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VYLOUCENI ZARUKY

Spolec¢nost Opsens Inc. (OpSens) zarucuje, Ze navrhovani a vyrobé tohoto pfistroje byla vénovana
pfiméfena péce. Je zaruceno, Ze systém vyrobeny spolecnosti OpSens nebude mit Zadné vady
materidlu ani zpracovani po dobu jednoho roku od data dodani.

Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, zde vyslovné neuvedené, vyjadrené nebo
skryté, pisemné nebo Ustni, podle ustanoveni zdkona nebo jiné, mimo jiné vcetné jakychkoli
skrytych zaruk tykajicich se stavu, kvality, trvanlivosti, vykonnosti, prodejnosti nebo vhodnosti ke
konkrétnimu ucelu.

Spolecnost Opsens Inc. nema Zadnou kontrolu nad podminkami, ve kterych je tento pfistroj
pouzivan. Na pfistroj a na vysledky dosahované s jeho pouzitim maji pfimy vliv manipulace s timto
pfistrojem, jeho skladovani a Cisténi, ale i jiné faktory tykajici se pacienta, diagnostiky, 1éCby,
chirurgickych vykonl a dalsich zaleZitosti mimo kontrolu spoleénosti OpSens. Spoleénost OpSens
nenese zadnou odpovédnost za opakované pouzité, zpracované nebo opétovné sterilizované
pfistroje.

Zavazek spolec¢nosti OpSens podle této zaruky je omezen na opravu nebo vyménu tohoto pfistroje.
Spole¢nost OpSens viak na zdkladé svého vyhradniho rozhodnuti mlZe vyménit jakykoli pfistroj,
ktery bude posouzen jako neodpovidajici specifikaci v dobé dodani. Spolecnost OpSens nenese
odpovédnost za Zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ani vydaje vzniklé pfimo nebo nepfimo
v dlsledku pouZiti tohoto pfistroje. Spoleénost OpSens nenese, ani nepovéruje Zadnou osobu, aby
za ni nesla néjakou jinou nebo dodate¢nou odpovédnost nebo ruceni ve spojeni s timto pristrojem;
Zadnd osoba neni opravnéna zavazat spolecnost OpSens k Zddnému zastupovani, zaruce nebo ruceni
kromé téch, které jsou stanoveny v tomto vylouceni zaruky. Spolecnost Opsens Inc. neruci zadné
fyzické ani pravnické osobé za Zadné zdravotni vydaje, Zddnou ztratu nebo poskozeni ziskli nebo
dobré povésti ani za Zzadné prfimé, ndhodné, nasledné, specialni, represivni nebo exemplarni Skody
zplsobené jakymkoli pouZitim, zavadou, selhdnim nebo nespravnou funkci pfistroje, at jiz vzniklé z
nich nebo s nimi souvisejici, bez ohledu na to, zda je narok na takové Skody zaloZen na zaruce,
smlouvé, zIém umyslu nebo jinak.

Vylouceni, odmitnuti a omezeni stanovend v tomto vylouceni zaruky nejsou zamyslena jako
odporujici zdkonnym ustanovenim jakychkoli platnych zdkonl nebo predpisti a nesmi tak byt
vykladana. Bude-li jakakoli ¢ast tohoto vylouéeni zaruky shleddana jako nezdkonnda nebo
nevynutitelnd soudem kompetentni jurisdikce, bude takova ¢ast pozménéna tak, aby byla v
maximalnim moZném rozsahu vynutitelna. Pokud nebude mozné takovou ¢ast zménit, mize byt
takova Cast vypusténa, zatimco ostatni ¢asti tohoto vylouceni zaruky zlstanou v plné platnosti a
ucinnosti.
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1 UvoD

ﬁfed pouzitim systému OptoMonitor 3 si pozorné prectéte a prostudujte cely tento navod, abysth
plné porozuméli zafizeni, jeho provozu a potencidlnim rizikdm pro uZivatele a pacienta. llustrace
zobrazené v tomto ndvodu jsou uréené k tomu, aby seznamily uZivatele se zafizenim. VSechny
ilustrace v tomto navodu slouzi jen jako priklady. Nemusi nutné odrazet Udaje zobrazované na vasem
pfistroji OptoMonitor 3.

Jen na lékarsky predpis

Pozor: Platné zakony omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na licencované praktické |ékafe nebo dle

kjejich ordinace. /

Popis vyrobku

Kombinace s tlakovym vodicim dratem OptoMonitor 3 — OptoWire™, pfipojenda k
hemodynamickému systému katetrizacni laboratore nebo aortalnimu snimacdi, je urc¢ena k pouZziti
kardiology nebo pod jejich dohledem v katetrizacnich laboratofich pro intravaskularni méreni
krevniho tlaku, jako je méreni FFR a dPR.

Kombinace s tlakovym vodicim dratem OptoMonitor 3 — SavvyWire™, pfipojenda k
hemodynamickému systému katetrizacni laboratore nebo aortalnimu snimadi, je urc¢ena k pouZziti
kardiology nebo pod jejich dohledem v katetriza¢nich laboratofich pro méreni krevniho tlaku, jako
je méreni gradient( a regurgitacnich indexu.

OptoMonitor 3 vypocditava a zobrazuje informace zaloZzené na vstupu z tlakového vodiciho dratu
OpSens, snimace aortalniho tlaku (Ao) a volitelné EKG kfivku. Tlakové Udaje se zobrazuji jako
grafické krivky a Ciselné hodnoty na obrazovce displejové jednotky OptoMonitor 3 (OpM3-DU).

U koronarnich zakrok( udaje zahrnuji aortalni (Pa) a distalni (Pd) hodnoty tlaku krve v redlném
¢ase a v priméru, Pd/Pa, diastolicky tlakovy pomér (dPR), frakéni pritokovou rezervu (FFR) a
volitelné EKG kFivku.

U strukturdlnich zakrokud udaje zahrnuji: krevni tlaky v redlném case a systolicky/diastolicky tlak v
aorté (Ao) av levé komore (LV), tepovou frekvenci, tlak na konci diastoly v levé komote, gradienty,
regurgitacni indexy a volitelné EKG kFivku.

K dispozici je analogovy vystup pro odesilani hodnot distdlniho tlaku do hemodynamického
systému katetrizac¢ni laboratore.

K dispozici je analogovy vystup pro odesilani hodnot aortalniho tlaku do hemodynamického
systému katetriza¢ni laboratore.

Kromé toho muzZe byt hodnota FFR odeslana do hemodynamického systému katetrizacni
laboratore prostfednictvim analogového vystupu distalniho tlaku.

OptoMonitor 3 se sklada z nasledujicich soucasti:
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1. Opticka jednotka OptoMonitor 3 (OpM3-OU) REF F2310

Displejova jednotka OptoMonitor 3 10” (OpM3-DU) REF F2320 nebo
Displejova jednotka OptoMonitor 3 15” (OpM3-DU) REF F2321
Ovladaci jednotka OptoMonitor 3 (HU) REF F2330

Bezdrdtovy hardwarovy kli¢ (dongle) OptoMonitor 3 DU REF F2322
Napajeci zdroj OU 30 W 12 V 2,5 A REF F201003

DU — napdjeci kabel

Sttidavy napadjeci kabel, napdjeci kabel specificky pro konkrétni zemi s ndsténnym
adaptérem

8. Komunikacni kabel OptoMonitor 3 DU-OU REF F232009

9. Komunikacni kabel LAN OptoMonitor 3 DU-OU REF F232010

10. Kabel rozhrani AUX z vystupu hemodynamického systému

11. Vystupni kabel tlaku do vstupu hemodynamického systému

12. Kabel rozhrani aortalniho snimace

N

NouksWw

1.1 Zamysleny ucel
OptoMonitor 3 je uréen k méreni kardiovaskularniho krevniho tlaku, véetné tlaku v srdecnich
komorach, koronarnich cévach a perifernich cévach, béhem intervenénich zakroka.

Méreni tlaku krve poskytuje hemodynamické informace, jako je frakéni pratokova rezerva pro
diagnostiku a |écbu krevnich cév a chlopenni gradienty béhem strukturalnich kardiochirurgickych
zakrok.

1.1.1  Zamysleny uZivatel
Zatizeni OptoMonitor 3 je urcené k pouzivani nebo kontrole kardiology.

1.1.2 Zamyslené prostiedi
Zafizeni OptoMonitor 3 je urcené k pouzivani v katetrizaCnich laboratofich.

1.2 Cilova populace

PFi pouZiti v kombinaci s tlakovymi vodicimi draty OpSens je OptoMonitor 3 uréen pro muze i Zeny
v dospélé populaci, kterym kardiolog doporucdi diagnostiku a/nebo zakrok souvisejici s
nasledujicimi onemocnénimi:

e ischemickd choroba srde¢ni, onemocnéni perifernich tepen nebo

e strukturdlni kardiochirurgické zakroky.

1.3 Indikace k pouZiti / onemocnéni s monitoraci
Onemocnéni koronarnich a perifernich tepen a/nebo strukturdlni onemocnéni srdce.

1.4 Kontraindikace
Systém nema Zadné funkce pacientského alarmu. NepouzZivejte k monitorovani srdecni Cinnosti.
Systém je kontraindikovan pro pouZiti u mozkovych cévnich struktur.

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 11 | Strana



1.5 Nezadouci pfihody

Mezi nezadouci pfihody, které mohou byt disledkem pouZivani tohoto prostfedku, patfi Urazy
elektrickym proudem ze systému OptoMonitor a jakékoli prihody spojené s nespravnou
diagnézou.

1.6 Bezpecnost

161

Varovani

Pfed uvedenim systému do provozu musi operator ovéfit, Ze je zafizeni, spojovaci kabely
a pfislusenstvi v fadném pracovnim a funkénim stavu.

Napajeci zdroj a kabel pouzité se zafizenim OptoMonitor 3 musi byt dodany spoleénosti
OpSens nebo personalem autorizovanym spolecnosti OpSens, aby byla zarucena shoda s
mistnimi normami.

Abyste predesli nebezpeci vybuchu, nepouZivejte zafizeni v pritomnosti hoflavych
anestetickych smési s kyslikem nebo rajskym plynem, par ani kapalin.

Neni dovolena Zadna Uprava tohoto zafizeni. Neotevirejte skfiné pristroje OptoMonitor
3. Veskeré servisni prace a pripadné budouci Upravy smi provadét pouze pracovnici
vyskoleni a autorizovani spole¢nosti OpSens.

Zafizeni OptoMonitor 3 nepouzivejte, pokud spadlo nebo bylo jinym zplsobem vystaveno
mechanickému ¢i elektrickému poskozeni, nebo pokud do skfiné vnikla kapalina. UZivatel
nebo pacient by mohl byt zasazen elektrickym proudem, nebo by se mohly zobrazovat
nespravné namérené hodnoty. V pfipadé poskozeni vypnéte systém; odpojte systém z
napajeci sitové zasuvky a kontaktujte pracovnika kvalifikovaného aplika¢niho servisu
nebo pracovnika autorizovaného servisu OpSens nebo primo spolec¢nost OpSens.

V pfipadé jakékoli anomalie zpozorované na systému, pfisluSenstvi nebo Stitcich
kontaktujte pracovnika kvalifikovaného aplikaéniho servisu nebo pracovnika
autorizovaného servisu OpSens nebo pfimo spolecnost OpSens.

OptoMonitor 3 nema zadné funkce pacientského alarmu. Zvukovy indikator slouzi jen k
signalizaci stavu systému.

Abyste predesli nedmyslnému rozpojeni, vedte vSechny kabely a zabezpecte prebytecnou
kabeldz takovym zplsobem, aby nepredstavovaly prekazku nebo nebezpeci zachyceni.
Napajeci zdroj je specifikovan jako soucast elektrického zdravotnického zafizeni nebo je
kombinace specifikovana jako elektricky zdravotnicky systém. Pfipojeni zafizeni, které se
neridi pfislusnou platnou normou IEC pro zdravotnické zafizeni (napf. IEC 60601), muiZe
zapfricinit zranéni nebo Umrti pacienta.

Pfenosna radiofrekvencéni komunikacni zafizeni (véetné periferii, jako jsou anténni kabely
a externi antény) pouZivejte vidy ve vzdalenosti nejméné 30 cm (12 palcd) od kterékoli
Casti zatizeni OptoMonitor 3, véetné kabelll pfedepsanych vyrobcem. V opacném pfipadé
to miZe vést ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.

