PARA PEDIDOS.

5.12.2 Menu de gestion de la activacion
En la primera puesta en marcha de la unidad de visualizaciéon, una ventana emergente le propondra
introducir la clave de activacion.

Activation key missing

Please enter the key located on the activation card
to unlock full device functionality.

Para introducir la clave de activacién, pulse «activate» (activar). Esto abrird el menu de gestion de la
activacion.

Maintenance i

Time, Date and Input/Output Optical Sensor
Language Calibration Performance

Message Center

‘ DIcOM ‘ ‘ Security ‘ History

Network and

- Software Update Factory Settings
Communication

Activation
Management

Dump DU Log ‘ ‘ Dump OU Log ‘

También se puede acceder al menu de gestidn de la activacion en cualquier momento desde la pagina de
configuracion:
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Pulse el boton Maintenance (mantenimiento).
Escriba el cédigo de acceso de mantenimiento.
Pulse la marca verde V para continuar.

Pulse gestién de la activacion.

P wnNe

Activation Management POkl

Activate

5.12.3 Activacion del software

En la ventana de gestidon de la activacidn, introduzca la clave de activacién que se encuentra en la tarjeta
de activacion. A continuacion, pulse Activar. Las capacidades del software después de la activacién se
mostraran junto a la descripcién y la ventana principal quedard disponible. En la siguiente tabla se explican
las diferentes funciones del software disponibles tras la activacién.

Descripcion de la clave actual Caracteristicas del software

Sin clave Actualmente no hay ninguna clave de activacion. La pantalla
principal que ofrece las lecturas y el registro de la presidon no esta
disponible. No es posible salir de la ventana de ajustes.

RFF/CPd 2 La clave de activacidn ha activado el software. La ventana principal
que ofrece las lecturas y el registro de la presion esta disponible
ahora.

5.12.4 Editar o eliminar la clave de activacion

No es necesario eliminar la clave de activacidn actual antes de introducir una nueva. La nueva sustituira a
la anterior.

Es posible eliminar una clave de activacién existente pulsando el botdn de eliminar. Aparecera una
ventana emergente de confirmacion:

Are you sure you want to remove the current
activation key?

Yes Cancel
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Si se pulsa el botdn «si», ya no serd posible salir de la ventana de configuracidn hasta que se introduzca
una nueva clave de activacion.

6 GESTION DE CASOS DE PACIENTES

6.1 Apertura de un nuevo caso

6.1.1 Apertura de un nuevo caso sin DICOM

Se requiere que la identificacién del paciente se establezca ANTES de cada caso. Hasta que el usuario no
introduzca manualmente esta informacidn, el sistema no considera que un caso esté abierto y guarda
cualquier grabacidn realizada como «NoPatient». Para abrir un caso:

e Vaya a la pantalla de informacidn del paciente a través de la pantalla PRINCIPAL.

e Introduzca la informacién de todos los campos obligatorios. Los campos no deben incluir los
siguientes caracteres<>:“/\ | ? *

Patient Information gzl

Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description
>

Date of Birth Procedure Date Accession Number

2023-03-10

Clear info DICOM list

NOTA: Aseglurese de que toda la informacién introducida es correcta en todos los campos pertinentes
antes de pasar al siguiente paso. De lo contrario, la seccidn con caracteres especiales cambiara de color
notificando que se necesitan cambios. Una vez que se crea un registro utilizando un ID de paciente
especificado, el ID del paciente NO PUEDE cambiarse.

e Salga de la pantalla con el botdn de retroceso para guardar la informacidn del paciente. Esto
«abre» el caso bajo esta identificacion de paciente.

Regrese a la pantalla PRINCIPAL. Al seleccionar cualquiera de las funciones de medicién (FFR (RFF), dPR
(CPd), CPd de retirada) se iniciara un registro que se guardara bajo la informacidn de identificacion del
paciente.

LBL-2008-41-v8 es OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04 62 | Pagina



sl Smith, John 123456 I Caso abierto para el paciente:

«Pérez, Pepen, |dentificacion
del paciente: 123456.

Tenga en cuenta que el
nombre y la identificacion del
paciente aparecen en la
ventana de informacidn, y que
todos los registros guardados
bajo este caso «123456 »
aparecen en el cuadro de
seleccion de grabaciones.

Puede cargar cualquier grabacion a través de la exportacion USB. (Vea la seccion 7.9.3.1 para mas

informacién).

6.1.2 Apertura de un nuevo caso partiendo de la lista DICOM

Si el DICOM entre el OptoMonitor 3 y el laboratorio de hemodindmica se conecta correctamente, el

usuario puede cargar la informacidn del paciente desde una lista DICOM.

e Vaya a la pantalla de informacidn del paciente a través de la pantalla PRINCIPAL.
e Pulse el botén «DICOM List» (lista DICOM).

Patient Information ik
Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description
>

Date of Birth Procedure Date Accession Number
- 2023-03-10

Clear info

e Localice el paciente deseado en la lista DICOM. Puede desplazarse por la lista de datos de los

pacientes utilizando la interfaz tactil para deslizar la lista hacia arriba/abajo.
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DICOM List Saved on2023-04-13 09:44:38

T T N et TS
1234 11P17 Caté, Etienne France 843927112 1971-09-17 i

123459.P08 Patient, 9 86881610 1979-11-09 ‘
123458.P08 x5 00000130 1981-05-25 :
123451.P07 Patient, 7 00000129 1975-10-17 ‘
123456.P06 Patient, 6 00000128 1939-07-29
123455.P05 Patient, 5 00000127 1991-02-25
123454.P04 Patient, Four 00000126 1975-03-29
123453.P03 Patient, 3 00000125 1989-01-27
123452.P02 WL, AR 32679480 1979-02-03
1234519.P21 Doe , John 17089198 1953-06-13

1234519.P20 Doe, John 17089198 1953-06-13

Cancel Refresh

e Toque los datos del paciente deseado y pulse el botdn «Select» (Seleccionar).

e La pantalla cambiara a la pantalla de informacién del paciente. Todos los campos de informacién
del paciente se rellenaran automdticamente. Confirme que todos los campos pertinentes
contienen lo esperado y son exactos. Si la respuesta es afirmativa, salga con el botén de retroceso.
Esto llena la pantalla de informacién del paciente con informacién tomada del paciente
seleccionado a través de DICOM.

Regrese a la pantalla PRINCIPAL. Al seleccionar cualquiera de las funciones de medicién (FFR (RFF), dPR
(CPd), CPd de retirada) se iniciarad un registro que se guardara bajo la informacion de identificacién del
paciente. Una vez que haya completado una grabacidn para este caso, el archivo aparecerd en los archivos
locales. Puede cargar cualquier grabacion a través de la exportacion USB o DICOM (ver seccién 7.9.3.1 o
7.9.3.2 para mas informacion).

ADVERTENCIAS:

Una identificacién del paciente valida DEBE ser introducida en la informacidn del paciente para
poder progresar en el proceso de gestion del caso del paciente. Si no se proporciona una
identificacion de paciente vdlida, el caso no se abrird y las grabaciones se guardaran con el formato
de archivo «NoPatient...».

6.1.3 Actualizar la lista DICOM
En la parte superior de la lista DICOM se muestra la Gltima fecha/hora de guardado. Esta informacién se
actualiza:

e cuando se selecciona el botén Refresh (Actualizar).
e cuando se reinicia la UV y se conecta el DICOM

Si la UV se reinicia pero el DICOM esta desconectado, aparece una ventana emergente para informar al
usuario de que la UV no ha podido recuperar la lista DICOM.

Sin embargo, si la UV se conectd y luego se desconecté sin reiniciar la UV, entonces se muestra la ultima
lista DICOM recuperada, sin una ventana emergente, para informar al usuario.
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6.2 Terminar un caso abierto/ Empezar un segundo caso
Para terminar un caso abierto:

Opcién 1:

e Vaya a la pantalla de informacidn del paciente a través de la pantalla PRINCIPAL.
e Pulse el botén «New Case» (nuevo caso). Esto termina el caso anterior y permite al usuario
comenzar a introducir la informacidn del nuevo paciente.

Patient Information Do

Last Name First Name Performing Physician

Holly Davis Dr.

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description

N. As12345678 <F

Date of Birth Procedure Date Accession Number
1961-03-10 2023-03-16

e Siga los pasos descritos anteriormente (ver seccion 6.1) para comenzar un nuevo caso.
Opcién 2:

e Cuando vea las grabaciones de los pacientes en la pantalla de visualizacién, pulse el botdn «Close
Case» (cerrar caso)

7 REALIZACION DE UN PROCEDIMIENTO

Valores de corte para ambos indices

Reserva fraccional de flujo (RFF), indice hiperémico 0,801

1 Levine et al. 2011 ACF/AHA/SCAI PCl guideline for Percutaneous Coronary Intervention; Journal American College of Cardiology
2011, 58:44-122.
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Cociente de presiones diastélicas (CPd), indice de gradiente de reposo no | 0.892345
hiperémico
Resumen del Estudio de validacién del dPR (CPd)

La correlacidon entre dPR (CPd) y CSi* estd documentada en el informe de pruebas de OpSens REP-2011-
14. Se evalué la precisién, sensibilidad y especificidad de dPR (CPd) en comparacién con el CSi utilizado
como estandar de referencia utilizando 254 trazados validos del estudio VERIFY 2° combinados con 608
trazados vélidos del estudio CONTRAST’ .

OpSens ha demostrado que la exactitud, especificidad y sensibilidad de dPR (CPd) en comparacién con CSi
como estandar de referencia, con un valor de corte de 0,89 y utilizando tanto el estudio CONTRAST como
el VERIFY 2, son del 97,1 % [95,7 %, 98, 1% con un IC del 95 %], 95,9 % [93,6 %, 97,5 % con un IC del 95 %]
y 98,4 [96,6 %, 99,3 % con un IC del 95 %] respectivamente.

El coeficiente de correlacion y el AUROC (area under the Receiver Operator characteristics curve, area
bajo la curva de caracteristicas del operador receptor) estan ambos por encima de 0,99, lo que indica una
correlacién muy fuerte entre dPR (CPd) y CSi.

2 Davies JE, Sen S, Dehbi H-M, y cols. Use of the instantaneous wave-free ratio or fractional flow reserve in PCI. N Engl
J Med 2017;376:1824-34.

3 Gotberg M, Christiansen EH, Gudmundsdottir IJ, y cols. Instantaneous wave-free ratio versus fractional flow reserve
to guide PCI. N Engl J Med 2017;376:1813-23.

4 Un punto de corte CSi de 0,89 coincide 6ptimamente con un punto de corte RFF isquémica de 0,80 con una
especificidad de 87,8 % y una sensibilidad de 73,0 %. (De ADVISE Il y del Manual del Operador CSi 505-0101.23).

5Van’t Veer, M. y cols. J Am Coll Cardiol. 2017; 70 (25):3088-96.

6 Hennigan B. et al., “The VERIFY 2 Study (A Comparative Study of Resting Coronary Pressure Gradient, Instantaneous
Wave-Free Ratio and Fractional Flow Reserve in an Unselected Population Referred for Invasive Angiography)”, Circ
Cardiovasc Interv. 2016 Nov;9(11).

7Hennigan B. et al., “The VERIFY 2 Study (A Comparative Study of Resting Coronary Pressure Gradient, Instantaneous
Wave-Free Ratio and Fractional Flow Reserve in an Unselected Population Referred for Invasive Angiography)”, Circ
Cardiovasc Interv. 2016 Nov;9(11).
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Rendimiento estadistico de dPR (CPd) comparado con Csi (estudios CONTRAST+VERIFY 2 (Rest. 1))

un corte de 0,89)

Valores de diagnoéstico de dPR (CPd) en comparacion con CSi (todos utilizando

Confianza al 95 %

Exactitud 97,1 % (837/862) [95,7 %, 98,1 %]
Especificidad 95,9 % (418/436) [93,6 %, 97,5 %]
Sensibilidad 98,4 % (419/426) [96,6 %, 99,3 %]

Otros estadisticos

Diferencias mutuas

0,0006 +.0,0106 DT

Coeficiente de correlacién (R?)

0,992

AUROC

0,9992

También se evalud el rendimiento diagndstico de dPR (CPd) (corte=0,89) frente a RFF (corte=0,80)
comparado con CSi (corte=0,89) frente a FFR (RFF) (corte=0,80) en el informe de la prueba de OpSens REP-
2011-07. Se demostré que el rendimiento diagndstico de dPR (CPd) en comparacién con FFR (RFF) no es
estadisticamente diferente del rendimiento diagndstico de CSi en comparacién con RFF, con un intervalo
de confianza del 95 % significativamente solapante.

