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GARANTI REDDiI

OpSens Inc. Bu cihazin tasarimi ve imalatinda makul bir 6zen gosterildigini garanti eder. OpSens’in imal
ettigi Sistemin sevk tarihinden itibaren bir yillik bir sire icin malzeme ve iscilik hatalari icermedigi
garantilenmektedir.

Bu garanti, durumu, kalitesi, dayaniklihgi, performansi, ticarete elverislilik ve belli bir amaca uygunluk dahil
ama bunlarla sinirli olmaksizin, ister acik veya zimni, yazili veya sozlli, kanunen veya baska sekilde,
isburada acikca belirtilmemis bitin diger garantiler yerine yapilmistir ve bunlari hari¢ tutmaktadir.

OpSens Inc.in bu cihazin kullanildigl kosullar Gzerinde denetimi yoktur. OpSens'in kontrolii disinda
bulunan bu cihazin kullanimi, saklanmasi ve temizlenmesi ile birlikte hastayla ilgili diger faktorler, tani,
tedavi, cerrahi prosediirler ve diger konular dogrudan cihazi ve cihazin kullanimindan elde edilen sonuglari
etkilerler. OpSens tekrar kullanilan, tekrar islenen veya tekrar sterilize edilen cihazlar ile ilgili olarak
sorumluluk Gstlenmemektedir.

OpSens’in bu garanti kapsamindaki yukimlulGga, bu cihazin tamiri veya degistirilmesiyle sinirhidir. Ancak
OpSens, kendi takdirine baglh olarak, sevkiyat tarihinde spesifikasyon disi oldugu belirlenen biitiin cihazlan
degistirebilir. OpSens, bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak kaynaklanan herhangi bir
arizi veya muteakip kayip, hasar veya harcamadan yiukimli olmayacaktir. OpSens, bu cihazla baglantili
olarak herhangi baska veya ilave ylikiimlilik ve sorumluluk Gstlenmemektedir veya herhangi bir baska
kisiyi kendini adina bunlari tstlenmek (zere yetkilendirmemektedir; hicbir kisi OpSens’i, isbu Garanti
Reddi’'nde belirtilenin disinda herhangi bir temsil, garanti veya yikimlalik konusunda baglama yetkisine
sahiptir. OpSens Inc. herhangi bir kisi veya kurulusa, cihazin herhangi bir kullanimi, kusuru, bozuklugu veya
arizasindan kaynaklanan veya bunlarla iliskili olan herhangi tibbi harcamalar, bir tarafin karlari veya iyi
haliyle ilgili herhangi bir kayip veya yaralanma veya dogrudan, arizi, miiteakip, 6zel, cezai veya 6rnek teskil
eden hasarlardan yiikiimli olmayacaktir; isterse bu tiir hasarlarla ilgili talep garanti, sézlesme, haksiz fiil
veya baska bir seye dayali olsun olmasin.

Bu Garanti Reddi’'nde belirtilen hari¢ tutmalar, retler ve sinirlamalar, herhangi bir gecerli kanun veya
dizenlemenin zorunlu hikimlerine karsi ¢cikma amaci tasimaz ve bu sekilde yorumlanamaz. Bu Garanti
Reddi’nin herhangi bir bolim{iniin yetkili yasamaya ait bir mahkeme tarafindan yasadisi veya yiritilemez
kabul edilirse bu bolim, miimkiin oldugunca azami 6lglde yiritilebilir olacak bicimde degistirilecektir.
Bu boélim degistirilemiyorsa o zaman bu bdlim ayrilabilir; bu Garanti Reddi’nin diger bolimleri de tam
olarak yurirlikte kalacaktir.
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1 GIRIS

OptoMonitor 3 Sistemini kullanmadan 6nce cihazi, ¢alismasini ve kullanici ve hastaya yonelik
potansiyel risklerini tamamen anlamak icin kilavuzun tamamini dikkatlice okuyup inceleyin. Bu
kilavuzda kullanilan gizimler, kullaniciya cihazi tanitma amacindadir. Bu kilavuzdaki bitin gizimler
sadece ornek olarak verilmistir. OptoMonitor 3 cihazinizda goriintllenen verileri yansitmak zorunda
degillerdir.

Sadece Rx
Dikkat: Gecerli kanunlara gore bu cihazin satisi ruhsat sahibi bir pratisyen hekim tarafindan ya da

Uriin agiklamasi

Bir Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine veya aortik transdiisere bagli olan OptoMonitor
3 - OptoWire™ basing kilavuz teli kombinasyonu, kardiyologlar tarafindan kateterizasyon
laboratuvarlarinda FFR ve dPR 6lglim gibi intravaskiler kan basinci 6l¢iimu igin kullanilmak veya denetim
yapmak Uzere tasarlanmistir.

OptoMonitor 3, OptoWire™ basing kilavuz telinden ve bir Aortik Basing transdiiserinden (Ao) gelen
girdilere bagli olarak hesaplama yapar ve bilgi gorintiler. Basing verileri, OptoMonitor 3 Gorintileme
Birimi (OpM3-DU) ekraninda grafik egrileri ve nlimerik degerler olarak gorintilenir.

Verilerin icerigi: gercek zamanh ve ortalama Aortik (Pa) ve Distal (Pd) kan basinglari, Pd/Pa, diyastolik
basing orani (dPR) ve Fraksiyonel Akim Yedegi (FFR).

Distal basinci Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine gdndermek icin analog bir cikis
saglanmistir.

Aortik basinci Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine gondermek icin analog bir cikis
saglanmistir.

Buna ilaveten FFR degeri, distal basing analog cikisi Gizerinden Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik
Sistemine gonderilebilir.

OptoMonitor 3 asagidaki bilesenlerden olusur:

1. OptoMonitor 3 Optik Birim (OpM3-0U) REF F2310

OptoMonitor 3 10” Gorlintileme Birimi (OpM3-DU) REF F2320 veya
OptoMonitor 3 15” Goriintileme Birimi (OpM3-DU) REF F2321
OptoMonitor 3 Kol Birimi (HU) REF F2330

OptoMonitor 3 DU Kablosuz dongle REF F2322

OU Gii¢ kaynagi 30W 12V 1,5A REF F201003

DU Giig kaynagi kablosu

AC gli¢ kablosu, tilkeye 6zel gli¢ kablosu, duvar adaptori

8. OptoMonitor 3 DU-OU iletisim kablosu REF F232009
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9.

OptoMonitor 3 DU-OU iletisim LAN kablosu REF F232010

10. Hemodinamik sistem ¢ikisindan gelen AUX arabirim kablosu
11. Hemodinamik sistem girisine giden basing ¢ikis kablosu
12. Aortik Transdiiser arabirim kablosu.

1.1 Kullanim Endikasyonlari
OptoMonitor 3, tanisal anjiyografi ve/veya her turli girisimsel prosedir sirasinda koroner ve periferal
damarlar dahil kan damarlarindaki basincin élgimiinde kullaniimak tGizere endikedir.

Kan basinci Olgimleri, kan damar hastaliginin tanisi ve tedavisi igin fraksiyonel akim yedegi gibi
hemodinamik bilgiler saglarlar.

111

Amaclanan kullanici

OptoMonitor 3'lin kardiyologlar tarafindan kullanilmasi veya denetlenmesi amaglanmistir.

1.1.2

Amaclanan ortam

OptoMonitor 3 kateterizasyon laboratuvarlarinda kullaniimak lzere tasarlanmustir.

1.2 Kontrendikasyonlar
Sistemde hasta alarmi islevleri yoktur. Kardiyak izleme icin kullanmayin. Sistem, serebral vaskiilatiirde
kullanim igin kontrendikedir.

1.3  Guvenlik

1.3.1

Uyarilar

Sistemi calistirmadan 6nce operator, ekipmanin, baglanti kablolarinin ve aksesuarlarin dogru
calisma diizeninde ve galisma durumunda oldugunu dogrulamahdir.

OptoMonitor 3 ile birlikte kullanilan gii¢ kaynagl ve kablosu, yerel standartlara uygunlugu
garantilemek lizere OpSens veya OpSens’in onayladigi personel tarafindan saglanmalidir.
Patlama tehlikesini 6nlemek igin, ekipmani oksijen veya nitréz oksit, buharlar ve sivilardan olusan
yanici bir anestetik karisimi varliginda kullanmayin.

Bu cihazda degisiklikler yapilmasi yasaktir. OptoMonitor 3 kasalarini agmayin. Bitiin servis ve
gelecek yikseltmeler, sadece OpSens tarafindan egitilmis ve onaylanmis personel tarafindan
gerceklestirilmelidir.

OptoMonitor 3’0, dusirilmisse veya baska bir sekilde mekanik veya elektrik hasarina maruz
kalmissa veya kasasina sivi niifuz etmisse kullanmayin. Kullanici veya hastayi elektrik ¢arpabilir
veya hatali okumalar gorilebilir. Sistem hasari durumunda sistemi kapatin; sistemi elektrik
ctkisindan ayirin ve kalifiye bir saha servisi personeli ve/veya OpSens yetkili servis personeli veya
OpSens ile iletisim kurun.

Sistem, aksesuarlar veya etiketlerde herhangi bir anomali durumunda kalifiye bir saha servisi
personeli ve/veya OpSens yetkili servis personeli veya OpSens ile iletisim kurun.

OptoMonitor 3’te hasta alarmi islevleri yoktur. Sesli gosterge sadece sistem durumu gostergeleri
icindir.

Baglantinin kazara kesilmesini dnlemek igin, bitin kablolar takilma ve dolasma tehlikesini
ortadan 6nleyecek bicimde yonlendirin ve fazla kablolari emniyete alin.
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Glic kaynagi, ME EKIPMANININ bir parcasi olarak belirlenmistir veya kombinasyon bir ME SISTEMI
olarak belirlenmistir. ilgili tibbi ekipman igin IEC standardina (6rn. IEC 60601) uymayan ekipman
baglantisi, hastanin yaralanmasina veya 6limine yol agabilir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmanini (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil)
daima Uretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak lizere OptoMonitor 3'lin herhangi bir
parcasindan en az 30 cm (12 ing) uzakta tutun. Aksi halde bu ekipmanin performansi bozulabilir.
OptoMonitor 3 sistemi, AMACLANAN kullanim konumuna yakin bir yere kurulabilecek tim
cihazlarin yakininda kullanilmak (izere tasarlanmistir.

OptoMonitor 3 evde bakim ortaminda kullanilamaz. Bu cihaz, Kateterizasyon laboratuvarlari gibi
uygun donanimli saglik tesislerinde kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Diger ekipmanlar OptoMonitor 3 sisteminin Ustiinde veya dogrudan temas halinde
istiflenmemelidir, aksi takdirde diizgiin ¢alismama riski vardir. Bu tir kullanim gerekliyse, s6z
konusu ekipman ve diger ekipmanlar normal galistiklarinin dogrulanmasi icin gézlemlenmelidir.
Bu ekipmanin dUreticisi tarafindan belirtilen veya tedarik edilenler disindaki aksesuarlarin,
transdiserlerin ve kablolarin kullanilmasi, s6z konusu ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinin
artmasina veya elektromanyetik bagisikligin azalmasina neden olabilir ve diizglin calismamayla
sonuglanabilir.

OptoMonitor 3'lin veya baska bir ekipmanin yanlis kurulumu, diger cihazlar CISPR EMISYON
gereksinimlerine uysa bile OptoMonitor 3’lin islevlerinde girisime neden olabilir.

DICOM gibi saglk hizmetleri tesisi aglarina baglanirken, baglanti izole edilmelidir.

Video ¢ikis sinyali harici bir cihaza baglanirken, blendajli bir kablo ile baglanti yapiimalhdir. Ayrica
kacak akima karsi koruma saglamak icin de baglanti izole edilmelidir. Kullanici, IEC 60601-1
standardinin gereksinimlerine uymaktan sorumludur.

Hasta ile kullanim sirasinda OPM3 sistemi servise alinmamali veya bakimi yapilmamalidir.
OptoMonitor'liin Tibbi Ekipman Sisteminin bir parcasi olarak montaji ve fiili hizmet 6mri boyunca
yapilacak degisiklikler, IEC-60601-1 gereksinimlerine gére degerlendirilmelidir.

Dikkat

Hastanin glvenligini garantilemek icin sadece bu kilavuzda belirtilen pargalari ve aksesuarlari
kullanin.

Hizmet dmriiniin sonunda ekipmanla birlikte aksesuarlari, bu tlr Grlinlerin elden g¢ikarilmasini
diizenleyen kilavuzlara uygun olarak elden cikarilmalidir. Ekipmanin elden cikarilmasiyla ilgili
sorulariniz varsa OpSens veya OpSens tarafindan yetkilendirilen personel ile iletisime gegin.
Radyo iletim ekipmani, cep telefonlari ve yiksek frekansh cerrahi ekipman gibi gicli salim
kaynaklari, ekipmanin diizglin performansina miidahale edebilecek durumdadir. Bu nedenle,
OptoMonitor 3’lUn yakininda calistirilan bitin harici cihazlarin ilgili EMC gereksinimlerine
uyduklarindan emin olun.

Ekipmani elektrik hattina baglamadan 6nce elektrik hattinin gerilim ve frekans degerlerinin,
OptoMonitor 3 etiketi veya bu kilavuzda belirtilenlerle ayni olduklarini kontrol edin.

Ekipmani, disme, darbe, glicli titresim veya diger mekanik gliglerin yol agabilecegi hasari 6nlemek
icin dlizglin bicimde takin veya tasiyin.
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1.3.3

Diizgiin havalandirma garantilemek i¢in Optik Birimin Ustiinde en az 5 cm (2”) bosluk olmasini
saglayin.

Sistem kullanilmadiginda koruyucu kapaklari Kol Birimindeki optik konektoriin lizerinde birakin.
Optik konektoriin icine hicbir keskin nesne yerlestirmeyin.

Kol Birimi izerindeki optik konektére sadece Opsens’in OptoWire™ Urind baglanabilir.

Her bir OptoWire™, ayni paketle birlikte verilen essiz kablosu ve Olgii Faktorii Konektorii (gegerli
oldugunda) ile eslestirilmistir. OptoWire™ kablosu ve Olcii Faktérii Konektorii (gecerli oldugunda),
diizgiin calismayi saglamak i¢in Kol Birimine takilmalidir.

Pa GIRIiSIi, Pa/Pd CIKISI veya diger konektorlere baglanti amaci tasiyan harici ekipman, ilgili IEC
standardina (6rn. elektrikli tibbi donanim igin IEC 60601 serisi) uymalidir.

OptoMonitor 3 ile birlikte teslim edilen arabirim kablolarinin, OptoMonitor 3 ile birlikte
kullanilacak Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemiyle uyumlu oldugundan emin olun.
Dogru basing ortalamasi ayarladiginizdan emin olun (bkz. B6lim 5.9).

OptoMonitor 3, bir defibrilatoriin desarj etkilerine karsi korunmustur.

OptoWire™ okumalari, defibrilasyon tarafindan gegici olarak etkilenebilir.

OptoMonitor 3 Kol Biriminin steril bir ortamda kullaniimadigindan emin olun.

OptoMonitor 3’Gin prosedirden 6nce calisma sicakliklari (15 — 30 °C / 59 - 86 °F) araliginda
oldugundan emin olun. OptoMonitor 3 normal c¢alisma sicakliklari disindaysa, normal
calismayabilir.

Diger ekipmanlarla birlikte BT AGLARI'na baglanti, hastalar, operatdr veya l¢iincii taraflar igin
onceden tanimlanmamis bir risk teskil edebilir. Sorumlu kurulus bu riskleri tanimlamali, analiz
etmeli, degerlendirmeli ve kontrol etmelidir.

BT Aginda yapilan asagidaki degisiklikler ek analiz gerektiren yeni riskler getirebilir: ag
yapilandirmasindaki degisiklikler, ek Ogelerin baglanmasi, ©6gelerin baglantisinin kesilmesi,
ekipmanin glincellenmesi ve ekipmanin yiikseltilmesi.

Onlemler

Elektronik korumali saglik bilgileri (EPHI) dahil olmak Uzere hassas bilgilerin gizliligini ve glvenligini
korumak ve sistemin kendisinin bitinligini korumak icin, sistem fiziksel olarak glivenli, erisim kontrolli
bir ortama yerlestirilmelidir.

134
[ ]

Notlar

Prosediirden dnce bir isinma siiresi (yaklasik 20 dakika) tavsiye edilir.

Ekipmani, ekrani kolayca gorebileceginiz ve calistirma kontrollerine ulasabileceginiz bir yere
yerlestirin. ideal gériintiileme birimi konumunun kablolu basucu kurulumu veya kablosuz kontrol
odasi kurulumu seklinde olup olmayacagini belirlemek kullanicinin takdirindedir.

ihtiya¢ duyuldugunda kolayca erisilebilmesi icin bu kilavuzu ekipmanin yakininda tutun.

NOT: Bu ekipmanin EMISYON o&zellikleri, endiistriyel alanlarda ve saglik hizmetleri tesislerinde (CISPR 11
sinif A) kullanim igin uygundur. Ekipman bir mesken boélgesinde kullanilacaksa (normalde CISPR 11 sinif
B'nin gerekli oldugu), telsiz frekansi iletisim hizmetleri icin yeterli koruma saglayamayabilir. Kullanicinin,

cihazin yerini veya yoniinii degistirmek gibi etki azaltma 6nlemleri almasi gerekebilir.
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Bu cihaz Bluetooth® 2.1+ EDR iletisimi kullanabilir. Bu teknolojinin frekans bandi 2400 MHz ile
2483,5 MHz arasindadir. Modilasyonun tipi ve frekans 6zellikleri FHSS/GFSK'dir. Gegerli yayilan
giic 2,5 mW, Bluetooth® Sinif 2'dir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari OptoMonitor 3'l etkileyebilir.

OptoMonitor 3, EMC ile ilgili 6zel dnlemlere ihtiyag¢ duymaktadir ve kilavuzda verilen EMC
bilgilerine gore kurulmali ve hizmete alinmalidir.

Cihaz ile ilgili meydana gelen ciddi olaylar Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

OpM3 ile OpSens Optowire™ arasinda iletken bir kablo bulunmadigindan (yalnizca optik baglanti),
OpM3 sistemi, HF cerrahi ekipmaninin kullanimi sirasinda herhangi bir ek tehlike olusturmaz.
Aortik transdiiser girisi icin, litfen bu bilgileri iceren transdiser kilavuzuna bakin. OpM3 tarafindan
alinan 6lgiim, hasta lizerinde HF cerrahi ekipmaninin kullanimi sirasinda kullaniimamalidir.
OpM3 ile OpSens Optowire™ arasinda iletken bir kablo bulunmadigindan (yalnizca optik baglanti),
OpM3 sistemi, hastanin defibrilasyonu sirasinda herhangi bir ek tehlike olusturmaz. Aortik
transduser girisi icin, litfen bu bilgileri iceren transdiser kilavuzuna bakin. OpM3 tarafindan alinan
Olciim, hasta tizerinde defibrilator kullanimi sirasinda kullanilmamalidir.

Bu cihaz diatermi, elektrokoter, RFID vb. gibi bilinen elektromanyetik bozulma kaynaklarinin
yakininda kullanilmamalidir, ¢linkii ekipman belirli elektromanyetik bozulma kaynaklarina karsi
bagisiklik acisindan test edilmemistir.

Elektromanyetik bozulma durumunda hasta ve/veya kullanici agisindan advers olaylari 6nlemek
icin asagidaki onlemleri alin:

o Herzaman 2.1 Standartlara ve Direktiflere Uygunluk boélimiinde listelenen bilgilere bakin.

o Muhtemelen elektromanyetik bozulmalardan kaynaklanan bir sinyal giriltisi olmasi
durumunda, dncelikle kablo tesisatini dogrulayin ve ardindan paraziti ortadan kaldirmak
icin yakin bolgeye yerlestirilmis tasinabilir RF iletisim ekipmanlarini ve mobil cihazlan
mimkin oldugunca uzaga tasiyin.

o Sinyal paraziti devam ederse, bazi RF yayicilar (6rn. RFID) gizlenmis olabileceginden, RF
yayici olmasi beklenmese bile yakindaki tasinabilir ekipmanlari baska yere koyun.

o Elektromanyetik bozulma devam ederse, cihazi kullanmayi birakin ve yardim igin yetkili
bir saha servis elemani ve/veya OpSens yetkili servis elemani ya da OpSens ile iletisime

gegin.

1.4 Saklama ve Kullanim
OptoMonitor 3 sterilize edilmemis halde sevk edilir ve sterilize edilmesi gerekmez.

Sistem bilesenlerini temiz bir alanda, nemden, miknatislar ve elektromanyetik girisim
kaynaklarindan (EMI) uzakta saklayin.

OptoMonitor 3 1.5 numarali bolimdeki sembollerde gosterilen araligin disinda sicakliklara maruz
birakilirsa, sistem performansi etkilenebilir.

Guvenli saklama ve kullanim araliklarini asan sicakliklara tabi kalmislarsa bilesenler
kullanilmamalidir.
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OptoMonitor 3 bilesenlerini, cihaz 12 incten (30,0 cm) fazla bir yikseklikten sert bir ylizeye diismisse
kullanmayin, ¢linkl sistem hasar gérmds olabilir ve diizgiin ¢alismayabilir.

1.5 Semboller
Asagidaki semboller, bu ¢alistirma talimatlarinda veya OptoMonitor 3 sistemi, aksesuarlari, ambalaji veya
egitim araglarinda bulunabilir.

C € 2797 Uriin icin gegerli olan ilgili AB mevzuatinin temel gereksinimleriyle uyumludur.

Dikkat: Gegerli kanunlara gore bu cihazin satisi ruhsat sahibi bir pratisyen hekim
tarafindan ya da karariyla yapilabilir. OpSens OptoMonitor 3 sistemini, sadece kateter

B(()n]y yerlestirme prosedirlerinde yeterli tibbi egitim almis hekimler veya baska kisiler
kullanmalidir. Sistemi sadece uriiniin galismasina asina olan ve cihazin amaclandig
prosediirleri gergeklestirme konusunda egitim almis kisiler kullanmalidir.

@ Kullanma talimatina uyun

IPX0 / IPX 2 IPXO0 sinifi: Su.girigine kar§!.5|n|rll koruma.
IPX 2 sinifi: Dikey olarak disen su damlalarina karsi korumalidir.

Bu isaret, bu Grlinin AB genelinde diger ev atiklariyla birlikte elden ¢ikarilmamasi
gerektigini gosterir. Kontrolsiiz atik atilmasi nedeniyle ¢evrenin veya insan sagliginin zarar
ﬁ gormesini Onlemek icin malzeme kaynaklarinin siirdlrilebilir bir sekilde yeniden
kullanilmasini saglamak icin uygun bir sekilde geri donlsimiini saglayin. Kullanilmis
— cihazinizi iade etmek icin, iade ve toplama sistemlerini kullanin veya triiniin satin alindigi
saticiyla baglantiya gegin. Yetkililer, cevreye duyarli geri dénlistim igin Grlin alacaklardir.

Distal Out Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine Pd Cikisi
Aortic Out Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine Pa Cikisl
Aux In Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminden Pa Girisi
Aortic
Aortik Transdiiserden gelen Pa Girisi
Transducer
@ Gug digmesi

Dogru akim

'||'||‘ Defibrilasyona dayanikli tip CF uygulanan parga
?& Kuru ortamda saklayin

REF Sistem model numarasi

SN Sistem seri numarasi
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LOT

Lot numarasi

YYYY-AA

imalat tarihi; Yil ve Ay olarak ifade edilmistir

Uretici

Yetkili Avrupa temsilcisi

Avustralya sponsoru

isvicre yetkili temsilcisi

Saklama kosulu ve sistem kullanimi igin bagil nem araligi

Saklama kosulu icin atmosferik basing aralig

Saklama kosulu igin sicaklik arahgi

istifleme siniri

Bu taraf yukari gelecek

Kirilabilir

Dikkatli tastyin

Tek kullanimlik. Bu sembol sadece OpSens’in basing kilavuz telleri icin gecerlidir

Telsiz frekansi sinyali yayan ekipmani belirtir.

MRG tarayici odasinda kullanilmayacak ekipmani belirtir.

Bir yazilim 6zelligini kullanmak icin etkinlestirme kodunun gerekli oldugunu belirtir.

Tibbi cihaz
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1.6 Siber Givenlik

e OpSens, OptoMonitor kullaniminin veri gizliligi, giivenligi ve mahremiyetiile ilgili yururlikteki yasa
ve diizenlemelere uygun oldugunu garanti etmemektedir.

e OptoMonitor, hasta saghg bilgilerini kullanirken, kontrol ederken, islerken veya aktarirken
sisteminizin bir bileseni olarak degerlendirilmelidir.

e Cihazda saklanan hasta bilgilerine dair ilgili hizmetten ¢ikarma isleminin uygun sekilde yapilmasini
saglamak hastanelerin sorumlulugundadir.

e Erisim kodlari ve parola degistirme sikhgi yerel hastane parola politikalariyla uyumlu olmalidir.

e Cihazin bitlnlGgi ile birlikte hassas bilgilerin gizliligini ve glivenligini korumak icin, sistem erisim
kontrolli bir ortama yerlestirilmelidir. Kilitleme parolasinin (bkz. bolim 8.6.1) kullanilmasi dnerilir.
Kilitleme gecikmesi yerel hastane parola politikalariyla uyumlu olmalidir.

e Erisim kodlari ve parolalar varsayilan olarak etkin durumdadir. Bunlari devre disi birakmak, yetkisiz
erisime izin verilecegi anlamina gelmektedir.

e Hastane agi, bir glivenlik duvari ve glincel bir virlisten koruma yazilimi kullanilarak korunmalidir.

2 DUZENLEYICI GEREKSINIMLERE UYGUNLUK

2.1 Standartlara ve Direktiflere Uygunluk
OptoMonitor 3, asagidaki standartlarin uygulanabilir kisimlarina uygundur:

93/42/EEC Sayili Konsey Direktifi (Tibbi Cihaz Direktifi).

CSA Standartlari:

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

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

CAN/CSA C22.2 N0.60601-2-34:12

ANSI/AAMI Standartlari:

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Elektrikli Tibbi Donanim -
Bolim 1: Temel Guvenlik ve Gerekli Performans igin Genel
Gereksinimler

Tibbi Elektrikli Ekipman — Bolim 1-6: Temel glivenlik ve gerekli
performans igin genel 6zellikler — Tamamlayici Standartlar:
Kullanishlik.