Systém OptoMonitor 3 je ureny k pouzivani v blizkosti vSech zafizeni, ktera mohou byt
potencialné nainstalovand v okoli mista jeho ZAMYSLENEHO poufiti.
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1.6.2

OptoMonitor 3 se nemuUZe pouZivat v prostfedi domdaci péce. Toto zafizeni je uréené k
pouzivani v radné vybavenych zafizenich zdravotni péce, jako jsou katetrizacni laboratore.
Na systém OptoMonitor 3 se nesmi stavét nebo s nim byt v pfimém dotyku dalsi zafizeni,
protoze by hrozilo nebezpeci nespravného provozu. Pokud je takové pouziti pristroje
nezbytné, je nutné pristroj i dalsi zafizeni sledovat a ovéfit, zda je jejich provoz normalni.
Pouziti prislusenstvi, vysilacl a kabell jinych nez uvedenych nebo poskytnutych vyrobcem
tohoto zafizeni mlzZe vést ke zvySenym elektromagnetickym emisim nebo sniZené
odolnosti tohoto zafizeni proti elektromagnetickému ruseni ataké k nesprdvnému
provozu.

Nespravna instalace pristroje OptoMonitor 3 nebo jiného zafizeni mlze vést k ruseni
funkce pfistroje OptoMonitor 3, a to i v pfipadé, Ze ostatni zafizeni splfiuji poZadavky na
EMISE CISPR.

PFi pfipojeni k siti v zafizeni zdravotni péce, jako je DICOM, musi byt toto ptipojeni
izolované.

Pfi pfipojeni vystupniho video signalu k externimu zafizeni musi byt toto pfipojeni
provedeno se stinénym kabelem. Pfipojeni musi byt rovnéz izolované, aby byla zarucena
ochrana proti svodovym proudlm. Za shodu s poZadavky normy IEC 60601-1 nese
odpovédnost uzivatel.

Na systému OpM3 se nesmi provadét servis ani udrzba béhem pouzivani na pacientovi.
Montaz zatizeni OptoMonitor jako soudasti systému zdravotnickych prostfedkd, stejné
jako zmény béhem provozni Zivotnosti musi byt vyhodnoceny na zakladé pozadavki
normy IEC 60601-1.

Upozornéni

Aby byla zarucena bezpecCnost pacienta, pouZivejte jen soucasti a pfisluSenstvi
pfedepsané v tomto navodu.

Na konci provozni Zivotnosti je nutno zlikvidovat zatizeni a jeho ptislusenstvi v souladu s
predpisy regulujicimi likvidaci takovych vyrobk(. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se
likvidace zatizeni, kontaktujte spolecnost OpSens nebo personal autorizovany spole¢nosti
OpSens.

Radiova vysilaci zafizeni, bezdratové telefony a silné zdroje emisi, jako jsou
vysokofrekvenéni chirurgické pfistroje, jsou schopné rusit spravnou vykonnost zafizeni. Z
tohoto dlvodu se ujistéte, Ze vSechna externi zafizeni pracujici v blizkosti ptistroje
OptoMonitor 3 odpovidaji pfislusSnym pozadavkim EMC.

Nez pripojite zafizeni k napajecimu vedeni, zkontrolujte, jestli jsou jmenovité hodnoty
napéti a frekvence napajeciho vedeni stejné jako parametry uvedené na Stitku zafizeni
OptoMonitor 3 nebo v tomto navodu.

Zafizenividy spravné instalujte nebo prenasejte, abyste predesli poskozeni zplsobenému
padem, narazem, silnymi vibracemi nebo jinymi mechanickymi silami.

UdrZujte odstup nejméné 5 cm (2”) nad optickou jednotkou, aby byla zaruc¢ena spravna
ventilace.
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1.6.3

Kdyz systém nepouzivate, nechte vidy ochranné krytky na optickém konektoru ovladdaci
jednotky. Nevkladejte do optického konektoru Zadné ostré predméty.

Do optického konektoru na ovladaci jednotce smi byt zapojen pouze tlakovy vodici drat
OpSens.

Kazdy tlakovy vodici drat je spdrovan se svym jedinenym kabelem a konektorem
odporového tenzometru (je-li pouzit) dodanym ve stejném baleni. Aby bylo moziné
spravné fungovani, musi byt kabel tlakového vodiciho dratu OpSens a konektor
odporového tenzometru (je-li pouZit) zapojeny do ovladaci jednotky.

Externi zafizeni uréena pro pripojeni k Pa INPUT, Pa/Pd OUTPUT nebo jinym konektortim
musi odpovidat pfislusné platné normé IEC (napf. fada IEC 60601 pro elektricka
zdravotnicka zatizeni).

Ujistéte se, Ze jsou kabely dodané se zafizenim OptoMonitor 3 kompatibilni s
hemodynamickym systémem katetrizacni laboratorfe, ktery ma byt se zafizenim
OptoMonitor 3 pouzit.

Dbejte na spravné nastaveni prmérovani tlakl (viz kapitola 5.11).

Zarizeni OptoMonitor 3 je chranéné proti Ucinklm vyboje defibrildtoru. Namérené
hodnoty mohou byt defibrilaci docasné ovlivnény.

Zajistéte, aby ovladaci jednotka OptoMonitor 3 nebyla pouzivdna ve sterilnim prostiedi.
Pfed zahajenim vykonu se ujistéte, Ze je zafizeni OptoMonitor 3 v mezich provoznich
teplot (15-30 °C / 59-86 °F). Pokud je OptoMonitor 3 mimo rozsah svych normalnich
provoznich teplot, nemusi spravné fungovat.

Pripojeni k SITI IT, ktera zahrnuje dal3i zafizeni, mdzZe vést k predem neidentifikovanym
rizikim pro pacienty, obsluhu nebo tteti strany. Odpovédna organizace musi tato rizika
identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a kontrolovat.

Nasledujici zmény sité IT mohou vytvofit nova rizika, ktera vyZaduji dodatecnou analyzu:
zmény v konfiguraci sité, pfipojeni dalSich poloZek, odpojeni poloZek, aktualizace zafizeni
nebo modernizace zafizeni.

Samotné hemodynamické parametry, jako je index aortalni regurgitace, nemohou byt
podkladem pro klinické rozhodnuti a jejich interpretace je ponechana na lékafi. Hodnoty
by mély byt interpretovany porovnanim méreni pred zakrokem a po ném spolu s dalSimi
dostupnymi informacemi, jako jsou zobrazovaci metody.

Preventivni opatfeni

Aby bylo chranéno soukromi a bezpecnost citlivych informaci, véetné elektronicky chranénych
zdravotnich informaci (EPHI), a aby byla chranéna integrita samotného systému, musi byt systém
umistény ve fyzicky zabezpeceném prostredi s kontrolovanym pfistupem.

164
[ ]

Poznamky

Pred vykonem je doporuceno zahtati (po dobu pfiblizné 20 minut).

Umistéte zafizeni tam, kde budete snadno vidét na obrazovku a kde budete mit snadny
pristup k provoznim ovladaclm. Je na uZivateli, aby urcil, jestli je idedlnim uspofadanim
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pro displejovou jednotku dratové zapojeni u lizka nebo bezdratové zapojeni v Fidici
mistnosti.

e UloZte tento navod v blizkosti zafizeni, abyste se k nému v pfipadé potreby mohli
pohodIné dostat.

e POZNAMKA: Charakteristiky EMISI tohoto zafizeni umoZiuji jeho poufZiti v primyslovych
oblastech a Ustavech zdravotni péce (CISPR 11 tfida A). Pfi pouziti v obytném prostiedi
(které za normalnich okolnosti vyzaduje CISPR 11 tfidu B) nemusi toto zafizeni poskytovat
dostatecnou ochranu vic¢i radiofrekvenénimu komunikaénimu provozu. Ze strany
uZivatele mohou byt zapotfebi opatfeni za i¢elem zmirnéni, napf. pfemisténi nebo zména
orientace zafizeni.

e Toto zatizeni mlZe pouzivat komunikaci Bluetooth® 2.1+ EDR. Frekvencni pasmo této
technologie je mezi 2400 MHz a 2483,5 MHz. Typ a frekvencni charakteristika modulace
je FHSS/GFSK. Ucinny vyzafovany vykon je 2,5 mW, Bluetooth® ttida 2.

e Na OptoMonitor 3 mohou mit vliv pfenosna a mobilni radiofrekvencni komunikacni
zafizeni.

e Zafizeni OptoMonitor 3 vyzaduje zvlastni opatreni tykajici se EMC a musi byt instalovano
a uvedeno do provozu podle informaci EMC uvedenych v pfirucce.

e Jakoukoli zavaznou nehodu, k niz dojde v souvislosti se zafizenim, je tfeba hlasit vyrobci a
kompetentnimu orgdnu.

o JelikoZ neexistuje Zadné vodivé spojeni mezi systémem OpM3 a tlakovymi draty OpSens
(pouze optické spojeni), systém OpM3 nepfidavda béhem poutziti HF chirurgického
vybaveni zadné dalsi nebezpedi. Informace o vstupu aortalniho snimace najdete v navodu
ke snimaci. Méreni provedena pomoci zafizeni OpM3 se nesmi pouzivat béhem pouziti VF
chirurgického zafizeni na pacientovi.

e JelikoZ neexistuje zadné vodivé spojeni mezi systémem OpM3 a tlakovymi draty OpSens
(pouze optické spojeni), systém OpM3 nepfidava béhem defibrilace pacienta Zzadné dalsi
nebezpedi. Informace o vstupu aortdlniho snimace najdete v navodu ke snimaci. Méreni
provedena pomoci zafizeni OpM3 se nesmi pouzivat béhem pouziti defibrildtoru na
pacientovi.

e Toto zafizeni se nesmi pouzivat v blizkosti zndmych zdroji elektromagnetického ruseni,
jako jsou diatermické, elektrokauterizaéni nebo RFID pfistroje, protoZe toto zafizeni
nebylo zkouseno z hlediska odolnosti proti uréitym konkrétnim zdrojim
elektromagnetického ruseni.

e Provedte nasledujici preventivni opatfeni, abyste zabranili jakymkoli pfipadnym
negativnim vliviim na pacienta nebo uZivatele v pfipadé elektromagnetického ruseni:

o Vidy si proctéte informace uvedené v oddilu 2.1 Shoda s normami a smérnicemi.

o V ptipadé Sumu v signdlu zplsobeného pravdépodobné elektromagnetickym
rusenim nejprve zkontrolujte kabeldZ a pak premistéte vsechna prenosna RF
komunikacni zatizeni a mobilni zafizeni umisténa v blizkosti co mozna nejdal,
abyste vyloudili ruseni.
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Pokud Sum trvd, premistéte vSechna pFenosnd zafizeni v okoli, i kdyz
neocekdvate, Ze se jednd o RF vysilae, protoze nékteré RF vysilace (napf. RFID)
mohou byt skryté.

Pokud elektromagnetické ruseni trva, prestante pouzivat zafizeni a pozadejte o
pomoc pracovnika kvalifikovaného aplikacniho servisu nebo pracovnika

autorizovaného servisu OpSens nebo pfimo spolecnost OpSens.

1.7 Skladovani a manipulace
OptoMonitor 3 se dodava nesterilni a nesmi se sterilizovat.

e Skladujte soucasti systému v Cistém prostredi, chranéné pred vihkosti, magnety a zdroji
elektromagnetického ruseni (EMI).

e Vystaveni systému OptoMonitor 3 teplotdm mimo rozsah predepsany formou symboll v
kapitole 1.8 mlze mit negativni vliv na jeho fungovani.

e Soucasti se nesmi pouzivat, pokud byly vystaveny teplotdm prekracujicim bezpecné
skladovaci a pracovni rozsahy.

Soucasti zatizeni OptoMonitor 3 nepouZivejte, pokud spadly z vysky vétsi nez 30,0 cm na tvrdy
povrch, protoze se pritom mohl poskodit systém a nemusi spravné fungovat.

1.8 Symboly

V tomto ndvodu k obsluze nebo na systému OptoMonitor 3, jeho pfisluSenstvi, obalu nebo na
cviénych néstrojich mohou byt uvedeny nize uvedené symboly.

C€

Vyhovuje zdkladnim poZadavkim pfislusnych pravnich predpist Evropské unie.

B( only

Pozor: Platné zakony omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na licencované
praktické |ékafe nebo dle jejich ordinace. Systém OpSens OptoMonitor 3 smi
pouzivat jen lékafi nebo jiné osoby s naleZitou zdravotnickou kvalifikaci v
postupech zavadéni katétrd. Systém smi pouzivat jen personal sezndmeny s jeho
provozem, ktery byl vyskolen v provadéni vykona, k nimz je zafizeni urceno.

