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TAKUUTA KOSKEVA VASTUUVAPAUSLAUSEKE

OpSens Inc. takaa, ettd tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista
huolellisuutta. OpSens-yhtion valmistamille jdarjestelmille mydnnetddan yhden vuoden materiaali- ja
valmistusvirhetakuu toimituspaivamaarasta alkaen.

Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut tdssda maarittelemattomat, nimenomaiset tai hiljaiset,
kirjallisessa tai suullisessa muodossa myonnetyt, lakisdateiset tai muiden seikkojen edellyttamat takuut,
mukaan lukien hiljaiset takuut koskien kuntoa, laatua, kestoa, suorituskykyd, markkinoitavuutta tai
tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta.

OpSens Inc. -yritys ei voi valvoa laitteen kayttdolosuhteita. Taman laitteen kasittely, sailytys ja puhdistus
sekd muut potilaaseen, diagnosointiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin seikkoihin liittyvat
tekijat, jotka eivat ole OpSens-yrityksen vaikutusvallan piirissa, vaikuttavat laitteeseen ja sita kayttamalla
saatuihin tuloksiin. OpSens ei ota mitdan vastuuta uudelleenkdytetyistd, uudelleenkasitellyistd tai
uudelleensteriloiduista laitteista.

OpSens-yrityksen velvoitteet tdméan takuun puitteissa rajoittuvat taman laitteen korjaukseen tai vaihtoon.
OpSens voi kuitenkin oman harkintansa mukaisesti vaihtaa laitteen, joka toimitusajankohtana ei ole ollut
teknisten vaatimusten mukainen. OpSens ei ole vastuussa liitdnndisista tai seuraamuksellisista
menetyksistd, vahingoista tai kustannuksista, jotka suoraan tai vilillisesti johtuvat tdman laitteen
kaytosta. OpSens ei hyvaksy, eikd valtuuta ketddn muuta henkil6a hyvaksymaan puolestaan mitadan muuta
tahan tuotteeseen liittyvaa vastuuta. Kenelldkdan ei ole oikeutta velvoittaa OpSens-yritystd muuhun
suoritukseen, takuuseen tai vastuuseen kuin mita tdssa erityisesti maaritetdan. OpSens Inc. ei vastaa
kenellekdan henkilolle eikd millekdan yhteisdlle mistdan l|ddketieteellisistd kuluista tai suorista,
liitannaisista, seuraamuksellisista, erityisistd, rangaistukseen johtavista tai satunnaisista vahingoista, jotka
aiheutuvat laitteen kaytosta, viasta, vauriosta tai toimintahairiosta, jos korvausvaatimus perustuu
takuuseen, sopimukseen, rikkomusvastuuseen tai muuhun.

Tassa takuuta koskevassa vastuuvapauslausekkeessa mainittuja poislukuja, vastuuvapauslausekkeita ja
rajoituksia ei ole tarkoitettu eikd niitd tule ymmartda rikkomuksena sovellettavan lainvoimaisten
madraysten vastaisesti. Jos toimivaltainen tuomioistuin pitaa taman vastuuvapauslausekkeen jotakin osaa
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laittomana tai taytantdéonpanokelvottomana, kyseistd osaa on muutettava niin, ettd se on
mahdollisimman taytantdéonpanokelpoinen. Jos osaa ei voida muuttaa, osan voi poistaa, ja tdman takuuta
koskevan vastuuvapauslausekkeen muut osat pysyvat taysin voimassa.

1 JOHDANTO

Lue koko kayttéohje huolellisesti ennen OptoMonitor 3 -jarjestelman kayttod, jotta ymmarrat
taysin laitteen, sen toiminnan sekd sen mahdollisesti kayttajalle ja potilaalle aiheuttamat vaarat.
Taman kayttoohjeen sisdltamat kuvat on tarkoitettu esittelemaan laitetta kayttajalle. Kayttoohjeen
kaikki kuvat ovat ainoastaan esimerkkeja. Ne eivat valttamatta ole yhdenmukaisia OptoMonitor 3
-laitteessasi ndkyvien tietojen kanssa.

Vain ldakarin maarayksesta (Rx Only)
Huomio: Sovellettavat lait rajoittavat taman laitteen myynnin vain laillistetuille terveydenhuollon
asiantuntijoille.

Tuotekuvaus

Sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan tai aortta-anturiin liitetty OptoMonitor 3
— OptoWire™ -painevaijerin yhdistelma on tarkoitettu kardiologien kayttdén tai valvontaan
sydankatetrointilaboratorioissa intravaskulaarisen verenpaineen mittaukseen, kuten esimerkiksi FFR- ja
dPR-mittaukseen.

OptoMonitor 3 kasittelee ja ndyttaa tietoja OptoWire™-painevaijerin ja aorttapaineanturin (Ao) tuomien
tietojen perusteella. Painetiedot nakyvat graafisten kdyrien ja lukuarvojen muodossa OptoMonitor 3 -
nayttoyksikossa (OpM3-DU).

Tiedot sisdltdvat reaaliaikaisen ja keskimaardisen aortan verenpaineen (Pa) ja distaalipuolen
verenpaineen (Pd), Pd/Pa:n, diastolisen paineen suhteen (dPR) ja painereservin (FFR).

Jarjestelmdssa on analogildhto, josta distaalipuolen verenpaine ldhetetdan syddnkatetrointilaboratorion
hemodynaamiseen jarjestelmaan.

Jarjestelmdssa on analogilahtd, josta aorttapaine ldahetetddn sydankatetrointilaboratorion
hemodynaamiseen jarjestelmaan.

Myds FFR-arvon voi siirtdaa sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan distaalipuolen
paineen analogilahdon kautta.

OptoMonitor 3 -jarjestelma koostuu seuraavista osista:

1. OptoMonitor 3 optinen yksikké (OpM3-0U), tuotenumero F2310
2. OptoMonitor 3 -nadyttoyksikké 10” (OpM3-DU), tuotenumero F2320, tai
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OptoMonitor 3 -nayttoyksikko 15” (OpM3-DU), tuotenumero F2321

OptoMonitor 3 -kahvayksikkd (HU), tuotenumero F2330

OptoMonitor 3 -nayttdyksikdn langaton suojausavain, tuotenumero F2322

Optisen yksikon virtalahde 30 W 12 V 1,5 A, tuotenumero F201003

Nayttoyksikon virtajohto

AC-virtajohto, jossa maakohtainen virtajohtopistoke

OptoMonitor 3 -nayttoyksikon ja optisen yksikon valinen tiedonsiirtojohto, tuotenumero F232009
OptoMonitor 3 -ndyttdyksikon ja optisen yksikon vdlinen LAN-tiedonsiirtojohto, tuotenumero
F232010

10. AUX-liitantdajohto hemodynaamisen jarjestelman lahdosta

11. Verenpaineen Iahddn johto hemodynaamisen jarjestelman tuloon

12. Aortta-anturin liitdntajohto

W o NOUL AW

1.1 Kayttoaiheet
OptoMonitor 3 on tarkoitettu verenpaineen mittaukseen verisuonissa, mukaan lukien sepelsuonet ja
dareisverisuonet, diagnostisen varjoainetutkimuksen ja/tai interventiotoimenpiteiden aikana.

Verenpainemittauksilla saadaan hemodynaamisia tietoja, kuten painereservi (FFR), verisuonitautien
diagnosointia ja hoitoa varten.

1.1.1  Suunniteltu kayttaja
OptoMonitor 3 on tarkoitettu kardiologien kayttoon tai valvontaan.

1.1.2  Suunniteltu ymparisto
OptoMonitor 3 on tarkoitettu kdyttoon sydankatetrointilaboratorioissa.

1.2 Vasta-aiheet
Jarjestelméssa ei ole potilashalytystoimintoja. Ald kdytd jirjestelm33 syddnvalvontaan. Jarjestelman

kaytto aivoverisuonistossa on vasta-aiheinen.

1.3 Turvallisuus

1.3.1 Varoitukset

e Kayttdjan on varmistettava ennen jarjestelman kayttoonottoa, etta laite, liitdntajohdot ja
lisdvarusteet on liitetty oikein ja toimivat oikein.

e OptoMonitor 3 -laitteen kanssa saa kayttda ainoastaan OpSens-yrityksen tai sen valtuuttaman
henkilokunnan toimittamaa virtaldhdettda ja virtajohtoa, jotta yhdenmukaisuus paikallisten
standardien kanssa on varmistettu.

o Ald kayta laitetta syttyvdn happea, typpioksidia, hdyryjad tai nesteitd sisdltdvin anesteetin
laheisyydessa rdjahdysvaaran vuoksi.

e Tihin laitteeseen ei saa tehdd muutoksia. Ald avaa OptoMonitor 3 -laitteen koteloa. Ainoastaan
OpSens-yrityksen kouluttama ja valtuuttama henkilokunta saa tehda laitteelle huoltoon ja
paivityksiin liittyvia toimenpiteita.

e Ald kdyta OptoMonitor 3 -laitetta, jos se on pudonnut maahan tai jos se on muulla tavalla
altistunut mekaanisille tai sahkojarjestelman vaurioille tai jos sen kotelon sisdapuolelle on paadssyt
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nesteitd. Kayttdja tai potilas saattaa altistua sdahkoiskulle tai ndytdssa nakyvat arvot saattavat olla
virheellisida. Jos jarjestelma on vaurioitunut, kytke jarjestelma pois paaltd; irrota jarjestelma
pistorasiasta ja ota yhteyttd patevaan huoltoteknikkoon ja/tai OpSens-yrityksen valtuuttamaan
huoltoon tai suoraan OpSens-yritykseen.

e Jos jarjestelmassd, lisdvarusteissa tai merkinnodissa ilmenee jotakin poikkeavaa, ota yhteytta
patevaan huoltoteknikkoon ja/tai OpSens-yrityksen valtuuttamaan huoltoon tai suoraan OpSens-
yritykseen.

e OptoMonitor 3 -laitteessa ei ole potilashalytystoimintoja. Merkkidanet on tarkoitettu ainoastaan
ilmoittamaan jarjestelman tilasta.

e Asenna ja varmista kaikki johdot niin, ettei niihin voi kompastua eika takertua, silla se voisi johtaa
johtojen irtoamiseen tahattomasti.

e Virtaldhde on maééritelty osaksi LAAKINNALLISTA SAHKOLAITETTA tai yhdistelm3 on maaritelty
LAAKINNALLISEKSI SAHKOJARJESTELMAKSI. Jos laitteen liitinndissa ei noudateta asianmukaista
ladkinnallisia laitteita koskevaa |EC-standardia (esim. IEC 60601), seurauksena saattaa olla
potilaalle aiheutuvia vammoja tai potilaan kuolema.

e Pida kannettavat radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennijohdot ja ulkoiset antennit) vahintddan 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld kaikista
OptoMonitor 3 -jarjestelman osista, mukaan lukien valmistajan maarittelemat johdot. Muuten
seurauksena voi olla tdman laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

e OptoMonitor 3 -jarjestelma on suunniteltu kaytt6on kaikkien sellaisten laitteiden lahelld, jotka
voidaan mahdollisesti asentaa sen SUUNNITELLUN kayttopaikan lahelle.

e OptoMonitor 3 -jarjestelmaa ei voi kdyttad kotihoidossa. Tama laite on tarkoitettu kdytt6on
asianmukaisesti varustetuissa hoitolaitoksissa, kuten syddankatetrointilaboratoriossa.

e Muita laitteita ei saa asettaa paallekkdin tai suoraan kosketukseen OptoMonitor 3 -jarjestelman
kanssa, silla muuten seurauksena on toimintahairididen riski. Jos kaytto tallaisessa
kokoonpanossa on kuitenkin valttamatonta, tita laitetta ja muita laitteita tarkkailemalla on
varmistettava, etta ne toimivat oikein.

e Muiden kuin tdaman laitteen valmistajan maarittelemien tai toimittamien lisdvarusteiden, anturien
ja johtojen kayttdaminen voi johtaa tdaman laitteen sdahkdmagneettisen hairidsateilyn
lisddntymiseen tai sdhkdmagneettisen hairionsiedon heikkenemiseen ja siten toimintahairisihin.

e OptoMonitor 3 -jarjestelman tai muiden laitteiden epdasianmukainen asennus saattaa johtaa
OptoMonitor 3 -jarjestelman toimintahdiridihin myds siina tapauksessa, ettd muut laitteet ovat
yhdenmukaisia CISPR-standardin HAIRIOSATEILYA koskevien vaatimusten kanssa.

e Kun jarjestelma liitetdan hoitolaitoksen verkostoon, kuten DICOM, liitdnta on eristettava.

e Kun videolahtosignaali liitetdadan ulkoiseen laitteeseen, liitdntadn on kdytettdva suojattua johtoa.
Liitdnta on eristettdva, jotta se on suojattu vuotovirralta. Kdyttaja vastaa yhdenmukaisuudesta IEC
60601-1 -standardin vaatimusten kanssa.

e OPM3-jarjestelmalle ei saa suorittaa huolto- eikd kunnossapitotoimenpiteitd samalla, kun sita
kaytetaan potilaalle.

e OptoMonitor-jarjestelman asennus osana laakinnallista laitejarjestelmaa seka muutokset sen
kayttoian aikana on arvioitava IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukaisesti.
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1.3.2

Varotoimenpiteita

Potilaan turvallisuuden takaamiseksi on aina kadytettava tassa kdyttdohjeessa maariteltyja osia ja
lisdvarusteita.

Laite seka kaikki sen lisdvarusteet on havitettdva kayttoian paatyttya kyseisten tuotteiden
havittamista koskevien maaraysten mukaisesti. Jos sinulla on kysymyksia laitteen havittamisests,
ota yhteytta OpSens-yritykseen tai OpSens-yrityksen valtuuttamiin henkil6ihin.

Radioldhettimet, matkapuhelimet ja voimakkaat hairiosateilylahteet, kuten suurtaajuutta
kayttavat kirurgiset laitteet, voivat hairita laitteen oikeaa toimintaa. Tasta syysta suosittelemme,
etta kaikki OptoMonitor 3 -laitteen laheisyydessa kaytettavat ulkoiset laitteet ovat yhdenmukaisia
vastaavien sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevien maardysten kanssa.

Tarkista ennen laitteen liittdmista virtajohtoon, ettd virtajohdon jannite ja taajuusarvot ovat
yhdenmukaiset OptoMonitor 3 -laitteen merkintdjen tai tdssa kayttéohjeessa maariteltyjen
arvojen kanssa.

Kuljeta laitetta ja asenna laite aina oikein, jotta valtetdan putoamisen, iskujen, voimakkaan tarindn
tai muiden mekaanisten vaikutusten aiheuttamat vauriot.

Varmista, ettd optisen yksikén ylapuolella on vdhintdan 5 cm (2”) vapaata tilaa riittavaa
ilmanvaihtoa varten.

Suojaa kahvayksikdn optinen liitin aina asianmukaisilla suojuksilla, kun jarjestelma ei ole kdytossa.
Al3 tydnna optiseen liittimeen terdvia esineita.

Kahvayksikdn optiseen liittimeen saa liittda ainoastaan OpSens-yrityksen OptoWire™-laitteen.
Jokaisen OptoWire™-painevaijerin kanssa samassa pakkauksessa toimitetaan siihen sopiva johto
ja tarvittaessa Gauge Factor -liitin. OptoWire™-johto ja Gauge Factor -liitin (tarvittaessa) on
kytkettava kahvayksikk6on oikean toiminnan takaamiseksi.

Ulkoisten laitteiden, jotka on tarkoitettu liitettavaksi Pa INPUT -tuloon, Pa/Pd OUTPUT -ldht6on
tai muihin liitdntdihin, on oltava yhdenmukaisia asianmukaisten IEC-standardien (esim.
ladkinnallisia sahkolaitteita koskevat IEC 60601 -standardit) kanssa.

Varmista, ettda OptoMonitor 3 -laitteen kanssa toimitetut liitdntdjohdot ovat yhteensopivia
kaytettavan sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisen jarjestelman kanssa, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi OptoMonitor 3 -jarjestelman kanssa.

Aseta oikea paineen keskiarvon laskentajakso (katso luku 5.9).

OptoMonitor 3 on suojattu defibrillaattorin purkauksen vaikutuksilta.

Defibrillaatio saattaa valiaikaisesti vaikuttaa OptoWire™-painevaijerin mittaustuloksiin.
Varmista, ettd OptoMonitor 3 -kahvayksikkda ei kdyteta steriilissa ymparistossa.

Varmista ennen toimenpidetta, ettd OptoMonitor 3 on asianmukaisessa kayttolampétilassa (+15-
30°C / +59-86 °F). Jos OptoMonitor 3 on sallitun kayttolampdtilan ulkopuolella, se ei
mahdollisesti toimi oikein.

Liittaminen muita laitteita sisaltaviin IT-VERKKOIHIN voi johtaa ennalta arvaamattomiin riskeihin
potilaille, kayttdjalle tai kolmansille osapuolille. Vastuullisen organisaation on tunnistettava,
analysoitava, arvioitava ja hallittava nama riskit.

LBL-2008-41-v8_fi OptoMonitor 3 IFU Versio 2023-04 12 | Sivu



1.3.3

Seuraavat muutokset IT-verkkoon voivat johtaa muihin, lisdanalyyseja vaativiin riskeihin:
muutokset verkon konfiguraatiossa, lisdlaitteiden liittdminen, laitteiden erottaminen seka
laitteiden paivitykset tai muutokset.

Varotoimenpiteet

Tietosuojan takaamiseksi sekd luottamuksellisten tietojen — sahkoiset terveystiedot (EPHI) mukaan
luettuina - ja itse jarjestelman eheyden suojaamiseksi jarjestelma on sijoitettava fyysisesti turvalliseen ja
kulkuvalvottuun paikkaan.

134
[ ]

Huomautuksia

Laitteelle suositellaan (noin 20 minuutin) lampenemisaikaa ennen mittausta.

Sijoita laite paikkaan, jossa nayttd on helposti ndhtavissa ja hallintalaitteet vaivatta kaytettavissa.
Kayttdja maarittelee omaan harkintaansa perustuen, onko nayttéyksikolle paras paikka
potilasvuoteen vieressa johdoilla yhdistettyna vai valvontahuoneessa johdottomassa kaytossa.
Sailyta tata kayttoohjetta laitteen ldhella niin, etta se on tarvittaessa nopeasti saatavilla.

HUOMAUTUS: HAIRIOSATEILYYN liittyvien ominaisuuksiensa ansiosta tdma laite sopii kayttéon
teollisuudessa ja hoitolaitoksissa (CISPR 11, luokka A). Jos sita kaytetadn asuinymparistossa (johon yleensa
vaaditaan CISPR 11 -standardin luokka B), tdm3 laite ei mahdollisesti takaa riittdvaa suojaa radiotaajuisten
viestintalaitteiden vaikutuksia vastaan. Korjaavat toimenpiteet, kuten sen asettaminen toiseen suuntaan
tai siirtdminen toiseen paikkaan, saattavat olla tarpeen.

Tama laite saattaa kayttaa Bluetooth® 2.1+ EDR -tiedonsiirtoa. Timan teknologian taajuuskaista
on 2 400 — 2483,5 MHz. Modulaation tyyppi ja taajuusominaisuudet ovat FHSS/GFSK. Tehollinen
sateilyteho on 2,5 mW, Bluetooth® luokka 2.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuutta kayttavat viestintalaitteet voivat vaikuttaa OptoMonitor
3 -jarjestelman toimintaan.

OptoMonitor 3 -jarjestelman kaytdssa on huomioitava EMC-vaatimusten erityiset varotoimet. Sen
saa asentaa ja huoltaa vain asiantunteva henkilokunta taman kdyttéoppaan sisdltamien EMC-
tietojen mukaisesti.

Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Koska OpM3-jarjestelman ja OpSens Optowire™ -painevaijerin valilla ei ole johdinta (vain optinen
litdntd), OpM3-jarjestelmd ei aiheuta lisdvaaraa suurtaajuisen laitteen kdyton aikana. Katso
anturin kdyttéoppaasta aortta-anturin tuloa koskevat tiedot. OpM3:n suorittamia mittauksia ei
saa kdyttaa kayttaessa potilaalle suurtaajuista kirurgista laitetta.

Koska OpM3-jarjestelman ja OpSens Optowire™ -painevaijerin valilla ei ole johdinta (vain optinen
liitdntd), OpM3-jarjestelmé ei aiheuta lisdvaaraa potilaan defibrillaation aikana. Katso anturin
kdyttéoppaasta aortta-anturin tuloa koskevat tiedot. OpM3:n suorittamia mittauksia ei saa
kayttaa kaytettdessa defibrillaattoria potilaalle.

Tata laitetta ei tule kayttdaa lahella tunnettuja sahkdmagneettisten hairididen ldhteita, kuten
diatermia, sahkokauterisaatio, RFID jne., silla talla laitteella ei ole testattu tiettyjen lahteiden
aiheuttamien sahkdmagneettisten hairididen sietoa.
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e Noudata aina seuraavia varotoimenpiteitd, jotta valtetdadn mahdolliset haittavaikutukset
potilaalle ja/tai kayttajalle sahkomagneettisten hairididen ilmetessa:

O
O

Noudata aina tietoja luvussa 2.1 Yhdenmukaisuus standardien ja direktiivien kanssa.
Todenndkdisesti sshkémagneettisten hairididen aiheuttaman signaalikohinan ilmetessa
tarkista ensin kaapelointi. Siirrad sitten lahelld olevat, kannettavat radiotaajuutta kayttavat
viestintdlaitteet ja mobiililaitteet mahdollisimman etdalle, jotta niiden aiheuttamat
hairiot voidaan sulkea pois.

Jos signaalikohina jatkuu, siirra kaikki lahella olevat kannettavat laitteet kauemmas,
vaikka niiden ei oleteta olevan radiotaajuusldahettimia, silla jotkut radiotaajuuslahettimet
(esim. RFID) saattavat olla peitossa.

Jos sdhkomagneettiset hairiot jatkuvat, poista laite kdytdstad ja ota yhteyttd patevaan
huoltoteknikkoon ja/tai OpSens-yrityksen valtuuttamaan huoltoon tai suoraan OpSens-
yritykseen.

1.4 Sailytys ja kasittely
OptoMonitor 3 on toimitettaessa epasteriili, ja sitd ei saa steriloida.

e Sailyta jarjestelman osia puhtaassa ymparistossa kosteudelta, magneeteilta ja sshkomagneettisia
hairioita (EMI) aiheuttavilta laitteilta suojattuna.

e OptoMonitor 3 -jarjestelmassa voi ilmeta toimintahairioita, jos se altistuu luvussa 1.5 symboleilla
ilmoitetusta lampotila-alueesta poikkeaville [ampétiloille.

e Osia ei saa kayttaa, jos ne ovat altistuneet turvallisesta sdilytys- ja kasittelylampotila-alueesta
poikkeaville Ilampétiloille.

Al3 kidytd OptoMonitor 3 -laitteen osia, jos laite on pudonnut kovalle alustalle yli 30,0 cm:n (12 tuuman)
korkeudesta, silld jarjestelma on saattanut vaurioitua ja toimintahairiét ovat mahdollisia.

1.5 Symbolit
Ndissa kayttoohjeissa sekda OptoMonitor 3 -jarjestelmdssa ja sen lisdavarusteissa, pakkauksissa ja
koulutukseen liittyvissa tarvikkeissa on erilaisia symboleja.

C € 2797

Yhdenmukainen tuotteeseen sovellettavan vastaavan EU-lainsdadannon olennaisten
vaatimusten kanssa.

B( only

Huomio: Sovellettavat lait rajoittavat tdman laitteen myynnin ja kdyton vain laillistetuille
terveydenhuollon asiantuntijoille. Vain |dakarit tai muut henkil6t, joilla on asianmukainen
koulutus katetrointitoimenpiteistd, saavat kayttaa OpSens OptoMonitor 3 -jarjestelmaa.
Jarjestelmaa saa kayttda vain henkildkunta, joka tuntee laitteen toiminnan ja on
koulutettu laitteelle suoritettaviin toimenpiteisiin.

©

Noudata kayttoohjetta

IPX0 / IPX 2

IPX0-luokitus: Rajoitettu suojaus vedelta.
IPX 2 -luokitus: Suojattu pystysuoraan tippuvalta vedelta.
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Tama merkinta ilmaisee, ettd tatd tuotetta ei saa havittaa talousjatteen seassa EU:ssa.
Laite on kierrdtettdvd vastuuntuntoisesti hallitsemattomasta jatteenkasittelysta
ympdristolle tai terveydelle aiheutuvien haittojen valttamiseksi ja luonnonvarojen
kestavan uudelleenkdyton edistamiseksi. Palauta kaytetty laite vastaavien palautus- ja
kerdysjarjestelmien kautta tai ota yhteytta laitteen myyneeseen jalleenmyyjaan. Nain

varmistetaan laitteen ymparistoystavallinen kierratys.

Distal Out Pd-laht6 syddnkatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmain
Aortic Out Pa-13ht6 sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan
Aux In Pa-tulo sydinkatetrointilaboratorion hemodynaamisesta jirjestelmasta
Aortic
Pa-tulo aortta-anturista
Transducer

Virtapainike

Tasavirta

Defibrillaationkestava, CF-kdyttéosa

Pidettdva kuivana

Jarjestelman mallinumero

Jarjestelman sarjanumero

LOT

Eranumero

VVVV-KK

Valmistuspaivamaara; vuosi ja kuukausi

Valmistaja

Valtuutettu Edustaja Euroopassa

Toimeksiantaja Australiassa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Suhteellinen ilmankosteus jarjestelman sailytyksessa ja kaytossa
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106 kPa
lImanpaine sailytyksessa
50 kPa

60°C
Lampotila sailytyksessa
-25°C

I~

Paallekkaisten pakkausten enimmadismaara

—
—

Tama puoli yléspain

Sarkyva

Wz,

b |[ram |l

~

Ké&sittele varovasti

)

Kertakdyttdinen. Tdma symboli koskee ainoastaan OpSens-yrityksen painevaijereita.

-
|__JON

=

limaisee laitetta, joka antaa radiotaajuisen signaalin.

limaisee laitetta, jota ei saa kdyttda magneettikuvaushuoneessa.

IImaisee, ettd ohjelmisto-ominaisuuden kdytté6on vaaditaan aktivointikoodi.