(Uyarlanmis IEC 60601-1-6:2010, liglincl basim, 2010-01 +
A1:2013 — basim 3.1 Bu konsolide siiriim, Giglincli basim (2010)
ve degisikligi 1’den (2013-10)) olusmaktadir.

Tibbi Elektrikli Ekipman — Bolim 2-34: Girisimsel kan basinci
izleme donaniminin gerekli performansi dahil giivenligi icin 6zel
kurallar.

LBL-2008-41-v8 OptoMonitor 3 IFU_tr Rev 2023-04 16 | Sayfa



ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
AND C1:2009 AND A2:2010(R)2012
(Konsolide metin - basim 3.1)

IEC60601-1-6 :2010 + A1 :2013

IEC60601-2-34 :2011

IEC60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2014

ETSI Standartlar::

ETSIEN 301 489-17Vv2.2.1

ETSIEN 300 328 v2.2.1

Elektrikli tibbi donanim - B6lim 1: Temel glivenlik ve gerekli
performans icin genel 6zellikler (IEC 60601-1:2005+A1:2012,
MOD).

Tibbi Elektrikli Ekipman — Bolim 1-6: Temel glivenlik ve gerekli
performans icin genel 6zellikler — Tamamlayici Standart:
Kullamighlik.

Tibbi Elektrikli Ekipman — Bolim 2-34: Girisimsel kan basinci
izleme donaniminin gerekli performansi dahil giivenligi icin 6zel
kurallar.

Elektrikli tibbi donanim - B6lim 1: Temel glivenlik ve gerekli
performans icin genel gereksinimler (Uglnci baski)

Tibbi elektrikli ekipmanlar — Bolim 1-2: Temel glivenlik ve
gerekli performans igin genel gereksinimler — Tamamlayici
Standart: Elektromanyetik bozulmalar - Gereksinimler ve testler
(doérdinci baski)

Telsiz ekipmanlari ve hizmetleri icin Elektromanyetik Uyumluluk
(EMC) standardi; Bélim 17: Genis Banth Veri iletim Sistemleri
icin Ozel Kosullar; 2014/53/EU Direktifi’nin 3.1(b) maddesinin
esas gereksinimlerini kapsayan Uyumlu Hale Getirilmis Standart

Genis bantli iletim sistemleri; 2,4 GHz ISM bandinda ¢alisan ve
genis banth modilasyon teknikleri kullanan veri iletim
cihazlari; 2014/53/EU sayih Direktif’in 3.2 maddesinin esas
gereksinimlerini kapsayan Uyumlu Hale Getirilmis Standart

FCC standartlan (ABD Federal Diizenlemeler Yasasi, Baglik 47, B6liim 15 (47 CFR 15))

FCC 15,247

RSS-247

Dijital Modtlasyon Kullanan Sistemler

Dijital iletim Sistemleri (DTS'ler), Frekans Atlatma Sistemleri
(FHS'ler) ve Ruhsattan Muaf Yerel Ag (LE-LAN) Cihazlar

Ureticinin Bildirisi - Elektromanyetik salmlar

OptoMonitor 3, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim i¢in tasarlanmistir. OptoMonitor 3
m{sterisi veya kullanicisi, Griiniin bu tiir bir ortamda olmasini garantilemelidir.

Salim testi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam kilavuzu
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RF salimlari Bu ekipman, yalniz ig islevi icin RF enerjisi kullanir. Bu

Grup 1 nedenle, RF salimlari cok disiik olup yakindaki
CISPR11 elektronik aletlerde girisim yaratma olasiligi yoktur.
RF salimlari

Sinif A
CISPR 11
Harmonik salimlar Sinif A OptoMonitor 3, yasam konutlari ve bu amagla
IEC 61000-3-2 kullanilan binalara enerji saglayan duslik gerilimli

kamusal elektrik sebekesine dogrudan bagli yapilar

Gerilim disinda, tim kuruluslarda kullanima uygundur.
dalgalanmalari/titreme
salimlari Uygundur
IEC 61000-3-3

Ureticinin Bildirisi - Elektromanyetik bagisiklik
OptoMonitor 3, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. OptoMonitor 3
musterisi veya kullanicisi, Griintin bu tiir bir ortamda olmasini garantilemelidir.

Temel EMC Elektromanyetik ortam
Bagisiklik testi standardiveya  Uygunluk seviyesi kilavuzu

test yontemi
* 2, 4, 6 kV kontak
+2,4,8kV hava Zemin ahsap, beton veya

Elektrostatik (IEC 60601-1-2 3. baski) seramik  kapli  olmalidir.
bosalmas! (ESD) IEC 61000-4-2 Zemin sentetik malzemeyle
3 +8 kV kontak kapliysa, bagll nem en az

+2 4 815kV hava %30 olmalidir.
(IEC 60601-1-2 4. baski)
5kHz'de £2 kV
glic kaynagi kablolari
Hizli elektrik 5kHz’de +1 kV giris/cikis hatlari sebeke elektrigi  kalitesi,
ecisi/patlamasi IEC 61000-4-4 tipik bir ticari ya da hastane
geclsl/p (IEC 60601-1-2 3. baski) ortamina uygun olmalidir.
100kHZz'de £2 kV

glic kaynagi kablolari
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Gerilim darbesi

Giris  besleme
geriliminde
gerilim dismesi,
kisa sureli
kesilmeler  ve
degisimler

Elektrik frekansi
manyetik alani

IEC 61000-4-5

IEC
11

61000-4-

IEC 61000-4-8

100kHZz’de £1 kV giris/cikis hatlari
(IEC 60601-1-2 4. baski)

0, 90, 270¢ diferansiyel mod ile
0,5,1 kv

Oveya 180, 90, 2702ile £0,5, 1, 2 kV
ortak mod

(IEC 60601-1-2 3. baski)

0, 90, 180, 2702 diferansiyel mod ile
+0,5,1kV

10,5, 1, 2 kV ortak mod
(IEC 60601-1-2 4. baski)
%5 /0,5 dongl

%40 / 12 dongl

%70 / 30 dongti

0 ve 180¢°

%5 / 5sn (50 ve 60 Hz)
(IEC 60601-1-2 3. baski)
%0/ 0,5 déngii

%0/ 1 déngii

%70 / 30 déngii

%80 / 300 dongli

50 ve 60 Hz icin 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°'de %0 / 300 dongl

(IEC 60601-1-2 4. baski)

3 A/m 50 ve 60Hz

(IEC 60601-1-2 3. baski)

NOT: UT, test diizeyinin uygulanmasindan 6nceki A.C. sebeke voltajidir.
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Sebeke elektrigi kalitesi,
tipik bir ticari ya da hastane
ortamina uygun olmalidir.

Sebeke elektrigi kalitesi,
tipik bir ticari ya da hastane
ortamina uygun olmalidir.
OptoMonitor 3 kullanicisi
sebeke elektrigi kesintisi
sirasinda ¢alismaya devam
etmek isterse, OptoMonitor
3’Un kesintisiz bir elektrik
kaynagindan ya da pilden
gu¢ alarak calistirilmasi
onerilir.

Elektrik frekansi manyetik
alanlari, tipik bir ticari ya da
hastane ortaminda tipik bir
yere uygun dizeylerde
olmahdir.
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Ureticinin Bildirisi - Elektromanyetik bagisiklik
OptoMonitor 3, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. OptoMonitor 3
misterisi veya kullanicisi, Griiniin bu tir bir ortamda olmasini garantilemelidir.
Bagisiklik testi Temel EMC Uygunluk Elektromanyetik ortam kilavuzu
standardi veya seviyesi
test yontemi
Tasinir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar dahil OptoMonitor 3’iin hi¢ bir pargasinin, vericinin
frekansina uygun denklemle hesaplanmis, énerilen ara uzakligindan daha yakininda kullanilmamalidir.
3Vrms - 0,15-80 MHz

(IEC 60601-1-2 3. baski) )
) Onerilen ara uzakhg::
lletilen RF IEC 61000-4-6  3Vrms - 0,15-80 MHz

d=1,17VP

ISM bantlarinda 6 Vrms, 1kHz'de %80 AM

(IEC 60601-1-2 4. baski)

80 MHz ila 2,5 GHz'de 3 V/m

(IEC 60601-1-2 3. baski)

80 MHzila 2,7 GHz'de 3 VV/m

(IEC 60601-1-2 4. baski)

385 MH z 27 V/m

450 MHz 28 V/m

710 MHz 9V/m )
d=1,17V P 80 MHz ila

745 MHz 9V/m 800 MHz

Isinan RF IEC 61000-4-3

780 MHz 9V/m d=2,33VP 800 MHz ila
2,5 GHz

810 MHz 28 V/m

870 MHz 28 V/m

930 MHz 28 V/m

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

2450 MHz 28 V/m

LBL-2008-41-v8 OptoMonitor 3 IFU_tr Rev 2023-04 20 | Sayfa



(IEC 60601-1-2 4 baski ek RF iletisim
frekanslari)

Burada P, vericinin Ureticisine gore, vericinin Watt (W) cinsinden maksimum cikis derecesi ve d de metre
(m) olarak onerilen ara uzakliktir.

Elektromanyetik alan 6lcimiyle belirlendigi gibi, sabit RF vericilerinin alan giicleri (a), her frekans
araligindaki uyum diizeyinden daha az olmahdir (b).

()

Su sembolle isaretlenmis ekipmanin ¢evresinde girisim meydana gelebilir:

300W kesme
modu OptoMonitor 3’lin esas performans
6zellikleri, hasta baglant tik ol
Elektrocerrahi  IEC60601-2-34 100w ozellikier, hasta bagiantisinin optk oimas!
nedeniyle elektrocerrahi ekipmandan
koagtlasyon etkilenmemektedir.
modu

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yuksek frekans araligi uygulanir.
NOT 2: Bu kilavuzlar her durum igin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, esyalar ve insanlar
araciligiyla olusan absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.

(a) Telsiz (cep/kablosuz) telefonlari ve gezer kara telsizleri, amator telsiz, AM ve FM radyo yayin ve TV yayinlari igin
baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan giicleri teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericileri
nedeniyle elektromanyetik cevreyi 6lgmek igin, bir elektromanyetik alan 6l¢imi géz 6nine alinmalidir.
OptoMonitor 3’tUn kullanildigi yerde 6l¢lilen alan glici yukaridaki gecerli RF uyumluluk seviyesini gecerse,
OptoMonitor 3’Gn galismasinin normal oldugu goézlemlenerek kontrol edilmelidir. Anormal performans
gorilirse, OptoMonitor 3’lin yoniiniin ya da yerinin degistirilmesi gibi ek dnlemler gerekebilir.

(b) 150 kHz - 80 MHz frekans araliginin Gzerindeki alan giigleri, 3V/m degerinden daha az olmalidir.
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Tasinabilir ve gezer RF iletisim donanimi ile OptoMonitor 3 arasinda dnerilen ayirma mesafeleri

OptoMonitor 3, RF girisim yayimlarinin kontrol altina alindig elektromanyetik ortamda kullanim igin
tasarlanmistir. Misteri ya da OptoMonitor 3 kullanicisi, tasinir ve gezer RF iletisim donanimi (vericiler)
ile OptoMonitor 3’ln arasinda, asagida onerildigi gibi, iletisim donaniminin maksimum ¢ikis gliciine
gore minimum uzakhg koruyarak elektromanyetik girisimleri 5nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin olgllen Vericinin frekansina ara uzakligi (m)
maksimum ¢ikis glict 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
(W) d=1,17vP d=1,17vP d=2,33vP
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

1@}
OptoWire™ Kol Birimi ve Aortik Transdiiser, CF'dir . ve bir defibrilatoriin desarj etkilerine karsi
korumalari vardir. Basin¢c okumalari, defibrilasyon sirasinda etkilenebilir.

2.2 RF Uyumlulugu

2.2.1  Amerika Birlesik Devletleri

Bu ekipman FCC Kurallari, bolim 15 uyarinca test edilmis ve Sinif B dijital cihazlar igin sinirlara uygun
oldugu saptanmistir. Bu sinirlar ev tipi montajlarda zararh girisimlere karsi makul bir koruma saglayacak
sekilde tasarlanmistir. Bu ekipman telsiz frekansi enerjisi tretir, kullanir ve yayabilir ve talimatlara uygun
olarak kurulmaz ve kullanilmazsa, telsiz iletisiminde zararli girisime neden olabilir. Ancak, belirli bir
kurulumda girisim olmayacaginin garantisi yoktur. Bu ekipman, cihazi kapatip acarak tespit edilebilen
radyo veya televizyon aliminda zararl girisime neden olursa, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden birini veya
birkagini kullanarak girisimi gidermeye ¢alismasi 6nerilir:

e Alici antenin yoniinii veya yerini degistirin.

e Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

e Ekipmani alicinin bagli oldugu devreden farkh bir devredeki bir prize takin.

e Yardim icin satici veya deneyimli bir radyo/televizyon teknisyeni ile iletisime gegin.

2.2.2 Kanada

Bu cihaz, Industry Canada’nin lisanstan muaf RSS standartlarina uygundur. Calistirilmasi asagidaki iki
kosula baglhdir: (1) bu cihaz girisime neden olamaz ve (2) bu cihaz, cihazin istenmeyen sekilde ¢alismasina
neden olabilecek girisimler de dahil olmak lizere her tirli girisimi kabul etmelidir.

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.
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2.2.3 Japonya
YA I EIC D < | BN A GRS 2 52 0 T2 R ERRER i & 5 L T\ D,

Bu ekipman, Telsiz Yasasi uyarinca Teknik Dlzenleme Uygunluk Belgesi ile onaylanmis, belirli telsiz
cihazlarini icermektedir.

2.3 Temel performans

Asagida, OptoMonitor 3'Un temel performans ve temel performansin elektromanyetik girisim nedeniyle
yitirilmesi veya bozulmasi durumunda operatoriin ne tir bir bozulma bekleyebileceginin listesi yer
almaktadir.

Temel performans Gozlemlenen bozulma

Aux, Pa girisleri ve gikislari, Pd cikisi ve HU
arabirimi icin, arabirimlerdeki DC/DC
transdiserlere dair elektrik yalitimi

Hasta defibrilasyonu sirasinda ortaya ¢ikan girilta
veya islevsellik kaybi.

Bilesen arizalarindan ve ariza glivenlikli
islevselliklerden kaynaklanan yangin riski
veya izolasyon kaybi

Birim acgilmiyor, gériintiileme biriminde hata veya
OpM3'teki tim LED'ler agildiginda yanip sonliyor.

Hasta defibrilasyonu sirasinda ortaya cikan guralti

Defibrilasyona karsi koruma
toriasy 3t kord veya islevsellik kaybi.

Ortalamayi bozan sinyal glirtiltisd, sinyal kaybi, HU

Basing Olglimlerinin hassasiyeti
¢ 0% Y cihazina baglanti kaybu.

2.4 Standartlardan sapma

OptoMonitor 3 sistem uyumluluk degerlendirmesi sirasinda yukarida listelenen standartlarin uygulanabilir
kisimlarina dair herhangi bir sapma olmamistir.
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3 OPTOMONITOR SISTEMINE GENEL BAKIS

‘,
 ER

Oge Acgiklama Oge Acgiklama
. A Aortik Transdiiser Arabirim Kablosu (Aortik
1 | OptoMonitor 3 Optik Birim (OpM3-0U) 10 Giris)
OpM3-OU Gii¢ kabl Harici GU
2 P . ue Kablosu ve haricl Bue 11 | Basing Cikis Arabirim Kablosu (Aortik Cikis)
Kaynagi
OU-DU iletigim Kabl % Kurul
3 g etisim Kablosu (Veya Kuruluma |, |y o v konektsr
bagh olarak Kablosuz Iletisim)
OptoMonitor 3 Goriintlleme Birimi (OpM3-
DU) iki erisilebilir ¢ikis: Sadece porttan giic
4 alan USB anahtari (birlikte verilmez) icin USB | 13 | HU Elektrik Konektorii
konektorl, harici monitor igin video ¢ikisl
(birlikte verilmez).
OpM3-DU Gli¢ Kabl Harici G
5 P . ve Rablost ve Haricl bug 14 | OptoMonitor 3 Kol Birimi (OpM3-HU)
Kaynagi
6 Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik 15 Ol¢ii Faktord Konektori (GFC)
Sistemi (Baska taraflarca tedarik edilir) (Uygulanabilen Yerlerde)
7 Basing Cikis Arabirim Kablosu (Distal Cikis) 16 | FOIC Konektorlli OpSens telli Kablo
8 | AUX Arabirim Kablosu (AUX Girisi) 17 | OpSens OptoWire™
9 Aortik Transdiser (Baska taraflarca tedarik

edilir)
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3.1 OptoMonitor 3 Optik Birim (OpM3-0U)

Optik birim, OptoWire™ basing kilavuz telinden elde edilen basinci hesaplar. Kateterizasyon Laboratuvari
Hemodinamik Sistemine, Aortik Transdiisere, Gorilintlileme Birimine ve Kol Birimine baglantilari saglayan
ana birimdir. Optik Birimin 6n yliziinde kullaniciyi gesitli sekillerde uyaran 6 LED vardir (bkz. bolim 3.6.2).

OptoMonitor 3 Optik Birim (OpM3-0U) asagidaki kablolari icerir:

1. 12V Glgc kaynagi ve kablosu
2. Ulkeye 6zgii AC kablo kordonu
3. DU ileiletisim kablosu (10” ise COM, 15” ise LAN).

Amaclanan Kateterizasyon Laboratuvari-OptoMonitor 3 baglantisina goére, OU asagidaki kablolardan
herhangi birini de icerebilir:

1. Pa Girisi icin arabirim kablosu (hemodinamik sistem veya Aortik Transdiserden gelen)
2. Hemodinamik sisteme giden Pd ¢ikisi icin arabirim kablosu
3. Hemodinamik sisteme giden Pa cikisi icin arabirim kablosu.

OptoMonitor 3, Ug iletkeni bulunan bir giic kaynagl kablosuyla birlikte verilmistir; toprak iletkeni
sadece islevsel bir topraklamadir.

OptoMonitor 3 Optik Birim, Gorlintiileme Birimine hem kablolu hem de kablosuz baglantiyi destekler.
Kablolu baglanti, daha kiictik 10” DU kullaniliyorsa bir OU-DU iletisim kablosu araciligiyla veya daha biiytk
15” DU kullaniliyorsa bir LAN kablosu araciligiyla yapilir.

Optik Birimin alt ylzinde 9 port bulunur. Bunlar asagidakileri igerir:

e Bir adet DC gl fisi

e iki adet Kol Birimi baglantisi (biri elektrik baglantisi, digeri optik baglanti igin)
e Bir adet LAN portu

e Bir adet COM portu

e Dort adet basing giris/cikis arabirim kablosu portu (bkz. 3.2)
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3.2 Kateterizasyon Laboratuvari Arabirim Kablolari

OpSens, OptoMonitor 3 sistemlerini Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine baglayan
arabirim kablolari saglayabilir. Bu kablolar, kateterizasyon laboratuvarinizdaki 6zel izleme ekipmani
trlerine gore ozellestirilmistir.

3.2.1 AUX Girisi (AUX Arabirim Kablosu)

Ao Transdiser Arabirim kablosu kullanilmadigi sirece zorunludur (bkz. bolim 3.2.2). Optik Birime,
Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminden gelen Pa okumalarini saglar. Kablo modeli,
mevcut Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminize bagldir.

3.2.2 Aortik Giris (Ao TransdUser Arabirim Kablosu)

Aux Arabirim kablosu kullaniimadigi siirece zorunludur (bkz. béliim 3.2.1). Optik Birime dogrudan Aortik
Transdiiserden gelen Pa okumalarini saglayarak OptoMonitor 3'( daha bagimsiz bir cihaz haline getirir.
Kablo modeli, mevcut Aortik Transdiiser sisteminize baglidir.

3.2.3 Aortik Cikis Kablosu (Basing Cikisi Arabirim Kablosu)
Ao Transdiser Arabirim kablosu kullaniliyorsa zorunludur (bkz. b6lim 3.2.2), aksi takdirde istege baghdir.
Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminize Pa okumalarini génderir. Kablo modeli, mevcut
Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminize baghdir.

3.2.4 Distal Cikis (Basing Cikisi Arabirim Kablosu)
istege baglidir. OptoWire™'dan elde edilen Pd okumalarini Kateterizasyon Laboratuvaridaki hemodinamik
sisteme gonderir. Kablo modeli, mevcut Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminize baghdir.

3.3  OptoMonitor 3 Goruntileme Birimi (OpM3-DU)
Smilth,luhn AIIZQASETS m@ 0'82\%26

it

Fqualize FFR | dPR ‘ Pullback

3.3.1 DU'ya Genel Bakis

OptoMonitor 3 Gorintileme Birimi, OptoMonitor 3 kullanici arabirimidir. Sistem durumunu goériintiler,
basing ortalamasi yapar, FFR, dPR degerlerini hesaplar ve ilgili grafik egrileri ve verilerini gérintuler. DU
ayrica kullaniciyi gesitli sekillerde uyaran dahili hoparlérler de icermektedir (bkz. bolim 3.6.1).

Ekran Birimi (OpM3-DU) asagidaki 6geleri icerir:

1. OU-DU iletisim kablosu (10 “DU kullaniliyorsa COM, 15” DU kullaniliyorsa LAN)
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2. Eklenti uzantilari (sayisi seceneklere gore degisir)

OpSens, OpM3-DU'yu iki farkli boyutta tiim musterilerin kullanimina sunmustur: kictk (10“) ve blyuk

(15”).

iki birim arasindaki tek fark, boyutlari ve port sayisidir. OpM3-DU ile ilgili tiim islevler, aciklamalar ve diger
ifadeler DU'nun her iki boyutu igin de gegerlidir; sistemler ayni sekilde ¢alisir.

DU-10"

DU-15"

Resim

Ekran Boyutu 10ing 15ing

Gug Portu Bir Bir

LAN Portu Bir iki

usB surqu portlari (sadece USB Bir Bir

anahtari igin)

COM portu Bir Yok

Harici izleme VGA portu DVI-D veya HDMI portu (modele

bagh olarak)

Avantajlari

Daha kiciik boyutu hafif ve
ylksek dlzeyde tasinabilir
olmasini saglar. Bu cihazi yatak
basina monte edilmis sekilde
kullanmak isteyen musteriler
icin ideal secenektir.

Daha buyik ekran boyutu,
verileri ve islevleri ¢cok net
sekilde gorintiler ve cihazdaki
ilave port sayisi, onu daha ¢ok
yonli kilar. Kontrol odasi
isletimi icin idealdir.
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3.4 OptoMonitor 3 Kol Birimi (OpM3-HU)

—_—

OptoMonitor 3 Kol Birimi, OptoWire™ basing kilavuz teli ile Optik Birim arasindaki baglantiyi saglar. Kol Bir
Color_Indicators iminin 6n ylziinde kullaniciyi gesitli sekillerde uyaran bir LED bulunur (bkz. bolim 3.6.2).

Kol Biriminin 6n ylzinde OptoWire™ baglantisi icin tasarlanmis kare sekilli yesil bir port ve (varsa)
gosterge faktori konektori icin daha kiiglik bir yuva baglantisi bulunur.

NOT: Kol Birimi steril alanin disina yerlestirilmelidir.

3.5 Aksesuarlar

3.5.1 OptoWire™ Basing Kilavuz Teli (birlikte verilmez)
OpSens OptoWire™ Basing Kilavuz Teli, hem dPR hem de FFR'yi hesaplamak icin gereken distal basinci
saglar. Bu aksesuar tek kullanimhktir.

Lutfen OptoWire™'1 satin almak icin temsilcinize basvurun.
Asagidakiler i¢in litfen OptoWire™ IFU'ya bakin:

e Kullanimdan sonra birimin bertarafi

e Uygulanabilen yerlerde, temizlik ve ambalajlama icin uygun siireg

e Sterilizasyon yontemi

e Steril ambalajin zarar gérmesi durumunda gerekli talimatlar

e Eskimesive cevre kosullarinin bir sonucu olarak OW performansinda degisiklik olmasi durumunda
alinacak énlemler.

3.5.2 Aortik transdiser (baska taraflarca tedarik edilir)
Optik Birim, OptoWire™ ve Aortik Basing girisi sinyallerini kullanarak dPR ve FFR’yi hesaplar.

Aortik basing okumasi AUX girisi yoluyla bir Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminden ya da
Aortik Transdiiser Girisi yoluyla bir aortik transdiserden elde edilebilir. Aortik Transdiser ile dogrudan
baglanti kullaniliyorsa, transdiser asagidaki gereksinimleri karsilamalidir:
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Asagidaki 6zelliklere sahip ANSI/AAMI BP22 uyumlu transdiser:

1. Hassasiyet: 5 uV/V/mmHg

vk wnN

Uyarma gerilimi: 4 ila 8 Vrms

Uyarma empedansi : > 200 ohm
Sinyal Empedansi : < 3000 ohm.
-30 ila 300 mmHg minimum basing araligi

Asagidakiler i¢in Aortik Basing Transdiseri Ureticisi tarafindan verilen kullanim talimatlarina bakin:

e Kullanimdan sonra birimin bertarafi

e Tekrar kullanim sayisina dair kisitlamalar.

e Uygulanabilen yerlerde, temizlik ve ambalajlama icin uygun sireg

e Sterilizasyon yontemi

e Steril ambalajin zarar gormesi durumunda gerekli talimatlar
e Eskimesi ve cevre kosullarinin bir sonucu olarak transdiiserin performansinda degisiklik olmasi
durumunda alinacak énlemler.

3.6 Seslive LED’li Gostergeler
OptoMonitor 3’de sistem durumunu ve performanslari tanimlamak icin LED’ler ve sesli gbstergeler vardir.

Sesli gostergeler disik, orta ve yiiksek perdeli tonlarda ifade edilirler.

3.6.1 Sesli Gostergeler

Olaylar Ses Acgiklamalar

Optik baglanti olay! 2 Dislk ton Optik baglanti kesildi

Optik baglanti olayi 2 Yiksek ton Optik baglanti yapildi

Sifirlama islevi 3 ton L-M-H* Sifir tamamlandi

Sifirlama islevi 3 Orta ton OptoWire™ Sifir basarisiz, iptal edildi
Esitleme islevi 1 Diistk ton Esitlemeyi sifirlama

Cihaz eslestirme gostergesi 3 Orta ton GF konektori ve OptoWire™ uyumsuzlugu
Veri iletisimi 4 Viiksek ton Gorintileme Birimi ve Optik Birim arasinda

veri iletisimi kaybedildi

*L-M-H: Disik — Orta — Yuksek

3.6.2 Renkli Gostergeler

OptoMonitor 3 sistemindeki LED gostergesi, sistem performanslarinin durumunu izlemenize yardim eder.

