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GARANTIFRASIGELSE

OpSens Inc. garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i utvikling og produksjon av dette instrumentet.
Systemet som er produsert av OpSens, garanteres a veaere fri for defekter i materiale og utfgrelse i en
periode pa ett ar fra forsendelsesdato.

Denne garantien erstatter og ekskluderer alle andre garantier som ikke uttrykkelig er framstilt i dette
dokumentet, enten uttrykt eller underforstatt, skriftlig eller muntlig, ved lov eller pa annen mate,
inkludert, men ikke begrenset til, enhver underforstatt garanti vedrgrende tilstand, kvalitet p3, varighet,
ytelse, salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal.

OpSens Inc. har ingen kontroll over forholdene som dette instrumentet brukes under. Handtering,
oppbevaring og rengjgring av dette instrumentet samt andre faktorer i forbindelse med pasienten,
diagnose, behandling, kirurgiske inngrep og andre saker som ligger utenfor OpSens kontroll, innvirker
direkte pa instrumentet og resultatene som oppnas fra bruken av dette. OpSens patar seg intet ansvar
med hensyn til instrumenter som brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

OpSens forpliktelse under denne garantien er begrenset til a reparere eller erstatte dette instrumentet.
Men OpSens kan etter eget skjgnn erstatte ethvert instrument som anses @ ha veert utenfor
spesifikasjonen pa forsendelsestidspunktet. OpSens skal ikke vaere ansvarlig for noen tilfeldig eller
felgetap, skade eller utgifter som oppstar som direkte eller indirekte som fglge av bruken av dette
instrumentet. OpSens vedkjenner seg ikke, og autoriserer ingen annen person a vedkjenne seg, noe annet
eller ytterligere ansvar i forbindelse med dette instrumentet. Ingen person har myndighet til 3 binde
OpSens til en representasjon, garanti eller ansvar, bortsett fra det som er fastlagt i denne
garantifrasigelsen. OpSens Inc. skal ikke vaere erstatningspliktig overfor noen person eller rettssubjekt nar
det gjelder medisinske utgifter, noe tap av eller skade pa en parts profitt eller godvilje eller noen direkte,
tilfeldige, felgesmessige, spesielle, straffbare eller eksemplariske skader som er forarsaket av, er oppstatt
fra eller er relatert til enhver bruk, svikt eller feilfunksjon av produktet, uansett om et krav om slik

erstatning er basert pa garanti, kontrakt, skadevoldende handling eller pa annen mate.

Unntakene, frasigelsene og begrensningene beskrevet i denne garantifrasigelsen er ikke ment a vaere og
skal ikke tolkes som a stride mot obligatoriske bestemmelser i gjeldende lover eller forskrifter. Hvis noen
del av denne garantifrasigelsen finnes a vaere ulovlig eller umulig & handheve av en domstol i en
kompetent jurisdiksjon, skal denne delen endres slik at den er mulig a8 handheve i sa stort omfang som
mulig. Hvis delen ikke kan modifiseres, kan denne delen fjernes, og de andre delene i denne

garantifrasigelsen skal fortsatt gjelde fullt ut.
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1 INNLEDNING

Les og gjennomga hele denne handboken for a fullt ut forsta enheten, betjeningen av denne, samt
de potensielle farene for bruker og pasient f@gr bruk av OptoMonitor 3-systemet. lllustrasjonene i
denne handboken er beregnet til & gjgre brukeren kjent med enheten. Alle illustrasjoner i denne
handboken er kun ment som eksempler. De reflekterer ikke ngdvendigvis dataene som vises pa din
OptoMonitor 3.

Kun Rx
Forsiktig: Gjeldende lover begrenser salg av dette utstyret til en lege eller etter ordre fra
autorisert helsepersonale.

Produktbeskrivelse

OptoMonitor 3 — OptoWire™ trykkledevaierkombinasjon tilkoblet et hemodynamisk hjertekatlabbsystem
eller aortatransduser, er beregnet til bruk av eller under tilsyn av kardiologer i kateteriseringslaboratorier
for intravaskulaer blodtrykksmaling, slik som FFR- og dPR-maling.

OptoMonitor 3 behandler og viser informasjon basert pa innmating fra OptoWire™ trykkledevaier og en
aortatrykktransduser (Ao). Trykkdata vises som grafiske kurver og numeriske verdier pa OptoMonitor 3
Display Unit (OpM3-DU)-skjermen.

Data inkluderer sanntids og gjennomsnittlig aortisk (Pa) og distalt (Pd) blodtrykk, Pd/Pa, diastolisk
trykkforhold (dPR) og fraksjonsflowreserve (FFR).

En analog utgang er gitt for a sende distalt trykk til det hemodynamiske katlabsystemet.
En analog utgang er gitt for a sende distalt trykk til det hemodynamiske hjertekatlabsystemet.

| tillegg kan FFR-verdien sendes til det hemodynamiske katlabsystemet over den analoge utgangen for
distalt trykk.

OptoMonitor 3 bestar av fglgende komponenter:

1. OptoMonitor 3 Optical Unit (OpM3-0OU) REF F2310

2. OptoMonitor 3 Display Unit 10” (OpM3- DU) REF F2320 eller
OptoMonitor 3 Display Unit 15” (OpM3-DU) REF F2321
OptoMonitor 3 Handle Unit (HU) REF F2330

OptoMonitor 3 DU tradlgs dongle REF F2322

OU strgmforsyning 30 W 12 V 1,5 A REF F201003
DU-strgmforsyningskabel

AC-strgmledning, landsspesifikk streamuttaksadapter
OptoMonitor 3 DU-OU kommunikasjonskabel REF F232009
OptoMonitor 3 DU-OU LAN-kommunikasjonskabel REF F232010
10. AUX-grensesnittkabel fra hemodynamisk systemutgang
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11. Trykkutgangskabel til hemodynamisk systeminngang
12. Aortatransduser-grensesnittskabel.

11

Indikasjoner for bruk

OptoMonitor 3 er indisert for bruk for & male trykket i blodkar, inkludert bade koronale og perifere kar, i
Igpet av diagnostisk angiografi og/eller eventuelle intervensjonsprosedyrer.

Blodtrykkmalinger gir hemodynamisk informasjon, slik som fraksjonsflowreserve, for diagnose og
behandling av blodkarsykdom.

111

Tiltenkt bruker

OptoMonitor 3 er ment til bruk av eller med tilsyn av kardiologer.

1.1.2

Tiltenkt milj@

OptoMonitor 3 er beregnet til bruk ved kateteriseringslaboratorier.

1.2 Kontraindikasjoner
Systemet har ingen pasientalarmfunksjoner. Skal ikke brukes til hjerteovervdkning. Systemet er
kontraindisert for bruk i cerebralvaskulaturen.

1.3 Sikkerhet

1.3.1

Advarsler

F@r systemet tas i bruk, ma operatgren verifisere at utstyret, tilkoblingskabler og tilbehgr er i riktig
arbeidstilstand og god driftstilstand.

Strgmforsyningen og -ledningen som brukes med OptoMonitor 3 ma veaere levert av OpSens eller
personale som er autorisert av OpSens for a sikre samsvar med lokale standarder.

For @ unnga eksplosjonsfare skal utstyret ikke brukes i neaerveer av lettantennelige
bedgvelsesmiddelblandinger med oksygen eller lystgass, damper eller vaesker.

Det er ikke tillatt 3 modifisere dette utstyret. Ikke apne husene pa OptoMonitor 3. All service og
fremtidige oppgraderinger ma kun utfgres av personale som er opplaert og autorisert av OpSens.
Ikke bruk OptoMonitor 3 hvis den har falt ned eller er utsatt for mekanisk eller elektrisk skade pa
annen mate eller hvis vaesker har kommet inn i huset. Brukeren eller pasienten kan utsettes for
elektrisk stgt, eller det kan forekomme feilavlesinger. | tilfelle systemskade skal systemet slas av.
Koble systemet fra stremuttaket og ta kontakt med en kvalifisert feltserviceperson og/eller en
OpSens-autorisert serviceperson eller OpSens.

| tilfelle det observeres uregelmessigheter pa systemet, tilbehgret eller merkene, ta kontakt med
en kvalifisert feltserviceperson og/eller en OpSens-autorisert serviceperson eller OpSens.
OptoMonitor 3 har ingen pasientalarmfunksjoner. Lydindikatoren er kun for
systemstatusindikasjoner.

For a unnga utilsiktet frakobling, legg alle kabler og sikre overflgdig kabling pa en slik mate at det
forhindrer faren for snubling og innvikling.
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Stremforsyningen er spesifisert som en del av ME-UTSTYRET eller kombinasjonen er spesifisert
som et ME-SYSTEM. Tilkobling av utstyr som ikke fglger relevant IEC-standard for medisinsk utstyr
(dvs. IEC 60601), kan fgre til pasientskade eller dgd.

Hold alltid baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr, slik som antennekabler og
eksterne antenner) pa en avstand pa minst 30 cm (12 tommer) fra enhver del av OptoMonitor 3,
inkludert kabler som er spesifisert av produsenten. Ellers kan det fgre til en nedsatt ytelse av dette
utstyret.

OptoMonitor 3-systemet er designet til 8 brukes i naerheten av alle enheter som potensielt kan
installeres i naerheten av stedet for TILTENKT bruk.

OptoMonitor 3 kan ikke brukes i hjemmepleiemiljg. Denne enheten er beregnet til &8 bruk ved
tilstrekkelig utstyrte helsepleiefasiliteter, slik som ved en kateteriseringslab.

Annet utstyr skal ikke stables oppa eller i direkte kontakt med OptoMonitor 3-systemet, ellers er
det fare for feilfunksjon. Hvis det er ngdvendig med slik bruk, skal dette utstyret og annet utstyr
observeres for a verifisere normal drift.

Bruk av annet tilleggsutstyr, transdusere og kabler enn det som er som er spesifisert produsenten
av dette utstyret, kan fgre til gkt elektromagnetisk utstraling eller redusert elektromagnetisk
immunitet pa utstyret og resultere i feilfunksjon.

Feil installasjon av OptoMonitor 3 eller annet utstyr kan fgre til interferens av OptoMonitor 3-
funksjonen, selv om det andre utstyret er i samsvar med CISPRs krav til UTSLIPP.

Ved tilkobling til helsepleiefasilitetsnettverk, slik som DICOM, skal tilkoblingen isoleres.

Ved tilkobling av videoutgangssignal til en ekstern enhet, skal tilkoblingen foretas med en
skjermet kabel. Tilkoblingen skal ogsa isoleres for a gi beskyttelse mot lekkasjestrem. Brukeren en
ansvarlig for samsvar med kravene i standarden IEC 60601-1.

OPM3-systemet ma ikke gjennomga service eller vedlikehold mens det er i bruk med pasienten.
Montering av OptoMonitor som en del av et medisinsk utstyrssystem samt modifiseringer i Igpet
av faktisk levetid skal evalueres basert pa kravene i IEC-60601-1.

Forsiktighetsregler

For a sikre pasientens sikkerhet skal det kun brukes deler og tilbehgr som er spesifisert i denne
handboken.

Ved slutten av levetiden skal utstyret samt tilbehgret kasseres i samsvar med retningslinjene som
regulerer kassering av denne type produkter. Har du spgrsmal angaende kassering av utstyret,
kan du ta kontakt med OpSens eller personale som er autorisert av OpSens.
Radiosendingsutstyr, mobiltelefoner og sterke utslippskilder, slik som kirurgisk utstyr med hgy
frekvens, er i stand til & skape interferens for riktig funksjon av utstyret. Pase derfor at alle
eksterne enheter som er i drift i naerheten av OptoMonitor 3, er i samsvar med de relevante
kravene for elektromagnetisk kompatibilitet.

F@r du kobler utstyret til nettstrem, ma du kontrollere at den nominelle spenningen og frekvensen
til strgmnettet stemmer med det som er angitt pa typeskiltet til OptoMonitor 3 eller i denne
handboken.

Installer eller beer alltid utstyret pa riktig mate for & unnga skade som er forarsaket av fall, stgt,
sterk vibrasjon eller annen mekanisk kraft.
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e Sgrg for at det er minst 5 cm (2") klaring over den optiske enheten for a sikre riktig ventilasjon.

e La alltid beskyttelseshettene vaere pa den optiske kontakten pa handtaksenheten nar systemet
ikke er i bruk. Ikke legg noen skarp gjenstand inn i den optiske kontakten.

e Det er kun OpSens OptoWire™ som er beregnet for tilkobling til den optiske kontakten pa
handtaksenheten.

e Hver OptoWire™ er matchet med sin unike kabel og malerfaktorkontakt (der aktuelt) som leveres
i samme pakke. OptoWire™-kabelen og malerfaktorkontakten (hvis aktuelt) ma settes inn i
handtaksenheten for a gjgre det mulige med riktig funksjon.

e Eksternt utstyr som er beregnet for tilkobling til Pa PNPUT, Pa/Pd OUTPUT eller andre kontakter,
skal vaere i samsvar med relevant IEC-standard (dvs IEC 60601-serien for medisinsk elektrisk
utstyr).

e Se til at grensesnittkablene som leveres med OptoMonitor 3 er kompatible med det
hemodynamisk hjertekatlabbsystemet som skal brukes med OptoMonitor 3.

e Setil 3 stille inn riktig trykkgjennomsnitt (se avsnitt 5.9).

e OptoMonitor 3 er beskyttet mot virkningene av en utladning av en defibrillator.

e OptoWire™-avlesinger kan pavirkes midlertidig av defibrillering,

e Se til at OptoMonitor 3 handtaksenhet ikke brukes i sterilt miljg.

e Se til at OptoMonitor 3 er innenfor driftstemperaturene (15 — 30 °C / 59 — 86 °F) fgr prosedyren.
Hvis OptoMonitor 3 er utenfor normale driftstemperaturer, kan det hende at enheten ikke
fungerer som normalt.

o Tilkobling til IT-nettverk, inkludert annet utstyr, kan fgre til tidligere uidentifiserte risikoer for
pasienter, operatgrer eller tredjeparter. Den ansvarlige organisasjonen skal identifisere,
analysere, evaluere og kontrollere disse risikoene.

e Fglgende endringer pa IT-nettverket kan introdusere nye farer som krever ytterligere analyse:
endringer i nettverkskonfigurasjon, tilkobling av ekstra elementer, frakobling av elementer,
oppdatering eller oppgradering av utstyr.

1.3.3 Forholdsregler

For a ivareta personvernet og sikkerheten til sensitiv informasjon, inkludert elektronisk beskyttet
helseinformasjon (EPHI) og for & beskytte integriteten til selve systemet, skal systemet plasseres i et fysisk
sikkert, tilgangskontrollert miljg.

1.3.4 Merknader

e En oppvarmingsperiode (omtrent 20 minutter) fgr prosedyren anbefales.

e Legg utstyret pa et sted der du enkelt kan se skjermen og fa tilgang til betjeningskontrollene. Det
er brukerens skjpnn a bestemme om den ideelle displayenhetsplasseringen er et kablet
sengesideoppsett eller et tradlgst kontrollromoppsett.

e Oppbevar denne handboken i neeromradet til utstyret, slik at den kan hentes lett nar det er behov
for det.

MERK: UTSLIPPSEGENSKAPENE til dette utstyret gjgr det egnet til bruk i industrielle omrader og
helsepleiefasiliteter (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et bomiljg (som CISPR 11 klasse B vanligvis kreves
for), kan det hende at dette utstyret ikke tiloyr tilstrekkelig  beskyttelse (il
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radiofrekvenskommunikasjonstjenester. Brukeren ma kanskje ta begrensende tiltak som f.eks. a flytte
eller reorientere utstyret.

Denne enheten kan bruke Bluetooth® 2.1+ EDR-kommunikasjon. Frekvensbandet til denne
teknologien er mellom 2400 MHz og 2483,5 MHz. Type og frekvensegenskaper for moduleringen
er FHSS/GKSK. Effektiv utstralt effekt er 2,5 mW, Bluetooth® klasse 2.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke OptoMonitor 3.

OptoMonitor 3 er avhengig av serlige forholdsregler med hensyn til EMC og ma installeres og
settes i drift i samsvar med EMC-informasjonen som finnes i brukerhandboken.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forhold til enheten, skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten.

Ettersom det ikke finnes noen konduktiv forbindelse mellom OpM3 og OpSens Optowire™ (kun
optisk forbindelse), legger OpM3-systemet ikke til noen ekstra fare i Igpet av defibrilleringen av
en pasient. For aortatransduserinngang se transduserhandboken for denne informasjonen.
Malingen som er tatt at OpM3 skal ikke brukes under bruken av HF-kirurgisk utstyr pa pasienten.
Ettersom det ikke finnes noen konduktiv forbindelse mellom OpM3 og OpSens Optowire™ (kun
optisk forbindelse), legger OpM3-systemet ikke til noen ekstra fare i Igpet av defibrilleringen av
en pasient. For aortatransduserinngang se transduserhandboken for denne informasjonen.
Malingen som er tatt at OpM3 skal ikke brukes under bruken av en defibrillator pa pasienten.
Denne enheten skal ikke brukes i naerheten av kjente kilder for elektromagnetiske forstyrrelser
som diatermiske, elektrokauteriske, RFID osv., da dette utstyret ikke har blitt testet for immunitet
overfor spesifikke kilder av elektromagnetisk stgy.

Ta fplgende forholdsregler for & forhindre eventuelle bivirknininger for pasienten og/eller
brukeren i tilfelle elektromagnetisk stgy:

o Se alltid informasjonen som er opplistet i avsnitt 2.1 Samsvar med standarder og
direktiver.

o | tilfelle digital stgy, som sannsynligvis er forarsaket av elektromagnetiske forstyrrelser,
verifiser fgrst kablingen, og flytt deretter ethvert baerbart RF-kommunikasjonsutstyr og
mobilenheter som er plassert i nzaerheten sa langt bort som mulig for a utelukke
interferens.

o Hvis signalstgy vedvarer, flytt ethvert baerbart utstyr i naerheten selv om det ikke
forventes a veere en RF-utstraler, da noen RF-utstralere (f.eks. RFID) kanskje er skjult.

o Stopp bruken av enheten hvis de elektromagnetiske forstyrrelsene vedvarer, og ta
kontakt med den kvalifisert feltserviceperson og/eller en OpSens-autorisert
serviceperson eller OpSens for assistanse.

1.4 Oppbevaring og handtering
OptoMonitor 3 sendes ikke-sterilt og skal ikke resteriliseres.

Lagre systemkomponenter i et rent miljg pa avstand fra fuktighet, magneter og kilder for
elektromagnetisk interferens (EMI).
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e Systemytelse kan bli pavirket hvis OptoMonitor 3 er ekspontert for temperaturer utenfor omradet
som vises i symbolene i avsnitt 1.5.

e Komponenter skal ikke brukes hvis de har blitt utsatt for temperaturer som overskrider sikre
lagrings- og handteringsomrader.

Ikke bruk OptoMonitor 3-komponenter hvis de har falt ned pa en hard overflate fra hgyere enn 12 tommer
(30,0 cm), da systemet kan vaere skadet og kanskje ikke fungerer som det skal.

1.5 Symboler
Symbolene nedenfor er a finne i disse driftsanvisningene eller pa OptoMonitor 3-systemet, tilbehgret,
pakningen eller opplaeringsverktay.

c € 2797 Oppfyller de viktigste kravene i relevant EU-lovgivning som gjelder for produktet.

Forsiktig: Fgderal lov (USA) begrenser salg av dette utstyret til en lege eller etter ordre
fra en lege. Det er kun leger eller andre personer med tilstrekkelig medisinsk opplaering i

B( Ol’lly kateterinnsettingsprosedyrer som skal bruke OpSens OptoMonitor 3-systemet. Det er
kun det personalet som er kjent med betjeningen og som har blitt oppleert til 3 utfgre
prosedyrene som enheten er beregnet til, som skal bruke systemet.

@ Fglg bruksanvisningen

IPX0-klasse: Begrenset beskyttelse mot inntrengning av vann.
IPX0 / IPX 2 . .
IPX 2-klasse: Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper.

Denne markeringen indikerer at dette produktet skal kastes med annet
husholdningsavfall i EU. For a forhindre mulig skade pa miljget eller menneskelig helse
ﬁ fra ukontrollert avfallshandtering, resirkuler det ansvarlig for & fremme baerekraftig
gjenbruk av materialressurser. For & returnere din brukte enhet, bruk retur- og
I innsamlingssystemene eller ta kontakt med forhandleren der produktet ble kjgpt. De kan
ta dette produktet til miljgvennlig sikker resirkulering.

Distal Out Pd utgang til hemodynamisk kateteriseringssystem
Aortic Out Pa utgang til hemodynamisk kateteriseringssystem
Aux In Pa inngang fra hemodynamisk kateteriseringssystem
Aortic
Transducer Pa inngang fra aortisk transduser
@ Pa/av-knapp
p——— Likestrgm

'||.||' Defibrilleringssikker, anvendt del av type CF
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¢
«¢)

?\ Lagres tort

HEF Systemmodellnummer
SN Systemserienummer
LOT LOT-nummer

Fabrikasjonsdato uttrykt i ar og maned

J Produsent

REP Autorisert representant i Europa.
AUS Australsk sponsor
CH |REP Autorisert representant i Sveits
85%
@ Relativt fuktighetsomrade for oppbevaringsbetingelse og systembruk

106 kPa
Atmosfaerisk trykkomrade for oppbevaringsforhold
50 kPa

60°C
/ﬂ/- Temperaturomrade for oppbevaringsforhold
-25°C

Stablegrense

]

|

I I Denne siden opp

! Knuselig

]

\.? Handteres med forsiktighet

® Engangsbruk. Dette symbolet gjelder kun for OpSens' trykkledevaiere
(((i) ) Indikerer utstyr som slipper ut radiofrekvenssigna.
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Indikerer utstyr som ikke skal brukes i MR-skannerrom.

Medisinsk utstyr

Importgr

eaaf] Indikerer at det kreves en aktiveringskode for a bruke en programvarefunksjon.
MD

1.6 Cybersikkerhet

OpSens gir ingen representasjon av garanti for at bruken av OptoMonitor er i samsvar med
gjeldende lover og forskrifter vedrgrende personvern, sikkerhet og konfidensialitet.
OptoMonitor ma evalueres som er komponent av ditt brukersystem som din bruk, kontroll,
behandling eller overfgring av pasienthelseinformasjon.

Det er sykehusets ansvar a sikre at riktig prosess brukes for uttak fra drift med hensyn til
pasientinformasjon som lagres pa enheten.

Tilgangskoder og passordendringsfrekvens skal innjusteres med passordretningslinjer for lokale
sykehus.

For a ivareta integriteten til enheten samt personvern og sikkerheten til sensitiv informasjon, skal
systemet plasseres i et tilgangskontrollert miljg. Bruk av lasepassord (se avsnitt 8.6.1) anbefales.
Laseforsinkelse skal innjusteres med passordretningslinjer for lokale sykehus.

Tilgangskoder og passord er aktivert som standard. Det 3 deaktivere disse er a godta at uautorisert
tilgang kan gis

Sykehusnettverk skal beskyttes ved bruk av en brannmur og en oppdatert antivirusprogramvare.

2 SAMSVAR MED LOVBESTEMTE KRAV

2.1 Samsvar med standarder og direktiver
OptoMonitor 3 er i samsvar med de aktuelle delene av fglgende standarder:

Radsdirektiv 93/42/E@F (direktivet for medisinsk utstyr).

CSA-standarder:

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

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Medisinsk elektrisk utstyr — del
1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse
Medisinsk elektrisk utstyr — del 1-6: Generelle krav til

grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse — Kollateral

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

AMD1

(Tilpasset IEC 60601-1-6:2010, tredje utgave, 2010-01 +
A1:2013 — utgave 3.1 Denne konsoliderte versjonen bestar av
tredje utgave (2010) og dens endring 1 (2013-10)).
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Medisinsk elektrisk utstyr — del 2-34: Spesielle krav til den
CAN/CSA C22.2 No.60601-2-34:12 grunnleggende sikkerheten og den avgjgrende ytelsen til
invasivt blodtrykksovervakingsutstyr.