El uso previsto de OptoMonitor 3 es con los dispositivos de guia de presidon de OpSens.

Los dispositivos de guia de presién de OpSens estan disponibles en dos modelos diferentes:

e Dispositivos de presién CON Conector de factor de medicion (indicacion de la etiqueta del

dispositivo).

e Dispositivos de presién SIN Conector de factor de medicidn (indicacién de la etiqueta del

dispositivo).

NOTAS:

e Lainformacién sobre la calibracién del sensor de la guia de presidn SIN conector de factor
de medicidn se encuentra en el cable de la guia y no necesita un conector de factor de

medicion.

7.1 Puesta en marcha del sistema
Antes de utilizar el OptoMonitor 3 y el OptoWire™, lea las instrucciones de uso que acompafian al

producto.

NOTA: Se recomienda un periodo de calentamiento (aproximadamente 20 minutos) antes de un
procedimiento de FFR (RFF) o dPR (CPd).
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Pulse el interruptor de encendido POWER, situado en la parte inferior de la unidad, hacia el lado
derecho del dispositivo.

Sonara un solo tono medio desde la UV, y aparecera el logotipo de OpSens.

Espere hasta que el menu PRINCIPAL se muestre y se cargue completamente (aproximadamente
10 segundos).

7.2 Verificacion de la forma de onda de presién adrtica dptima y asegurar la puesta a

cero de Ao

7.2.1 Uso de la entrada adrtica del sistema del laboratorio de hemodindmica

1.

Realice la calibracion de la entrada adrtica del sistema del laboratorio de hemodinamica
(mediante los pasos indicados en la seccion 8.3.2)

Segun el procedimiento estandar, abra la linea del transductor de presidn aértica al aire mediante
la colocacidon adecuada de la valvula de la llave de paso y asegurese de que la presion adrtica
(Pa/Ao) del sistema de hemodinamica esté correctamente puesta a cero.

El catéter guia debe lavarse frecuentemente con solucién salina normal para garantizar que se
obtenga una forma de onda de presidén adrtica dptima (sin oscilacidon ni amortiguacion).
Asegurese de que la sefial adrtica que aparece en la Unidad de visualizacidn (UV) es igual a cero
(0) antes de continuar.

Una vez realizada con éxito la puesta a cero, continte en la seccidon?7.3. Conecte el Conector FOIC a la
unidad de manipulacién del OptoMonitor 3.

7.2.2 Uso de la entrada adrtica desde el transductor adrtico (Uso con el transductor compatible

con BP-22)

Realizar la calibracion de la entrada adrtica del transductor adrtico (a través de los pasos descritos
en la seccién 8.3.1)

Segun el procedimiento estdndar, abra la linea del transductor de presidn adrtica al aire mediante
la colocacidon adecuada de la valvula de la llave de paso y asegurese de que la presidn adrtica
(Ao/Pa) del transductor esté correctamente puesta a cero.

El catéter guia debe lavarse frecuentemente con solucién salina normal para garantizar que se
obtenga una forma de onda de presidén adrtica dptima (sin oscilacion ni amortiguacion).
Aseglrese de que la Ao/Pa que aparece en la Unidad de visualizacién (UV) es igual a cero (0)
antes de continuar. Si el valor adrtico que aparece en la UV no es igual a cero, pulse el botén Zero
para realizar un ajuste a cero de Ao.

Pulse el botdn Ao Zero en la pantalla PRINCIPAL.
Aparecera un mensaje de advertencia, advirtiendo al usuario de que se asegure de que la
puesta a cero del transductor se ha realizado.

o Pulse el botén «YES» (Si) si se ha realizado la puesta a cero del transductor en el canal de
presion adrtica.

o Pulse el botén «NO» si no se ha realizado la puesta a cero del transductor en el canal de
presion aodrtica.
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5.

o Proceda con la puesta a cero del canal adrtico del transductor y compruebe de nuevo la
puesta a cero de la UV. Repita desde el paso del el botédn Ao Zero si todavia no estd a cero.

Se ha completado la puesta a cero Ao cuando aparece el mensaje «Aortic Zero successful» (la

puesta a cero adrtica tuvo éxito) en la ventana de mensajes, la pantalla muestra en laesquina
superior izquierda y la Pa en la Unidad de visualizacion muestra «0». Una vez realizado con éxito,
prosiga al paso 7.3. Conecte el Conector FOIC a la unidad de manipulacion del OptoMonitor 3.

Si la puesta a cero Ao falld, se muestra el mensaje «Aortic zero failed!» (jLa puesta a cero aodrtica fallo!).

Verifiqu

e que el Ao esté abierto al aire, que todas las conexiones estén bien establecidas y vuelva a pulsar

el botdn Ao Zero. En el caso de que Ao haya sido puesta a cero una vez, y se almacene un valor cero en la

memori
antiguo

a, aparece el mensaje «Aortic zero failed, old value used».(Fallo en puesta a cero aodrtica, valor
utilizado).

NOTA: con el sistema OPM3 no se suministra el transductor compatible con BP-22 .

7.3 Conecte el Conector FOIC a la unidad de manipulacién del OptoMonitor 3

el

Deje el OptoWire™ en la bandeja

Coloque la bandeja/aro en posicion horizontal sobre la mesa

Conecte el conector FOIC (conector verde) en la unidad de manipulacién

Para el modelo de dispositivo de guia de presién SIN conector de factor de medicidn, avance hasta
la seccion 7.4 Puesta a cero del OptoWire™ a la atmdsfera.

Para el modelo de dispositivo de guia de presidn CON conector de factor de medicidn, inserte el
conector de factor de medicién correspondiente en la abertura estrecha de la unidad de

manipulaciéon junto al indicador LED. La orientaciéon no es importante. =S > Conector del
factor de medicion (GFC)

ADVERTENCIAS:

Utilice Unicamente el conector del factor de medicion de la guia de presidon correspondiente
y el cable suministrado en la misma bandeja.

El uso de un conector de factor de medicidn y un cable desparejados de la guia de presidn
afectard a la exactitud de la medicién.

NOTA: Con el sistema OpM3 no se suministran las guias.
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7.4 Puesta a cero del OptoWire™ a la atmodsfera

7.4.1 Cero automatico
Antes de insertar la guia de presidn en el paciente, se debe completar la puesta a cero.

1.

El sistema OptoMonitor 3 intentara realizar un auto-cero una vez que todos los componentes y
conexiones estén en su lugar.

En la ventana de mensajes aparece el mensaje «Zero in progress...» (Cero en progreso...) y un LED
verde que parpadea durante unos segundos en la unidad de manipulacién.

El signo en la esquina superior izquierda de la pantalla PRINCIPAL confirma que la puesta a cero de
OptoWire™ se ha realizado con éxito. El tercer indicador LED de la fila superior de la unidad dptica también
parpadeara en verde para indicar que la puesta a cero se ha realizado con éxito.

3.

Enjuague vigorosamente el OptoWire™con soluciones salinas estandar, y retirelo de la bandeja.
OptoWire™ esta listo para su uso.

7.4.2 Cero manual
En algunos casos raros, el OptoWire™ puede necesitar ser puesto a cero manualmente por el usuario.

1.

Asegurese de que la guia de presiéon de OptoWire™ permanezca en posiciéon horizontal sobre la
mesa, aun en la bandeja y expuesta a la atmdsfera.

Acceda al menu SETTINGS (AJUSTES).

Pulse el botén «OW Zero» situado en la parte inferior de la pantalla, cerca del centro.

Maintenance OW Zero

4. Elsistema comenzard a puesta a cero. Aparecerd un mensaje «Zero in progress....» (Puesta a cero
en progreso...) en el centro de mensajes en la pantalla PRINCIPAL.

5. Elsigno en la esquina superior derecha de la pantalla PRINCIPAL confirma que la puesta a
cero de OptoWire™ se ha realizado con éxito. El tercer indicador LED de la fila superior de la
unidad dptica también se enciende en verde fijo para indicar que la puesta a cero se ha realizado
con éxito.

6. Enjuague vigorosamente la guia de presién con soluciones salinas estandar, y retire el cable de la
bandeja. La guia de presidon OpSens esta lista para su uso.

ADVERTENCIA:

El OptoMonitor 3 no se pondra a cero (ni automatica ni manualmente) en caso de que la lectura de
la presidn varie, por ejemplo, al detectar presidon sanguinea pulsatil en el interior de un paciente.
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7.5 Ecualizacion
La ecualizacidn de la presion se realiza en dos pasos sucesivos:

e Paso 1: Ecualizacién Pa/Pd
e Paso 2: ecualizacién del factor dPR (CPd).

El paso 1 requiere hasta 4 latidos para completarse, mientras que el paso 2 requiere un minimo de 4
latidos.

Una vez completados los pasos 1y 2, el factor de correccidén calculado se aplica a la sefial, cambiando
gradualmente asi los valores promediados mostrados en los siguientes latidos (el nimero de latidos
depende del periodo de promediacion)

1. Cierre la llave de paso, retire el introductor del cable guia, cierre la valvula del conector en «Y» y
purgue el catéter con solucién salina.

2. Compruebe que Pd es igual a Pa.

3. Pulse el botén EQUALIZATION (ECUALIZACION) para iniciar la ecualizacién de las lecturas de Pd
(cable guia de presidn) y Pa (adrtica). La ventana de mensajes mostrara el mensaje «Ecualizacién
en curso». Después de un tiempo breve, el mensaje se actualizara a «Equalization successful» (la
ecualizacidon tuvo éxito) si la ecualizacion se ha realizado correctamente, de lo contrario mostrara
«Equalization failed» (ecualizacidn fallida), y este paso tendra que repetirse.

4. Cuando se completa la ecualizacidn, aparece un icono en la esquina superior derecha de la
pantalla, y el cuarto indicador LED de la fila superior de la unidad éptica también se enciende en
verde fijo para indicar que la ecualizacidn se ha realizado con éxito.

5. Compruebe visualmente que la lectura de la guia de presion (Pd) es igual a la lectura adrtica (Pa).
En caso negativo, volver a realizar la ecualizacion.

NOTA: Vea la seccidn 11.5 para la resolucién de problemas.

7.6 Realizacién de un procedimiento RFF
Avance el sensor distal de presiéon OptoWire™ a la estenosis seglin los procedimientos reconocidos de
RFF.

7.6.1 Inducicion de la hiperemia maxima
Utilice su practica de laboratorio de hemodinamica para inducir la hiperemia maxima.

7.6.2 Registro de la presién - RFF
1. Desde la pantalla PRINCIPAL, pulse el botén FFR de la pantalla de la Unidad de visualizacién para
iniciar la grabacidon de la presién. (El OptoMonitor 3 puede grabar secuencias durante un periodo
total de grabacion de 2 horas).

Pullback

2. Elrastreo de Pd/Pa minimo se inicia automaticamente cuando se pulsa el botén FFR (RFF).
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NOTA: el valor minimo de Pd/Pa puede no ser el valor minimo de RFF debido a artefactos. Cuando
termine de grabar, aseglrese de colocar el cursor en el valor minimo de RFF en el modo de
reproduccion pulsando el botén Pd/Pa.

. e 13:31:51
Smith, John Az12345678 m H1 EQ @ 2023-04-04

oso FFR
Pd/Pa actual |y R 1

Pd/Pa minimo

3. Durante la grabacidn, toque dos veces sobre la zona grafica para crear un marcador (linea blanca
continua).

4. Pulse el boton «Parar RFF» para finalizar la grabacidon. La pantalla cambiard al modo de
reproduccion (consulte la seccién 7.11.1 para una explicacion mas detallada de la reproduccién
de RFF).

Stop FFR

5. Para hacer otra grabacidon, desde la pantalla de reproduccién pulse el botén «live» (en vivo) y
reinicie el proceso desde el principio de 7.6.2.

7.7 Realizacion de un procedimiento dPR (CPd)

Avance el sensor distal de presion OptoWire™ a la estenosis segun los procedimientos reconocidos de FFR
(RFF).
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7.7.1

1.

Célculo del dPR (CPd)

Desde la pantalla PRINCIPAL, pulse el boton «dPR» (CPd) para iniciar una grabacién de CPd.

Puede seguir el progreso de la grabacion de dPR (CPd) mediante una barra de progreso situada

en la parte inferior de la barra de informacion.

NOTA: la barra de progreso cambiara de color de acuerdo con sus ajustes.

El OptoMonitor 3 cambiara automdticamente al modo de reproduccidon cuando la grabacion se
haya completado. Consulte la seccidon 7.11.2 para obtener mas detalles sobre la pantalla de
reproduccion de dPR (CPd).