3.6.2.1 Optik Birim ve Gériintiileme Birimi Géstergeleri:

Optik birimin 6n ylziinde, dort LED Ust sirada ve iki LED alt sirada olacak sekilde alti adet LED gosterge

vardir.
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Alt siranin ilk LED'i ., Optik Birimin glic durumunu gosterir. Sabit yanan Mavi gosterge, Optik
Birime glic verildigini gosterir.

Alt siranin ikinci LED'i -, Goriuntileme Birimi ile Optik Birimin kablosuz baglantisini gosterir.
OU kablosuz islevi etkinlestirilmedigi zaman gosterge KAPALI durumdadir. Yanip sonen Mavi
gosterge, OU kablosuz islevinin etkinlestirildigini ancak su anda bir DU birimine bagli olmadigini
gosterir. Sabit yanan Mavi gosterge, OU ve DU'nun kablosuz baglanti kurdugunu gosterir.

Ust siranin ilk LED’i E, Kol Birimi ile elektrik baglantisinin durumunu gosterir. Sabit yanan Yesil
gosterge, OU ve HU arasindaki elektrik baglantisinin kararli oldugunu gosterir.

Ust siranin ikinci LED’i ﬁ, Kol Birimi ile optik baglantinin durumunu gosterir. Sabit yanan Yesil
gosterge, OU ve HU arasindaki optik baglantinin kararh oldugunu gosterir.

Ust siranin Gglincii LED'i , OptoWire™in sifirlama durumunu gosterir. Sabit yanan Yesil
gosterge, OptoWire™'in basariyla atmosfer basincina sifirlandigini gosterir.

Ust siranin doérdiincti LED'i [m, OptoWire™ ve aortik basing arasindaki esitleme durumunu
gosterir. Sabit yanan Yesil gosterge, OptoWire™ ve aortik basincin basariyla ayni basinca
esitlendigini gosterir.

Gorlintileme Biriminin gli¢ kaynaginda, DU ACIK oldugu zaman sabit Yesil renkte yanan bir LED bulunur.
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3.6.2.2 Genel sistem durumu

OU glicl: Yanip sénen mavi Sistem kullanima hazir degil. Goriintiileme Biriminin Mesaj
penceresindeki mesajlara bakin.

OU (st sira LED'leri: Uglincii yanip OU giincelleniyor. OU’yu gilincellemek i¢in 8.9 numarali

sonlyor, dordiinci sabit yaniyor bolime bakin.

OU (st sira LED'leri: Hepsi yanip Sistem hata veriyor. OU'yu yeniden baslatin. OU'yu yeniden

sonlyor baslattiktan sonra LED'ler hala yanip séniiyorsa, litfen

OpSens veya OpSens tarafindan yetkilendirilen personel ile
iletisime gegin.
3.6.2.3 Kol Birimi Géstergeleri:

Kol Birimi yesil ve kehribar rengi LED gostergeleri, renk ve flas kodlu sekanslar kullanarak bilgi saglarlar.
Daha fazla ayrinti icin asagidaki tabloya basvurun.

Flas kodlu sekanslar, Kol Birimi Gzerinde asagidaki gibi grafikli bicimde temsil edilirler:

Hizli darbeli 09000000
Yavas darbeli (her 2 — 3 saniyede bir) @ o o ®
Yavag yanip sdnen Gl G
Sabit agik L]

Olaylar LED gostergeleri Goriintiileme Birimi lizerindeki Mesaj

GFC konektori Kol Birimine
takil degil — GFC tak ® ® ® ®

GF konektorini Kol Birimine baglayin

Optik baglanti kaybi = OW'yi CNC N N N NG ONC BESinyal yok, OptoWire baglantisini kontrol et

bagla/kontrol et

Sistem hazir/Sifir tamamlandi

OptoWire sifirlama islemi iptal edildi (sinyal
kararsiz)

iptal edildi i —— —
OptoWire sifirlama islemi iptal edildi (sinyal
kararsiz), eski deger kullanild

OptoWire ve GF konektorii arasinda

D
OptoWire™ Sifir basarisiz/ C ) veya
Gl G

GFC ve OW uyumsuzlugu

NOT: Kehribar rengi LED gdstergeleri genellikle sisteme operatériin bakmasi gerektigi anlamina gelir.
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3.7 Grafik Kullanici Arabirimi

OptoMonitor 3 Arabirimi, bitlin kullanici etkilesiminin gergeklestirildigi, grafik kullanici arabiriminin
bulundugu bir dokunmatik ekrandan olusur. Olciimler, gercek zamanl grafik egrileri ve niimerik degerler
olarak gorintilenir. Grafik yerlesim, secilen Olgim moduna veya cihazin mevcut durumuna gore
degisebilir.

BiLGi EKRANI

Cihaz baslatildiginda ANA ekrana erisim icin uygulama erisim kodunun girilmesi gerekir.

10:35:56

: Application Code Entry

Ana Ekrana erismeden 6nce Bilgi Diigmesi araciligiyla Sistem Bilgi Ekranina ulasmak mimkinddr.

s System Info 14:04:53

2023-03-16 14:04

OpM3-DU-K767
80V3000
114

81v32817
4.16
41.0

20.0

Bu sayfa OpM3 hakkindaki tim bilgileri gortntiler: DU tarafindan belirlenen tarih ve saat, DU modil
numarasi, DU ve OU seri numarasi, ayrica OU, DU ve HU yikl{ yazilim strimleri ve OU donanim siiriimu.

ANA EKRAN

Cihaz baslatildiginda gortintilenen ilk ekran ANA ekrandir. ANA ekran, asagida gosterildigi gibi bes alana
bolinmustr:
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1. Grafik penceresi:
Gergek zamanlh Pa ve Pd basinglari, ortalama Pa ve Pd basinglari, Pd/Pa egrisi (sadece oynatma
sirasinda). Bu pencere islevlere ve modlara gére degisir.

2. Bilgi alan::
Durum gostergeleri, ortalama sire, hasta adi, hasta kimligi, tarih ve saat.

3. Veri penceresi:
Pa ve Pd ortalama basinglari, Pd/Pa ve dPR gibi sayisal degerler. Oynatma modunda gdsterilen
degerler bir imlegle veya sinyalin segilen kismiyla ilgilidir. Bazi degerlerin lizerine tiklanabilir ve bu
gosterilen degerleri ve/veya sinyali etkileyecektir.

4. Mesaj penceresi:
Bilgi ve uyari mesajlari. Kayit basladiktan sonra gegen siire (ss:dd:snsn) mesaj pencerelerinin sol
st kisminda goérintilenir.

5. Menii penceresi:
Alt mentler ve islev dugmeleri.

3.8 Ana Men Ekrani islevleri
Cihazin yazilm meniilerinde, dokunmatik ekranin alt boliminde bulunan dogrudan erisim dugmeleri
kullanilarak (menl penceresi) tek bir adimla kolayca gezinilebilir.

- ' 13:26:29
Smith, John A12345678 m 1t EQ @ 30

Pullback
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1. Settings (Ayarlar) diigmesi
Bu diigmeye basildiginda ekran AYARLAR ekranina gecer.
OptoWire™

2. Patient (Hasta) diigmesi
Hasta adi, kimligi, cinsiyeti, dogum tarihi, prosedur tarihi, katilim numarasi, islemi yapan doktorun
adive calisma aciklamasini girmek icin hasta bilgileri iletisim kutusuna erisin. Hasta bilgileri iletisim
kutusundan DICOM listesine erisebilirsiniz. Daha fazla bilgi icin 7.12.1 numarali bélime bakin.
NOT: Kayitlari belirli bir hastayla iliskilendirmek icin her vakadan ©6nce hasta kimliginin
olusturulmasi gerekir.

3. Ao Zero (Ao Sifirla) diigmesi
OptoMonitor 3 Aortik Sifirlama. Daha fazla bilgi i¢in 7.2.2 numarali bélime bakin.

4. Equalization (Esitleme) diigmesi
OptoWire™ (Pd) basincini Aortik (Pa) basingla eslestirin. Daha fazla bilgi igin 7.5 numaral bolime
bakin.

5. FFR digmesi
Ortalama Pd/ortalama Pa o6lgimint kaydetmeye baslayin. Buna basildigi zaman STOP FFR
digmesine donisir ve bu digmeye basmak kaydi sonlandirip ve ekrani oynatma moduna gegirir
(bkz. bolum 3.9). FFR digmesine basmak ayni zamanda minimum ortalama Pd/Pa takibini
otomatik olarak baslatir. FFR hesaplama ortalamalarina (varsayilan=3) denk gelen durus sayisi
kullanici tarafindan AYARLAR ekraninda ayarlanir (bkz. b6éliim 5). FFR hakkinda daha fazla bilgi igin
7.9 numarali bélime bakin.

6. dPR digmesi
Diyastolik basing oraninin kaydini ve hesaplanmasini baslatin. Tamamlandig§i zaman ekran
otomatik olarak oynatma moduna (bkz. bolim 3.9) gecer. Daha fazla bilgi icin 7.10.1 numarali
bolime bakin.

7. dPR Pullback (dPR Geri Cekme) diigmesi
Bir dPR geri cekme 6lcimi baslatin. Buna basildigi zaman STOP Geri Cekme diigmesine donsir
ve bu digmeye basmak 6l¢imii sonlandirip ve ekrani oynatma moduna gegirir (bkz. bolim 3.9).
Daha fazla bilgi i¢in 7.10.2 numaral bélime bakin.

8. View (Gorintiile) diigmesi
Onceden kaydedilmis dlciimleri izlemek icin bu diigmeye basin. Bu diigmeye basildiginda ekran
oynatma moduna gecer (bkz. bolim 3.9). Hasta verileri girildiyse, bu hasta kimligi altinda
kaydedilen dnceki tiim kayitlar oynatma ekranindaki mesaj penceresinde goriinecektir.

3.9 Oynatma Modu islevleri

Oynatma ekraninda, mesaj penceresi, gorlintiilenecek istenen kaydi segmek igin kullanilabilen bir se¢im
kutusunu ve kayitlar arasinda kronolojik sirada gezinmek igin sol ve sag ok tuslarini iceren bir kayit
gezginine donusur. Ayrica kullaniciya gecerli kaydin genel bir gériinimini sunmak ve yakinlastirma etkin
oldugunda kayitta gezinmek icin daha kigilk bir grafik penceresi goriintllenir. Bu ekranda kullanici,
parmaklarini ana grafik penceresinin icinde kullanarak kistirma hareketiyle yakinlastirmayi yonetebilir ve
siriikleme hareketiyle kayitta gezinebilir. Bir kayit secilmesi, ekranin kaydedilen basing dlcimlerini
gostermesini, kaydedilen tam uzunluktaki olgciimleri iceren kigik grafik penceresinin ve toplam kayit
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suresinin giincellenmesini saglar. Ekran ayrica, kayit tlrliine bagh olarak grafik penceresini ve veri
penceresini de glincelleyecektir:

e Bir FFR kaydi, kaydedilen olgimleri grafik penceresinde ve kayda dair minimum FFR'yi veri
penceresinde gorintiiler. Minimum FFR noktasina sari bir cizgi yerlestirilecektir. Kullanici zaman
icinde Pa ve Pd degisikliklerini gormek igin kaydedilen Olglimler arasinda gezinebilir. Veri
penceresinde FFR diigmesine basilmasi, isareti minimum FFR noktasina geri dondiirecektir.

y atieat ID 13:50:07
Smith, John Az12345678 @ )

0.50

FFR

0.00

00:00:18

P < 2023-04-03713:4933 FFR (1.00)

< A = Close Gaze Delete

Back Patient Archive o

e Bir dPR kaydi, kayit siiresi boyunca dPR degerini goriintliler. Bu oynatma modunda Pa, Pd veya
Pd/Pa igin hicbir deger gosterilmez.

' "‘ 13:51:58
Smith, John Az12345678 @ 2023-04-03

< 2023-04-03T13:50:20 dPR (1.00)

fQ\ Close Case Delcte

Patient Archive [

e Bir dPR geri ¢ekme kaydi, kaydedilmis dlgiimleri ve zaman iginde dPR geri cekme degerini grafik
penceresinde gorintiler. Geri cekmeye dair minimum dPR veri penceresinde goriintiilenecek ve
grafik penceresindeki minimum dPR noktasinda mor bir ¢izgi ile isaretlenecektir. Bu oynatma
modunda Pa, Pd veya Pd/Pa icin hicbir deger gosterilmez. Veri penceresinde dPR diigmesine
basiimasi, isareti minimum dPR noktasina geri dondirr.
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13:52:03
Smith, John Az12345678 4

Pd/Pa Button py

990" pd/Pa

0.85 -
0.80
o
00:00:28 i

’ < 2023-04-03113:50:37 dPR Pullback

< A

Back

e Bir dPR geri ¢ekme oynatmasi sirasinda bilgi penceresinde Pd/Pa diigmesine basiimasi,
oynatmanin “Pd/Pa” moduna gecmesine neden olur; burada grafik penceresi zaman icindeki
Pd/Pa ile glincellenir, minimum Pd/Pa noktasinda sari bir ¢izgi ile isaretlenir ve veri penceresi de
buna goére giincellenir. Veri penceresinde Pd/Pa digmesine basildiginda, isaret minimum Pd/Pa
noktasina geri donecektir.

13:52:53
Smith, John Az12345678 @ )23

0.80
dPR Button 3

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

A = &

Archive Notes

e Veri penceresinde dPR diigmesine basildigi zaman, dPR degeri ve dPR geri ¢cekme basing egrileri
gorintilenmeye devam edecektir.
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3.9.1 Evrensel Men islevleri

14:21:35
Smith, John  Az12345678

2023-03-31T13:53:01

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

1.00

D¥ete

Close Case Record

1. Kayit segim kutusu
Bu se¢im kutusu, mevcut bir hasta vakasinin tiim kayitlari arasindan se¢im yapmaniza imkan tanir.
Hicbir vaka acik degilse (bkz. bolim 6), agik vaka olmadan yapilan 6nceki tim kayitlar bu
pencerede goériunecektir (“NoPatient” kimligi ile). Bu kutuya ve ardindan belirli bir kayda
dokundugunuz zaman, kaydedilen 6lcimler grafik penceresini ve veri penceresini buna gore
glncelleyecektir. Kayitlar, sol ve sag ok digmelerini kullanarak kaydedildikleri siraya gére de
taranabilir.

2. Back (Geri) diigmesi
ANA ekrana donmek i¢in bu digmeye basin (bkz. bolim 3.8).

3. Patient (Hasta) diigmesi
Hastanin adini, kimligini, cinsiyetini, dogum tarihini, proseddr tarihini, katilim numarasini, islemi
yapan doktoru ve galisma agiklamasini gériintiilemek igin hasta bilgileri iletisim kutusuna erisin.
Daha fazla bilgi i¢cin 7.10.1 numarali bolime bakin.

4. Archive (Arsiv) digmesi
Onceki kayitlari gérintiilemek icin bu diigmeye basin. Onceki kayitlara erisim, aciksa mevcut
vakayi kapatacaktir. Dolayisiyla vaka devam ederken bu meniiye erisiimemelidir.

5. Close Case (Vakayi Kapat) diigmesi
Mevcut Hasta vakasini kapatmak icin bu diigmeye basin. Mevcut hastaya ait tim kayitlar Arsiv
dahilinde saklanacak ve hasta bilgileri varsayilana geri donduruecektir.

6. Delete Record (Kayd Sil) diigmesi
Kayit se¢im kutusunda secili olan kaydi silmek icin bu diigmeye basin.

7. Notes (Notlar) diigmesi
Kayda bagh bilgilere erismek icin bu digmeye basin. Bir FFR/dPR/dPR geri ¢ekme kaydi igin
kullanici, vaskiiler sistemin gorsel bir haritasini glincelleyecek prosediirel agidan incelenen damari
not edebilir. Kullanici ayrica hastanin fizyolojik degerlendirmesini, prosedir adimini ve kullanilan
ilact not edebilir. Daha fazla bilgi icin 7.12.2 numaral boliime bakin.

8. Compare (Kiyasla) diigmesi
Bu diigme iki kaydin karsilastiriimasina imkan tanir. Bu diigme FFR, dPR ve dPR geri cekme kayitlari
icin kullanilamaz. Yalnizca TAVI icin kullanilabilir.
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9. Pressure Scale (Basing Olgegi)
Secilen 6lcegi manuel olarak degistirmek icin basing dlcegine basin.

10. dPR Glgegi
Secilen Olcegi manuel olarak degistirmek icin oynatma modunda bir dPR Geri Cekme
goruntilerken dPR 6lcegine basin.

11. Zoom in / Zoom out (Yakinlastir / Uzaklastir) islevi
Goriinimdeki toplam segment sayisini azaltmak (yakinlastirmak) igin, grafik alaninda 2
parmaginizi kullanin ve parmaklarinizi birbirinden uzaklastirin (acin). Goérinimdeki toplam
segment sayisini artirmak (uzaklastirmak) icin, grafik alaninda 2 parmaginizi kullanin ve
parmaklarinizi birbirine yaklastirin (kapatin).
Kaydedilen grafigin tiim uzunlugu gérinene kadar uzaklastirma yapilabilir.

12. Play (Oynatma) diigmesi
Secilen kaydi oynatmak icin bu diigmeye basin. Buna basildigi zaman STOP diigmesine donisir ve
bu digmeye basmak oynatmayi sonlandirip ve oynatma ekranina geri doéner. Sistem kaydi
oynatirken, oynatma siiresi tam kayit penceresinin solunda goriintilenir.

13. Averaging Period (Ortalama siire)
Bu ortalama sireyi gosterir. Ortalama sire, asagidaki degerlerin ortalamasinin alindigi kalp vurusu
sayisini gosterir:

Pa ortalamasi FFR, dPR ve dPR geri cekme kayitlari igin gegerlidir;
Pd ortalamasi FFR, dPR ve dPR geri cekme kayitlari igin gegerlidir
FFR sadece FFR kayitlari icin gecerlidir;

Pd/Pa, dPR geri cekme kayitlari igin gegerlidir;

Ao ve LV sistolik ve diyastolik degerleri TAVR kayitlari igin gecerlidir.

O O O O O

Avyarlar kisminda 1, 2, 3, 4 veya 5 vurus arasinda diizenlenebilir.

3.9.2 Arsiv Mendsu islevleri

Arsiv ekrani hasta klasori tablosunu gorintiler. Bu tablo DU'da depolanan tiim kayitlarla doludur. Liste
baslangicta prosedir tarihine gore siralanir ancak bir siitun basligina basilarak da siralanabilir. Durum
Sutunu, kaydin halihazirda disa aktarilp aktariimadigini belirtir:

Yok:  Gegerli degil durumui (iliskili hasta bulunmayan klasorler igin kullanilir)

- Hasta klasori hi¢ disa aktarilmamistir veya disa aktarilmis, ancak o zamandan bu yana hasta
klasoriindeki kayitlardan en az biri eklenmis, kaldirilmis veya glincellenmistir.

USB: Hasta klasérii yalnizca USB'den disa aktariimistir (veya isimsiz olarak disa aktarilmistir).
PACS: Hasta klasori yalnizca DICOM'a aktariimistir.

U+P: Hasta klasorii USB'den disa aktarilmis (veya isimsiz olarak disa aktariimis) ve ayrica DICOM'dan
disa aktariimistir.
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14:39:58

Selected item{s} 1/5

[T h Fatient 10 ssion 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. Back (Geri) digmesi
Goriintlilenen vakayi degistirmeden Arsiv Gorliniminden ¢ikmak icin bu diigmeye basin.

2. USB Export (DICOM Diga Aktar) diigmesi
Kaydi harici bir donanim cihazina (USB siirlicisi) aktarmak icin bu diigmeye basin. Daha fazla bilgi
icin 7.9.3.1 numaralh boélime bakin.

3. Anonymous Export (isimsiz Disa Aktar) diigmesi
USB Export (USB Disa Aktar) digmesiyle ayniislemiisimsiz olarak gerceklestirmek igin bu digmeye
basin. Bu diigme kayitlari hasta bilgisi olmadan ylkleyecektir.

4. DICOM Export (DICOM Disa Aktar) diigmesi
Sistem hastanenin agina baglanacak sekilde yapilandiriimissa, prosedirlerin grafik ve sayisal
verilerini DICOM Uizerinden disa aktarmak mimkindir. Ekran gérintlsini ve vaka kayitlarinin
verilerini PACS'ye gondermek icin bu diigmeye basin. Daha fazla bilgi icin 7.9.3.2 numaral bolime
bakin.

5. Storage Space (Depolama Alani) diigmesi
“Storage Space” (Depolama Alani) agilir penceresini goriintlilemek igin bu diigmeye basin. Bu acilir
pencere, dahili depolama ve harici donanim aygitina depolama (USB depolama) hakkindaki
bilgileri gortintiileyecektir.

6. Select All (Tiimiinii Seg) dugmesi
Arsiv Penceresindeki tiim vakalari segmek veya se¢imi kaldirmak i¢in bu diigmeye basin.

7. Delete (Sil) diigmesi
Secilen vakalari silmek igin bu diigmeye basin.

8. Onay isareti diigmesi
Secilen vakayl agmak icin bu diigmeye basin. Hicbir vaka secilmemisse, gériiniim penceresinde en
son vaka kalacaktir.
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4 OPTOMONITOR 3 KURULUMU

e

Oge Aciklama Oge Agiklama
Aortik T di Arabirim Kabl Aortik
1 | OptoMonitor 3 Optik Birim (OpM3-OU) 10 G?r:;) ransdiser Arabirim Kablosu {Aorti
2 OpM3-0U Giig kablosu ve Harici Gi¢ Kaynagi | 11 | Basing Cikis Arabirim Kablosu (Aortik Cikis)
OU-DU iletisim Kablosu (Veya Kuruluma Bagl
3 isim Kablosu (Veya Kuruluma Bagli |, | ) o v konektor
Olarak Kablosuz lletisim)
OptoMonitor 3 Gorintil Birimi (OpM3-
4 proionttor orntdleme Birimi (Op 13 | HU Elektrik Konektori
DU)
5 OpM3-DU Gii¢ Kablosu ve Harici Gi¢ Kaynagi | 14 | OptoMonitor 3 Kol Birimi (OpM3-HU)
6 Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik 15 Olgli  Faktérii  Konektdrii  (Uygulanabilen
Sistemi (Baska taraflarca tedarik edilir) Yerlerde)
7 Basing Cikis Arabirim Kablosu (Distal Cikis) 16 | FOIC Konektorli OpSens telli Kablo
8 | AUX Arabirim Kablosu (AUX Girisi) 17 | OpSens OptoWire™
9 Aortik Transdiser (Baska taraflarca tedarik

edilir)
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4.1 OptoMonitor 3 Sistemini Ambalajindan Cikarma
Kutunun icindekileri ¢ikarin ve asagidaki bilesenlerin bulundugunu kontrol edin:

e OU giic kaynagi ve ana kabloyla birlikte bir adet Optik Birim.

e Bir adet Kol Birimi.

e DU glic kaynagi, OU-DU iletisim kablosu, montaj kelepgesi ve vidalariyla birlikte bir adet
Gorintiileme Birimi

Amaclanan Kateterizasyon Laboratuvari-OptoMonitor 3 baglantisina gore, kutu asagidaki kablolardan
herhangi birini de igerebilir:

e Pa Girisi icin arabirim kablosu (hemodinamik sistem veya Aortik Transdliserden gelen).
e Hemodinamik sisteme giden Pd ¢ikisi icin arabirim kablosu.

e Hemodinamik sisteme giden Pa gikisi i¢cin arabirim kablosu.

e Bir adet DICOM kablosu - istege bagl.

NOT: Kullanmadan 6nce her zaman parcalarin mevcut ve hasarsiz oldugunu kontrol edin.

4.2 Cihazlarin montaji

4.2.1 Cihazlarin montaji
OPM3'lin farkli pargalarini monte etmek igin ¢esitli olasiliklar vardir. Litfen bélim 15’teki Ek A'ya bakin:
Daha ayrintili kurulum talimatlari igcin OptoMonitor 3 Kurulum Talimatlari.

4.2.2  Optik Birimin Montajl

Optik Birim hasta ortaminda kuruluma uygundur. OptoMonitor 3 Optik Birimi yatagin altina veya baska
yakindaki bir konuma givenli bir bigimde kurun. Optik Birim ve Gorlintiileme Biriminin, OU-DU iletisim
kablosunu baglayacak kadar yakin oldugundan emin olun veya kablosuz baglanti kullaniyorsaniz, OU ve
DU arasinda sinyali kesintiye ugratacak higbir girisim bulunmadigindan emin olun.

NOT: OptoMonitor degistirilecekse, glic kaynaginin da degistirildiginden emin olun. OptoMonitor gii¢
kaynaginin OpM3 ile kullanilmasina izin verilmemistir.

4.2.3 Gorlntlleme Biriminin Montaji
Gorintileme Birimi hasta ortaminda kuruluma uygundur. OU ve DU arasinda kablolu baglanti
kullaniyorsaniz, OptoMonitor 3 Gériintlileme Birimini basucuna monte etmek icin su adimlari izleyin:

1. Kelepce ve adaptor plakasini, Urinle birlikte verilen vidalar kullanarak OptoMonitor 3
Gorlintileme Biriminin arkasina takin.

2. OptoMonitor 3 Gorintileme Birimini, bir IV diregindeki (gosterilmemistir) uygun bir konuma
sabitleyin. OptoMonitor 3 Goriintlileme Biriminin montajinin saglam yapildigindan ve konumunun
sabit oldugundan emin olun.

3. 0OU-DU iletisim kablosunu baglayin (DU-10" birimde COM1'e giden Mavi COM kablosu, DU-15"
birimde LAN2’ye giden LAN kablosu).
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ihtiya¢ duyulmasi halinde {igiincii taraf ekran desteginin kullanilmasi da miimkiindiir. DU-10” ve DU-15"
Urlnlerinin her ikisi de VESA ekran destegine takilabilir. DU-10", 75 x 75 VESA destegine, DU-15" ise 10 x
10 VESA destegine takilabilir.

OU ve DU arasinda kablosuz baglanti kullaniliyorsa, DU'yu erisilebilir, kullanimi giivenli ve OU ile tutarh
kablosuz baglantinin strdarilebilecegi bir konuma kurun. Bu konum, kontrol odasi icinde kabul edilebilir
herhangi bir yer olabilir. Kablosuz dongle herhangi bir bos USB portna baglanabilir, ancak bir uzatma
kablosu kullanilarak baglanmamalidir.