ANSI/AAMI-standarder:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, OG
C1:2009 OG A2:2010(R)2012 (Konsolidert tekst —
utgave 3.1)

IEC60601-1-6 :2010 + A1 :2013

IEC60601-2-34 :2011

IEC60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2014

ETSI-standarder:

ETSIEN 301 489-17Vv2.2.1

ETSI EN 300 328 V2.2.1

Medisinsk elektrisk utstyr - del 1: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse (IEC —
60601-1:2005+A1:2012, MOD).

Medisinsk elektrisk utstyr — del 1-6: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse — Kollateral
standard: Brukbarhet.

Medisinsk elektrisk utstyr — del 2-34: Spesielle krav til
den grunnleggende sikkerheten og den avgjgrende
ytelsen til invasivt blodtrykksovervakingsutstyr.

Medisinsk elektrisk utstyr - del 1: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse (tredje
utgave)

Medisinsk elektrisk utstyr — del 1-2: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse — Kollateral
standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og
tester (fjerde utgave)

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for
radioutstyr og tjenester; Del 17: Spesifikke betingelser
for bredbandsdataoverfgringssystemer: Harmonisert
standard som dekker de viktigste kravene i artikkel
3.1(b) av direktiv 2014/53/EU.

Bredbandsoverfgringssystemer; Dataoverfgringsutstyr
som drives i 2,4 GHz ISM-band og bruker
bredbandsmodulasjonsteknikker; Harmonisert
standard som dekker de viktigste kravene i artikkel 3.2
av direktiv 2014/53/EU.

FCC-standarder (US Code of Federal Regulations, tittel 47, del 15 (47 CFR 15))

FCC 15.247

Systemer som bruker digital modulasjon
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Digitale overfgringssystemer (DTS-er),
RSS-247 frekvenshoppingssystemer (FHS-er) og lisensunntatt
lokalnettverk (LE-LAN)-enheter

Produsenterklaering — elektromagnetisk utstraling

OptoMonitor 3 er ment for bruk i det elektromagnetiske feltet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av OptoMonitor 3 skal forsikre seg om at utstyret brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - veiledning

Utstyret bruker RF-energi kun til interne

RF-straling funksjoner. Derfor er RF-stralingen sveert lav,
Gruppe 1 og det er lite sannsynlig at den vil forarsake

CISPR11 forstyrrelser pa naerliggende elektronisk

utstyr.

RF-straling
Klasse A

CISPR 11 OptoMonitor 3 er egnet for bruk i alle miljger,

Harmonisk straling unntatt husholdninger og institusjoner som er
Klasse A direkte tilkoblet et lavspent strgmnett fra

IEC 61000-3-2

stromleverandgrer som leverer strgm til
Spenningssvingninger/flimmerstraling bygninger for husholdningsformal.
Samsvarer

IEC 61000-3-3

Produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet
OptoMonitor 3 er ment for bruk i det elektromagnetiske feltet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av OptoMonitor 3 skal forsikre seg om at utstyret brukes i et slikt miljg.

Grunnleggend

Elektromagnetisk miljg -
Immunitetstest e EMC- Samsvarsniva ; i
standard eller veiledning
testmetode
+ 2, 4, 6 kV kontakt Gulvene bgr veere i tre,

sement eller keramikkfliser.

+
t2,4,8KkV Iuft Hvis gulv er dekket med

Elektrostatisk

) IEC 61000-4-2 i )
utlading (ESD) (IEC 60601-1-2 3. utgave) syntetisk materiale, skal den
relative fuktigheten vaere pa
+ 8 kV kontakt minst 30%.
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Elektrisk hurtig
stgt/spiss

Stgt

Spenningsfall og

korte avbrudd
08

spenningsvariasj
oner pa

strgmforsyninge
ns
inngangslinjer.

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-5

[EC 61000-4-
11

t2,4,8,15kV luft

(IEC 60601-1-2 4. utgave)
+2 kV ved 5 kHz
stremforsyningsledninger

1 kV ved 5 kHz
Jutgangsledninger

inngangs-

(IEC 60601-1-2 3. utgave)
12 kV ved 100 kHz
stromforsyningsledninger

1 kV ved 100 kHz
/utgangsledninger

inngangs-

(IEC 60601-1-2 4. utgave)

+0,5, 1 kv med 0, 90, 270¢
differensialmodus

10,5, 1, 2 kV felles modus med 0
eller 180, 90, 2709

(IEC 60601-1-2 3. utgave)

10,5, 1 kV med 0, 90, 180, 270¢
differensialmodus

10,5, 1, 2 kV fellesmodus
(IEC 60601-1-2 4. utgave)
5% /0,5 syklus

40 % / 12 sykluser

70 % / 30 sykluser

0 og 1802

5% /5s (50 og 60 Hz)
(IEC 60601-1-2 3. utgave)
0% /0,5 syklus

0% / 1 syklus
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Stregmforsyningskvaliteten
skal veere som i et typisk
kommersielt eller
sykehusmiljg.

Strgmforsyningskvaliteten
skal veere som i et typisk
kommersielt eller
sykehusmiljg.

Stregmforsyningskvaliteten
skal veere som i et typisk
kommersielt eller
sykehusmiljg. Dersom
brukeren av OptoMonitor 3
trenger kontinuerlig drift
ved strgmbrudd, anbefales
det @ bruke avbruddsfri
strgmforsyning som
strgmkilde for OptoMonitor
3.
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70 % / 30 sykluser
80 % / 300 sykluser

0% /300 sykluser ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270, 315° i 50 og 60 Hz

(IEC 60601-1-2 4. utgave)

Stregmfrekvensens
Elektromagnetis 3 A/m ved 50 Hz og 60 Hz magnetfe_lto skal ligge ‘pé
ke kraftfelt IEC 61000-4-8 typiske nivaer for et typisk
€ Krartie (IEC 60601-1-2 3. utgave) offentiy  milis  eller

sykehusmiljg.

MERK: UT er vekselstrammens hovedspenning fgr bruk av testnivaet.

Produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet
OptoMonitor 3 er ment for bruk i det elektromagnetiske feltet som er spesifisert nedenfor. Kunden eller
brukeren av OptoMonitor 3 skal forsikre seg om at utstyret brukes i et slikt miljg.
Immunitetstest  Grunnleggende Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - veiledning

EMC-standard

eller testmetode
Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ma ikke brukes naermere noen deler av OptoMonitor 3,
inkludert kabler, enn den anbefalte avstanden beregnet i den ligningen som kan anvendes for frekvensen
til senderen.

3Vrms -0,15-80 MHz

(IEC 60601-1-2 3. utgave) Anbefalt
Ledet RF IEC61000-4-6 3 Vrms-0,15-80 MHz separasjonsavstand:
6 Vrms i ISM-band, 80 % AM ved 1 kHz d=117vP

(IEC 60601-1-2 4. utgave)
3V/m 80 MHz til 2,5 GHz

(IEC 60601-1-2 3. utgave)
d=1,17 Vv P 80 MHz il

3V/m 80 MHz til 2,7 GHz 800 MHz
Utstralt RF IEC 61000-4-3
(IEC 60601-1-2 4. utgave) d=2,33 VP 800 MHz til
2,5 GHz
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
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710 MHz 9V/m

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

1720 MHz 28 V/m
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28 V/m

(IEC 60601-1-2 4. utgave ekstra RF-
kommunikasjonsfrekvenser)

Der P er senderens maksimale utgangseffekt i Watt (W) oppgitt av fabrikanten, og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter (m).

Feltstyrker fra stasjonzaere RF-transmittere, slik det er fastslatt av en elektromagnetisk stedsundersgkelse
(a), skal veere lavere enn samsvarsnivaet i alle frekvensomrader (b).

()

Forstyrrelser kan oppsta i neerheten av utstyr merket med fglgende symbol:

300 W

skjeeremodus OptoMonitor 3s essensielle ytelser er ikke

Elektrokirurgi IEC 60601-2-34 100 W pavirket av elektrokirurgisk utstyr pa grunn

koaguleringsmod 3V at pasienttilkoblingen er optisk.

us

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning avhenger
av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.

(a) Feltstyrke fra stasjonaere sendere, som f.eks. basestasjoner for radio, telefoner (mobil/tradlgs) og mobilradioer,
amatgrradioer, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan teoretisk ikke forutsis med ngyaktighet.
En elektromagnetisk stedsundersgkelse bgr vurderes for a beregne det elektromagnetiske miljget som skyldes
RF-sendere. Dersom malt feltstyrke hvor OptoMonitor 3 brukes overskrider gjeldende RF samsvarsniva
ovenfor, bgr OptoMonitor 3 observeres for 3 verifisere normal bruk. Dersom unormal yteevne observeres, kan
ytterligere tiltak bli ngdvendige, som reorientering eller flytting av OptoMonitor 3.

(b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrkene veere mindre enn 3V/m.
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Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt radiofrekvent kommunikasjonsutstyr og OptoMonitor 3

OptoMonitor 3-monitoren er ment for bruk i elektromagnetisk miljg hvor utstralte RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brukeren av OptoMonitor 3 kan hjelpe til med a forhindre elektromagnetisk
forstyrrelse ved & opprettholde en minimumsavstand mellom barbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr (sendere) og OptoMonitor 3 som anbefalt under, i henhold til den maksimale
utgangseffekten til kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal Separasjonsavstand i samsvar med senderens frekvens (m)
utgangseffekt for 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
sender (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

— '\ J
OptoWire™ handtaksenhet og aortatransduser er CF
av en defibrillator. Trykkavlesinger kan pavirkes under defibrillering,

og beskyttet mot virkningene av en utladning

2.2 RF-samsvar

2.2.1 USA

Dette utstyret har blitt testet og funnet til 8 overholde grensene for en digital enhet Klasse B i henhold til
del 15 av FCC-reglene. Disse grensene er utformet for a gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser
ved bruk i boligomrader. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi og, hvis ikke
installert og brukt i henhold til instruksjonene, kan det forarsake skadelige forstyrrelser med
radiokommunikasjon. Men det er ingen garanti for at forstyrrelser ikke vil forekomme under en bestemt
installasjon. Dersom dette utstyret forarsaker skadelig interferens for radio- og TV-mottak, som kan finnes
ved a skru utstyret av og pa, anbefales brukeren a forsgke a korrigere interferensen ved ett eller flere av
de fglgende tiltakene:

e Juster eller flytt mottaksantennen.

e Pk avstanden mellom utstyret og mottakeren.

e Koble utstyret til et uttak i en annen krets enn den som mottakeren er koblet til.
e Radfgr deg med forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for hjelp.
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2.2.2 Canada

Denne enheten overholder Industry Canadas lisensfrie RSS-standard(er). Bruk er underlagt fglgende to
betingelser: (1) Denne enheten skal ikke forarsake interferens, og (2) denne enheten ma godta enhver
interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift.

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 Japan
YRR T ITEREICIE D < | B Y G RERA % & 52 1) 72 R R i 22 25 L T D,

Dette utstyret inneholder spesifisert radioutstyr som har blitt sertifisert etter teknisk
forskriftssamsvarssertifisering under radioloven.

2.3 Avgjgrende ytelse
Nedenfor finnes en liste over avgjgrende ytelse for OptoMonitor 3 og hvilken forringelse en operatgr kan
forvente seg hvis den avgjgrende ytelsen er tapt eller forringet pa grunn av elektromagnetisk forstyrrelse.

Avgjgrende ytelse Forringelse observert

Elektrisk isolasjon for DC/DC-omformere i
grensesnitt for Aux-, Pa-inngang og -utgang,
Pd-utgang og HU-grensesnitt

Stgy eller tap av funksjonalitet som vises under en
pasientdefibrillering.

Risiko for brann eller tap av isolasjon
indusert av komponentsvikt og redusert
giennom feilsikre funksjonaliteter.

Enheten slar seg ikke p3, feil pa displayenhet eller alle
LED-er pa OpM3 eller blinker nar den blir slatt pa.

Stgy eller tap av funksjonalitet som vises under en

Beskyttel t defibrillering.
eskytielse mot detibriiering pasientdefibrillering.

Stgy pa signal som forstyrrer giennomsnittet, tap av

Ngyaktighet av trykkmalinger
dyaktig vy ne signal tap av forbindelse til HU-enhet.

2.4 Avvik fra standardene
Det var ingen avvik fra aktuelle deler av standardene som er opplistet over under OptoMonitor 3-
systemsamsvarsvurdering
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3 OVERSIKT OVER OPTOMONITOR 3-SYSTEMET

LBL-2008-41-v8 no OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04

Element Beskrivelse Element Beskrivelse
. . Aortatransduser-grensesnittskabel
1 OptoMonitor 3 optisk enhet (OpM3-0U) 10 .
(aortisk inn)
) OpM3-0OU strgmledning og ekstern 1 Trykkutgang grensesnittskabel (aortisk
stregmforsyning ut)
OU-DU-kommunikasjonskabel (eller
3 tradlgs kommunikasjon, avhengig av 12 HU optisk kontakt
oppsett)
OptoMonitor 3-displayenhet (OpM3-
DU) To tilgjengelige utganger: USB-
4 kontakt kun for portdrevet USB-ngkkel 13 HU elektrisk kontakt
(medfglger ikke), videoutgang for
ekstern monitor (medfglger ikke).
5 OpM3-DU strgmledning og ekstern 14 OptoMonitor 3 handtaksenhet (OpM3-
strgmforsyning HU)
Hh d isk kateteriseri t
6 Sos At dadhaskitd Skl 15 Malerfaktorkontakt (GFC) (hvis aktuelt)
(levert av andre)
7 Trykkutgang grensesnittskabel (distal ut) 16 OpSense-vaierkabel med FOIC-kontakt
8 AUX-grensesnittskabel (AUX inn) 17 OpSens OptoWire™
9 Aorta-transduser (levert av andre)
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3.1 OptoMonitor 3 optisk enhet (OpM3-0U)

Den optiske enheten beregner trykket som er oppnadd fra OptoWire™ trykkledevaier. Det er
hovedenheten som gir tilkoblinger til hemodynamisk hjertekatlabbsystem, aortatransduser, displayenhet
og handtaksenhet. Den optiske enheten har 6 LED-er pa frontflaten som varsler brukeren pa ulike mater
(se avsnitt 3.6.2).

OptoMonitor 3 optisk enhet (OpM3-0U) inkluderer fglgende kabler:

1. 12V strgmforsyning og kabel
2. AC-ledning for spesifikt land
3. Kommunikasjonskabel med DU (COM hvis 10”, LAN hvis 15”).

Avhengig av tiltenkt katlab-OptoMonitor 3- tilkobling kan OU ogsa inkludere noen av de fglgende kablene:

1. Grensesnittskabel for Pa-inngang (fra hemodynamisk system eller aortisk transduser)
2. Grensesnittskabel for Pd-utgang til hemodynamisk system
3. Grensesnittskabel for Pa-utgang til hemodynamisk system.

OptoMonitor 3 leveres med en strgmledning med tre ledere; hver jordleder er kun en funksjonell
jording.

OptoMonitor 3 optisk enhet stgtter bade kablet og tradlgs tilkobling til displayenheten. Den kablede
tilkoblingen er gjiennom en OU-DU-kommunikasjonskabel ved bruk av den mindre 10" DU eller gjennom
en LAN-kabel ved bruk av den stgrre 15" DU.

Den optiske enheten har 9 porter gjiennom bunnflaten. De bestar av:

e En DC-stromplugg

e To handtaksenhetstilkoblinger (én for elektrisk tilkobling, én for optisk tilkobling)
e En LAN-port

e En COM-port

e Fire trykkinngangs-/utgangsgrensesnittkabelporter (se avsnitt 3.2).

LBL-2008-41-v8 no OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04 25 | Side



3.2 Katlab-grensesnittskabler
OpSens kan forsyne grensesnittskabler som kobler OptoMonitor 3-systemer til det hemodynamiske
katlabsystemet. Disse kablene er tilpasset de spesifikke typene overvakningsutstyr i din katlab.

3.2.1 AUXinn (AUX-grensesnittskabel)

Obligatorisk, med mindre det brukes en Ao-transdusergrensesnittskabel (se avsnitt 3.2.2). Gir optisk enhet
med Pa-avlesinger fra hemodynamisk katlabsystem. Kabelmodellen avhenger av det aktuelle
hemodynamiske katlabsystemet.

3.2.2 Aorta-inngang (Ao-transduser-grensesnittskabel)

Obligatorisk, med mindre det brukes en Aux-grensesnittskabel (se avsnitt 3.2.1). Sgrger for en optisk
enhet med Pa-avlesinger direkte fra aorta-transduseren noe som gjgr OptoMonitor 3 til en mer uavhengig
enhet. Kabelmodellen avhenger av det aktuelle aorta-transdusersystemet.

3.2.3 Aorta-output-kabel (grensesnittskabel til trykk-output)

Obligatorisk ved bruk av Ao-transdusergrensesnittskabel (se avsnitt 3.2.2), ellers valgfritt. Sender Pa-
avlesninger til det hemodynamiske katlabsystemet. Kabelmodellen avhenger av det aktuelle
hemodynamiske katlabsystemet.

3.2.4 Distalt output (grensesnittskabel til trykk-output)
Valgfritt. Sender Pd-avlesinger som er oppnadd fra OptoWire™ til det hemodynamiske systemet i katlab.
Kabelmodellen avhenger av det aktuelle hemodynamiske katlabsystemet.

3.3 OptoMonitor 3-displayenhet (OpM3-DU)
e G EITIND €D ABNZ

0.50

ftt

Fqualize FFR | dPR ‘ Pullback

3.3.1 Oversikt over displayenhet

OptoMonitor 3-displayenheten er OptoMonitor 3-brukergrensesnittet. Den viser systemets status,
utfgrer beregninger av gjennomsnittstrykket, beregner FFR, dPR og viser relevante grafiske kurver og data.
Displayenheten (DU) har ogsa innbyggede hgyttalere som advarer brukeren pa forskjellige mater (se
avsnitt 3.6.1).

Displayenheten (OpM3-DU) omfatter fglgende elementer:
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1. Displayenhet/optisk enhet (DU-OU)-kommunikasjonskabel (COM hvis det brukes en DU pa 10”,
LAN, hvis det anvendes en DU pa 15”)
2. Plug-in-utvidelser (antall varierer basert pa valgmuligheter)

OpSens har gjort OpM3-DU tilgjengelig for alle kunder i to forskjellige st@rrelser: Liten (10”) og stor (15”).

Den eneste forskjellen mellom de to enhetene er deres stgrrelse og tilgjengelighet av porter. Alle
funksjoner, forklaringer og enhver annen erklaering vedrgrende OpM3-DU gjelder for begge DU-
stgrrelser: Systemene fungerer pa samme mate.

DU-10" DU-15"
Bilde
Skjermstgrrelse 10 inches 15 inches
Stremport En En
LAN-port En To
USB-dri i -
riverport (kun til USB En En
ngkkel)
COM-port En Ingen
Ekstern overvaking VGA-port DVI-D- e.IIer HDMI-port
(avhengig av modell)
Den lille stgrrelsen gjgr den Den gkte skjermstgrrelsen gjgr
lettere og enklere 3 data og funksjoner sveert
transportere. Det er det ideelle | tydelige, og det gkte antall
Fordeler 3 2 i
valget for kunden som gnsker 3@ | porter pa enheten gjgr den
bruke denne enheten montert langt mer allsidig. Den er ideell
pa sengen. til betjening i kontrollrommet.
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3.4 OptoMonitor 3 handtaksenhet (OpM3-HU)

OptoMonitor 3-handtaksenheten gir forbindelsen mellom OptoWire™-trykkledevaieren og den optiske
enheten. Handtaksenheten har ogsa en LED pa forsiden, som advarer brukeren pa forskjellige mater (se
avsnitt 3.6.2).

Handtaksenheten har en firkantet grgnn port pa forsiden, som er beregnet til OptoWire™-forbindelse,
samt en mindre stikkforbindelse til gaugefaktorkontakten (hvis relevant).

MERK: Handtaksenheten skal plasseres utenfor det sterile feltet.

3.5 Tilbehgr

3.5.1 OptoWire™ trykkledevaier (medfglger ikke)
OpSens OptoWire™-trykkledevaier leverer det distale trykket som kreves for a kunne beregne bade dPR
og FFR. Dette tilbehgr er kun til engangsbruk.

Kontakt din representant hvis du gnsker a kjgpe en OptoWire™.
Det henvises til bruksanvisningen til OptoWire™ for fglgende opplysninger:

e Kassering av enheten etter bruk

e Den relevante prosessen for rengjgring og emballering, hvis det er relevant

e Steriliseringsmetode

e Ngdvendige instruksjoner i tilfelle skade pa den sterile pakningen

e Forholdsregler som skal tas i tilfelle endringer pa OptoWire som fglge av aldring og miljgmessige
forhold.
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3.5.2 Aorta-transduser (levert av andre)

Den optiske enheten bruker signalene fra OptoWire™ og en aorta-trykkinngang til 4 beregne bade dPR og
FFR.

Avlesningen av aortatrykket kan enten oppnas fra et hemodynamisk system i kardiologisk lab, via AUX-
input eller som aortatransduser-input via en aorta-transduser. Hvis den brukes en direkte forbindelse til
aorta-transduseren, skal transduseren oppfylle fglgende krav:

ANSI/AAMI BP22-kompatibel transduser med fglgende spesifikasjoner:

Sensitivitet: 5 uV/V/mmHg
Eksitasjonsspenning: 4 til 8 Vrms
Eksitasjonsimpedans: > 200 ohm
Signalimpedans: < 3000 ohm.

Minimum trykkomrade -30 til 300 mmHg

vk wn e

o

Se bruksanvisningen som leveres av produsenten av aortatrykk-transduseren for a fa fglgende
opplysninger:

e Kassering av enheten etter bruk

e Begrensninger for antall gjenbruk.

e Den relevante prosessen for rengjgring og emballering, hvis det er relevant

e Steriliseringsmetode

¢ Ngdvendige instruksjoner i tilfelle skade pa den sterile pakningen

e Forholdsregler som skal tas i tillfelle endringer av ytelsen til transduseren som fglge av aldring og
miljpmessige betingelser.

3.6 Lyd- og LED-indikatorer
OptoMonitor 3 har LED-er og lydindikatorer til 3 identifisere systemstatus og yteevne.

Lydindikatorene sender ut toner med lav, medium og hgy tonehgyde.

3.6.1 Lydindikatorer

Hendelser Lyd Beskrivelser
Hendelse for optisk
. . pH 2 lave toner Optisk frakobling forekom
tilkobling
Hendelse fi tisk
tiIT(r;b(IairS\Z oropus 2 hgye toner Optisk forbindelse ble opprettet
Nullstillingsfunksjon 3 toner, L-M-H* Nullstilling fullfgrt
. . 3 toner av medium Nullstilling av OptoWire™ var mislykket, ble
Nullstillingsfunksjon
hgyde avbrutt
Utligningsfunksjon 1 lav tone Nullstilling av utligning
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Angivelse av matching 3 toner av medium Uoverensstemmelse mellom GF-kontakt og
mellom enheter hgyde OptoWire™

Datakommunikasjon 4 hgye toner

Datakommunikasjon tapt mellom
displayenhet og optisk enhet

*L-M-H:

3.6.2

Lav — medium — hgy

Fargeindikatorer

LED-indikatoren pa OptoMonitor 3-systemet vil hjelpe deg med a overvake statusen for systemets

yteevne.