Para hacer otra grabacidn, pulse el botén «live» (en vivo) de la pantalla de reproduccidn y reinicie
el proceso desde el principio de 7.7.1.

Realizacion de un dPR (CPd) de retirada
Desde la pantalla PRINCIPAL, pulse el botdon «dPR Pullback» (CPd en retirada) para iniciar una
grabacion de dPR (CPd) en retirada.

El OptoMonitor 3 requiere aproximadamente 2 segundos después de pulsar el botdn Botédn dPR
Pullback (CPd en la retirada) antes de que la grabacién esté lista. Espere hasta que la curva CPd
en vivo (morado predeterminado) comience a trazar a un valor superior a «0» antes de realizar la
extraccién. Durante el registro de la retirada, el valor actual de CPd se mostrara en la parte inferior
de la ventana de datos.

Smith, John 123456 12:4213
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3. Durante la grabacidn, toque dos veces sobre la zona grafica para crear un marcador (linea blanca
continua).

4. Pulse el botdn «Stop Pullback» (parar retirada) para finalizar la grabacion. La pantalla cambiara al
modo de reproduccién. Consulte la seccion 7.8.3 para obtener mas detalles sobre la reproduccion
de retroceso CPd en la retirada.

5. Para hacer otra grabacidn, pulse el botdn «live» (en vivo) de la pantalla de reproduccidn y reinicie
el proceso desde el principio de 7.7.2.

7.8 Visualizacion de FFR (RFF), CPd y retirada en el modo de reproduccion

7.8.1 Visualizacién de la FFR (RFF) en el modo de reproduccion
13:50:07

Smith, Jehn A712345678

B Cursor de FFR (RFF)
Bot6n FFR (RFF) \

FFR (RFF) minima gl

0.00

Grabaciones

< 2023-04-03113:49:33  FFR (1.00)

A Closs Case Dehts
Achive e

1. Al finalizar una grabacion de FFR (RFF), la pantalla cambiard al modo de reproduccién donde el
usuario puede ver todos los datos grabados del paciente actual. Si desea acceder al modo de
reproduccion sin realizar una grabacion, pulse el boton «View» (ver) en la pantalla PRINCIPAL.

2. Todas las grabaciones almacenadas localmente del paciente actual apareceran en el cuadro de
seleccidn de grabaciones. Si no hay ningln caso abierto, todas las grabaciones que no sean de
casos apareceran en el cuadro de seleccion. El usuario puede utilizar el dedo para desplazarse
hacia arriba/abajo y ver todas las grabaciones almacenadas localmente y puede tocar en una
grabacidn deseada para cargarla en la ventana grafica y la ventana de datos.

3. La RFF se calcula como media de Pd/media de Pa en el punto de maxima hiperemia.

4. El valor minimo de FFR (RFF) calculado durante la grabacion se muestra en la ventana de datos
bajo «Pd/Pa» (amarillo predeterminado). La FFR (RFF) minima se marca también con una linea
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amarilla en la ventana gréfica. Los valores de FFR (RFF) en vivo se definen por el eje derecho del
grafico.

El usuario puede utilizar un dedo para desplazar el marcador hacia la izquierda/derecha y ver
secciones especificas de la grabacién e identificar regiones de interés. Pa, Pd y FFR (RFF) se irdn
actualizando en la ventana de datos a medida que el marcador se mueva.

El botdén FFR (RFF) localiza el valor minimo de FFR (RFF) dentro de todos los datos grabados y
actualiza los valores de Pa, Pd y FFR (RFF) en la ventana de datos.

El usuario puede aplicar las funciones «paciente» y «segmentos» a la grabacién, asi como cargar
las grabaciones en una unidad USB (o a través de la exportacién DICOM).

NOTA: Cuando guarde la grabacién de FFR (RFF) en una llave USB o via DICOM, asegurese de colocar el
Cursor de FFR (RFF) en el valor correcto de FFR (RFF) en la UV en el modo de Reproduccidn para que el
OptoViewer abra la grabacion de FFR (RFF) con la posicién correcta del Cursor de FFR (RFF).

8.

10.

7.8.2

Al pulsar el botdn Play (reproducir) la grabacidn se reproducirad como si se tratara de una medicion
en vivo, a partir del momento = 0 segundos. Durante esta repeticion, el valor en vivo de FFR (RFF)
se muestra en la parte inferior de la ventana de informacién. Pulse el botdon «Stop» (Paro) en
cualquier momento de la reproduccién para finalizarla y volver a la pantalla de reproduccion.

El botdn Archive (archivo) permite visualizar todas las grabaciones anteriores. Al acceder a este
menu se cerrara un caso actual en curso, por lo que Unicamente se debe acceder a él cuando se
hayan completado todas las grabaciones.

Al pulsar el botén «Live» (en vivo) se vuelve a la pantalla PRINCIPAL, donde se reanudan las
mediciones en vivo y se puede iniciar otra grabacion.

Visualizacion de dPR (CPd) en el modo de reproduccion

X ) 13:51:58
Smith, John Az12345678 @ 2023-04-0:

Grabaciones

< 2023-04-03T13:50:20 dPR (1.00)
2 5 oo | L0
Una vez finalizada una grabacion de dPR (CPd), la pantalla cambiard automaticamente al modo de
reproduccion donde el usuario puede ver todos los datos grabados del paciente actual. Si desea
acceder al modo de reproduccidn sin realizar una grabacidn, pulse el botén «View» (ver) en la
pantalla PRINCIPAL.
Todas las grabaciones almacenadas localmente del paciente actual apareceran en el cuadro de
seleccidn de grabaciones. Si no hay ningln caso abierto, todas las grabaciones que no sean de
casos apareceran en el cuadro de seleccion. El usuario puede utilizar el dedo para desplazarse
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hacia arriba/abajo y ver todas las grabaciones almacenadas localmente y puede tocar en una
grabacion deseada para cargarla en la ventana gréfica y la ventana de datos.

3. CPd se calcula usando un algoritmo propio de OpSens durante el periodo diastdlico de la onda de
presion (corazén en reposo).

4. 4 latidos se utilizan para calcular la mediciéon de dPR (CPd) Unica y se muestra en la parte inferior
de la ventana de datos (morado predeterminado).

5. El usuario puede aplicar las funciones «paciente» y «segmentos» a la grabacidn, asi como cargar
las grabaciones en una unidad USB (o a través de la exportacién DICOM).

6. Al pulsar el botén Play (reproducir) la grabacién se reproducird como si se tratara de una medicién
en vivo, a partir del momento = 0 segundos. Pulse el botdn «Stop» (Paro) en cualquier momento
de la reproduccidn para finalizarla y volver a la pantalla de reproduccién.

7. Al pulsar el botén «Live» (en vivo) se vuelve a la pantalla PRINCIPAL, donde se reanudan las
mediciones en vivo y se puede iniciar otra grabacion.

7.8.3 Visualizacién de CPd de retirada en el modo de reproduccién

13:52:03
Smith, John  Az12345678 @ 2023-04-03
110

Cursor del Escala dPR (CPd)
dPR (CPd) >ca 2

100

Botén dPR (CPd)

Grabaciones [ ————
P < 2023-®lelack dPR (CPd) minimo

< A CloseCase | DeIEte &

Record

Patient Archive HNotes

1. Una vez finalizada una grabacion de Cpd de retirada, la pantalla cambiara automaticamente al
modo de reproduccién donde el usuario puede ver todos los datos grabados del paciente actual.
Si desea acceder al modo de reproduccién sin realizar una grabacion, pulse el botén «View» (ver)
en la pantalla PRINCIPAL.

2. Todas las grabaciones almacenadas localmente del paciente actual apareceran en el cuadro de
seleccidn de grabaciones. Si no hay ninglin caso abierto, todas las grabaciones que no sean de
casos apareceran en el cuadro de seleccion. El usuario puede utilizar el dedo para desplazarse
hacia arriba/abajo y ver todas las grabaciones almacenadas localmente y puede tocar en una
grabacidn deseada para cargarla en la ventana grafica y la ventana de datos.

3. Un CPd en retirada registra un calculo en vivo de CPd mientras el médico tira del cable del sensor
a través de una lesién o zona de interés.

4. Elvalor minimo de CPd (distinto de cero) calculado durante la grabacién se muestra en la ventana
de datos bajo «dPR» (CPd) (morado predeterminado). El CPd minimo se marca también con una
linea morada en la ventana grafica. El valor de CPd en vivo se define por el eje derecho del gréfico.
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5. El usuario puede usar un dedo para desplazar el marcador hacia la izquierda/derecha y ver
secciones especificas de la grabacion e identificar regiones de interés. Los valores de dPR (CPd) en
la ventana de datos se actualizardn a medida que el marcador se mueva.

6. El botén dPR (CPd) localiza el valor minimo de CPd dentro de todos los datos registrados y
actualiza el valor de dPR (CPd) en la ventana de datos.

7. Elusuario puede aplicar las funciones «paciente» y «segmentos» a la grabacion, asi como cargar
las grabaciones en una unidad USB (o a través de la exportacién DICOM).

8. Al pulsar el botén Play (reproducir) la grabacion se reproducird como si se tratara de una medicién
en vivo, a partir del momento = 0 segundos. Durante esta reproduccion, el valor en vivo de dPR
(CPd) se muestra en la parte inferior de la ventana de informacidn. Pulse el boton «Stop» (Paro)
en cualquier momento de la reproduccion para finalizarla y volver a la pantalla de reproduccion.

9. Al pulsar el botdn «Live» (en vivo) se vuelve a la pantalla PRINCIPAL, donde se reanudan las
mediciones en vivo y se puede iniciar otra grabacion.

10. Pulse el botdn «Pd/Pa» para ver la grabacidén de Pd/Pa en la retirada (ver seccién 7.8.4).

11. Al pulsar la escala dPR (CPd) se anulara la escala automatica y se desplazara por las diferentes
selecciones de la escala.

7.8.4 Visualizacion de Pd/Pa en retirada en el modo de reproduccion

13:52:53
Smith, John Az12345678 @ 023-04-0

100

Boton dPR (CPd)

< 2023-04-03113:50:37 dPR Pullback

A Close Case L)

Patient Reoerd

En la pantalla de reproduccién de un CPd en la retirada, pulse el botén Pd/Pa para ver las grabaciones de
Pd/Paen laretirada. El modo de reproduccién Pd/Pa en la retirada tiene todas las mismas funcionalidades
que el modo de reproduccién de CPd en la retirada, sin embargo Pa, Pd y Pd/Pa se actualizan al manipular
el grafico mientras que CPd no se muestra.

Para volver al modo de reproduccion de Cpd en la retirada, simplemente pulse el botén dPR (CPd).

7.9 Funciones de reproduccién

Todas las formas de reproducciéon de grabaciones tienen los mismos cuatro botones de funcion
disponibles: Patient, Segments, USB Export, y DICOM Export. (Paciente, Segmentos, Exportacién USB y
Exportacion DICOM.) Cada botén funciona de forma idéntica independientemente del modo de
reproduccion en el que se encuentre el sistema.

LBL-2008-41-v8 es OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04 77 | Pagina



Las funciones «Paciente» y «Segmentos» se aplican directamente a la grabacidon seleccionada. Asegurese
de que se ha seleccionado la grabacién deseada. Si no lo ha hecho, use un dedo para desplazarse hacia
arriba/abajo a través de la lista de grabaciones en la ventana de mensajes hasta que localice la grabacion
deseada, y téquela una vez para cargar los datos.

7.9.1 Creacion o actualizacion de la informacion del paciente
19257

Patient Information

Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description
>

Date of Birth Procedure Date Accession Number
- 2023-03-10

Clear info DICOM list

1. Desde la pantalla PRINCIPAL, pulse el botén «Patient» (Paciente). (Si se pulsa el botdn «Patient»
(Paciente) en la pantalla de reproduccién, el usuario podra ver la informacidn del paciente, pero
no podra introducir o modificar ninguna informacién del paciente).

2. El usuario puede introducir informacién del paciente tocando en el campo del paciente deseado
e introduciendo los caracteres con el teclado que aparece. Los campos incluyen apellidos del
paciente, segundo nombre del paciente, nombre del paciente, sexo del paciente, nimero de
identificacion del paciente, fecha de nacimiento del paciente, fecha del procedimiento, nimero
de acceso, nombre del médico que lo realiza y cualquier descripcion pertinente al
procedimiento/estudio. Se requieren los campos marcados para comenzar un nuevo caso.

3. Siya hay texto en el campo, el usuario puede tocar sobre el cuadro de texto para mover el cursor
a la posicién deseada, donde puede afiadir o eliminar caracteres.