Dodrzujte navod k poutziti.

Stupen kryti IPX0: Omezena ochrana proti vniknuti vody
IPXO / IPX 2
Stupen kryti IPX2: Chranéno pred svisle padajicimi kapkami vody
Toto oznaceni udava, Ze tento vyrobek nesmi byt v zemich EU likvidovan spolecné
ﬁ s komunalnim odpadem. Aby nedoslo k moZnému poskozeni Zivotniho prostiedi
nebo lidského zdravi v dlsledku nekontrolované likvidace odpadu, recyklujte
—

odpovédné materidly, abyste podpofili udrzitelné opakované vyuzivani zdrojd.
Budete-li chtit pouZité zafizeni vratit, vyuZijte vratny a sbérny systém nebo
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kontaktujte obchodnika, od kterého jste vyrobek zakoupili. Ten toto zafizeni
prevezme a zajisti ekologicky bezpecnou recyklaci.

Distal Out Vystup Pd do hemodynamického systému katetrizacni laboratore
Aortic Out Vystup Pa do hemodynamického systému katetriza¢ni laboratore
Aux In Vstup Pa / vstup EKG z hemodynamického systému katetrizacni laboratore
Aortic o .
Vstup Pa z aortdlniho snimace
Transducer

Tlacitko napajeni

Stejnosmérny proud

Aplikovany dil s odolnosti vici defibrilaci typu CF

Uchovavejte v suchu.

Cislo modelu systému

Sériové Cislo systému

Cislo 3arze

Datum vyroby; vyjadiené jako rok a mésic

d Vyrobce
EC |REP Autorizovany evropsky zastupce
AUS Australsky sponzor
CH |REP Autorizovany zastupce pro Svycarsko
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85%
Rozsah relativni vlhkosti pro skladovaci podminky a pouzivani systému

Rozsah atmosférického tlaku pro skladovaci podminky

Rozsah teplot pro skladovaci podminky

Limit stohovani

Touto stranou nahoru

Kiehké

Manipulujte opatrné

Jen na jedno pouziti. Tento symbol se vztahuje pouze k tlakovym vodicim dratiim
OpSens

((('))) Oznacuje zafizeni, které emituje radiofrekvencni signal.

Oznacuje zafizeni, které nesmi byt pouzito v mistnosti skeneru MR.

Oznacuje, Ze k pouZiti softwarové funkce je nutny aktivaéni kod.

Zdravotnicky prostfedek

anaf]
MD
% Importér
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1.9 Kybernetickd bezpecnost

Firma OpSens neposkytuje Zadny pfislib zaruky, Ze poutziti zafizeni OptoMonitor odpovida
platnym zadkonm a regulacim tykajicim se ochrany, zabezpeceni a diivérnosti osobnich
Udajd. Kdyz pouzivate, kontrolujete, zpracovavate nebo prenasite informace o zdravi
pacienta, musite hodnotit OptoMonitor jako soucdst svého systému.

Je povinnosti nemocnice zajistit dodrZovani vhodného procesu vyfazeni z provozu s
ohledem na informace o pacientovi uloZzené v zafizeni.

Interval zmén pfistupovych kodl a hesel musi byt v souladu s mistnimi zasadami pro
nemocnicéni hesla.

Aby byla chranéna integrita zafizeni, ale také soukromi a bezpecnost citlivych informaci,
musi byt systém umistény v prostfedi s kontrolovanym pfistupem. Doporucuje se
pouzivat zamykaci heslo (viz kapitola 8.6.1). Prodleva zamceni musi byt v souladu s
mistnimi zdsadami pro nemocni¢ni hesla.

Ve vychozi konfiguraci jsou aktivovany pristupové kddy a hesla. Deaktivovat je znamena
pfijmout riziko, Ze mUZe byt umoZznén nepovolany pfistup.

Nemocnicni sit musi byt chranéna s pouzitim firewallu a pribéiné aktualizovaného
antivirového softwarového nastroje.

2 SHODA S POZADAVKY PREDPISU

2.1 Shoda s normamia smérnicemi
OptoMonitor 3 odpovida platnym ustanovenim nasledujicich norem:

Normy CSA:

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

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Elektrickd zdravotnicka zafizeni —
Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecCnost a nezbytnou

vykonnost

Elektrické zdravotnické pfistroje — ¢ast 1-6: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou vykonnost — dalsi platné normy:

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

AMD1

CAN/CSA C22.2 ¢.60601-2-34:12

(Prevzato z IEC 60601-1-6:2010, tfeti vydani, 2010-01 + A1:2013 —
vydani 3.1. Tato konsolidovana verze sestava z tfetiho vydani (2010)

a jeho dodatku 1 (2013-10)).

Elektrické zdravotnické pristroje — ¢ast 2-34: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost invazivnich zafizeni pro

monitorovani tlaku krve.

Normy ANSI/AAMI:
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ANSI/AAMI
Elektricka zdravotnicka zafizeni — ¢ast 1: VSeobecné pozadavky na

ES60601-1:2005/(R)2012 a C1:2009  ,4kjadni bezpeénost a nezbytnou funkénost (IEC 60601-
a A2:2010(R)2012 (konsolidovany 1:2005+A1:2012, MOD).

text —vydani 3.1)

Elektrické zdravotnické pfistroje — ¢ast 1-6: VSeobecné pozadavky na
IEC60601-1-6 :2010 + Al :2013 zakladni bezpecnost a nezbytnou vykonnost — dalsi platna norma:
PouZitelnost.

Elektrické zdravotnické pfistroje — ¢ast 2-34: Zvlastni pozadavky na
IEC60601-2-34 :2011 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost invazivnich zafizeni pro
monitorovani tlaku krve.

Elektrickd zdravotnicka zafizeni — ¢ast 1: VSeobecné pozadavky na

IEC60601-1-2:2007
zakladni bezpecnost a nezbytnou vykonnost (tfeti vydani)

Elektrickd zdravotnickd zafizeni — Cast 1-2: Obecné poZadavky na
IEC60601-1-2:2014 zakladni bezpecnost a nezbytnou vykonnost — Skupinova norma:
Elektromagnetické ruseni — Pozadavky a zkousky (Ctvrté vydani)

Normy ETSI:
Elektromagneticka kompatibilita (EMC) — norma pro radiova zafizeni

a sluzby — Cast 17: Specifické podminky pro Sirokopasmové datové
pfenosové systémy; harmonizovand norma pokryvajici zakladni
pozadavky ¢lanku 3.1(b) smérnice 2014/53/EU

ETSI EN 301 489-17V2.2.1

Sirokopdsmové prenosové systémy — Zafizeni pro prenos dat
provozované v pasmu ISM 2,4 GHz a pouzivajici techniky
Sirokopasmové modulace — Harmonizovana norma pokryvajici
zékladni pozadavky ¢lanku 3.2 smérnice 2014/53/EU

ETSI EN 300 328 V2.2.1

Normy FCC (zakon USA o federalnich regulacich, titul 47, ¢ast 15 (47 CFR 15))
FCC 15.247 Systémy pouZivajici digitdlni modulaci

Digitalni prenosové systémy (DTSs), systémy s preskakovanim

RSS-247 Y .
frekvenci (FHSs) a lokalni sitova zafizeni bez licence (LE-LAN)

Prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
Zatizeni OptoMonitor 3 je uréené k pouzivani v nize popsaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uZivatel zafizeni OptoMonitor 3 musi zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouZivano.

Zkouska emisi Uroveri shody Zasady pro elektromagnetické prostredi
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RF emise

CISPR 11

RF emise

CISPR 11

Harmonické emise

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/blikavé emise

IEC 61000-3-3

Skupina 1

Trida A

Ttida A

Vyhovuje

Prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni pouzivd RF energii jen pro svou
interni funkci. Proto jsou jeho RF emise velice
nizké a neni pravdépodobné, Ze by zpUsobily
jakékoli ruSeni elektronickych zafizeni v
blizkém okoli.

Zatizeni OptoMonitor 3 je vhodné k
pouZivani ve vSech objektech kromé
obytnych a téch, které jsou pfimo pfipojeny
k verejné elektrické rozvodné siti nizkého
napéti, kterd napdji budovy vyuzivané pro

ucely bydleni.

Zatizeni OptoMonitor 3 je uréené k pouzivani v nize popsaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uzivatel zafizeni OptoMonitor 3 musi zajistit, aby bylo v takovém prostiedi pouZzivano.

Zkouska
odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

Rychlé
elektrické
prechodové

Zakladni norma
EMC nebo
zkusebni
metoda

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-4

Urover shody

+ 2,4, 6 kV kontakt

+ 2,4, 8 kV vzduch

(IEC 60601-1-2 3. vydani)
t 8 kV kontakt
+2,4,8,15kV vzduch
(IEC 60601-1-2 4. vydani)
+ 2 kV pfi 5 kHz

napajeci vedeni
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Zasady pro elektromagnetické
prostredi

Podlahy musi byt drfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Jsou-li podlahy pokryté
syntetickym materidlem, musi
byt relativni vlhkost nejméné
30 %.

Kvalita sitového napdjeni musi
odpovidat béznému
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jevy/skupiny
impuls(

Raz IEC 61000-4-5

Poklesy napéti,
kratké vypadky

a odchylky

napéti na |EC 61000-4-11
napajecich

vstupnich

vedenich

+ 1 kV pti 5 kHz vstupni/vystupni
vedeni

(IEC 60601-1-2 3. vydani)
+ 2 kV pfi 100 kHz
napajeci vedeni

+ 1 kv pfi 100 kHz

vstupni/vystupni vedeni
(IEC 60601-1-2 4. vydani)

+ 05 1 kV pfi 0, 90, 270°
diferencialni rezim

10,5, 1, 2 kV souhlasny rezim pfi
0 nebo 180, 90, 270°

(IEC 60601-1-2 3. vydani)

+0,5,1 kV pfi 0, 90, 180, 270°
diferencialni rezim

10,5, 1, 2 kV souhlasny rezim
(IEC 60601-1-2 4. vydani)
5% /0,5 cyklu

40% / 12 cykla

70% / 30 cykld

0a180°

5%/5s

(50 a 60 Hz)

(IEC 60601-1-2 3. vydani)
0% /0,5 cyklu

0% / 1 cyklus

70% / 30 cykld

80% / 300 cykld

0% / 300 cykld
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komerénimu nebo

nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita sitového napdjeni musi
odpovidat béznému
komercénimu nebo
nemocnic¢nimu prostredi.

Kvalita sitového napdjeni musi

odpovidat béznému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel zafizeni
OptoMonitor 3  poZaduje

neprerusovany provoz béhem
vypadk( napajeci elektrické

sité, doporucujeme napdjet
OptoMonitor 3 z
neprerusitelného zalozniho
zdroje.
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pfi 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270,
3152 pro 50 a 60 Hz

(IEC 60601-1-2 4. vydani)

3 A/m 50 a 60 Hz Magneticka pole s napdjeci

Magnetické , S . .
pole of (IEC 60601-1-2 3. vydani) frekvenci musi byt na drovnich
Kmito&tu IEC 61000-4-8 charakteristickych pro béiné
nanaien( 30 A/m 50 a 60 Hz umisténi v b&Zném komerénim
bal (IEC 60601-1-2 4. vydani) nebo nemocni¢nim prostiedi.

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni Grovné.

Prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Zatizeni OptoMonitor 3 je uréené k pouzivani v nize popsaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uzivatel zafizeni OptoMonitor 3 musi zajistit, aby bylo v takovém prostiedi pouZzivano.

Zkoutka Zakladni norma
] EMC nebo zkuSebni Uroven shody Zasady pro elektromagnetické prostredi
odolnosti metoda

Prenosné a mobilni RF komunikacni zafizeni se nesmi pouZivat bliZe k jakékoli édsti zafizeni OptoMonitor
3, vcetné kabeld, neZ je doporucend oddélovaci vzddlenost vypocitand z rovnice platné pro frekvenci
vysilace.