3.6.2.1

Indikatorer for optisk enhet og displayenhet:

Den optiske enheten har seks LED-indikatorer pa forsiden som er oppdelt i en gverste rekke av fire LED-
er og en nederste rekke av to LED-er.

Den f@rste LED-en . i den nederste rekken angir strgmstatus for den optiske enheten. En
indikator med stabilt blatt lys angir at den optiske enheten er pa.

Den andre LED-en - i nederste rekke angir den optiske enhetens tradlgse forbindelse med
displayenheten. Indikatoren er AV nar OU tradlgs funksjon ikke er aktivert. En blinkende bla
indikator indikerer at OU tradlgs er aktivert, men aktuelt ikke tilkoblet en DU-enhet. En indikator
med stabilt blatt lys angir at OU og DU er tradlgst tilkoblet.

Den fgrste LED-en D i gverste rekke angir status for den elektriske forbindelsen med
handtaksenheten. En indikator med stabilt grgnt lys angir at den elektriske forbindelsen mellom
OU og HU er stabil.

Den andre LED-en ﬁ i gverste rekke angir statusen til den optiske forbindelsen med
handtaksenheten. En indikator med fast grgnt lys angir at den optiske forbindelsen mellom OU
og HU er stabil.

Den tredje LED-en i gverste rekke angir status for nullstilling av OptoWire™. En indikator
med grgnt lys angir at OptoWire™ er blitt nullstilt til atmosfaerisk trykk.

Den fjerde LED-en '1t i pverste rekke angir status for utligning mellom OptoWire™ og
aortatrykk. En indikator med fast grgnt lys angir at OptoWire™ og aortatrykk er blitt utjevnet til
samme trykk.
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Stremforsyningen til displayenheten har en LED som vises med fast grgnt lys for & indikere at

displayenheten (DU) er ON (pa).

3.6.2.2 Generell systemstatus

Strgm, optisk enhet: Blinker blatt

OU topprad-LED-er: Tredje blink,
fjerde fast
OU topprad-LED-er: Alle blinker

3.6.2.3 Hdndtaksenhetsindikatorer:

Systemet er ikke klart til bruk. Se meldinger i
displayenhetens meldingsvindu.

OU oppdaterer. Se avsnitt 8.9 Software Update for for
oppdatering av OU.

Det er en feil i systemet. Start OU pa nytt. Hvis LED-ene
fortsatt blinker etter gjenstart av OU, ta kontakt med
OpSens eller personale som er autorisert av OpSens.

Handtaksenhetens grgnne og ravfargede LED-indikatorer viser opplysninger ved hjelp av farger og flash-
kodede sekvenser. Du kan finne flere opplysninger i tabellen nedenfor.

De flash-kodede sekvensene vises grafisk pa handtaksenheten som fglger:

Hurtig pulserende

Langsomt pulserende (hvert 2.-3.

sekund) ® ® ® ®

Blinker langsomt g 6

Kontinuerlig p3 T

Hendelser LED-indikatorer Melding pa displayenheten

GFC-kontakt ikke sattinn i

handtaksenheten—settinn @ @ @ @ [CIIEXIER MR ANEREIEIT W E

GFC

Optisk forbindelse tapt —

Koble til / kontroller 00000

OptoWire

Ikke noe signal, kontroller OptoWire

System klart / nullstilling PN

fullfgrt

Nullstilling av OptoWire ble avbrutt
(ustabilt signal)

Nullstilling av OptoWire™ var
D eller

mislykket/ble avbrutt

Nullstilling av OptoWire ble avbrutt]
(ustabilt signal), gammel verdi benyttes
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Uoverensstemmelse mellom Uoverstemmelse mellom OptoWire og
GFC og OW GF-kobling

MERK: Ndr LED-indikatorene lyser ravgult, betyr det normalt at systemet krever operatgrens
oppmerksomhet.

3.7 Grafisk brukergrensesnitt

OptoMonitor 3-grensesnittet bestar av et bergringsskjermdisplay med et grafisk brukergrensesnitt der all
brukerinteraksjon foregar. Malinger vises som grafiske kurver i sanntid og som numeriske verdier. Den
grafiske layouten kan endre seg avhengig av valgt malemodus, eller aktuell tilstand pa instrumentet.

INFORMASJONSSKIERM

Ved oppstart av enheten ma applikasjonstilgangskoden legges inn for a fa tilgang til HOVED-skjermen.

10:35:56

Fgr du far tilgang til hovedskjermen, er det mulig a fa tilgang til systeminfoskjermen gjennom
informasjonsknappen.

s System Info 140453

2023-03-16 14:04

OpM3-DU-K767
80V3000
114

81v32817
4.1.6
41.0

20.0

Denne funksjonssiden viser all informasjon om OpM3: Dato og tid som er stilt inn av DU, DU-
modulnummer, DU- og OU-serienummer, samt OU, DU og HU installerte programvareversjoner og OU
maskinvareversjon.
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HOVEDSKIJERM

Det fgrste skjermbildet som vises nar instrumentet startes, er HOVEDSKJERMEN. HOVEDSKJERMEN er
oppdelt i fem omrader som vist nedenfor.

1. Grafisk vindu:
Pa- og Pd-trykk i sanntid, gjennomsnittlig Pa- og Pd-trykk, Pd/Pa-kurve (kun under avspilling).
Dette vinduet endres basert pa funksjoner og moduser.

2. Informasjonsfelt:
Statusindikatorer, giennomsnittsperiode, pasientnavn, pasient-ID, dato og klokkeslett.

3. Datavindu:
Tallverdier som f.eks. gjennomsnittlig Pa- og Pd-trykk, Pd/Pa og dPR. | avspillingsmodus er de viste
verdiene relatert til en markgr eller en valgt del av signalet. Noen verdier kan det klikkes pa, og
det pavirker de viste verdiene og/eller signalet.

4. Meldingsvindu:
Informasjons- og advarselsmeldinger. Nar opptaket har startet, vises den Igpte tiden (tt:mm:ss)
gverst til venstre pa meldingsvinduene.

5. Menyvindu:
Knapper til undermenyer og funksjoner.
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3.8 Funksjoner pa hovedmenyskjermen
Navigering gjennom instrumentets programvaremenyer kan gjgres enkelt i ett enkelt trinn ved bruk av
direktetilgangsknapper pa bunnen av bergringsskjermen (menyvindu).

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

4

L L]

Patient A Zero Equalize

1. Innstillingsknap
Ved a trykke pa denne knappen skifter skjermen til skjermen SETTINGS (Innstillinger).
OptoWire™

2. Knappen Pasient
Apne dialogboksen Pasientinformasjon for & legge inn pasientens navn, 1D, kjgnn, fadselsdato,
dato for prosedyren, tilgangsnummer, den utfgrende legens navn og studiebeskrivelsen. |
dialogboksen Pasientinformasjon kan du fa tilgang til DICOM-listen. Se avsnitt 7.12.1 for a fa flere
opplysninger.
MERK: Det er ngdvendig @ opprette pasient-ID-en fgr hver enkelt sak pabegynnes for a knytt
opptak til en bestemt pasient.

3. Ao-nulistillingsknapp
OptoMonitor 3 aorta-nullstilling. Se avsnitt 7.2.2 for a fa flere opplysninger.

4. Utligningsknapp
Utlign OptoWire™ (Pd)-trykk til aorta (Pa)-trykk. Se avsnitt 7.5 for mer informasjon.

5. FFR-knapp
Begynn opptak av gjennomsnittlig Pd- / gjennomsnittlig Pa-maling. Ved & trykke pd denne
knappen endres den til en STOP FFR-knapp, og nar du trykker pa den, avsluttes opptaket, og
skjermen skifter til avspillingstilstand (se avsnitt 3.9). Ved trykk pa FFR-knappen startes videre
automatisk sporing av minimal gjennomsnittlig Pd/Pa. Antallet hjerteslag som FFR-beregningen
er et gjennomsnitt av (standard = 3) stilles inn av brukeren pa skjermen SETTINGS (Innstillinger)
(se avsnitt 5). Se avsnitt 7.9 for at fa flere opplysninger om FFR.

6. dPR-knapp
Start opptaket og beregningen av det diastoliske trykkforholdet. Nar det er ferdig, skifter displayet
automatisk til avspillingsmodus (se avsnitt 3.9). Se avsnitt 7.10.1 for a fa flere opplysninger.
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7. dPR-pullback-knapp
Start en maling av dPR-pullback. Ved a trykke pa denne knappen endres den til en STOP Pullback-
knapp, og nar du trykker pa den, avsluttes malingen, og skjermen skifter til avspillingstilstand (se
avsnitt 3.9). Se avsnitt 7.10.2 for a fa flere opplysninger.

8. Vis-knapp
Trykk pa denne knappen for 3 se tidligere registrerte malinger. Ved a trykke pa denne knappen
skifter skjermen til avspillingsmodus (se avsnitt 3.9). Hvis det er lagt inn pasientdata, vises alle
tidligere opptak som er lagret under denne pasient-ID-en i meldingsvinduet pa skjermen Avspill.

3.9 Funksjoner for avspillingsmodus

Pa skjermen Avspill erstattes meldingsvinduet av en opptaksnavigator, som bestar av et valgfelt som kan
brukes til & velge det gnskede opptaket for visning og venstre og hgyre pil til & navigere gjennom
opptakene i kronologisk rekkefglge. Det vises ogsa et lite grafisk vindu som viser brukeren en oversikt over
det aktuelle opptaket, der du kan rulle gjennem opptaket nar zoom-funksjonen er aktivert. P& denne
skjermen kan brukeren styre zoom-funksjonen i det grafiske hovedvinduet ved a klemme fingrene
sammen og se gjennom opptaket ved at spre fingrene. Nar du velger et opptak, vil skjiermen vise de
registrerte trykkmalingene, oppdatere det lille grafiske vinduet som inneholder de registrerte malingene
i fullstendig lengde, samt den samlede opptakstiden. Skjermen oppdaterer ogsa grafikkvinduet og
datavinduet, avhengig av opptakstypen:

e Et FFR-opptak viser de registrerte malingene i det grafiske vinduet samt minimum for FFR under
opptaket i datavinduet. En gul linje vil bli plassert pa FFR-minimumpunktet. Brukeren kan rulle
gjennom de registrerte malingene for a se endringer i Pa og Pd over tid. Ved trykk pa FFR-knappen
i datavinduet gar markgren tilbake til FFR-minimumpunktet.

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

050

FFR
oo

0.00

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

A = Closa Case Delete

Patient Archive e
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e Et dPR-opptak viser dPR-verdien under hele opptaket. Det vil ikke bli vist noen verdier for Pa, Pd
eller Pd/Pa i denne avspillingsmodusen.

) 'H 13:51:58
Smith, John Az12345678 @ 2023-04-03

< 2023-04-03113:50:20 dPR (1.00)

P\ Close Case belcte

Archive Record

e Et dPR pullback-opptak viser de registrerte malingene og dPR pullback-verdien over tid i det
grafiske vinduet. Minimum dPR over pullback vises i datavinduet og er likedan markert med en
lilla linje pa dPR-minimumpunktet i det grafiske vinduet. Det vil ikke bli vist noen verdier for Pa,
Pd eller Pd/Pa i denne avspillingsmodusen. Ved a trykke pa dPR-knappen i datavinduet vender
markgren tilbake til dPR-minimumpunktet.

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

Pd/Pa-knapp Py,

%" pd/Pa

0.85 o
0.80
dPR-knapp 5
\

A ClosaCase | D &

< 2023-04-0313:50:37 dPR Pullback

Archive —
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e Ved a trykke pa Pd/Pa-knappen i informasjonsvinduet under en avspilling av dPR-pullback skifter
avspillingen til "Pd/Pa"-tilstand, der det grafiske vinduet oppdateres med Pd/Pa over tid og
markeres med en gul linje pa dPR-minimumpunktet, samtidig med at datavinduet oppdateres i
overensstemmelse med dette. Ved trykk pa Pd/Pa-knappen i datavinduet gar markgren tilbake til
Pd/Pa-minimumpunktet.

13:52:53
n Az12345678 m 23-04

110

1.05

100

Pd/Pa-knapp s
030

Pd/Pa

0.85 1.00

0.80

dPR-knapp =
< 2023-04-0311350:37 dPR Pullback

A = - Delete =4
Hote:

Patient Archive e

e Ved a trykke pa dPR-knappen i datavinduet gjenopptas visningen av dPR-verdien og trykkurvene
for dPR-pullback.

3.9.1 Universale menyfunksjoner
14:21:35

Smith, John Az12345678

2023-03-31T13:53:01
2023-03-31T13:53:45 =~ Pd/Pa

1.00

Medtronic CoreValve Evolut R

DeNete

Close Case Bacord

1. Valgfelt for opptak
Dette valgfeltet gir mulighet til 3 velge mellom alle opptak for en aktuell pasientsak. Hvis ingen
sak er apen (se avsnitt 6), vil alle tidligere opptak som ble utfgrt uten noen apen sak vises i dette
vinduet (med "NoPatient"-ID-en). Nar det trykkes pa dette feltet, vil et spesifikk opptak fgre til at
dets registrerte malinger oppdaterer det grafiske vinduet og datavinduet i overensstemmelse
med dette. Opptakene kan ogsa ses gjennom i den rekkefglgen de ble tatt opp i, med venstre og
hgyre pilknapp.

2. Tilbake-knappen
Trykk pa denne knappen for a ga tilbake til HOVEDSKJERMEN (se avsnitt 3.8).
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3. Knappen Pasient
Apne dialogboksen Pasientinformasjon for & vise pasientens navn, ID, kjgnn, fédselsdato, dato for
prosedyren, tilgangsnummer, den utfgrende legens navn og studiebeskrivelsen. Se avsnitt 7.10.1
for a fa flere opplysninger.

4. Knappen Arkiv
Trykk pa denne knappen for 3 vise tidligere opptak. Ved apning av tidligere opptak vil aktuell sak
lukkes, hvis apen. Denne menyen skal derfor ikke dpnes mens en sak pagar.

5. Knappen Lukk tilfelle
Trykk denne knappen for a lukke det aktuelle tilfellet. Alle opptak for den aktuelle pasienten lagres
i arkivet, og pasientopplysningene tilbakestilles til standardverdier.

6. Slett opptak-knapp
Trykk pa denne knappen for a slette opptaket som i gyeblikket er valgt i valgfeltet for opptak.

7. Merknader-knappen
Trykk pa denne knappen for a far tilgang til informasjon knyttet til opptaket. For et FFR/dPR/dPR
pullback-opptak kan brukeren notere karet som er av interesse for prosedyren, noe som vil
oppdatere et visuelt kart over det vaskulaere systemet. Brukeren kan ogsa skrive et notat om den
fysiologiske vurderingen av pasienten, et notat om det proseduremessige trinnet og et notat om
det anvendte legemidlet. Se avsnitt 7.12.2 for a fa flere opplysninger.

8. Sammenlign-knappen
Denne knappen gir anledning til 3 sammenligne to opptak. Denne knappen er ikke tilgjengelig for
FFR, dPR og dPR pullback-opptak. Tilgjengelig kun for TAVI.

9. Trykkskala
Trykk pa trykkskalaen for a endre valgt skala manuelt.

10. dPR-skala
Trykk pa dPR-skala ved visning av en dPR-pullback i avspillingsmodus for @ manuelt endre valgt
skala.

11. Funksjonen Zoom inn / Zoom ut
For a redusere det totale segmentet i visningen (zoome inn), bruk 2 fingre i det grafiske omradet
og beveg dem fra hverandre (klem ut). For a gke det totale segmentet i visningen (zoome ut), bruk
2 fingre i det grafiske omradet og beveg dem naermere sammen (klem sammen).
Det er kun mulig & zoome ut inntil hele lengden av den opptatte grafen er i visningen.

12. Knappen Avspill
Trykk pa denne knappen for a se en avspilling av det valgte opptaket. Ved a trykke pa denne
knappen endres den til en STOP-knapp, og nar det trykkes pa den, avsluttes avspillingen, og den
gar tilbake til skjermen Avspill. Nar systemet spiller opptaket, vises tidspunktet for avspillingen til
venstre for hele opptaksvinduet.

13. Gjennomsnittsperiode
Dette indikerer gjennomsnittsperioden. Gjennomsnittsperioden viser antall hjerteslag hvor det
beregnes gjennomsnitt for fglgende verdier:

o Gjennomsnittlig Pa gjelder for FFR, dPR og dPR pullback-opptak.
o Gjennomsnittlig Pd gjelder for FFR, dPR og dPR pullback-opptak
o FFR gjelder for FFR-opptak
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o Pd/Pa gjelder for dPR og dPR pullback-opptak
o Ao og LV systoliske og diastoliske verdier gjelder for TAVR-opptak.

Kan redigeres i innstillingene mellom 1, 2, 3, 4 eller 5 slag.

3.9.2 Arkivmenyfunksjoner

Arkivskjermen viser pasientmappetabell. Denne tabellen er fylt med alle opptakene som er lagret pa DU.
Listen er innledningsvis sortert etter prosedyredato, men kan sorteres ved & trykke pa en kolonne.
Statuskolonnen indikerte om et opptak allerede har blitt eksportert eller ikke:

N/A: Ikke aktuell status (brukes til mapper som ikke har noen tilknyttet pasient)

- Pasientmappen har aldri blitt eksportert, eller den har blitt eksportert, men minst ett av
opptakene fra pasientmappen har blitt lagt til, fijernet eller oppdatert siden dette.

USB: Pasientmappen har kun blitt eksportert til USB (eller eksportert anonymt).
PACS: Pasientmappen har kun blitt eksportert til DICOM.

U+P: Pasientmappen har blitt eksportert til USB (eller eksportert anonymt) og har ogsa blitt eksportert
til DICOM.

14:39:58

Archive

Selected item{s} 1/5

Last name Diate of birt h Fatient 10 W Aecassion 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

1. Tilbake-knappen
Trykk pa denne knappen for a forlate arkivvisningen uten a endre vist tilfelle.

2. Knappen USB-eksport
Trykk pa denne knappen for a eksportere opptaket til en annen ekstern maskinvareenhet (USB-
stasjon). Se avsnitt 7.9.3.1 for mer informasjon.

3. Anonym eksport-knapp
Trykk pa denne knappen for & utfgre samme handling som USB-eksportknapp anonymt. Denne
knappen vil laste opp opptakene uten pasientinformasjon.

4. Knappen DICOM-eksport
Hvis systemet er korrekt konfigurert til a veere tilkoblet sykehusets nettverk, er det mulig a
eksportere prosedyrene grafisk, samt de numeriske data via DICOM. Trykk pa denne knappen for
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a sende et snapshot (skjermbilde) og data vedrgrende sakens opptak til PACS. Se avsnitt 7.9.3.2
for mer informasjon.

5. Lagringsplass-knapp
Trykk pa denne knappen for 3 vise "Lagringsplass"-popup-vinduet. Dette popupvinduet vil vise
informasjon om intern lagring og ekstern maskinvareenhetslagring (USB-lagring).

6. Velg alle-knappen
Trykk pa denne knappen for a velge eller velge bort alle tilfeller i arkivvinduet.

7. Slett-knappen
Trykk denne knappen for 3 slette de valgte tilfellene.

8. Knapp for avkrysningsmerke
Trykk pa denne knappen for & dpne valgt tilfelle. Hvis intet tilfelle er valgt, vil siste tilfelle forbli i
visningsvinduet.
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4 |NSTALLASJON AV OPTOMONITOR 3

©
}

LBL-2008-41-v8 no OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04

Element Beskrivelse Element Beskrivelse

1 OptoMonitor 3 optisk enhet (OpM3- 10 Aortatransduser-grensesnittskabel
0ou) (aortisk inn)

) OpM3-0OU strgmledning og ekstern 1 Trykkutgang grensesnittskabel (aortisk
stromforsyning ut)
OU-DU-kommunikasjonskabel  (eller

3 tradlgs kommunikasjon, avhengig av 12 HU optisk kontakt
oppsett)

Moni -displ h M3-

4 OptoMonitor 3-displayenhet (OpM3 13 HU elektrisk kontakt
DU)

5 OpM3-DU strgmledning og ekstern 14 OptoMonitor 3 handtaksenhet (OpM3-
stromforsyning HU)
H h d isk

6 L emodynamis 15 Malerfaktorkontakt (hvis aktuelt)
kateteriseringssystem (levert av andre)
Trykkut ittskabel (distal

7 u;;l utgang grensesnittskabel (dista 16 OpSense-vaierkabel med FOIC-kontakt

8 AUX-grensesnittskabel (AUX inn) 17 OpSens OptoWire™

9 Aorta-transduser (levert av andre)
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4.1 Utpakking av OptoMonitor 3-systemet
Pakk ut innholdet i esken og kontroller at fglgende komponenter medfglger:

e En optisk enhet med OU-strgmforsyning og hovedkabel.

e En handtaksenhet.

e En displayenhet med DU-strgmforsyning, OU-DU-kommunikasjonskabel, monteringsklemme og
skruer.

Avhengig av tiltenkt katlab-OptoMonitor 3- tilkobling kan esken ogsa inkludere noen av de fglgende
kablene:

e Grensesnittskabel for Pa-inngang (fra hemodynamisk system eller aortisk transduser).
e Grensesnittskabel for Pd-utgang til hemodynamisk system.

e Grensesnittskabel for Pa-utgang til hemodynamisk system.

e Et DICOM-kabel — valgfritt.

MERK: Fgr bruk skal det alltid kontrolleres at alle deler er til stede og at de ikke har skader.

4.2 Montering av enhetene

4.2.1 Montering av enhetene
Det er flere muligheter for a muligheter for @ montere de ulike delene av OPM3. Vennligst se delen 15
Vedlegg A: OptoMonitor 3 installasjonsanvisning for ytterligere installasjonsanvisninger.

4.2.2 Montering av den optiske enheten

Den optiske enheten er egnet til montering i pasientmiljget. Monter OptoMonitor 3 optisk enhet forsvarlig
under sengen eller pa et annet sted i neerheten. Sgrg for at den optiske enheten og displayenheten er tett
nok p3, til a bli koblet til OU-DU-kommunikasjonskabelen, eller hvis det anvendes en tradlgs forbindelse,
skal det sikres at det ikke er noen interferens som kan avbryte signalet mellom den optiske enheten (OU)
og displayenheten (DU).

MERK: Ved utskiftning av en OptoMonitor, se til at ogsa strégmforsyningen skiftes ut. OptoMonitors
stromforsyning er ikke autorisert for bruk med OpM3.

4.2.3 Montering av displayenheten

Displayenheten er egnet til montering i pasientmiljget. Hvis den fastmonterte forbindelsen mellom den
optiske enheten og displayenheten brukes, skal disse trinnene fglges for 3 montere OptoMonitor 3-
displayenheten ved sengen:

1. Monter klemmen og adapterplaten pa baksiden av OptoMonitor 3-displayenheten med
medfglgende skruer.

2. Fest OptoMonitor 3-displayenheten til et passende sted pa et i.v.-stativ (ikke vist). Sgrg for at
monteringen av OptoMonitor 3-displayenheten er sikret og at dens plassering er stabil.

3. Koble til OU-DU-kommunikasjonskabelen (bla COM-ledning til COM1 pa DU-10", LAN-kabel til
LAN2 p& DU-15").
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Det er ogsa mulig a bruke en tredjeparts skjermstgtte ved behov. DU-10" og DU-15" kan begge festes til
en VESA-skjermstgtte. DU-10" kan festes til en 75 x 75 VESA-stgtte, og DU-15" kan festes til en 10 x 10
VESA-statte.

Hvis den tradlgse forbindelsen mellom den optiske enheten og displayenheten anvendes, skal
displayenheten installeres pa et sted som er tilgjengelig og sikkert & bruke, og der det kan opprettholdes
en konstant tradlgs forbindelse med den optiske enheten. Dette omfatter ethvert akseptabelt sted i
kontrollrommet. Det kan kobles en tradlgs dongle til enhver ledig USB-port, men den ma ikke kobles til
med en skjgteledning.