4. Utilice la tecla de la flecha verde en el lado izquierdo o derecho del teclado para
aplicar/eliminar la funcion de la tecla de maydusculas.

5. Utilice el botén de la parte inferior izquierda del teclado para acceder a los nimeros y
simbolos especiales. Si se pulsa el botdn «ABC» en la misma ubicacidn cuando el teclado esta en
modo numérico/simbolos, el teclado vuelve a quedar en modo alfabético.
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Pulse el globo terraqueo - en la fila inferior, segundo por la izquierda del teclado para
cambiar el idioma del teclado. Seleccione el idioma deseado en el menu desplegable que aparece.

Presione la tecla retroceso - en la parte superior derecha del teclado para borrar el simbolo
a la izquierda del cursor.

Presione la tecla Intro - en la segunda fila a la derecha del teclado para introducir el texto
en el campo y retirar el teclado.

Pulse el teclado - en la fila inferior a la derecha del teclado para ocultar el teclado.

Para borrar todas las entradas del paciente, pulse el botdn «Clear Info» (Borrar informacion)
situado cerca del centro de la pantalla.

Para acceder alalista de ID de pacientes almacenada a través del enlace via DICOM, pulse el botdn
«DICOM List» (Lista DICOM) situado cerca del centro de la pantalla (véase la seccién 6.1.2).

Para confirmar los cambios realizados en la informacién del paciente, pulse el botdn de la flecha
verde de la esquina inferior derecha de la pantalla.

Véase la seccién 6 para mas informacion sobre la gestién de los datos de los pacientes.

7.12.2 Notas sobre FFR/dPR (RFF/CPd)

11:04:49

s Vessels Segment Information

Unselocted >

Unselected >

Unselected >

El sistema OptoMonitor 3 puede almacenar informacién vital relativa a los segmentos de los vasos de
cada paciente. Esta informacidn se puede actualizar en cualquier momento del procedimiento y se puede
transmitir en exportaciones USB o DICOM.

1.

La evaluacién de la fisiologia se actualiza automaticamente en funcion del tipo de registro
realizado.

El usuario puede identificar con qué paso del procedimiento esta relacionada esta grabacion (p.
ej., antes o después de la ICP).
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Vessels Segment Information 08

3. El usuario puede identificar el vaso en particular con el cual estd relacionada esta grabacién. El
usuario puede elegir el vaso en la lista desplegable o, como alternativa, seleccionar el vaso
correspondiente en el diagrama de vasos pulsando el circulo apropiado.

Vessels Segment Information WE

LCX Dist

LAD Dist

4,

LAD Dist

5. Para confirmar los cambios realizados en la informacion de los segmentos de los vasos, abandone
la pantalla con el botdn de retroceso.
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7.9.2 Revisién de datos
Utilice el botdn «Play» (reproducir) para cargar las curvas y revisar los datos.

7.9.3 Archivado y eliminacién de datos

7.9.3.1 Grabacion de los datos de presion en una unidad USB
1. Inserte una unidad USB 3.0 en uno de los puertos USB de la parte inferior del dispositivo.

NOTA: Puede que tenga que desatornillar el panel protector en la parte inferior del dispositivo para poder
insertar la unidad.

2. Enlapantalla de archivado, seleccione el paciente y pulse el botén «USB Export» (Exportar a USB)
para iniciar la carga de los datos en la unidad USB.

3. Para guardar los datos sin la informacién del paciente, pulse el botdn «Anonymous Export»
(exportacion anénima). Esto cargara una version anénima de los datos.

7.9.3.2 Carga de datos de procedimientos mediante la exportacion DICOM

Si el sistema OptoMonitor 3 estd correctamente conectado al SIR y al SACI de la instalacion, puede
exportar los datos de los procedimientos a través de DICOM:

1. Desde la pantalla PRINCIPAL, pulse el botén «Patient» (Paciente) para acceder a la informacién
del paciente.

2. Pulse el botén «DICOM List» (Lista DICOM) y seleccione el paciente cuyos datos se van a utilizar
en el caso (ver seccién 6.1.2). Como alternativa, introduzca manualmente la informacion del
paciente, rellenando los campos requeridos para comenzar un caso. Pulse el botdn de retroceso
para guardar la informacién del paciente y volver a la pantalla PRINCIPAL.

3. Realice una o varias grabaciones de FFR (RFF), dPR (CPd) o CPd de retirada.

4. Después de que se hayan producido las grabaciones deseadas, pulse el botén «USB Export»
(Exportacion USB) en la pantalla de reproduccién. Al pulsarlo, el sistema envia una captura de
pantalla de todas las grabaciones no exportadas anteriormente, capturando todos los datos
graficos y numéricos relevantes para las grabaciones junto con los datos especificos del
procedimiento, como el valor de FFR (RFF) o dPR (CPd). Las imagenes se envian a continuacion a
través de DICOM al SACI y queda disponible para ver/almacenar en los datos del paciente en el
SACL. Si los datos de una grabacién fueran modificados por el usuario (p. ej., la posicion del cursor,
el vaso, el farmaco o la seleccidn de pasos, el valor de ampliacidon/reduccion, etc.), el estado de
exportacion de la grabacidn afectada se restablecerd y sus datos se reenviaran al SACI si se vuelve
a pulsar el botédn DICOM Export (exportacion DICOM).

7.9.3.3 Borrado de procedimientos

Para eliminar una grabacion, desplacese hacia arriba/abajo por la lista de grabaciones y seleccione la
grabacién deseada. Pulse el Boton «Record» (grabacion).

Para eliminar todas las grabaciones de un paciente, pulse el botdn «Archive» (archivo), seleccione el
paciente del que hay que borrar todas las grabaciones y pulsar el botdn «Delete» (eliminar).
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Para eliminar todos los archivos almacenados localmente de la UV, pulse el botén «Archive» (archivo),
luego pulse «select all» (seleccionar todo) y el botén «Delete» (eliminar).

7.9.3.4  Storage Space (espacio de almacenamiento)

Pulse el botdn «Archive» (archivo) y «Storage Space» (espacio de almacenamiento para ver el espacio de
almacenamiento de la UV.

Esto mostrard dos diagramas. El primero indica el espacio de almacenamiento interno. El segundo indica
el espacio de almacenamiento en la unidad USB.

Storage Space

Internal storage USB Drive

94.0% free Not detected

7.10 Terminar la operacion

Una vez completado el procedimiento, la unidad puede dejarse encendida. El bloqueo de pantalla
opcional se activara una vez transcurrido el retraso especificado. Es posible apagar la unidad pulsando el
botdn de encendido de la unidad éptica durante aproximadamente 5 segundos. La Unidad de visualizacién
puede apagarse con el botdn de encendido situado bajo la unidad.

8 MANTENIMIENTO

El personal de servicio cualificado debe realizar las siguientes tareas regulares de mantenimiento cada 12
meses para garantizar el rendimiento éptimo del OptoMonitor 3.

El OptoMonitor 3 dispone de un menu de mantenimiento en el que el personal de servicio puede
comprobar el estado de rendimiento del sistema y garantizar que el sistema funciona de acuerdo con las
especificaciones de fabricacion.

El menu de mantenimiento da acceso a los siguientes parametros de ajuste y a los valores de fabrica.
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Maintenance 08:49:28

Time, Date and

Input/Qutput Optical Sensor
Lam!uagc

Calibration Performance

Message Center

picoM
History

‘ Security ‘

Software Update Factory Settings
Communication

Activation

Network and ‘
Management ‘

Dump DU Log ‘ Dump OU Log

8.1 Acceso al menu de mantenimiento
1. Pulse el botén SETTINGS (AJUSTES) desde la pantalla PRINCIPAL.

2. Enla pantalla de ajustes, pulse el botdn «Maintenance» (mantenimiento).
3. Introduzca el cddigo de acceso cuando se le solicite, haga clic en V para continuar. Consulte la
seccion 8.12 para conocer los valores predeterminados.

Maintenance Code Entry 1 i

:NLe
€

8.2 Ajuste de la hora, la fechay el idioma
Desde la pantalla de mantenimiento, pulse el botdn «Time, Date, and Language» (Hora, fecha e idioma)
situado en la parte superior izquierda de la cuadricula.

Ajuste la hora pulsando los botones arriba/abajo del reloj digital en la parte izquierda de la pantalla. Tenga
en cuenta que este reloj funciona con el formato horario de 24 horas.
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Time, Date and Language Ued

2023 - 04 - 04

English Intl. <

Para configurar la fecha, pulse el cuadro de texto de la fecha. Esto hara que aparezca un teclado numérico
en la parte inferior de la pantalla.

En el formato de afio-mes-dia, escriba la fecha numérica correspondiente. Tocando en el cuadro de texto,
puede seleccionar un numero especifico que borrar. Para obtener informacidon sobre los simbolos
especificos del teclado, consulte la seccién 7.9.1.

Para configurar el idioma, pulse el botén «Language» (Idioma) y seleccione el idioma deseado en el menu
desplegable.

8.3 Calibracion de la entrada/salida con el sistema hemodindmico Cathlab
Desde la pantalla de mantenimiento, pulse el botdn «Input/Output Calibration» (Calibracién de
entrada/salida) situado en la parte superior central de la cuadricula.

8.3.1 Calibracion de la referencia de entrada adrtica al transductor adrtico
La calibracidn de la entrada del transductor adrtico paso a paso se detalla en la seccién 18.
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Input / Output Calibration Ho

wed T Rortic Transducer AuxIn Distal Out

Input k ) (

%) Reset AQ X Normal
AO Zero Zero

Normal

- 1.000 +

8.3.2 Calibracion de la referencia de entrada auxiliar al sistema del laboratorio de hemodinamica
La calibracién paso a paso de la entrada AUX (entrada adrtica desde el sistema del laboratorio de
hemodindmica) se detalla en la seccién 17.

Input / Output Calibration o,

Aortic Transducer = Distal Qut

< Reset AQ

8.3.3 Calibracidon de la salida distal al sistema del laboratorio de hemodindamica
La calibracion de la salida distal paso a paso se detalla en la secciéon 19.

Input / Qutput Calibration B

Aortic Transducer Distal Out

.
2 e |ln

AO Zero Zero

ng

Output

m
- 1.000 ar
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8.3.4 Calibracion de la salida aortica al sistema del laboratorio de hemodinamica
La calibracidn de la salida adrtica paso a paso se detalla en la seccidn 20.

15:07:31

Input / Output Calibration

i 2 T Aortic Transducer r AuxIn Distal Out

.
- +
- 1000+ — 1000 +

AO Zero Zero

8.4 Revision del rendimiento de los sensores opticos

Desde la pantalla de mantenimiento, pulse el menu «Optical Sensor Performance» (Rendimiento del
sensor 6ptico). Este menu muestra las lecturas y los datos relevantes para el rendimiento de OptoWire™
gue se esta utilizando actualmente. Si no se conecta ninglin cable al OpM3, si el OptoWire™ funciona mal
0 si no esta correctamente conectado al OpM3, no aparecerd ningun dato en esta pantalla. Una vez que
se ha conectado un OptoWire™ en funcionamiento al sistema OpM3, esta pantalla se llenara de datos en
vivo relacionados con el rendimiento del OptoWire™ (imagen a continuacidn). Esta pantalla muestra el
numero de serie del OptoWire, el valor de la sonda en nanédmetros, mas el valor real en nanémetros leido
por la unidad dptica y la diferencia entre ambos (delta).

Optical Sensor Performance uspedl,
70.6

429

1014.3

1.01

762.2

0X2561-00-052

16009.7

16003.0

-6.7

El botdn «Log Sensor» (Registrar sensor) estd disponible cuando la unidad dptica (UO) tiene una version
superiorala4.1.7.

El botdn «Log Sensor» (Registrar sensor) puede utilizarse para que la informacién sobre el rendimiento
del sensor éptico se afiada en los registros de la UO.
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También es posible conectar una sonda de referencia o un factor de medicién de referencia para obtener
valores de referencia. Si el OptoWire™ presenta valores de seiial deficientes, puede ser necesario
sustituirlo. Si el cable de reemplazo también presenta malos valores de sefial, pdngase en contacto con el
personal de servicio autorizado y/o con OpSens.