Ladkinnallinen laite

@EL@

Maahantuoja

1.6 Verkkoturvallisuus

OpSens ei takaa, ettd OptoMonitor-jarjestelman kayttd on yhdenmukainen sovellettavien
tietosuojaa, turvallisuutta ja luottamuksellisuutta koskevien lakien ja maaraysten kanssa.
OptoMonitor-jarjestelmd on arvioitava jarjestelmasi osana potilaan terveystietojen kaytossa,
hallinnassa, kasittelyssa ja siirrossa.

Sairaala vastaa siitd, etta laitteen kaytOstdpoistossa noudatetaan asianmukaisia menettelyja
laitteelle tallennettujen potilastietojen suhteen.

Kayttokoodien ja salasanojen vaihtotiheys on maaritettdva sairaalan paikallisten
salasanakaytantdjen mukaisesti.
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e Jarjestelmdn eheyden seka tietosuojan ja luottamuksellisten tietojen suojaamiseksi jarjestelma
on sijoitettava kulkuvalvottuun paikkaan. Lukitussalasanan kayttoa (katso luku 8.6.1) suositellaan.
Lukkiutumisviive on maaritettava sairaalan paikallisten salasanakaytantéjen mukaisesti.

e Kayttokoodien ja salasanojen aktivoituminen on oletusasetus. Niiden poistaminen kaytosta
merkitsee luvattoman kaytén mahdollistamista.

e Sairaalaverkko tulisi suojata palomuurilla ja aina paivitetylla virustorjuntaohjelmalla.

2 YHDENMUKAISUUS VIRANOMAISMAARAYSTEN KANSSA

2.1 Yhdenmukaisuus standardien ja direktiivien kanssa
OptoMonitor 3 on yhdenmukainen seuraavien standardien sovellettavien osien kanssa:

Neuvoston direktiivin 93/42/ETY (lddkinnallisten laitteiden direktiivi).

CSA-standardit:

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1-6:11 +
AMD1

CAN/CSA C22.2 No. 60601-2-34:12

ANSI/AAMI-standardit:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012
(konsolidoitu teksti - painos 3.1)

IEC60601-1-6 :2010 + A1 :2013

IEC 60601-2-34:2011
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CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Sadhkokayttoiset
ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1-6: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — taydentavat
standardit: Kaytettavyys.

(muutettu IEC 60601-1-6:2010, kolmas painos, 2010-01 +
A1:2013 - painos 3.1 Tama taydentdva versio koostuu
kolmannesta painoksesta (2010) ja sen muutoksesta 1 (2013-
10)).

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2-34: Turvallisuutta ja
oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset invasiivisille
verenpainemonitoreille.

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle (IEC 60601-
1:2005+A1:2012, MOD)

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1-6: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — taydentava
standardi: Kaytettavyys.

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2-34: Turvallisuutta ja
oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset invasiivisille
verenpainemonitoreille.
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Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset

IEC 60601-1-2:2007 . . . . .
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle (kolmas painos)

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — taydentava
standardi: Sdhkdmagneettiset hairiot — Vaatimukset ja kokeet
(neljas painos)

IEC 60601-1-2:2014

ETSI-standardit:

Sdahkémagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskeva standardi
radiolaitteille ja -palveluille; osa 17: Erityisehdot laajakaistaisille
datasiirtojarjestelmille; Yhdenmukaistettu standardi, joka kattaa
direktiivin 2014/53/EU 3.1(b) artiklan olennaiset vaatimukset.

ETSI EN 301 489-17V2.2.1

Laajakaistasiirtojarjestelmat; Datasiirtolaitteet, jotka toimivat
2,4 GHz ISM-kaistalla ja kayttavat

ETSI EN 300 328 V2.2.1 laajakaistamodulaatiotekniikkaa; Yhdenmukaistettu standardi,
joka kattaa direktiivin 2014/53/EU 3.2 kohdan olennaiset
vaatimukset.

FCC-standardit (Yhdysvaltain liittovaltion sadnnostén (US Code of Federal Regulations) kohta 47, osa 15
(47 CFR 15))

FCC 15.247 Digitaalista modulaatiota kdyttavat jarjestelmat

Digitaaliset tiedonsiirtolaitteet (DTS:t), taajuushyppelylaitteet

RSS-247
(FHS:t) ja lisenssista vapautettu ldhiverkko (LE-LAN).

Valmistajan vakuutus — Sdhkomagneettiset paastot

OptoMonitor 3 on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maariteltavassa sahkomagneettisessa
ympadristossa. Asiakkaan tai OptoMonitor 3 -jarjestelman kayttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetdan
tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuustaso Sahkdmagneettinen ympéristo — ohjeet

Laite kdyttaa radiotaajuusenergiaa vain
sisdisessa toiminnassa. Taman vuoksi
Ryhma 1 r?d.i.ot?ajuuspééstt:j.t ?yat hy\{in véhéis.ié.i.,"
CISPR 11 eivatka ne todennakdisesti aiheuta mitaan
hairioita laitteen lahella sijaitseville
elektroniikkalaitteille.

Radiotaajuuspaastot

Radiotaajuuspaastot Luokka A
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CISPR 11

Harmoniset paastot OptoMonitor 3 soveltuu kaytettavaksi kaikissa

Luokka A laitoksissa lukuun ottamatta asuntoja ja tiloja,
jotka ovat suorassa yhteydessa julkiseen
pienjanniteverkkoon.

IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/valkynta
Vaatimustenmukainen
IEC 61000-3-3

Valmistajan vakuutus - Sdhkdmagneettinen hairiénsieto

OptoMonitor 3 on tarkoitettu kaytettdavaksi seuraavassa madriteltdvdassa sahkomagneettisessa
ympdristossa. Asiakkaan tai OptoMonitor 3 -jarjestelman kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetdan
tallaisessa ymparistossa.

EMC-
perusstandard Sdahkémagneettinen
Hairidnsietotesti i tai Vaatimustenmukaisuustaso ympiéristd — ohjeet
testimenetelm
a
+ 2, 4, 6 kV kosketus
) Lattioiden tulee olla puuta,
£2,4,8kVilma betonia tai keraamisia
Sdhkostaattiset (IEC 60601-1-2 3. painos) laattoja. Jos lattiapinnoite
purkaukset IEC 61000-4-2 on synteettistd materiaalia,
(ESD) + 8 kV kosketus ilman suhteellisen
£2,4,8,15kV ilma kosteuden tulee olla
vahintaan 30 %.
(IEC 60601-1-2 4. painos)
12 kV 5 kHz:ssd
sdahkonsyottdjohdot
+1 kV 5 kHz:ss§, tulo-/léht6johdot
Verkkovirran laadun tulee
Nopea (IEC 60601-1-2 3. painos) vastata tavallisen
sahkginen IEC 61000-4-4 kaupallisen tai
transientti/purs 2 kV 100 kHz:ssd . P .
ke sairaalaympariston
sahkonsyottdjohdot verkkovirran laatua.
+1 kv 100 kHz:ss3, tulo-
/1aht6johdot

(IEC 60601-1-2 4. painos)
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+0,5, 1kv, 0° 90°, 270°,
differentiaalitila

10,5, 1, 2 kV, yhteismuoto, 0° tai
180°, 90°, 270°

Ylijanniteaalto  IEC 61000-4-5  (IEC 60601-1-2 3. painos)

+0,5, 1kV, 0°, 90°, 180°, 270°
differentiaalitila

10,5, 1, 2 kV yhteismuoto
(IEC 60601-1-2 4. painos)
5% /0,5 jaksoa

40 % / 12 jaksoa

70 % / 30 jaksoa

0 ja 180°

Jannitekuopat, 5%/5s(50ja 60 Hz)

lyhytaikaiset (IEC 60601-1-2 3. painos)
katkokset ja IEC 61000-4-
jinnitevaihtelut 11 0% /0,5 jaksoa
virransyottolinjo 0%/ 1 jaksoa
issa

70 % / 30 jaksoa

80 % / 300 jaksoa

0 % / 300 jaksoa 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 3152, 50 ja 60 Hz

(IEC 60601-1-2 4. painos)

Virran

: 3 A/m 50 ja 60 Hz
tagjuuden IEC 61000-4-8
magneettikentt (IEC 60601-1-2 3. painos)
;

HUOMAUTUS: UT on verkkovirran jannitetaso ennen testitasoa.

Valmistajan vakuutus - Sdhkdmagneettinen hairiénsieto
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Verkkovirran laadun tulee
vastata tavallisen
kaupallisen tai
sairaalaympariston
verkkovirran laatua.

Verkkovirran laadun tulee
vastata tavallisen
kaupallisen tai
sairaalaympariston
verkkovirran laatua. Jos
OptoMonitor 3 -laitteen
kdyttaja vaatii jatkuvaa
toimintaa
verkkovirtakatkosten
aikana, suosittelemme
OptoMonitor 3 -laitteen
kytkemista
keskeytymattomaan
virtaldhteeseen tai kayttoa
akkuvirralla.

Verkkotaajuisen
magneettikentan
voimakkuuden tulisi
vastata tavanomaista
voimakkuutta kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.
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OptoMonitor 3 on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maariteltavassa sahkomagneettisessa
ympadristossa. Asiakkaan tai OptoMonitor 3 -jarjestelman kayttdjan on varmistettava, etta sita kdytetdan
tallaisessa ymparistossa.
Hairionsietotesti EMC- Vaatimustenmuk Sahkémagneettinen ymparisto — ohjeet

perusstandardi tai aisuustaso

testimenetelma
Kannettavia tai siirrettdvid radiotaajuisia viestintdlaitteita ei tule kdyttéd Idhempénd mitédn
OptoMonitor 3 -laitteen osaa, mukaan lukien johdot, kuin suositeltu etdisyys, joka lasketaan ldhettimen
taajuuteen sopivalla yhtdlélld.

3Vrms, 0,15-80 MHz

(IEC 60601-1-2 3. painos) Suositeltu

Joht o
ontuva. IEC 61000-4-6 3 Vrms, 0,15-80 MHz erotusetaisyys:
radiotaajuus
6 Vrms ISM-kaistoilla, 80 % AM 1 kHz:sss ~ d=117VP
(IEC 60601-1-2 4. painos)
3V/m, 80 MHz - 2,5 GHz
(IEC 60601-1-2 3. painos)
3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz

(IEC 60601-1-2 4. painos)

385 MH z 27 V/m

450 MHz 28 V/m

710 MHz 9V/m

d = 1,17 VP 80-800 MHz
Siteileva 745 MHz 9V/m
radiotaajuus IEC 61000-4-3 280 MH 9v/ d =2,33 VP 800 MHz —
’ m 2,5 GHz

810 MHz 28 V/m

870 MHz 28 V/m

930 MHz 28 V/m

1720 MHz 28 V/m
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz 28 V/m

2450 MHz 28 V/m
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(IEC 60601-1-2 4. painos, lisdksi
radiotaajuiset viestintdtaajuudet)

Jossa P on lahettimen suurin ldahetysteho wateissa (W) ldhettimen valmistajan antamien tietojen mukaan
ja d on suositeltu etdisyys metreissa (m).

Kiinteiden RF-lahettimien kenttdvoimakkuuksien (maaritetddn sdhkémagneettisella tilan tutkimuksella
(a)) tulee olla pienempi kuin kukin taajuusalueen (b) yhteensopivuustaso.

()

Hairioita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden Iaheisyydessa:

3(_)0 W _ Sahkokirurgiset laitteet eivat optisen
sihkékirureia IEC 60601-2-34 leikkaustila potilasliitinnan ansiosta vaikuta
& 100 W OptoMonitor 3 -laitteen olennaiseen
koagulaatiotila suorituskykyyn.

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kadytetdadn korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen kentdn etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Kiinteiden ldhettimien, kuten radion, matkapuhelinten, langattomien puhelinten ja maaradioliikenteen
radioverkkojen, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten tukiasemien
kenttdvoimakkuuksia ei voida teoriassa ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuusldahettimien
sahkdmagneettista ymparistda voitaisiin arvioida, asennuspaikalla tulisi tehda sahkdmagneettinen mittaus. Jos
mitatut kenttdavoimakkuudet tilassa, jossa OptoMonitor 3 -jarjestelmaa kdytetdan, ylittavat edelld esitetyn
soveltuvan radiotaajuustason, OptoMonitor 3 -jarjestelmdn toiminnan oikeellisuutta on seurattava. Jos
OptoMonitor 3 toimii normaalista poikkeavalla tavalla, korjaavat toimenpiteet, kuten sen asettaminen toiseen
suuntaan tai siirtdminen toiseen paikkaan, saattavat olla tarpeen.

b) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.

LBL-2008-41-v8_fi OptoMonitor 3 IFU Versio 2023-04 22 | Sivu


http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=7L6Y54rRgHV__M&tbnid=kodi1Lz6SLQFHM:&ved=0CAUQjRw&url=http://vitalograph.ie/downloads/17/user-training-manual&ei=upAXUrL-NNa24APLnIHoBw&bvm=bv.51156542,d.dmg&psig=AFQjCNG8LwdgWAPOVyU7m1c51A5IQpirfg&ust=1377362482486580

Suositellut etdisyydet radiotaajuksia kayttavien kannettavien ja siirrettavien viestintalaitteiden ja
OptoMonitor 3 -laitteen valilla

OptoMonitor 3 on tarkoitettu kayttédn sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa radiotaajuuksisia
hairioita hallitaan asianmukaisesti. Asiakas tai OptoMonitor 3 -laitteen kayttdja voi auttaa ehkdisemaan
sahkdmagneettisia hairiditd varmistamalla, etta radiotaajuuksia kayttavat kannettavat ja siirrettavat
viestintdlaitteet (ldhettimet) pidetddn alla olevassa taulukossa olevan suojaetdisyyden paassa
OptoMonitor 3 -laitteesta.

Lahettimen Etdisyys (m) lahettimen taajuuden mukaan
enimmdisnimellisteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
(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

L 40

purkauksen vaikutuksilta. Defibrillaatio saattaa valiaikaisesti vaikuttaa mittaustuloksiin.

OptoWire™-kahvayksikko ja aortta-anturi ovat CF-kdyttoosia , ja ne on suojattu defibrillaattorin

2.2  RF-yhdenmukaisuus

2.2.1 Yhdysvallat

Laite on testattu ja sen on todettu olevan yhdenmukainen B-luokan digitaaliselle laitteelle asetettujen
rajojen kanssa siten kuin ne kuvataan FCC-maardysten osassa 15. Nama raja-arvot on suunniteltu
antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan asuinalueelle asennettuna. Tama laite tuottaa,
kadyttaa ja saattaa sateilla radiotaajuista energiaa, ja jos sitd ei asenneta ja kdyteta ohjeiden mukaisesti, se
saattaa aiheuttaa vahingollisia hairioita muiden laheisyydessa olevien laitteiden toimintaan. Emme takaa,
ettei asennuksen aikana tapahdu hairiota. Jos tdama laite aiheuttaa haitallista hairiotd radio- tai
televisiovastaanotolle, joka voidaan todeta kytkemalla laite kaytosta ja takaisin kayttoon, kayttajaa
kehotetaan yrittamaan hairion korjaamista yhdella tai useammalla seuraavista keinoista:

e Vastaanottoantennin suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen

e Laitteen ja vastaanottimen vilisen etdisyyden lisddminen.

e Laitteen liittdminen pistorasiaan, joka on eri virransyotossa kuin mihin vastaanotin on liitetty.
e Yhteydenotto jalleenmyyjaén tai kokeneeseen radio/TV-teknikkoon avun saamiseksi.

2.2.2 Kanada

Laite on yhdenmukainen Industry Canadan luvasta vapautettujen RSS-standardien kanssa. Kaytté on
seuraavan kahden ehdon alaista: (1) laite ei saa tuottaa héiriditd ja (2) laitteen on siedettdva kaikki
vastaanottamansa hairiét, mukaan lukien hairioét, jotka voivat aiheuttaa laitteen epatoivottavaa
toimintaa.
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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 Japani
YA IR IE IS <L SR EE SRR % 2 52 T 7o R e B R i A 2555 L T\ D,

Tama laite sisaltaa erityisen radiolaitteen, joka on sertifioitu Japanin radiolainsdadannon alaisen teknisten
saannosten yhdenmukaisuuden sertifikaatin mukaisesti.

2.3 Olennainen suorituskyky

Seuraavassa on luettelo OptoMonitor 3 -jarjestelman olennaisesta suorituskyvystd sekd suorituskyvyn
heikkenemisesta, jota kayttdja voi odottaa ilmenevan, jos olennainen suorituskyky katoaa tai heikkenee
sahkdmagneettisten hairididen vuoksi.

Olennainen suorituskyky Havaittava heikkeneminen

DC/DC-muuntimien sahkoeristys Aux-
liitdnnoissa, Pa-tulossa ja -lahddssa, Pd-
Iahddssa ja kahvayksikon liitanndssa

Kohina tai toiminnan katoaminen potilaan
defibrillaation aikana.

Tulipalon tai eristyksen menetyksen riski Laite ei kdaynnisty, virhe nayttoyksikossa tai OpM3:n
osan vikaantumisen ja vikaturvallisten kaikki LEDit palavat tai vilkkuvat laitteen
toimintojen muutosten seurauksena kdynnistamisen yhteydessa.

Kohina tai toiminnan katoaminen potilaan

Suojaus defibrillaatiota vastaan
! defibrillaation aikana.

Signaaliin vaikuttava kohina, joka hairitsee keskiarvoa,

Painemittausten tarkkuus . . o
signaalin menetys, kahvayksikdn yhteyden menetys

2.4  Poikkeama standardeista
OptoMonitor 3 -jarjestelman yhdenmukaisuuden arvioinnissa ei havaittu poikkeamia edelld mainittujen
standardien sovellettavista osista.
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3 YLEISKUVA OPTOMONITOR 3 -JARJESTELMASTA

Osa Kuvaus Osa Kuvaus

1 OptoMonitor 3 optinen yksikkd (OpM3-0OU) | 10 | Aortta-anturin liitdntdjohto (Aortic In)

OpM3:n optisen yksikon virtajohto ja Verenpaineen |dhdon liitdntdjohto (Aortic
ulkoinen virtaldhde Out)

Optisen yksikdn ja nayttoyksikon valinen
3 tiedonsiirtojohto (tai langaton tiedonsiirto, | 12 | Kahvayksikén optinen liitin
kokoonpanosta riippuen)

OptoMonitor 3 -nayttoyksikké (OpM3-DU)
Kaksi kdytettdvissa olevaa lahtoa: USB-liitin
ainoastaan liitdntdan liitettavadlle USB-
4 . ) - o 13 | Kahvayksikon sahkoliitin
avaimelle (ei sisdlly  toimitukseen),
videoldhtd ulkoiseen monitoriin (ei sisally

toimitukseen).

OpM3:n  nayttoyksikon virtajohto ja

1 . i I i
ulkoinen virtalshde 4 | OptoMonitor 3 -kahvayksikko (OpM3-HU)

Sydankatetrointilaboratorion
6 hemodynaaminen jarjestelmd (muiden | 15 | Gauge Factor -liitin (GFC) (tarvittaessa)
valmistajien toimittama)

Verenpaineen 1dhdon liitdntajohto (Distal

7 out) 16 | OpSens-johto, jossa FOIC-liitin
8 | AUX-liitantdjohto (AUX In) 17 | OpSens OptoWire™
9 Aortta-anturi (muiden valmistajien

toimittama)
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3.1 OptoMonitor 3 optinen yksikkd (OpM3-0U)

Optinen yksikko kasittelee OptoWire™-painevaijerin siirtdman paineen. Paayksikossa on liitdnnat
sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan, aortta-anturiin, nayttoyksikkoon ja
kahvayksikk6on. Optisen yksikén etuosassa on 6 LEDi3, jotka antavat kayttdjalle erilaisia halytyksia (katso
luku 3.6.2).

OptoMonitor 3 -jarjestelman optisessa yksikdssa (OpM3-0U) on seuraavat johdot:

1. 12 V:nvirtaldhde ja -johto
2. Maakohtainen vaihtovirtajohto
3. Tiedonsiirtojohto, nayttoyksikon kanssa (COM 10”; LAN 15”)

Suunnitellusta sydankatetrointilaboratorion ja OptoMonitor 3 -jarjestelman liitannasta riippuen optinen
yksikk® saattaa myos kasittdad seuraavia johtoja:

1. Liitdntdjohto Pa-tuloon (hemodynaamisesta jarjestelmasta tai aortta-anturista)
2. Liitdntdjohto Pd-laht66n hemodynaamiseen jarjestelmaan
3. Liitdntdjohto Pa-l1aht66n hemodynaamiseen jarjestelmaan

OptoMonitor 3 -laitteen mukana toimitetussa virtajohdossa on kolme johdinta; maajohtimessa on
ainoastaan toiminnallinen maa.

OptoMonitor 3 optinen yksikkd tukee seka johdollista ettd johdotonta liitdntdd nayttoyksikkoon.
Johdolliseen liitantdaan kaytetaan optisen yksikdn ja ndyttoyksikon valista tiedonsiirtojohtoa, jos kdytossa
on pienempi 10”:n nayttdyksikkd, tai LAN-johtoa, jos kdytossa on isompi 15”:n nayttoyksikko.

Optisen yksikdn alaosassa on 9 liitantaa. Ne ovat seuraavat:
e Yksi tasavirtapistoke
e Kaksi kahvayksikon liitantaa (yksi sahkoliitantaa, yksi optista liitdntaa varten)
e  Yksi LAN-liitanta

e Yksi COM-liitanta
e Nelja verenpaineen tulo-/Iahtéliitantajohdon liitantaa (katso luku 3.2)
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3.2 Sydankatetrointilaboratorion liitantajohdot

OpSens voi toimittaa liitdntdjohdot, joilla OptoMonitor 3 -laite liitetdan sydankatetrointilaboratorion
hemodynaamiseen jarjestelmddan. Nama johdot sopivat sydadnkatetrointilaboratorion erityyppisille
valvontalaitteille.

3.2.1 AUXIn (AUX-liitdntajohto)

Pakollinen, paitsi jos kaytetddn Ao-anturin liitdntdjohtoa (katso luku 3.2.2). Tuo Pa-arvot optiseen
yksikk6on sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisesta jarjestelmastd Johdon malli riippuu
senhetkisesta sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisesta jarjestelmasta.

3.2.2 Aortic In (Ao-anturin liitantdjohto)

Pakollinen, paitsi jos kdytetdan Aux-liitdntdjohtoa (katso luku 3.2.1). Tuo Pa-arvot optiseen yksikk6on
suoraan aortta-anturista, minkad ansiosta OptoMonitor 3 on itsendisempi laite. Johdon malli riippuu
senhetkisesta aortta-anturijarjestelmasta.

3.2.3 Aortic Out -johto (verenpaineen lahdon liitdntdjohto)
Pakollinen, jos kdytetdan Ao-anturin liitdntajohtoa (katso luku 3.2.2), muuten valinnainen. Siirtda Pa-arvot
sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan. Johdon malli riippuu senhetkisesta
sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisesta jarjestelmasta.

3.2.4 Distal Out (verenpaineen |ahdon liitédntdjohto)

Valinnainen. Siirtdd OptoWire™-painevaijerista saadut Pd-arvot sydadnkatetrointilaboratorion
hemodynaamiseen jarjestelmadn. Johdon malli riippuu senhetkisestd syddnkatetrointilaboratorion
hemodynaamisesta jarjestelmasta.

3.3 OptoMonitor 3 -ndyttoyksikké (OpM3-DU)
: CIIETI B € 08:28:26

Smith, John Az12345678

aso Pd/Pa
1.00

%] it
Equalize

AQ Zero

FFR | dPR ‘ Pullback

3.3.1 Nayttoyksikon yleiskuva

OptoMonitor 3 -ndyttoyksikkd on OptoMonitor 3 -laitteen kadyttoliittyma. Siind nahdaan jarjestelman tila,
suoritetaan paineen keskiarvon laskenta, lasketaan FFR ja dPR sekd ndahdaan tarkeita kayria ja tietoja.
Nayttoyksikossa on myos sisddnrakennetut kaiuttimet, jotka antavat kayttdjalle erilaisia halytyksia (katso
luku 3.6.1).
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Nayttoyksikossa (OpM3-DU) on seuraavat osat:

1. Optisen yksikon ja nayttoyksikon valinen tiedonsiirtojohto (10”:n nayttoyksikdssa COM; 15”:n
nayttoyksikdssa LAN).
2. Liitettavat jatko-osat (maara riippuu optioista)

OpSens tarjoaa kaikille asiakkailleen OpM3-DU:n kahtena eri kokona: pieni (10”) ja iso (15”).

Nayttoyksikoiden ainoa ero on niiden koko ja liitdntéjen maara. Kaikki OpM3:n nayttoyksikkoa koskevat
toiminnot, selitykset ja muut tiedot koskevat nayttoyksikon kumpaakin kokovaihtoehtoa; jarjestelmat
toimivat taysin samalla tavalla.

DU-10" DU-15"

Kuva

Nayton koko 10 inches 15 inches
Virtaliitanta Yksi Yksi
LAN-liitanta Yksi Kaksi

USB-ajuriliitdnta (vain USB-
avainta varten)

COM-liitanta Yksi Ei yhtaan
DVI-D- tai HDMI-liitanta

Yksi Yksi

Ulkoinen monitorointi VGA-liitanta . "
(mallista riippuen)
Suuremman koon ansiosta
Pienempi malli on kevyt ja nayton tiedot ja toiminnot
helposti kannettava. Se sopii nakyvat selkeasti, ja useampien
Edut ihanteellisesti asiakkaille, jotka liitdntojen ansiosta se on
haluavat kayttaa laitetta monikayttéisempi. Se sopii
vuoteen viereen asennettuna. erinomaisesti kayttoon

valvontahuoneessa.
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3.4 OptoMonitor 3 -kahvayksikkd (OpM3-HU)

= |

OptoMonitor 3 -kahvayksikkdé muodostaa yhteyden OptoWire™-painevaijerin ja optisen yksikon valille.
Kahvayksikdn etuosassa on LED, joka antaa kayttajalle erilaisia halytyksia (katso luku 3.6.2).

Kahvayksikdn etuosassa on nelionmuotoinen vihrea liitdnta, joka on tarkoitettu OptoWire™-painevaijerin
liittdmiseen. Lisdksi siind on pienempi uraliitdntd Gauge Factor -liitintad varten (mikali kaytossa).

HUOMAUTUS: Kahvayksikkoa on pidettdva steriilin alueen ulkopuolella.