3 Vrms -0,15-80 MHz
(IEC 60601-1-2 3. vydani) Doporucend  oddélovaci
Vedené RF IEC 61000-4-6 3 Vrms — 0,15-80 MHz vzdalenost:

6 Vrms v pasmech ISM, 80 % AM pfi 1kHz 9=1,17VP

(IEC 60601-1-2 4. vydani)

3V/m z 80 MHz na 2,5 GHz .
d=1,17v P 80 MHz az 800

(IEC 60601-1-2 3. vydani) MHz
Vyzafované RF  IEC 61000-4-3
3V/mz80 MHzna 2,7 GHz d=2,33VP 800 MHz az 2,5
GHz

(IEC 60601-1-2 4. vydani)
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385 MHz 27 V/m
450 MHz 28V/m
710 MHz  9V/m
745 MHz  9V/m
780 MHz  9V/m
810 MHz 28V/m
870 MHz 28V/m
930 MHz 28V/m
1720 MHz 28V/m
1845 MHz 28V/m
1970 MHz 28V/m
2450 MHz 28V/m

(IEC 60601-1-2 4. vydani, dalsi frekvence
radiofrekvencni komunikace)

Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporucena oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Intenzity poli ze stacionarnich RF vysilacu, uréené elektromagnetickym prizkumem stanovisté (a), musi
byt nizsi neZ troven shody v kazdém rozsahu frekvence (b).

()

V blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbolem muiZe dochazet k ruseni:
300W Fezacirezim  zayjadni vykonnost zafizeni OptoMonitor 3
Elektrochirurgie  IEC 60601-2-34  10q\ koagulaéni neni diky optickému pfipojeni pacienta
reFim ovliviiovana elektrochirurgickymi zafrizenimi.
POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto zasady nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych poli je ovliviiovéno
pohlcovanim a odrazy od konstrukci, objektd a osob.

(a) Intenzity poli ze stacionarnich wvysilaél, jako jsou zakladnové stanice radiovych
(mobilnich/bezdratovych) telefonl a pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii, AM a FM radiového
vysilani a TV vysilani, nelze teoreticky presné predpovidat. Pfi hodnoceni elektromagnetického
prostfedi vyvolaného stacionarnimi RF vysilaci je nutné vzit v Uvahu elektromagneticky prizkum
stanovisté. Pokud namérena intenzita poli v misté, kde se pouziva zafizeni OptoMonitor 3, prekracuje
platnou uroven shody RF uvedenou vyse, je nutné zafizeni OptoMonitor 3 sledovat a ovéfit jeho
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normalni provoz. Je-li zjistén abnormalni vykon, mohou byt zapotiebi dodatecna opatreni, jako je
preorientovani nebo zména umisténi zarizeni OptoMonitor 3.

vy

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi
zafizenimi a zafizenim OptoMonitor 3

Zafizeni OptoMonitor 3 je uréeno k pouZivani v elektromagnetickém prostfedi, kde jsou
kontrolovany vyzarované RF poruchy. Zakaznik nebo uzivatel zatizeni OptoMonitor 3 muizZe
pomoci predchazet elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimdlni vzdalenosti mezi
prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a zafizenim OptoMonitor 3, jak
je doporuceno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacnich zafizeni.

Jmenovity maximalni Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
vystupni vykon 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a2 800 MHz | 800 MHz a? 2,5 GHz
vysilace (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

1P}

OptoWire™, SavvyWire™, ovladaci jednotka a aortdlni snimac jsou prostifedky CF a
chranéné proti ucinkim vyboje defibrilatoru. BEhem defibrilace mohou byt ovlivnény namérené
hodnoty tlaku.

2.2 Shoda radiovych frekvenci

2.2.1 Spojené staty

Toto zafizeni bylo zkouseno a splfiuje limity tfidy B digitalnich zafizeni v souladu s oddilem 15
predpist FCC. Tyto pozadavky byly navrZeny tak, aby poskytovaly dostate¢nou ochranu pred
vzajemnym Skodlivym pUsobenim instalaci v rezidencnich oblastech. Toto zafizeni generuje,
pouzivd a mlZe vyzarovat radiofrekvencni energii, ajestliZe neni instalovdno a pouZivano
v souladu s pfislusnymi pokyny, mize rusivé pUsobit na radiovou komunikaci. Neposkytujeme
ovSem zadnou zaruku, Ze u konkrétni instalace nedojde k ruseni. Pokud toto zafizeni prece jen
zpuUsobuje skodlivé ruseni pfijmu radiového nebo televizniho signalu, coz Ize ovéfit vypnutim a
zapnutim zafizeni, doporucujeme uZivateli pokusit se o odstranéni ruseni jednim ¢i nékolika z
nasledujicich opatreni:

e Zmeéna natoceni nebo umisténi pfijmové antény.
e ZvétSete vzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem.
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e Zapojte zafizeni do zasuvky v jiném okruhu, nezZ ke kterému je pfipojen prijimac.
e Obratte se s zadosti o pomoc na prodejce nebo zkuseného radio/TV technika.

2.2.2 Kanada

Toto zafizeni je kromé norem RSS v souladu s licenci Industry Canada. Provoz se fidi nasledujicimi
dvéma podminkami: (1) Toto zatizeni nesmi zplsobovat ruseni a (2) Toto zafizeni musi byt odolné
vicéi ruseni, véetné ruseni, které mizZe zplsobit nezadouci provoz zafizeni.

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

2.2.3 Japonsko
MREMEE I I BIRE I HE D < BRI S RE AR & 2 U Fo R E AR A B L T L
%,

Toto zafizeni obsahuje predepsané radiové vybaveni, které bylo certifikovdno ve shodé s
technickymi regulacemi podle zakona o rddiovém vysilani.

2.3 Zakladni vykon

NiZe je uveden seznam zakladnich vykon( zafizeni OptoMonitor 3 a déale je popsano, jaké zhorseni
vykonu mZe operator ocekavat v pripadé, Ze se zakladni vykon v dusledku elektromagnetického
ruseni ztrati nebo zhorsi.

Zakladni vykon Pozorované zhorseni

Elektrickd izolace DC/DC konvertord na
rozhranich pro Aux, vstupy a vystup Pa,
vystup Pd a rozhrani HU.

Sum nebo ztrata funkénosti, kterd se objevi béhem
defibrilace pacienta.

Riziko poZaru nebo ztraty izolace vyvolané | Jednotka se nezapne, chyba displejové jednotky
zdvadou soucdsti a zmirnéné funkcemi | nebo vSechny LED kontrolky na OpM3 pfi zapnuti
zabezpecenymi proti vypadku sviti nebo blikaji.

Sum nebo ztrata funkénosti, kterd se objevi béhem

Och ti defibrilaci
chrana protidefibriiact defibrilace pacienta.

Sum signalu, ktery rudi primér, ztrata signaluy,

Pfesnost méreni tlaku , . e
vypadek spojeni se zafizenim HU.

2.4 Odchylky od norem

Béhem hodnoceni shody systému OptoMonitor 3 nebyly zjistény Zadné odchylky od relevantnich
casti vysSe uvedenych norem.
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3 PREHLED SYSTEMU OPTOMONITOR 3

Polozka Popis Polozka Popis

1 Opticka jednotka OptoMonitor 3 10 Kabel rozhrani aortalniho snimace
(OpM3-0U) (Aortic In)

) Napadjeci kabel a externi napajeci zdroj 11 Kabel rozhrani vystupu tlaku (Aortic
OpM3-0U Out)
Komunikaéni kabel OU-DU (nebo

3 bezdratova komunikace, v zavislosti na 12 Opticky konektor HU
konfiguraci)
Displejovd jednotka OptoMonitor 3
(OpM3-DU) Dva pfristupné vystupy: USB
konektor pouze pro USB kli¢ napajeny z o

4 1 Elektricky konektor H
portu (neni soucasti obsahu dodavky), 3 ektricky konektor HU
video vystup pro externi monitor (neni
soucasti obsahu dodavky).

5 Napadjeci kabel a externi napajeci zdroj 14 Ovladaci jednotka OptoMonitor 3
OpM3-DU (OpM3-HU)

6 Hemodynamicky systém katetrizaéni 15 Konektor odporového tenzometru
laboratore (dodavany treti stranou) (GFC) (je-li pouzit)

7 Kabel rozhrani vystupu tlaku (Distal Out) 16 Kabel OpSens s konektorem FOIC

8 Kabel rozhrani AUX (AUX In) 17 Tlakovy vodici drat OpSens

9 Aortalni snimac (dodany treti stranou)
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3.1 Optickd jednotka OptoMonitor 3 (OpM3-0U)
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Optickd jednotka vypocitava tlak ziskany z tlakovych vodicich dratd OpSens: OptoWire™ a
SavvyWire™. Jedna se o hlavni jednotku, ktera zajistuje pripojeni k hemodynamickému systému
katetrizacni laboratore, aortalnimu snimaci, displejové jednotce a ovladaci jednotce. Opticka
jednotka ma na predni strané 6 LED kontrolek, které rlznymi zpUsobuji varuji uZivatele (viz
kapitola 3.6.2).

Opticka jednotka OptoMonitor 3 (OpM3-0U) obsahuje nasledujici kabely:

1) Napdjeci zdroj a kabel 12V
2) Kabel pro stfidavy proud pro konkrétni zemi
3) Komunikaéni kabel s DU (COM pro 10”, LAN pro 15”)

V zdvislosti na zamysleném zapojeni systému OptoMonitor 3 v katetriza¢ni laboratofi muze OU
také zahrnovat nékteré z nasledujicich kabel(:

1) Kabel rozhrani pro vstup Pa (z hemodynamického systému nebo aortalniho snimace)
2) Kabel rozhrani pro vstup EKG (z hemodynamického systému)
3) Kabel rozhrani pro vystup Pd do hemodynamického systému
4) Kabel rozhrani pro vystup Pa do hemodynamického systému

OptoMonitor 3 se dodava s elektrickym napajecim kabelem, ktery ma tfi vodice; uzemnovaci vodi¢
slouzi jen k funkénimu uzemnéni.

Opticka jednotka OptoMonitor 3 podporuje pevné i bezdratové pripojeni k displejové jednotce.
Pevné pfipojeni je realizovano bud komunika¢nim kabelem OU-DU pfi pouZiti mensi 10”
displejové jednotky, nebo kabelem LAN pfi pouZiti vétsi 15” displejové jednotky.

Opticka jednotka ma na spodni strané 9 portd. K nim patfi:

e Jedna stejnosmeérnd napajeci zastrcka
e Dvé pripojky ovladaci jednotky (jedna pro elektrické prfipojeni, jedna pro optické
pfipojeni)
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e Jeden port LAN
e Jeden port COM
e Ctyfi porty kabelt rozhrani vstup(i/vystup( tlaku (viz kapitola 3.2)

3.2 Kabely rozhrani katetrizacni laboratore

Spolecnost OpSens mUiZze poskytnout kabely rozhrani pro pripojeni systéma OptoMonitor 3 k
hemodynamickému systému katetrizacni laboratofe. Tyto kabely jsou individualné prizplsobené
konkrétnim typdm monitorovacich zafizeni ve vasi katetriza¢ni laboratofi.

3.2.1 AUX In (kabel rozhrani AUX)

Povinny, pokud neni pouZit kabel rozhrani Ao snimace (viz kapitola 3.2.2). Doddva do optické
jednotky namérené hodnoty Pa z hemodynamického systému katetriza¢ni laboratofe. Pokud je
pouzit kabel aortalniho snimace, Ize tento kabel pouzit k pfenosu EKG signdlu do optické jednotky.
Model kabelu zavisi na stavajicim hemodynamickém systému vasi katetrizacni laboratore.

3.2.2 Aortic In (kabel rozhrani Ao snimace)

Povinny, pokud neni pouZit kabel rozhrani Ao snimace (viz kapitola 3.2.1). Dodava do optické
jednotky namérené hodnoty Pa pfimo z aortdlniho snimace, diky ¢emuZ je OptoMonitor 3
nezavislejsim zafizenim. Model kabelu zavisi na vasem stavajicim systému aortdlniho snimace.

3.2.3 Kabel Aortic Out (kabel rozhrani vystupu tlaku)

Povinny pfi pouZiti kabelu rozhrani Ao snimace (viz kapitola 3.2.2), jinak volitelny. Odesila
namérené hodnoty Pa do hemodynamického systému katetrizacni laboratore. Model kabelu
zavisi na stavajicim hemodynamickém systému vasi katetrizaCni laboratore.