Valor diagnéstico: A Seiial tipica con sonda o . .
. Descripciones . Senal deficiente
Parametro de referencia

Nivel de la ldmpara | Nivel de conducciéon de la

) 70 %
(%) [dmpara

Nivel de visibilidad del
Contraste (%) Vel ae VISIbl INa , e. 50 % <35%
contraste de la sefial dptica

RSR Relacidn sefal-ruido > 4000 <2000
Ganancia Amplitud mNaX|ma dela 17 522

sefial

PRECAUCION:

e Como parte del programa de mantenimiento del hospital, se deben realizar anualmente
inspecciones y pruebas de seguridad rutinarias. Técnicos hospitalarios que hayan recibido
formacidon deben inspeccionar y probar todas las conexiones aisladas y la fuente de
alimentacién del sistema.

e El OptoMonitor de OpSens no tiene piezas reparables por el usuario. Por favor, consulte
cualquier servicio a personal de servicio autorizado o a OpSens directamente.

Mano. (mmHg): Compruebe y valide que el manémetro del OptoMonitor lee el valor correcto. Lea la
presion atmosférica y comparela con la lectura del manémetro del OptoMonitor. Péngase en contacto
con el servicio técnico autorizado de OpSens y/o con OpSens si la diferencia en la lectura supera los
10 mmHg.

Delta de entrada distal (nm): Este valor no debe ser inferior a + 8 nanémetros.

8.5 Pruebas DICOM
Desde la pantalla de mantenimiento, pulse el botén «DICOM» situado en la parte central izquierda de la
cuadricula.

Muestra informacién general sobre la conexion entre el OpM3 y el enlace de carga DICOM. El personal
cualificado puede utilizar esta pantalla para comprobar el estado de la conexion entre el OpM3 y DICOM.
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DICOM 131656

DICOM Modality Worklist

I N S TE
— [ pou ] [ o ]
O T

DICOM Export to archive

I N S T
[N I e |

General

Explicit VR Little Endian < Default <

8.5.1 Pruebas DICOM
Hay dos formas de probar la conexién con el servidor DICOM:

1. Utilice el botén de ping para comprobar si la UV puede detectar el servidor DICOM.
2. Utilice el botén de pruebas para comprobar si el servidor DICOM puede enviar informacién a la
uv.

8.5.2 Filtrar la lista de trabajo de la modalidad

Si no se introduce ninguna informacién en el nombre de la estacién programada, y «Sin una ventana
especifica» en la Ventana de consulta, entonces se mostraran todos los procedimientos de la lista de
trabajo de la modalidad, con un limite de 100 procedimientos. Sin embargo, es posible filtrar la lista de
procedimientos mostrados dentro de la lista de trabajo de la modalidad DICOM.

En el menu desplegable Modality (Modalidad), es posible filtrar por modalidad:

e XA: Angiografia por rayos X
e OT: Otros
e CT: Tomografia computarizada

También es posible filtrar por nombre de estacidon programada. El nombre de la estacién programada
debe introducirse manualmente.

En el menud desplegable de la ventana de consulta, es posible filtrar la lista por un periodo de tiempo:

¢ Sin una ventana especifica: En este caso, no se aplica ningun filtro de tiempo.

e Programacion para hoy: Sélo se mostraran los procedimientos programados para hoy.

e Especifique alrededor de la fecha actual: Sélo se mostraran los procedimientos programados
dentro del intervalo [Dias antes; dias después].

e Max. procedimientos recuperados: Este es el nimero maximo de procedimientos que se
mostraran en la lista de trabajo. El valor maximo posible es 100. También es el valor por defecto.
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8.5.3 Mostrar informacién sobre las imagenes exportadas

Dentro de la seccién de exportacion a archivo DICOM, la Modalidad (XA, OT o CT), el Nombre de la Estacidn
y el Nombre de la Institucién pueden ser introducidos manualmente y se mostraran en las imagenes
exportadas. Si no se introduce ninguna informacidn, no se afadira ninguna informacion a las imagenes
exportadas.

8.6 Seguridad

Desde la pantalla de mantenimiento, pulse el botdn «Security» (Seguridad) situado en el centro de la
cuadricula.

8.6.1 Establecimiento de una contrasefa de inicio
: Security

1. Si no se requeria previamente una contrasefia de inicio, toque la casilla para que se requiera
ahora.

2. Toque el cuadro de texto «Password» (Contrasefia) para que aparezca un teclado. Si se ha
utilizado una contrasefia anteriormente, puede borrarla pulsando la flecha de retroceso del
teclado. Escriba la nueva contraseiia utilizando caracteres alfabéticos, numéricos y simbolos. Para
ocultar la contrasena mientras escribe, deje la casilla «<Show» (Mostrar) sin marcar. Para mostrar
la contrasefia mientras escribe, marque la casilla «<Show» (Mostrar).

3. Para hacer que el dispositivo se bloquee después de una cantidad de inactividad determinada,
toque el campo «Lock After» (Bloquear después de) y elija el tiempo deseado en el menu
desplegable.

4. Paraguardar los cambios de contrasefia/bloqueo, abandone la pantalla con el botdn de retroceso.

Ahora el dispositivo solicitara la introduccién de una contrasefa para poder utilizarlo en el arranque. Si se
selecciona, el dispositivo también se bloqueara después de un cierto tiempo inactivo, requiriendo una
contrasefia al reiniciarse.

8.6.2 Modificacién del cédigo de acceso de mantenimiento
1. Toque el cuadro de texto «Maintenance Access Code» (Codigo de acceso de mantenimiento) para
qgue aparezca un teclado. Si previamente se ha utilizado un cddigo de acceso, puede borrarlo
utilizando la flecha de retroceso del teclado. Escriba el nuevo cédigo de acceso utilizando
caracteres alfabéticos, numéricos y simbolos.
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2. Para guardar los cambios del cddigo de acceso, abandone la pantalla con el botén de retroceso.

8.7 Revision del historial de mensajes

En la pantalla de mantenimiento, pulse el botén «Message Center History» (Historial del Centro de
mensajes) situado en el lado central derecho de la cuadricula. La siguiente pantalla contendra una lista de
todos los mensajes anteriores recibidos del OptoMonitor 3, ordenados por fecha del mensaje. Use un
dedo para desplazarse hacia arriba/abajo a través de la lista.

nter History 05:58:57

ommaunicat

8.8 Revisién de laredy la comunicacién

Desde la pantalla de mantenimiento, pulse el boton «Network and Communication» (Red y comunicacion)
situado en la parte inferior izquierda de la cuadricula. Esta pantalla muestra las direcciones MAC e IP, la
mascara de red y la informacién de la puerta de enlace relativa a las conexiones LAN con la UV.

8.8.1 Conexién de UVLAN1 a DICOM
El objetivo de LAN1 es consultar la lista de pacientes y transferir los resultados del procedimiento a través
de DICOM.

Las caracteristicas requeridas de la red informatica son tener conectividad LAN Ethernet a un servidor SIR
y SACI.

La configuracién de la red informdtica debe respetar el estandar DICOM del hospital. El servidor SIR y el
SACI deben ser configurados con una direccién IPv4 fija o deberd estar disponible un SND para realizar la
resolucidn de sus nombres de anfitrién.

Para reducir los riesgos de ciberseguridad, la red informatica deberia limitarse al centro de salud (sin
conexion a Internet).

El flujo de informacion previsto es: SEMP - (Solicitud de MWL)--> SIR - (Lista de pacientes)--> SEMP -
(Resultados del procedimiento)--> SACI.

8.8.2 Conexién de U-V15” LAN2 a la unidad dptica
La LAN2 esta reservada para la comunicacion entre la UV y la UO. Para seleccionar el modo en que la UO
y UV se comunican entre si, pulse el cuadro de texto «OU/UV Communication Link» (Enlace de
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comunicaciéon UO/UV) y seleccione la opcidon «LAN», dependiendo del método de comunicacion que
desee.

8.8.3 Inalambrico

Esta pantalla también permite la conexidn y gestién de dispositivos inaldambricos con la UV. Para
configurar la conexién inaldmbrica, primero deben conectarse la UV y la UO mediante el cable de
comunicacion (LAN para UV-15" o serie para UV-10").

Una vez establecida la conexién con el cable de comunicacion, los siguientes ajustes permitiran una
conexién inalambrica:

Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

‘ Scan ‘ Select ‘

Selected Device:

El adaptador de la UV indica si la mochila inaldmbrica es detectada o no. «No detectado» indica que la
mochila no estd conectada. "Presente» indica que la mochila esta conectada.

El adaptador de la UO permite al usuario desactivar el médulo inaldmbrico dentro de la UO. Se debe
seleccionar esto para una conexion inaldmbrica satisfactoria.

Para asegurar una conexidn inaldmbrica satisfactoria, la mochila inaldambrica debe estar conectada a la
UV a través de uno de los puertos USB, el adaptador de la UV debe indicar que esta presente y el adaptador
de la UO debe estar seleccionado.

El botén «Scan» (explorar) mostrara todos los dispositivos inalambricos compatibles que puedan estar
conectados a la UV. La intensidad de la sefial se muestra entre paréntesis.
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vork and Communication et
LAN 2 W
Link: DU DU adapter: Pres:

MAC ad MAC address ed Device

Dety 5
00:60:£F-2A86:E4 00:60£F-2A4CT1 TN

IP Address: IP Address:

oo Yl e

Subnet Mask: Subnet Mask: Scan Select

256.255.255.0 255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway

0U/DU Communication I.ink

Puede seleccionar el dispositivo que desea conectar a la UV seleccionando el dispositivo deseado y
pulsando el botén «Select» en la parte inferior de la casilla.

Por ultimo, seleccione «Wireless» (Inaldmbrico) en el cuadro de Enlace de comunicacién UO/UV y pulse
el botdn de retroceso para guardar la seleccion.

0U/DU Communication Link

Al volver a la pantalla principal, deberia ver el siguiente icono en la esquina superior derecha:

n La conexion inalambrica es satisfactoria. Si este es el caso, el cable de comunicacion (LAN para UV-
15" o en serie para UV-10") se puede retirar. Al menos 2 de las 4 barras deben ser verdes para que la sefial
sea aceptable.

- El enlace de comunicacién UO/UV es «inaldambrico» y se detecta el adaptador UV, pero la conexidn
inaldmbrica no es satisfactoria. En este caso, compruebe que la UO esta al alcance y que el nivel de la
sefial es bueno.

=

[}
. El enlace de comunicacion UO/UV es «inaldmbrico» pero no se detecta el adaptador UV, por lo que
la conexion inaldmbrica no es satisfactoria.

Existe una correlaciéon directa entre la intensidad de la seial en dB en la seccion de Red y Comunicacién y
la intensidad de la sefial mostrada en la Pantalla principal.

Ninguna barra: La conexion es poco probable.
1 barra: La conexion es débil.
2 barras: La conexion es buena.

3 barras: La conexidn es potente.
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4 barras: La conexidn es excelente.

8.9 Actualizacion de software para la Unidad de visualizacion o la Unidad éptica
Desde la pantalla de mantenimiento, pulse el botén «Software Update» (mantenimiento de software)
situado en la parte inferior-media de la cuadricula.

La unidad éptica OptoMonitor 3 y el firmware de la Unidad de visualizacién pueden actualizarse utilizando
una llave USB que contiene los archivos de software necesarios. Tanto la Unidad éptica como la Unidad
de visualizacidn se actualizan de una en una. El procedimiento para actualizar la UO o la UV es el mismo,
sin embargo, cada uno tiene su propio botdn Unico «Update Software» (Actualizar Software).

Se requiere una conexion por cable entre la UV y la UO para actualizar la UO (no puede ser inalambrica
durante la actualizacion).

1. Inserte lallave USB en el conector.

NOTA: puede ser necesario retirar el panel protector de la parte inferior del dispositivo para acceder al
puerto USB.

En la pantalla de la UV, pulse el botén SETTINGS (AJUSTES).

Pulse el boton MAINTENANCE (MANTENIMIENTO).

Escriba el cédigo de acceso de mantenimiento y confirmelo.

Pulse el botén SOFTWARE UPDATE (MANTENIMIENTO DE SOFTWARE); el estado «Connected»
(Conectado) aparece al lado del campo «USB Drive» (Unidad USB).

6. Pulse el botdn «Update Software» (Actualizar software) en la seccidén apropiada para actualizar la
UV o UO. El proceso de actualizacién comenzard entonces si se encuentra un archivo de
actualizacién valido en la unidad USB.

vk wnN

: Software Update R

Display Unit ——— — Optical Unit

0pM3-DU-K767 0pM3-0U
V.
80V3000 Eivaz0
411
e Connected
20.0.0A
i 410
n: No update file available V 415

No update file available

NET
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8.10 Ajustes de fabrica
El botdn Factory (Fabrica) esta reservado para uso interno del fabricante.

8.11 Volcado de registros de actividad
Los registros de volcado contienen mensajes relativos al historial de la UV o de la UO.