OU'daki Kablosuz 6zelligini etkinlestirmek igin (kablosuz LED yanip séner), OU ve DU'nun kablolu bir
baglanti kullanarak baglanmasi ve kablosuz ayarinin DU Aglari parametre ekraninda kapatilip tekrar
acilmasi gerekir. Kablosuz mod agildiktan sonra, iletisim kablosu cikarilabilir.

OU ve DU arasinda kablosuz iletisim kullanirken, civardaki ekipmanlara olan mesafe ve girisim gibi
faktorler sinyal kalitesini etkileyebilir. Bu gibi durumlarda, ekranda bilgi kaybini belirten bir mesaj belirir.
Veri kaybi tekrarlaniyorsa, iletisim baglantisi sifirlanacaktir. Bu durumu diizeltmek igin, mesafeyi (yaklasik
10 m gorus hatti) ve/veya diger ekipmanlara yakinligi azaltmak igin OU ve DU'nun yerini degistirmek
yardimci olabilir. Sorun devam ederse, kablolu bir baglanti gerekebilir.

4.3 Kol Birimini Baglama
Kol Birimi hasta ortaminda kuruluma uygundur. Kol Birimi, OptoWire™ basing kilavuz teli ile Optik Birim
arasindaki baglanti kablosudur.

Optik Birim

Optik a2
baglanti :

1. Kol Birimi, Optik Birime baglanir.

2. Hem elektrik baglantisinin (beyaz) hem de kare sekilli optik baglantinin (yesil) glivenli bir sekilde
yapildigindan emin olun.

3. OptoWire™ basing kilavuz teli, Kol Biriminin kare sekilli optik konektoriine baglanir.
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UYARILAR:

e Kol Birimi steril alanin disina yerlestirilmelidir.

e Optik konektorler baglantidan 6nce temizlenmelidir. Temizleme talimatlariigin 10.1.3 Optik
Konektorler bolimine bakin.

e Optik konektorii temiz tutmak icin Kol Biriminin her zaman Optik Birime bagl tutulmasi
onerilir. Sadece birimin degistirilmesi gerekiyorsa baglantiy ayirin.

e Kol Birimini distirmekten kaginin, yoksa cihaz hasar gorebilir. Hasarli veya sekli bozulmus
gibi gorlinliyorsa cihazi kullanmayin.

e Her zaman toz kapak koruyucularini optik konektérlere tekrar takin. Konektorlere giren toz,
optik sinyal kalitesini azaltabilir ve “No optical signal” (Optik sinyal yok) uyari mesajlarina
yol agabilir.

e

| Kapakh Kol
Birimi

4.4  Elektrik Sebekesine Baglama
e Gli¢ kaynagi kablosunu Optik Birime baglayin ve fisi disli halkayla emniyete alin.
e Optik Birime bagh glc kaynagindan sebeke kablosunu uygun bir elektrik prizine baglayin.
e GOrlintlileme Birimini ana gli¢ kaynagina baglamak igin ayni islemi tekrarlayin. Glig verildiginde
hem OU hem de DU otomatik olarak agilir. Gli¢ kaybi durumlarinda ayni mantigin gecerli olacagini
unutmayin.

UYARI:

e Sadece OpSens tarafindan saglanan gti¢ kaynaklarini ve gii¢ kablolarini kullanin.

4.5 Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik YUksek Seviye Aortik Cikisa Baglama
Optik Birim, OptoWire™ ve Aortik Basing girisi sinyallerini kullanarak hem dPR hem de FFR’yi hesaplar.

Optik Birim, aortik basinca (Pa) erisebilmek i¢in bir Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine
veya Aortik Transdisere bagh olmalidir. Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemi
kullaniyorsaniz:
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1. AUX arabirim kablosunu (yesil), Aortik basingla iliskili hemodinamik yiliksek seviye basing ¢ikisina
baglayin.
2. AUX arabirim kablosunu, Optik Birimin yesil konektériine baglayin (AUX Girisi etiketli).

NOT: Bu, bir Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminden gelen aortik basing icin yliksek seviye
(100 mmHg/V) girisidir. dPR ve FFR hesaplamalari igin aortik kan basinci dl¢timleri gereklidir.

4.6 Aortik Transdlsere Baglama (Aortik Giris)
Optik Birim, OptoWire™ ve Aortik Basing girisi sinyallerini kullanarak hem dPR hem de FFR’yi hesaplar.

Optik Birim, aortik basinca (Pa) erisebilmek i¢in bir Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine
veya Aortik Transdiisere bagh olmalidir. Aortik Transdiser ile dogrudan baglanti kullaniyorsaniz:

1. Ao transdiser arabirim kablosunu (kirmizi) Aortik basingla iliskili Aortik Transdiser c¢ikisina
baglayin.

2. Ao transdiser arabirim kablosunu Optik Birimin (Aortik Transduser etiketli) kirmizi konektoriine
baglayin.

3. DU'nun Ana Ekranindan Settings > Maintenance > Input/Output Calibration > Pa Source (Ayarlar
> Bakim > Giris/Cikis Kalibrasyonu > Pa Kaynagi) secenegine gidin ve Transducer (Transdiser)
segimini yapin.

4.7 Ao transduser arabirim kablosu kullanilirken, Aortik Cikisin Kateterizasyon

Laboratuvari Hemodinamik sistemine baglanmasi zorunludur
AO transdiser arabirim kablosu (bkz. bolim 4.6) araciligiyla Optik Birime dogrudan aortik giris
kullaniliyorsa, Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine giden aortik c¢ikis da kullanilmahdir.
OptoMonitor 3, onaylanmis Kateterizasyon Laboratuvarlari igin transdiiserden gelip Kateterizasyon
Laboratuvari Hemodinamik Sistemine giden aortik basing sinyalini, bir BP-22 uyumlu transdiseri emile
ederek verebilir; boylece Kateterizasyon Laboratuvari monitériinde gercek zamanh Pa basinci
gorintilenebilir.

1. Basing ¢ikis kablosunu (sari fis) Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminin bos bir
transdiser girisine baglayin.

2. Basing cikis kablosunu Optik Birimdeki (Aortik Cikis etiketli) alt sira portlarin soldan ikincisi olan
sari1 porta baglayin.

3. DU'nun Ana Ekranindan Settings > Maintenance > Input/Output Calibration > Pa Source (Ayarlar
> Bakim > Giris/Cikis Kalibrasyonu > Pa Kaynagi) secenegine gidin ve AUX (AUX) secimini yapin.

4.8 Distal Cikisi Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine Baglama - istege
Bagli

OptoMonitor 3, OptoWire™ basing kilavuz telinden gelen distal basing sinyalini, bir BP-22 uyumlu

transdiiseri emile ederek Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemine verebilir; boylece

Kateterizasyon Laboratuvari monitoriinde gercek zamanlh Pd, Pd/Pa basinglari gériintilenebilir.

1. Basing ¢ikis kablosunu (sari fis) Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminin bos bir
transdiser girisine baglayin.
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2. Basing ¢ikis kablosunu, Optik Birimin sol Ustteki sari konektoriine baglayin (Distal Cikis etiketli).

NOT: Bu, OptoWire™ kilavuz teli tarafindan 6lgllen distal basincin distk seviye (5u V/V/mmHg) cikisidir.
Bu ¢ikisin, 5 uV/V/mmHg hassasiyeti bulunan BP-22 uyumlu transduser ile bir Kateterizasyon Laboratuvari
Hemodinamik Sistemine baglanmasi amaglanmistir.

4.9 DICOM'u Baglama
OptoMonitor 3, hastanenin DICOM Modalite Calisma Listesi Sunucusu / RIS (Hasta bilgilerini alma) ve
DICOM Arsive Aktarma Sunucusu / SCP (gorintileri disa aktarma) ile iletisim kurma 6zelligine sahiptir.

DICOM gibi saglik hizmetleri tesisi aglarina baglanirken, baglanti izole edilmelidir. Hastane agina baglanti,
Gorintileme Birimindeki LAN1 portu kullanilarak yapilr.

Ag kurulumunu tamamlamak icin asagidaki bilgiler gerekecektir. Bu bilgiler, tipik olarak biyomedikal
miihendislik grubu veya BT departmani olmak (zere, hastane personeli tarafindan saglanacaktir.

OpM 3 otomatik olarak bir adres almak icin bir DHCP sunucularini kullanabilir mi? EVET / HAYIR
Cevap HAYIR ise, litfen asagidaki bilgileri sunun:

e Kullanilacak statik IP adresi:
e Kullanilacak Ag Maskesi:
e Kullanilacak ag gecidi:

DICOM Modalite Calisma Listesi Sunucusu/RIS bilgileri
Lutfen asagidaki bilgileri belirtin:

e DICOM Sunucusu Yerel AE bashg:: (OpM3 igin uzaktan AE bashg)
e DICOM Sunucusu AE ana bilgisayar IP'si:
e DICOM Sunucusu Yerel port:
e DICOM Sunucusu Uzaktan AE bashgi: (OpM3 icin yerel AE bashg)

Sunucu / SCP bilgilerini arsivlemek igcin DICOM Disa Aktarma
Lutfen asagidaki bilgileri belirtin:

e DICOM Sunucusu Yerel AE basligi: (OpM3 icin uzaktan AE basligr)
e DICOM Sunucusu AE ana bilgisayar IP'si:
e DICOM Sunucusu Yerel port:
e DICOM Kurulus Adi:
e DICOM Sunucusu Uzaktan AE bashg:: (OpM3 igin yerel AE basligi)

4.10 Harici bir ekrani baglama
DU-10" Gorintileme Birimi bir VGA portu ile donatilmistir ve bu port kullanilarak harici bir ekrana
baglanabilir. DU-10" Grlinlin ekran ¢ozlindrlGgi 1920 x 1200°dr.
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DU-15" Gorintileme Birimi harici bir ¢ikisla donatiimistir (DU-15" modeline baglh olarak DVI-D portu veya
HDMI portu). Bu portlardan biri aracihigiyla harici bir ekrana baglanabilir. DU-15" driniin ekran
¢Ozlndrltgi 1024 x 768'dr.

Oncelikle harici ekrani baglayin ve ardindan Gériintiileme Birimini baslatin.

4.11 Kablosuz fare baglama
Goruntileme Birimi USB portlari ile donatiimistir ve kablosuz bir fareye baglanabilir.

Fare onerisi

e OpM3 kitiyle birlikte kablosuz fare verilmemektedir.

e Kablosuz fare genel bir HID siiriiclsi kullanmalidir. Belirli bir strliclisi yoktur.

e Kablosuz farenin menzili, calisma konumunuz ile USB baglantisinin konumu arasindaki mesafeyle
uyumludur.

e Kablosuz fare yerel politika ve diizenlemelerinizle uyumludur.

e Kablosuz fare, kurum igi siber glivenlik politikasi ve gereksinimlerine uymak icin hastanenizin BT
ve/veya glivenlik ofisine uygun sekilde kullaniimaldir.

e Fare pilinin sarj edilmesi gerekmektedir.

Farenin kurulumu ve kullanimi

e Kablosuz farenizin kablosuz vericisi veya donanim kilidi, Gorlintiileme Biriminin USB portuna
takilmalidir.
e Kablosuz farenin kullaniminda hasta alani kontaminasyonunun énlenmesi dikkate alinmalhdir

Fare temizligi

e Fareyi temizlemek icin fare Ureticisinin tavsiyelerine uymaniz 6nerilmektedir.
e Fare sterilize edilemez.

Bildirim

e Kablosuz farenin USB portuna ve hastaya ayni anda dokunulmamalidir. Bu amag dogrultusunda
kablolu fare yerine kablosuz fare kullanilmasi zorunludur.
e Kablosuz fareyi kullanirken steril alanin korunmasi icin ilave ekipman gereklidir.
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5 CIHAZ AYARLARI

13:38:12‘5
123-04-04

Settings

DU audio level
Pressure scale < 0,150
Time scale < 6 0U audio level

Pullback Time scale 30 Brightness

Pa A Pressure wire delay (ms)

Pd ~ Hide Pat. Info

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

Averaging Period < 3 >

< ® &

Back intenane ‘

ANA ekranda, OptoMonitor 3 AYARLAR mendistline erismek icin “Ayarlar” m digmesine dokunun.
Burada basing 6lcegi araligini, zaman 6lgegini, geri cekme zaman 6lgegini, Pa, Pd, Pd/Pa ve dPR icin renkleri
secebilir, DU ses seviyesini ayarlayabilir, OU ses seviyesini ayarlayabilir, ekran parlakligini ayarlayabilir,
hasta bilgilerini gizleyebilir veya goriintlleyebilir, ileriye doniik esitlemeyi etkinlestirebilir veya devre disi
birakabilir, dPR islevini etkinlestirebilir veya devre disi birakabilir, dPR i¢in ortalama siireyi ayarlayabilir ve
basing teli gecikmesini ayarlayabilirsiniz. Kullanici ayrica gerektiginde bu meniden OW sifirlama
baslatabilir ve cihaz bakimi yapabilir.

Ortalama Sidre, DU yeniden baslatildiktan sonra otomatik olarak 3 vurusa sifirlanir. Bitln ayarlar,
Gorlintileme Biriminin kalici belleginde saklanir.

5.1 dPR Mode (dPR Modu)

5.1.1 dPR Disabled (dPR Devre Disi)
DPR modu devre disi birakildigi zaman, dPR veri penceresinde bir deger olarak goriintilenmez ve islevler
penceresinde “dPR” ve “dPR” geri cekme secenekleri kaybolur.

' . 15:56:38
Smith, John  A712345678 2023-04-0

dPR degeri kaldirildi Pd/Pa

dPR ve dPR geri ¢ekme
islevleri kaldirild

=ee e < Ht

Seltings Patient AD Zero Equalize
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5.1.2 dPR Enabled (dPR Etkin)
dPR modu etkinlestirildigi zaman, veri penceresinde normal olarak dPR goriintllenir ve daha once
actklanan tim ANA ekran islevleri gorinir.

S‘mith‘ John Ai‘IZIJAi;ETB m *'{ Eu @ ]$5§14\D

dPR degeri mevcut,
dPR ve dPR geri gekme
islevleri mevcut.

A %] 1t

Settings Patient AD Zero Equalize Pullback

5.2 lleriye Donuk Esitleme
O s Settings

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

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

wr @D  enavie ok (D
show £cG ()

Averaging Period <& 3 >

< % 7]

Maintenance OW Zero

ileriye Doniik Esitleme etkinlestirilebilir veya devre digi birakilabilir. Varsayilan olarak devre disidir. ileriye
doniik esitleme segili olsun veya olmasin, esitleme hesaplamasi 4 vurus lizerinden gergeklesir.

“Prospective Equalization” (ileriye Déniik Esitleme) devre disi birakilirsa, esitlemeyi gerceklestirmek icin
esitleme digmesine basilmadan onceki 4 vurus kullanilir. Dolayisiyla operatériin esitleme digmesine
bastigl an ile esitlemenin yapildigl an arasinda herhangi bir gecikme olmadigindan, esitleme operatére
aninda gorinir. Ancak esitleme diigmesi yalnizca 4 vurus kaydedildiginde kullanilabilir.

“Prospective Equalization” (ileriye Déniik Esitleme) etkinlestirilirse, digmeye basildiktan sonraki 4 vurus
esitlemeyi gerceklestirmek igin kullanilir. Dolayisiyla operatoriin esitleme diigmesine bastigl an ile
esitlemenin yapildigl an arasinda bir gecikme oldugundan, esitleme operatére aninda gériinmez.

5.3 Hasta Bilgisini Gizle
Hide Patient (Hastayi Gizle) modu devre disi birakildigi zaman, hasta bilgileri ANA ekranda goérinr.
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Settings 16111

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

Pullback Time scale 30 > Brightness

Pa v FFR/TAVR Pressure wire delay (ms)

] v 1 Hide Pat. Info

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

Averaging Period < 3 >

xR (%)

Maintenance OW Zero

> Aol 2 ow|itt Eq ] 3B )

1] i

Equalize dPR ‘ Pullback

Settings ju2ls s

DU audio level
Pressure scale < 0,150

Time scale 0,250 0U audio level - 1
. 0. 200
Pullback Time scale Brightness -
0,150
Pa ~ 0,100 Pressure wire delay (ms)
-50, 300

-100, 200

Pd/Pa FTUSPECL. EQ.
dPR D enavte orr D

Averaging Period < 3 >

Pd ~

2&‘@

Maintenance OW Zero

1. Basing Olcegi ayarina erismek icin basing dlcegi diigmesine basin
2. Agcilir ment gorindigi zaman, 6lcegi 0 ila 250, 0 ila 200, 0 ila 150, 0 ila 100, -50 ila 300 veya -100
ila 200 arasindan segebilirsiniz.
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5.5 Time Scale (Zaman Olcegi)

Settings 16:21:38

DU audio level
Pressure scale < 0,150 >

Time scale < > 0U audio level - 1

Pullback Time scale Brightness -

Pa ~ Pressure wire delay (ms)

Pd ~

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

Averaging Period < 3 >

X (7]

Maintenance OW Zern

1. Zaman o6lgegi ayarina erismek icin zaman 6lcegi diigmesine basin.
2. Acilir meni gorindigi zaman, ekran goériiniimiine gore 3 sn, 6 sn, 15 sn veya 30 saniye arasindan
zaman 6lgegini segin.

5.6 Pullback Time Scale (Geri Cekme Zaman Olcegi)

Geri cekme siresi 6lcegi, dPR geri ¢cekme egrisinin tamamini ayni gorlinim dahilinde goériintilemeye
imkan tanir.
Settings 16:27:42
DU audio level 0
Pressure scale
Time scale 6 0U audio level - 1

Pullback Time scale 30 > Brightness =

30
Pa ~ Pressure wire delay (ms)
45

Pd ~ 60

dPR 2D et ok @D

Averaging Period (< 3 >

®R 7]

Maintenance OW Zero

1. Zaman 6lgegi ayarina erismek igin Geri gekme zaman 6lgegi digmesine basin.
2. Acilir meni goriindigli zaman, ekran goriintlsiine gore zaman 6lgegini 30, 45, 60 veya 75 saniye
arasinda segin.
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5.7 Renk Se¢imi
Settings 16:31:51

DU audio level
Pressure scale < 0,150 >

Time scale < 6 0U audio level -

Pullback Time scale 30 Brightness -

i -
Pd

wire delay (ms)

dPR

Averagi

X (7]

Maintenance OW Zern

1. Degistirmek istediginiz basing egrisinin/hesaplamanin altindaki renkli kareye basin.

2. Goruntllenen renk paletinden bir renk secin. Her basing egrisinin/hesaplamanin istediginiz renkte
oldugundan emin olun. Karisikhg1 6nlemek icin, her basing egrisinin/hesaplamanin digerlerinden
benzersiz olmasi tavsiye edilir.

5.8 Audio and Brightness level (Ses ve Parlaklik seviyesi)

Settings 13:38:25
Pressure scale < 0,150 >
Time scale <& 6 >

Pullback Time scale 30 >

Pa v Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

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

Averaging Period < 3 >

R (%]

Back Maintenance OW Zero

Hangi secenegi ayarlamak istediginizi (DU ses, OU ses veya DU ekran parlakligi) se¢in ve ayardan memnun
kalana kadar 6l¢egi sola veya saga sirikleyin.
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5.9 Averaging period (Ortalama siire)

Settings

13:42:41
2023-04-04

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 <

< xR %]

Maintenance 0W Zero

1. Ortalama siire ayarina erismek icin ortalama sire diigmesine basin.
Acilir menl gorindigi zaman, aortik ve distal basinclarin ortalamasinin alinacag kalp vurusu
sayisini 1, 2, 3, 4 veya 5 vurus arasindan segin.

3. Bu ayarin stiriimi ANA EKRANIN {st kisminda yansitilir ve bir kayit icin kullanilan ortalama,
GORUNUM EKRANININ st kisminda goriintiilenir.

<t gt 15:58:40
Smith, John Az12345678 4-0:

oso Pd/Pa
1.00

sem A %} it

Settings Patient AD Zero Equalize Pullback

NOT: Bu, dPR ve dPR geri gekme kayitlari igin gegerli degildir.

UYARILAR:
Duyarsiz veya asiri duyarli basing ortalamasi, yanlis FFR/dPR degeriyle sonuglanabilir.

e Kalp vurusu icin yiiksek bir sayi segmek, basing ortalamasini almayi yavaslatir ve artefaktlara
daha az duyarl kilar, ama ayni zamanda kisa hiperemik plato oldugunda fark edilebilir olan
ortalamanin asiri duyarsiz alinmasiyla da sonuglanabilir.

e Kalp vurusu igin disik bir sayr segmek, basing ortalamasini almayi hizlandirir ve basing
degisikliklerine karsi daha duyarl kilar, kisa hiperemik plato kullanimi tercih edilir, ama
aritmi ve basing bozukluklarina ortalamanin asiri duyarl alinmasiyla da sonuglanabilir.
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5.10 Basing Teli Gecikmesi
I s Settings

13:38:25

DU audio level
Pressure scale
Time scale 0U audio level

Pullback Time scale Brightness

Pa N

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

Averaging Period

Maintenance OW Zero

Bazi durumlarda, iki farkli kaynaktan gelen iki basing egrisi nedeniyle Pd ve Pa basing egrileri arasindaki
gecikme yasanabilir (Pa icin Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemi/aortik transdiisere karsi
Pd icin OptoWire™). Bu gecikme, basing teli gecikme digmesi kullanilarak dizeltilebilir.

1. Pd gecikmesini 8 ms artirmak icin ">" ok diigmesine bir kez basin.
Gecikme yanlislikla fazla yiksek ayarlanmissa, Pd gecikmesini 8 ms azaltmak icin "<" ok diigmesine
bir kez basin.

3. Her iki egri de mukemmel sekilde senkronize olana kadar Pd gecikmesini 8 ms artirma/azaltma
islemini tekrarlayin.

4. Basing teli gecikmesi Auto (Otomatik) diigmesine basilarak otomatik olarak ayarlanabilir. “<” ve
“>" oklari arasindaki gecikme numarasina tiklandigi zaman Auto (Otomatik) digmesi gorinr.

Settings 133825

DU audio level
Pressure scale
Time scale 0U audio level

Pullback Time scale Brightness

Pa ~ Pressure wire delay (ms)

Pd ~ Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect, Eq.
dPR T enavio orr

Averaging Period < 3 >

%

Maintenance

5. Ayarlama “<” veya “>” okuna basilarak sonlandirilabilir.

5.11 Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemi ile Giris/Cikis Kalibrasyonu ve
Bakim Menusi araciligiyla Saat/Tarih/Dil Ayarlari

5.11.1 Giris/Cikis Kalibrasyonu Menustne Erisim
1. Ayarlar ekranda Maintenance (Bakim) digmesine basin. Bu sizi Bakim menisiine gotiirecektir.
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Maintenance -I OW Zero

2. Bakim erisim kodunu girin ve devam etmek igin yesil V simgesine basin. Varsayilan degerler icin
Erreur ! Source du renvoi introuvable. bolimiine bakin.
3. Input/Output Calibration (Giris/Cikis Kalibrasyonu) digmesine basin

Maintenance 15:06:31

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

Message Center

‘ DICOM ‘ Security ‘ History

Network and
- Software Update Factory Settings
Communication

‘ Activation

Management ’ ‘ Dump DU Log ‘ Dump OU Log

4. Giris/Cikis Kalibrasyonu ekrani gosterilecektir:
Input / Output Calibration i

Aortic Transducer Distal Qut

AO Zero Zero
:
ns

Qutput

~
Normal o

- 1.000 +

5. Adim adim kalibrasyon prosediirlerii¢cin 17, 18, 19 ve 20 numarali Bélimlere bakin.
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5.11.2 Saati, Tarihi ve Dili Ayarlama

s Maintenance

15:06:37

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

Message Center

Security History

Network and

. Software Update Factory Settings
Communication

Activation
Management

Dump DU Log Dump OU Log

13:45:00
2023-04-04

2023-04-04

English Intl. <+

Avyarlar 8.2 numarali bélimde ayrintili olarak agiklanmistir.

5.12 Etkinlestirme Anahtari

OpM3, yazilmin tam islevselliginin kilidini acmak icin bir etkinlestirme anahtari gerektirmektedir.
Etkinlestirme anahtari olmadan basing okumalari ve kayit oOzellikleri sunan ana pencere
kullanilamayacaktir. “Back” (Geri) diigmesi gri renkle devre disi kalacagindan, ayarlar sayfasindan ¢ikmak
mimkin olmayacaktir. Yaziimin tiim islevlerini etkinlestirmek icin bir etkinlestirme anahtari gereklidir.

5.12.1 Etkinlestirme karti
Etkinlestirme anahtari, etkinlestirme kartinda bulunabilir. Etkinlestirme anahtari soyulabilen bir bélimiin
lzerindedir. Gorintlileme Biriminin arkasina yapistiriimasi tavsiye edilir.

Her etkinlestirme anahtari tek bir Goriintlileme Birimine 6zeldir.

Yeni yazihm islevlerine ihtiya¢c duyulursa, OpSens'ten bir etkinlestirme karti siparis edilebilir. SIPARIS
BILGILERI bélimiine bakin.
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5.12.2 Etkinlestirme Yonetimi menUsi
Goriuntileme Birimi ilk baslatildiginda, bir acilir pencerede etkinlestirme anahtarinin girilmesi istenecektir.

Activation key missing

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

\ m J

Etkinlestirme anahtarini girmek icin “activate” (etkinlestir) secenegine basin. Bu, Etkinlestirme Yonetimi
mendisiini acacaktir.

Maintenance b0t a7

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

Message Center

‘ DICOM ‘ ‘ Security ‘ History

Network and

Software Update Factory Settings
Communication pda Y ¢

Activation

1] DU L D 00U L
Management ump UL Log ‘ ‘ ump 0U Log ‘

Etkinlestirme Yonetimi mendisline istediginiz zaman ayarlar sayfasindan da erisilebilir:

Maintenance (Bakim) digmesine basin.

Bakim erisim kodunu girin.

Devam etmek icin yesil V secenegine basin.

Activation Management (Etkinlestirme Yonetimi) secenegine basin.

HwnNe

Activation Management PLChl

Activate
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5.12.3 Yazilimi etkinlestirme

Activation Management (Etkinlestirme Yonetimi) penceresine etkinlestirme kartinda bulunan
etkinlestirme anahtarini girin. Ardindan Activate (Etkinlestir) secenegine basin. Etkinlestirmeden sonraki
yazilm o6zellikleri agiklamanin yaninda gorintilenecek ve artik ana pencere kullanilabilir durumda
olacaktir. Asagidaki tabloda etkinlestirme sonrasinda kullanilabilen farkli yazihm 6zellikleri
actklanmaktadir.