3.2.4 Distal Out (kabel rozhrani vystupu tlaku)

Volitelny. Odesila namérené hodnoty Pd ziskané z tlakového vodiciho dratu do hemodynamického
systému v katetrizacni laboratofi. Model kabelu zavisi na stavajicim hemodynamickém systému
vasi katetrizacni laboratore.
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3.3 Displejova jednotka OptoMonitor 3 (OpM3-DU)
m m 10:53:15

3.3.1 Prehled displejové jednotky (DU)

Displejova jednotka OptoMonitor 3 je uZivatelské rozhrani systému OptoMonitor 3. Zobrazuje
stav systému, provadi primérovani tlaku, vypocitavda namérené hodnoty a zobrazuje pfislusné
grafické kfivky a Udaje. Displejova jednotka ma také vestavéné reproduktory, které rlznymi
zpUsobuji varuji uZivatele (viz kapitola 0).

Displejova jednotka (OpM3-DU) zahrnuje nasledujici polozky:

1) Komunikacni kabel OU-DU (COM pfi pouZiti 10” DU, LAN pti pouZiti 15” DU)
2) Zastréna rozsireni (pocet se lisi podle volitelnych doplriki).

Spolecnost OpSens nabizi OpM3-DU vsem zakazniklim ve dvou rlznych velikostech: mala (10“) a
velka (15”).

Jediny rozdil mezi témito dvéma jednotkami spociva v jejich velikosti a dostupnych portech.
Vsechny funkce, vysvétleni a vSsechny ostatni informace tykajici se OpM3-DU plati pro obé velikosti
DU; systémy pracuji uplné stejné.
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DU-10"

DU-15"

Obréazek

Velikost obrazovky 10“ 15“

Napajeci port Jeden Jeden

LAN port Jeden Dva

USB porty > Dva > Dva

COM port Jeden > Jeden

Externi monitorovani VGA port DVI-D  nebo  HDMI port (v

zavislosti na modelu)

Vyhody

Diky své mensi velikosti je
jednotka lehkd a snadno
prenosna. Je idealni volbou pro
zadkazniky, ktefi si preji pouzivat
toto zafizeni namontované u
IGZka.

Diky vétsi velikosti obrazovky
jsou udaje a funkce velice
prehledné a diky zvySenému
poctu portd je zafizeni mnohem
vSestrannéjsi. Je idedlni pro
provoz v fidici mistnosti.
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3.4 Ovladaci jednotka OptoMonitor 3 (OpM3-HU)

Ovladaci jednotka OptoMonitor 3 zajistuje spojeni mezi tlakovym vodicim dratem OpSens a
optickou jednotkou. Ovladaci jednotka ma na predni strané také LED kontrolku, kterd rliznymi
zpUsobuji varuje uZivatele (viz kapitola 3.6.2).

Ovladaci jednotka ma na predni strané Ctvercovy zeleny port, ktery je urceny k pfipojeni dratu,
ale také mensi slot pro pfipojeni konektoru odporového tenzometru (je-li pouzit).

POZNAMKA: Ovladaci jednotka musi byt umist&na mimo sterilni prostfedi.

3.5 Prislusenstvi

3.5.1 Tlakovy vodici drat OptoWire™ (neni soucasti obsahu dodavky)
Tlakovy vodici drat OpSens OptoWire™ dodava distalni tlak potfebny pro vypocet dPR a FFR. Jedna
se o pfislusenstvi na jedno poutZiti.

Budete-li si chtit zakoupit OptoWire™, kontaktujte svého zastupce.
V navodu k pouziti dratu OptoWire™ najdete tyto pokyny:

e Likvidace jednotky po pouziti

e Vhodny postup ¢isténi a baleni v zavislosti na pouZiti

e Metoda sterilizace

e Pokyny nezbytné pro pfipad poskozeni sterilniho baleni

e Opatreni, kterd je nutno provést v pripadé zmén vykonu OW v duisledku starnuti a
podminek okolniho prostredi.

3.5.2 Tlakovy vodici drat SavvyWire™ (neni soucasti obsahu dodavky)
Tlakovy vodici drat OpSens SavvyWire™ zajistuje méreni tlaku v levé komore (LK) béhem
strukturalnich zakrokd na srdci. Jedna se o pfislusenstvi na jedno pouZziti.

Budete-li si chtit produkt zakoupit, kontaktujte svého zastupce.

LBL-2019-41-v8_cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 32 | Strana



V navodu k pouZiti dratu SavvyWire™ najdete tyto pokyny:

e Likvidace jednotky po pouziti

e Vhodny postup ¢isténi a baleni v zavislosti na pouziti

e Metoda sterilizace

e Pokyny nezbytné pro pfipad poskozeni sterilniho baleni

e Opatreni, ktera je nutno provést v pfipadé zmén vykonu SavvyWire v disledku starnuti a
podminek okolniho prostredi.

3.5.3 Aortalni snimac (dodany treti stranou)
Optickd jednotka pouZziva signaly z tlakového vodiciho dratu OptoWire™ a aortalniho tlakového
vstupu k vypocétlm FFR, dPR a TAVI.

Namérené hodnoty aortdlniho tlaku je moziné ziskavat bud z hemodynamického systému
katetrizacni laboratore pres vstup AUX nebo z aortdiniho snimace pres vstup aortalniho snimace
(Aortic Transducer). PFi pouZiti pfimého pripojeni k aortalnimu snimaci musi snimac splfiovat
nasledujici pozadavky:

Snimac odpovidajici ANSI/AAMI BP22 s nasledujicimi specifikacemi:

1) Citlivost: 5 uV/V/mmHg

2) Excitacni napéti: 4 az 8 Vrms

3) Excitacni impedance: > 200 ohmu

4) Impedance signalu: < 3 000 ohm.

5) Minimalni rozsah tlaku -30 az 300 mmHg

V navodu k pouziti poskytnutém vyrobcem snimace aortalniho tlaku najdete tyto pokyny:

e Likvidace jednotky po pouziti

e Omezeni poctu opakovanych pouZiti.

e Vhodny postup CiSténi a baleni v zavislosti na pouziti

e Metoda sterilizace

e Pokyny nezbytné pro ptipad poskozeni sterilniho baleni

e Opatfeni, kterd je nutno provést v pripadé zmén vykonu snimace v dasledku starnuti a
podminek okolniho prostredi.

3.6 Zvukové a LED indikatory
OptoMonitor 3 ma LED kontrolky a zvukové indikatory pro identifikaci stavu a funkci systému.

Zvukové indikatory jsou vyjadieny pomoci nizkych, stfedné vysokych a vysokych tong.
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3.6.1 Zvukové indikatory

Udalosti Audio Popis

UEIalqst ,OptICkEho 2 nizké tény Doslo k optickému rozpojeni
pripojeni

Udalost optického s Y .y v
ofipojent 2 vysoké tony Doslo k optickému pftipojeni

Funkce vynulovani

3 tény nizky-stredni-
vysoky*

Dokoncené vynulovani

Funkce vynulovani

3 stfedni tony

Vynulovani tlakového vodiciho dratu se
nepodafilo, zruseno

Funkce vyrovnani

1 nizky tén

Reset vyrovnani

Indikace sparovani zatizeni

3 stfedni tény

Neshoda konektoru odporového tenzometru
(GF) a tlakového vodiciho dratu OptoWire™

Datova komunikace

4 vysoké tony

Datova komunikace mezi displejovou
jednotkou a optickou jednotkou ztracena

*L-M-H: nizky — stfedni — vysoky

3.6.2 Barevné ukazatele
LED kontrolka na systému OptoMonitor 3 vdm pom{(iZze monitorovat stav funkci systému.

3.6.2.1 Indikdtory optické jednotky a displejové jednotky:

Optickd jednotka ma na predni strané Sest LED kontrolek rozdélenych do horni fady ¢tyr LED
kontrolek a spodni fady dvou LED kontrolek.

OPSens

s,
1 B3

1. Prvni LED kontrolka . ve spodnim radku hlasi stav napdjeni optické jednotky. Trvale
rozsvicena modra kontrolka signalizuje, Ze je opticka jednotka pod napétim.

2. Druha LED - kontrolka ve spodnim radku hlasi bezdratové spojeni optické jednotky
s displejovou jednotkou. Kontrolka je ZHASNUTA, kdy? bezdratova funkce OU neni
aktivovana. Blikajici modra kontrolka signalizuje, Ze je bezdratova funkce OU aktivovan3,
ale neni momentalné spojena s jednotkou DU. Trvale rozsvicend modra kontrolka
signalizuje, Ze jsou jednotky OU a DU bezdratové propojené.
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Prvni LED kontrolka [: v hornim fadku hl3si stav elektrického spojeni s ovladaci
jednotkou. Trvale rozsvicena zelena kontrolka signalizuje, Ze je elektrické spojeni mezi
jednotkami OU a HU stabilni.

4. Druhd LED kontrolka ﬁ v hornim fadku hlasi stav optického spojeni s ovlddaci
jednotkou. Trvale rozsvicend zelend kontrolka signalizuje, Ze je optické spojeni mezi
jednotkami OU a HU stabilni.

5. Treti LED kontrolka v hornim fadku hlasi stav vynulovani tlakového dratu OpSens.
Trvale rozsvicena zelena kontrolka signalizuje, Ze byl tlakovy drat Uspésné vynulovan na
atmosféricky tlak.

6. Ctvrtd LED kontrolka v hornim ¥adku [m hldsi stav vyrovnani mezi tlakovym dratem a
aortalnim tlakem. Trvale rozsvicena zelena kontrolka signalizuje, Ze se tlakovy drat a
aortdlni tlak uspésné vyrovnaly na stejny tlak.

Elektrické napdjeni displejové jednotky md jednu LED kontrolku, kterd neprerusovanym zelenym
svétlem signalizuje, Ze je napdjeni displejové jednotky zapnuté.

3.6.2.2 Vseobecny stav systému

Elektrické napdjeni optické jednotky: ~ Systém neni pfipraveny k pouziti. Viz hlaseni v okné hlaseni
Blikajici modra displejové jednotky.

Op h.(,)r’nlvrada, LED Iv<ontvrolek:’Tret| OU se aktualizuje. Viz kapitola 8.9 o aktualizaci OU.
blikajici, ¢tvrtd neprerusovanad

V systému je chyba. Restartujte OU. Pokud LED kontrolky i
po restartovani OU stale blikaji, kontaktujte spolecnost

OpSens nebo personadl autorizovany spole¢nosti OpSens.

OU horni fada LED kontrolek:
Vsechny blikajici

3.6.2.3 Indikdtory ovlddaci jednotky:

Zelena a oranzova LED kontrolka ovladaci jednotky poskytuji informace s pouzitim barev a
kddovanych sekvenci blikani. Dalsi podrobnosti najdete v tabulce nize.

Kédované sekvence blikani jsou graficky prezentovany na ovladaci jednotce takto:

Rychld pulzace 0000000
Pomald pulzace (kazdé 2-3 sekundy) ® 6 o o
Pomalé blikani GllD GD
Nepreru$ované rozsviceno D
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Udalosti LED kontrolky Hlaseni na displejové jednotce

Konektor odporového
tenzometru (GFC) neni

zapojeny do ovladaci o ® ® 0 ST e
jednotky — zapojte

konektor GFC
Ztrata optického
spojeni -

Zadny signal, zkontrolujte pFipojeni dratu OptoWire
Zadny signal, zkontrolujte pripojeni dratu SavvyWire

pfipojte/zkontrolujte 0000000

ow

Systém

pipravens/dokoncené . QD

vynulovani

nulovani systému OptoWire (signal

Vynulovani dratu se

N . — S nulovani systému OptoWire (signal
nepodaftilo/zruseno

nestabilni), pouZita star$i hodnota
nulovani systému SavvyWire (signal

Neshoda mezi systémem OptoWire a GF
konektorem

Neshoda GFC a OW - -

POZNAMKA: Oranzovd barva LED indikaci obvykle znamend, Ze systém vyZaduje
pozornost obsluhy.

3.7 Grafické uzivatelské rozhrani

Rozhrani OptoMonitor 3 sestava z displeje s dotykovou obrazovkou jako grafického uZivatelského
rozhrani, prostfednictvim kterého se provadéji vSechny uzivatelské interakce. Méreni se zobrazuji
jako grafické kfivky v redlném case nebo také jako Ciselné hodnoty. Grafické usporadani se mlize
ménit v zavislosti na vybraném rezimu méreni nebo aktualnim stavu pfistroje.

INFORMACNI OBRAZOVKA

PFi spusténi zafizeni je nutné zadat aplika¢ni piistupovy kéd pro piistup na HLAVNI obrazovku.
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13:40:15

Pfed otevienim hlavni obrazovky je mozné otevfit tlac¢itkem Informace obrazovku systémovych
informaci.