For & aktivere den tradlgse funksjonen pa den optiske enheten (tradlgs LED blinker) er det ngdvendig a
koble sammen den optiske enheten og displayenheten ved hjelp av en kabelforbindelse og sla den
tradlgse innstillingen av og deretter pa igjen pa skjermen DU Networks-parametere
(nettverksparametere). Nar tradlgs er aktivert, kan kommunikasjonskabelen fjernes.

Nar det anvendes tradlgs kommunikasjon mellom den optiske enheten og displayenheten, kan faktorer
som f.eks. avstand og forstyrrelser fra utstyr i naerheten pavirke signalets kvalitet. | slike tilfeller vises en
melding pa skjermen som angir de manglende opplysningene. Kommunikasjonslinken nullstilles hvis tap
av data gjentar seg. For a rette opp pa denne situasjonen kan det hjelpe a flytte den optiske enheten og
displayenheten for a redusere avstanden (ca. 10 m i luftlinje) og/eller & flytte dem lengre bort fra annet
utstyr som er plassert i naerheten. Hvis problemet fortsetter, kan det vaere ngdvendig a8 anvende en
kabelforbindelse.

4.3 Tilkobling av handtaksenheten
Handtaksenheten er egnet til montering i pasientmiljget. Handtaksenheten er forbindelseskabelen
mellom OptoWire™-trykkledevaieren og den optiske enheten.

Optisk SN Elektrisk
tilkobling i @ tilkobling

1. Handtaksenheten er forbundet med den optiske enheten.

2. S¢rg for sikker tilkobling av bade den elektriske forbindelsen (hvit) og den firkantede optiske
forbindelsen (grgnn).

3. OptoWire™ trykkledevaier kobles til kvadratoptisk kontakt pa handtaksenheten.
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FORSIKTIGHETSREGLER:

e Handtaksenheten skal plasseres utenfor det sterile feltet.

e De optiske tilkoblingene ma rengjgres fgr tilkobling. Se avsnittet 10.1.3 Optiske tilkoblinger
for rengjgringsanvisninger.

e For a holde den optiske kontakten ren, anbefales det at handtaksenheten alltid er koblet
til den optiske enheten. Avbryt kun forbindelsen nar enheten skal skiftes ut.

e Unnga a miste handtaksenheten, da det kan forarsake skade pa enheten. Bruk ikke enheten
hvis den fremstar som skadet eller deformert.

e Sett alltid den/de optiske kontaktenes stgvhette pa igjen. Stgv som kommer inn i
kontakten(e), kan redusere den optiske signalkvalitetet og generere varselmeldinger om
“intet optisk signal”.

~ | Handtaksenhet .
beskyttet |

4.4  Tilkobling til stremnettet
o Koble strgmforsyningskabelen til den optiske enheten, og koble til den gjengede ringen.
e Sett strgmkabelen fra den strgmforsyningen som er montert pa den optiske enheten i en
passende stikkontakt.
e Gjenta den samme prosessen for d koble displayenheten til stremforsyningen. Bdde den optiske
enheten og displayenheten slas automatisk pa nar de tilfgres strem. Merk at den samme logikken
vil gjelde under strgmtap.

ADVARSEL:

e Bruk kun strgmforsyninger og strégmledninger som leveres av OpSens.
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4.5 Tilkobling til hemodynamisk aorta-output pa hgyt niva i katlab
Den optiske enheten anvender signalene fra OptoWire™ og aortatrykk-inputen til 8 beregne bade dPR og
FFR.

Den optiske enheten skal veere tilkoblet et hemodynamisk system i kardiologisk lab. eller til en
aortatransduser for 3 fa tilgang til aortatrykket (Pa). Hvis et hemodynamisk system i kardiologisk lab.
brukes:

1. Koble AUX-grensesnittskabelen (grgnn) til den hemodynamiske hgytrykks-utgangen som er forbundet
med aortatrykket.
2. Koble AUX-grensesnittskabelen til den optiske enhetens grgnne kontakt (merket AUX In).

MERK: Dette er det hgye input-nivaet (100 mmHg/V) for aortatrykk fra et hemodynamisk system i
kardiologisk lab. Aorta-blodtrykksmalinger er ngdvendige for a kunne beregne dPR og FFR.

4.6 Tilkobling til aortatransduseren (aorta-input)
Den optiske enheten anvender signalene fra OptoWire™ og aortatrykk-inputen til 8 beregne bade dPR og
FFR.

Den optiske enheten skal vaere tilkoblet et hemodynamisk system i kardiologisk lab. eller til en
aortatransduser for a fa tilgang til aortatrykket (Pa). Hvis det anvendes en direkte forbindelse til
aortatransduseren:

1. Forbind Ao-transduserens grensesnittskabel (r¢d) med aortatransduserens utgang som er
forbundet med aortatrykket.

2. Koble Ao-transduserens grensesnittskabel med den rgde kontakten pa den optiske enheten
(merket aortatransduser).

3. Fra hovedskjermen pa DU, naviger til Innstillinger > Vedlikehold > Inngangs-/utgangskalibrering >
Pa-kilde og velg Transduser.

4.7 Tilkobling av aorta-utgangen til det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab. er

obligatorisk, nar Ao-transduserens grensesnittskabel anvendes
Hvis det anvendes en direkte aorta-inngang i den optiske enheten via Ao-transduserens grensesnittskabel
(se avsnitt 4.6), skal aorta-utgangen til det hemodynamiske systemet i den kardiologiske laben ogsa
anvendes. | godkjente kardiologiske laboratorier kan OptoMonitor 3 overfgre trykksignalet fra aorta, som
kommer fra transduseren, til det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab. ved a etterligne en BP-22-
kompatibel transduser, slik at Pa-trykket kan vises pa det kardiologiske laboratoriets monitor i sanntid.

1. Koble trykkutgangskabelen (gul plugg) til en fri transduserinngang til det hemodynamiske
systemet i kardiologisk lab.

2. Koble trykkutgangskabelen til den gule porten som er den andre fra venstre i den nederste rekken
av porter pa den optiske enheten (merket aorta-output).

3. Fra hovedskjermen pa DU, naviger til Innstillinger > Vedlikehold > Inngangs-/utgangskalibrering >
Pa-kilde og velg AUX.
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4.8 Tilkobling av distalt output til det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab. —

valgfritt
OptoMonitor 3 er i stand til a overfgre det distale trykksignalet som kommer fra OptoWire™-
trykkledevaieren, til det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab, ved 3 etterligne en BP-22-kompatibel
transduser, slik at Pa- og Pd/Pa-trykk i sanntid kan vises pa det kardiologiske laboratoriets monitor.

1. Koble trykkutgangskabelen (gul plugg) til en fri transduserinngang til det hemodynamiske
systemet i kardiologisk lab.

2. Koble trykkutgangskabelen til den gverste venstre gule kontakten pa den optiske enheten (merket
Distal Out).

MERK: Dette er et lavnivd-output (5 pV/V/mmHg) av det distale trykket som males av OptoWire™-
ledevaieren. Denne utgangen er beregnet til 3 bli koblet til et hemodynamisk system i kardiologisk lab.
med BP-22-kompatibel transduserinput med en fglsomhet pa 5 pV/V/mmHg).

4.9 Tilkobling av DICOM

OptoMonitor 3 er i stand til at kommunisere med DICOM-serverens modalitetsarbeidsliste/RIS (sgkning
etter pasientinformasjon) pa sykehuset og utfgre DICOM-eksport til lagringsserveren/SCP (bildeeksport).

Ved tilkobling til helsepleiefasilitetsnettverk, slik som DICOM, skal tilkoblingen isoleres. Tilkobling til
sykehusets nettverk skjer ved hjelp av LAN1-porten pa displayenheten.

Folgende opplysninger er ngdvendige for a fullfgre nettverksoppsettet. Disse opplysningene skal utleveres
av sykehuspersonalet, typisk den biomedisinske teknologigruppen eller IT-avdelingen.

Kan OpM 3 anvende en DHCP-server til @ automatisk hente en adresse? JA / NEI
Hvis NEI, vennligst angi fglgende informasjon:

e Statisk IP-adresse som skal brukes:
o Nettverksmaske som skal brukes:
e Gateway som skal brukes:

DICOM-serverens modalitetsarbeidsliste/RIS-informasjon
Angi fglgende opplysninger:

e Lokal Application Entity (AE)-tittel, DICOM-server: (Fjernadgang, AE-tittel pa
OpM3)

e AE-verts-IP, DICOM server:

e Lokal port til DICOM-server:

e DICOM-serverens AE-tittel ved fjernadgang: (Lokal AE-titel pa OpM3)
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DICOM-eksport til lagringsserver/SCP-informasjon
Angi fglgende opplysninger:

e Lokal Application Entity (AE)-tittel, DICOM-server: (Fjernadgang, AE-tittel pa
OpM3)

e AE-verts-IP, DICOM server:

e Lokal port til DICOM-server:

¢ Navn pa DICOM-institusjon:

e DICOM-serverens AE-tittel ved fjernadgang: (Lokal AE-titel pa OpM3)

4.10 Tilkobling til en ekstern skjerm
Displayenhet DU-10" er utstyrt med en VGA-port og kan kobles til en ekstern skjerm ved bruk av denne
porten. Skjermopplgsningen til DU-10” er 1920 x 1200.

Displayenhet DU-15" er utstyrt med en ekstern utgang (DVI-D-port eller HDMI-port avhengig av DU-15"-
modell). Den kan kobles til en ekstern skjerm gjennom én av disse portene. Skjermopplgsningen til DU-
15" er 1024 x 768.

Koble til den eksterne skjermen og start deretter displayenheten.

4.11 Tilkobling av en tradlgs mus
Displayenheten er utstyrt med USB-porter og kan kobles til med en tradlgs mus.

Musanbefaling

e Den tradlgse musen leveres ikke med OpM3-settet.

e Den tradlgse musen skal bruke en generisk HID-drivenhet. Den har ikke en spesifikk driver.

e Omradet til den tradlgse musen er kompatibelt med avstanden mellom arbeidsposisjonen og
plasseringen til USB-tikoblingen.

e Den tradlgse musen er kompatibel med dine lokale retningslinjer og forskrifter.

e Bruk av den tradlgse musen skal gjgres i henhold til sykehusets IT og/eller sikkerhetskontor for a
samsvare med de interne cybersikkerhetsretningslinjene og -kravene.

e Musens batteri ma lades.

Installasjon og bruk av musen

e Den tradlgse senderen eller dongelen til den tradlgse musen ma veaere koblet til USB-porten til
displayenheten.
e Bruken av den tradlgse musen ma vurdere forebyggelse av pasientomradekontaminering
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Rengjgring av musen

o Det anbefales a fglge musens prosentanbefalinger for a rengjgre musen.
e Musen kan ikke steriliseres.

Varsel

e USB-porten for den tradlgse musen og pasienten ma ikke bergres samtidig. For dette formalet er
det obligatorisk & bruke en tradlgs mus og ikke en kablet mus.
e Yitterligere utstyr kreves for a opprettholde det sterile feltet ved bruk av den tradlgse musen.

5 INNSTILLINGER FOR INSTRUMENT

13:38:25
2023-04-0

Settings

DU audio level
Pressure scale < 0,150

Time scale < [ 0U audio level

Pullback Time scale 30 > Brightness

Pa ~ Pressure wire delay (ms)

Pd ~ Hide Pat. Info

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

Averaging Period < k] >

< xR 7]

Maintenance OW Zero

P4 HOVEDSKJERMEN trykk pa knappen “Settings” m (Innstillinger) for at fa tilgang til menyen
OptoMonitor 3-INNSTILLINGER. Her kan du velge trykkskalaomradet, tidsskalaen, pullback-tidsskalaen,
fargene for Pa, Pd, Pd/Pa og dPR, justere displayenhetens lydniva, justere OU-lydniva, justere skjermens
lysstyrke, skjule eller vise pasientopplysninger, aktivere eller deaktivere prospektiv utjevning, aktivere
eller deaktivere dPR-funksjonaliteten, stille inn gjennomsnittsperioden for dPR, stille inn trykkvaier-
forsinkelsen. Brukeren kan ogsa starte en nullstilling av OptoWire ved hjelp av denne menyen, hvis det er
ngdvendig, samt utfgre vedlikehold pa enheten.

Gjennomsnittsperioden er automatisk tilbakestilt ved 3 slag etter gjenstart av DU. Alle innstillinger lagres
i displayenhetens ikke-flyktige minne.
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5.1 dPR-modus

5.1.1 dPR deaktivert
Nar dPR-modus er deaktivert, vises dPR ikke som en verdi i datavinduet, og pullback-valgmulighetene for
“dPR” og “dPR” forsvinner.

Smith, John MWBQ‘SE?E m *H Eq @ 155538

Pd/Pa
1.00

dPR-verdi fjernet 650

Funksjoner for dPR- og
dPR-pullback er fijernet

see A =} i

Settings Patlent AD Zero Equalize

5.1.2 dPR aktivert
Nar dPR-modus er aktivert, vises dPR i datavinduet som normalt, og alle tidligere beskrevne funksjoner p3
HOVEDSKJERMEN vises.

:‘;Iﬂi"l. Jahn L‘123H‘5[\'FB m ‘ t+ Eu @ 155840

os0 Pd/Pa

1.00

dPR-verdien er til
stede, funksjonene

for dPR- og dPR-
pullback er til stede.

& i

Patient AD Tero Equalize
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5.2 Prospektiv utligning
: Settings

16:31:30

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

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

wr @D  enaie arr @D
show cG ()

Averaging Period < 3 >

& ® %)

Maintenance OW Zero

Prospektiv utligning kan aktiveres eller deaktiveres. Som standard er det deaktivert. Enten prospektiv
utjevning er valgt eller ikke, finner utligningskalkulasjonen sted over 4 slag.

Hvis "Prospektiv utligning" er deaktivert, brukes de 4 slagene fgr utligningsknappen trykkes til & utfgre
utligningen. Derfor synes utjevningen gyeblikkelig for operatgren, da det ikke er noen forsinkelse mellom
gyeblikket som operatgren trykker pa utligningsknappen og gyeblikket som utjevningen utfgres. Men
utligningsknappen er kun tilgjengelig etter at 4 slag har blitt tatt opp.

Hvis "Prospektiv utligning" er aktivert, brukes de 4 slagene etter at utligningsknappen trykkes til a utfgre
utligningen. Derfor synes utjevningen ikke a veere gyeblikkelig for operatgren, da er noen forsinkelse
mellom gyeblikket som operatgren trykker pa utligningsknappen og gyeblikket som utjevningen utfgres.

5.3 Skjul pasientinfo
Nar Skjul pasient-modus er deaktivert, vises pasientopplysningene pa HOVEDSKJERMEN.

16:11:11

DU audio level
Pressure scale

Time scale < 6 0U audio level

Pullback Time scale 30 > Brightness

Pa v FFR/TAVR Pressure wire delay (ms)

dPR O enaie o D

Averaging Period < K >

% (%)

Maintenance OW Zero

Nar Skjul pasient-modusen er aktivert, er pasientinformasjonen fravaerende fra HOVEDSKJERMEN.
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Equalize

5.4 Trykkskala

Settings ju2le

DU audio level
Pressure scale 0,150

Time scale 0,250 0U audio level
) 0. 200
Pullback Time scale Brightness
0,150
Pa v 0.100 Pressure wire delay (ms)
-50, 300

-100, 200

Pd/Pa FTUSPECL. L.
dPR 2D enacte ok @D

Averaging Period (< 3 >

Pd ~

® 7]

Maintenance OW Zero

1. Trykk pa trykkskala-knappen for a fa tilgang til justering av trykkskalaen
2. Velg skalaen fra 0 til 250, 0 til 200, O til 150, O til 100, -50 til 300 eller -100 til 200, nar
nedtrekksmenyen vises

5.5 Tidsskala
16:21:38

Settings 750003
DU audio level
Pressure scale < 0,150 >

Time scale < 6 > 0U audio level

Pullback Time scale 3 Brightness
6
Pa e 15 Pressure wire delay (ms)

Pd ~ 30

Pd/Pa Prospect. Eq.
dPR D evavie orr (D

Averaging Period < 3 >

4 7]

Maintenance. OW Zero

1. Trykk pa tidsskala-knappen for a fa tilgang til justering av tidsskalaen
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2. Velgtidsskalaenfra3s, 65, 15 s eller 30 sekunder etter skjermvisning nar nedtrekksmenyen vises
vises.

5.6 Pullback-tidsskala
Pullback-tidsskala gj@r at vi kan vise hele dPR-pullback-kurven i samme visning.

16:21:42

Settings

DU audio level
Pressure scale

Time scale < 6 0U audio level -

Pullback Time scale 30 Brightness -

30

Pa A Pressure wire delay (ms)
45

Pd ~ 60

dPR D enavie orr D

Averaging Period < 3 >

%

1. Trykk pa pullback-tidsskala-knappen for a fa tilgang til justering av tidsskalaen
2. Velg tidsskalaen fra 30, 45, 60 eller 75 sekunder etter skjermvisning nar nedtrekksmenyen vises
vises.

5.7 Fargevalg
Settings e

DU audio level
Pressure scale >

Time scale < 6 > 0U audio level - 1

Pullback Time scale Brightness -

30 >
i} --- B
Pd

" -
- -

4

Maintenance

1. Trykk pa den fargede firkanten under trykkurven/beregningen som du gnsker & endre.

2. Velg en farge pa den viste fargepalletten. Sgrg for at hver trykkurve/beregning har den gnskede
fargen. For a unnga forvirring anbefales det at hver trykkurve/beregning er unik i forhold til de
andre.
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5.8 Lyd- og lysstyrkeniva

Settings 13:38:25

DU audio level
Pressure scale < 0150 >

Time scale & 6 > 0U audio level

Pullback Time scale 30 > Brightness
1

Pa N7 Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq.
dPR v Enable dPR -

Averaging Period < 3 >

R (%]

Back Maintenance OW Zero

Velg hvilket alternativ du gnsker a justere (lyd pa displayenhet, lyd pa OptoMonitor eller lysstyrke pa
displayenhet), og trekk skalaen til venstre eller hgyre inntil du er tilfreds med justeringen.

5.9 Gjennomsnittsperiode

Settings 134241

DU audio level
Pressure scale
Time scale 0U audio level

Pullback Time scale Brightness

Pa ~ Pressure wire delay (ms)

Pd ~

Pd/Pa

dPR ~

Averaging Period <

X (7]

Maintenance 0W Zero

1. Trykk pa gjennomsnittsperiode-knappen for a fa tilgang til justeringen av gjennomsnittsperioden.

2. Velg antallet hjerteslag som det gjennomsnittlige aortatrykket og det distale trykket skal
bestemmes ut ifra, mellom 1, 2, 3, 4 eller 5 hjerteslag nar nedtrekksmenyen vises.

3. Redigering av denne innstillingen er reflektert pa toppen av HOVEDSKJIERMEN, og gjennomsnittet
som er brukt for et opptak vises pa toppen av VISNINGSSKJERMEN.
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15:58:40

N patiant
Smith, John Az12345678

050

som A %} it

Setings Patient A Zero Equalize Pullback

MERK: Dette gjelder ikke for dPR og dPR pullback-opptak.

FORSIKTIGHETSREGLER:
Et ufglsomt eller overdrevent fglsomt gjennomsnittstrykk kan resultere i feil FFR/dPR-verdi.

e Huvis det velges et hgyt antall hjerteslag, vil gijennomsnittstrykket vaere langsommere og
mindre fglsomt overfor artefakter, men kan ogsa medfgre et altfor ufglsomt gjennomsnitt,
noe som er merkbart nar det hyperemiske plataet er kort.

e Huvis der velges et lavt antall hjerteslag, blir giennomsnittstrykket hurtigere og mer fglsomt
overfor trykkendringer, noe som er gnskelig, etter som det hyperemiske plataet blir kortere,
men det kan ogsa resultere i et giennomsnitt som er overdrevent fglsomt overfor arytmi og
trykkforstyrrelser.

5.10 Trykkvaier-forsinkelse
s Settings

133825

DU audio level
Pressure scale

Time scale 0U audio level

Pullback Time scale Brightness

Pa v |Pressure wire delay (ms)

I
Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq
I
dPR 0 enavie e @D 1
I

Averaging Period <

Maintenance OW Zero

I noen tilfeller kan det oppsta en forsinkelse mellom Pd- og Pa-trykkurver, fordi de to trykkurvene kommer
fra to forskjellige kilder (hemodynamisk system i kardiologisk lab./aorta-transduser for Pa vs. OptoWire™
for Pd). Denne forsinkelsen kan korrigeres ved hjelp av knappen for trykkvaier-forsinkelse.
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1. Trykk pa ">"-pilen én gang for a gke Pd-forsinkelsen med 8 ms.

2. Huvis forsinkelsen utilsiktet er stilt inn for hgyt, skal du trykke pa "<"-pilen én gang for a redusere
Pd-forsinkelsen med 8 ms.

3. Gjenta prosessen med & gke/redusere Pd-forsinkelsen med 8 ms, inntil begge kurvene er
synkronisert perfekt.

4. Trykkvaierforsinkelsen kan justeres automatisk ved a trykke pa Auto-knappen. Auto-knappen
vises ved klikk pa forsinkelsesnummeret mellom "<"- og ">"-pilene.

13:38:25

Settings

DU audio level
Pressure scale < 0,150

Time scale < 6 0U audio level -
Pullback Time scale 30 Brightness —

(] N Pressure wire delay (ms)

Pd ~ Hide Pat. Info

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

Averaging Period < 3 >

< 2

Maintenance 0VCoro

2 n

5. Justeringen kan fullfgres ved a trykke pa "<"- og ">"-pilen.

5.11 Kalibrering av input/output med det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab.
samt justering av klokkeslett/dato/sprak via menyen Vedlikehold
5.11.1 Fa tilgang til menyen Kalibrering av input/output

1. Fra skjermen Innstillinger trykker du pa Vedlikehold-knappen. Dette vil fgre deg til menyen
Vedlikehold.

Maintenance I OW Zero

2. Angi tilgangskoden til Vedlikehold, og trykk pa det grgnne V for a fortsette. Se avsnittet Erreur !
Source du renvoi introuvable. for standardverdier.
3. Trykk pa knappen Kalibrering av input/output
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Maintenance 15:06:3]

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

Message Center
History

‘ DICOM ‘ Security ‘

Network and

Software Update Factory Settings
Communication

’ Activation ’

Management ‘ Dump DU Log ‘ Dump OU Log

4. Skjermbildet for kalibrering av input/output vises:

Input / Output Calibration ey

Aortic Transducer Distal Out

: .
AO Zero ~

Output

Zero

A
Normal o

- 1.000 +

5. Seavsnitt 17, 18, 19 og 20 for trinn-for-trinn kalibreringsprosedyrer.

5.11.2 Justering av klokkeslett, dato og sprak
Maintenance

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

Message Center

Security History

Network and

- Software Update Factory Settings
Communication

Activation
Management

Dump DU Log ‘ Dump OU Log

Skjermbildet klokkeslett, dato og sprak vises.

LBL-2008-41-v8 no OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04

56 | Side



Time, Date and Language Wl

2023 - 04 - 04

English Intl. <

Justeringer er beskrevet i avsnitt 8.2.

5.12 Aktiveringsngkkel

OpM3 krever en aktiveringsngkkel for at programvarens fulle funksjonalitet skal kunne lases opp. Uten en
slik aktiveringsngkkel vil ikke hovedvinduet vzere tilgjengelig med trykkverdier og opptakskapasitet. Det
vil ikke veere mulig a forlate innstillinger-siden ettersom "tilbake"-knappen er deaktivert. Det kreves en
aktiveringsngkkel for a aktivere programvarens fulle funksjonalitet.