Gegerli Anahtar Agiklamasi Yazilim ozellikleri

Anahtar Yok Su anda etkinlestirme anahtari yok. Basin¢g okumalarini ve
kayitlarini sunan ana ekran kullanilamaz. Ayarlar penceresinden
¢tkmak mumkin degildir.

FFR/dPR2 Etkinlestirme anahtari yazilimi etkinlestirmistir. Basing okumalarini
ve kayitlarini sunan ana pencere artik kullanilabilir.

5.12.4 Etkinlestirme anahtarini diizenleme veya kaldirma
Yenisini girmeden dnce mevcut etkinlestirme anahtarini kaldirmaniza gerek yoktur. Eskisinin yerini yenisi
alacaktir.

Remove (Kaldir) diigmesine basarak mevcut bir etkinlestirme anahtarini kaldirmak miimkinddir. Bir onay
acihir penceresi goriinecektir:

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

)

Eger “yes” (evet) diigmesine basllirsa, yeni etkinlestirme anahtari girilene kadar ayarlar penceresinden
¢tkmak artik mimkin olmayacaktir.

6 HASTA VAKASI YONETIMI

6.1 Yeni Bir Vaka Acma

6.1.1 DICOM Olmadan Yeni Bir Vaka Acma

Her vakadan ONCE hasta kimliginin ayarlanmasi gerekmektedir. Kullanici bu bilgileri elle girinceye kadar,
sistem bir vakayi acik olarak dikkate almaz ve kayitlari “NoPatient” (Hasta Yok) olarak kaydeder. Bir vaka
acmak igin:

e ANA ekran lzerinden hasta bilgisi ekranina gidin.
e Gerekli tiim alanlarin bilgilerini doldurun. Alanlar su karakterleri icermemelidir<>:“/\ | ? *
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102641

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

NOT: Bir sonraki adima gegmeden 6nce, ilgili bitilin alanlara girilen tiim bilgilerin dogru oldugundan emin
olun. Aksi takdirde 6zel karakterli bolimin rengi degiserek degisiklik yapilmasi gerektigi bildirilecektir.
Belirli bir hasta kimligi kullanilarak kayit yapildiktan sonra, hasta kimligi DEGISTIRILEMEZ.

e Hasta bilgilerini kaydetmek icin back (geri) digmesi ile ekrandan ¢ikin. Bu, s6z konusu hasta kimligi
altinda vakay “agar”.

ANA ekrana doniin. Olgiim islevlerinden herhangi birini (FFR, dPR, dPR geri cekme) secmek, s6z konusu
hastanin kimlik bilgileri altinda bir kayit baslayacaktir.

‘M|Smith,luhn 123456 1 m Hasta icin vaka agildi:
| [ | “Yilmaz, Ahmet”, Hasta
Kimligi:
123456.

Bilgi penceresinde hasta
adi ve kimliginin
goéruntulendigini ve
“123456” adl vakaya dair
kaydedilmis tim
kayitlarin, kayit segim
kutusunda
gorintulenecegini
unutmayin.

Herhangi bir kaydi USB disa aktarma yoluyla yiikleyebilirsiniz. (Daha fazla bilgi i¢in 7.9.3.2 numaral béliime
bakin).

6.1.2 DICOM Listesinden Yeni Bir Vaka Acma
OptoMonitor 3 ve kateterizasyon laboratuvari arasinda basariyla DICOM baglantisi kurulursa, kullanici bir
DICOM listesinden alinan hasta bilgilerini ylikleyebilir.

e ANA ekran lzerinden hasta bilgisi ekranina gidin.
e “DICOM List” (DICOM Listesi) diigmesine basin.
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Patient Information

Last Name

Middle Name

Date of Birth

First Name

Patient ID* Gender
>

Procedure Date
2023-03-10

————

Clear info I DicoMiist |
L

10:26:11

Performing Physician

Study Description

Accession Number

DICOM listesinde istenen hastayi bulun. Hasta verileri listesi, listeyi yukari/asagi kaydirmak igin
dokunmatik arabirim kullanilarak kaydirilabilir.

DICOM List
T T N et ST

1234 11P17

123459.P08

123458.P08

123451.P07

123456.P06

123455.P05

123454.P04

123453.P03

123452.P02

1234519.P21

1234519.P20

istediginiz hasta verilerine dokunun ve “Select” (Sec) digmesine basin.

Coté, Etienne France
Patient, 9

. 5

Patient, 7

Patient, 6

Patient, 5

Patient, Four
Patient, 3

L, A8

Doe , John

Doe, John

Cancel Refresh

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

84392112

86881610

00000130

00000129

00000128

00000127

00000126

00000125

32679480

17089198

17089198

1971-09-17

1979-11-09

1981-05-25

1975-10-17

1939-07-29

1991-02-25

1975-03-29

1989-01-27

1979-02-03

1953-06-13

1953-06-13

Ekran hasta bilgi ekranina déniisecektir. Tim hasta bilgi alanlari otomatik olarak doldurulur. ilgili
tim alanlarin beklenen sekilde ve dogru oldugunu onaylayin. Cevabiniz evet ise, back (geri)
digmesi ile g¢ikin. Bu, hasta bilgi ekranini DICOM araciligiyla segilen hastadan gelen bilgilerle

doldurur.

ANA ekrana déniin. Olgiim islevlerinden herhangi birini (FFR, dPR, dPR geri gekme) segmek, s6z konusu
hastanin kimlik bilgileri altinda bir kayit baslayacaktir. Bu vaka icin bir kaydi tamamladiktan sonra, dosya
yerel dosyalarda gorinecektir. Herhangi bir kaydi USB disa aktarma yoluyla veya DICOM araciligiyla
ylukleyebilirsiniz (daha fazla bilgi icin 7.9.3.1 veya 7.9.3.2 bolimiine bakin).

UYARILAR:

Hasta vaka yonetimi slirecinde ilerlemek icin, hasta bilgisi kismina gecerli hasta kimliginin girilmesi
ZORUNLUDUR. Gegerli bir hasta kimligi girilmezse, vaka agilmaz ve kayitlar “NoPatient...” (Hasta
Yok) dosya biciminde kaydedilir.
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6.1.3 DICOM listesini yenileme
DICOM listesinin en Ustiinde son kaydetme tarihi/saati goriintilenir. Bu bilgi su durumlarda gincellenir:

e Refresh (Yenile) diigmesine basildiginda.
e DU yeniden baslatildiginda ve DICOM baglandiginda

DU yeniden baslatilirsa ancak DICOM baglantisi kesilirse, kullaniciya DU'nun DICOM listesini alamadigini
bildiren bir agilir pencere goriintilenir.

Ancak DU baglandiysa ve DU yeniden baslatiimadan baglantisi kesildiyse, kullaniciyi bilgilendirecek bir
actlir pencere olmadan en son alinan DICOM listesi gorintdlenir.

6.2 Acik Bir Vakayi Sonlandirma/ikinci Bir Vaka Baslatma
Acik bir vakayi sonlandirmak igin:

1. Secenek:

e ANA ekran lizerinden hasta bilgisi ekranina gidin.
e “New Case” (Yeni Vaka) diigmesine basin. Bu 6nceki vakayi sonlandirir ve kullanicinin yeni hasta
bilgileri girmeye baslamasina imkan tanir.

14:30:05

Patient Information

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 Yeni bir vaka baslatmak icin yukarida belirtilen adimlari izleyin (bkz. bolim 6.1).
2. Secenek:

e Gorlintileme ekraninda hastalarin kayitlarini gortntiilerken “Close Case” (Vakayr Kapat)
digmesine basin
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7 BIR PROSEDUR GERCEKLESTIRME

iki indeks icin de kesme degerleri

Fraksiyonel Akim Yedegi (FFR), hiperemik indeks 0,801

Diyastolik Basin¢ Orani (dPR), hiperemik olmayan dinlenme gradyen indeksi 0.89234

dPR Validasyon Calismasinin Ozeti

The correlation between dPR and iFR* is documented in OpSens test report REP-2011-14. The accuracy,
sensitivity, and specificity of dPR compared to iFR used as a reference standard was assessed using 254
valid tracings from the VERIFY 28 study combined with 608 valid tracings from the CONTRAST’ study.

OpSens, 0,89 kesme degeri ve hem CONTRAST hem de VERIFY 2 calismalarini kullanan bir referans
standart® olarak iFR'ye kiyasla dPR'nin dogrulugunu, spesifitesini ve hassasiyetini sirasiyla %97,1 [%95
GA'da %95,7, %98,1], %95,9 [%95 GA'da %93,6, %97,5] ve %98,4 [%95 GA'da %96,6, %99,3] olarak
gostermistir.

Korelasyon katsayisi ve AUROC (Alici Operator karakteristik egrisi altindaki alan) degerlerinin her ikisi de
0,99'un Uzerindedir ve bu dPR ile iFR arasinda ¢ok yilksek bir korelasyon oldugunu géstermektedir.

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

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

3 Gotberg M, Christiansen EH, Gudmundsdottir lJ, et al. Instantaneous wave-free ratio versus fractional flow reserve to guide PCI.
N Engl ) Med 2017;376:1813-23.

4 An iFR cut-point of 0.89 matches best with an FFR ischemic cut-point of 0.80 with a specificity of 87.8% and sensitivity of 73.0%.
(ADVISE Il ve iFR Kullanma Kilavuzu 505-0101.23’ten alinmistir).

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

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

7 Hennigan B. et al., “The VERIFY 2 Study (A Comparative Study of Resting Coronary Pressure Gradient, Instantaneous Wave-Free
Ratio and Fractional Flow Reserve in an Unselected Population Referred for Invasive Angiography)”, Circ Cardiovasc Interv. 2016
Nov;9(11).
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dPR’ye karsi iFR Istatistiksel performans (CONTRAST+VERIFY 2 (Rest 1) calismalari)

dPR'ye kars! iFR tani degerleri (tiimii 0,89 kesme degeri kullanmaktadir)

%95'te gliven aralig

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

Diger istatistikler

0.0006 +.0106 standart
Karsihkh farkhliklar standar

sapma
Korelasyon katsayisi (R?) 0,992
AUROC 0,9992

dPR’ye (kesme=0,89) karsi FFR (kesme=0,80) ile iFR’ye (kesme=0,89) karsi FFR (kesme=0,80) arasindaki
tani performansi da OpSens test raporu REP-2011-07'de degerlendirilmistir. dPR’ye karsi FFR'nin tani
performansinin, % 95 giiven araligi 6nemli 6lglide ortlsirken iFR’ye karsi FFR'nin tani performansindan
istatistiksel olarak farklh olmadigi gérilmastir.

OptoMonitor 3, OpSens basing kilavuz teli cihazlariyla kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
OpSens basing kilavuz teli cihazlar iki farkl model seklinde mevcuttur:

e Olgii Faktérii Konektodrii ICEREN basing cihazlar (cihaz etiketi gostergesi).
e Olgii Faktérii Konektodrii ICERMEYEN basing cihazlari (cihaz etiketi gostergesi).

NOTLAR:

o Olgii Faktorii Konektorii ICERMEYEN basing kilavuz teliyle ilgili sensér kalibrasyonu bilgisi
kilavuz telli kablonun iginde bulunur ve bir Olgii Faktérii Konektériine ihtiyac duymaz.

o Olgii Faktori Konektdrii IGEREN basing kilavuz teliyle ilgili sensér kalibrasyonu bilgisi, Ol¢ii
Faktorl Konektori’nlin igcinde bulunur.

7.1 Sistemi Baslatma
OptoMonitor 3 ve OptoWire™ cihazlarini kullanmadan once, Uriine eslik eden Kullanim Talimatlarini
okuyun.

NOT: Bir FFR veya dPR prosediriinden dnce bir isinma slresi (yaklasik 20 dakika) tavsiye edilir.

1. Cihazin sag tarafinda dogru, birimin altinda bulunan POWER (GUC) diigmesine basin.
2. DU'dan tek bir orta ses tonu duyulacak ve OpSens logosu goriinecektir.
3. ANA meni gorintileninceye kadar bekleyin (yaklasik 10 saniye).
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7.2 Optimal Aortik Basing Dalga Formunu Dogrulama ve Ao Sifir Degerini Saglama

7.2.1
1.

Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminden gelen Aortik Girisi Kullanma
Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminin aortik giris kalibrasyonunu gergeklestirin
(8.3.2 numarali bolimde belirtilen adimlar araciligiyla)

Standart prosediire gore anahtarli vanayr dogru bicimde konumlandirarak aortik basing
transdiseri hattini havaya agin ve hemodinamik sistemi aortik basincinin (Pa/Ao) dizgiin bicimde
sifirlandigindan emin olun.

Optimum aortik basing dalga formunun (salinim veya azalma olmadan) elde edildigini
garantilemek icin kilavuz kateteri sik sik serum fizyolojik ile yikanmalidir.

Devam etmeden Once, Goruntileme Birimi (DU) Uzerinde gorintiilenen aortik sinyal degerinin
sifira (0) esit oldugundan emin olun.

Ao basarili bir sekilde sifirlandiysa 7.3 FOIC Konektoriinii OptoMonitor 3 Kol Birimine Baglama boéliimiine

gegin.

7.2.2
1.

Aortik Transdiserden gelen Aortik Girisi Kullanma (BP-22 uyumlu transdiser ile kullanim)
Aortik transdiiserin aortik giris kalibrasyonunu gergeklestirin (8.3.1 numarali bélimde belirtilen
adimlar araciligiyla)

Standart prosediire gore anahtarli vanayr dogru bicimde konumlandirarak aortik basing
transdiseri hattini havaya acin ve transdiserin aortik basincinin (Ao/Pa) dizgiin bicimde
sifirlandigindan emin olun.

Optimum aortik basing dalga formunun (salinim veya azalma olmadan) elde edildigini
garantilemek igin kilavuz kateteri sik sik serum fizyolojik ile yikanmalidir.

Devam etmeden 6nce, Goriintiileme Birimi (DU) lizerinde gériintiilenen Ao/Pa degerinin sifira
(0) esit oldugundan emin olun. DU’da goriintilenen aortik deger Sifira esit degilse, bir Ao sifir
ayari yapmak icin Zero (Sifirla) diigmesine basin.

o ANA ekranda Ao Zero (Ao Sifirla) digmesine basin.

o Transdiser sifirlamasinin gergeklestirildiginden emin olmak igin kullaniclyr uyaran bir
uyari mesaji gorinecektir.

o Transduser sifirlamasi aortik basing kanalinda yapilmissa, “EVET” diigmesine basin.

o Transduser sifirlamasi aortik basing kanalinda yapilmamissa, “HAYIR” diigmesine basin.

o Transduser aortik kanal sifirlamasina devam edin ve DU'yu sifirlama igin tekrar kontrol
edin. Hala sifirlanmadiysa, Ao Zero (Ao Sifirla) digmesi adimini tekrarlayin.

Mesaj penceresinde “Aortic Zero successful” (Aortik Sifirlama basarili) mesaji goriintilendigi

zaman Ao sifirlama tamamlanmis demektir ve ekranin sol st kdsesinde ifadesi ve
Gorintileme Biriminin Pa kisminda “0” gosterilir. Basariyla gercgeklestirildikten sonra 7.3FOIC
Konektorinl OptoMonitor 3 Kol Birimine Baglama adimina gegin.

Ao Sifirlama basarisiz olursa, ” Aortic zero failed!” (Aortik sifirlama basarisiz oldu!) mesaji gosterilir.
Ao’nun hava aldigini, bitiin baglantilarin diizgiin bicimde yapildigini dogrulayin ve Ao Zero (Ao Sifirla)

digmesine tekrar basin. Ao’nun bir kere sifirlandigi ve bellekte bir sifir degeri saklandigi durumlarda,
“Aortic zero failed, old value used” (Aortik sifirlama basarisiz, eski deger kullanildi) mesaji gériintilenir.
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NOT: BP-22 uyumlu transdiiser OPM3 sistemiyle birlikte tedarik edilmez.

7.3 FOIC Konektortiini OptoMonitor 3 Kol Birimine Baglama

OptoWire™'1 tepside birakin

Tepsiyi/cemberi diiz bir sekilde masaya yerlestirin

FOIC konektorini (yesil konektor) Kol Birimine baglayin

Olgii Faktorii Konektdrii OLMAYAN basing kilavuz telli cihaz modeli icin 7.4 OptoWire™"

Atmosfere Sifirlama boélimine gidin.

5. Olgii Faktérii Konektérii ICEREN Basing Kilavuz Telli cihaz modeli igin, eslesen Olgii Faktorii
Konektorind, Kol Biriminin LED gostergelerinin yanindaki dar agikhigina takin. Yon dnemli degildir.

3 > Olgii Faktérii Konektori

P wnNe

UYARILAR:
e Sadece ayni tepside saglanan birbirine karsilk gelen basing kilavuz telli Olcli Faktérii
Konektorini ve kabloyu kullanin.
e Eslesmeyen Olc¢ii Faktorii Konektdriinii ve kabloyu basing kilavuz teliyle kullanmak, &lciim
dogrulugunu etkileyecektir.

NOT: Kilavuz teller OpM3 Sistemi ile birlikte tedarik edilmemektedir.

7.4  OptoWire™'I Atmosfere Sifirlama

7.4.1 Otomatik Sifirlama
Sifirlama islemi basing kilavuz telini hastaya takmadan 6nce tamamlanmalidir.

1. Batin bilesenler ve baglantilar yerinde oldugu zaman, OptoMonitor 3 sistemi otomatik sifirlama
yapmayi dener.

2. Mesaj penceresinde “Zero in progress...” (Sifirlama devam ediyor...) mesaji gérintilenir ve Kol
Biriminde Yesil LED birkac saniye yanip séner.

ANA ekranin sol st kdsesindeki simgesi, basarili bir OptoWire™ sifirlamasini dogrular. Optik Birimin
st satirindaki Gglincl LED gostergesi de basarili sifirlamayi belirtmek icin yesil renkte yanip soner.

3. OptoWire™’1 standart serum fizyolojik ¢ozeltileriyle iyice yikayin, tepsiden ¢ikarin. OptoWire™
kullanima hazirdir.

7.4.2  Manuel Sifirlama
Bazi nadir durumlarda, OptoWire™'in kullanici tarafindan manuel olarak sifirlanmasi gerekebilir

1. Basing amagh OptoWire™'in masanin {izerinde diiz durdugundan, hala tepside oldugundan ve
hava aldigindan emin olun.

2. SETTINGS (AYARLAR) menisiine erisin.

3. Ekranin altinda bulunan “OW Zero” (OW Sifirla) digmesine basin.
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Maintenance OW Zero

4. Sistem sifirlanmaya baslayacaktir. ANA ekranin mesaj merkezinde “Zero in progress....” (Sifirlama
devam ediyor...) mesaji goriinecektir.

5. ANA ekranin sag st kosesindeki simgesi, basarili bir OptoWire™ sifirlamasini dogrular. Optik
Birimin Ust satirindaki Gglincli LED gostergesi de basarili sifirlamayi belirtmek icin sabit yesil renkte
yanar.

6. Basing kilavuz telini standart serum fizyolojik ¢ozeltileriyle iyice yikayin, OptoWire’i tepsiden
¢ikarin. OpSens basing kilavuz teli kullanima hazirdir.

UYARI:
OptoMonitor 3, basing okumasi degisirse, drnegin hasta icinde pulsatil kan basinci saptarsa sifirlama
yapmaz (ne otomatik ne de manuel olarak).

7.5 Esitleme
Basing dengeleme iki ardisik adimda gergeklestirilir:

e 1. Adim: Pa/Pd dengeleme
e 2. Adim: dPR faktori esitleme.

1. Adimin tamamlanmasi 4 vurus kadar siirerken, 2. adimin tamamlanmasi en az 4 vurus gerektirir.

1. ve 2. Adim tamamlandigi zaman hesaplanan dizeltme faktéri sinyale uygulanir ve boylece sonraki
birkag vurusta goriintilenen ortalama degerler kademeli olarak degistirilir (vurus sayisi ortalama siireye
baghdir).

1. Anahtarli vanayi kapatin, kilavuz teli introdiserini gikarin, Y konektor vanasini kapatin ve kateteri
serum fizyolojikle yikayin.

2. Pd’nin Pa’ya esit oldugunu dogrulayin.

3. Pd (basing kilavuz teli) ve Pa (aortik) okumalarini esitlemeye baslamak icin EQUALIZATION
(ESITLEME) diigmesine basin. Mesaj penceresinde “Equalization in progress” (Esitleme devam
ediyor) mesaji goriinecektir. Kisa bir slire sonra, esitleme diizgiin bir sekilde gerceklestirildiyse,
mesaj “Equalization successful” (Esitleme basarili) olarak glincellenecek, aksi takdirde
“Equalization failed” (Esitleme basarisiz) mesaji gorintilenecek ve bu adimin tekrarlanmasi
gerekecektir.

4. Esitleme tamamlandigl zaman, ekranin sag st kdsesinde simgesi gorlnir ve Optik Birimin
Ust satirindaki dordiincti LED gostergesi de basarili esitlemeyi belirtmek icin sabit yesil renkte
yanar.

5. Basing kilavuz teli (Pd) okumasinin aortik (Pa) okumasiyla esit oldugunu goérsel olarak dogrulayin.
Degilse, esitlemeyi yeniden gerceklestirin.
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NOT: Sorun giderme i¢in 11.5 numaral bélime bakin.

7.6 Bir FFR Prosediri Gergeklestirme
OptoWire™ basing sensorind, bilinen FFR prosediirlerine gére stenoza distal olarak yerlestirin.

7.6.1 Maksimum Hiperemi indiikleme
Maksimum hiperemi indikleme icin Kateterizasyon Laboratuvari uygulamanizi kullanin.

7.6.2 Basinci Kaydetme - FFR
1. ANA ekrandayken, basinci kaydetmeye baslamak igcin Goérintileme Birimi Uzerindeki FFR
diigmesine basin. (OptoMonitor 3, toplam 2 saatlik bir kayit sliresi boyunca sekanslari
kaydedebilir).

2. Minimum Pd/Pa takibi, FFR dugmesine basildiginda otomatik olarak baslar.
NOT: Minimum Pd/Pa degeri, artefaktlar nedeniyle minimum FFR degeri olmayabilir. Kayit bittigi
zaman, Pd/Pa dugmesine basarak imleci oynatma modunda minimum FFR degerinin Uzerine
getirdiginizden emin olun.

) : 12:33:43
Smith, Joe Ar12345678 03

| Stop FIR

3. Kayit sirasinda, bir isaret (diz beyaz ¢izgi) olusturmak icin grafik alanina iki kez dokunun.

4. Kaydi durdurmak igin “Stop FFR” (FFR’yi Durdur) digmesine basin. Ekran oynatma moduna
gececektir (FFR oynatmanin daha ayrintil bir agiklamasi icin 7.11.1 numaral béliime bakin).
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Stop FFR

5. Baska bir kayit yapmak icin, oynatma ekraninda canli diigmesine basin ve islemi 7.6.2 kisminin
basindan itibaren tekrarlayin.

7.7 Bir dPR Prosediri Gergeklestirme
OptoWire™ basing sensoriind, bilinen FFR prosediirlerine gore stenoza distal olarak yerlestirin.

7.7.1 dPR Hesaplamasi
1. ANA ekrandayken, bir dPR kaydini tetiklemek icin “dPR” diigmesine basin.

[Equalire

2. Bilgi cubugunun alt kisminda bulunan ilerleme cubugu araciligiyla dPR kaydinin ilerleme
durumunu izleyebilirsiniz.

NOT: ilerleme gubugunun rengi ayarlariniza gore degisecektir.

3. Kayit tamamlandigli zaman, OptoMonitor 3 otomatik olarak oynatma moduna gecer. dPR oynatma
ekrani hakkinda daha fazla bilgi i¢in 7.11.2 bolimine bakin.

4. Baska bir kayit yapmak icin, oynatma ekraninda belirler basin ve islemi 7.7.1 kisminin basindan
itibaren tekrarlayin.

7.7.2  Bir dPR Geri Cekme islemi Gergeklestirme
1. ANA ekrandayken, bir dPR geri cekme kaydi baslatmak icin “dPR Pullback” (dPR Geri Cekme)
diigmesine basin.

Ht

[Equalize

2. OptoMonitor 3, dPR geri cekme diigmesine basildiktan yaklasik 2 saniye sonra geri ¢ekme kaydi
icin hazir duruma gelir. Geri cekme islemini gergeklestirmeden 6nce canli dPR egrisinin (varsayilan
rengi mor) “0” in Uzerindeki bir degerde ilerlemeye baslamasini bekleyin. Geri ¢ekme kaydi
sirasinda, mevcut dPR degeri veri penceresinin altinda gorintilenir.
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© Smith, John 123456 12:4213

3. Kayit sirasinda bir isaret (kesintisiz beyaz gizgi) olusturmak igin Grafik Ekranina iki kere dokunun.

4. Geri ¢cekme kaydini durdurmak icin “Stop Pullback” (Geri Cekmeyi Durdur) diigmesine basin.
Ekran, oynatma moduna gegis yapar. dPR geri cekmeyi oynatma hakkinda daha fazla bilgi icin 7.8.3

numarali bélime bakin.

5. Baska bir kayit yapmak i¢in, oynatma ekraninda belirler basin ve islemi 7.7.2 numarali bélimin

basindan itibaren tekrarlayin. FFR imlecini

7.8 Oynatma Modunda FFR, dPR ve Pd/Pa izleme
7.8.1 Oynatma Modunda FFR izleme

13:50:01

Smith, John  Az12345678

FFR digmesi

FFR

0.00
Kavitlar

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

< A Close Case Delete

Back Patient Archive L i
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Bir FFR kaydinin tamamlanmasinin ardindan, ekran kullanicinin mevcut hasta icin tim kayith
verileri gorebilecegi oynatma moduna gecer. Kayit yapmadan oynatma moduna erismek
istiyorsaniz, ANA ekrandaki “”View” (Goérintile) digmesine basin.

Mevcut hasta icin yerel olarak kaydedilmis tiim kayitlar kayit se¢cim kutusunda goriinecektir. Higbir
vaka acgik degilse, tiim vaka olmayan kayitlar se¢im kutusunda gortinecektir. Kullanici, yerel olarak
saklanan tim kayitlari gorintilemek igin parmagini kullanarak sayfayi yukari/asagi kaydirabilir ve
grafik penceresi ile veri penceresine yiiklemek igin istedigi kayda dokunabilir.