2024-01-16 13:42

OpM3-DU-K767
80V3000
115

81Vv3287
415
41.0

2.0.0

Na této strance se zobrazuji vSechny informace o OpM3: Datum a ¢as nastavené pomoci
displejové jednotky (DU), ¢islo modulu DU, vyrobni ¢islo DU a OU, ale také nainstalované
softwarové verze OU, DU a HU a hardwarova verze OU.

HLAVNi OBRAZOVKA

Prvni obrazovkou, kterd se objevuje po spusténi pfistroje, je HLAVNI obrazovka. HLAVN{
obrazovka je rozdélena na pét oblasti, jak je znazornéno nize.
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1. Grafické okno:

Tlaky nebo poméry v redlném Case a jejich prdméry. Toto okno se méni na zakladé funkci
a rezima.

2. Informacni pole:
Stavové indikatory, doba prlimérovani, jméno pacienta, ID pacienta, datum a cas.
3. Datové okno:

Ciselné hodnoty, jako jsou tlaky, tepovéd frekvence, gradienty a indexy. V reZimu
prehravani jsou spojené hodnoty navazané na kurzor nebo zvolenou ¢ast signalu. Na
nékteré hodnoty Ize kliknout a ovlivni hodnoty a/nebo zobrazeny signal.

4, Okno hlaseni:

Informacni a vystraind hlaseni. Jakmile zane zaznamenavani, je v levém hornim rohu
oken hlaseni zobrazena uplynuld doba (hh:mm:ss).

5. Okno menu:
Tlacitka podnabidek a funkci.

Pokud je jako wvstup snimace zvolen aortdlni signal, lze pomocny vstup pripojit k
hemodynamickému systému katetrizacni laboratofe a pfijimat EKG signal. Povolenim nastaveni
»Show ECG” (Zobrazit EKG) se zobrazi pfijaty signal v realném case a pfi prfehravani. Zobrazuje se
nad krivkami tlaku.

3.8 Funkce hlavni obrazovky koronarniho zakroku
Navigace mezi nabidkou softwaru pfistroje se snadno provadi v jednom jednoduchém kroku s
pouzitim tlacitek pfimého pristupu v dolni ¢asti dotykové obrazovky (okno menu).
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Settings Patient AO Zero Equalize

1. Tlacitko nastaveni
Stisknutim tohoto tlacitka se prepind obrazovka na obrazovku SETTINGS (NASTAVENI).
2. TIlacitko pacienta

Ptistup do dialogového okna informaci o pacientovi za ic¢elem zadani jména pacienta, 1D,
pohlavi, data narozeni, data vykonu, Cisla pfistupu, jména lékare provadéjiciho vykon a
popisu studie. Z dialogového okna informaci o pacientovi mizZete oteviit seznam DICOM.
Dalsi informace viz kapitola 7.10.1.

POZNAMKA: Pred kazdym p¥ipadem je nutné vytvofit ID pacienta, aby bylo moZné spojit
zdznamy s konkrétnim pacientem.

3. Tladitko vynulovani Ao

Vynulovéni snimace aortalniho tlaku systému OptoMonitor 3. DalSi informace viz kapitola
7.2.2.

4. Tlacitko vyrovnani

Vyrovnani tlaku vodiciho dratu OptoWire (Pd) s aortalnim tlakem (Pa). Dalsi informace viz
kapitola 7.5.

5. Tlacitko FFR

Spousti zaznamenavani primérného méreni Pd / primérného méreni Pa. Pfi stisknuti se
toto tlacitko zméni na tlacitko STOP FFR, jehozZ stisknuti ukon¢i zaznamendvani a prepne
obrazovku do reZimu prehravani (viz kapitola 3.10). Stisknuti tlacitka FFR rovnéz
automaticky spousti sledovani minimalni primérné hodnoty Pd/Pa. Pocet tepd, z kterych
FFR vypocitavd pramér (vychozi=3), nastavuje uZivatel v obrazovce SETTINGS
(NASTAVENI). Daldi informace o FFR viz kapitola 7.6.
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6. Tlacitko dPR

Spousti zaznamenavani a vypocet diastolického tlakového poméru. Po dokonceni se
obrazovka automaticky prepne do reZzimu prehravani (viz kapitola 3.10). Dalsi informace
viz kapitola 7.7.1.

7. Tlacitko dPR Pullback

Spousti méreni dPR Pullback. Pfi stisknuti se toto tlacitko zméni na tlacéitko STOP Pullback,
jehoz stisknuti ukon¢i méreni a pfepne obrazovku do reZimu prehravani (viz kapitola 3.10).
Dalsi informace viz kapitola 7.7.2.

8. Tlacitko zobrazeni

Toto tladitko je tfeba stisknout, kdyz si chcete prohlédnout dfive zaznamenana méreni.
Stisknutim tohoto tlacitka se prepina obrazovka do rezimu prehravani (viz kapitola 3.10).
Pokud byla zaddna data pacienta, objevi se v okné hlaseni v obrazovce pfehravani vsechny
predchozi zaznamy ulozené pod timto ID pacienta.

3.9 Funkce hlavni obrazovky strukturalniho zakroku
Navigace mezi nabidkou softwaru pfristroje se snadno provadi v jednom jednoduchém kroku s
pouzitim tlacitek pfimého pfistupu v dolni ¢asti dotykové obrazovky (okno menu).

13:19:53

Smith, Jack Axc243 619

A A AL 105

200

%) Ht

Settings Patient A Zero Equalize

I i

1. Tlacitko nastaveni

Stisknutim tohoto tlacitka se prepina obrazovka na obrazovku SETTINGS (NASTAVENI) (viz
kapitola 5).

2. Tladitko pacienta
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Pristup do dialogového okna informaci o pacientovi za U¢elem zadani jména pacienta, ID,
pohlavi, data narozeni, data vykonu, Cisla pfistupu, jména lékare provadéjiciho vykon a
popisu studie. Z dialogového okna informaci o pacientovi mizZete oteviit seznam DICOM.
Dalsi informace viz kapitola 7.10.1.

POZNAMKA: Pred kazdym p¥ipadem je nutné vytvorit ID pacienta, aby bylo mozné spojit
zaznamy s konkrétnim pacientem.

3. Tlacitko vynulovani Ao

Vynulovani snimace aortalniho tlaku systému OptoMonitor 3. Dalsi informace viz kapitola
7.2.2.

4. Tlacitko vyrovnani

Vyrovnejte tlak v tlakovém vodici OpSens (LV) s tlakem v aorté (Ao). Dalsi informace viz
kapitola 7.5.

5. Prodleva
Stisknéte jednou pro automatické nastaveni.

Druhym stisknutim zobrazite nabidku nastaveni prodlevy a ru¢ni nastaveni prodlevy.

Select pressure wire delay

Wire delay (ms):

0 >

=Y

6. Tlacitko Record (Zaznam)

A\

Zalne zaznamenavat tlaky a méfeni. Pfi stisknuti se toto tlacitko zméni na tlacitko STOP,
jehoz stisknuti ukonci zaznamenavani a prepne obrazovku do rezimu prehravani (3.10).
Pocet tepu, ze kterych se vypocitava prdmeér (vychozi=5), nastavuje uzivatel v obrazovce
SETTINGS (NASTAVENI) (viz kapitola 5 NASTAVENI PRISTROJE). Dal$i informace viz kapitola
7.6. Namérena tepova frekvence je vzdy primeérem 10 tepd.

7. Tlacitko zobrazeni

Toto tlacitko je tfeba stisknout, kdyZ si chcete prohlédnout dfive zaznamenand méreni.
Stisknutim tohoto tlacitka se prepind obrazovka do rezimu prehravani (3.10). Pokud byla
zadana data pacienta, objevi se v okné hlaseni v obrazovce prehravani vsechny predchozi
zaznamy uloZené pod timto ID pacienta.
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3.10 Funkce rezimu prehravani

V obrazovce prehravani je okno hlaseni nahrazeno navigadtorem zdznami skladajicim se z
vybérového okna, které se miZe pouZivat pro vybér poZzadovaného zaznamu k zobrazeni, a z levé
a pravé Sipky pro navigaci mezi zaznamy v chronologickém poradi. Dale je zobrazeno mensi
grafické okno, které nabizi uZivateli prehled aktualniho zdznamu a umoziuje posouvani zaznamu,
je-li pouzita funkce lupy. V této obrazovce muze uZivatel pomoci prstd uvnitf hlavniho grafického
okna ovladat lupu rozsitenim nebo zizenim a pohybovat se v zaznamu tazenim. Pfi volbé zaznamu
se na obrazovce objevi zaznamenana méreni tlaku a aktualizuje se malé grafické okno obsahujici
plnou délku zaznamenanych meéfeni a celkovou dobu zaznamendvéani. Obrazovka rovnéz
aktualizuje grafické okno a datové okno, v zdvislosti na typu zaznamenavani takto:

e Zaznamenavani FFR zobrazuje v grafickém okné zaznamenand méreni a v datovém okné
minimalni FFR béhem zaznamendvani. V bodé minimalni hodnoty FFR je umisténa zlutd
Cara. UZivatel miZe prochazet zaznamenana méreni a sledovat zmény Pa a Pd v Case.
Stisknutim tlacitka FFR v datovém okné se oznaceni vraci do bodu minimalni hodnoty FFR.

m 12:04:27
smith, Jack 619

00
Tlacitko FFR

os0- FFR

1.00

{  2024-01-18T11:45:40 FFR (1.00)

CloseCase | Delete

Record
Patient Archive i

e Zaznamenavani dPR zobrazuje hodnotu dPR v prlibéhu zaznamenavani. V tomto rezimu
prehravani se nezobrazuji Zzddné hodnoty Pa, Pd nebo Pd/Pa.
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Smith, Jack Axc243 619

>
< A (]

Patient Archive

< 2024-01-18T11:49:09 dPR (1.00)

Delete

Close Case Record

12:19:08

e Zaznamenavani dPR Pullback zobrazuje v grafické m okné zaznamenana méreni a hodnotu
dPR Pullback v ¢ase. V blizkosti bodu minimalniho dPR se v grafickém okné zobrazi znacka
fialové ¢ary. V tomto rezimu pfehravani se nezobrazuji Zadné hodnoty Pa, Pd nebo Pd/Pa.
Stisknutim tlacitka dPR v datovém okné se oznaceni vraci do bodu v blizkosti minimalni

hodnoty dPR.

Smith, Jack Axc243 619

110

0.95

12:25:20

Tlaéitko Pd/Pa \\\\\\\\‘

Pd/Pa
090

() 85

Tlacitko dPR

(]

00:00:45
\

< 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

>
< A

Patient

Delete
Record

1=y

Archive

Close Case

e Stisknuti tlacitka Pd/Pa v informaénim okné béhem prehravani dPR Pullback zplsobuje
prepnuti pfehravani do rezimu ,Pd/Pa“, kde se v grafickém okné aktualizuje hodnota
Pd/Pa v ¢ase oznacena zlutou ¢arou v bodé minimalni hodnoty Pd/Pa a kde se nélezité
aktualizuje datové okno. Stisknutim tlac¢itka Pd/Pa v datovém okné se oznaceni vraci do

bodu minimalni hodnoty Pd/Pa.
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m 12:30:15
Smith, Jack Axc243 619

[EE)

S, T|acitko Pd/Pa \
Pd/Pa

~1.00

N /5

Tlacitko dPR
0.5 \\\\\\\‘

’ < 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

< A CloseCase | Delete

Record
Patient Archive

e Stisknutim tlacitka dPR v datovém okné se obnovuje zobrazeni hodnoty dPR a kFivek tlaku
dPR Pullback.

e Zaznam TAVI zobrazi zaznamenand méreni v grafickém okné. Tepy pouzité pro vypocet
méreni lze vybrat kliknutim na data. Méreni, gradienty a indexy se zobrazuji v datovém
okné. Tri tecky vedle méreni oznacuji mozZnost kliknout na Udaje a zménit zobrazené
méreni.

- 15:01:04
Smith, Jack Axc243 619 g m
U\ Pulse

11

00:00:34

’ < 2024-01-17T14:57:58 TAVI

< A Close Case Do

Record
patient Archive : Compare
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3.10.1 Univerzalni nabidka Funkce

1.

2.

3.

4.

5.