Para exportar los registros, inserte una unidad USB en la UV y vaya hasta la ventana de mantenimiento.

Pulse el boton «DUMP DU Log» (volcado de registros de UV) para guardar los registros de la UV en la
unidad USB.

Pulse el botén «DUMP OU Log» (volcado de registros de UQ) para guardar los registros de la UO en la
unidad USB.

En ambos casos, se guardara un archivo de texto en la llave USB. Este archivo de texto contiene todos los
registros y da una idea del histdrico de las operaciones de la UV o de la UO. Esto puede ayudar a la
resolucién de problemas. Una vez que aparezca el mensaje «Done!» (jHecho!) en la ventana emergente,
el volcado se habra completado y se podra retirar la unidad USB.

Dumping log to USB drive...

Done!

El mensaje puede ser también:

«Make sure the OU is connected»: (Asegurese de que la UO esta conectada) La UO y la UV deben estar
conectadas para poder volcar los registros de la UO. La conexidén puede ser inalambrica o por cable.

«Make sure USB is connected»: (Asegurese de que la unidad USB estd conectada) Es necesario insertar
una unidad USB en la UV (o a través del cable de extensidon USB) para poder volcar los registros.

8.12 Valores ajustables
En la siguiente tabla se muestran los diferentes ajustes configurables con sus intervalos y valores
predeterminados.
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8.12.1 MENU AJUSTES

Ajuste

Intervalo

Predeterminado

Escala de presion

0-250, 0-200, 0-150, 0-100, -
50-300, -100-200

0-200

Escala de tiempo

3,6,15,30

3

dPR (CPd) habilitado

Habilitado, Deshabilitado

Deshabilitado

Ecualizacién prospectiva

Habilitado, Deshabilitado

Deshabilitado

Periodo de promediacion

1,2,3,4,5

3

Escala de tiempo en la retirada

30, 45, 60, 75

45

Ocultar informacién del paciente

Habilitado, Deshabilitado

Deshabilitado

Retraso del cable de presién

0-1000

0

8.12.2 MENU MANTENIMIENTO Calibracién de entrada/salida

Ajuste Intervalo Predeterminado
Fuente PA Transductor, AUX AUX
Entrada'del transductor aodrtico - 0,5-2.,0 10
Ganancia
. . 0, 50, 100, 200, 300, -30,
22::32 del transductor aortico - Normal, 0-100, 0-200, 0-300, Normal
-30-300
Salida dgl transductor adrtico — 0,5-2.,0 10
Ganancia
Entrada auxiliar — Desfase -10,0-10,0 0,0
Entrada auxiliar — Ganancia 0,5-2,0 1,0
0, 50, 100, 200, 300, -30,
Pd Out — Salida Normal, 0-100, 0-200, 0-300, Normal
-30-300
Pd Out — Desfase -10,0-10,0 0,0
Pd Out — Ganancia 0,5-2,0 1,0
8.12.3 MENU MANTENIMIENTO Seguridad
Ajuste Intervalo Predeterminado
Utilizar la contrasefia de bloqueo Habilitado, Deshabilitado Habilitado
Contrasefa carac'lce'res alfa,betlcos, Ops22
numéricos y simbolos
Nunca, 10 min., 30 min.
B s ’ ’ ’
loquear después de 60 min. Nunca
Codigo de acceso de Numérico 0750
mantenimiento
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8.12.4 MENU MANTENIMIENTO Red y comunicacién

Ajuste Intervalo Predeterminado

Habilitado, -

LAN1 DHCP Deshabilitado Habilitado

LAN1 MAC Valor de sdlo lectura <Direccion MAC> para DICOM LAN

LAN1 Direccidn <Format|rl));i|recuon <en blanco>

LAN1 Mascara de red <X XX X> <en blanco>

LAN1 Pasarela XXX X> <en blanco>
Habilitado, .

LAN2 DHCP Deshabilitado Deshabilitado

LAN2 MAC Valor de sdlo lectura <Direccion MAC> para UO LAN

LAN2 Direccién <F°rmat|‘;f'recc'°” 192.168.0.100

LAN2 Mascara de red <X XX X> 255.255.255.0

LAN2 Pasarela <X XX X> <en blanco>
Habilitado, 0

Adaptador UO: Deshabilitado Deshabilitado

UO/UV Enlace de LAN, Inaldmbrico LAN (UV-15")

comunicacion Serie, Inaldmbrico Serie (UV-10")

Inalambrico habilitar Habilitado, Habilitado (si la mochila esta presente), de lo

Deshabilitado contrario Deshabilitado

9 INFORMACION DE SERVICIO DE CAMPO

Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, no retire la cubierta (o la parte posterior). El OptoMonitor 3
de OpSens no tiene piezas reparables por el usuario. Por favor, consulte cualquier servicio a personal de
servicio autorizado o a OpSens directamente.

10 CUIDADOS GENERALES Y LIMPIEZA

10.1 Limpieza

Mantenga libres de polvo y suciedad el monitor, los médulos, los cables y los accesorios. Limpie la
superficie exterior regularmente de acuerdo con el departamento de control de infecciones e ingenieria
biomédica de su institucion.

Después de la limpieza, compruebe cuidadosamente el equipo. No lo use si ve signos de deterioro o dafio.
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ADVERTENCIAS:

e Desconecte todos los equipos alimentados por la red eléctrica antes de limpiar o
desinfectar su superficie.

e No desconecte otros cables de interfaz.

e Si se derrama liquido sobre el sistema o los accesorios, o si éstos se sumergen
accidentalmente en liquido, pédngase en contacto con el personal del servicio técnico, con
OpSens o con personal de servicio autorizado de OpSens. No utilice el equipo antes de que
haya sido probado y aprobado para su uso posterior.

PRECAUCIONES:

o No esterilice el dispositivo en autoclave ni lo limpie con vapor.

e No sumerja ninguna parte del equipo o de sus accesorios en liquido.

e No vierta ni rocie ningun liquido directamente sobre el dispositivo ni permita que se filtren
liguidos en las conexiones o aberturas.

e No utilice ningliin material abrasivo para frotar los instrumentos, ya que esto podria causar
dafios a la superficie del sistema.

e Asegurese de que todas las partes de la unidad estén secas antes de volver a conectarla a
la fuente de alimentacion.

e Nunca use lejia. No utilice disolventes fuertes como la acetona o el tricloroetileno.

10.1.1 Unidad 6ptica y Unidad de visualizacion

La Unidad 6ptica puede limpiarse con desinfectantes estandar utilizados en el entorno hospitalario, como
un desinfectante de bajo nivel, una solucién de detergente suave y agua, alcohol isopropilico (al 70 %) y
cualquier limpiador de clase estandar (sélo para la superficie de la Unidad de visualizacidn). Los productos
de limpieza deben ser tan cercanos al pH neutro como sea posible.

DESCONECTE LA ALIMENTACION de la unidad éptica, pero no desconecte ningtin cable de interfaz.
Limpie el exterior con un pafio suave sin pelusas, ligeramente humedecido con la solucién de
limpieza y séquelo.

Tenga especial cuidado al limpiar la pantalla del monitor porque es mas sensible a los métodos de
limpieza bruscos que la carcasa.

No permita que entre agua o solucidon de limpieza en los conectores de medicion. Limpie
alrededor, no encima, de los enchufes de los conectores.

ENCIENDA el equipo de nuevo.
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10.1.2 Unidad de manipulacién

APAGUE LA ALIMENTACION de la unidad éptica. No desconecte el cable de la Unidad de
manipulacién de la Unidad éptica.

Coloque la cubierta antipolvo en la apertura de la unidad de manipulacién.

Limpie ligeramente el mango con una gasa humedecida con alcohol para limpieza (alcohol
isopropilico al 70 %).

No permita que entre agua o solucidn de limpieza en los conectores de apertura. Limpie
alrededor, no encima, de los enchufes de los conectores.

10.1.3 Conectores épticos

Todos los conectores de fibra dptica del OPM3 deben mantenerse limpios. Limpie el extremo proximal de
los conectores épticos macho con una herramienta de limpieza de fibra dptica especifica. Limpie el interior
de los conectores épticos hembra con una herramienta de limpieza de fibra éptica especifica.

El conector 6ptico (hembra) de la Unidad de manipulacidn debe limpiarse antes de cada nueva
conexién de un OptoWire™.

Tanto el conector dptico (macho) de la unidad de manipulacién como el conector dptico (hembra)
de las unidades dpticas deben limpiarse antes de su conexién durante la instalacion.

Para mantener limpios el conector dptico (macho) de la unidad de manipulacién y el conector
optico (hembra) de las unidades opticas, se recomienda mantenerlos siempre conectados.
Desconéctela Unicamente cuando la unidad necesite ser reemplazada. En caso de desconexion,
se recomienda insertar la tapa protectora antipolvo de la Unidad de manipulacién. Retire la tapa
Unicamente cuando vaya a conectar de nuevo los conectores 6pticos.

La entrada de polvo en el conector o conectores puede reducir la calidad de la sefial éptica y
generar mensajes de advertencia de «No optical signal» (No hay sefial éptica).

OptoWire™ — Conector 6ptico (macho)

| Unidad de manipulacion — Conector 6ptico (hembra)
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[ Unidad de manipulaciéon -Tapa

, Unidad de manipulacién — Conector éptico (macho)

C@E= ©
Y < Unidad éptica — Conector éptico hembra
©°0@%

10.2 Medicion de la corriente de fuga
El OptoMonitor 3 es un sistema basado en una plataforma de fibra déptica. Realice la medicion de la
corriente de fuga del dispositivo segln el procedimiento estandar del hospital.

10.3 Inspeccion visual

10.3.1 Inspeccion de rutina general
Debe realizar una inspeccion visual antes de cada uso, o de acuerdo con la politica del hospital.

Con el OptoMonitor 3 apagado:

e Examine las partes exteriores de la unidad para comprobar la limpieza y el estado fisico general.
Asegurese de que las carcasas no estén agrietadas o rotas, que todo esté presente, que no haya
liqguidos derramados y que no haya signos de abuso.

e Aseglrese de que todos los cables conectados al OptoMonitor 3 estan fijados en su lugar y no se
sueltan sin liberar el mecanismo de bloqueo.

¢ Inspeccione todos los accesorios (cables, guia de presion, etc.). Si se observa algln signo de dafio,
no lo utilice.

e Inspeccione todos los cables y sus abrazaderas para comprobar su estado general. Asegurese de
gue no haya roturas en el aislamiento. Aseglrese de que los conectores estén correctamente
encajados en cada extremo para evitar la rotacion u otro tipo de tension.
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10.3.2 Inspeccién visual anual
El OptoMonitor 3 y sus componentes deben ser inspeccionados cuidadosamente una vez cada 12 meses.

e Inspeccione cuidadosamente el equipo en busca de dafios fisicos en la caja, la pantallay el teclado.
No utilice el OptoMonitor 3 si se determina que hay algun dano. Remita el equipo dafado a
personal de servicio cualificado.

e Inspeccione todas las conexiones externas en busca de conectores sueltos o cables deshilachados.
Haga reemplazar los conectores o cables dafiados por personal de servicio cualificado.

e Inspeccione la pantalla de la Unidad de visualizacién en busca de marcas, arafiazos u otros dafios.
Haga que la Unidad de visualizacidn sea reparada por personal de servicio cualificado.

e las etiquetas de seguridad y la inscripcion en el dispositivo son claramente legibles.

10.4 Eliminacion de residuos
El OptoWire™, la bateria del reloj y el equipo electrénico se manipularan y desecharan de acuerdo con las
leyes y normativa local, estatal y federal.

Es responsabilidad del hospital asegurarse de que se siga un proceso adecuado de retirada definitiva con
respecto a la informacién del paciente almacenada en el dispositivo.

11 RESOLUCION DE PROBLEMAS

11.1 Compruebe la conexion del OptoWire™
De modo predeterminado, el OptoWire™ se entrega preconectado al FOIC.

Mensaje:

No signal, check OptoWire connection

o bien

No signal, check connection

La unidad de visualizacion muestra este mensaje cuando el OptoWire™ no esta conectado al FOIC o no se
ha establecido la conexidn éptica adecuada.

NOTA: La alerta sonora del OptoMonitor 3 reproduce dos tonos diferentes para el evento de conexion
Optica.

e 2 tonos bajos - Se ha producido la pérdida de la conexidn del OptoWire™/desconexién dptica.
e 2 tonos altos - Se ha realizado con éxito la conexién de OptoWire™/ dptica.