FFR, maksimum hiperemi noktasinda ortalama Pd/ortalama Pa olarak hesaplanir.

Kayit sliresi boyunca hesaplanan minimum FFR degeri veri penceresinde “Pd/Pa” (varsayilan rengi
sar1) altinda gorlntilenir. Ayrica minimum FFR, grafik penceresinde sari bir gizgi ile isaretlenir.
Canl FFR degerleri grafigin sag ekseni araciligiyla tanimlanir.

Kullanici, kaydin belirli bolimlerini gorintilemek ve ilgilenilen bolgeleri tanimlamak igin
parmagini kullanarak isareti sola/saga kaydirabilir. isaret hareket ettikce veri penceresinde Pa, Pd
ve FFR degerleri glincellenir.

FFR digmesi, kaydedilen verilerin timi iginde minimum FFR degerini yerellestirir ve veri
penceresindeki Pa, Pd ve FFR degerlerini giinceller.

Kullanici “hasta” ve “segmentler” islevlerini kayda uygulayabilir ve kayitlari bir USB siirlicisiine
(veya DICOM disa aktarma yoluyla) yikleyebilir.

NOT: FFR kaydini bir USB anahtarina veya DICOM araciligiyla kaydederken, FFR imlecini oynatma
modunda DU zerindeki dogru FFR degerine yerlestirdiginizden emin olun, boylece OptoViewer, FFR
kaydini dogru FFR imleci konumuyla agar.

8.

10.

“Play” (Oynat) diigmesine basmak, zaman = 0 saniyeden itibaren kaydin canli 6lgimdeymis gibi
oynatilmasini saglar. Bu yeniden oynatma sirasinda, bilgi penceresinin altinda FFR'nin canh degeri
gorintilenir. Yeniden oynatma sirasinda islemi bitirmek ve oynatma ekranina dénmek igin
istediginiz zaman “Stop” (Durdur) diigmesine basabilirsiniz.

Archive (Arsiv) diigmesi dnceki tiim kayitlarin gériintiilenmesini saglar. Bu meniye erisim, devam
eden mevcut bir vakayl kapatacaktir, dolayisiyla bu meniliye vyalnizca tim kayitlar
tamamlandiginda erisilmelidir.

“Live” (Canli) digmesine basiimasi, ekrani canli élgiimlerin devam ettigi ANA ekrana geri getirir ve
burada baska bir kayit baslatilabilir.
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7.8.2 Oynatma Modunda dPR izleme

Smith, John Az12345678

@ 13:5]:58

Kavitlar Ortalama dPR

< 2023-04-03T13:50:20 dPR (1.00)

A S cosecue

Patient Archive

1. Bir dPR kaydinin tamamlanmasinin ardindan, ekran kullanicinin mevcut hasta icin tim kayith
verileri gorebilecegi oynatma moduna otomatik olarak gecer. Kayit yapmadan oynatma moduna
erismek istiyorsaniz, ANA ekrandaki “”’View” (Goérintile) digmesine basin.

2. Mevcut hastaicin yerel olarak kaydedilmis tiim kayitlar kayit secim kutusunda goriinecektir. Hicbir
vaka acik degilse, tim vaka olmayan kayitlar secim kutusunda gortinecektir. Kullanici, yerel olarak
saklanan tim kayitlari gorunttlemek icin parmagini kullanarak sayfayi yukari/asagi kaydirabilir ve
grafik penceresi ile veri penceresine yliklemek icin istedigi kayda dokunabilir.

3. dPR basing dalgasinin diyastolik periyodu (dinlenen kalp) OpSens’in kendi algoritmasi kullanilarak
hesaplanir.

4. Tek dPR o6l¢imiinG hesaplamak igin 4 vurus kullaniir ve bunlar veri penceresinin altinda
gorantdlenir (varsayilan rengi mor).

5. Kullanici “hasta” ve “segmentler” islevlerini kayda uygulayabilir ve kayitlari bir USB siirlicisiine
(veya DICOM disa aktarma yoluyla) yikleyebilir.

6. “Play” (Oynat) digmesine basmak, zaman = 0 saniyeden itibaren kaydin canli élgimdeymis gibi
oynatilmasini saglar. Yeniden oynatma sirasinda islemi bitirmek ve oynatma ekranina dénmek igin
istediginiz zaman “Stop” (Durdur) diigmesine basabilirsiniz.

7. “Live” (Canh) digmesine basilmasi, ekrani canli 6lglimlerin devam ettigi ANA ekrana geri getirir ve
burada baska bir kayit baslatilabilir.
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7.8.3

10.

11.

Oynatma Modunda dPR Geri Cekme izleme
SO @ 13:52:10‘3

Smith, John Az12345678
110

FFR imleci dPR Slcegi v

1.00

5
" Pd7P3

0.85

b < 2023-04-03113:50:37 ¥PR Pullback

oy . 5
Kavitlar dPR diigmesi ‘

< A Close Case Delets

Back Patient Archive g

Bir dPR Geri Cekme kaydinin tamamlanmasinin ardindan, ekran kullanicinin mevcut hasta igin tim
kayith verileri gorebilecegi oynatma moduna otomatik olarak gecer. Kayit yapmadan oynatma
moduna erismek istiyorsaniz, ANA ekrandaki “’View” (Goérintile) digmesine basin.

Mevcut hasta icin yerel olarak kaydedilmis tiim kayitlar kayit secim kutusunda goriinecektir. Hicbir
vaka acik degilse, tim vaka olmayan kayitlar secim kutusunda gortinecektir. Kullanici, yerel olarak
saklanan tim kayitlari gorunttlemek icin parmagini kullanarak sayfayi yukari/asagi kaydirabilir ve
grafik penceresi ile veri penceresine yliklemek icin istedigi kayda dokunabilir.

dPR Geri Cekme islemi, doktorun sensér telini bir lezyon veya ilgi alani boyunca ¢ektigi sirada
dPR'nin canli hesaplamasini kaydeder.

Kayit siiresi boyunca hesaplanan minimum (sifir olmayan) dPR degeri, veri penceresinde “dPR”
(varsayilan rengi mor) kismi altinda gérintilenir. Ayrica minimum dPR, grafik penceresinde mor
bir gizgi ile isaretlenir. Canli dPR degeri grafigin sag ekseni aracihigiyla tanimlanir.

Kullanici, kaydin belirli bolimlerini gorintilemek ve ilgilenilen bdlgeleri tanimlamak igin
parmagini kullanarak isareti sola/saga kaydirabilir. isaret hareket ettikce veri penceresinde dPR
degerleri glincellenir.

dPR dugmesi, kaydedilen verilerin timi icinde minimum dPR degerini yerellestirir ve veri
penceresindeki dPR degerini glinceller.

Kullanici “hasta” ve “segmentler” islevlerini kayda uygulayabilir ve kayitlari bir USB siirlicisiine
(veya DICOM disa aktarma yoluyla) yikleyebilir.

“Play” (Oynat) diigmesine basmak, zaman = 0 saniyeden itibaren kaydin canli 6lgimdeymis gibi
oynatilmasini saglar. Bu yeniden oynatma sirasinda, bilgi penceresinin altinda dPR'nin canli degeri
gorintdlenir. Yeniden oynatma sirasinda islemi bitirmek ve oynatma ekranina dénmek igin
istediginiz zaman “Stop” (Durdur) diigmesine basabilirsiniz.

“Live” (Canli) digmesine basilmasi, ekrani canli 6lglimlerin devam ettigi ANA ekrana geri getirir ve
burada baska bir kayit baslatilabilir.

Pd/Pa geri ¢_Viewing Pd/Pa Pullbackekme kaydini gériintiilemek icin “Pd/Pa” dugmesine basin
(bkz. bolim 7.8.4).

dPR olgegine basildiginda otomatik 6lceklendirme gecersiz kilinacak ve farkli 6lgek segimleri
arasinda gegcis yapilacaktir.
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7.8.4 Oynatma Modunda Pd/Pa Geri Cekme izleme

13:52:53
Smith, John  Az12345678 @ 2023-04-0

100

Pd/Pa Diigmesi pasd

Minimum Pd/Pa Do rreesil

075

dPR diigmesi j———'

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

A =) Clase Case Delete &
Notes

Patient Archive —

Oynatma ekraninda dPR geri cekme islemi yapmak amaciyla, Pd/Pa geri cekme kayitlarini gériintiilemek
icin Pd/Pa digmesine basin. Pd/Pa geri cekme oynatma modu, dPR geri cekme oynatma moduyla ayni
islevlere sahiptir, ancak dPR gosterilmiyorken grafik manipule edildiginden dolayi Pa, Pd ve Pd/Pa
glncellenir.

DPR geri cekme oynatma moduna donmek icin, dPR diigmesine basmaniz yeterlidir.

7.9 Oynatma islevleri

Tum kayit oynatma bicimlerinde ayni dort islev diigmesi kullanilir: Patient (Hasta), Segments (Segmentler),
USB Export (USB Disa Aktarma) ve DICOM Export (DICOM Disa Aktarma). Her diigme, sistemin hangi
oynatma modu biciminde olduguna bakilmaksizin ayni sekilde calisir.

“Hasta” ve “Segmentler” islevleri dogrudan secilen kayda uygulanir. istenen kaydin segildiginden emin
olun. Eger secilmemisse, istediginiz kaydi bulana kadar mesaj penceresindeki kayitlar listesinde ekrani
yukari/asagi kaydirmak icin parmaginizi kullanin ve verileri ytiklemek icin bir kez dokunun.

7.9.1 Hasta Bilgisi Olusturma veya Gincelleme
Patient Information

10:26:11
123.03-10

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
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1.

ANA ekranda “Patient” (Hasta) digmesine basin. (Oynatma ekraninda “Patient” (Hasta)
digmesine basmak kullanicinin hasta bilgilerini goértintiilemesine imkan tanir, ancak kullanicinin
herhangi bir hasta bilgisi girmesine veya degistirmesine izin vermez).

Kullanici, istenen hasta alanina dokunarak ve goriinen tus takimiyla karakterleri yazarak hasta
bilgilerini girebilir. Alanlar sunlari icerir: hastanin soyadi, hastanin orta adi, hastanin adi, hastanin
cinsiyeti, hasta kimlik numarasi, hastanin dogum tarihi, islem tarihi, katihm numarasi, islemi yapan
doktorun adi ve prosediir/calisma ile ilgili tim aciklamalar. isaretli alanlar yeni bir vaka baglatmak
icin gereklidir.

Alanda zaten metin varsa, kullanici imleci karakter ekleyebilecegi veya silebilecegi istenen bir
konuma tasimak icin metin kutusuna dokunabilir.
Shift tusu islevini uygulamak/kaldirmak icin tus takiminin sol veya sag tarafindaki yesil ok tusunu

kullanin.

Rakamlara ve 6zel sembollere erismek icin tus takiminin sol alt tarafindaki digmesini
kullanin. Tus takimi sayisal/sembol modundayken ayni konumdaki “ABC” diigmesine basmak, tus
takimini alfabe harflerine geri getirecektir.

Tus takiminin dilini degistirmek igin, tus takiminda soldan ikinci sirada bulunan diinya -
semboliine basin. Gorlintiilenen acilir meniden istediginiz dili secin.

imlecin solundaki sembolii silmek igin, tus takiminin sag Gst kismindaki geri alma - tusuna
basin.
Alana metin girmek ve tus takimini kaldirmak igin, tus takiminin sag tarafinda ikinci siradaki Enter

-tU§una basin.

Tus takimini gizlemek igin, alt satirdaki tus takiminin sag tarafinda bulunan tus takimi -
semboliine basin.

Hastaya dair tim girdileri silmek igin, ekranin ortasina yakin bir yerde bulunan “Clear Info”
(Bilgileri Temizle) digmesine basin.

Kayitli hasta kimlikleri listesine DICOM baglantisi Gizerinden erismek i¢in, ekranin ortasina yakin
bir yerde bulunan “DICOM L Opening a New list” (DICOM Listesi) diigmesine basin (bkz. bolim
6.1.2).

Hasta bilgilerinde yapilan degisiklikleri onaylamak icin, ekranin sag alt kdsesindeki yesil ok
diigmesine basin.

Hasta verilerinin ydnetimi hakkinda daha fazla bilgi icin 6. bélime bakin.
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7.12.2 FFR/dPR Notlari

s Vessels Segment Information iy

OptoMonitor 3 sistemi, bireysel hastalarin damar segmentleri hakkindaki hayati bilgileri
saklayabilmektedir. Bu bilgiler prosediir sirasinda herhangi bir zamanda giincellenebilir ve USB veya
DICOM araciligiyla disa aktarilabilir.

1. Fizyoloji degerlendirmesi, gergeklestirilen kayit tiriine gore otomatik olarak gilincellenir.
2. Kullanici bu kaydin hangi adimla iliskili oldugunu belirleyebilir (6rn. PCI 6ncesi veya sonrasi).

: Vessels Segment Information s

3. Kullanici, bu kaydin iligkili oldugu damari belirleyebilir. Kullanici agilir listeden damari segebilir veya
alternatif olarak uygun daire sekline basarak damar diyagraminda ilgili damari segebilir.
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s Vessels Segment Information WE

LAD Prex
LAD Mid
LAD Dist
LECX Prox
LCX Mid
LCX Dist
RCA Prox
RCA Mid

RCA Dist

5. Damar segment bilgilerinde yapilan degisiklikleri onaylamak icin back (geri) diigmesi ile ekrandan
cikin.

7.9.2 Verileriinceleme
Egrileri yliklemek ve verileri incelemek icin “Play” (Oynat) digmesini kullanin.

7.9.3 Verileri arsivleme ve silme
7.9.3.1 USB Siirticiistine Basing Verilerini Kaydetme

1. Cihazin altindaki USB portlarindan birine bir USB 3.0 stirticli takin.
NOT: Siirliclyl takmak icin cihazin alt kismindan koruyucu paneli sckmeniz gerekebilir.

2. Archive (Arsiv) ekranindan hastayi secin ve verilerin USB sirtcliye ylklenmesini baslatmak icin
“USB Export” (USB Disa Aktar) diigmesine basin.

3. Verileri hasta bilgisi olmadan kaydetmek icin “Anonymous Export” (isimsiz Disa Aktar) diigmesine
basin. Bu, verilerin isimsiz bir sirimina yikleyecektir.
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7.9.3.2  Prosediir Verilerini DICOM Disa Aktarma Yoluyla Yiikleme

OptoMonitor 3 sistemi tesisin RIS ve PACS birimlerine dogru sekilde baglanmissa, prosediir verilerini
DICOM araciligiyla disa aktarabilirsiniz:

1. ANA ekrandan, hasta bilgilerine erismek icin “Patient” (Hasta) diigmesine basin.

2. “DICOM List” (DICOM Listesi) digmesine basin ve vaka igin verileri kullanilacak hastayi segin (bkz.
bolim 6.1.2). Alternatif olarak, bir vaka baslatmak icin gerekli alanlari doldurarak hasta bilgilerini
elle girin. Hasta bilgilerini kaydetmek ve ANA ekrana dénmek icin back (geri) digmesine basin.

3. Bir veya daha fazla FFR, dPR veya dPR Geri Cekme kaydi gerceklestirin.

4. istenen kayitlar olusturulduktan sonra, oynatma ekranindaki “DICOM Export” (DICOM Disa
Aktarma) didgmesine basin. Buna basmak, sistemin daha dnce disa aktariimamis tiim kayitlarin
ekran gorintisiinii gdndermesini ve kayitlarla ilgili tim grafik ve sayisal verilerin yani sira, FFR
veya dPR degeri gibi prosediire 6zgi verilerin kaydedilmesini saglayacaktir. Gériintiler daha sonra
DICOM aracihigiyla PACS'ye gonderilir ve artik PACS'de hasta verilerini gorintiilemek/saklamak icin
kullanilabilir. Bir kaydin verileri kullanici tarafindan degistirilecekse (6rn. imle¢ konumu, damar,
ilac veya adim secimi, yakinlastirma degeri vb.), etkilenen kaydin disa aktarma durumu sifirlanacak
ve verileri “DICOM Export” (DICOM Disa Aktarma) diigmesine tekrar basildiginda PACS’e yeniden
gonderilecektir.

7.9.3.3  Prosediirleri Silme

Bir kaydi silmek icin, kayit(lar) listesinde yukari/asagi ilerleyin ve istediginiz kaydi secin. “Del. Record”
(Kaydi Sil) diigmesine basin.

Bir hastanin tiim kayitlarini silmek icin “Archive” (Arsiv) digmesine basin, tim kayitlarinin silinecegi
hastayi segin ve “Delete” (Sil) digmesine basin.

Yerel olarak depolanan tiim dosyalari DU'dan silmek igin “Archive” (Arsiv) diigmesine basin, ardindan
“select all” (timind seg) ve “Delete” (Sil) diigmesine basin.

7.9.3.4  Depolama Alani

DU'daki depolama alanini gériintiilemek igin “Archive” (Arsiv) digmesine ve “Storage Space” (Depolama
Alani) segenegine basin.

Bu, iki sema gosterecektir. ilki, dahili depolama alanini gosterir. ikincisi, USB siiriiciisiindeki depolama
alanini gosterir.
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|Nn Patient

Storage Space
Internal storage USB Drive

94.0% free Not detected

7.10 islemi Sonlandirma

Prosediir tamamlandigi zaman, birim acik birakilabilir. istege bagl ekran kilidi, belirtilen gecikme sonrasi
etkinlesecektir. Optik birim {zerindeki gli¢ digmesine yaklasik 5 saniye kesintisiz basarak birimi
KAPATMAK mimkiindir. Gérintileme Birimi, birimin altindaki glic digmesi kullanilarak kapatilabilir.

8 BAKIM

Kalifiye servis personeli, OptoMonitor 3’lin en iyi performansini gostermesini garantilemek i¢in her 12
ayda bir asagidaki dizenli bakimi yapmalidir.

OptoMonitor 3’lin, servis personelinin sistem performansini dogrulayabildikleri ve sistemin imalat
spesifikasyonlarina uygun olarak calistigini garantileyebildikleri bir Bakim menisi vardir.

Bakim Mensli, asagidaki parametre ayarlamalarina ve fabrika ayarlarina erisim saglar.

08:49:28

Maintenance

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

Message Center

DicoM Security
‘ ‘ ecurity ‘ History

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Activation

Management Dump DU Log Dump OU Log

8.1 Bakim MenuUslne Erisme
1. ANA ekranda SETTINGS (AYARLAR) diigmesine basin.

R
2. Ayarlar ekraninda “Maintenance” (Baklm)d[jémesine basin.
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3. istendigi zaman erisim kodunu girin, devam etmek icin V diigmesine tiklayin. Varsayilan degerler
icin 8.12 bélimine bakin.

17:34:53

I
e

8.2 Saati, Tarihi ve Dili Ayarlama
Bakim ekranindan, izgaranin sol st kisminda bulunan “Time, Date, and Language” (Saat, Tarih ve Dil)
digmesine basin.

Ekranin sol tarafinda bulunan dijital saatin Ustindeki/altindaki digmelere basarak saati ayarlayin. Bu
saatin 24 saat dlizeninde galistigini unutmayin.

Time, Date and Language e

2023 - 04 - 04

English Intl. +

Tarihi ayarlamak icin tarih metin kutusuna basin. Bu, ekranin altinda sayisal bir tus takiminin gériinmesini
saglayacaktir.
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ilgili sayisal tarihi yil-ay-giin biciminde yazin. Metin kutusuna dokunarak silmek icin belirli bir sayi
segebilirsiniz. Belirli tus takimi sembolleri hakkinda bilgi icin 7.9.1 numarali bélime bakin.

Dili ayarlamak icin “Language” (Dil) diigmesine basin ve acilir mentden istediginiz dili secin.

8.3 Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemi ile Giris/Cikis Kalibrasyonu
Bakim ekranindan, i1zgaranin orta Ust kisminda bulunan “Input/Output Calibration” (Giris/Cikis
Kalibrasyonu) diigmesine basin.

8.3.1 Aortik TransdUserde Aortik Giris Referansini Kalibre Etme
Aortik Transdiser Giris kalibrasyonu, 18 béliimiinde ayrintili olarak agiklanmistir.

Input / Output Calibration 15:07:31

~
Transducer v

Aortic Transducer Aux In Distal Out
Input k (

Normal

Normal

- 1.000 +

8.3.2 Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminde Aux Giris Referansini Kalibre Etme
Adim adim AUX Girisi (Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminden gelen aortik giris)
kalibrasyonu 17. bélimde ayrintili olarak agiklanmistir.

Input / Output Calibration B

- Aortic Transducer = Distal Qut

I [0} Reset AQ

AD Zero Tero

0.0
i
- 1.000 +

Output

~
Normal v

8.3.3 Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sisteminde Distal Cikisi Kalibre Etme
Adim adim Distal Cikis kalibrasyonu, 19 bélimiinde ayrintili olarak agiklanmustir.
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Input / Output Calibration =0

Aortic Transducer

AO Zero Zero

I
00 :

Output

m
- 1.000 T

8.3.4 Kateterizasyon Laboratuvari Sisteminde Aortik Cikisi Kalibre Etme
Adim adim Aortik Cikis kalibrasyonu, 20 bolimiinde ayrintili olarak agiklanmistir.

Input / Output Calibration s

Aorti s Aortic Transducer Distal Out

Transducer C Input ' ) m
ese X
e

Normal c

8.4 Optik Sensor Performansini Gozden Gegirme

Bakim ekranindan “Optical Sensor Performance” (Optik Sensor Performansi) menisiine basin. Bu mend,
halihazirda kullaniimakta olan OptoWire™ performansiyla ilgili okumalari ve verileri gériintiler. OpM3'e
hicbir kablo takili degilse, OptoWire™ diizglin ¢alismiyorsa veya OpM3'e dogru sekilde takilmamissa, bu
ekranda hicbir veri gériinmez. OpM3 sistemine calisan bir OptoWire™ baglandigl zaman, bu ekran
OptoWire™'in performansiyla ilgili canli verilerle doldurulur (asagidaki resim). Bu ekranda OptoWire Seri
Numarasi, nanometre cinsinden prob degeri ve Optik Birim tarafindan okunan nanometre cinsinden
gercek deger ve ikisi arasindaki fark (Delta) gérintlenir.
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151741

Optical Sensor Performance

706
429
10143
101
7162.2

0X2561-00-052
16009.7
16003.0

-6.7

Optik birim (OU) 4.1.7'den daha yliksek bir stirime sahipse, bir "Log Sensor” (Sensorii Ginlige Kaydet)
digmesi gorindr.
Optik sensor performansi bilgilerinin OU glnliiklerine eklenmesi igin "Log Sensor” (Sensori Ginlige

Kaydet) diigmesi kullanilabilir.

Referans degerleri elde etmek icin bir Referans probu veya Referans Ol¢ii faktérii takmak da mimkiindiir.
OptoWire™ zayif sinyal degerleri veriyorsa degistiriimesi gerekebilir. Yedek kablo ile de zayif sinyal
degerleri veriliyorsa, yetkili saha servis personeli ve/veya OpSens ile iletisime gegin.

Tanisal deger: Referans Probuyla .
Parametre Agiklamalar tipik sinyal Zayif sinyal
Lamba Seviyesi (%) Lamba itici seviyesi 70 %
Kontrast (%) O?tl.lf S.I.nY.aI kon.tras.t 50 % <35%
gorianarlik seviyesi
SNR Sinyal-girilti orani > 4000 <2000
Kazang Sinyal Maksimum Amplitid 1,7 >2,2
DIKKAT:

e Hastanenin bakim programinin bir pargasi olarak rutin denetim ve testler yillik olarak
yapilmalidir. Egitilmis hastane teknisyenleri, biitlin izole baglantilari ve sistem gli¢c kaynagini
denetleyip test etmelidir.

e OpSens OptoMonitor’'de kullanicinin bakimini gerektiren pargalar yoktur. Her tlrli servis
islemini servis personeline veya dogrudan OpSens’e bildirin.

Mano. (mmHg): OptoMonitor manometresinin dogru degeri okudugunu kontrol edin ve dogrulayin.
Atmosferik basinci okuyun ve OptoMonitor manometre okumasiyla karsilastirin. Okumadaki fark
10mmHg’yi asarsa OpSens yetkili saha servisi personeline ve/veya OpSens’e basvurun.
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Distal Giris delta (nm): Bu deger + 8 nanometreden az olmamalidir.

8.5 DICOM'u Test Etme
Bakim ekranindan, 1zgaranin sol orta kisminda bulunan “DICOM” digmesine basin.

OpM3 ve DICOM baglantisi arasindaki baglantiyla ilgili genel bilgileri gériintiler. Nitelikli personel, OpM3
ve DICOM baglantisinin durumunu test etmek igin bu ekrani kullanabilir.

DICOM 131656

DICOM Modality Worklist

I N S T
CECTITTREN (N N T

DICOM Export to archive

I S S T
[ S e | [

General

Explicit VR Little Endian < Default <
<

8.5.1 DICOM'u Test Etme
DICOM sunucusuyla baglantiyi test etmenin iki yolu vardir:

1. DU'nun DICOM sunucusunu tespit edip edemedigini kontrol etmek icin ping diigmesini kullanin.
2. DICOM sunucusunun DU'ya bilgi génderip gonderemedigini kontrol etmek igin test digmesini
kullanin.

8.5.2 Modalite Calisma Listesini Filtreleme

Schedules Stations Name (Planlanmig istasyon Adi) kismina hicbir bilgi girilmezse ve Sorgu Penceresinde
“No specific window” (Belirli bir pencere yok) ifadesi gériniyorsa, Modalite Calisma Listesindeki tiim
prosediirler, 100 prosedir siniriyla gorintilenecektir. Ancak, DICOM Modalite Calisma Listesinde
goriintllenen proseddrlerin listesini filtrelemek mimkinddr.

Modalite agilir meniisiinde modaliteye gore filtreleme yapmak mimkiindir:

e XA:ROntgen Anjiyografisi
e OT: Diger
e CT: Bilgisayarl Tomografi

Ayrica Planlanmis istasyon Adina gore filtreleme yapmak da miimkiindiir. Planlanmis istasyon Adi manuel
olarak girilmelidir.

Sorgu Penceresi acilir mendstinde listeyi bir zaman araligina gore filtrelemek mimkinddr:

e No specific Window (Belirli bir Pencere yok): Bu durumda herhangi bir zaman filtresi uygulanmaz.
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8.5.3

Schedules for today (Bugiiniin planlarn): Yalnizca bugin i¢in planlanan proseddrler
gorintilenecektir.