3.5 Lisavarusteet

3.5.1 OptoWire™-painevaijeri (ei sisally toimitukseen)

OpSens OptoWire™-painevaijerilla saadaan distaalinen paine, joka tarvitaan diastolisen paineen suhteen
(dPR) ja painereservin (FFR) laskemiseen. Tdma lisdvaruste on kertakdyttdinen.

Tilaa OptoWire™ jalleenmyyijaltasi.
Katso OptoWire™ kayttéohjeesta seuraavat tiedot:

e Yksikdn havittdminen kayton jalkeen

e Asianmukainen puhdistus- ja pakkausmenettely, mikali sovellettavissa

e Sterilointimenetelma

e Toimintaohjeet, mikali steriili pakkaus on vaurioitunut

e Varotoimenpiteet, mikdli OW:n  suorituskyvyssd  havaitaan = vanhenemisesta ja
ympdristéolosuhteista johtuvia muutoksia.

3.5.2 Aortta-anturi (muiden valmistajien toimittama)
Optinen yksikko kayttaa OptoWire™ ja Aortic Pressure -tulon signaaleja dPR:n ja FFR:n laskemiseen.

Aorttapaine voidaan saada joko sydadnkatetrointilaboratorion hemodynaamisesta jarjestelmasta AUX-
tulon kautta tai aortta-anturista Aortic Transducer -tulon kautta. Jos kdytetdan suoraa liitdntaa aortta-
anturiin, anturin on taytettdva seuraavat vaatimukset:
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ANSI/AAMI BP22 -yhteensopiva anturi, joka vastaa seuraavia tietoja:

vk wnN e

Herkkyys: 5 uV/V/mmHg
Magnetointijannite: 4-8 Vrms
Magnetointi-impedanssi: > 200 ohm
Signaali-impedanssi: < 3000 ohm.
Vahimmaispainealue -30-300 mmHg

Katso aorttapaineanturin valmistajan toimittamasta kayttoohjeesta seuraavat tiedot:

Yksikdn havittaminen kayton jalkeen

Uudelleenkayttokertojen maaraa koskeva rajoitus

Asianmukainen puhdistus- ja pakkausmenettely, mikali sovellettavissa

Sterilointimenetelma

Toimintaohjeet, mikali steriili pakkaus on vaurioitunut

Varotoimenpiteet, mikdli  anturin  suorituskyvyssd  havaitaan  vanhenemisesta ja
ympdristéolosuhteista johtuvia muutoksia

3.6 Merkkidanet ja LED-merkkivalot
OptoMonitor 3 -laitteessa kaytetdadan LED-merkkivaloja ja merkkidania jarjestelman tilan ja toimintojen

ilmaisemiseen.

Merkkidanien danenkorkeus on matala, keskikorkea tai korkea.

3.6.1 Merkkiaanet

Tapahtumat Merkkidani Kuvaukset
Optiseen liitantaan liittyva e . s e
2 matalaa aanta Optinen liitanta on irronnut
tapahtuma
Optiseen liitantaan liittyva
P y 2 korkeaa danta Optinen liitantd on muodostettu
tapahtuma
. 3 merkkidadnta M-KK- .
Nollaustoiminto * Nollaus suoritettu
Nollaustoiminto 3 keskikorkeaa dantd  OptoWire™ nollaus epaonnistui, keskeytetty
Tasaustoiminto 1 matala aani Tasauksen nollaus

Laitteiden yhteensopivuus 3 keskikorkeaa danta  GF-liitin ja OptoWire™ eivét ole yhteensopivia

Tiedonsiirto 4 korkeaa danta

Tiedonsiirto ndyttoyksikon ja optisen yksikon
valilla on katkennut

*M-KK-K: matala — keskikorkea — korkea
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3.6.2 Varimerkkivalot
OptoMonitor 3 -jarjestelman LEDit auttavat seuraamaan jarjestelman suorituskyvyn tilaa.

3.6.2.1 Optisen yksikén ja ndyttéyksikén merkkivalot:

Optisen yksikon etupuolella on kuusi LED-merkkivaloa; ylarivilla nelja LEDia ja alarivilla kaksi LEDia.

1. Alarivin ensimmadinen LED . ilmaisee optisen yksikon virtatilan. Yhtdjaksoinen sininen LED
ilmaisee, etta optinen yksikko saa virtaa.

2. Alarivin toinen LED - ilmaisee, ettd optinen yksikkd on yhdistetty ilman johtoa
nayttoyksikkoon. Merkkivalo El pala, jos optisen yksikon langatonta toimintoa ei ole otettu
kayttoon. Vilkkuva sininen merkkivalo ilmaisee, ettd optisen yksikon langaton toiminto on otettu
kayttoon, mutta se ei silla hetkelld ole yhdistettyna nayttoyksikkdon. Yhtdjaksoinen sininen LED
ilmaisee, ettd optinen yksikko ja nayttoyksikkd on yhdistetty toisiinsa ilman johtoa.

3. VYlarivin ensimmainen LED [] ilmaisee kahvayksikkd6n muodostetun sahkoliitdnnan tilan.
Yhtdjaksoinen vihrea LED ilmaisee, ettd optisen yksikon ja kahvayksikdn valinen sdhkéliitanta on
vakaa.

4. Ylarivin toinen LED ﬂ ilmaisee kahvayksikkodn muodostetun optisen liitdnnan tilan.
Yhtdjaksoinen vihred LED ilmaisee, ettd optisen yksikon ja kahvayksikon optinen liitanta on vakaa.

5. Ylarivin kolmas LED ilmaisee OptoWire™ nollauksen tilan. Yhtajaksoinen vihred LED ilmaisee,
ettd OptoWire™ nollaus ilmanpaineeseen onnistui.

6. Ylarivin neljas LED [H] ilmaisee tasauksen tilan Optowire™-vaijerin ja aorttapainejohtimen
valilla. Yhtdjaksoinen vihreda LED ilmaisee, etta Optowire™ ja aorttapaine on tasattu samaan
paineeseen.

Virransyottd nayttoyksikkoon ilmaistaan yhdella LEDilld, joka palaa yhtdjaksoisesti vihredana, kun
nayttdyksikon virta on kytketty PAALLE.
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3.6.2.2 Yleinen jérjestelmdn tila

Optisen yksikodn virta: Vilkkuva sininen  Jarjestelma ei ole kdyttévalmis. Katso nayttoyksikon
viestiruudussa nakyvat viestit.

Optisen yksikdn ylarivin LED-valot: Optista yksikkoa paivitetdan. Katso optisen yksikon
kolmas vilkkuu, neljas palaa paivitysohjeet luvusta 8.9.

yhtéajaksoisesti

Optisen yksikdn ylarivin LED-valot: Jarjestelmdssa on virhe. Kdynnista optinen yksikko
kaikki vilkkuvat uudelleen. Jos LED-valot vilkkuvat viela optisen yksikdn

uudelleenkaynnistamisen jdlkeen, ota yhteytta OpSens-
yhtioon tai OpSens-yhtion valtuuttamiin henkildihin.

3.6.2.3  Kahvayksikén merkkivalot:

Kahvayksikon vihredt ja ruskeat LEDit ilmaisevat tietoja eri vari- ja vilkkukoodein. Katso alla olevasta
taulukosta tarkempia tietoja.

Vilkkukoodit esitetdan kahvayksikdssa graafisesti seuraavalla tavalla:

Nopeat sykaykset 0000000

Hitaat sykdykset (2—-3 sekunnin
vélein) ® ® ® ®

Hidas vilkunta o &
Yhté&jaksoinen valo ]

Tapahtumat LED-merkkivalot Viesti nayttoyksikossa

GF-liitinta ei ole kiinnitetty
kahvayksikkoon —kiinnitiGF- @ @ @ © [HEXdESHINEIENLAl el
liitin.

Optinen liitanta irronnut — — n 5 T
LiiF'zé tai tarkista OW CNC N N N N N BEFi signaalia, tarkista OptoWire-liitanta

Jarjestelma valmis / nollaus
suoritettu.

OptoWire nollaus keskeytetty (epavakaa
signaali)

OptoWire™ nollaus .
P D tai

epaonnistui / keskeytett
P VIR OptoWire nollaus keskeytetty (epavakaa
signaali), vanha arvo kadytossa

OptoWire ja GF-liitin ovat
yhteensopimattomia

HUOMAUTUS: Ruskeat LEDit ovat yleensé merkki siitdi, ettd jérjestelmd vaatii kdyttdjén toimenpiteitd.

GF-liitin ja OW
yhteensopimattomia
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3.7 Graafinen kayttoliittyma

OptoMonitor 3 -rajapinta koostuu graafisella kayttoliittymalla varustetusta kosketusndytdstd, jonka
kautta kayttaja kayttaa jarjestelmaa. Mittaukset nakyvat naytossa reaaliaikaisina kdyrina ja lukuarvoina.
Nayton graafinen sommittelu saattaa vaihdella valitusta mittaustilasta tai laitteen senhetkisesta tilasta
riippuen.

TIETONAYTTO

Kun laite kdynnistyy, paanayttoa voi kayttaa syottamalla sovelluksen kayttokoodin.

10:35:56

: Application Code Entry

Jarjestelmdn tietondyttdd on mahdollista kdyttdd ennen paandyton kayttéa napsauttamalla
tietopainiketta.

s System Info 14:04:53

2023-03-16 14:04

OpM3-DU-K767
80V3000
114

81v32817
4.1.6
41.0

20.0

Talla sivulla naytetdan kaikki OpM3-jarjestelmaa koskevat tiedot: ndyttoyksikdon maarittdma paivamaara
ja aika, nayttoyksikkémoduulin numero, nayttoyksikon ja optisen yksikon sarjanumero sekd optiseen
yksikk6on, nayttoyksikkodon ja kahvayksikkdon asennetut ohjelmistoversiot ja optisen yksikon
laitteistoversio.
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PAANAYTTO

Laitteen kdynnistamisen jdlkeen nadytdssa nakyy ensimmaiseksi padnayttd. Paanaytto on jaettu viiteen
osaan alla esitetylla tavalla.

1. Graafinen ikkuna:
reaaliaikaiset Pa- ja Pd-paineet, keskimaardiset Pa- ja Pd-paineet, Pd/Pa-kdyra (ainoastaan
Playback-toiminnon aikana). Tama ikkuna muuttuu toiminnoista ja tiloista riippuen.

2. Tietokentta:
Tilan LEDit, keskiarvon laskentajakso, potilaan nimi, potilastunnus, paivamaara ja kellonaika.

3. Tietoikkuna:
Lukuarvoja, kuten Pa- ja Pd-paineiden keskiarvot, Pd/Pa ja dPR. Playback-tilassa ndkyvat arvot
viittaavat kohdistimeen tai valittuun signaalin osaan. Joitakin arvoja voidaan napsauttaa, ja ne
vaikuttavat nakyviin arvoihin ja/tai ndkyvaan signaaliin.

4. Viesti-ikkuna:
Tietoviestit ja varoitukset. Kun rekisterdinti on aloitettu, kulunut aika (tt:mm:ss) nakyy viesti-
ikkunoiden vasemmassa ylakulmassa.

5. Valikkoikkuna:
Alavalikoiden ja toimintojen painikkeet.
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3.8 Paavalikkonayton toiminnot
Laitteen ohjelmistovalikoissa navigoidaan helposti napsauttamalla kosketusndytdon alaosassa olevaa
suorakayttopainiketta (valikkoikkuna).

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

4

L L]

Patient AD Zero Equalize Pullback

1. Settings-painike
Tata painiketta painettaessa nakyviin tulee SETTINGS-naytto.
OptoWire™

2. Patient-painike
Painikkeella avataan potilaan tietoikkuna, jossa syotetdan potilaan nimi, tunnus, sukupuoli,
syntymaaika, toimenpiteen paivamaara, viitenumero, hoitavan ladkarin nimi ja tutkimuksen
kuvaus. Potilaan tietoikkunasta voidaan avata DICOM-luettelo. Katso lisdtietoa luvusta 7.12.1.
HUOMAUTUS: Potilastunnus on maadriteltdvd aina ennen tapausta, jotta taltioidut tiedot
kohdistetaan tiettyyn potilaaseen.

3. Ao Zero -painike
OptoMonitor 3 Aortic Zero. Katso lisatietoa luvusta 7.2.2.

4. Equalization-painike
OptoWire™ (Pd) -paineen tasaus aorttapaineeseen (Pa). Katso lisdtietoa luvusta 7.5.

5. FFR-painike
Keskimaaraisen Pd:n / keskim&ardisen Pa:n mittauksen kdynnistaminen. Painikkeen painamisen
jalkeen se muuttuu STOP FFR -painikkeeksi; sen painaminen pysayttaa rekisterdinnin ja nayttoon
tulee nakyviin Playback-tilan ikkuna (katso luku 3.9). FFR-painiketta painettaessa myos
keskiméaaraisen Pd:n / Pa:n vahimmaisarvon seuranta kaynnistyy automaattisesti. Kayttdja
asettaa SETTINGS-ikkunassa sykkeiden maaran, josta FFR-laskenta muodostaa keskiarvon (oletus
= 3) (katso luku 5). Lisatietoa FFR:sta on luvussa 7.9.

6. dPR-painike
Diastolisen paineen suhteen rekisterdinnin ja laskennan aloittaminen. Kun se on valmis, ndaytté6n
tulee automaattisesti Playback-tila (katso luku 3.9). Katso lisatietoa luvusta 7.10.1.

7. dPR Pullback -painike
dPR pullback -mittauksen aloittaminen. Painikkeen painamisen jalkeen se muuttuu STOP Pullback
-painikkeeksi; sen painaminen pysdyttdda mittauksen ja ndyttéon tulee nakyviin Playback-tilan
ikkuna (katso luku 3.9). Katso lisatietoa luvusta 7.10.2.
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8. View-painike
Tata painiketta painamalla voidaan katsoa aiemmin rekisterdidyt mittaukset. Tata painiketta
painettaessa ndyttoon tulee nakyviin Playback-tila (katso luku 3.9). Jos potilaan tiedot on syotetty,
kaikki aiemmin talla potilastunnuksella tallennetut rekisterdinnit nakyvat Playback-tilan viesti-
ikkunassa.

3.9 Playback-tilan toiminnot

Playback-tilan ikkunassa viesti-ikkunan tilalle tulee rekisterdintinavigaattori. Se koostuu valintaruudusta,
josta voidaan valita naytettava rekisterdinti seka oikealle ja vasemmalle osoittavat nuolet, joiden avulla
rekisterdinneissa navigoidaan kronologisessa jarjestyksessa. Naytossa nakyy myds pienempi graafinen
ikkuna, josta kayttdja nadkee yleiskuvan senhetkisestd rekisterdinnista ja voi liikkua rekisterdinnissa
zoomaustoiminnon ollessa kaytossd. Tassa naytossa kayttdja voi kayttdd sormiaan graafisen ikkunan
sisdpuolella ja hallita zoomausta nipistdimalld sormiaan seka liikkua rekisterdinnissa vetamalla. Kun
rekisterodinti valitaan, ndytossa nahdaan rekisteroidyt painemittaukset, paivitetty pieni graafinen ikkuna
taysipituisine rekisteroityine mittauksineen ja rekisterdinnin kokonaisaika. Naytt6 myos paivittaa
graafisen ikkunan ja tietoikkunan rekisterdintityypista riippuen:

e FFR-rekisterdinti ndyttaa rekisterdidyt mittaukset graafisessa ikkunassa seka rekisteréinnin FFR-
vahimmaisarvon tietoikkunassa. Keltainen viiva asetetaan FFR-vahimmaisarvon kohtaan. Kayttaja
voi vierittda rekisteroityja mittauksia ndhdakseen Pa-arvon ja Pd-arvon muutokset ajan mittaan.
Painamalla FFR-painiketta tietoikkunassa palautetaan merkki FFR-vahimmaisarvon kohtaan.

13:50:07
Smith, Jahn Az12345678 @ 4

050

FFR
[ A

o.00

A

e dPR-rekisterdinnissa nahdaan dPR-arvo rekisterdinnin pituudella. Tassa Playback-tilassa ei nahda
Pa-, Pd- tai Pd/Pa-arvoja.
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’ " 13:51:58
Smith, John Az12345678 @ 2023-04-03

Delete

Close Case
Archive Record

e dPR Pullback -mittaus esittda rekisterdidyt mittaukset ja dPR Pullback -arvon ajan mittaan
graafisessa ikkunassa. dPR-vahimmaisarvo Pullback-mittauksen aikana nakyy tietoikkunassa. Se
on merkitty violetilla viivalla dPR-vahimmaisarvon kohdalla graafisessa ikkunassa. Tassa Playback-
tilassa ei nahda Pa-, Pd- tai Pd/Pa-arvoja. Painamalla dPR-painiketta tietoikkunassa palautetaan
merkki dPR-vahimmaisarvon kohtaan.

. 13:52:03
Smith, John  A212345678

1.00

Pd/Pa-painike
085
030

Pd/Pa

< 2023-04-03113:5037 dPR Pullback

Io\ = Clote Case s [2

Arctive Reverd Notes

e Kun tietoikkunassa painetaan Pd/Pa-painiketta dPR Pullback -mittauksen Playback -tilassa,
Playback-tila muuttuu ”Pd/Pa”-tilaan, jossa graafiseen ikkunaan péivitetddn Pd/Pa ajan mittaan ja
merkitddn tama keltaisella viivalla Pd/Pa-vdhimmaisarvon kohdassa. Lisdksi tietoikkuna
paivitetdan asianmukaisesti. Painamalla Pd/Pa-painiketta tietoikkunassa palautetaan merkki
Pd/Pa-vahimmaisarvon kohtaan.
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13:52:53

Smith, John Az12345678

dPR-painike ‘\

< 2023-04-0371350:37 dPR Pullback

A Close Case Sie rg

Archive eerd

Painamalla dPR-painiketta tietoikkunassa palautetaan nayttoon dPR-arvo ja dPR Pullback -
painekadyrat.

3.9.1 Yleisvalikon toiminnot

14:21:35
Smith, John Az12345678

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

Medtronic CoreValve Evolut R

j 6
54:37 d ok

2023-§4-03113:5087 dPR P§lback l l
Closa Case CD

Patient Archive Loet)

Motes

Rekisterdintien valintaruutu

Tassa valintaruudussa voidaan valita senhetkisen potilastapauksen kaikista rekisterdinneista. Jos
mitddn tapausta ei ole avattu (katso luku 6), kaikki aiemmat rekisteréinnit, jotka on tehty ilman
avattua tapausta, nakyvat tdssd ikkunassa (”NoPatient”-tunnuksella). Kun t&dtd ruutua
napautetaan sitten, graafiseen ikkunaan ja tietoikkunaan paivitetdan asianmukaisesti erityisen
rekisterdinnin rekisterdidyt mittaukset. Rekisterdinteja voidaan myds selata siina jarjestyksessa
kuin ne rekisteroitiin vasemmalle ja oikealle osoittavilla nuolipainikkeilla.

Back-painike

Tata painiketta painamalla palaat paanayttoon (katso luku 3.8).

Patient-painike

Painikkeella avataan potilaan tietoikkuna, jossa nahdaan potilaan nimi, tunnus, sukupuoli,
syntymaaika, toimenpiteen paivamaara, viitenumero, hoitava ladkari ja tutkimuksen kuvaus.
Katso lisatietoa luvusta 7.10.1.
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4. Archive-painike
Tata painiketta painamalla ndet aiempia mittauksia. Aiempien mittausten avaaminen johtaa silla
hetkellda mahdollisesti avattuna olevan tapauksen sulkemiseen. Sen vuoksi tata valikkoa ei tulisi
avata tapauksen ollessa kaynnissa.

5. Close Case -painike
Tata painiketta painamalla voit sulkea senhetkisen potilastapauksen. Kaikki senhetkisen potilaan
rekisterdinnit tallennetaan Archive-valikkoon, ja potilastiedot palautetaan oletusasetuksiin.

6. Delete Record -painike
Tata painiketta painamalla poistetaan rekisterdinti, joka on silld hetkella valittuna rekisteréinnin
valintaruudussa.

7. Notes-painike
Tata painiketta painamalla naet rekisterdintiin liitetyt tiedot. FFR-, dPR- tai dPR Pullback -
rekisterdinteja varten kadyttaja voi merkita toimenpiteessa tutkittavan verisuonen, mika johtaa
verisuoniston visuaalisen kartan paivittymiseen. Kayttdja voi myos merkita potilaan fysiologisen
arvioinnin, toimenpidevaiheen ja kaytetyn lddkkeen. Katso lisdtietoa luvusta 7.12.2.

8. Compare-painike
Tama painike mahdollistaa kahden rekisterdinnin vertailemisen. Tama painike ei ole kdytettavissa
FFR-, dPR- ja dPR Pullback -rekisterdinteja varten. Saatavilla vain TAVI:a varten.

9. Pressure scale
Painamalla paineasteikkoa voit manuaalisesti muuttaa valittua asteikkoa.

10. dPR-asteikko
Painamalla dPR-asteikkoa, kun nayt6ssa nakyy dPR Pullback -mittaus Playback-tilassa, voit
manuaalisesti vaihtaa valitun asteikon.

11. Zoom in / Zoom out -toiminto
Nakyvaa kokonaissegmenttid voidaan pienentda (kohdennus ldhemmas) asettamalla 2 sormea
graafiselle alueelle ja liikuttamalla niitd kauemmas toisistaan. Ndkyvdaa kokonaissegmenttia
voidaan suurentaa (kohdennus kauemmas) asettamalla 2 sormea graafiselle alueelle ja
liilkuttamalla niita [dhemmas toisiaan.
Kohdennus kauemmas on mahdollista, kunnes rekisterdity kaavio nakyy nadytdssda koko
pituudeltaan.

12. Play-painike
Tata painiketta painamalla naet valitun rekisterdinnin toiston. Painikkeen painamisen jalkeen se
muuttuu STOP-painikkeeksi; sen painaminen pysdyttda toiston ja nadyttéon tulee nakyviin
Playback-tilan ikkuna. Jarjestelman toistaessa rekisterdintia toiston aika nakyy rekisterdinti-
ikkunan vasemmassa reunassa.

13. Averaging period
Tama ilmaisee keskiarvon laskentajakson. Keskiarvon laskentajakso ilmaisee niiden sykkeiden
lukumaaran, joista seuraavien arvojen keskiarvot lasketaan:

o Pa-keskiarvo koskee FFR-, dPR- ja dPR Pullback -rekisterdinteja
o Pd-keskiarvo koskee FFR-, dPR- ja dPR Pullback -rekisterdinteja
o FFR koskee FFR-rekisterdinteja
o Pd/Pa koskee dPR Pullback -rekisteréinteja
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o AojalLV systoliset ja diastoliset arvot koskevat TAVR-rekisterdinteja.

Asetusvaihtoehdot ovat 1, 2, 3, 4 tai 5 syketta.

3.9.2 Archive-valikon toiminnot

Archive-naytto sisaltaa potilaskansiotaulukon, joka puolestaan sisaltaa kaikki nayttoyksikkdon tallennetut
rekisterdinnit. Luettelo on oletusarvoisesti jarjestetty toimenpiteen paivamaaran mukaan, mutta
jarjestysta voidaan muuttaa painamalla sarakkeen otsikkoa. Status-sarake ilmaisee, onko rekisterdinti jo
viety vai ei:

N/A:

Ei soveltuva tila (kdytetddn kansioissa, joissa ei ole potilasta)

Potilaskansiota ei ole koskaan viety, tai se on viety, mutta vahintddn yksi potilaskansion

rekisterdinti on lisatty, poistettu tai paivitetty viennin jalkeen.

USB:

PACS:

U+P:

Potilaskansio on viety vain USB:hen (tai viety nimettémana).
Potilaskansio on viety vain DICOM-yhteydella.

Potilaskansio on viety USB:hen (tai viety nimettdmana), ja se on myds viety DICOM-yhteydella.

14:39:58
Diate of birt h Patient 10 Status

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

2023-03-16 | Holly Davis 1961-03-10 | As12345678
2023-0313 | Holly Davis 1961-03-10 | As12345678
2023-03-10 HNo Patient HIA

2023-03-10

Smith 1961-03-10 | Za123456

Back-painike

Tata painiketta painamalla voit poistua Archive View -ndkymadsta ilman muutoksia
tarkastelemaasi tapaukseen.

USB Export -painike

Tata painiketta painamalla voit vieda rekisteréinnin ulkoiseen laitteeseen (USB-asemaan).
Lisatietoa on luvussa 7.9.3.1.

Anonymous Export -painike

Tata painiketta painamalla voit suorittaa saman toiminnon kuin USB Export -painikkeella, mutta
nimettdmana. Tama painike lataa rekisterdinnit ilman potilastietoja.

DICOM Export -painike

Jos jarjestelma on konfiguroitu asianmukaisesti niin, ettd se voidaan liittda sairaalan verkkoon,
toimenpiteiden graafiset ja numeeriset tiedot voidaan viedd DICOM-yhteyden kautta. Tata
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painiketta painamalla voit siirtda nayttokuvat ja tapauksen tiedot PACS-jarjestelmaan. Lisatietoa
on luvussa 7.9.3.2.

5. Storage Space -painike
Tata painiketta painamalla voit hakea ndyttéon Storage Space -ponnahdusikkunan.
Ponnahdusikkunassa on tietoja sisdisesta tallennustilasta ja ulkoisen laitteiston tallennustilasta
(USB-tallennustila).

6. Select All -painike
Tata painiketta painamalla voit valita kaikki tapaukset tai poistaa kaikkien tapausten valinnan
Archive-ikkunassa.