5.12.1 Aktiveringskort
Du finner aktiveringsngkkelen pa aktiveringskortet. Aktiveringsngkkelen pa en avrivningsdel. Det
anbefales a klistre den opp pa bakside n av displayenheten.

Hver aktiveringsngkkel er unik for én displayenhet.

Hvis nye programvarefunksjonaliteter er ngdvendige, kan et aktiveringskort bestilles fra OpSens. Se
avsnittet BESTILLINGSINFORMASJON.

5.12.2 Menyen Aktiveringsstyring
Fgrste gang displayenheten startes, vil et oppsprettvindu oppfordre deg til a legge inn
aktiveringsngkkelen.

Activation key missing

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

Activate

Trykk pa "aktiver" for a legge inn aktiveringsngkkel. Da apnes menyen Aktiveringsstyring.
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Maintenance 15:06:37

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

Message Center
Histary

‘ DIcOM ‘ ‘ Security ‘

Network and

Software Update Factory Settings
Communication oo Y ¢

Activation

Dump DU Lo, Dump OU Lo
Management B e P &

Du kan ogsa nar som helst ga til menyen Aktiveringsstyring fra innstillinger-siden:

Trykk pa knappen for vedlikehold.
Legg inn adgangskoden til Vedlikehold.
Trykk pa grenn V for a fortsette.

Trykk pa Aktiveringsstyring.

P wnNe

Activation Management [Obl

Activate

5.12.3 Aktivering av programvaren

Legg inn aktiveringsngkkelen fra aktiveringskortet i Aktiveringsstyring-vinduet. Trykk sa pa Aktiver.
Programvarens egenskaper vil bli vist ved siden av beskrivelsen, og hovedvinduet er na tilgjengelig.
Tabellen nedenfor forklarer de ulike funksjonene til programvaren som er tilgjengelige etter aktivering.

Beskrivelse av aktuell ngkkel Programvarens funksjoner

Ingen ngkkel Det er for tiden ingen aktiveringsngkkel tilgjengelig.
Hovedskjermen med visning av trykkverdier og opptak er ikke
tilgjengelig. Det er ikke mulig a forlate innstillinger-vinduet.
FFR/dPR 2 Aktiveringsngkkelen har aktivert programvaren. Hovedvinduet
med visning av trykkverdier og opptak er na tilgjengelig.
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5.12.4 Redigere eller slette aktiveringsngkkelen
Det er ikke ngdvendig a slette aktiveringsngkkelen fgr det legges inn en ny. Den nye erstatter den gamle.

Det er mulig a slette en eksisterende aktiveringsngkkel ved a trykke pa sletteknappen. Et oppsprettvindu
for bekreftelse vises:

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

Hvis "ja"-knappen trykkes, vil det ikke lenger veere mulig & forlate innstillinger-vinduet fgr en ny
aktiveringsngkkel er lagt inn.

6 ADMINISTRASION AV PASIENTSAKER

6.1 Apning av en ny sak

6.1.1 Apning av en ny sak uten DICOM

Det kreves at pasient-ID settes opp F@R hver sak. Inntil brukeren taster disse opplysningene manuelt, kan
systemet ikke registrere at en sak er apen, og det lagres eventuelle opptak som er utfgrt, som "NoPatient".
Slik apnes en sak:

e Naviger til skiermbildet Pasientinformasjon via HOVEDSKJERMEN.
e Angi opplysninger i alle pakrevde felter. Feltene ma ikke inkludere fglgende tegn<>:“/\ | ? *

Patient Information Uz

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

MERK: Sgrg for at alle inntastede opplysninger er korrekte i alle relevante felte fgr du gar videre til neste
trinn. Ellers vil avsnittet med spesialtegn endre farge og varsle om at endringer er ngdvendige. Nar et
opptak er utfgrt ved hjelp av en spesifisert pasient-ID, kan pasient-ID-en IKKE endres.
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e Forlat skjermen med tilbakeknappen for a lagre pasientopplysningene. Dette “adpner” saken under
denne pasient-ID-en.

Ga tilbake til HOVEDSKJERMEN. Hvis en av malefunksjonene (FFR, dPR, dPR-pullback) velges, startes et
opptak som lagres under opplysningene om pasient-ID.

op "'I ith, John 123456 : Sak dpen for pasient:

300 “Smith, John", pasient-1D:
123456.

Merk at pasientens navn og
ID vises i
informasjonsvinduet, og at
alle opptak som er lagret, i
dette tilfellet “123456",
vises i valgfeltet for opptak.

Du kan laste opp alle opptak via USB-eksport. (Se avsnitt 7.9.3.1 for mer informasjon).

6.1.2 Apning av en ny sak fra DICOM-listen
Hvis DICOM er korrekt forbundet mellom OptoMonitor 3 og kardiologisk lab., kan brukeren laste opp
pasientinformasjon fra en DICOM-liste.

e Nauviger til skjermbildet Pasientinformasjon via HOVEDSKJERMEN.
e Trykk pa knappen "DICOM List".

: Patient Information IRl

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 I DicoMiist |
L

e Finn den gnskede pasienten pa DICOM:-listen. Det kan rulles igjennom listen over pasientdata ved
hjelp av bergringsgrensesnittet ved a sveipe opp/ned pa listen.
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Saved on 2023-04-13 09:44:38

123451.P07

123456.P06

123455.P05

123454.P04

123453.P03

123452.P02

1234519.P21

1234519.P20

DICOM List
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

[
[
[
.

Patient, 7

Patient, 6

Patient, 5

Patient, Four

Patient, 3

WL, A88

Doe , John

Doe, John

00000129

00000128

00000127

00000126

00000125

32679480

17089198

17089198

1975-10-17

1939-07-29

1991-02-25

1975-03-29

1989-01-27

1979-02-03

1953-06-13

1953-06-13

Cancel Refresh

e Trykk pa gnskede pasientdata og trykk pa "Velg"-knappen.

e Skjermen skifter til skjermen Pasientinformasjon. Alle felter for pasientinformasjon blir fylt
automatisk. Bekreft at alle relevante felter er forventet og ngyaktige. Hvis ja, forlat med
tilbakeknappen. Dette utfyller skjermen Pasientinformasjon med informasjon fra den valgte
pasienten via DICOM.

Ga tilbake til HOVEDSKIERMEN. Hvis en av malefunksjonene (FFR, dPR, dPR-pullback) velges, startes et
opptak som lagres under pasientens ID-informasjon. Nar du har fullfgrt et opptak for denne saken, vises
filen i de lokale filene. Du kan laste opp alle opptak via USB-eksport eller DICOM (se avsnittet 7.9.3.1 eller
7.9.3.2 for mer informasjon).

ADVARSLER:

En gyldig pasient-ID MA inngd i pasientinformasjonen fgr saksbehandlingsprosessen kan fortsette.
Hvis det ikke angis en gyldig pasient-ID, vil saken ikke kunne apnes, og eventuelle oppatk vil bli lagret
i filformatet “NoPatient...”.

6.1.3 Oppdatere DICOM-listen
Pa toppen av DICOM-listen vises den siste lagringsdato/-tid. Denne informasjonen er oppdatert:

e Nar oppdateringsknappen er valgt.
e Nar DU gjenstartes og DICOM kobles til.

Hvis DU er gjenstartet, men DICOM er frakoblet, vises et popup-vindu for a informere brukeren om at DU
ikke kunne innhente DICOM-listen.

Men vhis DU var tilkoblet og derette frakoblet uten a gjenstarte DU, vises den siste innhentede DICOM-
listen, uten et popupvindu for a informere brukeren.
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6.2 Avslutning av en apen sak/start av en sak nummer to
Slik avsluttes en apen sak:

Alternativ 1:

e Naviger til skjermbildet Pasientinformasjon via HOVEDSKJERMEN.
e Trykk pa knappen "Nytt tilfelle". Dette vil avslutte forrige sak og gi brukeren mulighet til & begynne
a gi ny pasientinformasjon.

: 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 Fglg trinnene som er beskrevet ovenfor (se avsnitt 6.1) for a starte et nytt tilfelle.
Alternativ 2:

e Trykk pa knappen "Lukk tilfelle" nar du ser pa pasientens opptak pa visningsskjermen.
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7 UTF@RELSE AV EN PROSEDYRE

Cut off-verdier for begge indekser

Fractional flow reserve (FFR), hyperemisk indeks 0,801

Diastolisk trykkforhold (dPR), indeks for ikke-hyperemisk gradient i hviletilstand | 0,89234

Oppsummering av dPR-valideringsstudien

Korrelasjonen mellom dPR og iFR* er dokumentert i OpSens testrapport REP-2011-14. Ngyaktigheten,
felsomheten og spesifisiteten til dPR med iFR som referansestandard ble vurdert ved hjelp av 254 gyldige
sporinger fra VERIFY 2%-studien kombinert med 608 gyldige sporinger fra CONTRAST’-studien.

OpSens har vist at ngyaktigheten, spesifisiteten og sensitiviteten av dPR sammenlignet med iFR som
referansestandard®, med en cut-off-verdi pa 0,89 og ved bruk av begge CONTRAST- og VERIFY 2-studier,
er henholdsvis97,1 % [95,7 %, 98,1 % ved 95 % Cl], 95,9 % [93,6 %, 97,5 % ved 95 % Cl] og 98,4 [96,6 %,
99,3 % ved 95 % Cl].

Korrelasjonskoeffisienten og AUROC (omradet under kurven, sensitivitet som funksjon av spesifisitet) er
begge over 0,99, noe som indikerer en svaert hgy korrelasjon mellom dPR og iFR.

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.

4Et iFR-avskjeeringspunkt pa 0,89 matcher best med et iskemisk FFR-avskjaeringspunkt pa 0,80 med en spesifisitet pa 87,8 % og
en fglsomhet pa 73,0 %. (Fra ADVISE Il og iFR-betjeningsveiledning 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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Statistisk ytelse for dPR vs. iFR (CONTRAST+VERIFY 2 (Rest 1)-studiene)

dPR vs. diagnostiske iFR-verdier (alle med en cutoff pa 0,89)

Konfidens ved 95 %

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

Annen statistikk

Gjensidige forskjeller 0,0006 +0,0106 std
Korrelasjonskoeffisient (R?) 0,992
AUROC 0,9992

De diagnostiske resultater for dPR (cut-off = 0,89) vs. FFR (cut-off = 0,80) sammenlignet med iFR (cut-off
= 0,89) vs. FFR (cut-off = 0,80) ble ogsa vurdert i OpSens testrapport REP-2011-07. Det ble pavist at de
diagnostiske resultatene av dPR vs. FFR ikke er statistisk forskjellige fra de diagnostiske resultatene av iFR
vs. FFR, med et konfidensintervall pa 95 % som overlapper betydelig.

OptoMonitor 3 er beregnet til bruk sammen med OpSens’ trykkledevaier-enheter.
OpSens’ trykkledevaierenheter fas i to forskjellige modeller:

e Trykkenheter MED gaugefaktorkontakt (angitt pa enhetens etikett).
e Trykkenheter UTEN gaugefaktorkontakt (angitt pa enhetens etikett).

MERK:

o Trykkledevaierens informasjon om sensorkalibrering UTEN gaugefaktorkontakt finnes i
ledevaierkabelen og trenger ingen gaugefaktorkontakt.

e Trykkledevaierens informasjon om sensorkalibrering MED gaugefaktorkontakt finnes i
gaugefaktorkontakten.

7.1 Start av systemet
F@r bruk av OptoMonitor 3 og OptoWire™ skal du lese bruksanvisningen som fglger med produktet.

MERK: En oppvarmingsperiode (ca. 20 minutter) fgr FFR- eller dPR-prosedyren anbefales.

1. Trykk pa PA/AV-bryteren som finnes pa undersiden av enheten til hgyre.
2. Det hgres en enkelt tone av middels styrke fra displayenheten, og OpSens-logoen vises.
3. Venttil HOVEDMENYEN vises og er helt lastet (ca. 10 sekunder).
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7.2 Bekreftelse av optimal kurveform for aortatrykk og sikring av Ao-nullstilling

7.2.1

1.

4.

Anvendelse av aorta-input fra det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab.

Utfgr kalibrering av aorta-input fra det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab (via trinnene
som er beskrevet i avsnitt 8.3.2)

Ifglge standardprosedyren skal transduserlinjen til aortatrykk apnes for lufttilfgrsel ved a stille inn
stoppkranens ventil riktig og sikre at aortatrykket (Pa/Ao) i det hemodynamiske systemet er
korrekt nullstilt.

Innfgringskateteret skal regelmessig skylles med isotonisk saltvannsopplgsning for a sikre at det
oppnas en optimal kurveform for aortatrykket (uten oscillasjon eller dempning).

Serg for at aortasignalet som vises pa displayenheten (DU), er lik null (0), fgr det fortsettes.

Hvis Ao har blitt vellykket nullet, fortsett til avsnitt 7.3. Koble FOIC-koblingen til OptoMonitor-
handtaksenheten.

7.2.2

1.

Bruk av aorta-input fra aortatransduseren (bruk med BP-22-kompatibel transduser)

Utfgr kalibrering av aorta-input fra aorta-transduseren (via trinnene som er beskrevet i avsnitt
8.3.1).

Ifglge standardprosedyren skal transduserlinjen til aortatrykk dpnes for lufttilfgrsel ved & stille inn
stoppekranens ventil korrekt og sikre at aortatrykket (Ao/Pa) i det hemodynamiske systemet er
korrekt nullstilt.

Innfgringskateteret skal regelmessig skylles med isotonisk saltvannsopplgsning for a sikre at det
oppnas en optimal kurveform for aortatrykket (uten oscillasjon eller dempning).

Sorg for at Ao/Pa som vises pa displayenheten (DU), er lik null (0), fgr det fortsettes. Hvis
aortaverdien som vises pa displayenheten ikke er lik null, skal det trykkes pa nullstillingsknappen
for a utfgre en justering til Ao null (Aorta-nullstilling).

o Trykk pd knappen Ao Zero (aorta-nullstilling) pd HOVEDSKJERMEN.

o Det vises en advarselsmelding som advarer brukeren om 3 sikre at nullstilling av
transduseren er utfgrt.

o Trykk pa knappen “YES” (Ja) hvis nullstilling av transduseren er utfgrt via aortatrykk-
kanalen.

o Trykk pa knappen “NO” (Nei), hvis nullstilling av transduseren ikke er utfgrt via aortatrykk-
kanalen.

o Fortsett med den nullstilte aorta-transduserkanalen og kontroller DU for nullstilling pa
nytt. Gjenta fra Ao Zero-knappetrinnet hvis nullstilling enna ikke er fullfgrt.

Ao-nullstilling er fullfgrt nar meldingen "Aortic Zero successful" (Nullstilling av aorta er fullfgrt)

vises i meldingsvinduet, display viser [oJi\Y®l gverst i venstre hjgrne, og Pa pa displayenheten viser
“0”. Etter vellykket utfgring fortsett til avsnitt 7.3. Koble FOIC-koblingen til OptoMonitor 3-
handtaksenheten.

Hvis Ao Zero (Aorta-nullstilling) mislyktes, vises meldingen “Aortic zero failed!” (Aorta-nullstilling
mislyktes). Bekreft at Ao er apen for luft, at alle tilkoblinger er utfgrt, og trykk pa tasten Nullstill Ao igjen.
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Hvis Ao (Aorta-nullstilling) er blitt nullstilt én gang, og det er lagret en nullstillingsverdi i minnet, vises
meldingen “Aortic zero failed, old value used” (Aorta-nullstilling mislyktes, gammel verdi anvendt).

MERK: Den BP-22-kompatible transduseren leveres ikke sammen med OPM3-systemet.

7.3  Koble FOIC-koblingen til OptoMonitor-handtaksenheten.

La OptoWire™ veere i brettet

Plasser brettet/Igkken flatt pa bordet

Koble FOIC-koblingen (grgnn kobling) inn i handtaksenheten

For trykkledevaierenhetsmodellen UTEN malerfaktorkontakt, ga videre til avsnitt 7.4 Nullstilling
av OptoWire™ til atmosfeaere.

5. For trykkledevaiermodellen MED gaugefaktorkontakt, sett inn matchende gaugefaktorkontakt i

P wnN e

handtaksenhetens smale apning ved siden av LED-indikatoren. Retningen er ikke viktig. 3 >
Malerfaktorkontakt (GFC)

ADVARSLER:
e Bruk alltid den tilsvarende gaugefaktorkontakten til trykkledevaieren og kabelen som fglger
med det samme brettet.
e Anvendelsen av ikke-matchende gaugefaktorkontakt og kabel sammen med trykkledevaieren
vil pavirke malingens ngyaktighet.

MERK: Ledevaierne leveres ikke sammen med OpM3-systemet.

7.4 Nullstilling av OptoWire™ til atmosfaerisk trykk

7.4.1 Automatisk nullstilling
Nullstilling skal vaere fullfgrt, fgr trykkledevaieren fgres inn i pasienten.

1. OptoMonitor 3-systemet forsgker a utfgre en automatisk nullstilling nar alle komponenter og
forbindelser er pa plass.

2. Meldingen “Zero in progress...” (Nullstilling pagar) vises pa meldingsvinduet og en grgnn LED
blinker i noen sekunder pa handtaksenheten.

-ikonet i @gverste venstre hjgrne av HOVEDSKJERMEN bekrefter en vellykket nullstilling av
OptoWire™. Den tredje LED-indikator i gverste rekke pa den optiske enheten vil ogsa blinke grgnt for a
indikere at nullstilling var vellykket.

3. Skyll OptoWire™ grundig med standard saltvannsopplgsning, og ta OptoWire™ ut av brettet.
OptoWire™ er klar til bruk.
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7.4.2  Manuell nullstilling
| visse sjeldne tilfeller kan det hende at OptoWire™ ma nullstilles manuelt av brukeren

1.

Serg for at OptoWire™ for trykk forblir liggende pa bordet, fortsatt i brettet og eksponert for
atmosfaereluft.

Apne menyen INNSTILLINGER.

Trykk pa knappen “OW Zero” (OptoWire-nullstilling) nederst pa skjermen.

Maintenance OW Zero

4. Systemet vil starte nullstillingen. Meldingen “Zero in progress....” (Nullstilling pagar) vises i
meldingssenteret pa HOVEDSKJERMEN.

5. [OW.ikonet i gverste hgyre hjgrne av HOVEDSKJERMEN bekrefter en vellykket nullstilling av
OptoWire™. Den tredje LED-indikatoren i den gverste rekke pa den optiske enheten vil ogsa lyse
kontinuerlig grgnt for a indikere vellykket nullstilling.

6. Skyll trykkledevaieren grundig med standard saltvannsoppl@gsning og ta vaieren ut av brettet.
OpSens trykkledevaieren er klar til bruk.

ADVARSEL:

OptoMonitor 3 nullstilles ikke (enten automatisk eller manuelt) hvis trykkavlesingen varierer, f.eks.
ved deteksjon av et ustabilt blodtrykk i en pasient.

7.5 Utjevning
Trykkutjevning foretas i to suksessive trinn:

Trinn 1: Pa/Pd-utjevning
Trinn 2: dPR-faktorutjevning.

Trinn 1 tar opptil 4 slag for a fullfgre, mens trinn 2 krever minst 4 slag.

Nar trinn 1 og 2 er fullfgrt, brukes den kalkulerte korrigeringsfaktoren for signalet, dermed endres de
gjennomsnittlige verdiene som vises gradvis i Igpet av de neste slagene (antallet slag avhenger av
gjennomsnittsperiode).

1.

2.
3.

Lukk stoppekranen, fjern ledevaierinnfgreren, lukk Y-kontaktventilen og skyll kateteret med
saltvannslgsning.

Bekreft at Pd er lik med Pa.

Trykk pa knappen EQUALIZATION (Utligning) for a begynne utligning av Pd (trykkledevaier) og Pa
(aorta)-avlesninger. Meldingsvinduet vil vise meldingen "Equalization in progress” (Utligning
pagar). Etter kort tid oppdateres meldingen til “Equalization successful” (Utligning vellykket) hvis
det er foretatt en riktig utligning, ellers vises “Equalization failed” (Utligning mislyktes), og det
betyr at dette trinnet ma gjentas.
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4. Nar utligningen er fullfgrt, vises -ikonet i gverste hgyre hjgrne av skjermen, og den fjerde
LED-indikatoren i den gverste rekken pa den optiske enheten vil ogsa lyse kontinuerlig grgnt for a
indikere vellykket utligning.

5. Bekreft visuelt at avlesingen av trykkledevaieren (Pa) tilsvarer avlesingen av aortatrykket (Pa). Hvis
ikke, skal utligningen utfgres pa nytt.

MERK: Se avsnitt 11.5 for feilsgking.

7.6 Utfgrelse av en FFR-prosedyre
Fremf@r OptoWire™-trykksensoren distalt for stenosen ifglge de anerkjente FFR-prosedyrene.

7.6.1 Indusering av maksimal hyperemi
Anvend det kardiologiske labs. praksis til 8 indusere maksimal hyperemi.

7.6.2 Opptak av trykk — FFR
1. P3a HOVEDSKJIERMEN trykk pa FFR-knappen pa displayenhetens skjerm for at starte opptak av
trykket. (OptoMonitor 3 kan ta opp sekvenser over en samlet opptaksperiode pa 2 timer).

2. Minimum Pd/Pa-sporing starter automatisk nar det trykkes pa FFR-knappen.
MERK: Minimum Pd/Pa-verdi er kanskje ikke minimum FFR-verdi pad grunn av artefakter. Nar
opptaket er ferdig, skal du sgrge for a plassere markgren pa FFR-minimumverdien i
avspillingsmodus ved a trykke pa Pd/Pa-knappen.

;imilh. John  Az12345678 mm ” i Eu @ |33151 4

050 FFR

Aktuell Pd/Pa |y HIL1

Pd/Pa-minimum

0.00

Stop FFR
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3. Under opptak trykkes det pa det grafiske omradet to ganger for & opprette en markgr (ubrutt hvit
linje).

4. Trykk pa knappen “Stop FFR” for & avslutte opptaket. Skjermen skifter til avspillingsmodus (se
avsnitt 7.11.1 for & fa en mer detaljert forklaring pa FFR-avspilling).

Stop FFR

5. For a foreta enda et opptak, trykker du pa Live-knappen pa skjermen Avspill og starter prosessen
igjen pa nytt fra begynnelsen av 7.6.2.

7.7 Utfgrelse av en dPR-prosedyre
Fremfgr OptoWire™-trykksensoren distalt for stenosen ifglge de anerkjente FFR-prosedyrene.

7.7.1 dPR-beregning
1. Trykk pa “dPR”-knappen pa HOVEDSKJERMEN for a utlgse et en dPR-opptak.

_oen__ b pulback

2. Du kan spore status for dPR-opptaket via en statuslinje som vises i den nederste delen av
informasjonslinjen.

MERK: Statuslinjen skifter farge i henhold til dine innstillinger.

3. OptoMonitor 3 vil automatisk koble til avspillingsmodus nar opptaket er fullstendig. Se avsnitt

7.11.2 for mer informasjon om dPR-avspillingsskjermen.
4. Huvis du gnsker at foreta et nytt opptak, skal du trykke pa Live-knappen pa skjermen Avspill og
starte prosessen igjen pa nytt fra begynnelsen av 7.7.1.

LBL-2008-41-v8 no OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04 69 | Side



7.7.2 Utfgrelse av en dPR-pullback

1. P3 HOVEDSKJERMEN trykkes det pa knappen “dPR Pullback” (dPR-pullback) for & starte et dPR
pullback-opptak.

2. OptoMonitor 3 krever ca. 2 sekunder etter at det er trykket pad dPR pullback-knappen, fgr
pullback-opptaket er klart. Vent til Live-dPR-kurven (som standard lilla) begynner a spore ved en

verdi over “0” fgr det utfgres pullback. Under pullback-opptaket vises den aktuelle dPR-verdien
nederst i datavinduet.