Si se produjo una desconexién dptica:

1. Desbloquee el mecanismo de bloqueo del mango y retire suavemente el OptoWire™ de su mango.
2. Vuelva a introducir suavemente el OptoWire™ en su mango y gire el mecanismo de bloqueo a la
posiciéon de bloqueo.
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11.2 Fallo en la puesta a cero
La puesta a cero no puede realizarse si la presidn es variable (como la presion sanguinea pulsatil).

Cuando el cero falla, el mensaje «Zero aborted» (Cero abortado) aparece en la ventana de mensajes.

1. Asegurese de que el cable esté fuera del paciente.
2. En la pantalla SETTINGS (AJUSTES) , pulse el botén «OW Zero» para realizar una puesta a cero
manual del cable.
3. Silapresionesestable (fuera del paciente) y el mensaje persiste, compruebe todas las conexiones.
4. Siel mensaje sigue apareciendo después de verificar todas las conexiones, sustituya el cable.

11.3 Puesta a cero, dos veces

El mensaje «Zero aborted, old value used» (Cero abortado, valor antiguo utilizado) se visualiza cuando el
cable ha sido puesto a cero una vez anteriormente, y se almacena un valor cero en la memoria. El cable
funciona tal y como estd previsto.

NOTA: Los OptoWire™ estdn concebidos para un solo uso.

11.4 Fallo en la puesta a cero de la entrada aodrtica
La puesta a cero de la entrada de Pa del transductorno puede realizarse en las siguientes circunstancias:

e Lapresidon es variable (como la presidn sanguinea pulsatil).
e Ladiferencia entre el valor Ao del transductor y el valor de Pa de la Unidad de visualizacidn es de
+ 200 mmHg.

Si la puesta a cero de Pa falla, en el caso de que no se haya realizado la puesta a cero en Pa, se muestra el
mensaje «Aortic zero failed!» (Fallo en puesta a cero adrtica).

En el caso de que Pa haya sido puesta a cero una vez, y se almacene un valor cero en la memoria, aparece
el mensaje «Aortic zero failed, old value used» (Fallo en puesta a cero adrtica, valor antiguo utilizado).

Asegurese de que la llave de paso adrtica esté abierta al aire.

1. Asegurese de que todas las conexiones estén establecidas correctamente.
2. Pulse el botdn Ao Zero para iniciar la puesta a cero de Pa.

11.5 Fallo en la ecualizacion
«No Pd signal detected» (No se detecta seiial de Pd)

La ecualizacion no se realizard porque no se detecta la sefial Pd. Compruebe las conexiones entre el
OptoWire, la unidad de manipulacién, la unidad éptica y la unidad de visualizacion. Asegurate de que
tanto la UO como la UV estan encendidas.

«No Pa signal detected» (No se detecta sefial de Pa)

La ecualizacion no se realizara porque no se detecta la seiial Pa. Compruebe las conexiones entre la fuente
de Pa (puede ser un transductor o un auxiliar), la unidad dptica y la unidad de visualizacién. Asegurate de
gue tanto la UO como la UV estan encendidas.
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«Communication error with Optical Unit. Please check Wireless Signal Strength or Physical
Connection.» (Error de comunicacion con la unidad dptica. Compruebe la intensidad de la sefial
inaldambrica o la conexion fisica).

La ecualizacién no se llevara a cabo porque la conexiéon entre la unidad dptica y la unidad de visualizacién
es deficiente o inexistente. Compruebe las conexiones de los cables y la intensidad de la sefial si la unidad
Optica y la unidad de visualizacion estan conectadas por via inaldmbrica.

«Pressure average difference is out of limit. Please check setup and make sure live pressure.» (La
diferencia en promedio de la presion esta fuera del limite. Compruebe la configuracion y asegurese de
que la presion es en vivo).

La ecualizacién no se llevard a cabo porque hay una diferencia de al menos dos veces el valor entre las
presiones adrtica y distal. Esto significa que el factor de ecualizacidon no estd comprendido entre 0,48 y
2,08.

«Cannot compute dPR. Please make sure live pressure curves are valid and aligned.» (No se puede
calcular el dPR (CPd). Asegurese de que las curvas de presion en vivo son validas y estan alineadas)

Después de un primer intento de ecualizacidn, si el factor de ecualizacién o el factor de dPR (CPd) no
pueden aplicarse a la UQ, el software intentara automaticamente ecualizar una segunda vez. Después de
intentar dos ecualizaciones seguidas sin éxito, se mostrara este mensaje y no se realizara la ecualizacion
porque las curvas de presién no son de suficiente calidad (amortiguaciéon de la presidn, agente de
contraste, etc.) o tienen una forma inesperada.

«Equalization not completed.» (Ecualizacion no completada)

Si aparece este mensaje en la pantalla, pongase en contacto con Opsens para que le indiquen los pasos a
seguir para solucionar el problema.

11.6 Mensajes de retraso del cable de presion
«Please make sure live pressure curves are valid and aligned.» (Asegtrese de que las curvas de presion
en vivo son validas y estan alineadas)

Este es un mensaje de advertencia. Indica al usuario que el tiempo de retardo entre Pa y Pd no ha podido
ser calculado o que el valor calculado estd por encima del limite. En ambos casos, queda a criterio del
usuario ajustar o no la configuracion del retraso del cable de presion (ms).

Este mensaje no impide la ecualizacion.

11.7 Re-ecualizacion

La ecualizacidn se realiza normalmente una sola vez al principio de la evaluacidn de FFR (RFF) o dPR (CPd).
En caso de que se inicie una nueva ecualizacién al presionar el botén de ecualizacion, aparece el mensaje
«Equalization already done - Re-Equalize?» (Ecualizacion ya realizada - ¢ Re-ecualizacidn?) para advertir
ante una eventual ecualizacidén no deseada. Pulse Si para confirmar, No para cancelar y Reset (restablecer)
para restablecer la ecualizacidn y restaurar la presion Pd al valor predeterminado. Para evitar un paso
extra después de un eventual reinicio, el factor de ecualizacion NO se reinicia cuando se reinicia el
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instrumento. Los pardametros de ecualizacidn se guardan en la memoria no volatil del conector del factor
de medicién o del OptoWire™ segun la version de OptoWire™ que se utilice.

’ Equalization

Equalization already done.
Re-equalize?

«Old Equalization factor is invalid.» (El antiguo factor de ecualizacién no es valido)

Este mensaje puede aparecer si el antiguo factor guardado no es valido o esta corrupto. El usuario debe
volver a ecualizar.

11.8 Desajuste entre el conector del factor de medicidon y el OptoWire™

Algunas generaciones de OptoWire™ se entregan con un conector de factor de medicion. Cada
OptoWire™ se puede emparejar Unicamente con el conector de factor de medicién que se suministra en
el mismo paquete. Ambos deben ser insertados en la unidad de manipulacidon para permitir su
funcionamiento.

En caso de que el sistema detecte una discrepancia, los LED AMBAR de la unidad de manipulacion
comenzaran a parpadear.

La alerta sonora del OptoMonitor 3 hace sonar 3 tonos medios.

En la ventana de mensajes aparece el mensaje «Gauge Factor Connector OptoWire mismatch» (conector
de factor de medicidn y OptoWire desparejados).
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12 ESPECIFICACIONES

12.1 Especificaciones técnicas
Presion

Intervalo de presion*

Exactitud*

Sensibilidad de la puesta a cero de la
temperatura*

Sensibilidad a la ganancia de
temperatura*

Desviacién del cero*

Respuesta de frecuencia*

Escala de salida de la presion adrtica /
distal

Excitacion de salida de la presion
adrtica / distal

Impedancia de excitacién de salida de
la presion adrtica / distal

Impedancia de la sefial de salida de la
presién adrtica / distal
Desplazamiento de fase de salida de la
presién adrtica / distal

Conexion de salida adrtica / distal
Desviacion global de salida adrtica /
distal

Escala de entrada de presién auxiliar

Escala de entrada de presién adrtica
Especificaciones eléctricas

Clasificacién
Nivel de aislamiento
Tensidn de funcionamiento

Corriente nominal (CA)
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Alimentacién UO:

Clase Il con tierra funcional
2xMOPP

100- 240V, 50-60 Hz

0,6 A

De -30 a 300 mmHg

1+ 1 mmHg mas £ 1 % de la lectura (en el intervalo
de presién de -30 a 50 mmHg)

1+ 3% de la lectura (en el intervalo de 50 a

300 mmHg)

< 0,3 mmHg/°C

<0,3%/°C

<1 mmHg/hora
0-25Hz

5 uv/V/mmHg

CC:Max+10V
CA maéx. 8 Vrms hasta 5.000 Hz

1,5 kOhmios
1 kOhmio

<5°a5kHz
Cable especifico laboratorio de hemodinamica
<1 mmHg

100 mmHg/V

5 uv/V/mmHg

Alimentacion UV (UV-10" y UV-
15")

Clase |

2xMOPP

100- 240 V, 50-60 Hz

1,4A
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Corriente nominal (CC)

Consumo de energia nominal 20 W max.

Dimensiones Unidad dptica

Altura 165 mm / 6,50”
Fondo 65 mm/ 2,56"
Ancho 150 mm / 5,91”
Peso 615¢g

Condiciones ambientales

Temperatura de funcionamiento

Presidon atmosférica de

1,5A/12VDC

Unidad de
visualizacion 10"

170 mm / 6,69”
38 mm/1,50”
262 mm/ 10,31”

1500 g

6A/20V

120 W max.

Unidad de
visualizacion 15"

280 mm / 11,02”
48 mm / 1,89”
363 mm/ 14,29”

4900 g

De 15°Ca 30 °C (de 59 °F a 86 °F)

funcionamiento

Humedad relativa en funcionamiento

De 70 a 106 kPa (de 375 a 795 mmHg)

30-75%deHR

Clasificacién IP IPX0 para la UMy UV, IPX2 para la UO

Presién atmosférica de
transporte/almacenamiento
Temperatura de
transporte/almacenamiento
Humedad de
transporte/almacenamiento

De 50 a 106 kPa (de 375 a 795 mmHg)

De -25 °Ca 60 °C (de -13 °F a 140 °F)

10 - 85 % sin condensacion

OptoWire™ (no suministrado)
Transductor adrtico (no
suministrado)

*Incluye el efecto del OptoMonitor 3 y de la guia de presidn de OpSens

Pieza aplicada Tipo CF

13 INFORMACION PARA PEDIDOS

Numero de pedido Descripciones

F2310 Unidad 6ptica de OptoMonitor 3

F232011 Cable de alimentacién de OPM3 UO

201004 (Csil)e de alimentacién de CA - C13 a P5-15P de grado hospitalario
F201006 Cable de alimentacién de CA - C13 a IEC884 (Europa)

F201005 Cable de alimentacién de CA - C13 a B1346 (Reino Unido)
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Unidad de

manipulacion
38 mm/1,50”
89 mm/ 3,50”
75 mm/ 2,95”

145 g (con
cable)
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F201008 Cable de alimentacién de CA - C13 a JIS8303 (Japdn)

Cable de alimentacidn de CA - grado hospitalario de Australia; 2,5

F201011
metros

F201013 Cable de alimentacién CA - COREA 227 KETIIEC 2,5 metros

201014 Cable de alimentacion de CA - C13 a P5-15P grado hospitalario
(NA) -10 pies

F201015 Cable de alimentacién de CA - Israel (SI 32)

F2320 OPM3-UV- Unidad de visualizacién - 10"

F2321 OPM3-UV- Unidad de visualizacién - 15"

F2322 Mochila inaldmbrica para OPM3 UV

F2330 OPM3-UM -Unidad de manipulacién

F232009 Cable RS-232 de comunicacién OPM3 UV-UO (DU-10")

F232010 Cable LAN de comunicacion OPM3 UV-UO (DU-15")

F232012 Cable de alimentacién OPM3 UV

F232039* Cable de alimentacién OpM3-UV 15”

F20110** Cable de interfaz AUX (dependiente del Ilaboratorio de
hemodinamica)

£20120** Cable de salida de presion (dependiente del laboratorio de
hemodinamica)

£20130** Cable de interfaz del transductor AO (dependiente del

laboratorio de hemodinamica)
F232031 Clave de activacién — FFR/dPR (RFF/CPd) 2
*El suministro eléctrico para UV-15" depende del modelo utilizado.
**Los cables de interfaz dependen del sistema de hemodindmica utilizado en su laboratorio de

hemodinamica; contacte con OpSens en el 1.418.781.0333 o en info@opsensmedical.com para conocer
los cables de interfaz especificos.
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14 REGISTRO DEL SISTEMA OPTOMONITOR 3 - VALOR DE ENTRADA
DISTAL

OPSens

Estimado y apreciado cliente:

El registro de sistema del OptoMonitor 3 se utiliza para registrar el valor de la Entrada distal del
OptoMonitor 3 (valor de diagndstico) en la instalacidn inicial. Le recomendamos que rellene el registro y
lo conserve en un archivo de referencia para el mantenimiento de su sistema. Este archivo de registro
sirve como base de referencia comparativa para sus futuros propdsitos de mantenimiento.