7. Delete-painike
Tata painiketta painamalla voit poistaa valitut tapaukset.

8. Valintamerkkipainike
Tata painiketta painamalla voit avata valitun tapauksen. Jos mitdan tapausta ei valita, ndytossa
nakyy viimeksi valittu tapaus.
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OPTOMONITOR 3 -LAITTEEN ASENNUS

Osa Kuvaus Osa Kuvaus
OptoMonitor 3 opti ksikké (OpM3-

1 OE)O onitor 3 optinen yksikko (Op 10 | Aortta-anturin liitdntdjohto (Aortic In)

5 OpM3:n optisen yksikén virtajohto ja 1 Verenpaineen ldhdon liitantdjohto (Aortic
ulkoinen virtaldhde Out)
Optisen yksikdn ja ndyttoyksikon valinen

3 | tiedonsiirtojohto (tai langaton tiedonsiirto, | 12 | Kahvayksikdn optinen liitin
kokoonpanosta riippuen)

4 | OptoMonitor 3 -nadyttoyksikké (OpM3-DU) | 13 | Kahvayksikon sahkdliitin
OpM3:n  nayttoyksikon irtajohto ja

5 P . . y yes! virta) J 14 | OptoMonitor 3 -kahvayksikké (OpM3-HU)
ulkoinen virtaldhde
Sydankatetrointilaboratorion

6 hemodynaaminen jarjestelmd (muiden | 15 | Gauge Factor -liitin (tarvittaessa)
valmistajien toimittama)
v - Iahdén litantaiohto (Distal

7 | Verenpaineen lahdon litantsjohto (Distal | 46 | (3 cens johto, jossa FOICitin
Out)

8 | AUX-liitantajohto (AUX In) 17 | OpSens OptoWire™

9 Aortta-anturi (muiden valmistajien

toimittama)
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4.1 OptoMonitor 3 -jarjestelman ottaminen pakkauksesta
Ota jarjestelma pakkauksesta ja tarkista, ettd seuraavat osat on toimitettu:

e Yksi optinen yksikko seka optisen yksikdn virtaldhde ja virtajohto

e  Yksi kahvayksikkd

o Yksi ndyttoyksikké ja ndyttoyksikon virtaldahde, OU-DU-tiedonsiirtoliitantd, asennuskiinnike ja
ruuvit

Suunnitellusta sydankatetrointilaboratorion ja OptoMonitor 3 -jarjestelman liitdnnasta riippuen pakkaus
saattaa myos kasittda seuraavia johtoja:

e Liitdntdjohto Pa-tuloon (hemodynaamisesta jarjestelmasta tai aortta-anturista)
e Liitdntdjohto Pd-laht66n hemodynaamiseen jarjestelmaan

e Liitdntdjohto Pa-1ahtoon hemodynaamiseen jarjestelmaan

e Yksi DICOM-johto — valinnainen

HUOMAUTUS: Tarkista aina ennen kayttoa, etta kaikki osat ovat paikoillaan ja ettei niissa ole vaurioita.

4.2 Laitteiden asennus

4.2.1 Laitteiden asennus
OpM3:n eri osat voi asentaa eri tavoin. Katso lisda asennusohjeita luvusta 15 Liite A: OptoMonitor 3 -
jarjestelman asennusohjeet.

4.2.2 Optisen yksikdn asennus

Optinen yksikkd sopii asennettavaksi potilasymparistodon. Asenna OptoMonitor 3 optinen yksikko
tukevasti vuoteen alle tai muuhun valitsemaasi laheiseen paikkaan. Varmista, ettd optinen yksikko ja
nayttoyksikko ovat riittdvan lahelld, jotta ne voidaan yhdistdad optisen yksikdn ja nayttoyksikon valisella
tiedonsiirtojohdolla. Varmista, ettei ole optisen yksikdn ja nadyttoyksikon valista signaalia hairitsevia
tekijoita.

HUOMAUTUS: OptoMonitor-jarjestelmdn vaihdon yhteydessa on varmistettava, ettd myos virtaldhde
vaihdetaan. OptoMonitor-virtaldhdetta ei ole hyvaksytty kaytt66n OpM3:n kanssa.

4.2.3  Nayttoyksikdon asennus
Nayttoyksikko sopii asennettavaksi potilasymparistoon. Jos optinen yksikko ja ndayttoyksikko on yhdistetty
johdolla, asenna OptoMonitor 3 -nayttoyksikké vuoteen viereen seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Kiinnitd kiinnike ja sovitinlevy OptoMonitor 3 -nayttoyksikon takaosaan mukana toimitetuilla
ruuveilla.

2. Kiinnitd OptoMonitor 3 -nadyttoyksikké sopivaan paikkaan infuusiotelineessa (ei ndy kuvassa).
Varmista, ettd OptoMonitor 3 -ndyttoyksikkd on kiinnitetty varmasti ja ettd se on vakaassa
asennossa.

3. Yhdista optisen yksikon ja nayttoyksikon valinen tiedonsiirtojohto (sininen COM-johto COM1-
liitdntdan 10”:n nayttoyksikdssd, LAN-johto LAN2-liitdntddn 15”:n nayttoyksikossa).

LBL-2008-41-v8_fi OptoMonitor 3 IFU Versio 2023-04 43 | Sivu



Tarvittaessa on myds mahdollista kdyttdd muun valmistajan nayttotukea. 10”:n ja 15”:n nayttoyksikot
voidaan kiinnittdaa VESA-ndyttdtukeen. 10”:n nayttoyksikkd voidaan kiinnittaa 75x75 VESA -tukeen, ja
15”:n nayttoyksikko voidaan kiinnittaa 10x10 VESA -tukeen.

Jos optisen yksikon ja nayttoyksikon valilla kaytetaan johdotonta liitdntaa, asenna nayttoyksikko paikkaan,
jossa se on helposti ulottuvilla ja turvallinen kayttaa seka jossa jatkuva langaton yhteys optiseen yksikkoon
on mahdollinen. Tama voi olla esimerkiksi mika tahansa asianmukainen paikka valvontahuoneessa.
Langaton suojausavain voidaan liittda mihin tahansa vapaaseen USB-liitdntdaan, mutta sen liittdmiseen ei
tule kayttaa jatkojohtoa.

Optisen yksikdn langaton kaytto (langattoman toiminnon LED vilkkuu) aktivoidaan liittamalla optinen
yksikkoé ja nayttoyksikkoé johdolla ja kytkemaélld langaton asetus pois paaltd ja sitten takaisin paalle
nadyttoyksikon verkkoparametrindytossa. Kun langaton kayttd on kytketty paalle, tiedonsiirtojohto
voidaan poistaa.

Optisen yksikon ja nayttoyksikon langattoman tiedonsiirron aikana tietyt tekijat, kuten etaisyys ja hairiot
lahelld olevista laitteista, voivat vaikuttaa signaalin laatuun. Tallaisissa tapauksissa nayttoon tulee nakyviin
viesti tietojen menetyksestad. Tietojen menetyksen ilmetessa tiedonsiirtoyhteys nollataan. Tilanteen
korjaamisessa voi auttaa optisen yksikon ja tiedonsiirtoyksikon vélisen etaisyyden vahentaminen (noin 10
m:n esteetdn nakyvyys) ja/tai siirtdminen etddammalle muista laitteista. Jos ongelma jatkuu, johtoliitanta
saattaa olla tarpeen.

4.3 Kahvayksikon liittaminen
Kahvayksikkd sopii asennettavaksi potilasymparistoon. Kahvayksikkd muodostaa yhteyden OptoWire™-
painevaijerin ja optisen yksikon valille.

| Kahvayksikkd
"i

Optinen
yksikko

Optinen -
: sahksliitants
liitanta :

1. Kahvayksikko liitetaan optiseen yksikkéon.

2. Varmista kummankin sdhkoliitdnnan (valkoinen) ja nelionmuotoisen optisen liitdnnan (vihred)
turvallinen liitanta.

3. OptoWire™-painejohdin liitetddan kahvayksikossa olevaan nelionmuotoiseen optiseen liittimeen.
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HUOMIOT:

e Kahvayksikkoa on pidettava steriilin alueen ulkopuolella.

e Optiset liittimet on puhdistettava ennen liitantaa. Katso puhdistusohjeet luvusta 10.1.3
Optiset liittimet.

e Jotta optinen liitanta pysyy puhtaana, suositellaan aina pitamaan kahvayksikko liitettyna
optiseen yksikkéon. Irrota se ainoastaan yksikon vaihtoa varten.

e Varo pudottamasta kahvayksikkdd, jottei se vaurioidu. Ald kdytd laitetta, jos siind on
vaurioita tai vaantymia.

e Kiinnita polysuojus (-suojukset) aina optiseen liitdntaan (optisiin liitantoihin). Jos liitdntaan
(litantoihin) paasee polya, optisen signaalin laatu saattaa heikentya ja seurauksena saattaa
olla "Ei optista signaalia” -varoituksia.

!_?z—,!'.—/\
| Kahvayksikkd, jossa ‘
suojus paikallaan %

4.4  Liittaminen verkkovirtaan
e Liita virtajohto optiseen yksikkdon ja varmista pistokkeen kiinnitys kierrerenkaalla.
e Liitd optiseen yksikkdon kiinnitetyn virtaldhteen verkkojohto sopivaan pistorasiaan.
e Liita nayttoyksikkdé samalla menettelylld verkkovirtaan. Optinen yksikké ja nayttoyksikko
kytkeytyvat automaattisesti paalle virran kytkennan jalkeen. Huomioi, ettd sama patee myds
virtakatkosten ilmetessa.

VAROITUS:

e K&ytd ainoastaan OpSens-yrityksen toimittamia virtaldhteitd ja virtajohtoja.

4.5 Liittaminen sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisen jarjestelman korkean

tason Aortic Output -liitantaan
Optinen yksikko kayttdd OptoWire™:n ja Aortic Pressure -tulon signaaleja dPR:n ja FFR:n laskemiseen.

Optisen yksikdn on oltava liitettyna sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan tai
aortta-anturiin  saadakseen aorttapaineen arvon (Pa). Kaytettdessd sydadnkatetrointilaboratorion
hemodynaamista jarjestelmaa:
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1. Liita AUX-liitantdjohto (vihred) hemodynaamiseen korkean tason aorttapaineen painelahtoon.
2. Liita AUX-liitdntajohto optisen yksikon vihredan liitdntdan (AUX In -merkinta).

HUOMAUTUS: Tama on korkean tason (100 mmHg/V) tulo aorttapaineelle sydankatetrointilaboratorion
hemodynaamisesta jarjestelmasta. Aorttapaineen mittaus vaaditaan dPR:n ja FFR:n laskemiseen.

4.6 Liittdminen aortta-anturiin (Aortic Input)
Optinen yksikko kayttaa OptoWire™:n ja Aortic Pressure -tulon signaaleja dPR:n ja FFR:n laskemiseen.

Optisen yksikon on oltava liitettynd sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan tai
aortta-anturiin saadakseen aorttapaineen arvon (Pa). Jos kaytetaan suoraa liitdntda aortta-anturiin:

1. Liitd Ao-anturin liitdntadjohto (punainen) aorttapaineeseen liittyvadn aortta-anturin 1ahtoon.

2. Liitd Ao-anturin liitdntdjohto optisen yksikdn punaiseen liittimeen (Aortic Transducer -merkinta).

3. Valitse nayttoyksikon paanaytosta Settings > Maintenance > Input/Output Calibration > Pa Source
ja valitse Transducer.

4.7 Aortic Output -liitannan liittaminen sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen

jarjestelmaan — pakollinen kaytettaessa Ao-anturin liitantdjohtoa
Jos kdytetdan suoraa aorttatuloa optiseen yksikk66n Ao-anturin liitdntdjohdolla (katso luku 4.6), on
kaytettava myos lahtod sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan. Hyvaksyttyja
sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisia jarjestelmia varten OptoMonitor 3 voi ldhettaa anturista
tulevan aorttapainesignaalin sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan emuloimalla
BP-22-yhteensopivaa anturia niin, etta reaaliaikainen Pa-paine ndahddan sydankatetrointilaboratorion
monitorissa.

1. Liitd Pressure-lahtojohto (keltainen pistoke) vapaaseen anturituloon syddnkatetrointilaboratorion
hemodynaamisessa jarjestelmassa.

2. Liita Pressure-lahtdjohto keltaiseen liitantddn, joka on toinen vasemmalta optisen yksikén
liitdntdjen alarivilla (Aortic Out -merkinta).

3. Valitse nayttoyksikon paanaytosta Settings > Maintenance > Input/Output Calibration > Pa Source
ja valitse AUX.

4.8 Distal Output -lahdon liittaminen sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen
jarjestelmaan — valinnainen

OptoMonitor 3 voi ldhettdad OptoWire™-painevaijerista saadun distaalipuolen painesignaalin

sydankatetrointilaboratorion hemodynaamiseen jarjestelmaan emuloimalla BP-22-yhteensopivaa anturia

niin, etta reaaliaikainen Pd ja Pd/Pa-paineet ndhdaan sydankatetrointilaboratorion monitorissa.

1. Liitd Pressure-lahtojohto (keltainen pistoke) vapaaseen anturituloon syddnkatetrointilaboratorion
hemodynaamisessa jarjestelmassa.

2. Liita Pressure-ldahtdjohto optisen yksikdn ylavasemmalla olevaan keltaiseen liitdntdan (Distal Out
-merkinta).
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HUOMAUTUS: Tamad on matalan tason (5 pV/V/mmHg) 1dhté OptoWire™-vaijerin mittaamalle
distaalipuolen paineelle. Tama [3ahtd on tarkoitettu yhdistettavksi sydankatetrointilaboratorion
hemodynaamiseen jarjestelmaan BP-22-yhteensopivalla anturitulolla (herkkyys 5 uV/V/mmHg).

4.9 DICOM-liitanta

OptoMonitor 3 pystyy tiedonsiirtoon sairaalan DICOM Modality Worklist Server -palvelimen / RIS-
jarjestelman (potilastietojen palautus) ja DICOM Export to archive Server -palvelimen / SCP:n (kuvien
vienti) kanssa.

Kun jarjestelma liitetaan hoitolaitoksen verkostoon, kuten DICOM, liitdntd on eristettava. Jarjestelma
liitetdan sairaalaverkkoon nayttoyksikon LAN1-liitdnnasta.

Verkon asettamiseen vaaditaan seuraavat tiedot. Nima tiedot saadaan sairaalan henkilokunnalta, yleensa
bio-ladketieteellisiltd teknikoilta tai IT-osastolta.

Voiko OpM3 kayttdaa DHCP-palvelinta osoitteen automaattiseen hakuun? KYLLA / EI
Jos El, anna seuraavat tiedot:

o Kaytettava staattinen IP-osoite:
e Kaytettava aliverkon peite:
o Kaytettdva yhdyskaytava:

DICOM Modality Worklist Server -palvelimen / RIS-jarjestelman tiedot
IImoita seuraavat tiedot:

e DICOM-palvelimen paikallisen sovellusolion (AE) nimi: (Etdsovellusolion nimi
OpM3:ssa)

e DICOM-palvelimen sovellusolion (AE) isanta-IP:

e DICOM-palvelimen paikallinen liitanta:

e DICOM-palvelimen etdsovellusolion (AE) nimi: (Paikallisen sovellusolion nimi
OpM3:ssa)

DICOM Export to archive Server -palvelin / SCP:n tiedot
lImoita seuraavat tiedot:

e DICOM-palvelimen paikallisen sovellusolion (AE) nimi: (Etasovellusolion nimi
OpM3:ssa)

e DICOM-palvelimen sovellusolion (AE) isént&-IP:

e DICOM-palvelimen paikallinen liitanta:

e DICOM-laitoksen nimi:

e DICOM-palvelimen etdsovellusolion (AE) nimi: (Paikallisen sovellusolion nimi
OpM3:ssa)
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4.10 Ulkoisen nayton liittaminen
10”:n nayttoyksikdssa on VGA-portti, ja se voidaan liittda ulkoiseen nayttdon taman portin avulla. 10”:n
nayttoyksikon resoluutio on 1920 x 1200.

15":n nayttoyksikdssa on ulkoinen 1ahto (DVI-D-portti tai HDMI-portti 15”:n mallin mukaan). Se voidaan
liittaad ulkoiseen ndyttdon jollakin ndista porteista. 15”:n ndyttoyksikon resoluutio on 1024 x 768.

Liita ensin ulkoinen naytto ja kdynnista sitten nayttoyksikko.

4.11 Langattoman hiiren liittdminen
Nayttoyksikossa on USB-portteja, ja se voidaan liittaa langattoman hiiren kanssa.

Hiirta koskeva suositus

Langatonta hiirta ei toimiteta OpM3-jarjestelman mukana.

Langattoman hiiren tulisi kayttaa geneerista HID-asemaa. Siina ei ole erityista ajuria.
Langattoman hiiren kantaman tulee olla yhteensopiva tyopisteen ja USB-liitdnnan valisen
etdisyyden kanssa.

Langattoman hiiren on oltava yhdenmukainen paikallisten kdytantdjen ja maaraysten kanssa.
Langattoman hiiren kdytossd on noudatettava sairaalan IT-osaston ja/tai turvallisuustoimiston
ohjeita, jotta se on yhdenmukainen sisdisten tietoverkkoturvallisuutta koskevien kaytantojen ja
maardysten kanssa.

Hiiren paristo on ladattava.

Hiiren asennus ja kaytto

Langattoman hiiren langaton ldhetin tai suojausavain on liitettdva nayttoyksikon USB-porttiin.
Langattoman hiiren kdytdssa on varottava potilasalueen kontaminoitumista.

Hiiren puhdistus

Hiiren puhdistuksessa suositellaan noudattamaan hiiren valmistajan antamia ohjeita.
Hiiren steriloiminen ei ole mahdollista.

Huomautus

Langattoman hiiren USB-porttiin ja potilaaseen ei saa koskea samanaikaisesti. Taman vuoksi
langattoman hiiren kayttaminen on pakollista johdollisen hiiren sijasta.
Steriilin alueen sailyttamiseen langattoman hiiren kayt6ssa tarvitaan lisalaitteita.
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5 LAITEASETUKSET

13:38:12‘5
123-04-04

Settings

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

Pullback Time scale Brightness -

Pa A Pressure wire delay (ms)

Pd ~ Hide Pat. Info

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

Averaging Period < 3 >

MRS
Napauttamalla paanadytdssa ”Settings”-painiketta m avaat OptoMonitor 3:n SETTINGS-valikon. Tassa
valikossa voit valita paineasteikon alueen, aika-asteikon, Pullback-aika-asteikon, Pa-, Pd-, Pd/Pa- ja dPR-
arvojen varit, sdataa nayttoyksikon danenvoimakkuutta, sdatda optisen yksikobn danenvoimakkuutta,
sdataa nayton kirkkautta, piilottaa tai nayttda potilastiedot, ottaa kadytt6on tai poistaa kaytosta
prospektiivisen tasauksen, ottaa kayttoon tai poistaa kaytosta dPR-toiminnon, asettaa dPR:n keskiarvon
laskentajakson, asettaa painejohtimen viiveen. Kayttdja voi tarvittaessa myos kaynnistdd OW:n
nollauksen tassa valikossa seka suorittaa laitteen huoltotoimenpiteita.

Keskiarvon laskentajakso nollautuu automaattisesti kolmeen sykkeeseen, kun nayttoyksikkd on
kaynnistetty uudelleen. Kaikki asetukset tallennetaan nayttoyksikon pysyvaan muistiin.
5.1 dPR-tila

5.1.1 dPR pois kaytosta
Jos dPR-tila on poissa kaytosta, dPR ei ndy arvona tietoikkunassa, ja “dPR”- ja “dPR Pullback” -vaihtoehdot
eivat ole enaa kaytettavissa toimintoikkunassa.

Smith, John  AZI2345678 H* Eu @ -1515638

dPR-arvo poistettu

dPR- ja dPR pullback -
toiminnot poistettu

] i

A0 Tere Equalize
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5.1.2 dPR kaytossa
Jos dPR-tila on otettu kaytt6on, dPR nakyy tietoikkunassa normaalisti ja kaikki edelld kuvatut padikkunan
toiminnot ovat nakyvissa.

5 Smith, John Ar12345678 **i E" @ Lol

oso- Pd/Pa
1.00
dPR-arvo on nakyvissa,
dPR- ja dPR pullback -
toiminnot ovat
kdytettavissa

1% it

A0 Zers Equalize

5.2 Prospektiivinen tasaus
g s Settings

Pressure scale < o010 > DU audio level (]
Time scale < [ >
0U audio level - 1
Pullback Time scale 30 >
Brightness =,

] ~ FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)
Pd R Hide Pat. Info

wr @D  enavie ok (D
show £cG ()

Averaging Period <& 3 >

< % 7]

Maintenance OW Zero

Prospektiivinen tasaus voidaan ottaa kdyttoon tai poistaa kaytosta. Oletusarvoisesti se on pois kdytosta.
Riippumatta siitd, onko prospektiivinen tasaus kaytdssa vai ei, tasauksen laskentaan kdytetdan neljaa
syketta.

Jos prospektiivinen tasaus ei ole kdytossa, tasaukseen kaytetdan neljaa syketta ennen tasauspainikkeen
painamista. Kayttdjan kannalta nayttdad, ettd tasaus tapahtuu valittdmasti, koska tasauspainikkeen
painamishetken ja tasauksen suoritushetken valilla ei ole viivetta. Tasauspainike on kuitenkin
kaytettavissa vasta, kun nelja syketta on rekisteroity.

Jos prospektiivinen tasaus on kaytOssd, tasaukseen kdytetddn neljdd sykettd painikkeen painamisen
jalkeen. Talloin ei nayta, etta tasaus tapahtuisi valittomasti, koska tasauspainikkeen painamishetken ja
tasauksen suoritushetken valilla on viive.
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5.3 Piilota potilastiedot
Kun Piilota potilas -tila ei ole kaytossa, potilastiedot ndytetdaan paanadytossa.

Settings 161111

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
Pd N7 | Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq.
dPR D enavie ok (D

Averaging Period < 3 >

xR %]

Maintenance OW Zero

1 CINEIT D €

1% i

Equalize Pullback

5.4 Paineasteikko
Settings 16:21:34

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 FTUSPECL. EQ.
dPR D enavie orr D

Averaging Period < 3 >

Pd ~

&

Maintenance. ‘ OW Zero

&

1. Painamalla paineasteikkopainiketta avaat paineasteikon asetukset.
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2. Esiin tulee pudotusvalikko, josta voit valita asteikon alueeksi 0-250, 0-200, 0-150, 0-100,
-50-300 tai —-100-200.

5.5 Aika-asteikko

Settings sl

DU audio level
Pressure scale < 010 >

Time scale < > 0U audio level -

Pullback Time scale Brightness -

Pa ~ Pressure wire delay (ms)

Pd ~

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

Averaging Period < k] >

R (7]

Maintenance OW Zero

1. Avaa aika-asteikon asetukset painamalla aika-asteikkopainiketta.
2. Kun nayttdon tulee pudotusvalikko, valitse aika-asteikoksi nayttonakyman mukaan 3s, 65, 15s
tai 30s.

5.6 Pullback-aika-asteikko
Pullback-aika-asteikolla voit tarkastella koko dPR pullback -kdyraa samassa nakymassa.
Settings fehs
DU audio level
Pressure scale
Time scale < 6 0U audio level -

Pullback Time scale 30 > Brightness | —

30
Pa ~ Pressure wire delay (ms)

45
Pd ~ 60

dPR D enavie orr D

Averaging Period < k] >

R (7]

Maintenance OW Zero

1. Avaa aika-asteikon asetukset painamalla Pullback time -painiketta.
2. Kun nayttoon tulee pudotusvalikko, valitse aika-asteikoksi ndyttondakyman mukaan 30, 45, 60 tai
75 sekuntia.
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5.7 Varin valinta

Settings

16:31:57

14-03

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

Pullback Time scale Brightness -

wire delay (ms)

Maintenance OW Zern

1. Paina varillistad neliota sen painekayran/-laskelman alapuolella, jota haluat muuttaa.

2. Valitse vari naytossa nakyvasta varikartasta. Varmista, etta jokaisen painekayrdn/-laskelman véri
on sellainen kuin haluat. Sekaantumisten valttamiseksi suositellaan, ettd jokainen painekayra/-
laskelma on ainutlaatuinen muihin verrattuna.

5.8 Ainenvoimakkuuden ja kirkkauden taso
Settings i

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

Valitse sdadettava asetus (ndyttoyksikon aani, optisen yksikon dani tai nayttdyksikon kirkkaus), ja veda
asteikkoa vasemmalle tai oikealle, kunnes sdato on sellainen kuin haluat.
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5.9 Averaging period

Settings

13:42:41
20 04-0

DU audio level
Pressure scale
Time scale 0U audio leve

Pullback Time scale > Brightness -

Pa ~ Pressure wire delay (ms)

Pd ~

Pd/Pa

dPR ~

Averaging Period <

X (7]

Maintenance 0W Zero

1. Painamalla keskiarvon laskentajakson painiketta avaat keskiarvon laskentajakson asetukset.
2. Valitse sykkeiden lukumaara, joista aorttapaineen ja distaalipuolen paineen keskiarvo lasketaan;

pudotusvalikon vaihtoehdot ovat 1, 2, 3, 4 ja 5 syketta.

3. Tamaén asetuksen muokkaus nidkyy PAANAYTON vyldosassa, ja rekisterdintiin kdytetty keskiarvo

nakyy NAYTTONAKYMAN yldosassa.

X ! 15:58:40
Smith, John Az12345678 -

o050 Pd/Pa

1.00

%) it

Patient AD Zero Equalize Pullback

HUOMAUTUS: Tama ei koske dPR- ja dPR Pullback -rekisterdinteja.
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HUOMIOT:

Jos paineen keskiarvo ei ole riittadvan herkka tai se on lilan herkka, seurauksena voi olla vaara
FFR/dPR-arvo.

e Jos valitaan suuri maara sykkeita, paineen keskiarvon laskeminen hidastuu ja herkkyys
artefakteille vahenee. Seurauksena saattaa kuitenkin olla myds liian epaherkka keskiarvon
laskenta, minkd huomaa lyhyessa hypereemisessa tasannevaiheessa.

e Jos valitaan pieni maara sykkeita, paineen keskiarvon laskeminen nopeutuu ja herkkyys
paineen vaihteluille lisdantyy (lyhyt hypereeminen tasannevaihe), mutta se voi myos johtaa
siihen, etta keskiarvon laskenta on yliherkka rytmihairidille ja painehairigille.

5.10 Painejohtimen viive
) s Settings

133825

DU audio level
Pressure scale

Time scale 0U audio level

Pullback Time scale Brightness

Pa v |Pressure wire delay (ms)
1

Pd v Hide Pat. Info 1

I

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

Averaging Period <

Joissakin tapauksissa Pd- ja Pa-painekayrien valilla saattaa ilmeta viive kahdesta eri lahteesta tulevien
kahden painekdyran vuoksi (syddnkatetrointilaboratorion hemodynaaminen jarjestelma ja/tai aortta-
anturi Pa:lle verrattuna OptoWire™ Pd:lle). Tdma viive voidaan korjata painejohtimen viiveen painikkeella.