© Smith, John 123456 12:4213

3. Under opptaket trykk to ganger i det grafiske omradet for a opprette en markgr (ubrutt hvit linje).

4. Trykk pa knappen “Stop Pullback” (Stopp pullback) for a avslutte opptaket. Skjermen skifter til
avspillingsmodus. Se avsnitt 7.8.3 for at fa flere opplysninger om dPR pullback-avspilling.

5. Hvis du gnsker at foreta et nytt opptak, skal du trykke pa Live-knappen pa skjermen Avspill og
starte prosessen igjen pa nytt fra begynnelsen av 7.7.2.
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7.8 Visning av FFR, dPR og pullback i avspillingsmodus

7.8.1 Visning av FFR i avspillingsmodus

13:50:07
Smith, John  A71Z345678 @

PRl FFR-marker

FFR-knapp \

FFR

1.00
Minimum FFR -

0.00

Registreringer 4‘

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

A = CloseCas | 0O &

Palient Archive e

Nar et FFR-opptak er fullfgrt, skifter skjermen til avspillingsmodus, der brukeren kan se alle de
registrerte data for den aktuelle pasienten. Hvis du gnsker tilgang til avspillingsmodus uten 3
foreta et opptak, , trykker du pa knappen “View” (Vis) pd HOVEDSKJERMEN.

Alle lokalt lagrede opptak for den aktuelle pasienten vises i valgfeltet Opptak. Hvis det ikke er
noen apen sak, vises alle opptak som ikke er saker i valgfeltet. Brukeren kan bruke sin finger til
rulle opp/ned for a fa vist alle lokalt lagrede opptak og til a trykke pa et opptak for a lese inn det
grafiske vinduet og datavinduet.

FFR beregnes som Pd-gjennomsnitt/Pa-gjennomsnitt ved punktet for maksimal hyperemi.
FFR-minimumverdien som er beregnet over opptakets lengde, vises i datavinduet under “Pd/Pa”
(som standard gul). FFR-minimumverdien er ogsa markert med en gul linje i det grafiske vinduet.
Live-verdiene for FFR er definert pa grafens hgyre akse.

Brukeren kan bruke fingeren til & rulle markgren mot venstre/hgyre for a se spesifikke avsnitt i
opptaket og identifisere interesseregioner- Pa, Pd og FFR oppdateres i datavinduet nar markgren
beveger seg.

FFR-knappen lokaliserer FFR-minimumverdien i alle registrerte data og oppdaterer Pa-, Pd- og
FFR-verdiene i datavinduet.

Brukeren kan bruke funksjonene “pasient” og “segmenter” til opptaket samt laste opp opptakene
til en USB-enhet (eller via DICOM-eksport).

MERK: Nar et FFR-opptak lagres til en USB-enhet eller via DICOM, se til a plassere FFR-markgren pa den
korrekte FFR-verdien pa displayenheten i avspillingsmodus, slik at OptoViewer vil apne FFR-opptaket med
riktig FFR-markgrposition.

8.

Ved 3 trykke pa knappen “Play” avspilles opptaket som om det var en live-maling, fra tidspunktet
= 0 sekunder. Under denne gjenavspillingen vises Live-verdien for FFR nederst i
informasjonsvinduet. Trykk pa "Stopp”-knappen nar som helst i Igpet av gjenavspillingen for a
avslutte den og ga tilbake til avspillingsskjermen.

Knappen Historikk gjgr det mulig med visning av alle tidligere opptak. Tilgang til denne menyen
vil lukke en pagaende aktuell sak, derfor skal den kun apnes nar alle opptak er fullfgrt.
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10.

7.8.2

Ved & trykke pa knappen “Live” sendes skjermen tilbake til HOVEDSKIERMEN, der Live-malinger
kan gjenopptas, og et annet opptak kan pabegynnes.

Visning av dPR i avspillingsmodus
als 13:51:58
Smith, John Ar12345678 4
150

Registreringer

< 2023-04-03113:50:20 dPR (1.00)

A =]

Fatlent Archive
Nar et dPR-opptak er fullfgrt, skifter skjermen automatisk til avspillingsmodus, der brukeren kan
se alle de registrerte data for den aktuelle pasienten. Hvis du gnsker tilgang til avspillingsmodus
uten a foreta et opptak, , trykker du pa knappen “View” (Vis) pa HOVEDSKJERMEN.
Alle lokalt lagrede opptak for den aktuelle pasienten vises i valgfeltet Opptak. Hvis det ikke er
noen apen sak, vises alle opptak som ikke er saker i valgfeltet. Brukeren kan bruke sin finger til
rulle opp/ned for a fa vist alle lokalt lagrede opptak og til 3 trykke pa et opptak for a lese inn det
grafiske vinduet og datavinduet.
dPR beregnes ved hjelp av OpSens egen algoritme under den diastoliske perioden for trykkurven
(hjertet i hviletilstand).
Det anvendes 4 hjerteslag til 3 beregne den enkelte dPR-malingen, som vises i bunnen av
datavinduet (som standard lilla).
Brukeren kan bruke funksjonene “pasient” og “segmenter” til opptaket samt laste opp opptakene
til en USB-enhet (eller via DICOM-eksport).
Ved a trykke pa knappen “Play” avspilles opptaket som om det var en live-maling, fra tidspunktet
= 0 sekunder. Trykk pa "Stopp”-knappen nar som helst i Igpet av gjenavspillingen for a avslutte
den og ga tilbake til avspillingsskjermen.
Ved 3 trykke pa knappen “Live” sendes skjermen tilbake til HOVEDSKIERMEN, der Live-malinger
kan gjenopptas, og et annet opptak kan pabegynnes.
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7.8.3 Visning av dPR-pullback i avspillingsmodus
Smith, John Az12345678 @ 13':521'0:35

50 110

1.00

w95
= Pd/Pa

100

Registreringer

| 2 < 2023-04-03T13:50:37 dPR Pullback

< A = Close Case delete

Back Patient Archive Rosord

1. Nar et dPR pullback-opptak er fullfgrt, skifter skjermen automatisk til avspillingsmodus, der
brukeren kan se alle de registrerte data for den aktuelle pasienten. Hvis du gnsker tilgang til
avspillingsmodus uten & foreta et opptak, , trykker du pad knappen “View” (Vis) pa
HOVEDSKJERMEN.

2. Alle lokalt lagrede opptak for den aktuelle pasienten vises i valgfeltet Opptak. Hvis det ikke er
noen apen sak, vises alle opptak som ikke er saker i valgfeltet. Brukeren kan bruke sin finger til
rulle opp/ned for a fa vist alle lokalt lagrede opptak og til a trykke pa et opptak for a lese inn det
grafiske vinduet og datavinduet.

3. En dPR-pullback registrerer en live-beregning av dPR, mens legen trekker sensorkablen over en
lesjon eller et interesseomrade.

4. FFR-minimumverdien (ikke null) som beregnes over hele lengden pa opptaket, vises i datavinduet
under “Pd/Pa” (som standard lilla). Minimumverdien for dPR er ogsa markert med en lilla linje i
det grafiske vinduet. Live-dPR-verdien er definert pa grafens hgyre akse.

5. Brukeren kan bruke fingeren til & rulle markgren til venstre/hgyre for & se spesifikke avsnitt i
opptaket og identifisere interesseomrader. dPR-verdiene i datavinduet oppdateres etter hvert
som markgren beveger seg.

6. dPR-knappen lokaliserer dPR-minimumverdien i alle registrerte data og oppdaterer dPR-verdien i
datavinduet.

7. Brukeren kan bruke funksjonene “pasient” og “segmenter” til opptaket samt laste opp opptakene
til en USB-enhet (eller via DICOM-eksport).

8. Ved a trykke pa knappen “Play” avspilles opptaket som om det var en live-maling, fra tidspunktet
= 0 sekunder. Under denne gjenavspillingen vises Live-verdien for dPR nederst i
informasjonsvinduet. Trykk pa "Stopp”-knappen nar som helst i Igpet av gjenavspillingen for a
avslutte den og ga tilbake til avspillingsskjermen.

9. Ved a trykke pa knappen “Live” sendes skjermen tilbake til HOVEDSKIERMEN, der Live-malinger
kan gjenopptas, og et annet opptak kan pabegynnes.

10. Trykk pa “Pd/Pa”-knappen for a se Pd/Pa pullback-opptaket (se avsnitt 7.8.4).

11. Trykk pa dPR-skala vil overstyre automatisk skalering og rulle giennom de ulike skalavalgene.
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7.8.4 Visning av Pd/Pa-pullback i avspillingsmodus
OF (38 ] 5 e

110

Smith, John Az12345678

1.05

100

095
Pd/Pa-knapp
030

071

i,

< 2023-04-03T13:50:37 dPR Pullback

R = Close Case @

Nar det trykkes pa Pd/Pa-knappen pa avspillingsskjermen for en dPR-pullback, vises Pd/Pa pullback-
opptakene. Pd/Pa pullback-avspillingsmodusen har alle de samme funksjonalitetene som dPR pullback-
avspillingsmodusen, men Pa, Pd og Pd/Pa oppdateres nar grafen manipuleres, mens dPR ikke vises.

For a vende tilbake til dPR pullback-avspillingsmodusen, trykk ganske enkelt pa dPR-knappen.

7.9 Avspillingsfunksjoner
Alle former for avspilling av opptak har de samme fire funksjonsknappene tilgjengelig: Pasient, segmenter,
USB-eksport og DICOM-eksport. Hver knapp fungerer pa samme mate, uansett hvilken form for
avspillingsmodus systemet er i.

Funksjonene “Pasient” og “Segmenter” gjelder direkte for det valgte opptaket. Sgrg for at det gnskede
opptaket er valgt. Hvis det ikke er valgt, skal du bruke fingeren til & rulle opp/ned gjennom opptakslisten
i meldingsvinduet, inntil du finner det gnskede opptaket, og trykke pa det én gang for a laste dataene.

7.9.1 Opprettelse eller oppdatering av pasientinformasjon
Wz

Patient Information

Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description
>

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

Clear info DICOM list

1. Trykk pa “Pasient”-knappen pa HOVEDSKIERMEN. (Hvis du trykker pa "Pasient"-knappen fra
avspillingsskjermen, vil det gjgre brukeren i stand til a vise pasientinformasjon, men vil ikke gjgre
at brukeren kan legge inn eller endre noen pasientinformasjon.)
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2. Brukeren kan angi pasientinformasjon ved a trykke pa det gnskede pasientfeltet og taste tegnene
pa tastaturet som kommer opp. Feltene omfatter pasientens etternavn, pasientens mellomnavn,
pasientens fornavn, pasientens kjgnn, pasientens ID-nummer, pasientens fgdselsdato, dato for
prosedyren, tilgangsnummeret, legens navn samt enhver beskrivelse som er relevant for
prosedyren/undersgkelsen. De markerte feltene skal fylles ut for a starte en ny sak.

3. Hvis det allerede er tekst i feltet, kan brukeren trykke pa tekstfeltet for a flytte markgren til et
gnsket sted, der det kan legges til eller slettes tegn.

4. Bruk den grgnne piltasten pa enten venstre eller hgyre side av tastaturet for a bruke/fjerne
Skift tast-funksjonaliteten.

5. Bruk -knappen i nederste venstre hjgrne av tastaturet for at fa tilgang til tall og spesielle
symboler. Hvis det trykkes pa “ABC”-knappen pa samme sted nar tastaturet er i modusen
numerisk/symbol, skifter tastaturet tilbake til bokstavtastatur.

6. Trykk pa globusen - i den nederste rekken, pa andre tast fra venstre side av tastaturet for a
skifte sprak for tastaturet. Velg det gnskede spraket i den viste nedtrekksmenyen.

7. Trykk pa returtasten - gverst til hgyre pa tastaturet for a slette symbolet til venstre for
markgren.

8. Trykk pa ENTER -i andre rekke pa hgyre side av tastaturet for a taste inn teksten i feltet,
og fjern tastaturet.

9. Trykk pa tastaturet - pa nederste rekke med knapper pa hgyre side av tastaturet for a
skjule tastaturet.

e For afjerne alle oppfgringer fra pasienten trykk pa knappen “Clear Info” (Fjern info) naer midten
av skjermen.

e For & fa tilgang til listen over lagrede pasient-ID-er via DICOM-uplink trykker du pa knappen
“DICOM List” neer midten av skjermen (se avsnitt 6.1.2).

e For a bekrefte endringer som er foretatt pa pasientinformasjonen, trykk pa den grgnne
pilknappen nederst i hgyre hjgrne av skjermen.

e Se avsnitt 6 for ytterligere opplysninger om handtering av pasientdata.
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7.12.2 FFR/dPR Merknader

s Vessels Segment Information iy

OptoMonitor 3-systemet kan lagre viktig informasjon om de enkelte pasientenes karsegmenter. Denne
informasjonen kan oppdateres nar som helst i Igpet av prosedyren og kan overfgres i forbindelse med
USB- eller DICOM-eksport.

1. Legens vurdering oppdateres automatisk basert pa den utfgrte opptakstypen.
2. Brukeren kan identifisere hvilket trinn i prosedyren dette opptaket er relatert til (f.eks. fgr eller
etter perkutan koronar intervensjon (PCl)).

s Vessels Segment Information s

3. Brukeren kan identifisere det bestemte blodkaret som dette opptaket er relatert til. Brukeren kan
velge blodkaret pa nedtrekksmenyen eller alternativt velge det tilsvarende blodkaret i
kardiagrammet ved a trykke pa den relevante sirkelen.
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s Vessels Segment Information WE

LAD Prax

LAD Mid

LAD Dist

LECX Prox

LCX Mid

LCX Dist

RCA Prox

RCA Mid

RCA Dist

5. For a bekrefte endringer av opplysningene om karsegmentet ma du forlate skjermen med
tilbakeknappen.

7.9.2 Gjennomga data
Bruk tasten "Avspill" for a laste kurver og gjennomga dataene.

7.9.3 Arkivering og sletting av data
7.9.3.1 Lagring av trykkdata pd en USB-enhet

1. Settinnen USB 3.0-enhet i en av USB-portene langs bunnen av enheten.
MERK: Det kan vaere ngdvendig a skru av beskyttelsespanelet nederst pa enheten for a sette inn enheten.

2. Velg pasient i Arkiv-skjermen og trykk pa knappen "Eksport til USB" for a starte opplastingen av
data til USB-enheten.

3. For alagre data uten pasientopplysninger, ma du trykke pa knappen "Anonym eksport". Dette vil
laste opp en anonym versjon av dataene.
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7.9.3.2  Opplasting av prosedyredata via DICOM-eksport

Hvis OptoMonitor 3-systemet er korrekt forbundet med fasilitetens RIS-og PACS, kan prosedyredataene
eksporteres via DICOM:

1. Trykk pa “Pasient”-knappen pa HOVEDSKJERMEN for & fa tilgang til pasientinformasjonen.

2. Trykk pa knappen “DICOM List”, og velg den pasienten som data skal brukes til saken for (se avsnitt
6.1.2). For 3 starte en sak kan pasientinformasjonen alternativt tastes inn manuelt ved a fylle ut
de ngdvendige feltene. Trykk pa tilbakeknappen for a lagre pasientopplysningene og vende tilbake
til HOVEDSKJERMEN.

3. Utfgr et eller flere FFR-, dPR- eller dPR pullback-opptak.

4. Nar de gnskede opptakene er produsert, trykk pa knappen “DICOM Export” (DICOM-eksport) pa
skjermen Avspill. Hvis det trykkes pa denne knappen, sender systemet et skjermbilde av alle
tidligere ikke-eksporterte opptak, som inneholder alle relevante grafiske og numeriske data for
opptakene sammen med prosedyrespesifikke data som f.eks. FFR-eller dPR-verdien. Bildene
sendes deretter via DICOM til PACS og er na tilgjengelige for visning/lagring i pasientdatalageret i
PACS. Hvis et opptaks data endres av brukeren (f.eks. markgrposisjonen, blodkaret, legemidlet
eller valg av trnin, zoomverdien osv.), nullstilles det bergrte opptakets eksportstatus, og dets data
vil bli sendt til PACS igjen hvis det trykkes pa knappen “DICOM Export” (DICOM-eksport) igjen.

7.9.3.3 Sletteprosedyrer

Hvis du gnsker a slette et opptak, kan du rulle opp/ned gjennom listen over opptakene og velge opptak.
Trykk pa "Slett opptak"-knappen.

For a slette alle opptak fra en pasient ma du trykke pa "Arkiv"-knappen, velge pasienten som alle
opptakene skal slettes for, og trykke pa "Slett"-knappen.

For a slette alle filer som er lagret lokalt fra displayenheten, ma du trykke pa "Arkiv-knappen deretter
trykke pa "velg alle" og "Slett"-knappen.

7.9.3.4  Lagringsplass

Trykk pa "Arkiv"-knappen og "Lagringsplass" for a se lagringsplassen pa displayenheten.

Det vises da to diagrammer. Det f@rste viser intern lagringsplass. Det andre viser lagringsplass pa USB-
enheten.
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|Nn Patient

Storage Space
Internal storage USB Drive

94.0% free Not detected

7.10 Avslutt prosedyren

Nar prosedyren er fullfgrt, kan enheten fortsatt veere pa. En valgfri skjermlas aktiveres etter en spesifisert
forsinkelse. Det er mulig & sla av enheten ved a trykke pa pa/av-knappen pa den optiske enhetenica. 5
sekunder etter hverandre. Displayenheten kan slas av ved hjelp av pa/av-knappen som finnes under
enheten.

8 VEDLIKEHOLD

Kvalifisert servicepersonale skal utfgre fglgende regelmessige vedlikehold hver 12. maned for a sikre at
OptoMonitor 3 utviser optimal yteevne.

OptoMonitor 3 har en Vedlikeholdsmeny, der servicepersonalet kan verifisere statusen for systemets
ytelse og sikre at systemet fungerer i overensstemmelse med produsentens spesifikasjoner.
Vedlikeholdsmenyen gir tilgang til justering av felgende parametere og til fabrikkinnstillingene.

Maintenance 08:49:28

Input/Qutput Optical Senser
Calibration Performance

Time, Date and
Language

Message Center

DICOM ‘ ‘ Security ‘ History

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Activation

Management Dump DU Log Dump OU Log

8.1 Tilgang til menyen Vedlikehold
1. Trykk pa knappen INNSTILLINGER fra HOVEDSKJERMEN.

4
2. Fraskjermen Innstillinger trykker du pa "Vedlikehold" —knappen.
LBL-2008-41-v8 no OptoMonitor 3 IFU Rev 2023-04 79 | Side



3. Legg inn tilgangskoden nar du blir bedt om det, og klikk pa v for a fortsette. Se avsnittet 8.12 for
standardverdier.

: Maintenance Code Entry e

S
€

8.2 Justering av klokkeslett, dato og sprak
Pa skjermbildet Vedlikehold trykk pa knappen “Time, Date, and Language” (Klokkeslett, dato og sprak),
som finnes i gverste venstre del av rutenettet.

Still inn klokkeslettet ved & trykke p& knappene over/under det digitale uret i venstre side av skjermen.
Merk at dette uret fungerer som et 24-timers ur.

Time, Date and Language e

2023 - 04 - 04

English Intl. +

For a stille inn datoen trykk pa datoen i tekstfeltet. Dette medfgrer at det vises et numerisk tastatur
nederst pa skjermen.
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| formatet ar-maned-dag, skriv inn tilsvarende numerisk dato. Ved a trykke pa tekstfeltet kan det velges
et bestemt tall som skal slettes. For opplysninger om spesifikke tastatursymboler henvises det til avsnitt
7.9.1.

For a stille inn spraket trykkes det pa knappen “Language” (Sprak), og det @nskede spraket velges i
nedtrekksmenyen.

8.3 Kalibrering av input/output med det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab.
Pa skjermbildet Vedlikehold trykk pa knappen “Input/Output Calibration” (Kalibrering av input/output),
som finnes i den midterste, gverste delen av gitteret.

8.3.1 Kalibrering av aorta-inputreferanse til aorta-transduser
Kalibrering av aorta-transduserens input er beskrevet i avsnitt 18.

Input / Output Calibration i=0r

A
Transducer v

Aortic Transducer Aux In Distal Out
Input (

%] Reset AQ I Normal
AO Zero Zero

8.3.2 Kalibrering av Aux-inputreferanse til det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab.
Kalibrering trinn for trinn (aorta-input fra det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab) er beskrevet i
avsnitt 17.

Input / Output Calibration el

Aortic Transducer = Distal Out

0] Reset AQ

AD Zero Zero

0.0

- 1.000 +

Output

A
Normal v

= 1.000 +

8.3.3 Kalibrering av distalt output til det hemodynamiske systemet i kardiologisk lab.
Kalibrering av distalt output trinn-for-trinn er beskrevet i avsnitt 19.
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Input / Output Calibration =0

Aortic Transducer

AO Zero Zero |
i

00 :

Output

m
- 1.000 T

8.3.4 Kalibrering av aorta-output til katlab-systemet
Kalibrering av aorta-output trinn for trinn er beskrevet i avsnitt 20.

Input / Output Calibration s

Aorti s Aortic Transducer Distal Out

Transducer C Input ' ) m
ese X
e

Normal c

8.4 Gjennomgang av ytelsen til den optiske sensoren

Trykk pa menyen "Ytelsen til den optiske sensoren" i vedlikeholdsskjermen. Denne menyen viser
avlesninger og data, som er relevante for ytelsen til den OptoWire™ som brukes i gyeblikket. Hvis det ikke
er tilkoblet en ledning til OpM3, hvis OptoWire™ er defekt, eller hvis den ikke er korrekt tilkoblet OpM3,
vises det ingen data pa denne skjermen. Nar en fungerende OptoWire™ er forbundet til OpM3-systemet,
fylles dette skjermbildet ut med live-data, som er relatert til OptoWire™-resultatene (bildet nedenfor).
Denne skjermen viser OptoWires sereienummer, probeverdi i nanometer pluss den faktiske verdien i
nanometer som leses av den optiske enheten og forskjellen mellom disse to (Delta).
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151741

Optical Sensor Performance

706
429
10143
101
7162.2

0X2561-00-052

16009.7

16003.0

-6.7

En "Loggsensor"-knapp er tilgjengelig nar den optiske enheten (OU) har en versjon hgyere enn 4.1.7.
"Loggsensor"-knappen kan brukes, slik at den optiske sensorytelsesinformasjonen legges til i OU-loggene.

Det er ogsa mulig & koble til en referansesonde eller en referansegaugefaktor for a fa referanseverdier.
Hvis OptoWire™ leverer darlige signalverdier, kan det veere ngdvendig a skifte den ut. Hvis ogsa den nye
vaieren leverer darlige signalverdier, ma du kontakte en autorisert kundeservice og/eller OpSens.

Diagnostisk verdi: Beskrivelser Typisk signal med Darlig signal
Parameter referansesonde
Lampeniva (%) Lampens driftsniva 70 % -
lih V3 for k -
Kontrast (%) Synlig etsn.lva 'or ontrasti 50 % <359%
optisk signal
SNR Signal-stgy-forhold > 4000 <2000
@kning Maksimal signalamplitude 1,7 >2,2

FORSIKTIG:

e Som en del av sykehusets vedlikeholdsprogram skal det gjennomfgres rutinemessig
sikkerhetsinspeksjon og testing arlig. Opplaerte sykehusteknikere skal inspisere og teste alle
isolerte tilkoblinger og systemstrgmforsyningen.

e OpSens OptoMonitor har ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren. Overlat all service
til autorisert servicepersonale eller direkte til OpSens.

Mano. (mmHg): Kontroller og valider at OptoMonitor-manometeret avleser riktig verdi. Avles det
atmosfaeriske trykket og sammenlign det med avlesingen pa OptoMonitor-manometeret. Ta kontakt med
OpSens autorisert feltserviceperson og/eller OpSens hvis forskjellen i avlesing overskrider 10 mmHg.