Sefial tipica con

. .. Sefal
Pardmetro Descripciones sonda de o
. deficiente
referencia
Lampara (%) | Nivel de conduccion de la ldmpara 70% 100 %
Contraste Nivel de visibilidad del contraste de la sefial
. 50 % <35%
(%) Optica
RSR Relacion sefial-ruido > 4000 < 2000
Ganancia Amplitud méxima de la sefial 1,7 > 2,20

Diferencia en nm entre el valor de la entrada
Anm distal y la sonda de referencia de <+8nm >+8nm
mantenimiento.

Nombre del personal
autorizado

Fecha de verificacidon

N.2 de serie Unidad dptica
N.2 de serie Unidad de
visualizacidn

Presidén atmosférica (fuente
externa) (unidad)

Nivel de la [dmpara (%)
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Derivacion de la ldmpara
(mV)

Vpico (mV)

Vsefial (V)

Vtemp (mV)

Ganancia

Mandém. (mmHg)

Suministro de maném. (V)

Contraste (%)

RSR

N.2 serie sonda de referencia

Valor de la sonda de
referencia (nm)

Valor de la entrada distal
(nm)

Delta de entrada distal (nm)
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15 Apéndice A: Instrucciones de instalacion del OptoMonitor 3

Las siguientes instrucciones explican como instalar la UM, la UV, la UO y la fuente de alimentacidon en la
barandilla de la cama. Tenga en cuenta que esta es una instalacién sugerida.
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Montaje 1

Paso 3

Instalacion
dela
abrazadera
del poste de
la barandilla
enenel
poste de
infusion i.v.

Instrucciones

Inserte el poste de infusidn
i.v.en la abrazadera del
poste de la barandilla.

Apriete la manilla de
sujecion en la parte
posterior de la abrazadera
del poste de la barandilla.

Deslice la abrazadera del
poste de la barandilla de la
cama, ajuste el poste como
corresponda y apriete la
manilla de sujecién en la
parte inferior del mismo.

Montaje 2

Paso 1

Paso 2

Instalacion
de laUM de
OpM3 en el
poste de 2
pies de
uo/uv

Instrucciones

Inserte el poste en la UM del
OpM3

Apriete la manilla de
sujecion
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Montaje 3

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Instalacion
delaUO de
OpM3 en el
poste de 2
pies de
uo/uv

Instrucciones

Atornille la placaala
abrazadera en C.

Atornille la placa metalica a
la UO con 4 tornillos.

Inserte el poste en la
abrazadera en Cy apriete la
manilla de sujecion

Montaje 4

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Instalacién
del soporte
de la fuente
de
alimentacion
parala
abrazadera
enCenel
poste de
infusion i.v.

Instrucciones

Atornille el soporte de la
fuente de alimentacién para
la abrazadera en C a esta.

Inserte el poste en la
abrazadera en Cy apriete la
manilla de sujecidn.

Asegurese de que el soporte
de la fuente de alimentacion
para la abrazadera en C esta
montado con el paso del
cable hacia la parte inferior.
Esto ayuda a la conservacion
del cable de alimentaciény a
evitar una desconexion
accidental.

El soporte de la fuente de
alimentacion para la
abrazadera en C puede
alojar 2 fuentes de
alimentacion.
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Montaje 5

Paso 1

Instalacion
del OpM3-
UVenel
poste de
infusion i.v.

o

Sy

Instrucciones

Atornille la placaala
abrazadera en C.

Atornille la placa a la parte
posterior de la pantalla

Inserte el poste en la
abrazadera en Cy apriete la
manilla de sujecion.

Montaje 6

Paso 1

Instalacion
dela UV 10
de OpM3 en
el poste de 2
pies de
uo/uv

Instrucciones

Atornille la placa a la
abrazadera en C.

Atornille la placa a la parte
posterior de la pantalla

Inserte el poste en la
abrazadera en Cy apriete la
manilla de sujecion.

Las siguientes instrucciones explican como instalar la UV en el soporte de mesa, en el caso de que la UV
se instale en la sala de control del laboratorio de cateterismo.

Tenga en cuenta que esta es una instalacion alternativa al montaje 5y 6.
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Montaje 7

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Instalacion de
la UV-10” de
OpM3 en el
soporte de
mesa

5

Instrucciones

Fije la placa a la parte
posterior de la pantalla.

Atornille la placa a la base.

Vista final

Montaje 8

Paso 1

Paso 3

Instalacion de
la UV-15" de
OpM3 en el

soporte de
mesa

!

Instrucciones

Fije la placa a la parte
posterior de la pantalla.

Atornille la placa a la base.

Vista final

16 Parametros

Los parametros de ajuste se establecerdn de la siguiente manera, a menos que el personal del hospital
indique lo contrario:

Promedio:

3 latidos

Escala de presién: 0-150 mmHg o 0-200 mmHg

Escala de tiempo: 6 mm

Grabacidn: La correcta parametrizacion se confirma con la inicializacién del Apéndice B
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17 Calibracion de AUX In utilizando OptoMonitor 3 y el sistema del
laboratorio de hemodinamica

Conexion del cable

El cable de salida de Pd se conecta al canal BP1 Hemo; BP1 es el canal de entrada de la presion
del transductor aédrtico del paciente

El cable de entrada de Pa se conecta al puerto de salida de nivel alto de hemo. La salida de nivel
alto es de 100 mmHg/V

1. Vaya a la pantalla de mantenimiento a través de la pantalla SETTINGS (AJUSTES). Pulse el botén
«Input/Output Calibration» (Calibracion de Entrada/Salida) ubicado en el centro de la fila superior de
la pantalla. Asegurese de que «Pa Source» (Fuente de Pa) esté ajustada a « Aux»

2.

En el cuadro «Pd Out», haga clic en el menud desplegable «Output (mmHg)» (Salida (mmHg)) y
seleccione «0».

Puesta a cero canal Bpl laboratorio de hemodinamica.

Asegurese de que «Reading (mmHg)» (Lectura (mmHg)) en la casilla «<AUX In» muestra «0.0». En
caso contrario, ajuste los valores de desfase hasta que en «Reading (mmHg)» (Lectura (mmHg))
aparezca «0.0». Cuando esto ocurra, prosiga en el paso 5.

A continuacion, en la casilla «Pd Out», haga clic en el menu desplegable «OQutput (mmHg)» (Salida
(mmHg)) y seleccione «200». Compruebe la pantalla del laboratorio de hemodindmica y asegurese
de que la Pa del laboratorio de hemodindmica estd entre 180 y -220 mmHg.

En la casilla «AUX In», aseglrese de que «Reading (mmHg)» (Lectura (mmHg)) muestre un valor
1 de lo que se esta mostrando en la pantalla del laboratorio de hemodinamica. (por ejemplo, si
en el laboratorio de hemodindmica se lee 196 mmHg, en el OptoMonitor 3 se leera entre
195 mmHg y 197 mmHg). Si no fuera asi, ajuste los valores de ganancia de «AUX In» hasta que
«Reading (mmHg)» (Lectura (mmHg)) esté dentro de + 1 respecto a la medicién del laboratorio de
hemodindmica,

Calibracion completada. Registre los valores de desfase/ganancia en el Apéndice B.

18 Calibracién de la entrada de Pa usando el OptoMonitor 3 y el
transductor adrtico

Si es necesario, se puede ajustar la ganancia de entrada del transductor adrtico.

19 Calibracion de la salida de Pd

La calibracion de la salida Pd se realiza con el sistema conectado en su configuracidn final, es decir: con
la salida Pd del OptoMonitor 3 conectada a su entrada de hemodinamica dedicada.
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Conexion del cable

Salida Pd conectada a una entrada Hemo dedicada (p.ej., BP2).
El cable de entrada de Pa se conecta a la salida de nivel alto de hemo. La salida de nivel alto

1. Vaya a la pantalla de mantenimiento a través de la pantalla SETTINGS (AJUSTES) . Pulse el botdn
«Input/Output Calibration» (Calibracidn de Entrada/Salida) ubicado en el centro de la fila superior de
la pantalla. Asegurese de que «Pa Source» (Fuente de Pa) esté ajustada a « Aux»

2.

En la casilla «Pd Out», compruebe que «Output (mmHg)» (Salida (mmHg)) esté ajustado a «0», el
desfase a «0O» y la ganancia a «1.00».

Realice la puesta a cero de la entrada del laboratorio de hemodinamica

Compruebe la lectura del laboratorio de hemodindmica que se muestra. Aseglrese de que se
muestra el cero para Pa (dentro de £1 mmHg). Si no fuera asi, ajuste los valores del desfase en la
casilla «Pd Out» hasta que lo sea.

A continuacidn, en la casilla «Pd Out», ajuste «Output (mmHg)» (Salida (mmHg)) a «200».
Compruebe que la medicidn de Pa del laboratorio de hemodinamica esta dentro de £+ 1 mmHg de
200 mmHg. Si no fuera asi, ajuste el valor de la ganancia «Pd Out» hasta que la lectura del
laboratorio de hemodindmica sea 200 mmHg + 1 mmHg.

Calibracion completada. Registre los valores de desfase/ganancia en el Apéndice B.

20 Calibracion de la salida adrtica

Conexidn del cable

El cable de salida de Pa se conecta a la entrada del transductor adrtico.
El cable de entrada de Pa se conecta a la salida del transductor aédrtico.

1.

Vaya a la pantalla de mantenimiento a través de la pantalla SETTINGS (AJUSTES) . Pulse el botdn
«Input/Output Calibration» (Calibracion de Entrada/Salida) del centro de la fila superior de la
pantalla. Asegurese de que «Pa Source» (Fuente de Pa) esté configurado como «Transducer»
(Transductor).

NOTA: Se evitan los cambios en la desviacién de la salida Pa para no alterar los datos de presién que
se enviaran al laboratorio de hemodinamica.

2.

En la casilla «Aortic Transducer Output» (Salida del transductor adrtico), compruebe que «Output
(mmHg)» (Salida (mmHg)) esté ajustado a «O» y la ganancia a «1,00».

Realice la puesta a cero de la entrada del laboratorio de hemodinamica.

En la casilla «Aortic Transducer Output» (Salida del transductor adrtico), ajuste «Output (mmHg)»
(Salida (mmHg)) a 200 mmHg.
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5. Compruebe la lectura del transductor. Aseglrese de que el laboratorio de hemodinadmica muestre
200 mmHg, + 1 mmHg. Si no fuera asi, ajuste la ganancia de «Aortic Transducer Output» (Salida
del transductor adrtico) hasta que lo sea. Apéndice B.

21 Reconocimiento de la instalacion

Después de completar la instalacidn, el representante del hospital debe firmar el Apéndice B- Lista de
comprobacién de la instalacion cumplimentado.
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22 Apéndice B - Lista de comprobacion de la instalacion

Representante:
(Nombre, Apellidos)

Fecha (AAAA-MM-DD):

Informacion del centro

Nombre del hospital:

Laboratorio de
hemodindmica n.2:

(si procede)
Equipo OptoMonitor 3
N.2 articulo Equipo Incluido Numero de serie / Nimero de lote
F2310 Unidad 6ptica (UO) O
Unidad de
F2320/F2321 Ul
/ visualizacién (UV)
Unidad d
F2330 nidad ge O
manipulacion (UM)

Ajustes del instrumento verificados

Configuracion del periodo de

promediacién:

3

Presién del grafico:

0a1l5000a200

O si ] No

Escala de tiempo: 6
E/S Valor de correccion DESFASE Valor de correccion
final GANANCIA final
Referencia de entrada del
. N/P
transductor adrtico
Referencia de entrada auxiliar
Referencia de salida distal
Referencia de salida adrtica N/P
iSe ha seleccionado la fuente de Pa correcta para el tipo de entrada ,
< L P P 1 Si 1 No
aortica?
i Calibracién de referencia de entrada adrtica realizada segun las ,
.¢ . & ] Si ] No
instrucciones de uso?
i Calibracién de referencia de salida distal realizada segun las ,
.¢ . g ] Si ] No
instrucciones de uso?
i Referencia y calibracion de salida adrtica realizadas segun las ,
.¢ . ¥ g ] Si ] No
instrucciones de uso?

Firma:
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