1. Painamalla “>”-nuolta kerran voit lisdtd Pd-viivettd 8 ms kerrallaan.

2. Jos viive asetettiin tahattomasti lilan suureksi, voit vahentdad Pd-viivettda 8 ms kerrallaan
painamalla “<”-nuolta kerran.

3. Toista Pd-viiveen lisdadamistda ja vahentamistd 8 ms kerrallaan, kunnes molempien kayrien
synkronisointi on taydellinen.

4. Painejohtimen viivetta voidaan sdaataa automaattisesti painamalla Auto-painiketta. Auto-painike
tulee nakyviin napsautettaessa viivelukua “<”- ja “>”-nuolien valissa.
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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. S&adon voi vahvistaa painamalla “<”- tai “>"-nuolta.

5.11 Tulon/Iahdon kalibrointi sydénkatetrointilaboratorion hemodynaamisen
jarjestelman kanssa, ja kellonajan, paivamaaran ja kielen asetukset Maintenance-
valikossa

5.11.1 Input/Output Calibration -valikon avaaminen
1. Paina Settings-ikkunassa Maintenance-painiketta. Pdaset ndin Maintenance-valikkoon.

Maintenance -I OW Zero

2. Syo6ta Maintenance Access Code -koodi ja jatka painamalla vihreda v-painiketta. Katso oletusarvot
luvusta 8.12.
3. Paina Input/Output Calibration -painiketta.

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. Input/Output Calibration -ndytt6 tulee nakyviin.
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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. Katso luvuista 17, 18, 19 ja 20 yksityiskohtaiset kalibrointiohjeet.

5.11.2 Kellonajan, paivamaaran ja kielen asetus

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

Time, Date and Language -naytto tulee nakyviin.

13:45:00

123-04-04

Time, Date and Language

2023 -04- 04

English Intl. <

Saadoista kerrotaan tarkemmin luvussa 8.2.
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5.12 Aktivointikoodi

OpM3-jarjestelman ohjelmiston kaikkien toimintojen kayttoon vaaditaan aktivointikoodi. liman
aktivointikoodia paanaytto, jossa nahdaan paineen mittaustulokset ja rekisterdintimahdollisuudet, ei ole
kdytettavissa. Asetussivulta ei voida poistua, koska Back-painike nakyy harmaana eika sitd voi kayttaa.
Jotta ohjelmiston kaikki toiminnot ovat kdytettdvissa, on syotettdva aktivointikoodi.

5.12.1 Aktivointikortti
Aktivointikoodi on merkitty aktivointikorttiin. Aktivointikoodi l0ytyy aktivointikortin irtirepaistavalta
alueelta. Sen kiinnittamista ndyttdyksikon takaosaan suositellaan.

Jokainen aktivointikoodi on nayttoyksikkokohtainen.

Jos tarvitaan uusia ohjelmistotoimintoja, OpSens-yrityksestd voi tilata aktivointikortin. Lisdtietoa on
luvussa TILAUSTIEDOT.

5.12.2 Activation Management -valikko
Kun nayttoyksikkd kaynnistetdan ensimmaisen kerran, ponnahdusikkunassa kehotetaan sydttamaan
aktivointikoodi.

Activation key missing

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

Activate

Jotta voit syottaa aktivointikoodin, paina ”Activate”-painiketta. Activation Management -valikko avautuu
nayttoon.

Maintenance i

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

Message Center

‘ DIcOM ‘ ‘ Security ‘ History

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Activation

Dump DU Lo; Dump OU Lo
Management B e P e
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Activation Management -valikon voi my6s avata aina tarvittaessa Settings-sivulta:

Paina Maintenance-painiketta.

Syota Maintenance Access Code -koodi.
Jatka painamalla vihreda v-painiketta.
Paina Activation Management -painiketta.

WP

10:06:20

Activation Management

Activate

5.12.3 Ohjelmiston aktivoiminen

Syota Activation Management -ikkunassa aktivointikorttiin merkitty aktivointikoodi. Paina sitten Activate-
painiketta. Aktivoinnin jalkeen kdytettavissa olevat ohjelmistotoiminnot nakyvat kuvauksen vieressa, ja
padndytto on nyt kaytettavissa. Aktivoinnin jalkeen kdytettdvissa olevat ohjelmistotoiminnot on koottu
seuraavaan taulukkoon.

Senhetkisen koodin kuvaus Ohjelmistotoiminto

Ei koodia Aktivointikoodia ei ole syotetty. Paineen mittaustulokset ja
rekisterdinnit sisdltava paanaytto ei ole kaytettavissa. Settings-
ikkunasta poistuminen ei ole mahdollista.

FFR/dPR 2 Ohjelmisto on aktivoitu aktivointikoodilla. Paineen mittaustulokset
ja rekisterdinnit sisaltava paandyttod on kaytettavissa.

5.12.4 Aktivointikoodin muuttaminen tai poistaminen
Senhetkistd aktivointikoodia ei tarvitse poistaa ennen uuden aktivointikoodin syottamista. Uusi
aktivointikoodi korvaa vanhan.

Senhetkisen aktivointikoodin voi poistaa painamalla poistopainiketta. Nayttoon tulee nakyviin
vahvistusikkuna:

Are you sure you want to remove the current

activation key?

Yes Cancel
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Jos painetaan "Kylla”-painiketta, Settings-ikkunasta poistuminen ei ole mahdollista ennen uuden
aktivointikoodin syottamista.

6 POTILASTAPAUKSEN HALLINTA

6.1 Uuden tapauksen avaaminen

6.1.1 Uuden tapauksen avaaminen ilman DICOM-yhteytta
Potilastunnus on asetettava ENNEN jokaista tapausta. Kunnes kayttdja syottaa nama tiedot manuaalisesti,

jarjestelma ei katso tapauksen olevan auki ja tallentaa kaikki rekisteréinnit nimelld “NoPatient”.
Tapauksen avaaminen:

e Navigoi potilastietonayttoon paanaytosta.

e Syota kaikkien pakollisten kenttien tiedot. Kentat eivat saa sisaltdd seuraavia merkkeja <>: “/\
| ?*

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

HUOMAUTUS: Varmista ennen siirtymista seuraavaan vaiheeseen, etta kaikki syotetyt tiedot ovat oikein
kaikissa asianomaisissa kentissa. Muuten erikoismerkkeja sisaltavan kentdn vari muuttuu osoituksena
tarvittavista muutoksista. Kun rekisterdinti on tehty tietylla potilastunnuksella, potilastunnusta El voida
enda muuttaa.

e Tallenna potilastiedot poistumalla naytosta Back-painikkeella. Ndin avaat tapauksen kyseisella
potilastunnuksella.

Palaa paanayttoon. Kun jokin mittaustoiminnoista (FFR, dPR, dPR pullback) valitaan, rekisterdinti
kdynnistyy ja tallennetaan potilastunnuksen tietoihin.
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=l Smith, John 123456 : Awvoin tapaus potilazlle:

“smith, John",
patilastunnus: 123456,

Huomioi, ettd potilaan
nimi ja tunnus nakyvat
tietoikkunassa, ja kaikki
tdhdn tapaukseen
“123456" tallennetut
rekisterdinnit nakyvat
rekisterdintien
valintaruudussa.

Voit ladata kaikki rekisterdinnit USB-viennin kautta. (Lisatietoja on luvussa 7.9.3.1).

6.1.2 Uuden tapauksen avaaminen DICOM-luettelosta
Jos OptoMonitor 3 -jarjestelman ja sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisen jarjestelman vilille on
muodostettu DICOM-yhteys, kayttdja voi ladata potilastiedot DICOM-luettelosta.

e Navigoi potilastietonaytt6on paanaytosta.
e Paina ”"DICOM List” -painiketta.

Patient Information IhEEE
Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description
>

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

i |

cteario | oicomust

e Etsi haluamasi potilas DICOM-luettelosta. Potilastietoluetteloa voi vierittda pyyhkaisemalla
luetteloa kosketusnaytdssa ylos- ja alaspain.
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DICOM List

Saved on 2023-04-13 09:44:38

T T N et TS
1234 11911 Caté, Etienne France 84392712 1971-09-17 @&
123459.P09 Patient, 9 86881610 1979-11-09 [
123458.P08 K. % 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 il
123454 P04 Patient, Four 00000126 1975-03-29

123453.P03 Patient, 3 00000125 1989-01-27

123452.P02 [Tz N ] 32679480 1979-02-03

1234519.P21

1234519.P20

Doe , John

Doe, John

17089198

17089198

1953-06-13

1953-06-13

Cancel Refresh

e Napauta haluamiasi potilastietoja ja paina ”Select”-painiketta.

e  Naytto siirtyy potilastietonayttoon. Kaikki potilastietokentat tayttyvat automaattisesti. Vahvista,
etta kaikkien asianomaisten kenttien sisdltamat tiedot vastaavat odotuksia ja ovat tarkkoja. Jos
kylla, poistu Back-painiketta painamalla. Potilastietondyttoon taytetdan valitun potilaan tiedot
DICOM-yhteyden kautta.

Palaa paanayttoon. Kun jokin mittaustoiminnoista (FFR, dPR, dPR pullback) valitaan, rekisterdinti
kdynnistyy ja tallennetaan potilastunnuksen tietoihin. Kun tdman tapauksen rekisterdinti on paattynyt,
tiedosto nakyy paikallisissa tiedostoissa. Voit ladata kaikki rekisteréinnit USB-viennin tai DICOM-yhteyden
kautta (katso lisatietoa luvusta 7.9.3.1 tai 7.9.3.2).

VAROITUKSET:

Voimassa oleva potilastunnus PITAA sy6ttda potilastietoihin, jotta potilastapauksen hallintaa
voidaan jatkaa. Jos voimassa olevaa potilastunnusta ei syotetd, tapaus ei avaudu ja kaikki
rekisterdinnit tallennetaan tiedostomuotoon ”“NoPatient...”.

6.1.3 DICOM-luettelon pdivitys
DICOM-luettelon yldosassa nakyy viimeisin tallennuspaivamaara/-aika. Nama tiedot paivitetdan

e kun Refresh-painiketta painetaan
e  kun nayttoyksikko kdynnistetdan uudelleen ja DICOM-yhteys on muodostettu.

Jos nayttoyksikkd kaynnistetdaan uudelleen, mutta DICOM-yhteyttad ei ole muodostettu, ndayttoon tulee
ponnahdusikkuna, jossa kerrotaan, etta nayttoyksikko ei onnistunut noutamaan DICOM-luetteloa.

Mikali nayttoyksikkd oli liitettynd ja irrotettiin ilman, ettd nayttdyksikké kaynnistettiin uudelleen,
nayttéon tulee viimeksi noudettu DICOM-luettelo ilman ponnahdusikkunassa olevaa ilmoitusta.
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6.2 Avoimen tapauksen paattaminen / toisen tapauksen aloittaminen
Avoimen tapauksen pdattaminen:

Vaihtoehto 1:

e Navigoi potilastietonayttoon paanaytosta.
e Paina "New Case” -painiketta. Tama paattaa edellisen tapauksen ja mahdollistaa, etta kayttaja voi
aloittaa uusien potilastietojen sy6ttamisen.

: 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 Aloita uusi tapaus edella (katso luku 6.1) annettujen ohjeiden mukaisesti.
Vaihtoehto 2:

e Tarkastellessasi potilaan rekisterdinteja ndyttonakymassa paina “Close Case” -painiketta.
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7 TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN

Kummankin indeksin raja-arvot

Painereservi (FFR), hypereeminen indeksi 0,80!

Diastolisen paineen suhde (dPR), ei-hypereeminen lepotilan gradientti-indeksi | 0,89234

dPR-validointitutkimuksen yhteenveto

dPR:n ja iFR*:n korrelaatio on dokumentoitu OpSens-testiraportissa REP-2011-14. dPR-arvon tarkkuutta,
herkkyyttd ja spesifisyytta verrattuna referenssivakiona kadytettyyn iFR-arvoon arvioitiin kdyttdaen 254
voimassaolevaa jaljitystd VERIFY 2° -tutkimuksesta yhdistettynd 608 voimassaolevaan jiljitykseen
CONTRAST’-tutkimuksessa.

OpSens on osoittanut, ettd dPR:n tarkkuus, spesifisyys ja herkkyys verrattuna referenssivakiona*
kaytettyyn iFR-arvoon ovat 97,1 % [95,7 %, 98,1 % 95 %:n luottamusvalilld], 95,9 % [93,6 %, 97,5 % 95 %:n
luottamusvalilld] ja 98,4 [96,6 %, 99,3 % 95 %:n luottamusvalilld], kun raja-arvo on 0,89 ja kdytetdan seka
CONTRAST- etta VERIFY 2 -tutkimuksia.

Korrelaatiokerroin ja AUROC-arvo (ROC-kayréan alle jaava pinta-ala) ovat molemmat yli 0,99, mika ilmaisee
hyvin korkeaa korrelaatiota dPR:n ja iFR:n valilla.

1 Levine et al. 2011 ACF/AHA/SCAI PCl guideline for Percutaneous Coronary Intervention; Journal American College of Cardiology
2011, 58:44-122.

2 Davies JE, Sen S, Dehbi H-M, et al. 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 lJ, et al. Instantaneous wave-free ratio versus fractional flow reserve to guide PCI.
N Engl ) Med 2017;376:1813-23.

4 iFR-katkaisupiste 0,89 on parhaiten yhteensopiva iskeemisen FFR-katkaisupisteen 0,80 kanssa 87,8 %:n spesifisyydelld ja
73,0 %:n herkkyydella. (ADVISE Il:n ja iFR:n kdytt6opas, 505-0101.23)

5Van’t Veer, M. et al. 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).

7 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).
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dPR vs. iFR, tilastolliset ominaisuudet (tutkimukset CONTRAST + VERIFY 2 (Rest 1))

dPR vs. iFR, diagnostiset arvot (kaikki kdyttden raja-arvoa 0,89)

95 %:n luottamusvali

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

Muut tilastot

Keskindiset eroavaisuudet 0,0006 +0,0106 vakio
Korrelaatiokerroin (R?) 0,992
AUROC 0,9992

My®ds diagnostinen suorituskyky dPR (raja-arvo = 0,89) vs. FFR (raja-arvo = 0,80) verrattuna vaihtoehtoon
iFR (raja-arvo = 0,89) vs. FFR (raja-arvo = 0,80) arvioitiin OpSens-testiraportissa REP-2011-07. Raportissa
osoitettiin, ettd diagnostinen suorituskyky dPR vs. FFR ei poikkea tilastollisesti diagnostisesta
suorituskyvysta iFR vs. FFR ja ettd 95 %:n luottamusvali oli merkitsevasti paallekkainen.

OptoMonitor 3 on tarkoitettu kdaytt6on OpSens-yrityksen painevaijerilaitteiden kanssa.
OpSens-yrityksen painevaijereista on saatavana kahta eri mallia:

e Painevaijeri, jossa ON Gauge Factor -liitin (merkinta laitteen etiketissa)
e Painevaijeri, jossa El OLE Gauge Factor -liitintd (merkinta laitteen etiketissad)

HUOMAUTUKSIA:

e Jos painevaijerissa EI OLE Gauge Factor -liitintd, anturin kalibrointitiedot sisaltyvat
vaijerijohtoon eika Gauge Factor -liitinta tarvita

e Jos painevaijerissa ON Gauge Factor -liitin, anturin kalibrointitiedot sisaltyvat Gauge
Factor -liittimeen

7.1 Jarjestelman kaynnistaminen
Lue OptoMonitor 3:n ja OptoWire™ mukana toimitetut kdyttdohjeet ennen laitteiden kayttoa.

HUOMAUTUS: Laitteelle suositellaan noin 20 minuutin lampenemisaikaa ennen FFR- tai dPR-mittausta.

1. Paina yksikon alapuolella olevaa virtakytkinta laitteen oikeaa puolta kohti.
2. Nayttoyksikosta kuuluu yksi merkkidani, ja ndytdssa nakyy OpSens-logo.
3. Odota, kunnes koko paavalikko tulee ndkyviin ndyttdon (noin 10 sekuntia).
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7.2 Optimaalisen aorttapaineen aaltomuodon varmentaminen ja Ao:n nollauksen
takaaminen

7.2.1 Aorttatulon kdyttaminen sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisesta jarjestelmasta

1. Suorita sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisen jarjestelman aorttatulon kalibrointi (katso
ohjeet luvusta 8.3.2).

2. Avaa aorttapaineanturilinja ilmalle kdantamalla sulkuventtiili vastaavaan asentoon, ja varmista,
ettd hemodynaamisen jarjestelman aorttapaine (Pa/Ao) nollautuu asianmukaisesti.

3. Ohjainkatetri tulee huuhdella sdanndéllisesti normaalilla keittosuolaliuoksella optimaalisen
aorttapaineen aaltomuodon (ilman oskillaatiota tai vaimennusta) takaamiseksi.

4. Varmista ennen jatkamista, ettd nayttoyksikdssa (DU) nakyva aorttasignaali on nolla (0).

Jos Ao:n nollaus on onnistunut, jatka kohdasta 7.3. Liitd FOIC-liitin OptoMonitor 3 -kahvayksikk66n

7.2.2 Aortta-anturin aorttatulon kayttaminen (kdyta BP-22-yhteensopivan anturin kanssa)

1. Suorita aortta-anturin aorttatulon kalibrointi (katso ohjeet luvusta 8.3.1).

2. Avaa aorttapaineanturilinja ilmalle kdantamalla sulkuventtiili vastaavaan asentoon, ja varmista,
ettd anturin aorttapaine (Ao/Pa) nollautuu asianmukaisesti.

3. Ohjainkatetri tulee huuhdella sdannoéllisesti normaalilla keittosuolaliuoksella optimaalisen
aorttapaineen aaltomuodon (ilman oskillaatiota tai vaimennusta) takaamiseksi.

4. Varmista ennen jatkamista, ettd nayttoyksikdssd (DU) ndkyva Ao/Pa-arvo on nolla (0). Jos
nayttoyksikossa ndkyva aortta-arvo ei ole nolla, nollaa Ao painamalla Zero-painiketta.

o Paina Ao Zero -painiketta paanaytossa.

o Nayttoon tulee nakyviin varoitus, jossa kdyttdjaa kehotetaan varmistamaan, ettd anturin
nollaus on suoritettu.

o Paina ”YES”-painiketta, jos anturin nollaus on suoritettu aorttapainekanavassa.

o Paina ”NO”-painiketta, jos anturin nollausta ei ole suoritettu aorttapainekanavassa.

o Jatka anturin aorttakanavan nollausta ja tarkista nayttéyksikon nollaus uudelleen. Jos
nollaus ei ole valmis, suorita toimenpiteet uudelleen Ao-nollauspainikkeen vaiheesta
alkaen.

5. Ao-nollaus on suoritettu, kun viesti-ikkunassa nakyy viesti “Aortic Zero successful”, naytén

vasemmassa ylakulmassa nakyy a nayttoyksikossa nakyva Pa-arvo on ”0”. Jos toimenpide
on onnistunut, jatka kohdasta 7.3. Liitd FOIC-liitin OptoMonitor 3 -kahvayksikkd6n

Jos Ao-nollaus epdonnistui, ndytdssa nakyy viesti " Aortic zero failed!”. Varmista, ettd Ao on avattu ilmalle
ja ettd kaikki liitinndt on muodostettu oikein. Paina sitten uudelleen Ao Zero -painiketta. Jos Ao on
nollattu kerran ja nollausarvo on tallennettu muistiin, ndaytossa nakyy viesti “Aortic zero failed, old value
used”.

HUOMAUTUS: BP-22-yhteensopivaa anturia ei toimiteta OPM3-jarjestelman kanssa.
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7.3 Liita FOIC-liitin OptoMonitor-kahvayksikkdon.

Anna OptoWire™ olla alustallaan.

Aseta alusta / vanne tasaisesti poydalle.

Liita FOIC-liitin (vihrea liitin) kahvayksikkoon.

Jos painevaijerimallissa EI OLE Gauge Factor -liitinta, jatka luvusta 7.4 OptoWire™:n nollaus
ilmakehaan.

5. Jos painevaijerimallissa ON Gauge Factor -liitin, kiinnitd yhteensopiva Gauge Factor -liitin

P wnN e

kahvayksikon kapeaan aukkoon LED-merkkivalon vieressa. Suuntauksella ei ole merkitysta. =
- Gauge Factor -liitin (GFC)

VAROITUKSET:
e Kayta ainoastaan samalla alustalla toimitettua painevaijerin Gauge Factor -liitinta ja johtoa.
e Yhteensopimattoman Gauge Factor -liittimen ja johdon kayttdminen painevaijerin kanssa
vaikuttaa mittaustarkkuuteen.

HUOMAUTUS: Vaijereita ei toimiteta OpM3-jarjestelman kanssa.

7.4  OptoWire™ nollaus ymparistonilmaan

7.4.1 Automaattinen nollaus
Nollaus on paatettdva ennen painevaijerin vientia potilaaseen.

1. OptoMonitor 3 -jarjestelma yrittaa suorittaa automaattisen nollauksen, kun kaikki osat ja liitannat
ovat paikoillaan.

2. Viesti “Zero in progress...”
muutaman sekunnin ajan.

)

nakyy viesti-ikkunassa ja kahvayksikon vihredt LEDit vilkkuvat

—symboli padnayton vasemmassa ylareunassa vahvistaa OptoWire™:n nollauksen. Myds optisen
yksikon ylarivin kolmas LED vilkkuu vihredna osoituksena onnistuneesta nollauksesta.

3. Huuhtele OptoWire™ huolellisesti vakiokeittosuolaliuoksilla ja ota se alustalta. OptoWire™-
painevaijeri on kayttévalmis.

7.4.2 Manuaalinen nollaus
Joissakin harvinaisissa tapauksissa kayttajan saattaa olla tarpeen nollata OptoWire™ manuaalisesti.

1. Varmista, ettd OptoWire™-painevaijeri on tasaisena poydalla, edelleen alustalla ja altistettuna
ymparisténilmalle.

2. Avaa SETTINGS-valikko.

3. Paina ndyton alaosassa olevaa "OW Zero” -painiketta.
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Maintenance OW Zero

4. Jarjestelma aloittaa nollauksen. Paandyton viestikeskuksessa ndkyy viesti “Zero in progress....”.

5. -symboli pdandyton oikeassa ylareunassa vahvistaa OptoWire™-painevaijerin nollauksen.
Myds optisen yksikon ylarivin kolmas LED palaa vihredana osoituksena onnistuneesta nollauksesta.

6. Huuhtele painevaijeri huolellisesti vakiokeittosuolaliuoksilla, ja ota se alustalta. OpSens-
painevaijeri on kdyttovalmis.

VAROITUS:
OptoMonitor 3 ei nollaudu (automaattisesti eikd manuaalisesti), jos painearvot vaihtelevat,
esimerkiksi jos potilaalla havaitaan sykkivaa verenpainetta.

7.5 Tasaus
Paineentasaus tehddan kahdessa perdkkaisessa vaiheessa:

e Vaihe 1: Pa/Pd-tasaus
e Vaihe 2: dPR-kertoimen tasaus.

Vaiheen 1 suorittaminen kestda enintdaan 4 syketta, ja vaiheessa 2 vaaditaan vahintaan 4 syketta.

Kun vaiheet 1 ja 2 ovat paattyneet, laskettua korjauskerrointa sovelletaan signaaliin, minka johdosta
naytossa nakyvat keskiarvot muuttuvat vahitellen seuraavien sykkeiden aikana (sykkeiden maara riippuu
keskiarvon laskemiseen kaytetysta jaksosta).

1. Sulje sulkuventtiili, poista vaijerin sisddnvieja, sulje Y-venttiili ja huuhtele katetri
keittosuolaliuoksella.

2. Varmista, ettd Pd on yhta suuri kuin Pa.

3. Aloita Pd:n (painevaijeri) ja Pa:n (aortta) arvojen tasaus painamalla EQUALIZATION-painiketta.
Viesti-ikkunassa nakyy “Equalization in progress” -viesti. Lyhyen ajan kuluttua naytossa nakyy
“Equalization successful”, jos tasaus onnistui. Muussa tapauksessa ndytdssa nakyy “Equalization
failed”, ja tama toimenpide on suoritettava uudelleen.

4. Kun tasaus on valmis, ndytén oikeassa ylakulmassa nakyy -kuvake. Lisdksi optisen yksikon
ylarivin neljannessda LEDissa palaa yhtdjaksoinen vihred valo osoituksena tasauksen
onnistumisesta.

5. Varmista silmamaaraisesti, ettd painevaijerin (Pd) arvo on sama kuin aortan (Pa) arvo. Mikali ndin
ei ole, suorita tasaus uudelleen.

HUOMAUTUS: Katso vianetsintaa koskevia tietoja luvusta 11.5.

7.6 FFR-toimenpiteen suorittaminen

Asemoi OptoWire™-paineanturi distaalisesti ahtaumaan nadhden hyvaksyttyjen FFR-kdytantojen
mukaisesti.
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7.6.1 Maksimaalisen hyperemian indusointi
Indusoi maksimaalinen hyperemia sydankatetrointilaboratorion kdytantdjen mukaisesti.

7.6.2 Paineen rekisterdinti — FFR
1. Kaynnistd paandytossa verenpaineen mittaus painamalla nayttoyksikossa FFR-painiketta.
(OptoMonitor 3:lla voidaan rekisterdida 2 tunnin kokonaismittausaika).

2. Pd/Pa-vdhimmadisarvon seuranta kdynnistyy automaattisesti FFR-painikkeen painalluksesta.
HUOMAUTUS: Artefaktien vuoksi Pd/Pa-vahimmaisarvo ei valttamatta ole FFR-vahimmaisarvo.
Aseta mittauksen paatyttya kohdistin FFR-vahimmaisarvon kohdalle Playback-tilassa painamalla
Pd/Pa-painiketta.

13:31:51
Smith, John  AZIZIAG61E

Senhetkinen Pd/Pa-arvo [ ALY

Pd/Pa-véhimmadisarvo

Stap FFR

3. Luo merkki (yhtendinen valkoinen viiva) napsauttamalla graafista aluetta kahdesti rekisterdinnin
aikana.

4. Pysaytd rekisterdinti painamalla “Stop FFR” -painiketta. Nayttd palaa Playback-tilaan (katso
luvusta 7.11.1 yksityiskohtaisempi kuvaus FFR Playback -tilasta).