11:52:52

Smith, Jack A

I 1 I 1
Y 2024-01-17T14:03:18 FFR (0.99)
150
2024-01-17T14:06:07 dPR (0.99)

2024-01-17T14:13:03 dPR Pullback
5 dPR Pullback
24-01-17T14:55:20 TAVI
01-17T14:57:58 TAVI

2024-01-17T15:08:32 dPR (1.03)

2024-01-18T711:45:40 FFR (1.00)

01-18T711:49:09 dPR (1.00)

WOIMTMO dr [P Biback |
24-01-18T1¥51:50 dPR Pillback

= dete
Close Case o
Record
Archive Notes

Vybérové okno zaznami

Toto vybérové okno umoziiuje vybirat mezi viemi zaznamy aktudlniho pfipadu pacienta.
Neni-li otevien zadny pripad (viz kapitola 6), objevi se v tomto okné vsechny predchozi
zaznamy pofizené bez otevieného pripadu (s ID ,,NoPatient”). Klepnuti na toto pole a pak
na konkrétni zaznam zpUsobi, Ze jeho zaznamenana méreni naleZité aktualizuji grafické a
datové okno. Pomoci levé a pravé Sipky je rovnéZ mozné prochazet zdznamy v poradi, jak
byly pofizeny.

Tlacitko Back (Zpét)
Stisknuti tohoto tlagitka vraci zpét na HLAVNI obrazovku.
Tlacitko pacienta

Pfistup do dialogového okna informaci o pacientovi za Ucelem zobrazeni jména pacienta,
ID, pohlavi, data narozeni, data vykonu, Cisla pfistupu, Iékare provadéjiciho vykon a popisu
studie. Dalsi informace najdete v kapitole 7.10.1.

Tlacitko Historie

Stisknutim tohoto tlacitka se zobrazuji drivéjsi zaznamy. Pokud je tato akce provedena,
zabrani se jakymkoli Upravam, pfidavani nebo mazani jednotlivych zdéznamd pro dany
pfipad. Toto menu by se proto nemélo otevirat pti probihajicim pripadu.

Tlacitko Zavrit pfipad

Stisknutim tohoto tlacitka zavrete aktivni ptipad pacienta. VSechny zdznamy pro
aktualniho pacienta budou uloZeny v archivu a informace o pacientovi budou nastaveny
zpét do vychoziho nastaveni.

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 45 | Strana



6. Tlacitko Delete Record (Vymazat zaznam)

Stisknutim tohoto tlac¢itka vymaZete zdznam, ktery je aktualné zvolen v tlacitku vybéru
zaznamu.

7. Tladitko Notes (Poznamky)

Stisknutim tohoto tlacitka ziskate pfistup k informacim navdzanym na zaznam. Pro zaznam
FFR/APR/dPR pullback muize uZivatel vyznalit cévu proceduralniho zajmu, ¢imZ se
aktualizuje vizudlni mapa vaskularniho systému. UZivatel mlZe také zapsat fyziologické
hodnoceni pacienta, poznamenat proceduralni krok a uvést pouzity Iék. Dalsi informace
uvadi kapitola 7.10.2 a 7.10.3.

8. Tladitko Compare (Porovnat)

Stisknutim tohoto tlacitka prejdete na obrazovku srovnani (7.9.5). Dostupné pouze pro
TAVI.

9. Stupnice tlaku
Stisknutim tlacitka stupnice tlaku manualné zménite zvolenou stupnici.
10. Stupnice dPR

Béhem zobrazeni dPR Pullback v reZimu pfehravani stisknéte stupnici dPR, abyste ruc¢né
zménili zvolené méfitko.

11. Funkce Zoom in (PfibliZit) / Zoom out (Oddalit)

Chcete-li zmensit cely segment v zobrazeni (zoom in) roztdhnéte ho pomoci 2 prstd v
grafické oblasti (pinch out). Chcete-li zvétsit cely segment v zobrazeni (zoom out) stdhnéte
ho dohromady pomoci 2 prsti v grafické oblasti (pinch in).

Funkce zoom out je moznd, dokud neni zobrazena celd délka zaznamenaného grafu.
12. Tlacitko piehravani

Stisknutim tohoto tlacitka se zobrazuje prehravani vybraného zaznamu. Pfi stisknuti se
toto tlacitko zméni na tlacitko STOP, jehoZ stisknuti ukonci prehrdvani a vrati systém na
obrazovku prehrdvani. Kdyz systém prehravd zdznam, je na levé strané plného okna
zdznamu zobrazen Cas prehravani.

13. Doba pramérovani

Oznacuje obdobi primérovani. Obdobi priimérovani oznacuje pocet uderl srdce, pro
které se praméruji nasledujici hodnoty:

o Prlmeér Pa: vztahuje se na zdznamy FFR, dPR a dPR pullback
o PrOmeér Pd: vztahuje se na zaznamy FFR, dPR a dPR pullback
o FFR se vztahuje na zaznamy FFR
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o Pd/Pa: vztahuje se na zaznamy dPR a dPR pullback
o Ao a LV systolické a diastolické hodnoty: vztahuje se na zaznamy TAVI

Lze upravit v nastavenich mezi 1, 2, 3, 4 nebo 5 tepy.

V zaznamu TAVI je mozZné stisknout ikonu podtu tepl a zobrazi se nasledujici okno Vybér periody
indexu:

Select indices period

Avg. period:

Indices period: = <

Zménou periody indexd se zméni pocet volitelnych tepd pti prehravani. To ovliviiuje pouze
aktudlni zdznam a ovlivnénd méreni jsou: LVEDP, gradienty a regurgitacni indexy.

3.10.2 Funkce nabidky Archiv

Obrazovka archivu obsahuje tabulku sloZzek pacient(. Tato tabulka je vyplnéna vsemi zaznamy
uloZzenymi v DU. Seznam je na zacatku serazeny podle data vykonu, ale muizZe byt sefazen jinak
stisknutim nadpisu pfisluSného sloupce. Sloupec Stav udava, jestli byl zdznam jiz exportovan nebo
ne:

N/A:  Stav Nelze poufZit (pouziva se pro slozky, které nemaji Zadného prifazeného pacienta)

- Slozka pacienta nebyla nikdy exportovana, nebo byla exportovana, ale od té doby byl
pfidan, odstranén nebo aktualizovan alespon jeden zaznam ze slozky pacienta.

USB:  Slozka pacienta byla exportovana pouze pres USB (nebo anonymné).
PACS: Slozka pacienta byla exportovadna pouze pres DICOM.

U+P:  SloZka pacienta byla exportovana pres USB (nebo anonymné) a také prfes DICOM.
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15:40:38

2024-01-17  |Smith 1960-01-16 |Axc243 619

I

Select Al

Back Storage Space

1. Tlacitko Back (Zpét)
Stisknutim tohoto tlacitka ukoncite nahled archivu bez zmény prohlizeného pfipadu.
2. Tlacitko Export USB

Stisknutim tohoto tlacitka se exportuje zdznam do externiho hardwarového zatizeni (USB
disk).

3. Tladitko Anonymni export

Stisknutim tohoto tlacitka se provadi stejnd operace jako pfi anonymnim stisknuti tlacitka
Export USB. Toto tlacitko nahrava zaznamy bez informaci o pacientovi.

4. Tlacitko Export DICOM

Pokud je systém spravné nakonfigurovany pro pfipojeni k nemocnicéni siti, je moiné
exportovat grafickd a Ciselna data vykond pfes DICOM. Stisknutim tohoto tlacitka se
odesila snimek obrazovky a data zaznamu ptipadu do systému PACS.
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5. Tlaéitko Ulozisté

Stisknutim tohoto tladitka se zobrazuje vyskakovaci okno ,UloZi$té“. Toto vyskakovaci
okno zobrazuje informace o internim ulozisti a externim dlozisti na hardwarovém zafizeni
(USB uloZiste).

6. Tlacitko Vybrat vse

Stisknutim tohoto tlacitka se vybiraji vSechny ptripadé v okné Archiv nebo se vybér vsech
pripadl rusi.

7. Tlacitko Vymazat
Stisknutim tohoto tlacitka se mazou vybrané pripady.

8. Tladitko Check mark (Fajfka)
Stisknutim tohoto tlacitka oteviete zvoleny pfipad. Pokud neni zvolen Zadny pfipad,
posledni pfipad zlstane v okné nahledu.
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4 INSTALACE ZARIZEN{ OPTOMONITOR 3

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04

Polozka Popis Polozka Popis
1 Opticka jednotka OptoMonitor 3 10 Kabel rozhrani aortalniho snimace
(OpM3-0U) (Aortic In)
) Napdjeci kabel a externi napajeci 1 Kabel rozhrani wvystupu tlaku
zdroj OpM3-0U (Aortic Out)
Komunikacni kabel OU-DU (nebo
3 bezdratova komunikace, v zavislosti 12 Opticky konektor HU
na konfiguraci)
Displejova jednotka OptoMonitor 3 .
4 (OpM3-DU) 13 Elektricky konektor HU
5 Napdjeci kabel a externi napajeci 14 Ovladaci jednotka OptoMonitor 3
zdroj OpM3-DU (OpM3-HU)
Hemo'dyrlar,mcky . SYSten) Konektor odporového tenzometru
6 katetrizacni laboratorfe (dodavany 15 (je-li pousit)
tfeti stranou) Je-Ip
7 gi??l rozhrani vystupu tlaku (Distal 16 Kabel OpSens s konektorem FOIC
8 Kabel rozhrani AUX (AUX In) 17 Tlakovy vodici drat OpSens
9 Aortdlni snima¢ (dodany treti
stranou)
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4.1 Vybaleni systému OptoMonitor 3
Rozbalte krabici a zkontrolujte, jestli byly dodany nasledujici soucasti:

e Jedna opticka jednotka s napajecim zdrojem OU a hlavnim kabelem

e Jedna ovladdaci jednotka

e Jedna displejova jednotka s napajecim zdrojem DU, komunikacnim kabelem OU-DU,
montazni svorkou a Srouby.

V zavislosti na zamysleném zapojeni systému OptoMonitor 3 v katetrizacni laboratofi muze
krabice zahrnovat také nékteré z nasledujicich kabel(:

e Kabel rozhrani pro vstup Pa (z hemodynamického systému nebo aortalniho snimace)
e Kabel rozhrani pro vystup Pd do hemodynamického systému

e Kabel rozhrani pro vystup Pa do hemodynamického systému

e Jeden kabel DICOM — volitelny

POZNAMKA: Pied pouzitim vidy zkontrolujte, jestli mate k dispozici viechny soucasti a jestli
nejsou poskozené.

4.2 Montaz zarizeni

4.2.1 Montaz zatizeni
Existuje nékolik moZnosti, jak namontovat riizné soucasti OpM3. Viz ¢ast 15 PFiloha A: Pokyny pro
instalaci systému OptoMonitor 3 s dalSimi pokyny pro instalaci.

4.2.2 Montaz optické jednotky

Optickd jednotka je vhodna k instalaci v prostfedi pacienta. Nainstalujte optickou jednotku
OptoMonitor 3 bezpecné pod lUzko nebo na jiné misto v blizkosti. Dbejte na to, aby opticka
jednotka a displejova jednotka byly dostatecné blizko u sebe, a bylo tedy moiné zapojit
komunikacni kabel OU-DU, nebo, pti pouziti bezdratového spojeni, zajistéte, aby nedoslo k
zadnému ruseni, které by prerusilo signdl mezi OU a DU.

POZNAMKA: Pokud vymériujete jednotku OptoMonitor, zajistéte, aby byl vyménén také napajeci
zdroj. Napajeci zdroj OptoMonitor neni schvdleny pro pouziti s OpM3.

4.2.3 Montdz displejové jednotky
Displejova jednotka je vhodna k instalaci v prostfedi pacienta. Pfi pouzZiti pevného spojeni mezi
OU a DU postupujte pti montazi displejové jednotky OptoMonitor 3 u lGzka podle téchto pokyn(:

1. Pripevnéte svorku a adaptérovou desku pomoci pfiloZzenych Sroubl k zadni strané
displejové jednotky OptoMonitor 3.

2. Upevnéte displejovou jednotku OptoMonitor 3 na vhodné misto na infuznim stojanu (bez
vyobrazeni). Ujistéte se, Ze je montaz displejové jednotky OptoMonitor 3 zabezpecena a
jeji poloha je stabilni.

3. Zapojte komunikacni kabel OU-DU (modry kabel COM do COM1 v DU-10", kabel LAN do
LAN2 v DU-15").
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V pfipadé potreby je také mozné vyuzit podporu obrazovky treti strany. DU-10” i DU-15"” mohou
byt pfipojeny k podpore obrazovky VESA. Jednotka DU-10” mze byt pfipojena k podpofe 75x75
VESA a jednotka DU-15" k podpore 10x10 VESA.