Specify around current date (Gegerli tarih araliginda belirt): Yalnizca [Days before; Days After]
(Onceki Giinler; Sonraki Giinler) goriintiilenecektir.

Max. Retrieved Procedures (Maks. Alinan Prosediir Sayisi): Bu, is listesinde goriintilenecek
maksimum prosedir sayisidir. MUmkiin olan maksimum deger 100'dir. Bu, ayni zamanda
varsayllan degerdir.

Disa Aktarilan GorUntllere iliskin bilgileri gortinttleme

DICOM Arsive Aktarma bolimiinde, Modalite (XA, OT veya CT), istasyon Adi ve Kurulus Adi manuel olarak
girilebilir ve bunlar disa aktarilan goriintilerde gorintilenecektir. Herhangi bir bilgi girilmedigi takdirde
disa aktarilan gortntiilere herhangi bir bilgi eklenmez.

8.6 Guvenlik
Bakim ekranindan, 1zgaranin ortasinda bulunan “Security” (Givenlik) diigmesine basin.

8.6.1

4.

Baslangic Parolasini Belirleme
s Security

Onceden bir baslangi¢ parolasi gerekmediyse, simdi gerekli olmasi igin kutuya dokunun.

Tus takimini gorintilemek icin “Password” (Parola) metin kutusuna dokunun. Daha Once bir
parola kullaniimissa, tus takimindaki geri alma okuna basarak bunu silebilirsiniz. Alfabetik
karakterler, rakamlar ve semboller kullanarak yeni parolayi yazin. Yazarken parolayi gizlemek igin
“Show” (Goster) kutusunu isaretlemeyin. Yazarken parolayl gostermek icin “Show” (Goster)
kutusunu isaretleyin.

Cihazin belirli bir siire kullanilmadiginda kilitlenmesini saglamak igin “Lock After” (Sonra Kilitle)
alanina dokunun ve agilir mentden istediginiz zamani segin.

Parola/kilitleme degisikliklerini kaydetmek icin back (geri) digmesiyle ekrandan c¢ikin.

Cihaz, artik acilista kullanilmak tizere bir parola girilmesini gerektirecektir. Bu secilirse, cihaz belirli bir slire
kullanilmadiginda da kilitlenecek ve yeniden baslattiktan sonra parola gerektirecektir.
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8.6.2 Bakim Erisim Kodunu Degistirme
1. Tus takimini goriintiilemek icin “Maintenance Access Code” (Bakim Erisim Kodu) metin kutusuna
dokunun. Daha 6nce bir erisim kodu kullaniimissa, tus takimindaki geri alma okuna basarak bunu
silebilirsiniz. Alfabetik karakterler, rakamlar ve semboller kullanarak yeni erisim kodunu yazin.
2. Erisim kodu degisikliklerini kaydetmek icin back (geri) digmesiyle ekrandan gikin.

8.7 Mesaj Gegcmisini Gézden Gegirme

Bakim ekranindan, i1zgaranin sag orta tarafinda bulunan “Message Center History” (Mesaj Merkezi
Gegmisi) digmesine basin. Bir sonraki ekranda, OptoMonitor 3'ten alinan ve mesaj tarihine gore
siralanmis onceki tUm mesajlarin bir listesi gorintiilenecektir. Listeyi yukari/asagi kaydirmak icin
parmaginizi kullanin.

05:58:57

8.8 Ag ve iletisimi Gozden Gecirme

Bakim ekranindan, 1zgaranin sol alt kisminda bulunan “Network and Communication” (Ag ve iletisim)
digmesine basin. Bu ekran DU ile LAN baglantilarina iliskin MAC adreslerini, IP adreslerini, ag maskesini
ve ag gecidi bilgilerini goriintiler.

8.8.1 DICOM'a DU LAN1 baglantisi
LAN1’in amaci hasta listesini sorgulamak ve prosedir sonugclarini DICOM yoluyla aktarmaktir

BT aginin gerekli 6zelligi, bir RIS ve PACS sunucusuna giden Ethernet LAN baglantisina sahip olmaktir

BT-Ag yapilandirmasi, hastanenin DICOM standardina uygun olmalidir. RIS ve PACS sunucusu sabit bir IPv4
adresi ile kurulmali veya ana bilgisayar adlarinin ¢6ziimlenmesi icin bir DNS bulunmalidir.

Siber glvenlik risklerini azaltmak igin, BT agl sadece saglik hizmetleri kurulusu dahilinde kullaniimahdir
(internet'e bagli olmamalidir).

Amaglanan bilgi akisi su sekildedir: PEMS - (MWL Talebi) -> RIS - (Hasta Listesi) -> PEMS - (Prosedir
Sonuclar) -> PACS
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8.8.2 Optik birime DU-15" LAN2 baglantisi

LAN2, DU ve OU arasindaki iletisim i¢in ayrilmistir. OU ve DU'nun birbirleriyle nasil iletisim kuracagini
secmek icin, “OU/DU Communication Link” (OU/DU iletisim Baglantisi) metin kutusuna basin ve istediginiz
iletisim yontemine bagli olarak “LAN” se¢imini yapin.

8.8.3 Kablosuz

Bu ekran, kablosuz cihazlarin DU’ya baglanmasina ve yonetilmesine de imkan tanimaktadir. Kablosuz
baglanti kurmak igin, DU ve OU ilk 6nce iletisim kablosu (DU-15" i¢in LAN veya DU-10" igin Seri) kullanilarak
baglanmalidir.

iletisim kablosuyla baglanti kurulduktan sonra asagidaki ayarlar kablosuz baglantiya imkan taniyacaktir:

Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

‘ Scan ‘ Select ‘

Selected Device:

DU adapter (DU adaptori), kablosuz donanim kilidinin algilanip algilanmadigini belirtir. “Not detected”
(Algilanmadi) ifadesi, donanim kilidinin bagh olmadigini belirtir. “Present” (Mevcut) ifadesi, donanim
kilidinin bagh oldugunu belirtir.

OU adapter (OU adaptori), kullanicinin OU dahilindeki kablosuz modili devre disi birakmasina imkan
tanir. Basarili bir kablosuz baglanti icin bunun secilmesi gerekir.

Basarili bir kablosuz baglanti saglamak icin kablosuz donanim anahtarinin USB portlarindan biri araciligiyla
DU'ya baglanmasi, DU adaptoriiniin mevcut oldugunu belirtmesi ve OU adaptoriiniin segilmesi gerekir.

“Scan” (Tara) digmesi DU'ya baglanabilecek tim uyumlu kablosuz cihazlar goriintiileyecektir. Sinyalin
glicl parantez iginde gosterilir.
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: Network and Communication i

LAN1 LAN 2
Link: DICOM Link: DU

DHEP: DHCP: -

MAC address: MAC address.

00:60:£F:2A:86:£4 00:60:EF:2A:4C:T1

IP Address: IP Address:

oo Yl e

Subnet Mask: Subnet Mask:

255.255.255.0 255.255.255.0

Default Gateway: Default Gateway

0U/DU Communication I.ink

istenen cihazi secip kutunun altindaki “Select” (Seg) diigmesine basarak, DU'ya baglamak icin istediginiz
cihazi segebilirsiniz.

Son olarak, OU/DU iletisim Baglantisi kutusunda “Wireless” (Kablosuz) secimini yapin ve secimi kaydetmek
icin back (geri) diigmesine basin.

0U/DU Communication Link

Ana ekrana dondigliniizde sag list kosede asagidaki simgeyi gdrmelisiniz:

n Kablosuz baglanti basarili. Durum bdyleyse, iletisim kablosu (DU-15" igin LAN veya DU-10 igin Seri")
¢ikarilabilir. Sinyalin kabul edilebilir olmasi i¢in 4 gubuktan en az 2'sinin yesil olmasi gerekir.

- OU/DU iletisim Baglantisi « Kablosuz » ve DU adaptérii algilaniyor ancak kablosuz baglanti basarisiz.
Bu durumda, OU’nun ulasilabilir durumda olup olmadigini ve sinyal seviyesinin iyi olup olmadigini kontrol
edin.

#
. OU/DU iletisim Baglantisi « Kablosuz » ancak DU adaptérii algilanmiyor, bu nedenle kablosuz
baglanti basarisiz.

Ag ve lletisim bolimiindeki dB cinsinden sinyal giicii ile Ana Ekranda gériintiilenen sinyal giicii arasinda
dogrudan bir iligki vardir.

Cubuk yok: Baglanti muhtemel degil.
1 cubuk: Baglanti zayif.

2 cubuk: Baglanti iyi.

3 gubuk: Baglanti giglt.

4 cubuk: Baglanti miikemmel.
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8.9 Goruntuleme Birimi veya Optik Birim icin Yazilim Guncellemesi
Bakim ekranindan, izgaranin alt orta kisminda bulunan “Software Update” (Yazilm Giincelleme)
digmesine basin.

OptoMonitor 3 Optik Birimi ve Gorintiileme Birimi aygit yazilimi, ilgili yazihm dosyalarini iceren bir USB
anahtari kullanilarak giincellenebilir. Hem Optik Birim hem de Goriintiileme Biriminin her seferinde teki
glncellenebilir. OU veya DU'yu glincelleme prosediri aynidir, ancak her birinin kendine 6zgii “Update
Software” (Yazilimi Giincelle) diigmesi vardir.

OU'yu giincellemek icin DU ile OU arasinda kablolu bir baglanti gereklidir (glincelleme sirasinda kablosuz
baglanti kullanilamaz).

1. USB anahtarini konektore takin.
NOT: USB portuna erismek i¢in cihazin altindaki koruyucu panelin ¢ikarilmasi gerekebilir.

DU ekraninda SETTINGS (AYARLAR) diigmesine basin.

MAINTENANCE (BAKIM) diigmesine basin.

Bakim Erisim Kodunu girin ve dogrulayin.

SOFTWARE UPDATE (YAZILIMI GUNCELLE) diigmesine basin; “USB Drive” (USB Siiriicii) alaninin
yaninda “Connected” (Bagli) durumu gorintilenecektir.

vk wnN

6. DU veya OU'yu giincellemek icin, ilgili bolimdeki “Update Software” (Yazilimi Giincelle)
diigmesine basin. USB sirictsinde gecerli bir glincelleme dosyasi bulunursa, glincelleme islemi
baslayacaktir.

: Software Update R

Display Unit —— — Optical Unit

0pM3-DU-K767 0pM3-0U
80V3000 81v3290
411
e Connected
20.0.0A
Ui 410
n: No update file available v 415

No update file available

NET

8.10 Fabrika Ayarlari

Fabrika diigmesi, imalatginin dahili kullanimina ayrilmistir.

8.11 DOKUM Gunlikleri

Dokiim glinlikleri DU veya OU gec¢misiyle ilgili mesajlari igerir.
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Gunlikleri disa aktarmak icin DU'ya bir USB siricisi takin ve Maintenance (Bakim) penceresine gidin.
DU ginliklerini USB siirlictstine kaydetmek icin “DUMP DU Log” (DU GlnlGgi Dokimi) digmesine basin.
OU ginluklerini USB suricistine kaydetmek icin “DUMP OU Log” (DU Ginltugi Dokiimi) diigmesine basin.

Her iki durumda da USB anahtarina bir metin dosyasi kaydedilecektir. Bu metin dosyalari tim glinltkleri
icerir ve DU veya OU islemlerinin gecmisi hakkinda icgorii saglar. Bu, sorun gidermeye yardimci olabilir.
“Done!” (Bitti!) mesaji acilir mesaj penceresinde goriindiigli zaman dokim islemi tamamlanir ve USB
strliclist gikarilabilir.

Dumping log to USB drive...

Done!

Mesaj su sekilde de olabilir:

“Make sure the OU is connected” (OU'nun bagh oldugundan emin olun): OU ginliiklerinin dokim{ icin
OU ve DU'nun baglh olmasi gerekir. Baglanti kablosuz veya kablolu olabilir.

“Make sure USB drive is connected” (USB siirlicislinlin bagh oldugundan emin olun): Gunliklerin
dokimind almak icin DU'ya (veya USB uzatma kablosu araciligiyla) bir USB siricisi takilmalidir.

8.12 Degistirilebilir ayarlar
Asagidaki tabloda, araliklari ve varsayillan degerleri ile birlikte c¢esitli degistirilebilir ayarlar
gosterilmektedir.

8.12.1 AYARLAR MENUSU

Ayar Aralk Varsayilan
0-250, 0-200, 0-150, 0-100, -50-

Pressure Scale (Basing Olgegi) 300, -100-200 0-200
Time Scale (Zaman Olgegi) 3,6, 15, 30 3
E Di Etkin, D
dPR Enabled (dPR Etkin) nabled, Isaz:(;()j (Etkin, Devre Disabled (Devre disi)
. E Di Etkin, D
lleriye D6niik Esitleme nabled, Isaz:(;()j (Etkin, Devre Disabled (Devre disi)
A-\./eraglng period (Ortalama 123,45 3
sire)
Pullback time scale (Geri gekme 30, 45, 60, 75 45

zaman olgegi)
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Hasta Bilgisini Gizle

Enabled, Disabled (Etkin, Devre

Disabled (Devre disl)

disi)
Basing Teli Gecikmesi 0-1000 0
8.12.2 BAKIM MENUSU Giris/Cikis Kalibrasyonu
Ayar Arahk Varsayilan
PA Source (PA Kaynag) Transducer, AUX (Transduser, AUX
AUX)
Aortic Transducer Input — Gain
(Aortik Transduser Giris - 0,5-2,0 1,0
Kazang)
Aortic Transducer Output — 0, 50, 100, 200, 300, -30,
Output (Aortik Transdiser Cikis Normal, 0-100, 0-200, 0-300, Normal
- Gikig) -30-300
Aortic Transducer Output — Gain
(Aortik Transduser Cikis - 0,5-2,0 1,0
Kazang)
Aux Input — Offset (Aux Giris - 110,0-10,0 0,0
Ofset)
Aux Input — Gain (Aux Giris - 0,5-2.,0 10
Kazang)
0, 50, 100, 200, 300, -30,
E?k.O)Ut ~ Output (Pd Gikist - Normal, 0-100, 0-200, 0-300, Normal
? -30-300
Pd Out — Offset (Pd Cikisi - 110,0-10,0 0,0
Ofset)
Pd Out — Gain (Pd Cikisi - 0,5-2.,0 10
Kazang)
8.12.3 BAKIM MENUSU Guvenlik
Ayar Aralk Varsayilan

Use locking password (Kilitleme
parolasi kullan)

Enabled, Disabled (Etkin, Devre
disi)

Enabled (Etkin)

Password (Parola)

Alphabetical characters,
numerical, and symbols
(alfabetik karakterler, rakamlar
ve semboller)

Ops22

Lock After (Sonra Kilitle)

Never, 10 min, 30 min, 60 min
(Asla, 10 dk, 30 dk, 60 dk)

Never (Asla)

Maintenance Access Code
(Bakim Erisim Kodu)

Numerical (sayisal)

0750
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8.12.4 BAKIM MENUSU Ag ve iletisim

Ayar

Aralik

Varsayilan

LAN1 DHCP

Enabled, Disabled
(Etkin, Devre disi)

Enabled (Etkin)

Read-Only Value

<MAC address> for DICOM LAN (OU LAN igin

LANT MAC (Salt Okunur Deger) <MAC adresi>)

LAN1 Address (LAN1 Adresi) | " address format> <bos>
(<IP adresi bigimi>)

LAN1 Nfet Mask (LAN1 Ag XXX <bos>

Maskesi)

LAN1 Gateway (LAN1 Ag XXX <bos>

Gegidi)

LAN2 DHCP

Enabled, Disabled
(Etkin, Devre disi)

Disabled (Devre disi)

LAN2 MAC

Read-Only Value
(Salt Okunur Deger)

<MAC address> for OU LAN (OU LAN igin
<MAC adresi>)

LAN2 Address (LAN2 Adresi)

<|P address format>
(<IP adresi bigimi>)

192.168.0.100

LAN2 Net Mask (LAN2 Ag
Maskesi)

XKXXX>

255.255.255.0

LAN2 Gateway (LAN2 Ag
Gegidi)

XKXXX>

<bos>

OU adaptori

Enabled, Disabled
(Etkin, Devre disi)

Disabled (Devre disi)

OU/DU Communication link
(OU-DU iletisim baglantisi)

LAN, Wireless (LAN,
Kablosuz)
Serial, Wireless (Seri,
Kablosuz)

LAN (DU-15")
Seri (DU-10")

Wireless Enable (Kablosuz
Etkinlestirme)

Enabled, Disabled
(Etkin, Devre disi)

Etkin (dongle varsa), aksi halde Devre Disl

9 SAHA SERVIS BILGISI

Elektrik carpmasi riskini azaltmak icin kapagi (veya arka bolimi) ¢ikarmayin. OpSens OptoMonitor 3'de
kullanicinin bakimini gerektiren parcalar yoktur. Her tiirll servis islemini servis personeline veya dogrudan
OpSens’e bildirin.
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10 GENEL BAKIM VE TEMIZLIK

10.1 Temizlik

Monitoriiniiz, modiiller, kablolar ve aksesuarlarda toz ve kir bulunmamasina dikkat edin. Dig ylzeyi
kurulusunuzun enfeksiyon kontrolii ve biyomedikal miihendislik departmaninizla uyumlu olarak dizenli
olarak temizleyin.

Temizledikten sonra ekipmani dikkatlice kontrol edin. Bozulma veya hasar izleri gérirseniz kullanmayin.

UYARILAR:
e Yizeyini temizlemeden veya dezenfekte etmeden dnce elektrikli bitin ekipmani elektrik

sebekesinden ayirin.

e Diger arabirim kablolarini ¢ikarmayin.

e Sistem veya aksesuarlarin Gzerine sivi dokllirse veya kazayla siviya batarlarsa servis
personelinize, OpSens’e veya OpSens’in yetkilendirdigi servis personeline basvurun. Test
edilmeden ve kullanim i¢in onaylanmadan 6nce ekipmani galistirmayin.

UYARILAR:

e Cihazi otoklavlamayin veya buharla temizlemeyin.

e Ekipmanin herhangi bir pargasini veya aksesuarlari siviya daldirmayin.

e Cihaz lzerine dogrudan sivi dokmeyin veya spreylemeyin veya baglantilara veya acikliklara
SIVI sizmasina izin vermeyin.

e Cihazlari ovalamak igin asindirici malzeme kullanmayin, yoksa sistem yiizeyi hasar gorebilir.

e Birimi glic kaynagina tekrar baglamadan 6nce birimin her bir pargasinin kuru oldugundan
emin olun.

e Asla camagsir suyu kullanmayin. Aseton veya trikloroetilen gibi gligli ¢ozuiciiler kullanmayin.

10.1.1 Optik Birim ve Goruntileme Birimi

Optik Birim, disiik seviyede bir dezenfektan, hafif deterjan ve su ¢ozeltisi, izopropil alkol (% 70) ve
herhangi bir standart cam temizleyicisi (sadece Goriintiileme Birimi ylzeyi icin) gibi hastane ortaminda
kullanilan standart dezenfektanlarla temizlenebilir. Temizlik Griinleri mimkin oldugu kadar nétr PH’ye
yakin olmalidir.

e Optik Birimin GUCUNU KAPATIN, ancak arabirim kablolarini ayirmayin.

e Disini temizleme ¢ozeltisiyle hafifce nemlendirilmis, yumusak ve havsiz bir bezle silin, kurulayin.

e Monitoriin ekranini temizlerken 6zellikle dikkatli olun ¢linkii gévdesine nazaran sert temizleme
yontemlerine daha duyarldir.
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Olgiim konektdrlerinin icine su veya temizleme ¢ozeltisi girmemesine dikkat edin. Konektér
yuvalarinin tstlinden degil etrafindan silin.
Gucl tekrar ACIN.

Kol Birimi

Optik Birimin GUCUNU KAPATIN. Kol Birimi kablosunu Optik Birimden ayirmayin.

Kol Biriminin agikliginin Gizerine toz 6rtislini yerlestirin.

Kolu ispirtoyla (% 70 izopropil alkol) nemlendirilmis bir gazli bezle hafifge silin.

Aciklik konektorlerinin igine su veya temizleme ¢0zeltisi girmemesine dikkat edin. Konektor
yuvalarinin tstliinden degil etrafindan silin.

10.1.3 Optik Konektorler

OPM3'teki tim Fiber Optik Konektoérler temiz tutulmalidir. Erkek optik konektorlerin yakin ucunu 6zel bir
fiber optik temizleme aletiyle temizleyin. Disi optik konektoérlerin igini 6zel bir fiber optik temizleme
aletiyle temizleyin.

Kol Biriminin optik konektori (disi), bir OptoWire'in her yeni baglantisi kurulmadan once
temizlenmelidir.

Hem Kol Biriminin optik konektéri (erkek) hem de Optik Birimin optik konektora (disi), kurulum
sirasinda baglanti kurulmadan 6nce temizlenmelidir.

Kol Biriminin optik konektoriint (erkek) ve Optik Birimin optik konektorind (disi) temiz tutmak
icin bunlarin her zaman bagl tutulmasi Onerilir. Sadece birimin degistirilmesi gerekiyorsa
baglantiyr ayirin. Baglantinin kesilmesi durumunda Kol Biriminin toz kapagl koruyucusunun
takilmasi 6nerilir. Kapagi yalnizca optik konektorleri tekrar baglamaya hazir oldugunuzda gikarin.
Konektorlere giren toz, optik sinyal kalitesini azaltabilir ve “No optical signal” (Optik sinyal yok)
uyari mesajlarina yol agabilir.

OptoWire™ — Optik konektor (Erkek)

| _ Kol Birimi — Optik konektor (Disi)
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< _b-

. Kol Birimi - Kapak

, Kol Birimi — Optik konektdr (Erkek)

o

Optik Birim — Disi Optik Konektor

o om
o

- L 4

3
@‘ ! !
@io

10.2 Sizinti Akimi Olctim

OptoMonitor 3, fiber optik platform tabanh bir sistemdir. Hastane standart prosediiriine uygun olarak
cihazda sizinti akimi 6lglimu gergeklestirin.

10.3 Gorsel inceleme

10.3.1 Genel Rutin Denetimi
Her kullanimdan 6nce veya hastanenizin politikasina uygun olarak gorsel inceleme yapmalisiniz.

OptoMonitor 3 kapaliyken:

e Birim dislarinin temizligini ve genel fiziksel durumunu inceleyin. Gévdelerin catlak veya kirik
olmadigindan, her seyin mevcut oldugundan, dokilmis sivilarin olmadigindan ve yanlis kullanim
izlerinin olmadigindan emin olun.

e OptoMonitor 3’e bagh biitlin kablolarin yerlerine kilitlendiginden emin olun ve bunlari kilitleme
mekanizmasini agmadan ¢ekmeyin.

e Buitiin aksesuarlari (kablolari, basing kilavuz teli vb.) inceleyin. Hasar izleri gorilirse, kullanmayin.

e Bitiin kablolar ve gerilmelerini genel durumlar bakimindan inceleyin. izolasyonda ¢atlaklar
olmadigindan emin olun. Konektorlerin, donme veya baska gerilmeleri 6nlemek icin konektorlerin
her bir ucta birbirine diizglin bicimde bagh olduklarindan emin olun.

10.3.2 Yillik Gozle inceleme
OptoMonitor 3 ile bilesenleri, her 12 ayda bir ayrintili olarak denetlenmelidir.
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Govde, goriintl ekrani ve tus takiminda fiziksel hasar olup olmadigi konusunda ekipmani ayrintili
olarak denetleyin. Hasar belirlenmisse OptoMonitor 3’'G kullanmayin. Hasarli ekipmani yetkili
servis personeline yaptirin.

Biitlin harici baglantilari, gevsek konektorler veya yipranmis kablolar agisindan denetleyin. Hasarli
konektorleri veya kablolari yetkili servis personeline degistirtin.

Gorilntlleme Birimini isaretler, cizikler veya baska hasar acisindan denetleyin. Gorlintlleme
Birimini kalifiye servis personeline tamir ettirin.

Cihaz Uzerindeki glivenlik etiketleri ve yazilar agik bicimde okunabiliyor.

10.4 Elden Cikarma

OptoWire™, saat pili ve elektronik ekipman, yerel, eyalet ve federal kanun ve yonetmeliklere uygun olarak
kullanihp elden ¢ikariimalidir.

Cihazda saklanan hasta bilgilerine dair ilgili hizmetten ¢ikarma isleminin uygun sekilde yapilmasini
saglamak hastanelerin sorumlulugundadir.

11 SORUN COZME

11.1 OptoWire™ Baglantisini Dogrulama
OptoWire™, varsayilan olarak FOIC'ye 6nceden baglanmis olarak teslim edilir.

Mesaj:

Sinyal yok, OptoWire baglantisini kontrol et

veya

Sinyal yok, baglantiyi kontrol et]

Goriuntileme Birimi, OptoWire™ FOIC’e bagh degilse veya diizgiin optik baglanti olusturulmamissa bu
mesaji gortntiler.

NOT: OptoMonitor 3’lin sesli uyarisi, optik baglanti olayi igin iki farkli tonda galar.

2 Dusuk ton — OptoWire™’a baglanti kaybedildi/ Optik baglanti kesildi.
2 Yiiksek ton — OptoWire™’a baglanti basarili/ Optik baglanti yapildi.

Optik baglanti kesildi ise:

1. Kol kilittleme mekanizmasini agin ve OptoWire™'1 dikkatlice kolundan ¢ikarin.

2.

OptoWire™ kilavuz telini hafifce koluna tekrar takin ve kilitleme mekanizmasini kilitli konumuna
gevirin.

11.2 Sifirlama Basarisiz
Basing degisiyorsa sifirlama yapilamaz (6rnegin pulsatil kan basinci).

Sifirlama basarisiz olursa, Mesaj penceresinde “Zero aborted” (Sifirlama iptal edildi) mesaji gérintilenir.
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1. Telin hastadan cikarildigindan emin olun.
2. AYARLAR ekraninda, telin manuel sifirlamasini gerceklestirmek icin “OW Zero” (OW Sifirlama)
diigmesine basin.
3. Basing stabilse (hastanin disinda) ve mesaj devam ederse butiin baglantilari kontrol edin.
4. Btln baglantilar dogrulandiktan sonra mesaj hala goriinliyorsa teli degistirin.

11.3 iki Kez Sifirlama
Tel daha once sifirlanmissa ve bellekte bir sifir degeri saklanmissa, “Zero aborted, old value used”
(Sifirlama iptal edildi, eski deger kullanildi) mesaji gérintilenir. Tel tasarlandigi gibi calismaktadir.