Stop FFR

5. Voit tehda toisen rekisterdinnin Playback-ndytosta painamalla Live-painiketta ja kdynnistamalla
prosessin luvun 7.6.2 alusta.
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7.7 dPR-toimenpiteen suorittaminen

Asemoi OptoWire™-paineanturi distaalisesti ahtaumaan nahden hyvaksyttyjen FFR-kdytantojen
mukaisesti.

7.7.1 dPR:n laskeminen
1. Painamalla paanaytossa "dPR”-painiketta voit kdynnistaa dPR-mittauksen.

2. Voit seurata dPR-mittauksen edistymista tietopalkin alaosassa olevasta edistymispalkista.

HUOMAUTUS: Edistymispalkin vari vaihtuu asetuksista riippuen.

3. OptoMonitor 3 siirtyy automaattisesti Playback-tilaan, kun rekisterdinti on valmis. Lisatietoa dPR
Playback -naytosta on luvussa 7.11.2.

4. Voit tehda toisen mittauksen Playback-ndytostd painamalla Live-painiketta ja kdynnistamalla
prosessin luvun 7.7.1 alusta.

7.7.2 dPR Pullback -toimenpiteen suorittaminen
1. Painamalla pdandytossa “dPR Pullback” -painiketta voit kdynnistdad dPR Pullback -mittauksen.

2. ”dPR Pullback” -painikkeen painamisen jalkeen OptoMonitor 3 -jarjestelma tarvitsee noin kaksi
sekuntia Pullback-mittauksen suorittamiseen. Odota, kunnes reaaliaikainen dPR-kayra
(oletuksena violetti) aloittaa jaljityksen ”"0”:n ylittdvastd arvosta, ennen kuin suoritat Pullback-
mittauksen. Pullback-mittauksen aikana senhetkinen dPR-arvo nakyy tietoikkunan alaosassa.

Smith, John 123456 12:4213
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3.

7.8
7.8.1

Napauttamalla graafista nadytt6a kahdesti voit tehdda merkin (yhtendisen valkoisen viivan)
rekisterdinnin aikana.

Pysayta Pullback-mittaus painamalla “Stop Pullback” -painiketta. Naytto siirtyy Playback-tilaan.
Lisatietoa dPR Pullback -mittauksen Playback-tilasta on luvussa 7.8.3.

Voit tehda toisen mittauksen Playback-naytosta painamalla Live-painiketta ja kdynnistamalla
prosessin luvun 7.7.2 alusta.

FFR:n, dPR:n ja Pullback-mittauksen tarkastelu Playback-tilassa

FFR:n tarkastelu Playback-tilassa

13:50:00

Smith, Jobe 212345678

s FR-kohdistin
FFR-painike \

" FR

1.00
FFR-vihimmaisarvo gl

0.oo

Rekisteroinnit

< 2023-04-0311349:33 FFR (1.00)

A

FFR-rekisterdinnin padatyttyda nayttoon tulee nakyviin Playback-tila, jossa kayttdja nakee
senhetkisen potilaan kaikki rekisteroidyt tiedot. Jos haluat kayttda Playback-tilaa ilman
rekisterdintia, paina paanaytossa "View”-painiketta.

Kaikki senhetkisen potilaan paikallisesti tallennetut rekisterdinnit tulevat nakyviin taltioinnin
valintaruutuun. Jos mikaan tapaus ei ole avoinna, kaikki tapaukseen kuulumattomat rekisteréinnit
nakyvat valintaruudussa. Kayttdja voi sormillaan vierittdd yl6s-/alaspdin ja nahda kaikki
paikallisesti tallennetut rekisterdinnit sekd napauttaa haluamaansa rekisterdintia ladatakseen sen
graafiseen ikkunaan ja tietoikkunaan.

FFR lasketaan jakamalla distaalipuolen verenpaineen keskiarvo (Pd) aortan verenpaineen
keskiarvolla (Pa) maksimaalisen hyperemian kohdalla.

Rekisterdinnin ajalta laskettu FFR-vahimmadisarvo nakyy tietoikkunan ”Pd/Pa”-kohdassa
(oletuksena keltainen). FFR-vdhimmaisarvo on myds merkitty keltaisella viivalla graafisessa
ikkunassa. Reaaliaikaiset FFR-arvot maaritelladn kaavion oikeanpuoleisella akselilla.
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Kayttaja voi sormillaan vierittad merkkia vasemmalle/oikealle ja ndhda rekisterdinnin tietyt osat
seka tunnistaa mielenkiintoalueet. Pa, Pd ja FFR paivittyvat tietoikkunassa merkin liikkuessa.
FFR-painikkeella havaitaan pienin FFR-arvo kaikista rekisterdidyista tiedoista seka paivitetaan Pa-
, Pd- ja FFR-arvot tietoikkunassa.

Kayttdja voi soveltaa "Potilas”- ja “Segmentti”-toimintoja rekisterdintiin seka ladata rekisterdinnit
USB-asemalle (tai DICOM-viennin kautta).

HUOMAUTUS: Varmista FFR:n mittauksen tallennuksessa USB-muistitikulle tai DICOMin kautta, etta FFR-
kohdistin on oikean FFR-arvon kohdalla nayttéyksikossa Playback-tilassa, jotta OptoViewer avaa FFR:n
mittauksen oikeasta FFR-kohdistimen kohdasta.

8.

10.

7.8.2

"Play”-painiketta painamalla toistetaan rekisterdinti kuin kyseessad olisi ollut reaaliaikainen
mittaus, ajasta = 0 sekuntia. Tdman toiston aikana reaaliaikainen FFR-arvo nakyy tietoikkunan
alaosassa. Painamalla “Stop”-painiketta paatat toiston aina tarvittaessa ja palaat Playback-tilan
ikkunaan.

Painamalla Archive-painiketta voit tarkastella kaikkia aiempia rekisterdinteja. Taman valikon
avaaminen sulkee silld hetkella kdynnissa olevan tapauksen, minka vuoksi valikko tulisi avata vain,
kun kaikki rekisterdinnit on paatetty.

"Live”-painiketta painamalla nayttoon tulee jilleen paanaytto, jossa reaaliaikaiset mittaukset
palautetaan ja uusi rekisterdinti voidaan kdynnistaa.

dPR:n tarkastelu Playback-tilassa

m 13:51:58

~ Smith, John  A12345578
150

Rekisterdinnit

< 2023-04-03M3:50:20 dPR (1.00)

A (o=

dPR-rekisterdinnin paatyttya ndayttoon tulee automaattisesti nakyviin Playback-tila, jossa kayttaja
nakee senhetkisen potilaan kaikki rekisterdidyt tiedot. Jos haluat kdyttaa Playback-tilaa ilman
rekisterdintia, paina paanaytossa "View”-painiketta.

Kaikki senhetkisen potilaan paikallisesti tallennetut rekisterdinnit tulevat nakyviin taltioinnin
valintaruutuun. Jos mikdan tapaus ei ole avoinna, kaikki tapaukseen kuulumattomat rekisterdinnit
nakyvat valintaruudussa. Kayttdja voi sormillaan vierittda ylos-/alaspdin ja nahda kaikki
paikallisesti tallennetut rekisterdinnit sekd napauttaa haluamaansa rekisterdintia ladatakseen sen
graafiseen ikkunaan ja tietoikkunaan.

dPR lasketaan OpSensin omalla algoritmilla verenpaineen diastolisessa vaiheessa (sydan
lepotilassa).
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7.8.3

Yhden dPR-mittauksen laskentaan kaytetdaan 4 sykettd, ja mittaus nakyy tietoikkunan alaosassa
(oletuksena violetti).

Kayttaja voi soveltaa "Potilas”- ja “Segmentti”-toimintoja rekisterdintiin seka ladata rekisterdinnit
USB-asemalle (tai DICOM-viennin kautta).

"Play”-painiketta painamalla toistetaan rekisterointi kuin kyseessa olisi ollut reaaliaikainen
mittaus, ajasta = 0 sekuntia. Painamalla ”Stop”-painiketta pdatat toiston aina tarvittaessa ja palaat
Playback-tilan ikkunaan.

"Live”-painiketta painamalla nayttoon tulee jalleen paanaytto, jossa reaaliaikaiset mittaukset
palautetaan ja uusi rekisterdinti voidaan kdynnistaa.

dPR Pullback -toiminnon tarkastelu Playback-tilassa

: 13:52:03
Smith, John Ar123456)8 @

150 110

dPR-asteikko -
kohdistin 200

g) 55
Pd/Pa-painike

Pd/Pa

'\ dPR-painike
B < 2023-04-0311350:37 dPR Pullback dPR-vdhimmaisarvo

< A hEy Close Case e (r4

Record

Back Notes

dPR Pullback -mittauksen paatyttyd ndyttoéon tulee automaattisesti nakyviin Playback-tila, jossa
kayttdja nakee senhetkisen potilaan kaikki rekisterdidyt tiedot. Jos haluat kayttaa Playback-tilaa
ilman rekisterdintid, paina paandytdssa “View”-painiketta.

Kaikki senhetkisen potilaan paikallisesti tallennetut rekisteréinnit tulevat nakyviin taltioinnin
valintaruutuun. Jos mikdan tapaus ei ole avoinna, kaikki tapaukseen kuulumattomat rekisteréinnit
nakyvat valintaruudussa. Kayttdja voi sormillaan vierittda ylos-/alaspdin ja nahda kaikki
paikallisesti tallennetut rekisterdinnit sekd napauttaa haluamaansa rekisterdintia ladatakseen sen
graafiseen ikkunaan ja tietoikkunaan.

dPR Pullback rekisterdi dPR:n live-laskennan, kun l|d3kari vetda anturijohtoa leesion tai
mielenkiintoalueen yli.

Rekisterdinnin ajalta laskettu dPR-vahimmaisarvo (ei-nolla) nédkyy tietoikkunan ”dPR”-kohdassa
(oletuksena violetti). dPR-vdhimmaisarvo on myds merkitty violetilla viivalla graafisessa ikkunassa.
Reaaliaikainen dPR-arvo madritellddn kaavion oikeanpuoleisella akselilla.

Kayttaja voi sormillaan vierittad merkkia vasemmalle/oikealle ja nahda rekisteréinnin tietyt osat
seka tunnistaa mielenkiintoalueet. dPR-arvot paivittyvat tietoikkunassa merkin liikkuessa.
dPR-painikkeella havaitaan pienin dPR-arvo kaikista rekisteroidyista tiedoista seka paivitetaan
dPR-arvo tietoikkunassa.

Kayttaja voi soveltaa "Potilas”- ja "Segmentti”-toimintoja rekisterdintiin seka ladata rekisterdinnit
USB-asemalle (tai DICOM-viennin kautta).
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8. ”"Play”-painiketta painamalla toistetaan rekisterdinti kuin kyseessa olisi ollut reaaliaikainen
mittaus, ajasta = 0 sekuntia. Taman toiston aikana reaaliaikainen dPR-arvo nakyy tietoikkunan
alaosassa. Painamalla “Stop”-painiketta paatat toiston aina tarvittaessa ja palaat Playback-tilan
ikkunaan.

9. "Live”-painiketta painamalla nayttoon tulee jadlleen paanaytto, jossa reaaliaikaiset mittaukset
palautetaan ja uusi rekisterdinti voidaan kdynnistaa.

10. Painamalla “Pd/Pa”-painiketta ndet Pd/Pa Pullback -mittauksen (katso luku 7.8.4).

11. Painamalla dPR-asteikkoa ohitetaan automaattinen skaalaus ja selataan erilaisia
asteikkovaihtoehtoja.

7.8.4 Pd/Pa Pullback -mittauksen tarkastelu Playback-tilassa

. 13:52:53
Smith, John Ar1Z345678

085

Pd/Pa-painike :
930 pq7Pz

085 ] 0 0

Pd/Pa-vahimmaisarvo Zmym

0715

dPR-painike

Paina dPR Pullback -mittauksen Playback-tilan ikkunassa Pd/Pa-painiketta, jotta Pd/Pa Pullback -
mittaukset tulevat nakyviin. Pd/Pa Pullback Playback -tilassa on kaikki samat toiminnot kuin dPR Pullback
Playback -tilassa, mutta Pa, Pd ja Pd/Pa paivitetdan kaaviota muutettaessa, kun dPR puolestaan ei ole
nakyvissa.

dPR Pullback Playback -tilaan voidaan palata painamalla dPR-painiketta.
7.9 Playback-toiminnot
Kaikilla rekisterdintien Playback-tilan muodoilla on samat nelja toimintopainiketta: Patient, Segments,

USB Export ja DICOM Export. Kaikki painikkeet toimivat samalla tavalla riippumatta siitd, missa Playback-
tilassa jarjestelma on.

“Patient”- ja “Segments”-toiminnot patevat suoraan valittuun rekisterdintiin. Varmista, ettd haluamasi
rekisterdinti on valittu. Jos ndin ei ole, vieritd rekisterdintiluetteloa tietoikkunassa sormillasi ylos-
/alaspéin, kunnes |6ydat etsimasi rekister6innin, ja lataa tiedot napauttamalla rekisterointid kerran.
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7.9.1 Potilastietojen luominen tai paivittaminen
Patient Information

10:26:11

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. Paina p&anaytossa ”Patient”-painiketta. (”Patient"-painiketta painettaessa Playback-ndytossa
kayttaja voi nahda potilastiedot, mutta han ei voi sy6ttda tai muuttaa potilastietoja.)

2. Kayttdja voi syottaa potilastietoja napauttamalla haluamaansa potilaskenttdad ja koskettamalla
ndyttdon tulevan nappaimiston merkkeja. Syotettavien tietojen kentat ovat: potilaan sukunimi,
potilaan keskimmainen nimi, potilaan etunimi, potilaan sukupuoli, potilaan henkil6tunnus,
potilaan syntymaaika, toimenpiteen pdivamaara, viitenumero, hoitava laakari sekd muu
toimenpiteelle/tutkimukselle olennainen tieto. Merkityt kentat vaaditaan uuden tapauksen
aloittamiseen.

3. Jos kentdssa on jo tekstid, kayttdja voi tekstiruutua napauttamalla siirtdd kohdistimen
haluamaansa kohtaan, jossa han voi lisata tai poistaa merkkeja.
4. Vaihtondppdimen voi ottaa kdyttéon tai poistaa kaytostd painamalla vihredd nuolindppainta

- nappaimiston vasemmassa tai oikeassa reunassa.

5. Numeroita ja erikoismerkkeja voi kayttaa painamalla -painiketta ndppaimiston
vasemmassa alareunassa. "ABC”-painikkeen painallus samassa kohdassa nappaimiston ollessa

numero-/symbolitilassa palauttaa ndppaimistén aakkosiin.

6. Nappaimiston kielen voi vaihtaa painamalla maapallokuvaketta -, joka on ndppaimiston
alarivilla toinen painike vasemmalta. Valitse haluamasi kieli ndkyviin tulevasta pudotusvalikosta.

7. Painamalla askelpalautinta (Backspace) - nappdimiston oikeassa ylareunassa poistat
kohdistimen vasemmalla puolella olevan symbolin.
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8. Painamalla Enter-ndppainta -toisella rivilla ndappaimiston oikeassa reunassa voit syottaa
kenttaan tekstia ja poistaa ndppaimiston nakyvista.

9. Nappédimiston voi piilottaa painamalla nappainta - alarivilla nappaimistén oikeassa
reunassa.

o Kaikki syotetyt potilastiedot voidaan poistaa painamalla nayton keskiosassa sijaitsevaa ”Clear
Info” -painiketta.

e DICOM-yhteyden kautta tallennettujen potilastunnusten luettelon voi avata painamalla “DICOM
List” -painiketta ndyton keskikohdan vaiheilla (katso luku 6.1.2).

e Vahvista potilastietojen muutokset napauttamalla vihreda nuolipainiketta ndyton oikeassa
alakulmassa.

e Lisatietoa potilastietojen hallinnasta on luvussa 6.

7.12.2 FFR:33/dPR:43 koskeva huomautus

11:04:49

s Vessels Segment Information

OptoMonitor 3 -jarjestelma voi tallentaa tarkeita tietoja yksittdisten potilaiden verisuonisegmenteista.
Nama tiedot voi paivittda aina tarvittaessa toimenpiteen aikana, ja ne voidaan siirtdaa USB- tai DICOM-
vientien avulla.

1. Fysiologinen arviointi paivitetddan automaattisesti suoritetun rekisteréinnin tyypin perusteella.
2. Kayttdja ndkee, mihin toimenpiteen vaiheeseen tdma rekisterdinti liittyy (esim. ennen PCl:t3 tai
sen jalkeen).
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Vessels Segment Information 08

3. Kayttdja nakee, mihin verisuoneen tdma rekisterdinti liittyy. Kayttdja voi valita verisuonen
pudotusvalikosta tai vaihtoehtoisesti valita asianomaisen verisuonen verisuonikaaviosta
painamalla kyseistda ympyraa.

Vessels Segment Information WE

LCX Dist

LAD Dist

LAD Dist

5. Vahvista verisuonisegmenttien muutokset poistumalla naytosta Back-painikkeella.
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7.9.2 Tietojen tarkastelu
Play-painiketta painamalla voit ladata kayria ja tarkastella tietoja.

7.9.3 Tietojen arkistoiminen ja poistaminen

7.9.3.1 Painetietojen tallennus USB-asemaan
1. Aseta USB 3.0 -asema johonkin laitteen alaosassa olevista USB-liitannoista.

HUOMAUTUS: Jotta aseman voi liittaa liitdntdan, saattaa olla tarpeen irrottaa laitteen alaosassa oleva
suojapaneeli.

2. Kaynnista tiedonsiirto USB-asemaan valitsemalla potilas Archive-naytossa ja painamalla “USB
Export” -painiketta.

3. Jos haluat tallentaa tietoja ilman potilastietoja, paina "Anonymous Export” -painiketta. Tall6in
tiedoista ladataan nimeton versio.

7.9.3.2 Toimenpidetietojen siirto DICOM-viennin avulla

Jos OptoMonitor 3 -jarjestelma on yhdistetty asianmukaisesti laitoksen RIS- ja PACS-jarjestelmiin, tiedot
voidaan siirtdd DICOM-yhteyden kautta:

1. Painamalla padndytossa ”“Patient”-painiketta paaset potilastietoihin.

2. Paina “DICOM List” -painiketta, ja valitse potilas, jonka tietoja kdytetdaan tassa tapauksessa (katso
luku 6.1.2). Vaihtoehtoisesti voit syottda potilaan tiedot manuaalisesti tayttamalld pakolliset
kentdt tapauksen alussa. Painamalla Back-painiketta tallennat potilastiedot ja palaat
paanayttoon.

3. Suorita yksi tai useita FFR-, dPR- tai dPR Pullback -mittauksia.

4. Kun kaikki tarvittavat rekisterdinnit ovat valmiit, paina “DICOM Export” -painiketta Playback-
nayton alaosassa. Painikkeen painalluksen seurauksena jarjestelma lahettda nayttokuvan kaikista
rekisterdinneista, joita siihen saakka ei vield ole viety. Tama sisaltaa kaikki olennaiset graafiset ja
numeeriset tiedot rekisterdinneistd seka toimenpidekohtaiset tiedot, kuten FFR- ja dPR-arvo.
Kuvat ldhetetddn sitten DICOM-yhteyden kautta PACS-jarjestelmdan, jossa ne ovat nyt
kaytettavissa katselua ja potilastietoihin tallentamista varten. Jos kayttdja aikoo muuttaa
rekisterdinnin tietoja (esim. kohdistimen paikka, verisuonen, lddkkeen tai vaiheen valinta,
zoomauskerroin jne.), kyseisen rekisterdinnin vientitila nollautuu ja tiedot lahetetdan uudelleen
PACS-jarjestelmaan, kun “DICOM Export” -painiketta painetaan uudelleen.

7.9.3.3  Poistotoimenpiteet

Jos haluat poistaa rekisterdinnin, vierita rekisterdintiluetteloa ylés- ja alaspdin ja valitse haluamasi
rekisterdinti. Paina "Del. Record” -painiketta.

Jos haluat poistaa potilaan kaikki rekisterdinnit, paina ”Archive”-painiketta, valitse potilas, jonka
rekisterdinnit haluat poistaa, ja paina "Delete”-painiketta.

Jos haluat poistaa kaikki nayttoyksikkoon paikallisesti tallennetut tiedostot, paina ”"Archive”-painiketta, ja
paina sitten “Select all” ja "Delete”.
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7.9.3.4  Storage Space -painike
Painamalla ”Archive”-painiketta ja ”"Storage Space” -painiketta ndet ndyttéyksikon muistitilan.

Ndytossa nakyy kaksi kaaviota. Ensimmainen kaavio ilmaisee sisdisen muistitilan. Toinen kaavio ilmaisee
USB-aseman muistitilan.

1961-03-10 | Za123456
No Patient

Storage Space

Internal storage USB Drive

84.0% free Not detected

7.10 Toimenpiteen paattaminen

Kun toimenpide on valmis, yksikon voi jattaa paallekytketyksi. Valinnainen nayttolukko aktivoituu
maaritetyn viiveen kuluttua. Yksikoén voi kytkea pois paalta painamalla optisen yksikdn virtapainiketta noin
5 sekuntia. Nayttoyksikon voi kytkea pois paalta yksikon alaosassa olevalla virtapainikkeella.

8 HUOLTO

Patevan huoltohenkilokunnan on suoritettava seuraava sdannodllinen huolto 12 kuukauden viélein
OptoMonitor 3 -jarjestelman optimaalisen suorituskyvyn takaamiseksi.

OptoMonitor 3 -jarjestelmdssd on Maintenance-valikko, jossa huoltohenkilokunta voi tarkistaa
jarjestelman suorituskyvyn tilan sekd varmistaa, etta jarjestelma toimii teknisten tietojen mukaisesti.

Maintenance-valikossa voidaan sdataa seuraavia parametreja ja oletusasetuksia.

Maintenance 08:49:28

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

Message Center

DICOM ‘ ‘ Security ‘ History

Network and

Software Update Factory Settings
Communication P v -

Dump DU Log Dump OU Log

Activation
Management
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8.1 Maintenance-valikon avaaminen
1. Paina SETTINGS-painiketta paandytossa.

xR
2. Paina Settings-ikkunassa “Maintenance” -painiketta.

3. Syota kayttokoodi pyydettdessa ja jatka napsauttamalla V. Katso oletusarvot luvusta 8.12.

: Maintenance Code Entry 1 i

I
e

8.2 Kellonajan, paivamaaran ja kielen asetus

Paina Maintenance-ndytossa “Time, Date, and Language” -painiketta nayton vylarivin vasemmassa
reunassa.

Aseta kellonaika painamalla ndytén vasemmalla puolella olevan digitaalisen kellon yl&-/alapuolella olevia
painikkeita. Huomioi, ettd tdma on 24 tunnin kello.

Time, Date and Language BRE,

2023-04-04

English Intl. <

Aseta pdivdmaara painamalla pdivamaardan tekstiruutua. N&ayton alaosaan tulee nadkyviin
numerondappaimisto.
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Syota padivamadra numeroin muodossa vuosi-kuukausi-pdivamaara. Napauttamalla tekstiruutua voit
poistaa haluamasi numeron. Tietoa erityisista ndppadimiston symboleista on luvussa 7.9.1.

Aseta kieli painamalla "Language"-painiketta, ja valitse haluamasi kieli pudotusvalikosta.

8.3 Tulon/Iahdon kalibrointi sydénkatetrointilaboratorion hemodynaamisen
jarjestelman kanssa
Paina Maintenance-naytdssa ”Input/Output Calibration” -painiketta nayton ylarivin keskella.

8.3.1 Aortic Input -referenssin kalibrointi aortta-anturiin
Aortic Transducer -tulon kalibrointi kuvataan tarkemmin luvussa 18.

Input / Output Calibration Ho

Aortic Transducer Aux In Distal Out

Reset AD Normal

00 B - 00+

= 1.000 + _ 1.000 =

Normal

- 1.000 +

8.3.2 Aux Input -referenssin kalibrointi sydankatetrointilaboratorion hemodynaamista
jarjestelmaa varten

AUX In -tulon (aorttatulo sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisesta jarjestelmasta) kalibrointi
kuvataan tarkemmin luvussa 17.
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Input / Output Calibration Lo

Aortic Transducer = " Distal Out

I %} ‘ Resct AQ

AD Zero Zero

(]

ai
- 1.000 +

Output
Lal
- 1.000 +

8.3.3 Distal output -lahdén kalibrointi sydankatetrointilaboratorion

jarjestelmaan
Distal Output -lahdon kalibrointi kuvataan tarkemmin luvussa 19.

Input / Output Calibration

Aortic Transducer r Distal Out

AL

Zero

Output

8.3.4 Aortic Output -kalibrointi sydankatetrointilaboratoriota varten
Aortic Output -lahdon kalibrointi kuvataan tarkemmin luvussa 20.

Input / Output Calibration Uz

i 3 Aortic Transducer Distal Out

(%) ‘ Reset AD X ~

Normal
AO Zero hd

Zero
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8.4 Optisen anturin suorituskyvyn tarkastus

Paina Maintenance-naytossa “Optical Sensor Performance” -valikkoa. Valikossa ndahdaan silla hetkella
kdytetyn OptoWire™:n suorituskykyyn liittyvia arvoja ja tietoja. Tassa ndytossa ei ndy tietoja, jos OpM3-
jarjestelmaan ei ole liitetty johtoa, OptoWire™:ssa on toimintahairio tai OptoWire™:a ei ole liitetty oikein
OpM3-jarjestelmadan. Kun kunnossa oleva OptoWire™ on liitetty OpM3-jarjestelmaan, tassa naytossa
nahddan OptoWire™ suorituskykyyn liittyvid reaaliaikaisia tietoja (kuva alhaalla). Tadssda ndytossa
naytetadn OptoWiren sarjanumero, anturin arvo nanometreina ja optisen yksikén lukeman senhetkinen
arvo nanometreind sekd naiden kahden arvon vélinen erotus (delta).

15:17:41
2023-03-28

Optical Sensor Performance

10.6
429
1014.3
1.01
762.2

0X2561-00-052
16009.7
16003.0

-6.1

”Log Sensor” -painike on kaytettavissa, kun optisen yksikon (OU) versio on korkeampi kuin 4.1.7.

”Log Sensor” -painiketta voidaan kayttaa niin, ettd optisen anturin suorituskykytiedot lisdtdaan optisen
yksikon lokeihin.