Distal Input delta (nm): Denne verdien skal ikke vaere mindre enn * 8 nanometer.
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8.5 Testing av DICOM
Pa skjermbildet Vedlikehold trykk pa knappen “DICOM” i den midterste, venstre del av rutenettet.

Viser generelle opplysninger om forbindelsen mellom OpM3 og DICOM-uplink. Kvalifisert personale kan
bruke dette skjermbildet til 3 teste status for OpM3- og DICOM-forbindelsen.
DICOM izl

DICOM Modality Worklist

I I B
[ e | [ e |
o0

DIGOM Export to archive

I S S T
[ N e | [ -

General

Explicit VR Little Endian < Default <

<

Back

8.5.1 Testing av DICOM
Det finnes to mater a teste tilkoblingen til DICOM-serveren pa:

1. Bruk ping-knappen for a kontrollere om DU kan detektere DICOM-serveren.
2. Bruk testknappen for a kontrollere om DICOM-serveren kan sende informasjon til DU.

8.5.2 Filtrere modalitetsarbeidsliste

Hvis ingen informasjon er lagt inn i planstasjonsvinduet, og "No specific window" (lkke noe spesifikt vindu)
i forespgrselsvinduet, vil alle prosedyrer fra modalitetsarbeidslisten vises, med en grense pa 100
prosedyrer. Men det er mulig a filtrere ned listen over vist prosedyrer innenfor DICOM-
modalitetsarbeidslisten.

| modalitetsnedtrekksmenyen er det mulig a filtrere etter modalitet:

e XA: Rgntgenangiografi
e OT: Annet
e CT: Computertomografi

Det er ogsa mulig a filtrere etter planlagt stasjonsnavn. Planlagt stasjonsnavn ma legges inn manuelt.
| forespgrselsvinduets nedtrekksmeny er det mulig a filtrere ned listen etter en tidsramme:

¢ lkke noe spesifikt vindu: | dette tilfellet brukes ikke noe filter.

e Planlegginger for i dag: Kun prosedyrer som er planlagt for i dag vil vises.

e Spesifiser rundt aktuell dato: Kun prosedyrer som er planlagt innenfor omradet [Days before;
Days After] (Dager fgr, dager etter) vil bli vist.

e Maks. innhentede prosedyrer: Dette er maks antall prosedyrer som vil vises i arbeidslisten.
Maksimalt mulige verdi er 100. Det er ogsa standardverdien.
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8.5.3

Vis informasjon om eksporterte bilder

Innenfor avsnittet DICOM-eksport til arkiv kan modaliteten (XA, OT eller CT), stasjonsnavn og
institusjonsnavn legges inn manuelt og vil vises pa de forventede bildene. Ingen informasjon er lagt inn,
ingen informasjon vil bli lagt til de eksporterte bildene.

8.6 Sikkerhet
Trykk pa knappen “Security” (Sikkerhet) pa skjermbildet Vedlikehold i midten av rutenettet.

8.6.1

4.

Oppsett av et oppstartspassord

s Security

Hvis der ikke tidligere var ngdvendig med et oppstartspassord, trykk pa boksen, slik at det na er
ngdvendig.

Trykk pa tekstfeltet “Password” (Passord) for a fa opp et tastatur. Hvis et passord ble brukt
tidligere, kan det slettes ved a trykke pa tilbakepilen pa tastaturet. Tast inn det nye passordet med
alfabetiske tegn, numeriske verdier og symboler. Hvis du vil skjule passordet mens du skriver, skal
du la feltet “Show” (Vis) veere umarkert. Marker feltet “Show” (Vis) for a fa vist passordet mens
du skriver.

For a fa enheten til 3 I3se etter en tidsperiode med inaktivitet skal det trykkes pa feltet “Lock
After” (Las etter), og det gnskede tidspunktet velges i nedtrekksmenyen.

For a lagre passord/lase endringer ma du forlate skjermen med tilbakeknappen.

Enheten vil na kreve inntasting av et passord for bruk ved oppstart. Hvis dette velges, lases enheten ogsa
etter en bestemt tidsperiode med inaktivitet, og det ma angis en adgangskode ved gjenstart.

8.6.2

1.

Endring av adgangskoden til vedlikehold

Trykk pa tekstfeltet “Maintenance Access Code” (Adgangskode til vedlikehold) for & fa frem et
tastatur. Hvis det tidligere er brukt en adgangskode, kan den slettes ved hjelp av tilbakepilen pa
tastaturet. Tast inn den nye adgangskoden med alfabetiske tegn, numeriske verdier og symboler.
For a lagre endringer av adgangskode ma du forlate skjermen med tilbakeknappen.
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8.7 Gjennomgang av meldingshistorikk

Pa skjermbildet Vedlikehold trykk pa knappen “Message Center History” (Historikk for meldingssenter),
som er plassert i midten pa hgyre side av rutenettet. Den neste skjermen inneholder en liste over alle
tidligere meldinger som er mottatt fra OptoMonior3 og som er bestilt etter datoen for meldingen. Bruk
fingeren til a rulle opp/ned gjennom listen.

05:58:57

dPR ready, perform pullback

8.8 Gjennomgang av nettverk og kommunikasjon

Pa skjermbildet Vedlikehold trykk pa knappen “Network and Communication” (Nettverk og
kommunikasjon), som er plassert i rutenettets nederste venstre del. Dette skjermbildet viser MAC-
adressene, IP-adressene, nettmasken og gateway-opplysningene vedrgrende LAN-forbindelsene til
displayenheten.

8.8.1 LAN1-forbindelse fra displayenhet til DICOM
Formalet med LAN1 er a sgke i pasientlisten og a overfgre prosedyreresultater via DICOM

IT-nettverkets pakrevde egenskaper er at det skal ha en Ethernet-LAN-forbindelse til en RIS- og en PACS-
server

Konfigurasjnen til IT-nettverket skal overholde sykehusets DICOM-standard. RIS- og PACS-serveren skal
settes opp med en fast IPv4-adresse, eller en DNS skal veaere tilgjengelig for a kunne foreta gjenkjennelse
av vertsnavnene.

For a redusere risiko i forbindelse med cybersikkerhet skal IT-nettverket begrenses til sykehuset (uten
forbindelse til Internett).

Den tiltenkte informasjonsflyten er: PEMS — (MWL-anmodning) --> RIS — (pasientliste) --> PEMS —
(prosedyreresultater) --> PACS

8.8.2 Displayenhet-15" LAN2-forbindelse til den optiske enheten

LAN2 er forbeholdt kommunikasjon mellom displayenheten og den optiske enheten. For a velge hvordan
displayenheten (OU) og den optiske enheten (DU) skal kommunisere med hverandre, trykkes det pa
tekstfeltet “OU/DU Communication Link” (OU/DU-kommunikasjonslink) og “LAN”-innstillingen velges,
avhengig av den gnskede kommunikasjonsmetoden.
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8.8.3 Tradlgs

Denne skjermen gir ogsa mulighet for tilkobling til og styring av tradlgse enheter med den optiske enheten
(DU). Hvis en tradlgs forbindelse skal opprettes, skal displayenheten (DU) og den optiske enheten (OU)
forst tilkobles ved hjelp av kommunikasjonskablen (LAN til DU-15" eller serielt til DU-10").

Nar tilkoblingen er opprettet med kommunikasjonskabelen, vil de fglgende innstillingene gjgre det mulig
med en tradlgs tilkobling:

Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

‘ Scan ‘ Select ‘

Selected Device:

DU-adapter indikerer om den tradlgse dongelen er detektert eller ikke. "Not detected" (lkke detektert)
indikerer at dongelen ikke er tilkoblet. "Present" (Til stede) indikerer at dongelen er tilkoblet.

OU-adapter gjgr det mulig for brukeren a deaktivere den tradlgse modulen innenfor OU. Dette ma velges
for en vellykket tradlgs tilkobling.

For a sikre en vellykket tradlgs tilkobling ma den tradlgse dongelen kobles til DU via én av USB-portene,
DU-adapteren ma indikere tilstedevaerende og OU-adapteren ma vaere valgt.

Knappen "Scan" (Skann) vil vise alle kompatible tradlgse enheter som kan kobles til DU. Styrken pa signalet

er vist i braketter.
: Network and Communication i

LAN1 LAN 2
Link: DICOM Link: DU

DHEP: DHCP: -

MAC address: MAC address.

2d ices
00:60:£F:2A-86:E4 00-G0:EF-2A:4C:T1 BIV3G10 (-784B)
IP Address: 1P Address:
or10______Jillfoz 1680100

Subnet Mask: Subnet Mask:

255.255.255.0 255.255.255.0 Selected De

Default Gateway: Default Gateway

0U/DU Communication I.ink
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Du kan velge den gnskede enheten for a koble til DU med ved a velge den gnskede enheten og trykke pa
knappen “Select” (Velg) nederst i boksen.

Til slutt velger du “Wireless” (Tradlgs) i feltet OU/DU-kommunikasjonslink og trykker pa tilbakeknappen
for a lagre valget.

0U/DU Communication Lirtk

Nar du gar tilbake til hovedskjermen, skal du se fglgende ikon gverst i hgyre hjgrne:

n Tradlgs tilkobling er vellykket. | sa fall kan kommunikasjonskablen (LAN til DU-15" eller serielt til
DU-10") fjernes. Minst 2 av 4 sgyler ma vaere grgnne for at signalet skal veere akseptabelt.

- OU/DU-kommunikasjonslinken er "Wireless" (Tradlgs'), og DU-adapteren er detektert, men tradlgs
tilkobling er ikke vellykket. | sa fall kontroller at OU er innenfor rekkevidde og nivaet til signalet er bra.

. OU/DU-kommunikasjonslinken er "Wireless" (Tradlgs'), men DU-adapteren er ikke detektert,
derfor er tradlgs tilkobling ikke vellykket.

Det er en direkte sammenheng mellom signalstyrken i dB i nettverks- og kommunikasjonsdelen og
signalstyrken som vises pa hovedskjermen.

Ingen sgyler:  Tilkobling er usannsynlig.
1spyle: Tilkobling er svak.

2 spyler: Tilkobling er god.

3 sgyler: Tilkobling er sterk.

4 sgyler: Tilkobling er utmerket.

8.9 Programvareoppdatering for displayenhet eller optisk enhet
Pa skjermbildet Vedlikehold trykk pa knappen “Software Update” (Programvareoppdatering), som er
plassert nederst i midten av rutenettet.

Den optiske OptoMonitor 3-enheten og displayenhetens fastvare kan oppdateres ved hjelp av en USB-
ngkkel som inneholder de pakrevde programvarefilene. Den optiske enheten og displayenheten
oppdateres én om gangen. Fremgangsmaten for a oppdatere enten displayenheten (DU) eller den optiske
enheten (DU) er den samme, men hver har sin egen unike knapp “Update Software” (Oppdater
programvare).

En kablet tilkobling kreves mellom DU og OU for a oppdatere OU (den kan ikke vaere tradlgs under
oppdateringen).
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1. Sett USB-ngkkelen inn i kontakten.

MERK: Kan kreve fjerning av beskyttelsespanelet langs enhetens nederste del for a fa tilgang til USB-
porten.

Trykk pa knappen SETTINGS (Innstillinger) pa displayenhetens skjerm.

Trykk pa knappen MAINTENANCE (Vedlikehold).

Legg inn adgangskoden til Vedlikehold, og bekreft.

Trykk pad knappen SOFTWARE UPDATE (Programvareoppdatering). Statusen “Connected”
(Tilkoblet) vises ved siden av feltet "USB Drive” (USB-enhet).

vk wnN

6. Trykk pd knappen “Update Software” (Oppdater programvare) i det gjeldende avsnittet for &
oppdatere displayenheten (DU) eller den optiske enheten (OU). Oppdateringsprosessen vil
deretter begynne hvis det ble funnet en gyldig oppdateringsfil pa USB-enheten.

: Software Update R

Display Unit —— — Optical Unit

0pM3-DU-K767 | 0pM3-0U

80V3000 81v3290

411
o: Connected
20.0.0A

n: 114 410
n: No update file available v 415

No update file available

NET

8.10 Fabrikkinnstillinger

Knappen Factory (Fabrikk) er reservert til produsentens interne bruk.
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8.11 DUMP-logger
Dump-loggene inneholder melidnger vedrgrende DU- eller OU-historikken.

For a eksportere loggene, sett inn en USB-enhet i DU og naviger til vedlikeholdsvinduet.
Trykk pa knappen "DUMP DU Log" (DUMP DU-logg) for a lagre OU-loggene pa USB-enheten.
Trykk pa knappen "DUMP OU Log" (DUMP OU-logg) for a lagre OU-loggene pa USB-enheten.

| begge tilfeller vil en tekstfil lagres pa USB-pinnen. Disse tekstfilene inneholder alle loggene og gir innsikt
i historikken til DU- og OU-operasjoner. Dette kan hjelpe ved feilsgking. Nar meldingen "Done!" (Ferdig)
vises i popupmeldingen, er dumpingen fullfgrt, og USB-enheten kan fjernes.

Dumping log to USB drive...

Meldingen kan ogsa veere:

"Se til at OU er tilkoblet": OU og DU ma kobles til for a8 kunne dumpe OU-loggene. Tilkoblingen kan vaere
tradlgs eller via kabelen.

"Se til at USB-stasjonen er tilkoblet": En USB-stasjon ma settes inn i DU (eller gjennom USB-
skjgteledningen) for @ kunne dumpe loggene.

8.12 Justerbare innstillinger
Fglgende tabell viser de forskjellige justerbare innstillingene med deres intervaller og standardverdier.

8.12.1 MENYEN INNSTILLINGER

Innstilling Intervall Standard
Trykkskal 0-250,0200,0.150, 0100, 50 0200
Tidsskala 3,6,15,30 3
dPR aktivert Aktivert, deaktivert Deaktivert
Prospektiv utligning Aktivert, deaktivert Deaktivert
Gjennomsnittsperiode 1,2,3,45 3
Pullback-tidsskala 30, 45, 60, 75 45
Skjul pasientinfo Aktivert, deaktivert Deaktivert
Trykkvaier-forsinkelse 0-1000 0
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8.12.2 MENYEN VEDLIKEHOLD til kalibrering av input/output

Innstilling Intervall Standard
Pa-kilde Transduser, AUX AUX
Aorta-transduser-input — gkning 0,5-2,0 1,0
-30-300
Qlc()r:'ics-gtra nsduser-output — 0,52,0 10
AUX-input — offset -10,0-10,0 0,0
AUX-input — gkning 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 — gkning 0,5-2,0 1,0
8.12.3 MENYEN VEDLIKEHOLD - sikkerhet
Innstilling Intervall Standard
Anvend lasepassord Aktivert, deaktivert Aktivert
Las etter Aldri, 10 min., 30 min., 60 min. Aldri
Adgangskode til vedlikehold Numerisk 0750
8.12.4 MENYEN VEDLIKEHOLD, nettverk og kommunikasjon
Innstilling Intervall Standard
LAN1 DHCP Aktivert, deaktivert Aktivert
LAN1 MAC Skrivebeskyttet verdi <MAC-adresse> til DICOM LAN
LAN1-adresse <IP-adresseformat> <tom>
LAN1-nettmaske XXX X> <tom>
LAN1-gateway XXX X> <tom>
LAN2 DHCP Aktivert, deaktivert Deaktivert
LAN2 MAC Skrivebeskyttet verdi <MAC-adresse> til OU LAN

LAN2-adresse

<IP-adresseformat>

192.168.0.100
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LAN2-nettmaske <XXXX> 255.255.255.0

LAN2-gateway <KX XX> <tom>
OU-adapter Aktivert, deaktivert Deaktivert
o LAN, tradlgst LAN (DU-15")
OU/DU-kommunikasjonslink Seriell, tradlgs Seriell (DU-10")
Tradlgs aktivering Aktivert, deaktivert Aktivert (hvis donglg er til stede), ellers
deaktivert

9 OPPLYSNINGER OM FELTSERVICE

For a redusere risikoen for elektrisk stgt ma dekslet (eller baksiden) ikke fijernes. OpSens OptoMonitor 3
har ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren. Overlat all service til autorisert servicepersonale eller
direkte til OpSens.

10 GENERELL PLEIE OG RENG@RING

10.1 Rengjgring

Monitoren, modulene, kablene og tilbehgret skal holdes fri for stgv og smuss. Rengjgr den utvendige
overflaten regelmessig i samsvar med institusjonens infeksjonskontroll og den biomedisinske
teknologiavdelingen.

Etter rengjgring skal utstyret kontrolleres ngye. Det ma ikke anvendes hvis du ser tegn pa forringelse eller
skader.

ADVARSLER:
e Frakoble alt stremfgrende utstyr fra strgmledningen fgr overflaten rengjgres eller
desinfiseres.
e Unnga a koble fra andre grensesnittskabler.
e Hvis det sples vaeske pa systemet eller tilbehgret, eller hvis det utilsiktet nedsenkes i vaeske,
skal servicepersonalet, OpSens eller annet servicepersonale, som er autorisert av OpSens,
kontaktes. Utstyret ma ikke betjenes f@r det er testet og godkjent til ytterligere bruk.
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FORSIKTIGHETSREGLER:

10.1.1

e Enheten ma ikke autoklaveres eller dampsteriliseres.
e |kke senk noen del av utstyret eller tilbehgret ned i vaeske.
e Det ma ikke helles eller sprgytes vaesker direkte pa enheten, og vaeske ma ikke sive inn i

forbindelser eller apninger.

e Instrumentene ma ikke skrubbes med slipemidler, da dette kan forarsake skader pa

systemets overflate.

e Sgrg for at alle deler av enheten er t@rre fgr den kobles til stremforsyningen igjen.
e Bruk aldri blekemiddel. Bruk ikke sterke Igsemidler, som f.eks. acetone eller trikloretylen.

Optisk enhet og displayenhet

Den optiske enheten kan rengjgres med standard desinfeksjonsmidler som anvendes i sykehusmiljger
som f.eks. et mildt desinfeksjonsmiddel, et mildt rengjgringsmiddel og vann, isopropylalkohol (70 %) og
ethvert alminnelig standard rengjgringsmiddel (kun til displayenhetens overflate). Rengjgringsprodukter
skal vaere sa tett pa ngytral pH som mulig.

SLA AV STROMMIEN til den optiske enheten, men ikke koble fra noen grensesnittskabler.

Terk av yttersiden med en myk, lofri klut som er lett fuktet med rengjgringslgsning og tgrk av.
Veer ekstra forsiktig nar monitorens skjerm rengjgres, fordi den er mer fglsom overfor grove
rengjgringsmetoder enn huset.

La ikke vann eller rengjgringsmiddel trenge inn i kontaktene som anvendes til malingene. Tgrk
rundt om, men ikke over stikkontaktene.

SIa PA stremmen igjen.

Handtaksenhet

Sla av strgmmen til den optiske enheten. Ikke koble fra handtaksenhetens kabel fra den optiske
enheten.

Sett stgvdekslet pa handtaksenhetens apning.

Terk forsiktig av handtaket med gas fuktet med sprit (70 % isopropylalkohol).

Ikke la vann eller rengjgringsmiddel trenge inn i dpningene pa kontaktene. Tgrk rundt om, men
ikke over stikkontaktene.
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10.1.3 Optiske kontakter

Alle fiberoptiske kontakter pa OPM3 skal holdes rene. Rengjgr den proksimale enden av hannlige optiske
kontakter med et dedikert fiberoptisk rengjgringsverktgy. Rengj@r innsiden av hunnlige optiske kontakter
med et dedikert fiberoptisk rengjgringsverktgy.

Handtakets enhets optiske kontakt (hunnlig) skal rengjgres fgr hver ny tilkobling av en OptoWire.
Bade handtakenhetens optiske kontakt (hannlig) og den optiske enhetens optiske kontakt
(hunnlig) skal rengjgres fgr tilkobling under installasjon.

For & holde handtakenhetens optiske kontakt (hannlig) og den optiske enhetens optiske kontakt
(hunnlig) rene, anbefales det alltid & holde dem tilkoblet. Avbryt kun forbindelsen nar enheten
skal skiftes ut. | tilfelle en frakobling anbefales det & sette inn handtaksenhetens
stgvhettebeskytter. Fjern kun hetten nar du er klar til 3 koble til de optiske kontaktene igjen.
Stgv som kommer inn i kontakten(e), kan redusere den optiske signalkvalitetet og generere
varselmeldinger om “intet optisk signal”.

OptoWire™ — Optisk kontakt (hannlig)

. - Handtaksenhet — Optisk kontakt (hunnlig)

. : Handtaksenhet — Hette

Handtaksenhet — Optisk kontakt (hannlig)

Optisk enhet — Hunnlig optisk kontakt
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10.2 Maling av lekkasjestrgm
OptoMonitor 3 er et system som er basert pa en fiberoptisk plattform. Utfgr maling av enhetens
lekkasjestrgm ifglge sykehusets standardprosedyre.

10.3 Visuell inspeksjon

10.3.1 Generell rutinemessig inspeksjon
Det skal utfgres en visuell inspeksjon hver gang fgr bruk eller i overensstemmelse med sykehusets
retningslinjer.

Med OptoMonitor 3 slatt av:

Undersgk enhetens utside for renhet og generell fysisk tilstand. S@rg for at husene ikke er revnet
eller knekt, at alt er til stede, at det ikke er sglt vaeske og at det ikke er tegn pa feil bruk.

Sorg for at alle kabler som er koblet til OptoMonitor 3, er last pa plass og ikke kan trekkes ut uten
at lasemekanismen utlgses.

Inspiser alt tilbehgr (kabler, trykkledevaier osv.). Hvis det observeres tegn pa skader, ma den ikke
anvendes.

Inspiser alle kabler og deres trekkavlastningers generelle tilstand. Sgrg for at det ikke er brudd pa
isolasjonen. Sgrg for at kontaktene er riktig satt inn i hver ende for a forhindre rotasjon eller annen
belastning.

10.3.2 Arlig visuell inspeksjon
OptoMonitor 3 og dets komponenter skal kontrolleres grundig én gang hver 12. maned.

Inspiser utstyret grundig for fysiske skader pa kabinettet, displayskjermen og tastaturet. Bruk ikke
OptoMonitor 3 hvis det konstateres skader. Overlat skadet utstyr til kvalifisert servicepersonale.
Underspk alle eksterne forbindelser for Igse forbindelser eller frynsede kabler. F& skadede
kontakter eller kabler skiftet ut av kvalifisert servicepersonale.

Inspiser displayenheten for merker, riper eller annen skade. Displayenheten skal repareres av
kvalifisert servicepersonale.

Sikkerhetsetikettene og paskriften pa enheten skal vaere tydelig leselige.

10.4 Avfallshandtering

OptoWire™, urbatteriet og det elektroniske utstyret skal handteres og kasseres i overensstemmelse med
lokale, regionale og nasjonale lover og forskrifter.

Det er sykehusets ansvar a sikre at riktig prosess brukes for uttak fra drift med hensyn til
pasientinformasjon som lagres pa enheten.
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11 FEILS@KING

11.1 Bekreft at OptoWire™ er tilkoblet
Som standard er OptoWire™ pa forhand koblet til FOIC ved levering.

Melding:

Ikke noe signal, kontroller OptoWire-forbindelse

eller

Ikke noe signal, kontroller forbindelsen

Displayenheten viser denne meldingen nar OptoWire™ ikke er tilkoblet FOIC, eller den korrekte optiske
tilkoblingen ikke er etablert.

MERK: OptoMonitor 3-lydalarmen avspiller to forskjellige toner hvis det oppstar en hendelse i forbindelse
med den optiske forbindelsen.

e 2 lave toner — avbrytelse av OptoWire™/optisk forbindelse oppsto.
e 2 hgye toner — OptoWire™/optisk forbindelse ble opprettet.