NOT: OptoWire™ tek kullanim igin tasarlanmistir.

11.4 Aortik Girisi Sifirlama Basarisiz
Transduserin Pa Girisi sifirlamasi, asagidaki kosullarda gerceklestirilemez:

e Basing degisiyorsa (6rnegin pulsatil kan basinci).
e Transdiser Ao degeri ve Gorlntiileme Birimi Pa degeri arasindaki fark + 200mmHg ise.

Pa Uzerinde sifirlamanin yapilmadigi vakada Pa Sifirlama basarisizsa, “Aortic zero failed!” (Aortik sifirlama
basarisiz!) mesaji gérintilenir.

Pa’nin bir kere sifirlandigi ve bellekte bir sifir degeri saklandigi vakada “Aortic zero failed, old value used”
(Aortik sifirlama basarisiz, eski deger kullanildi) mesaji géruntilenir.

Aortik anahtarli vananin havaya acik oldugundan emin olun.

1. Bdtin baglantilarin diizglin bicimde olusturuldugundan emin olun.
2. Pasifirlamayi baslatmak icin Ao Zero (Ao Sifirlama) diigmesine basin.

11.5 Esitleme Basarisiz
“No Pd signal detected” (Pd sinyali algilanmadi)

Pd sinyali algilanmadigindan esitleme yapilmayacaktir. OptoWire, Kol Birimi, Optik Birim ve Gorlintileme
Birimi arasindaki baglantilari kontrol edin. Hem OU hem de DU'ya gli¢ gittig¢inden emin olun.

“No Pa signal detected” (Pa sinyali algilanmadi)

Pa sinyali algilanmadigindan esitleme yapilmayacaktir. Pa Kaynagi (Transdiser veya Aux olabilir), Optik
Birim ve Goérintileme Birimi arasindaki baglantilari kontrol edin. Hem OU hem de DU'ya gli¢ gittiginden
emin olun.

“Communication error with Optical Unit. (Optik Birimle iletisim hatasi.) Please check Wireless Signal
Strength or Physical Connection.” (Liitfen Kablosuz Sinyal Giiciinii veya Fiziksel Baglantiyi kontrol edin.)

Optik Birim ile Gorlintlileme Birimi arasinda baglanti zayif oldugundan veya hig¢ baglanti olmadigindan
esitleme gerceklestiriimeyecektir. Optik Birim ve Gorilintliileme Birimi kablosuz olarak bagliysa kablo
baglantilarini ve sinyal gliclinii kontrol edin.
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“Pressure average difference is out of limit. (Basing ortalamasi farki limitin disinda.) Please check setup
and make sure live pressure.” (Liitfen kurulumu kontrol edin ve basincin mevcut oldugundan emin
olun.)

Aort ve distal basinglar arasinda en az iki kat fark oldugu icin esitleme yapilmayacaktir. Bu, esitleme
faktorinin 0,48 ile 2,08 arasinda olmadigi anlamina gelir.

“Cannot compute dPR. (dPR hesaplanamiyor.) Please make sure live pressure curves are valid and
aligned.” (Liitfen mevcut basing egrilerinin gegerli ve hizali oldugundan emin olun.)

ilk esitleme denemesinden sonra, esitleme faktdrii veya dPR faktérii OU'ya uygulanamazsa yazilim
otomatik olarak ikinci kez esitlemeyi deneyecektir. Art arda iki basarisiz esitleme denendikten sonra bu
mesaj gorintilenecek ve basing egrileri yeterince iyi kalitede olmadigindan (basing soniimleme, kontrast
madde vb.) veya beklenmedik bir sekle sahip oldugundan esitleme yapilmayacaktir.

“Equalization not completed.” (Esitleme tamamlanmadi.)

Ekranda bu mesaj goriinirse sorun giderme adimlari icin Opsens ile iletisime gecin.

11.6 Basing Teli Gecikme mesajlari
“Please make sure live pressure curves are valid and aligned.” (Liitfen mevcut basing egrilerinin gegerli
ve hizali oldugundan emin olun.)

Bu bir uyari mesajidir. Kullaniciya Pa ile Pd arasindaki zaman gecikmesinin hesaplanamayacagini veya
hesaplanan degerin limitin tizerinde oldugunu bildirir. Her iki durumda da Basing teli gecikmesi (ms) ayarini
yapip yapmamak kullanicinin takdirine baghdir.

Bu mesaj esitlemeyi engellemez.

11.7 Tekrar Eslestirildi

Normalde esitleme bir FFR veya dPR degerlendirmesinin basinda sadece bir kere gerceklestirilir. Esitleme
diigmesine basilarak yeni bir esitleme baslatilirsa sonunda istenmeyen bir esitlemeye karsi uyarmak igin
“Equalization already done - Re-Equalize?” (Esitleme zaten yapildi - Tekrar esitlensin mi?) mesaji acilir.
Onaylamak icin Yes (Evet), iptal etmek icin No (Hayir) ve esitlemeyi sifirlamak ve Pd basincini varsayilan
degere geri dondiirmek icin Reset (Sifirla) segenegine basin. Olasi yeniden baslatmadan sonra ekstra bir
adimin yapilmasini dnlemek icin cihazlar yeniden baslatildiginda esitleme faktéri SIFIRLANMAZ. Esitleme
parametreleri, hangi OptoWire™ sirimiiniin kullanildigina bagl olarak Olcii Faktérii Konektériiniin veya
OptoWire™"in kalici belleginde tutulur.
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Equalization

Equalization already done.
Re-equalize?

“Old Equalization factor is invalid.” (Eski Esitleme faktori gecersiz.)

Kaydedilen eski faktoriin gecersiz veya bozuk olmasi durumunda bu mesaj gorinebilir. Kullanicinin
yeniden esitleme yapmasi gerekir.

11.8 GFCve OptoWire™ Uyumsuzlugu

OptoWire™'in belirli nesilleri bir Olcii Faktdrii Konektériiyle birlikte sunulur. OptoWire™ yalnizca ayni
pakette sunulan Ol¢ii Faktdrii Konektdriiyle eslestirilebilir. Calismanin gerceklesebilmesiicin ikisinin de Kol
Birimine takilmasi gerekir.

Sistem bir uyumsuzluk saptarsa Kol Birimi izerindeki KEHRIBAR RENGI LED’ler yanip sénmeye baslar.

OptoMonitor 3’iin sesli uyarisi 3 Orta ses tonu cikarir.

Mesaj Penceresinde "Gauge Factor Connector B OptoWire mismatch” (Olcii Faktérii Konektéri
OptoWire uyumsuzlugu) mesaji goriintdlenir.

12 SPESIFIKASYONLAR

12.1 Teknik Ozellikler
Basing

Basing araligi* -30ila 300 mmHg

+ 1 mmHg arti £ %1 okuma (-30ila 50 mmHg
Dogruluk* basing araligi boyunca)
+/-%3 okuma (50 il4 300 mmHg aralik boyunca)

Sicakhk sifir hassasiyeti* < 0.3 mmHg/°C
Sicakhk kazang hassasiyeti* <0.3%/°C

Sifir kayma* <1 mmHg/saat
Frekans cevabr* 0-25 Hz
Aortik / Distal basing cikis 6lcegi 5 uv/V/mmHg
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Aortik / Distal basing ¢ikis uyarma

Aortik / Distal basing ¢ikis uyarma
empedansi

Aortik / Distal basing gikis sinyali
empedansi

Aortik / Distal basing ¢ikis faz kaymasi
Aortik / Distal Cikis Baglantisi

Aortik / Distal ¢ikis toplam sapma
Aux basing giris 6lgegi

Aortik basing giris Olcegi

Elektrik spesifikasyonlari
Siniflandirma

izolasyon seviyesi

Calisma gerilimi

DC: Maks £ 10V

AC: maksimum 8 Vrms, 5000 Hz'ye kadar

1,5 kOhm

1 kOhm

5 kHz'de < 5°

Kateterizasyon laboratuvarina 6zgii kablo

<1 mmHg

100 mmHg/V

5 uv/V/mmHg
OU giic kaynagi
islevsel toprakli Sinif Il
2xMOPP
100-240V, 50-60 Hz

Nominal akim (AC) 0,6 A

Nominal akim (DC) 1,5A/12VDC

Nominal Glg Tuketimi 20 W maks

Boyutlar Optik Birim 19': G.ii il
Birimi

Yukseklik 165 mm / 6.50" 170 mm / 6.69”

Derinlik 65 mm / 2.56” 38 mm/ 1.50”

Genislik 150 mm / 5.91” 262 mm/10.31”

Agirlik 615g 1500 g

Cevre kosullari

Calisma sicakligi

Calisma atmosferik basinci
Calistirma sirasinda bagil nem

IP Derecesi

Nakliye/saklama atmosferik basinci
Nakliye/saklama sicakligi
Nakliye/saklama nem orani

LBL-2008-41-v8 OptoMonitor 3 IFU_t

15°C il4 30°C (59°F ila 86°F)

DU giicii (DU-10" ve DU-15")
Sinif |

2xMOPP

100-240 V, 50-60 Hz

1,4 A

6A/20V

120 W maks
15” Goriintileme
Birimi
280 mm / 11.02”

Kol Birimi

38 mm/ 1.50”
48 mm/ 1.89” 89 mm /3,50"
363 mm/ 14.29” 75 mm/ 2.95”

4900 g 145g (kablo ile)

70ila 106 kPa (525 ila 795 mmHg)

%30 -75 BN

HU ve DU igin IPX0, OU igin IPX2

50ila 106 kPa (375 ila 795 mmHg)

-25°C il4 60°C (-13°F i1a 140°F)

%10 — 85 yogusmayan
r Rev2023-04
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OptoWire™ (birlikte verilmez)

Uygulanan pargca Aortik transdiiser (birlikte CF Tird {0}
verilmez)

*Hem OptoMonitor 3 hem de OpSens basing kilavuz telinin etkisini icerir

13 SIPARIS BILGISI

Siparis Numarasi Aciklamalar

F2310 OptoMonitor 3 Optik Birim

F232011 OPM3 OU Giig kaynagi kablosu

F201004 AC Gli¢ kablosu - C13, P5-15P hastane sinifina uygun (NA)

F201006 AC Glig kablosu - C13, IEC884’e uygun (Avrupa)

F201005 AC glic kablosu - C13, B1346’ya uygun (Birlesik Krallik)

F201008 AC Gli¢ kablosu - C13, JIS8303’e uygun (Japonya)

F201011 AC Glig kablosu - Avustralya hastane sinifi; 2,5 metre

F201013 AC Gli¢ kablosu - KORE 227 KETIIEC; 2,5 metre

F201014 AC Gli¢ kablosu - C13, P5-15P hastane sinifina uygun (NA) -10ft

F201015 AC Gii¢ Kablosu - israil (SI 32)

F2320 OPM3-DU - Goruntiileme Birimi - 10"

F2321 OPM3-DU - Gériintiileme Birimi - 15"

F2322 OPM3 DU Kablosuz dongle

F2330 OPM3-HU - Kol Birimi

F232009 OPM3 DU-OU iletisim RS-232 kablosu (DU-10")

F232010 OPM3 DU-OU iletisim LAN kablosu (DU-15")

F232012 OPM3 DU Gilig kaynagi kablosu

F232039* OpM3-DU 15” Gli¢ kaynagi kablosu

F20110** AUX arabirim kablosu (Kateterizasyon laboratuvarina bagh)

F20120** Basing ¢lkis kablosu (Kateterizasyon Laboratuvarina bagl)

F20130** AOutranstser arabirim kablosu (Kateterizasyon laboratuvarina
bagl)

F232031 Etkinlestirme Anahtari FFR/dPR 2

*DU-15 i¢in gii¢ kaynagi” kullanilan modele baglidir.
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**Arabirim kablolari kateterizasyon laboratuvarinizda kullanilan hemodinamik sistemine bagldir; spesifik
arabirim kablolari icin OpSens ile 1.418.781.0333 numarasi Uzerinden veya info@opsensmedical.com
aracihgiyla iletisime gegin.
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14 OPTOMONITOR 3 SISTEM GUNLUGU - DISTAL GIRIS DEGERI

OPSens

Degerli misterimiz,

OptoMonitor 3 Sistem glnliga, baslangi¢c kurulumunda OptoMonitor 3 Distal Giris degerini (tanisal deger)
kaydetmek igin kullanilir. GinlGgi doldurmanizi ve sistem bakiminizda referans olmasi igin bir dosyada
saklamanizi 6neririz. Bu glinliik, gelecek bakiminizda karsilastirmali bir esas olarak hizmet eder.

Referans Probuyla

Parametre Aciklamalar ZayIf sinyal
E tipik sinyal v v

Lamba (%) Lamba itici seviyesi 70 % 100 %

Kontrast (%) | Optik sinyal kontrast gorinirlik seviyesi 50 % < %35

SNR Sinyal-glriltt orani > 4000 <2000

Kazang Sinyal Maksimum Amplitid 1,7 >2,20
Distal Giris degeri ile Bak f b

Anm istal Giris e.ger'l ile Bakim referansi probu <+8nm S +8nm
arasinda nm cinsinden fark.

Yetkili personel adi

Dogrulama Tarihi

Optik Birim Seri No

Gorilintileme Birimi Seri No

Atmosferik basing (harici
kaynak) (birim)

Lamba seviyesi (%)

Lamba Santi (mV)

Vpeak (mV)

Vsignal (V)

Vtemp (mV)
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Kazang

Mano (mmHg)

Mano Tedariki (V)

Kontrast (%)

SNR

Referans probu Seri No

Referans probu degeri (nm)

Distal Giris degeri (nm)

Distal Giris Delta (nm)
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15 Ek A: OptoMonitor 3 Kurulum Talimatlari

Asagidaki talimatlarda HU, DU, OU ve PSU'nun yatak korkuluguna nasil monte edilecegine iliskin
actklamalar verilmektedir. Bunun énerilen bir kurulum oldugunu litfen unutmayin.
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1. Montaj 1. Adim 2. Adim 3. Adim
Yatak
Korkulugu
Diregi
Kelepgesini
serum
askisina
takma
Talimatlar Serum askisini Yatak Yatak Korkulugu diregi Yatak Korkulugu diregi
Korkulugu direginin kelepgesinin arkasindaki kelepgesini yatak
kelepgesine takin kelepgeleme kolunu sikin. korkulugunun lizerine
kaydirin, diregi buna gore
ayarlayin ve altindaki
kelepceleme kolunu sikin.
2. Montaj 1. Adim 2. Adim
OpM3 HU'yu 2
ft

yiiksekligindeki
ou/Dbu
diregine takma

Talimatlar

OpM3 HU'ya diregi takin

Kelepgeleme kolunu sikin
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3. Montaj 1. Adim 2. Adim 3. Adim
OpM3 OU'yu 2
ft o

0-.‘_,,,,

yiiksekligindeki
ou/bDuU
diregine takma

Plakayi C Kelepceye

Metal plakayi 4 vidayla

Diregi C Kelepceye

Talimatlar vidalayin OU'ya vidalayin., yerlestirin ve kelepceleme
kolunu sikin
4. Montaj 1. Adim 2. Adim 3. Adim
C Kelepge
icin PSU
montaj
pargasini
serum
askisina
takma
C Kelepge igin olan PSU Diregi C Kelepgeye yerlestirin | C Kelepge igin olan PSU
montaj parc¢asini C Kelepgeye | ve kelepgeleme kolunu sikin | montaj pargasinin kablo
vidalayin gecisi alta dogru olacak
sekilde monte edildiginden
emin olun. Bu, gig
. kablosunun korunmasina ve
Talimatlar .
baglantinin yanlislikla
kesilmesinin 6nlenmesine
yardimci olur.
C Kelepgenin PSU montaj
pargasi 2 gli¢c kaynagini
tutabilir.
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5. Montaj 1. Adim

OpM3 DU
15'i serum
askisina P q
takma ¢ '

. Plakayi C Kelepgeye vidalayin | Plakayi ekranin arkasina Diregi C Kelepgeye yerlestirin
Talimatlar ,

vidalayin ve kelepceleme kolunu sikin

6. Montaj 1. Adim 3. Adim
OpM3 DU 10'u
2 ft

yiiksekligindeki
ou/buU
diregine takma

Plakayi C Kelepgeye Plakayi ekranin arkasina Diregi C Kelepgeye
Talimatlar vidalayin vidalayin yerlestirin ve kelepceleme
kolunu sikin

Asagidaki talimatlar, DU'nun kateterizasyon laboratuvarinin Kontrol Odasina kurulmasi durumunda
DU'nun masa standina nasil kurulacagina iliskin agiklamalar vermektedir.

Lutfen bunun 5. ve 6. montaj yontemine alternatif bir kurulum oldugunu unutmayin.

7. Montaj 1. Adim 2. Adim 3. Adim

OpM3 DU-
10” Griintunii
masa
standina
takma

Plakayi ekranin arkasina Plakayi tabana vidalayin Son gorinim

Talimatlar
takin.
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8. Montaj 1. Adim 2. Adim 3. Adim

OpM3 DU-
15” GriinGnii
masa
standina
takma

Plakayi ekranin arkasina Plakayi tabana vidalayin Son gorinim

Talimatlar
takin.

16 Parametreler

Hastane ici personeli baska tiirli talimat vermedikce ayar parametreleri asagidaki gibi ayarlanmalidir:

Ortalama: 3 vurus
Basing Olgegi: 0 - 150 mmHg veya 0 - 200 mmHg
Zaman 6lgegi: 6 mm

Kayit: Dogru parametrelerin ayarlandigi Ek B paraflanarak dogrulanir

17 OptoMonitor 3 ve Kateterizasyon Laboratuvari Hemodinamik Sistemi
Araciligiyla AUX Girisi Kalibrasyonu

Kablo Baglantisi

e Pd cikis kablosu BP1 Hemo kanalina baglanir; BP1 hastanin aortik transdiser basing giris
kanahdir
e Pagiris kablosu Hemo yliksek seviye cikis portuna baglanir. Yiiksek seviye ¢ikis 100 mmHg/V’'dir

1. AYARLAR ekranindan Maintenance (Bakim) ekranina gidin. Ekranin (st sirasinin ortasinda bulunan
“Input/Output Calibration” (Giris/Cikis Kalibrasyonu) digmesine basin. “Pa Source”un (Pa Kaynagi)
“Aux” olarak ayarlandigindan emin olun.

2. “Pd Out” (Pd Cikisi) kutusunda, “Output (mmHg)” (Cikis (mmHg)) acilir menisine tiklayin ve “0”
segimini yapin.
3. Kateterizasyon laboratuvari BP1 kanalni sifirlayin.
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“AUX In” (AUX Girisi) kutusundaki “Reading (mmHg)” (Okuma (mmHg)) 6gesinin “0,0” degerini
gosterdiginden emin olun. Eger gostermiyorsa, “Reading (mmHg)” (Okuma (mmHg)) degeri “0,0”
olana kadar ofset degerlerini ayarlayin. Bu gergeklestigi zaman, 5. adima gegin.

Ardindan, “Pd Out” (Pd Cikisi) kutusunda, “Output (mmHg)” (Cikis (mmHg)) acilir menisine
tiklayin ve “200” 6gesini segin. Kateterizasyon laboratuvari ekranini kontrol edin ve kateterizasyon
laboratuvari Pa degerinin 180-220 mmHg arasinda oldugundan emin olun.

“AUX In” (AUX Girisi) kutusunda, “Reading (mmHg)” (Okuma (mmHg)) 6gesinin kateterizasyon
laboratuvari ekraninda gosterilen degere gore + 1 olan bir degeri gésterdiginden emin olun. (6rn.
Kateterizasyon Laboratuvarinda 196 mmHg okunuyorsa, OptoMonitor 3’teki deger 195 mmHg ile
197 mmHg arasinda olmalidir.) Eger degilse, “Reading (mmHg)” (Okuma (mmHg)) degeri
Kateterizasyon Laboratuvari 6lciminin + 1'i dahilinde olana kadar “AUX In” (AUX Girisi) kazang
degerlerini ayarlayin.

Kalibrasyon tamamlanmistir. Ofset/Kazang degerlerini Ek B'ye kaydedin.

18 OptoMonitor 3 ve Aortik Transduiser Araciligiyla Pa Girisi

Kalibrasyonu

Aortik Transdiser giris kazanci gerekli sekilde ayarlanabilir.

19 Pd Cikisi Kalibrasyonu

Pd c¢ikisi kalibrasyonu, sistem son yapilandirmasiyla bagh oldugunda, yani OptoMonitor 3 Pd cikisi
kendisine ayrilmis hemodinamik girisine bagl oldugunda gerceklestirilir.

Kablo Baglantisi

Atanmis Hemo girisine bagli Pd ¢ikisi (6rn. BP2).
Pa giris kablosu yiksek seviye Hemo ¢ikisina baglanir. Hemo yiksek seviye cikisi 100
mmHg/V'dir.

1. AYARLAR ekranindan Maintenance (Bakim) ekranina gidin. Ekranin Ust sirasinin ortasinda bulunan
“Input/Output Calibration” (Giris/Cikis Kalibrasyonu) diigmesine basin. “Pa Source”un (Pa Kaynagi)
“Aux” olarak ayarlandigindan emin olun.

2.

“Pd Out” (Pd Cikisl) kutusunda, “Output (mmHg)” (Cikis hhHg)) 6gesinin “0”, Ofsetin “0” ve
Kazancin “1,00” olarak ayarlandigini dogrulayin.

Kateter laboratuvari girisi sifirlamasi yapin.

Kateterizasyon laboratuvari okumasini kontrol edin. Pa icin sifir degerini gésterdiginden emin olun
(¥ 1 mmHg dahilinde). Eger gostermiyorsa, gésterene kadar “Pd Out” (Pd Cikisi) kutusundaki ofset
degerlerini ayarlayin.
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5. Ardindan, “Pd Out” (Pd Cikisi) kutusunda, “Output (mmHg)” (Cikis hhHg)) degerini “200” olarak
ayarlayin.

6. Kateterizasyon Laboratuvari Pa olgiminin 200 mmHg + 1 mmHg dahilinde olup olmadigini
kontrol edin. Eger degilse, Kateterizasyon Laboratuvari okumasi 200 mmHg + 1 mmHg dahilinde
olana kadar “Pd Out” (Pd Cikisi) kazang degerini ayarlayin.

7. Kalibrasyon tamamlanmistir. Ofset/Kazang degerlerini Ek B'ye kaydedin.

20 Aortik Cikis Kalibrasyonu

Kablo Baglantisi

e Pacikis kablosu aortik transdiser girisine baglanir.
e Pagiris kablosu aortik transdiser cikisina baglanir.

1. AYARLAR ekranindan Maintenance (Bakim) ekranina gidin. Ekranin Gst sirasinin ortasinda bulunan
“Input/Output Calibration” (Giris/Cikis Kalibrasyonu) dugmesine basin. “Pa Source”un (Pa
Kaynagi) “Transducer” (Transdiser) olarak ayarlandigindan emin olun.

NOT: Kateterizasyon laboratuvaria génderilecek basing verilerini degistirmemek icin Pa ¢ikis Ofsetine

degisiklik yapilmasindan kaginilmistir.

2. “Aortic Transducer Output” (Aortik Transdiser Cikisi) kutusunda, “Output (mmHg)” (Cikis mmHg))
ogesinin “0” ve Kazancin “1,00” olarak ayarlandigini dogrulayin.

3. Kateter laboratuvari girisi sifirlamasi yapin.

4. “Aortic Transducer Output” (Aortik Transdiser Cikisi) kutusunda, “Output (mmHg)” (Cikis
(mmHg)) degerini 200 mmHg olarak ayarlayin.

5. Kateterizasyon Laboratuvarindaki okumayi kontrol edin. Kateterizasyon Laboratuvarinin 200
mmHg = 1 mmHg gosterdiginden emin olun. Eger gostermiyorsa, gosterene kadar “Aortic
Transducer Output” (Aortik Transdiser Cikisi) kazancini Ek B’deki degere uyana kadar ayarlayin.

21 Kurulum Onayi

Kurulum tamamlandiktan sonra hastanede gorevli bir temsilci, doldurulmus Ek B - Kurulum Kontrol Listesi
belgesini imzalamalidir.
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22 Ek B - Kurulum Kontrol Listesi

Temsilci:
(Adi, Soyadi)

Tarih (YYYY-AA-GG):

Saha bilgisi

Hastane adi:

Kateterizasyon
Laboratuvari No:
(varsa)

OptoMonitor 3 Ekipmani

Oge No Ekipman Dahildir Seri Numarasi / Lot Numarasi
F2310 Optik Birim (OU) ]
F2320/F2321 ?Dél;;]ntuleme Birimi 0
F2330 Kol Birimi (HU) Ul
Dogrulanan cihaz ayarlari

Ortalama Siire Ayari: 3
Grafik Basinci: 0ila 150 veya 0 ila 200 I Evet L1 Hayir
Zaman olcegi: 6

1/0 Son ARALIK ayari degeri Son KAZANC ayari degeri
Aortik Transduser Girisi Referansi Yok

Aux Giris Referansi

Distal Cikis Referansi

Aortik Cikis Referansi Yok
Aortik Giris Tipi icin Dogru Pa Kaynagi Segildi mi? ] Evet O] Hayir
Aortik Giris Referansi kalibrasyonu IFU’ya gore yapildi mi? ] Evet O] Hayir
Distal Cikis Referansi kalibrasyonu IFU’ya gore yapildi mi? ] Evet LI Hayir
Aortik ¢ikis Referansi ve kalibrasyonu IFU’ya gore yapildi mi? ] Evet L1 Hayir
imza:
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Daha fazla bilgi icin OpSens’e 1.418.781.0333 numaral telefondan ulasin veya www.opsensmedical.com
adresini ziyaret edin

Sirket Merkezi:

Op (- 000 OpSens Inc.

\Deﬂg 750 Boulevard du Parc Technologique
Quebec QC G1P 4S3 Kanada
E-posta: info@opsensmedical.com

www.opsensmedical.com

Bluetooth® kelime isareti ve logolari, Bluetooth SIG Inc.’in tescilli ticari markalaridir ve bu markalarin
[lisans sahibi adi] tarafindan herhangi bir sekilde kullaniimasi lisansa tabidir. OptoWire™, OpSens Inc.'e ait
tescilli ticari markadir. Diger ticari marka ve ticari adlar, ilgili sahiplerinin marka ve adlaridir.

Uretici: OpSens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3, Kanada
T.:41.418.781.0333 - www.opsensmedical.com

Yetkili Avrupa Temsilcisi: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Almanya
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