Myos referenssianturin tai Gauge Factor -referenssiliittimen liittdminen on mahdollista referenssiarvojen
saamiseksi. Jos OptoWire™:n signaaliarvot ovat heikkoja, sen vaihtaminen saattaa olla tarpeen. Jos myos
vaihdetun vaijerin signaaliarvot ovat heikkoja, ota yhteyttd valtuutettuun huoltoon ja/tai OpSens-
yritykseen.

Di : ; Tevoilli - i
iagnostinen arvo Kuvaukset yypillinen signaali ja

. . . Huono signaali
Parametri referenssianturi g

Lamp Level (%) Lampun kayttotaso 70 % ---

Optisen signaalin kontrastin

Kontrasti (%) . 50 % <35%
nakyvyystaso
SNR Signaali-kohinasuhde > 4000 <2000
Gain Signaalin ma‘ksm?aalmen 17 522
amplitudi
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HUOMIO:

e Jarjestelmd on tarkastettava ja testattava rutiininomaisesti kerran vuodessa sairaalan
kunnossapitosuunnitelman mukaisesti. Koulutettujen sairaalateknikkojen on tarkastettava
ja testattava kaikki eristetyt liitdnnat ja jarjestelman virtalahde.

e OpSens OptoMonitor -jarjestelmassa ei ole osia, joita kayttaja voi itse huoltaa. Ota huoltoon
liittvvissa asioissa vhtevtta valtuutettuun huoltoliikkeeseen tai suoraan OnSens-vritvkseen.

Mano. (mmHg): Tarkista ja vahvista, ettd OptoMonitor-painemittari lukee oikean arvon. Tarkista
ilmanpaine ja vertaa sitda OptoMonitor-painemittarin arvoon. Jos arvot poikkeavat toisistaan yli 10 mmHg,
ota yhteyttd valtuutettuun OpSens-huoltoon ja/tai OpSens-yritykseen.

Distal Input delta (nm): Taman arvon on oltava vahintddn £ 8 nanometria.

8.5 DICOM-yhteyden testaus
Paina Maintenance-nayt6ssa "DICOM”-painiketta nayton keskirivin vasemmassa reunassa.

Nadytdssd nahdaan vyleisida tietoja OpM3:n ja DICOM-jarjestelman valisestd yhteydestd. Pateva
henkilokunta voi kayttaa tata nayttoa OpM3:n ja DICOM:in vélisen yhteyden testaamiseen.

DICOM 131656

DICOM Modality Worklist

I N S T
CECTITTREN (N N T

DICOM Export to archive

I S S T
[ S e | [

General

Explicit VR Little Endian < Default <
<

8.5.1 DICOM-yhteyden testaus
DICOM-palvelinyhteytta voidaan testata kahdella tavalla:

1. Tarkista Ping-painikkeella, havaitseeko nayttoyksikkd DICOM-palvelimen.
2. Tarkista Test-painikkeella, voiko DICOM-palvelin [ahettda tietoja nayttoyksikkoon.

8.5.2 Modality Worklist -luettelon suodattaminen

Jos Schedules Stations Name -kohtaan ei syOteta tietoja ja Query Window -kohdassa valittuna on “No
specific window”, nayttoon tulee kaikki Modality Worklist -luettelon toimenpiteet, joiden enimmaismaara
on 100. Voit halutessasi suodattaa DICOM Modality Worklist -luettelossa nakyvia toimenpiteita.
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Modality-pudotusvalikossa voit suodattaa luettelon tietoja modaliteetin mukaan:

XA: rontgenangiografia
OT: muu
CT: tietokonetomografia

Voit suodattaa myods Scheduled Station Name -nimen mukaan. Scheduled Station Name -nimi on
annettava manuaalisesti.

Query Window -pudotusvalikossa voit suodattaa luetteloa aikavalin mukaan:

8.5.3

No specific window: tdssa tapauksessa ei kdyteta aikasuodatinta.

Schedules for today: vain talle paivalle suunnitellut toimenpiteet naytetaan.

Specify around current date: Luettelossa nakyvadt vain toimenpiteet, jotka on suunniteltu
aikavalille [Days before; Days After].

Max. Retrieved Procedures: Tdma on ty6luettelossa nakyvien toimenpiteiden enimmaismaara.
Suurin mahdollinen arvo on 100. Se on my0s oletusarvo.

Tietojen nayttaminen viedyissa kuvissa

DICOM Export to archive -kohdassa voit sy6ttda Modality-arvon (XA, OT tai CT), Station Name -nimen ja
Institution Name -nimen manuaalisesti, jolloin ne nakyvat viedyissa kuvissa. Jos tietoja ei anneta, vietyihin
kuviin ei lisata tietoja.

8.6 Turvallisuus
Paina Maintenance-ndyt6ssa ”Security”-painiketta nayton keskella.

8.6.1

Aloitussalasanan asettaminen

2 Security

Jos aloitussalasanaa ei aiemmin vaadittu, napauta ruutua, jotta se vaaditaan tasta lahtien.
Napautettaessa “Password”-tekstiruutua ndyttéon tulee nappdimisto. Jos salasanaa kaytettiin
aiemmin, voit poistaa sen painamalla nappaimiston askelpalautinta (Backspace). Syota uusi
salasana kayttden aakkos-, numero- ja symbolindppaimia. Jos jatat ”"Show"-ruudun tyhjaksi,
salasana ei ndy naytdssa syoton aikana. Jos valitset "Show"-ruudun, salasana nakyy nadytodssa
syoton aikana.
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3. Jotta laite lukkiutuu tietyn ajan kuluttua sen ollessa kdyttdamattémana, napauta “Lock After” -
kenttaa ja valitse haluamasi aika pudotusvalikosta.
4. Tallenna salasanan / lukituksen muutokset poistumalla ndytosta Back-painikkeella.

Laite vaatii nyt salasanan, jotta sitd voidaan kayttdaa kaynnistyksen jalkeen. Jos vastaava asetus on valittu,
laite lukkiutuu tietyn ajan kuluttua sen ollessa kayttamattomana; uudelleenkdynnistykseen vaaditaan
salasana.

8.6.2 Maintenance Access Code -koodin muuttaminen
1. Napautettaessa “Maintenance Access Code” -tekstiruutua nayttoon tulee ndppaimisto. Jos
kdyttokoodia kaytettiin aiemmin, voit poistaa sen painamalla ndppdimiston askelpalautinta
(Backspace). Syota uusi kayttokoodi kayttaen aakkos-, numero- ja symbolindappaimia.
2. Tallenna kayttékoodin muutokset poistumalla ndytosta Back-painikkeella.

8.7 Viestihistorian tarkastelu

Paina Maintenance-naytdssa “Message Center History” -painiketta ndyton keskirivin oikeassa reunassa.
Seuraava naytto sisaltaa luettelon kaikista aiemmista OptoMonitor 3 -jarjestelmasta saaduista viesteista
viestin paivamaaran mukaan jaoteltuina. Vierita luetteloa sormellasi yls-/alaspain.

05:58:57

dPR compu

8.8 Verkon ja tiedonsiirron tarkastelu

Paina Maintenance-ndytossa “Network and Communication” -painiketta ndyton alarivin vasemmassa
reunassa. Tassa ndytdssa nahdaan MAC-osoitteet, IP-osoitteet, verkon peite ja yhdyskdytavan tiedot
koskien nayttoyksikon LAN-liitantoja.

8.8.1 Nayttoyksikon LAN1-liitanta DICOM-jarjestelmaan
LAN1-liitdntaa kaytetdan potilasluettelon hakuun ja toimenpidetietojen siirtoon DICOM-yhteyden kautta.

Vaatimukset IT-verkon osalta ovat Ethernet LAN -yhteys RIS- ja PACS-palvelimiin.

Konfiguroinnissa IT-verkkoon on noudatettava sairaalan DICOM-standardia. RIS- ja PACS-palvelimet on
asetettava kiintealld IPv4-osoitteella, tai kdytettdvissd on oltava DNS-jarjestelma niiden isantanimien
resoluutiota varten.
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Verkkoturvallisuuteen liittyvien riskien vahentdamiseksi IT-verkon tulisi rajoittua hoitolaitokseen (sita ei
tulisi liittaa Internetiin).

Suunniteltu tiedonkulku on: PEMS - (MWL-pyynnét)--> RIS — (potilasluettelo)--> PEMS -
(toimenpidetulokset)--> PACS

8.8.2 15”:n nayttoyksikon LAN2-liitantd optiseen yksikkdon

LAN2 on varattu nayttoyksikon ja optisen yksikén valiseen tiedonsiirtoon. Valitse optisen yksikon ja
nayttoyksikon tiedonsiirtotapa painamalla “OU/DU Communication Link” -ruutua ja valitsemalla “LAN"-
vaihtoehto haluamastasi tiedonsiirtomenetelmasta riippuen.

8.8.3 Langaton

Tassd ndytossa voidaan liittda langattomia laitteita nayttoyksikon kanssa seka hallita niitd. Langatonta
yhteytta varten on nadyttoyksikko ja optinen yksikko ensin liitettava toisiinsa tiedosiirtojohdolla (LAN-johto
15”:n nayttoyksikossa ja sarjajohto 10”:n nayttoyksikossa).

Kun yhteys on muodostettu tiedonsiirtokaapelilla, seuraavat asetukset mahdollistavat langattoman
yhteyden:

Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

‘ Scan ‘ Select ‘

Selected Device:

DU adapter ilmaisee, onko langaton suojausavain havaittu vai ei. "Not detected” tarkoittaa, etta
suojausavainta ei ole liitetty. ”Present” tarkoittaa, etta suojausavain on liitetty.

OU adapter -kohdassa voit poistaa optisen yksikon sisdisen langattoman moduulin kdytosta. Tama valinta
on pakollinen, jotta langaton yhteys voidaan muodostaa.

Langattoman yhteyden muodostaminen edellyttaa, ettd langaton suojausavain on liitetty nayttéyksikk6on
USB-portin kautta, DU adapter -kohdassa on ”"Present” ja OU adapter -kohta on valittuna.

”Scan”-painiketta painamalla voit hakea ndyttoon kaikki yhteensopivat langattomat laitteet, jotka voidaan
yhdistaa nayttoyksikkdon. Signaalin voimakkuus nakyy sulkeissa.
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: Network and Communication i

LAN1
Link: DICOM

IJH

MAC address: MAC address.

00:60:£F:2A:86:£4 00:60:EF:2A:4C:T1

IP Address: IP Address:

oo Yl e

Subnet Mask: Subnet Mask: Scan Select

255.255.255.0 255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Defa

0U/DU Communication I.ink

Valitse nayttoyksikkoon yhdistettdva laite valitsemalla haluamasi laite ja painamalla ruudun alaosassa
olevaa ”Select”-painiketta.

Valitse lopuksi “OU/DU Communication Link” -ruudussa ”Wireless”-kohta, ja tallenna valinta painamalla
Back-painiketta.

0U/DU Communication Link

Kun palaat pdanayttoon, oikeassa ylakulmassa pitdisi olla seuraava kuvake:

n Langaton yhteys on muodostettu. Jos ndin on, voit irrottaa tiedonsiirtokaapelin (LAN-kaapeli 15”:n
nayttoyksikossa tai sarjakaapeli 10”:n nayttoyksikodssd). Vahintdan kahden neljastd palkista on oltava
vihred, jotta signaali on hyvaksyttava.

- OU/DU Communication Link -kohdassa on valittuna "Wireless” ja nayttoyksikon sovitin havaitaan,
mutta langattoman yhteyden muodostaminen epdonnistui. Tarkista tdssa tapauksessa, ettd optinen
yksikko on riittavan lahella ja signaalin taso on hyva.

7
. OU/DU Communication Link -kohdassa on valittuna ”Wireless”, mutta nayttoyksikon sovitinta ei
havaita, joten langattoman yhteyden muodostaminen epaonnistui.

Network and Communication -kohdan signaalin voimakkuuden (dB) ja pdanaytdssa ndkyvan signaalin
voimakkuuden valilla on suora korrelaatio.

Ei palkkeja: Yhteys on epatodennakdinen.

1 palkki:  Yhteys on heikko.

2 palkkia: Yhteys on hyva.

3 palkkia: Yhteys on vahva.

4 palkkia: Yhteys on erinomainen.
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8.9 Nayttoyksikon tai optisen yksikon ohjelmistopaivitys
Paina “Maintenance”-naytossa “Software Update” -painiketta ndytdn alarivin keskella.

OptoMonitor 3 optisen vyksikon ja nayttoyksikon laiteohjelmiston voi paivittda tarvittavat
ohjelmistotiedostot sisdltavalla USB-muistitikulla. Seka optinen yksikkd ettd nayttoyksikko paivitetdaan
samanaikaisesti. Optinen yksikko ja ndyttoyksikkod paivitetdan samalla tavalla, mutta kummassakin on
oma "Updata Software” -painike.

Optisen yksikon paivittdminen edellyttaa, ettd nayttoyksikon ja optisen yksikon valillda on langallinen
yhteys (se ei saa olla langaton paivityksen aikana).

1. Tyo6nna USB-muistitikku liitdntaan.

HUOMAUTUS: Jotta USB-porttia voidaan kadyttda, saattaa olla tarpeen irrottaa laitteen alaosassa oleva
suojapaneeli.)

Paina nayttoyksikon naytossa SETTINGS-painiketta.

Paina MAINTENANCE-painiketta.

Sy6ta Maintenance Access Code -koodi ja vahvista.

Paina “"SOFTWARE UPDATE” -painiketta; “Connected”-tila ndkyy “USB Drive” -kentan vieressa.

vk wnN

6. Paivita nayttoyksikkd tai optinen yksikkd painamalla “Update Software” -painiketta
asianmukaisessa osiossa. Paivitysprosessi alkaa, jos USB-asemasta loytyy voimassa oleva
paivitystiedosto.

. Software Update R

Display Unit ———— — Optical Unit

0pM3-DU-K767 | OpM3-0U
80V3000 §1va2%0
CAR
e: Connected
2.0.0.0A
UL 410
n: No update file available v 415

No update file available

Software

8.10 Oletusasetukset
Factory-painike on tarkoitettu valmistajan sisaiseen kayttoon.
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8.11 DUMP-lokit
DUMP-lokit sisaltavat viesteja, jotka koskevat nayttoyksikon tai optisen yksikon historiaa.

Jos haluat vieda lokit, liitd nayttoyksikkoon USB-asema ja siirry Maintenance-ikkunaan.
Tallenna nayttoyksikon lokit USB-asemaan painamalla “DUMP DU Log” -painiketta.
Tallenna optisen yksikon lokit USB-asemaan painamalla "DUMP OU Log” -painiketta.

Molemmissa tapauksissa USB-avaimeen tallennetaan tekstitiedosto. Nama tekstitiedostot sisaltavat
kaikki lokit ja antavat tietoa nayttoyksikon tai optisen yksikén toimintojen historiasta. Tama voi auttaa
vianetsinnassa. Kun ponnahdusikkunassa nakyy “Done!”, lokit on viety ja USB-asema voidaan poistaa.

Dumping log to USB drive...

Done!

Viesti voi olla my0s:

”"Make sure the OU is connected”: Optinen yksikkd ja ndyttdyksikkd on yhdistettava toisiinsa, jotta optisen
yksikon lokit voidaan vieda. Yhteys voidaan muodostaa langattomasti tai johdolla.

”"Make sure USB drive is connected”: Lokien vieminen edellyttda, ettd nayttoyksikkdon liitetdan USB-
asema (tai kaytetaan USB-jatkojohtoa).

8.12 Saadettdvat asetukset
Seuraava taulukko sisaltaa eri sdadettavia asetuksia vaihteluvaleineen ja oletusarvoineen.

8.12.1 SETTINGS-VALIKKO

Asetus Alue Oletus
Pressure scale 0-250,0 52,88: ?133?2’80100' >0 0-200
Time scale 3,6,15,30 3
dPR enabled Enabled, Disabled Disabled
Prospektiivinen tasaus Enabled, Disabled Disabled
Averaging period 1,2,3,4,5 3
Pullback-aika-asteikko 30, 45, 60, 75 45
Piilota potilastiedot Enabled, Disabled Disabled
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Painejohtimen viive 0-1000 0
8.12.2 MAINTENANCE-VALIKKO, Input/Output Calibration

Asetus Alue Oletus
PA Source Transducer, AUX AUX
Aortic Transducer Input — Gain 0,5-2,0 1,0

-30-300
Aortic Transducer Output — Gain 0,5-2,0 1,0
Aux Input — Offset -10,0-10,0 0,0
Aux Input — Gain 0,5-2,0 1,0
0, 50, 100, 200, 300, -30,
Pd Out — Output Normal, 0-100, 0-200, 0-300, Normal
-30-300
Pd Out — Offset -10,0-10,0 0,0
Pd Out — Gain 0,5-2,0 1,0
8.12.3 MAINTENANCE-VALIKKO, Security

Asetus Alue Oletus
Use locking password Enabled, Disabled Enabled
Password Aakkoset, numerot ja symbolit Ops22
Lock After Never, 10 min, 30 min, 60 min Never
Maintenance Access Code Numero 0750

8.12.4 MAINTENANCE-VALIKKO, Network and Communication

Asetus Alue Oletus

LAN1 DHCP Enabled, Disabled Enabled

LAN1 MAC Read-Only Value <MAC-osoite>, DICOM LAN
LAN1 Address <IP-osoitteen <tyhja>

muoto>

LAN1 Net Mask <K XXX> <tyhja>

LAN1 Gateway XXX X> <tyhja>

LAN2 DHCP Enabled, Disabled Disabled

LAN2 MAC Read-Only Value <MAC-osoite>, OU LAN
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<IP-osoitteen

LAN2 Address MUoto> 192.168.0.100
LAN2 Net Mask XXX X> 255.255.255.0
LAN2 Gateway XXX X> <tyhja>
OU adapter Enabled, Disabled Disabled
LAN, Wireless LAN (DU-15")

OU/DU Communication link

Serial, Wireless

Serial (DU-10")

Wireless Enable

Enabled, Disabled

Enabled (jos salausavain kaytdssa), muuten

Disabled

9 HUOLTOA KOSKEVIA TIETOJA

Ald poista suojusta. Suojuksen (tai takapaneelin) poistaminen lisd3 sidhkdiskun vaaraa. OpSens
OptoMonitor 3 -jarjestelmassa ei ole osia, joita kdyttaja voi itse huoltaa. Ota huoltoon liittyvissa asioissa
yhteytta valtuutettuun huoltoliikkeeseen tai suoraan OpSens-yritykseen.

10 YLEINEN KUNNOSSAPITO JA PUHDISTUS

10.1 Puhdistus

Puhdista monitori, moduulit, johdot ja lisdvarusteet polysta ja liasta. Puhdista ulkopinnat sdannollisesti
laitoksesi infektiontorjuntaa koskevien ja biolddketieteellisen osaston antamien ohjeiden mukaisesti.

Tarkista laite huolellisesti puhdistuksen jilkeen. Ald kdyta sitd, jos siind on merkkeji kulumisesta tai

vaurioista.

VAROITUKSET:

e Irrota kaikki sahkolaitteet virtalahteestd ennen laitteiden puhdistamista tai desinfiointia.
e Aliirrota muita liitintdjohtoja.
e Jos jarjestelman tai lisdvarusteiden paalle roiskuu nesteita tai ne upotetaan tahattomasti
nesteeseen, ota yhteytta huoltohenkilokuntaan, OpSens-yritykseen tai OpSens-yrityksen
valtuuttamaan huoltohenkildkuntaan. Ald kdyta laitetta, ennen kuin se on testattu ja
hyvaksytty kayttda varten.
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HUOMIOT:

e Al3 autoklavoi laitetta dl4ka puhdista sitd hoyrylla.

e Al3 upota laitteen mitdan osaa tai lisdvarustetta nesteeseen.

e Al3 laikyta tai suihkuta nesteitd suoraan laitteeseen. Varo, ettei liitdntdihin tai aukkoihin
paase nestetta.

e Ald hankaa instrumentteja hankaavilla materiaaleilla, silld ne voivat vaurioittaa jarjestelmén
pintoja.

e Varmista, ettd yksikon kaikki osat ovat kuivuneet, ennen kuin kytket virtajohdon
virtalahteeseen.

10.1.1 Optinen yksikko ja nayttdyksikkod

Optisen yksikdn voi puhdistaa tavanomaisilla sairaalaymparistossa kaytettavilld desinfiointiaineilla, kuten
matalan tason desinfiointiaineella, miedosta puhdistusaineesta ja vedestd valmistetulla liuoksella,
isopropyylialkoholilla (70 %) ja tavanomaisella puhdistusaineella (vain nadyttoyksikdn pinta).
Puhdistusaineiden on oltava mahdollisimman pH-neutraaleja.

e KYTKE optisen yksikén virta POIS PAALTA, mutta &l3 irrota liitintijohtoja.
Pyyhi ulkopinnat pehmealla nukkaamattomalla ja hieman puhdistusliuoksella kostutetulla liinalla,
ja pyyhi kuivaksi.

e Puhdista monitorin lasi erityisen varovasti, koska se on koteloa herkempi voimakkaille
puhdistusmenetelmille.

e Varo, ettei mittausliitantéihin pdase vetta tai puhdistusliuosta. Pyyhi liitantdjen ymparilta, ei
niiden paalta.

e Kytke virta uudelleen PAALLE.

10.1.2 Kahvayksikko
e KYTKE optisen yksikén virta POIS PAALTA. Al erota kahvayksikdn johtoa optisesta yksikosta.
e Suojaa kahvayksikdn aukko polysuojuksella.
e Pyyhi kahva hellavaroen 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla kostutetulla harsolla.
e Varo, ettei liitdantoihin padse vettd tai puhdistusliuosta. Pyyhi liitdntdjen ympariltd, ei niiden
paalta.

10.1.3 Optiset liittimet

Kaikki OpM3:n valokuituliittimet on pidettdava puhtaina. Puhdista optisten urosliittimien proksimaalinen
paa erityiselld valokuituliittimien puhdistustydkalulla. Puhdista optisten naarasliittimien sisapuoli
erityisella valokuituliittimien puhdistustyokalulla.

e Kahvayksikdn optinen liitin (naaras) on puhdistettava ennen jokaista OptoWiren uutta liitantaa.
e Sekd kahvayksikon optinen liitin (uros) ettd optisten yksikdiden optinen liitin (naaras) on
puhdistettava ennen niiden liittdmista asennuksen yhteydessa.

LBL-2008-41-v8_fi OptoMonitor 3 IFU Versio 2023-04 93 | Sivu



e Jotta kahvayksikon optinen liitin (uros) ja optisten yksikdiden optinen liitin (naaras) pysyisivat
puhtaina, ne on hyva pitaa aina liitettyina. Irrota se ainoastaan yksikon vaihtoa varten. Jos liittimet
irrotetaan, suosittelemme asettamaan niihin kahvayksikon poélysuojan. Irrota suojus vasta, kun
olet valmis liittdmaan optiset liittimet uudelleen.

e Jos liitantaan (liitantoihin) paasee polya, optisen signaalin laatu saattaa heikentya ja seurauksena
saattaa olla "Ei optista signaalia” -varoituksia.

OptoWire™ — optinen liitin (uros)

2>

Kahvayksikko — optinen liitin (naaras)

[ Kahvayksikko — suojus

’ Kahvayksikkd — optinen liitin (uros)
\L

O
i

) (@
 — Optinen yksikkd — optinen liitin (naaras)
(s
@ ° @ &

t

10.2 Vuotovirran mittaus

OptoMonitor 3 on valokuitupohjainen jarjestelma. Mittaa laitteen vuotovirta sairaalan kaytantdjen
mukaisesti.
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10.3 Silmamaarainen tarkistus

10.3.1 Yleinen tarkastus
Tarkista jarjestelma silmamaaraisesti aina ennen kayttoa tai sairaalan kdytantéjen mukaisesti.

OptoMonitor 3 on kytketty pois paalta:

Tarkista, ettad ulkopinnat ovat puhtaat ja moitteettomassa kunnossa. Varmista, ettei koteloissa ole
halkeamia tai murtumia, etta kaikki osat ovat paikoillaan, ettei laitteisiin ole ldikkynyt nesteita ja
ettei niissa ole merkkeja vaarinkaytosta.

Varmista, ettd kaikki OptoMonitor 3 -jarjestelmé&én liitetyt johdot on lukittu paikoilleen. Al3 ved3
johtoja ilman, etta olet ensin avannut lukitusmekanismin.

Tarkista kaikki lisdvarusteet (johdot, painevaijeri jne.). Jos niissa on merkkeja vaurioista, 413 kayta
niita.

Tarkista, ettd kaikki johdot ja vedonpoistimet ovat moitteettomassa kunnossa. Varmista, ettei
eristeissa ole vikoja. Varmista, etta kaikki liitdnnat ovat kiinnitetty oikein niiden kiertymisen tai
muun kuormituksen valttamiseksi.

10.3.2 Silmamaarainen vuositarkastus
OptoMonitor 3 ja sen osat on tarkastettava huolellisesti 12 kuukauden valein.

Tarkista huolellisesti, onko laitteen kotelossa, naytdssa tai ndppaimistdssd vaurioita. Ald kayta
OptoMonitor 3 -jarjestelmaa, jos siind on vaurioita. Toimita vaurioitunut laite patevalle
huoltohenkilékunnalle.

Tarkista kaikki ulkoiset liitannat 16ystyneiden liitantdjen tai kuluneiden johtojen varalta. Vaihdata
kaikki vaurioituneet liittimet tai johdot patevalla huoltohenkilékunnalla.

Tarkista, onko nayttoyksikdssa naarmuja tai muita vaurioita. Toimita nayttoyksikko patevan
huoltohenkilékunnan korjattavaksi.

Laitteen turvallisuusmerkinnat ja tekstitykset ovat selkedsti luettavissa.

10.4 Havittaminen
OptoWire™-vaijerin, kellopiirin akun ja elektroniikkalaitteiden kasittelyssd ja havittdmisessd on
noudatettava paikallisia ja maakohtaisia lakeja ja maarayksia.