Hvis optisk frakobling fant sted:

1. Las opp handtakets lasemekanisme og fjern forsiktig OptoWire™ fra handtaket.
2. Sett forsiktig OptoWire™ ledevaieren inn i handtaket igjen og roter lasemekanismen til Iast
posisjon.

11.2 Nullstilling mislyktes
Nullstilling kan ikke utfgres hvis trykket er varierende (f.eks. ustabilt blodtrykk).

Nar nullstilling mislykkes, vises meldingen “Zero aborted” (Nullstilling avbrutt) i meldingsvinduet.

1. Serg for at vaieren er utenfor pasienten.
2. Trykk pa knappen “OW Zero” (Nulstill OW) pa skjermen INNSTILLINGER for a utfgre en manuell
nullstilling av vaieren.
3. Hvis trykket er stabilt (utenfor pasienten) og meldingen vedvarer, skal alle forbindelser
kontrolleres.
4. Hvis meldingen fortsatt vises etter at alle forbindelser er kontrollert, skal vaieren skiftes ut.

11.3 Nullstilt to ganger
Meldingen “Zero aborted, old value used” (Nullstilling avbrutt, gammel verdi brukt) vises nar vaieren er
nullstilt én gang tidligere og det er lagret en nullstillingsverdi i minnet. Vaieren fungerer som tiltenkt.

MERK: OptoWire™ er kun beregnet pa engangsbruk.
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11.4 Nullstilling av aorta-input mislyktes
Nullstillingen av transduserens Pa-input kan ikke utfgres under fglgende omstendigheter:

e Trykket varierer (slik som pulserene blodtrykk).
e Forskjellen mellom transduserens verdi for Ao (Aorta-nullstilling) og Pa-verdien for
displayenheten er £ 200 mmHg.

Hvis nullstilling av Pa mislyktes, fordi nullstilling ikke ble utfgrt for Pa, vises meldingen ” Aortic zero failed!”
(Aorta-nullstilling mislyktes).

Hvis Pa er blitt nullstilt én gang, og det er lagret en nullstillingsverdi i minnet, vises meldingen “Aortic zero
failed, old value used” (Aorta-nullstilling mislyktes, gammel verdi anvendt).

Serg for at aorta-stoppekranen er apen for luft.

1. Serg for at alle forbindelser er riktig opprettet.
2. Trykk pa knappen AO zero (Aorta-nullstilling) for & starte Pa Zero (Pa-nullstilling).

11.5 Utligning mislyktes
"Intet Pd-signal registrert"

Utjevning utfgres ikke, fordi Pd-signalet ikke registreres. Kontroller forbindelsen mellom OptoWire,
handtaksenhet, optisk enhet og displayenhet. Pase at bade optisk enhet og displayenhet er slatt pa.

"Intet Pa-signal registrert"

Utjevning utfgres ikke, fordi Pa-signalet ikke registreres. Kontroller forbindelsen mellom Pa-kilde (kan
veere transduser eller AUX), optisk enhet og displayenhet. Pase at bade optisk enhet og displayenhet er
slatt pa.

"Kommunikasjonsfeil med optisk enhet. Kontroller styrke pa tradlgst signal eller fysisk forbindelse."

Utjevning utfgres ikke, fordi det er darlig eller ingen forbindelse mellom optisk enhet og displayenhet.
Kontroller kabelforbindelsene og signalstyrkingen hvis optisk enhet og displayenhet er tilkoblet via tradlgs
forbindelse.

"Gjennomsnittlig trykkforskjell er utenfor grense. Kontroller oppsettet og kontroller live trykk."

Utjevning utfgres ikke, fordi det er forskjell pa minst to ganger verdien mellom aortatrykk og distalt trykk.
Det betyr at utjevningsfaktoren ikke er mellom 0,48 og 2,08.

"Kan ikke beregne dPR. Kontroller at kurvene for live trykk er gyldige og innjustert."

Etter et fgrste forsgk pa utjevning, dersom utjevningsfaktoren eller dPR-faktoren ikke kan anvendes pa
optisk enhet, vil programvaren automatisk forsgke a utjevne en gang til. Etter to mislykkede
utjevningsforsgk pa rad vises denne meldingen, og utjevning utfgres ikke, fordi trykkurvene ikke har god
nok kvalitet (trykkdemping, kontrastmiddel, osv.) eller har en uventet form.

"Utjevning ikke fullfgrt."
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Hvis denne meldingen vises pa skjermen, ma du kontakte Opsens for fremgangsmate for feilsgking.

11.6 Meldinger om Trykkvaier-forsinkelse
"Kontroller at kurvene for live trykk er gyldige og innjustert."

Dette er en advarsel. Den forteller brukeren at tidsforsinkelsen mellom Pa og Pd enten ikke kan beregnes,
eller at beregnet verdi er over grensen. | begge tilfeller er det opp til brukeren & justere innstillingen
Trykkvaier forsinkelse (ms) eller ikke.

Denne meldingen forhindrer ikke utjevning.

11.7 Utlignetigjen

Utligning utfgres normalt kun én gang i starten av FFR- eller dPR-vurderingen. Hvis en ny utligning initieres
ved & trykke pa knappen Equalizing (Utligning), vises meldingen “Equalization already done - Re-
Equalize?” (Utligning er allerede utfgrt - Utlign igjen?) for 8 advare mot at det kanskje utfgres en ugnsket
utligning. Trykk pa Ja for & bekrefte og pa Nei for a avbryte; og trykk pa Nullstill for a nullstille Pd-trykket
til standardverdien. For & unnga et ekstra trinn etter en eventuell gjenstart nullstilles utligningsfaktoren
IKKE nar instrumentet gjenstartes. Utjevningsparametrene oppbevares i gaugefaktorkontaktens eller
OptoWire™ sitt ikke-flyktige minne, avhengig av hvilken OptoWire™ som brukes.

Equalization

Equalization already done.
Re-equalize?

"Gammel utjevningsfaktor er ugyldig."

Denne meldingen kan bli vist dersom den gamle lagrede faktoren er ugyldig eller skadet. Brukeren ma
utjevne pa nytt.

11.8 Uoverensstemmelse mellom GFC og OptoWire™

Visse generasjoner av OptoWire™ leveres med gaugefaktorkontakt. OptoWire™ kan bare matches med
den gaugefaktorkontakt som medfglger i samme pakke. Begge skal sette inn i handtaksenheten for at den
kan fungere.

Hvis systemet registrerer en uoverensstemmelse, begynner de ravfargede LED-indikatorene pa
handtaksenheten a blinke.

OptoMonitor 3-lydalarmen sender ut 3 toner av middels lydstyrke.
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Meldingen “Gauge Factor Connector

OptoWire mismatch” (Uoverensstemmelse

gaugefaktorkontakt og OptoWire) vises i meldingsvinduet.

12 SPESIFIKASJIONER

12.1 Tekniske spesifikasjoner

Trykk

Trykkomrade*

Ngyaktighet*

Temperaturfglsomhet, null*
Fglsomhet for temperaturgkning*
Null drift*

Responsfrekvens*

Outputskala for aortatrykk/distalt
trykk

Eksitasjon-output for
aortatrykk/distalt trykk
Eksitasjonsimpedans-output for
aortatrykk/distalt trykk
Signalimpedans-output for
aortatrykk/distalt trykk

Faseskift-output for aortatrykk/distalt

trykk
Output-forbindelse aorta/distal

Generelt avvik for aorta/distalt output

Skala for AUX-trykkinput

Inputskala for aortatrykk

-30 til 300 mmHg

+ 1 mmHg pluss + 1 % av avlesning (i trykkomradet
-30 til 50 mmHg)
+ 3 % av avlesning (i omradet 50 til 300 mmHg)

< 0,3 mmHg/°C
<0,3%/°C

<1 mmHg/t
0-25 Hz

5 puV/V/mmHg

DC: Maks £ 10V
AC: maks 8 Vrms opptil 5000 Hz

1,5 kOhm
1 kOhm

<5°ved5kHz

Spesifikk kabel, kardiologisk lab.
<1 mmHg

100 mmHg/V

5 uv/V/mmHg

mellom

Elektriske spesifikasjoner OU-forsyning
Klassifisering

Isolationsniva 2xMOPP
Driftsspenning
Nominell strgm (AC) 0,6 A

Nominell strem (DC) 1,5A/12VvDC
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Klasse Il med funksjonell jord

100-240V, 50-60 Hz

DU-forsyning (DU-10” og DU-15")
Klasse |

2xMOPP

100-240V, 50-60 Hz

1,4A

6A/20V
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Nominelt stremforbruk
Mal

Hayde

Dybde

Bredde

Vekt

Miljgforhold
Driftstemperatur

Atmosfaerisk driftstrykk

Relativ fugtighet under betjening

IP-klasse

Atmosfaerisk trykk under
transport/oppbevaring
Temperatur under
transport/oppbevaring
Luftfuktighet under
transport/oppbevaring

Anvendt del

Maks 20 W
Optisk enhet Displayenhet 10”
165mm/6,50” 170mm/6,69”
65mm/2,56” 38mm/1,50”
150mm/5,91” 262mm/10,31”
615g 1500g

15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F)

Maks 120 W
Displayenhet 15”
280mm/11,02”
48mm/1,89"
363mm/14,29”
4900g

70 til 106 kPa (525 til 795 mmHg)

30— 75 % relativ luftfuktighet

IPX0 for HU og DU, IPX2 for OU

50 til 106 kPa (375 til 795 mmHg)

-25 °C til 60 °C (-13 °F til 140 °F)

10-85 % ikke-kondenserende

OptoWire™ (medfglger ikke)
Aorta-transduser (medfglger
ikke)

*Omfatter effekten av bade OptoMonitor 3 og OpSens-trykkledevaier

13 BESTILLINGSOPPLYSNINGER

Ordrenummer
F2310
F232011
F201004
F201006
F201005
F201008
F201011
F201013

Beskrivelser
OptoMonitor 3 optisk enhet
OPM3 OU-strgmforsyningskabel

Type CF

Vekselstrgmsledning — C13 til P5-15P medisinsk kvalitet (IR)

Vekselstrgmsledning — C13 til IEC884 (Europa)

Vekselstrgmsledning — C13 til B1346 (Storbritannia)

Vekselstrgmsledning — C13 til JIS8303 (Japan)

Vekselstrgmsledning — medisinsk kvalitet, Australia. 2,5 meter

Vekselstrgmsledning — KOREA 227 KETIIEC 2,5 meter
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Handtaksenhet
38mm/1,50”
89 mm/3,50”
75mm/2,95”
145 g (m/kabel)
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F201014

F201015
F2320
F2321
F2322
F2330
F232009
F232010
F232012
F232039*
F20110**
F20120**
F20130**
F232031

Vekselstrgmsledning — C13 til P5-15P medisinsk kvalitet (IR) -10
fot

Vekselstrgmsledning — Israel (SI 32)

OPM3-DU —displayenhet — 10”

OPM3-DU —displayenhet — 15”

OPM3 DU tradlgs dongle

OPM3-HU - handtaksenhet

RS-232-kabel (DU-10""), OPM3 DU-OU-kommunikasjon
LAN-kabel (DU-15"), OPM3 DU-OU-kommunikasjon
OPM3 DU-strgmforsyningskabel

OpM3-DU 15" strgmforsyningskabel
AUX-grensesnittskabel (avhengig av katlab)

Kabel til trykk-output (avhengig av katlab)
Grensesnittskabel, AO-transduser (avhengig av katlab)

Aktiveringsngkkel FFR/dPR 2

*Strgmforsyning for DU-15" er avhengig av brukt modell.

**Grensesnittskablene som skal brukes, avhenger av hvilket hemodynamisk system som brukes i katlab;

kontakt OpSens pa 1.418.781.0333 eller info@opsensmedical.com for & fa de

grensesnittskablene.
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14 OPTOMONITOR 3-SYSTEMLOGG — DISTAL INPUT-VERDI

OPSens

Kjeere kunde,

OptoMonitor 3-systemloggen brukes til & registrere den distale input-verdien (diagnostisk verdi) for
OptoMonitor 3 ved den innledningsvise installasjonen. Vi anbefaler at du fyller ut loggen og lagrer den i
en fil som en referanse for ditt systemvedlikehold. Denne loggfilen fungerer som baseline for
sammenligning med dine fremtidige vedlikeholdsformal.

Typisk signal med

Parameter Beskrivelser Darlig signal
referansesonde

Lampe (%) Lampens driftsniva 70% 100 %

Kontrast (%) | Synlighetsniva for kontrast i optisk signal 50 % <35%

SNR Signal-stgy-forhold > 4000 <2000

@kning Maksimal signalamplitude 1,7 >2,20
Forskjell i Il istale i -

Anm ors.Je i nm mellom den dlst.aeln.put <+8nm > +8nm
verdien og referansesonden til vedlikehold.

Autorisert medarbeiders
navn

Godkjenningsdato

SN-nummer, optisk enhet

SN-nummer, displayenhet

Atmosfeerisk trykk (ekstern
kilde) (enhet)

Lampeniva (%)

Lampeshunt (mV)

Vpeak (mV)

Vsignal (V)
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Vtemp. (mV)
@kning
Mano (mmHg)

Mano-forsyning (V)

Kontrast (%)

SNR

Serienummer,
referansesonde

Verdi (nm), referansesonde

Distal input-verdi (nm)

Distal input-delta (nm)
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15 Vedlegg A: OptoMonitor 3 installasjonsanvisning

Felgende instruksjoner gir forklaringer for hvordan HU, DU, OU og PSU installeres pa sengeskinnen. Merk
at dette er en foreslatt installasjon.
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Montering 1

Trinn 1

Trinn 2

Trinn 3

Installere

sengeskinnestangklemmen

pa IV-stativet

Instruksjoner Sett inn IV-stangen i Trekk til klemhandtaket Skyv sengeskinnens
sengeskinnens pa baksiden av stangklemme pa
stangklemme sengeskinnens sengeskinnen, juster

stangklemme. stangen tilsvarende, og
trekkk til klemhandtaket
pa bunnen av den.
Montering 2 Trinn 1 Trinn 2

Installere

OpM3 HU pa

OuU/DU 2ft-

stang

Instruksjoner | Sett inn stangen i OpM2 HU | Trekk til klemmehandtaket
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Montering3 | Trinn 1 Trinn 2 Trinn 3
Installere
OpM3 OU pa " -
0OuU/DU 2ft-
stang
. Sett inn stangen i C-
Instruksjoner | Skru platen til C-klemmen Skru metallplaten til OU med klemmen og trekk til
4 skruer. o
klemhandtaket
Montering 4 Trinn 1 Trinn 2 Trinn 3
Installere
PSU-
montering
for C-
klemmen pa
IV-stativet
Skru PSU-monteringen for C- | Sett inn stangen i C- Se til at PSU-montering for
klemmen pa C-klemmen klemmen og trekk til C-klemmen er montert med
klemhandtaket kabelpassasjen mot bunnen.
Dette hjelper til med a
Instruksjoner opprettholde

strgmledningen og til 3
unnga utilsiktet frakobling.
PSU-monteringen for C-
klemmen kan holde pa 2
stromforsyninger.
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Montering 5

Trinn 1

Trinn 2

Trinn 3

Installere
OpM2 DU 15
stativet v ‘ '

Skru platen til C-klemmen Skru platen til baksiden av Sett inn stangen i C-
Instruksjoner skjermen klemmen og trekk til

klemhandtaket

Montering 6 Trinn 1 Trinn 2 Trinn 3
Installere
OpM3 DU 10
pa Ou/DU
2ft-stang

Skru platen til C-klemmen Skru platen til baksiden av Sett inn stangen i C-
Instruksjoner skjermen klemmen og trekk til

klemhandtaket

Felgende instruksjoner gir forklaringer for hvordan DU installeres pa skrivebordsstativet, i tilfelle DU
installeres i kontrollrommet i kateteriseringslaboratoriet.

Merk at dette er en alternativ installasjon til montering 5 og 6.
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Montering 7

Trinn 1

Trinn 2

Trinn 3

Installere OpM3
DU-10" pa
skrivebordsstativet

5

Instruksjoner

skjermen.

Fest platen til baksiden av

Skru platen til basen

Endelig visning

Montering 8

Trinn 1

Trinn 2

Trinn 3

Installere
OpM3 DU-
15" pa
skrivebordss
tativet

!

Instruksjone
r skiermen.

Fest platen til baksiden av

Skru platen til basen

Endelig visning

16 Parametere

Innstillingsparametere skal angis som fglger, med mindre annet er angitt av sykehusets personale:

Gjennomesnittsberegning: 3slag
Trykkskala:
Tidsskala: 6 mm

0 - 150 mmHg eller 0 - 200 mmHg

Opptak: Korrekt parameterinnstilling bekreftes ved a underskrive Vedlegg B med initialer
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17 Kalibrering av AUX-input ved hjelp av OptoMonitor 3 og
hemodynamisk system i katlab.

Kabelforbindelse

Kabel til Pd-output kobles til BP1 hemo-kanal. BP1 er inngangskanal til pasientens aorta-
transdusertrykk
Kabelen til Pa-input kobles til hemo-utgangsport pa hgyt niva. Hgyniva-output er 100 mmHg/V

1. Naviger til skjermen Vedlikehold via skjermen SETTINGS (Innstillinger). Trykk pa knappen
“Input/Output Calibration” (Kalibrering av input/output) i midten av gverste rekke pa skjermen. Sgrg
for at “Pa Source” (Pa-kilde) er stilt inn pa “Aux”.

2.
3.
4.

7.

| feltet “Pd Out” (Pd-output) klikkes det pa nedtrekksmenyen “Output (mmHg)”, og “0” velges.
BP1-nullstillingskanal, katlab.

Sgrg for at “Reading (mmHg)” (avlesning (mmHg)) i feltet “AUX In” (AUX-input) viser “0,0”. Hvis
ikke, skal verdiene for forskyvning (offset) justeres, inntil “Reading (mmHg)” (avlesning (mmHg))
viser “0,0”. Nar dette skjer, fortsett til trinn 5.

Deretter klikkes det pa “Output (mmHg)” i nedtrekksmenyen i feltet “Pd Out” (Pd-output), og der
velges “200”. Kontroller katlab-skjermen, og sgrg for at katlab-Pa er mellom 180-220 mmHg.

For feltet “AUX In” (AUX-input) skal det sikres at “Reading (mmHg)” (avlesning (mmHg)) viser en
vedi pa £ 1 i forhold til verdien som vises pa katlab-skjermen. (Hvis katlab f.eks. angir 196 mmHg,
skal “OptoMonitor 3 angi mellom 195 mmHg og 197 mmHg). Hvis ikke, skal verdierne for gain
(gkning) for “AUX In” justeres, inntil “Reading (mmHg)” (Avlesning (mmHg)) ligger innenfor £ 1 i
forhold til katlab-malingen.

Kalibreringen er fullfgrt. Angi eventuelle offset-/gain-verdier i Vedlegg B.

18 Kalibrering av Pa-input ved hjelp av OptoMonitor 3 og aorta-
transduser

Nar det er ngdvendig, kan aorta-transduserens gain-input justeres.

19 Kalibrering av Pd-output

Det utfgres kalibrering av Pd-output, mens systemet er tilkoblet i dets endelige konfigurasjon, dvs.:
Med OptoMonitor 3 Pd-utgangen koblet til den dedikerte hemodynamiske-inngangen.
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Kabelforbindelse

e Pd-utgang koblet til dedikert hemo-inngang (f.eks. BP2).
e Kabelen til Pa-input er koblet til hgyniva-hemo-utgangen. Hemo hgyniva-output er
100 mmHg/V.

1. Naviger til skjermen Vedlikehold via skjermen SETTINGS (Innstillinger). Trykk pa knappen
“Input/Output Calibration” (Kalibrering av input/output) i midten av gverste rekke pa skjermen. Sgrg
for at “Pa Source” (Pa-kilde) er stilt inn pa “Aux”.

2. | feltet “Pd Out” (Pd-output) skal det bekreftes at “Output (mmHg)” er stilt inn pa “0”,
forskyvningen er stilt til “0” og at gain er stilt pa “1,00”.

3. Utfar nullstilling av katlab-input

4. Kontroller katlab-avlesningen. Sgrg for at den viser null for Pa (innenfor £ 1 mmHg). Hvis ikke,
justeres verdiene for forskyvning (offset) i feltet “Pd Out” (pd-output), inntil de ligger innenfor
dette intervallet.

5. Deretter stilles “Output (mmHg)” til “200” i feltet “Pd Out” (Pd-output).

6. Kontroller at katlab Pa-malingen ligger innenfor £ 1 mmHg for 200 mmHg. Hvis ikke, justeres “Pd
Out” gain-verdien inntil katlab angir 200 mmHg innenfor + 1 mmHg.

7. Kalibreringen er fullfgrt. Angi eventuelle offset-/gain-verdier i Vedlegg B.

20 Kalibrering av aorta-output

Kabelforbindelse

e Pa-utgangskablen er koblet til aortatransduser-inngangen.
e Pa-inngangskabel er koblet til aortatransduser-utgangen.

1. Naviger til skjermen Vedlikehold via skjermen SETTINGS (Innstillinger). Trykk pa knappen
“Input/Output Calibration” (Kalibrering av input/output) i midten av den gverste rekken pa
skjermen. Sgrg for at “Pa Source” (Pa-kilde) er stilt inn pa “Transducer”.

MERK: Endringer av forskyvninger i Pa-output unngas ved a ikke endre trykkdataene som sendes til

katlab.

2. |feltet "Aortic Transducer Output" skal det bekreftes at "Output (mmHg)" er stilt inn pa "0" og at
gain er stilt pa "1,00".

3. Utfgr nullstilling av katlab-input.

4. | feltet “Aortic Transducer Output” (Aorta-transducer-output) stilles “Output (mmHg)” til 200
mmHg.

5. Kontroller angivelsen pa transduseren. Sgrg for at Cathlab viser 200 mmHg + 1 mmHg. Hvis ikke,
justeres gain for “Aortic Transducer Output” (Aorta-transduser-output) inntil det er Vedlegg B.
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21 Bekreftelse av installasjon

Nar installasjonen er fullfgrt, skal hospitalets representant underskrive det utfylte Vedlegg B -
Installasjonssjekkliste.
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22 Vedlegg B — Sjekkliste for installasjon

Representant:
(fornavn, etternavn)
Dato (AAAA-MM-DD):

Senterinformasjon

Sykehusets navn:
Kat.labnr.:
(hvis aktuelt)
OptoMonitor 3-utstyr
Elementnr. Utstyr Inkludert Serienummer/lothummer
F2310 Optisk enhet (OU) ]
F2320/F2321 Displayenhet (DU) ]
Handtaksenhet
F2330 ]
(HU)
Instrumentinnstillinger verifisert
Gjennomsnittlig 3
periodeinnstilling: .
Graftrykk: 0 til 150 eller O til 200 O Ja L Nei
Tidsskala: 6
/O Endelig FORSKYVNING Endelig @KNING
justeringsverdi justeringsverdi
Aortatransduser-inngangsreferanse | I/R
Aux-inngangsreferanse
Distal utgangsreferanse
Aortisk utgangsreferanse I/R
Riktig Pa-kilde valgt for aortisk inngangstype? O Ja ] Nei
Aortisk inngangsreferansekalibering utfgrt i henhold til IFU? L Ja L] Nei
Distal utgangsreferansekalibering utfgrt i henhold til IFU? Ll Ja 1 Nei
Aortisk utgangsreferanse og -kalibering utfgrt i henhold til IFU? Ll Ja 1 Nei

Signatur:
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For ytterligere informasjon ring OpSens pa 1.418.781.0333 eller besgk www.opsensmedical.com

Hovedkontor for selskapet:

O pS i‘ ®  OpSens Inc.
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