Sairaala vastaa siitd, ettd laitteen kaytostdpoistossa noudatetaan asianmukaisia menettelyja laitteelle
tallennettujen potilastietojen suhteen.
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11 VIANETSINTA

11.1 Varmista OptoWire™-liitanta.
OptoWire™-painevaijeri toimitetaan valmiiksi liitettyna FOIC-liittimeen.

Viesti:

Ei signaalia, tarkista OptoWire-liitdnta

tai

Ei signaalia, tarkista liitanta

Nayttoyksikossa nakyy viesti, jos OptoWire™ ei ole liitettyna FOIC-liittimeen tai jos asianmukaista optista
liitdntaa ei ole muodostettu.

HUOMAUTUS: OptoMonitor 3 antaa kahdenlaisia merkkidania optiseen liitantadan liittyvan tapahtuman
yhteydessa.

e 2 matalaa danta — yhteys OptoWire™-painevaijeriin on katkennut / optinen liitdnta on irronnut.
e 2 korkeaa dintd — yhteys OptoWire™-painevaijeriin on muodostettu / optinen liitantd on
muodostettu.

Jos optinen liitdntad on irronnut:

1. Avaa kahvan lukitusmekanismi ja poista OptoWire™ varovasti kahvasta.
2. Tybnna OptoWire™-vaijeri varovasti takaisin kahvaan ja lukitse lukitusmekanismi kiertamalla.

11.2 Nollaus epaonnistui
Nollausta ei voida suorittaa, jos paine vaihtelee (esim. sykkiva verenpaine).

Jos nollaus ei onnistu, viesti-ikkunassa nakyy “Zero aborted”.

1. Varmista, ettd vaijeri on potilaan ulkopuolella.

2. Suorita vaijerin manuaalinen nollaus painamalla SETTINGS-ikkunassa "OW Zero” -painiketta.
3. Jos paine on vakaa (potilaan ulkopuolella) ja viesti nakyy edelleen, tarkista kaikki liitdnnat.

4. Jos viesti nakyy kaikki liitdntdjen tarkastamisen jalkeen, vaihda vaijeri.

11.3 Nollattu kahdesti
Naytossa nakyy viesti “Zero aborted, old value used”, jos vaijeri on nollattu jo kerran ja nollausarvo on
tallennettu muistiin. Vaijeri toimii tarkoituksen mukaisesti.

HUOMAUTUS: OptoWire™ on kertakayttoinen.

11.4 Aortan tulon nollaus epaonnistui
Anturin Pa-tulon nollausta ei voida suorittaa seuraavissa tapauksissa:

e Paine vaihtelee (esim. sykkiva verenpaine).
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e Anturin Ao-arvon ja ndyttoyksikon Pa-arvon valinen ero on £ 200 mmHg.
Jos Pa:n nollaus ei onnistunut, kyseisessa tapauksessa Pa:n kohdalla nakyy viesti ” Aortic zero failed!”.

Jos Pa on nollattu kerran ja nollausarvo on tallennettu muistiin, naytossa nakyy viesti “Aortic zero failed,
old value used”.

Varmista, ettd aortan sulkuventtiili on avattu ilmalle.

1. Varmista, ettd kaikki liitdnnat on liitetty oikein.
2. Painamalla Ao Zero -painiketta kaynnistdt Pa:n nollauksen.

11.5 Tasaus epaonnistui
“No Pd signal detected”

Tasausta ei voida suorittaa, koska Pd-signaalia ei ole havaittu. Tarkista OptoWiren, kahvayksikén, optisen
yksikon ja nayttoyksikon valiset liitdnnat. Varmista, ettd optisen yksikon ja ndyttdyksikon virta on kytketty
paalle.

“No Pa signal detected”

Tasausta ei voida suorittaa, koska Pa-signaalia ei ole havaittu. Tarkista Pa Sourcen (voi olla anturi tai Aux),
optisen yksikon ja nayttoyksikon valiset liitdannat. Varmista, etta optisen yksikdn ja ndyttdyksikon virta on
kytketty paalle.

“Communication error with Optical Unit. Please check Wireless Signal Strength or Physical Connection.”

Tasausta ei suoriteta, koska optisen yksikon ja nayttdyksikon valilla ei ole yhteytta tai se on heikko. Jos
optinen vyksikkd ja nayttoyksikkd on yhdistetty langattomasti, tarkista johtoliitdntd ja signaalin
voimakkuus.

“Pressure average difference is out of limit. Please check setup and make sure live pressure.”

Tasausta ei suoriteta, koska aortan verenpaineen ja distaalipuolen verenpaineen vililla on vahintdan
kaksinkertainen ero. Tama merkitsee sitd, etta tasauskerroin ei ole 0,48 ja 2,08 vilisella alueella.

“Cannot compute dPR. Please make sure live pressure curves are valid and aligned.”

Jos tasauskerrointa tai dPR-kerrointa ei voida kayttdd optiselle yksilolle ensimmaisen tasausyrityksen
jalkeen, ohjelmisto yrittda tasausta automaattisesti toisen kerran. Jos tasaus epdonnistuu kaksi kertaa
perakkain, ndytossa nakyy tama ilmoitus ja tasausta ei suoriteta, koska painekayrien laatu ei ole riittavan
hyvéa (esim. paineen vaimennus, varjoaine) tai niiden muoto ei ole odotetunlainen.

“Equalization not completed.”

Jos tama ilmoitus nakyy ndytossa, ota yhteytta Opsens-yritykseen ja pyyda lisdohjeita.
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11.6 Painejohtimen viiveeseen liittyvat ilmoitukset
“Please make sure live pressure curves are valid and aligned.”

Tama on varoitus. Se ilmaisee kayttdjalle, ettd Pa:n ja Pd:n valista aikaviivettd ei joko voitu laskea tai
laskettu arvo ylittad rajan. Kummassakin tapauksessa kayttdjan on harkintaansa perustuen joko
muutettava Pressure wire delay (ms) -asetusta tai ei.

Tama ilmoitus ei esta tasausta.

11.7 Uudelleentasaus

Tasaus suoritetaan yleensa vain kerran FFR- tai dPR-arvioinnin alussa. Jos tasaus kdynnistetaan uudelleen
painamalla Equalizing-painiketta, naytdssd nakyy viesti “Equalization already done - Re-Equalize?”
varoituksena mahdollisesti tahattomasta tasauksesta. Painamalla ”Yes” vahvistat, painamalla "No”
peruutat, ja painamalla “Reset” nollaat tasauksen ja palautat Pd-paineen oletusarvoon. Jotta ylimaarainen
vaihe valtetddn mahdollisen uudelleenkdynnistyksen jalkeen, tasauskerrointa El nollata laitteen
uudelleenkaynnistyksen yhteydessa. Tasausparametrit tallennetaan OW:n Gauge Factor -liittimen tai
OptoWire™:n pysyvdan muistiin riippuen kaytetystd OptoWire™:n versiosta.

Equalization

Equalization already done.
Re-equalize?

“Old Equalization factor is invalid.”

Tama ilmoitus voi tulla ndkyviin, jos vanha tallennettu kerroin on kelvoton tai virheellinen. Kayttdjan on
suoritettava tasaus uudelleen.

11.8 GF-liitin ja OptoWire™ eivat ole yhteensopivia

Joidenkin OptoWire™-mallien kanssa toimitetaan Gauge Factor -liitin. OptoWire™-vaijerin voi yhdistaa
vain samassa pakkauksessa toimitetun Gauge Factor -liittimen kanssa. Molemmat on liitettdva
kahvayksikk6on, jotta kahvayksikkda voi kayttaa.

Jos jarjestelma havaitsee niissa poikkeavuuksia, kahvayksikon ruskeat LEDit alkavat vilkkua.

OptoMonitor 3:sta kuuluu 3 keskikorkeaa merkkidaanta.

Viesti-ikkunassa nakyy viesti "Gauge Factor Connector B OptoWire mismatch”.
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12 TEKNISET TIEDOT

12.1 Tekniset tiedot

1+ 1 mmHg plus £ 1 % mittausarvosta (painealueella

+ 3 % mittausarvosta (painealueella 50—

Paine
Painealue* -30-300 mmHg
Tarkkuus* ~30-50 mmHeg)
300 mmHg)
Lampotilan nollausherkkyys* < 0,3 mmHg/°C
Ldmpéotilan vahvistusherkkyys* <0,3%/°C
Nollapistesiirtyma* <1 mmHg/h
Taajuusvaste* 0-25 Hz

Aortta-/distaalipuolen verenpaineen
Iahdon asteikko
Aortta-/distaalipuolen verenpaineen DC: Maks. £10V
|ahdon herate
Aortta-/distaalipuolen verenpaineen
|ahdon heratteen impedanssi
Aortta-/distaalipuolen verenpaineen
|ahdon signaalin impedanssi
Aortta-/distaalipuolen verenpaineen
|ahdon vaihesiirtyma

5 uv/V/mmHg

1,5 kOhm
1 kOhm

< 5° 5kHz:ssa

Aortta-/distaalisen 1ahdon liitanta

Aortta-/distaalisen 1dhdon

<1 H
kokonaispoikkeama mmrg

Aux-verenpaineen tulon asteikko 100 mmHg/V

Aortan verenpaineen tulon asteikko 5 uv/V/mmHg

Sahkojarjestelmaa koskevat
— v Optisen yksikon virtaldhde

tiedot
. Luokka 11, toiminnallinen
Luokitus .
maadoitus
Eristystaso 2xMOPP

Kayttojannite 100-240V, 50-60 Hz

Nimellisvirta (AC) 0,6 A
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AC: maks. 8 Vrms enintdan 5000 Hz

Sydankatetrointilaboratorioon sopiva johto

Nayttoyksikon virtalahde (10”:n
nayttoyksikko ja 15”:n
nayttoyksikko)

Luokka |

2xMOPP
100-240V, 50-60 Hz
1,4A
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Nimellisvirta (DC)

Nimellistehonotto
Mitat

Korkeus

Syvyys

Leveys

Paino

Kayttéolosuhteet

Kayttolampotila

[Imanpaine kaytossa

1,5A/12VDC

20 W maks.
Optinen yksikko
165 mm / 6,50”

65 mm/ 2,56"
150 mm / 5,91”

615¢g

Suhteellinen kosteus kadytossa

IP-luokitus

lImanpaine kuljetuksessa/sailytyksessa

Lampotila kuljetuksessa/sdilytyksessa

Ilmankosteus

kuljetuksessa/sailytyksessa

Kayttoosa

6A/20V

120 W maks.

Nayttoyksikko Nayttoyksikko
10" 15"

170 mm / 6,69” 280 mm / 11,02”
38 mm/ 1,50” 48 mm / 1,89”

262 mm/10,31” 363 mm/14,29”

1500 g 4900 g

+15...30 °C (+59...86 °F)
70-106 kPa (525-795 mmHg)

30-75 % suhteellinen kosteus

Kahvayksikko ja nayttoyksikko IPX0, optinen
yksikko IPX2

50-106 kPa (375-795 mmHg)
-25...60 °C (-13...140 °F)

10-85 %, tiivistymaton

OptoWire™ (ei sisally
toimitukseen)
Aortta-anturi (ei sisally
toimitukseen)

CF

*Sisaltaa seka OptoMonitor 3 -jarjestelman ettd OpSens-painevaijerin vaikutuksen

13 TILAUSTIEDOT

Tilausnumero
F2310
F232011
F201004
F201006
F201005
F201008

Kuvaukset

OptoMonitor 3 optinen yksikkd

OPM3 optisen yksikon virtajohto

AC-virtajohto — C13, P5-15P sairaalakdytt66n sopiva (P.-Am.)

AC-virtajohto - C13, IEC884 (Eurooppa)

AC-virtajohto - C13, B1346 (UK)

AC-virtajohto - C13, JIS8303 (Japani)
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Kahvayksikko

38 mm/1,50”
89 mm/ 3,50”

75 mm/ 2,95”

145 g (johdon
kanssa)
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F201011 AC-virtajohto — Australia, sairaalakayttoon sopiva; 2,5 metria

F201013 AC-virtajohto — KOREA 227 KETIIEC 2,5 metrid

201014 ,?’-’\(rIT-]virtajohto - C13, P5-15P sairaalakdyttéon sopiva (P.-Am.),
F201015 AC-virtajohto - Israel (Sl 32)

F2320 OPM3-DU - nayttoyksikko, 10"

F2321 OPM3-DU - nayttoyksikko, 15"

F2322 OPM3-DU - langaton suojausavain

F2330 OPM3-HU - kahvayksikko

OPM3 nayttoyksikon ja optisen yksikén valinen RS-232-

F232009
tiedonsiirtojohto (10":n nayttoyksikko)

£232010 OPM3-nayttoyksikon ja optisen yksikon LAN-tiedonsiirtojohto
(15”:n nayttoyksikko)

F232012 OPM3 nayttoyksikon virtajohto

F232039* OpM3 15”:n nadyttoyksikon virtajohto

F20110** AUX-liitantajohto (syddnkatetrointilaboratoriosta riippuva)

F20120%* Verenpaineen ldhdén johto (sydankatetrointilaboratoriosta
riippuva)

£20130** AO-anturin liitdntdjohto (sydankatetrointilaboratoriosta
riippuva)

F232031 Aktivointikoodi FFR/dPR 2

*15”:n ndyttoyksikon virtaldhde riippuu kaytetysta mallista.

**Ljitdntajohdot  riippuvat  sydadnkatetrointilaboratoriossa  kaytettdvastd = hemodynaamisesta
jarjestelmasta. Kysy tietoja erityisista liitdntdjohdoista OpSens-yhtitstd, puhelinnumero 1.418.781.0333
tai sahkopostiosoite info@opsensmedical.com.
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14 OPTOMONITOR 3 -JARJESTELMAN LOKI — DISTAALISEN TULON ARVO

OPSens

Hyva asiakas

OptoMonitor 3 -jarjestelmdn lokia kaytetddan OptoMonitor 3 -jarjestelman distaalisen tulon arvon
(diagnostinen arvo) dokumentointia varten kayttoonoton yhteydessa. Suosittelemme tayttamaan lokin ja
sdilyttamaan sitd jarjestelman huoltoa varten. Tama lokitiedosto sisdltda vertaluarvoja mydhempia
huoltotoimenpiteitd varten.

Parametri Kuvaukset Tyypillinen s.ignaal.i I-.|uono.
ja referenssianturi signaali
Lamppu (%) Lampun kayttétaso 70 % 100 %
Kontrasti (%) | Optisen signaalin kontrastin nakyvyystaso 50 % <35%
SNR Signaali-kohinasuhde > 4000 <2000
Gain Signaalin maksimaalinen amplitudi 1,7 > 2,20
Bem e oreteremsontuin vl stgom | >t8mm
Valtuutettu tyontekija
Vahvistuspvm
Optisen yksikdn sarjanumero
Nayttoyksikon sarjanumero
liImanpaine (ulkoinen Iahde)
(yksikko)
Lampun taso (%)
Lampun sivupiiri (mV)
Vpeak (mV)
Vsignal (V)
Vtemp (mV)
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Gain

Painemittari (mmHg)

Painemittarin virta (V)

Kontrasti (%)

SNR

Referenssianturi, SN

Referenssianturin arvo (nm)

Distaalisen tulon arvo (nm)

Distaalisen tulon delta (nm)
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15 Liite A: OptoMonitor 3 -jarjestelman asennusohjeet

Seuraavissa ohjeissa selitetdan, miten kahvayksikko, nayttoyksikkd, optinen yksikko ja virtalahdeyksikko
asennetaan sangyn kaiteeseen. Huomaa, etta tdma on asennusehdotus.

Kokoonpano 1 Vaihe 1 Vaihe 2 Vaihe 3

Sangynkaiteen
pidikkeen asennus
infuusiotelineeseen

Ohjeet Aseta infuusioteline Kirista sangyn kaiteen Liu’uta sdangyn kaiteen
sangyn kaiteen pidikkeen takaosassa oleva | pidike sangyn kaiteeseen,
pidikkeeseen. kiristin. sadda telinetta tarpeen

mukaan ja kirista pidikkeen
pohjassa oleva kiristin.
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Kokoonpano
2

Vaihe 1

Vaihe 2

OpM3:n
kahvayksikon
asennus
optisen
yksikon /
nadyttoyksikon
60 cm:n
telineeseen

Ohjeet

Aseta teline OpM3:n
kahvayksikkoon.

Kirista kiristin.

Kokoonpano
3

Vaihe 1

Vaihe 2

Vaihe 3

OpM3:n
optisen
yksikon
asennus
optisen
yksikon /
nayttoyksikon
60 cm:n
telineeseen

Ohjeet

Ruuvaa levy C-pidikkeeseen.

Ruuvaa metallilevy optiseen
yksikk6on neljalla ruuvilla.

Aseta teline C-pidikkeeseen
ja kirista kiristin.
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Kokoonpano 4

Vaihe 1

Vaihe 2

Vaihe 3

Virtalahdeyksikon
kiinnikkeen
asennus
infuusiotelineen
C-pidikkeeseen

Ohjeet

Ruuvaa virtalahdeyksikon
kiinnike C-pidikkeeseen.

Aseta teline C-pidikkeeseen
ja kirista kiristin.

Varmista, ettd C-pidikkeen
virtalahdeyksikon kiinnike
on asennettu niin, etta
johtoaukko on alapuolella.
Tama auttaa yllapitamaan
virtajohtoa ja valttamaan
sen tahatonta irtoamista.
C-pidikkeen
virtalahdeyksikon
kiinnikkeeseen mahtuu
kaksi virtalahdetta.

Kokoonpano 5

Vaihe 1

OpM3:n 15”:n
ndyttoyksikén
asennus
infuusiotelineeseen

iy

L

Ohjeet

Ruuvaa levy C-
pidikkeeseen.

Ruuvaa levy naytoén
takaosaan.

Aseta teline C-
pidikkeeseen ja kirista
kiristin.
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Kokoonpano
6

Vaihe 1

Vaihe 2

Vaihe 3

OpM3:n
10”:n
nayttoyksikon
asennus
optisen
yksikon /
nayttoyksikon
60 cm:n
telineeseen

Ohjeet

Ruuvaa levy C-pidikkeeseen.

Ruuvaa levy ndyton
takaosaan.

Aseta teline C-pidikkeeseen
ja kirista kiristin.

Seuraavissa ohjeissa selitetdan, miten nayttoyksikko asennetaan poytatelineeseen, mikali nayttdyksikkod
asennetaan sydankatetrointilaboratorion valvontahuoneeseen.

Huomaa, ettd tdma on vaihtoehto kokoonpanoille 5 ja 6.

Kokoonpano 7

Vaihe 1

Vaihe 2

Vaihe 3

OpM3:n 10”’:n
nayttoyksikon
asennus
poytatelineeseen

Ohjeet

Kiinnita levy ndyton
takaosaan.

Ruuvaa levy jalustaan.

Lopullinen nakyma
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Kokoonpano Vaihe 1 Vaihe 2 Vaihe 3

b2
L 4
—

OpM3:n
15”:n
nayttoyksiko
n asennus
poytatelinee
seen

Kiinnita levy nayton Ruuvaa levy jalustaan. Lopullinen nakyma
takaosaan.

Ohjeet

16 Parametrit

Asetusparametrit on asetettava seuraavalla tavalla, ellei sairaalan henkil6kunta anna muita ohjeita:
Keskiarvon laskenta: 3 syketta

Paineasteikko: 0-150 mmHg tai 0-200 mmHg

Aika-asteikko: 6 mm

Rekisterdinti: Oikeat parametrit vahvistetaan liitteen B mukaisesti.

17 AUX In -kalibrointi OptoMonitor 3 -jarjestelmalla ja
sydankatetrointilaboratorion hemodynaamisella jarjestelmalla

Johtoliiténta

e Pd-ldhtojohto liitetddan BP1 Hemo -kanavaan; BP1 on potilaan aortta-anturin verenpaineen
tulokanava.

e Pa-tulojohto liitetddn Hemo korkean tason lahtoliitdntadn. Korkean tason 1dhté on 100
mmHg/V.

1. Avaa "Maintenance”-naytt6 “SETTINGS”-ndytdstd. Paina “Input/Output Calibration” -painiketta
nayton ylarivin keskikohdassa. Varmista, ettd “Pa Source” -asetuksena on “Aux”.

2. Napsauta “Pd Out” -ruudussa “Output (mmHg)” -pudotusvalikkoa ja valitse "0”.

Nollaa sydankatetrointilaboratorion BP1-kanava.

4. Varmista, ettd “Reading (mmHg)” -arvo “AUX In” -ruudussa on “0,0”. Jos ndin ei ole, sdada Offset-
arvoja, kunnes “Reading (mmHg)” -arvo on “0,0”. Kun néin on, jatka vaiheeseen 5.

w
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5. Napsauta seuraavaksi “Pd Out” -ruudussa “Output (mmHg)” -pudotusvalikkoa ja valitse "200”.
Tarkista sydankatetrointilaboratorion naytto ja varmista, ettd sydankatetrointilaboratorion Pa-
arvo on 180--220 mmHg.

6. Varmista “AUX In” -ruudussa, ettd “Reading (mmHg)” -kohdassa ndkyva arvo on + 1
sydankatetrointilaboratoriossa nakyvastd arvosta. (Esim. jos sydankatetrointijarjestelman
mittaustulos on 196 mmHg, OptoMonitor 3 -jarjestelman arvon on oltava 195-197 mmHg.) Jos
nain ei ole, sdada Gain-arvoa “AUX In” -kohdassa, kunnes “Reading (mmHg)” -arvo on + 1
sydadnkatetrointilaboratoriossa ndkyvasta arvosta.

7. Kalibrointi on valmis. Rekisterdi mahdolliset Offset/Gain-arvot liitteeseen B.
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18 Pa-tulon kalibrointi OptoMonitor 3 -jarjestelmalla ja aortta-anturilla

Aortta-anturin tulon vahvistusta voi tarvittaessa saataa.

19 Pd-lahdon kalibrointi

Pd-lahdoén kalibrointi suoritetaan, kun jarjestelma on liitetty lopulliseen kokoonpanoon, ts.
OptoMonitor 3:n Pd-Iahto on liitetty vastaavaan hemodynaamiseen tuloon.

Johtoliitéanta

e Pd-lahto liitetty asianmukaiseen Hemo-tuloon (esim. BP2).
e Pa-tulojohto liitetdan korkean tason Hemo-lahtoon. Korkean tason Hemo-lahté on 100
mmHg/V.

1. Avaa "Maintenance”-ndytté “SETTINGS”-ndytosta. Paina “Input/Output Calibration” -painiketta
nadyton ylarivin keskikohdassa. Varmista, ettd “Pa Source” -asetuksena on “Aux”.

2. Varmista “Pd Out” -ruudussa, ettd “Output (mmHg)” -asetus on “0”, Offset-asetus on “0” ja Gain-
asetus on “1,00”.

3. Suorita sydankatetrointilaboratorion tulon nollaus.

4. Tarkista syddnkatetrointilaboratorion tulos. Varmista, ettd Pa:n nollaus on nakyvissa (+ 1 mmHg).
Jos néin ei ole, sdada Offset-arvoa ”“Pd Out” -ruudussa, kunnes néin on.

5. Aseta seuraavaksi “Pd Out” -ruudussa “Output (mmHg)” -arvoksi ”200”.

6. Varmista, ettd sydankatetrointilaboratorion Pa-mittaus on 200 mmHg (+ 1 mmHg). Jos néin ei ole,
sdada “Pd Out” Gain-arvoa, kunnes sydankatetrointilaboratorion arvo on 200 mmHg (+ 1 mmHg).

7. Kalibrointi on valmis. Rekisterdi mahdolliset Offset/Gain-arvot liitteeseen B.

20 Aorttalahdon kalibrointi

Johtoliitédnta

e Pa-lahtojohto liitetdan aortta-anturin tuloon.
e Pa-tulojohto liitetdan aortta-anturin Iahtoon.

1. Avaa "Maintenance”-naytt6 “SETTINGS”-ndytdstd. Paina “Input/Output Calibration” -painiketta
nayton ylarivin keskikohdassa. Varmista, ettd “Pa Source” -asetuksena on “Transducer”.
HUOMAUTUS: Muutoksia Pa-ldahdon Offset-arvoon véltetdan, jotta sydadnkatetrointilaboratorioon
|ahetettaviin verenpainetietoihin ei tulisi muutoksia.
2. Varmista “Aortic Transducer Output” -ruudussa, ettd “Output (mmHg)” -asetus on “0” ja Gain-
asetus on “1,00”.
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3. Suorita sydankatetrointilaboratorion tulon nollaus.

4. Aseta “Aortic Transducer Output” -ruudussa “Output (mmHg)” -asetukseksi 200 mmHg.

5. Tarkista sydankatetrointilaboratorion arvo. Varmista, ettd sydankatetrointilaboratorion arvo on
200 mmHg, + ImmHg. Jos ndin ei ole, saada “Aortic Transducer Output” Gain-arvoa, kunnes ndin
on, B.

21 Asennuksen hyvaksyminen

Sairaalan edustajan tulee allekirjoittaa taytetty Liite B — Asennuksen tarkastusluettelo asennuksen
paatyttya.
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22 Liite B — Asennuksen tarkastusluettelo

Edustaja:
(etunimi, sukunimi)

Pvm (VVVV-KK-PP):

Toimenpidepaikan tiedot

Sairaalan nimi:

Sydankatetrointilaboratorion
nro:
(jos olemassa)

OptoMonitor 3 -laitteet

. . Toimitetaan . .
Laitenro Laite Sarjanumero / eranumero
mukana
- Ksikka
£2310 Optinen yksikko =
(ou)
F2320/F2321 Nayttoyksikkd (DU) Ol
F2330 Kahvayksikko (HU) O

Laiteasetukset vahvistettu

Keskiarvon laskentajakson asetus: | 3

Graafinen paine: 0-150 tai 0-200 O Kyllg O Ei
Aika-asteikko: 6
1/0 Lopullinen OFFSET-asetusarvo Lopullinen GAIN-asetusarvo
Aortta-anturin verenpaineen tulon .
] Ei sov.
referenssi
Aux-tulon referessi
Distaalipuolen verenpaineen |ahdon
referenssi
Aortta-lahdon referenssi Ei sov.
Oikea Pa-lahde valittu aorttatulon tyypille? O Kyllg O Ei
Aortan verenpaineen tulon referenssi kalibroitu kdyttéohjeen mukaisesti? O Kyllg O Ei
Distaaylipu'olen verenpaineen lahdon referenssi kalibroitu kdyttéohjeen O Kyl O Ei
mukaisesti?
Aortan verenpaineen lahdon referenssi kalibroitu kdyttéohjeen mukaisesti? O Kyllg O Ei
Allekirjoitus:
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