PFi pouZiti bezdratového spojeni mezi OU a DU nainstalujte displejovou jednotku (DU) na misto,
kde bude pfristupnd, kde bude jeji pouzivani bezpeéné a kde dokdze udriet konzistentni
bezdratové spojeni s optickou jednotkou (OU). Takovym mistem muze byt libovolné prijatelné
stanovisté uvnitf Fidici mistnosti. V libovolném USB portu miZe byt zapojen bezdratovy
hardwarovy kli¢, ale nesmi byt pfipojen s pouzitim prodluzovaciho kabelu.

Chcete-li aktivovat bezdratovou funkci na OU (LED kontrolka bezdratového spojeni blikd), je nutné
propojit OU a DU s pouzitim pevného spojeni a vypnout a potom zase zapnout bezdratové spojeni
v obrazovce parametrd siti DU. Jakmile je zapnuto bezdritové spojeni, je moiné odpojit
komunikacni kabel.

PFi pouZziti komunikace mezi OU a DU mohou mit na kvalitu signdlu dopad faktory, jako jsou
vzddlenost a ruseni z blizkych zafizeni. V takovych pfipadech se na obrazovce objevi hlaseni
upozornujici na ztratu informaci. Pokud dochazi ke ztraté dat opakované, resetuje se komunikacni
spojeni. K napravé této situace mlze napomoci premisténi OU a DU tak, aby se zmensila jejich
vzajemna vzdalenost (pfiblizné 10 m pfi pfimé viditelnosti), popf. vzdalenost od jinych zafizeni.
Pokud problém pretrvava, mize byt nutné pouzit pevné spojeni.

4.3 Pripojeni ovladaci jednotky
Ovladaci jednotka je vhodna k instalaci v prostredi pacienta. Ovladaci jednotka ma spojovaci kabel
mezi tlakovym vodicim dratem a optickou jednotkou.

Opticka jednotka

o

1. Ovladaci jednotka se ptipojuje k optické jednotce. Dbejte na bezpecné zapojeni elektrické
pripojky (bild) a ¢tvercové optické pripojky (zelena).
2. Ke ¢tvercovému optickému konektoru ovladaci jednotky se pfipojuje tlakovy vodici drat.
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UPOZORNENI:

e Ovlddaci jednotka musi byt umisténa mimo sterilni prostredi.

e Aby opticky konektor zlstaval Cisty, je vidy doporuceno nechavat ovladaci jednotku
pripojenou k optické jednotce. Odpojte jednotku pouze tehdy, kdyz potiebuje vyménu.

e Zabrante padu ovlddaci jednotky, protoZze by pfi tom mohlo dojit k poskozeni zafizeni.
Zafizeni nepouZzivejte, pokud vypadd poskozené nebo deformované.

e Vidy nainstalujte protiprachové ochranné krytky zpét na optické konektor(y). Prach
vnikajici do konektorl muze snizit kvalitu optickych signdlii a generovat vystrazné
hlaseni ,Zadny opticky signdl”.

4.4  Pripojeni k sitovému napajeni

e Pripojte elektricky napdjeci kabel k optické jednotce a zajistéte zastrcku zavitovym
krouzkem.

e Zapojte sitovy kabel z napajeciho zdroje pfipojeného k optické jednotce do vhodné
napajeci zasuvky.

e Opakujte stejny postup pfi pfipojeni displejové jednotky k hlavnimu napdjeni. Po pfipojeni
elektrického napdjeni se automaticky zapnou jednotky OU a DU. Pamatujte si, Ze stejna
logika plati také pfi odpojeni elektrického napajeni.

VAROVANI:
e Pouzivejte jen napdjeci zdroje a napdjeci kabely dodané spolecnosti OpSens.

4.5 Pripojeni k hemodynamickému vysokoUroviiovému aortalnimu vystupu
katetrizacni laboratore

Opticka jednotka pouziva signaly z tlakového vodiciho dratu OpSens a aortalniho tlakového vstupu
k vypocltim dPR a FFR.
Optickd jednotka musi byt pfipojena k hemodynamickému systému nebo aortdlnimu snimaci
katetrizacni laboratorfe, aby bylo moiné ziskat pfistup k aortadlnimu tlaku (Pa). PFi pouziti
hemodynamického systému katetriza¢ni laboratofe:

1- Pripojte kabel rozhrani AUX (zeleny) k hemodynamickému vysokouroviiovému tlakovému

vystupu spojenému s aortalnim tlakem.
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2- Zapojte kabel rozhrani AUX do zeleného konektoru optické jednotky (oznaceného AUX
In).

POZNAMKA: Toto je vysokouroviiovy (100 mmHg/V) vstup pro aortalni tlak z hemodynamického
systému katetrizacni laboratore. Méreni aortalniho krevniho tlaku jsou nutna pro vypocty dPR a
FFR.

4.6 Pripojeni k aortalnimu snimaci (Aortic Input)

Optickd jednotka pouziva signaly z tlakového vodiciho dratu OpSens a aortalniho tlakového vstupu
k vypoltim dPR a FFR.

Optickd jednotka musi byt pfipojena k hemodynamickému systému nebo aortdlnimu snimaci
katetrizacni laboratore, aby bylo mozné ziskat pfistup k aortalnimu tlaku (Pa). P¥i poutziti pfimého
pfipojeni k aortalnimu snimadi:

1- Pfripojte kabel rozhrani snimace Ao (Cerveny) k vystupu aortalniho snimace spojenému s
aortalnim tlakem.

2- Zapojte kabel rozhrani snimace Ao do cerveného konektoru optické jednotky
(oznaceného Aortic Transducer).

3- Z hlavni obrazovky na DU navigujte na Nastaveni > Udriba > Kalibrace vstupt/vystupt >
Zdroj Pa a zvolte Snimac.

4.7 Pfipojeni aortalniho vystupu k hemodynamickému systému katetrizacni

laboratofe — povinné pfi pouZiti kabelu rozhrani snimace Ao
P¥i pouziti pfimého aortalniho vstupu do optické jednotky s pouzitim kabelu rozhrani snimace Ao
(viz kapitola 4.6) je nutné pouZit také aortalni vystup do hemodynamického systému katetrizacni
laboratorfe. Ve schvalenych katetrizacnich laboratofich mlze OptoMonitor 3 dodavat signal
aortdlniho tlaku pfichazejici ze snimace do hemodynamického systému katetriza¢ni laboratore
pomoci emulace snimace kompatibilniho s BP-22, takZe je moziné zobrazovat na monitoru
katetriza¢ni laboratofe tlak Pa v redIném case.

1- Zapojte kabel wvystupu tlaku (zZlutd zastrcka) do volného vstupu snimace
hemodynamického systému katetrizani laboratore.

2- Zapojte kabel vystupu tlaku do Zlutého portu, druhého odleva ve spodni fadé portd na
optické jednotce (oznaceného Aortic Out).

3- Z hlavni obrazovky na DU navigujte na Nastaveni > Udrzba > Kalibrace vstupd/vystupl >
Zdroj Pa a zvolte AUX.

4.8 Pripojeni distalniho vystupu k hemodynamickému systému katetrizacni

laboratore — volitelné
OptoMonitor 3 ma funkci dodavani signdlu distalniho tlaku pfichazejici z tlakového vodiciho dratu
do hemodynamického systému katetrizacni laboratofe pomoci emulace snimace kompatibilniho
s BP-22, takze je mozné zobrazovat na monitoru katetriza¢ni laboratore tlaky Pd a Pd/Pa v redlném
Case.
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1- Zapojte kabel wvystupu tlaku (Zlutd zastrcka) do volného vstupu snimace
hemodynamického systému katetrizacni laboratore.
2- Zapojte kabel vystupu tlaku do levého horniho Zlutého konektoru optické jednotky
(oznaceného Distal Out).
POZNAMKA: Toto je nizkouroviiovy (5 pV/V/mmHg) vystup distdlniho tlaku naméfeného
tlakovym vodicim dratem. Tento vystup je urceny pro pfipojeni k hemodynamickému systému
katetriza¢ni laboratofe pomoci vstupu snimace kompatibilniho s BP-22 s citlivosti 5 uV/V/mmHg.
4.9 Pfipojeni DICOM
OptoMonitor 3 ma funkci komunikace s nemocniénim serverem DICOM (Modality Worklist
Server) / RIS (volani informaci o pacientech) a funkci exportu DICOM pro archivaci na serveru /
SCP (export snimka).

Pfi pfipojeni k siti v zafizeni zdravotni péce, jako je DICOM, musi byt toto pfipojeni izolované.
Pfipojeni k nemocnicni siti se provadi s pouZitim portu LAN1 na displejové jednotce.

Pro provedeni konfigurace sité jsou zapotrebi ndsledujici informace. Tyto informace musi
poskytnout persondl nemocnice, obvykle skupina biomedicinského inzenyrstvi nebo oddéleni IT.

MuZe OpM 3 pouZivat server DHCP k automatickému ziskani adresy? ~ ANO/NE
Pokud NE, uvedte nasledujici informace:

e Staticka IP adresa pro pouziti:
e Maska podsité pro pouziti:
e Brana pro poutiti:

Informace DICOM Modality Worklist Server / RIS
Uvedte nasledujici informace:

e Lokalni titul AE serveru DICOM: (Vzdaleny titul AE na OpM3)

e |P hostitele AE serveru DICOM:

e Lokalni port serveru DICOM:

e Vzdaleny titul AE serveru DICOM: (Lokalni titul AE na
OpM3)

Export DICOM pro archivaci informaci na server / SCP
Uvedte nasledujici informace:

e Lokalni titul AE serveru DICOM: (Vzdaleny titul AE na OpM3)
e |P hostitele AE serveru DICOM:

e Lokalni port serveru DICOM:
e Nazev instituce DICOM:
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e Vzdaleny titul AE serveru DICOM: (Lokalni titul AE na
OpM3)

4.10 Pripojeni externi obrazovky
Displejova jednotka DU-10" je vybavena portem VGA a miiZe byt s pouZitim tohoto portu
pripojena k externi obrazovce. RozliSeni obrazovky jednotky DU-10" je 1920x1200.

Displejova jednotka DU-15" je vybavena externim vystupem (port VGA a port DVI-D nebo
port HDMI v zavislosti na modelu DU-15""). M{zZe byt pfipojena k externi obrazovce pres
jeden z téchto portd. Rozliseni obrazovky jednotky DU-15" je 1024x768.

Nejprve pripojte externi obrazovku a potom spustte displejovou jednotku.

4.11 Pripojeni bezdratové mysi
Zobrazovaci jednotka je vybavena porty USB a Ize k ni pfipojit bezdratovou mys.

Doporuceni pro mys

e Bezdrdtova mys se doddva se soupravou OpM3.

e Bezdratovd mys by méla pouzivat generickou jednotku HID. Nema specificky ovladac.

e Dosah bezdratové mysi je kompatibilni se vzddlenosti mezi vasi pracovni stanici a mistem
USB pfipojeni.

e Bezdratovd mys spliiuje mistni protokoly a predpisy.

e Pouziti bezdratové mysi musi splfiovat podminky vaseho nemocni¢niho IT a/nebo
bezpecnostniho oddéleni, aby byly dodrZzeny zasady a pozadavky kybernetické ochrany.

e Baterii mysi je nutné nabit.

Instalace a pouziti mysi

e Bezdrdtovy vysila¢ nebo hardwarovy kli¢ vasi bezdratové mysi je nutné pripojit do portu
USB na zobrazovaci jednotce.
e Pouziti bezdratové mysi musi dodrzovat zasady prevence kontaminace oblasti pacienta.

Cisténi mysi

e  P¥i ¢iSténi mysi dodrzujte doporuceni vyrobce.
e Mys je zakdzano sterilizovat.

Poznamka
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e Nedotykejte se sou¢asné USB portu pro bezdrdtovou mys a pacienta. Za timto ucelem je
povinné pouzivat bezdratovou mys, a ne kabelovou mys.
e KudrZeni sterility pole pfi pouZiti bezdratové mysi je nutné dalsi vybaveni.

5 NASTAVENI( PRISTROJE

15:07:48

Pressure scale B 0U udio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale 4 45 >
Brightness | —
Pa v FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

dPR Enable dP!

Averaging Period

< % %)

Maintenance OW Zero

V HLAVNI obrazovce klepnéte na tlaéitko ,Nastaveni” , aby se otevielo menu NASTAVENI
OptoMonitor 3. Zde muzZete vybrat rozsah stupnice tlaku, ¢asovou stupnici, casovou stupnici
Pullback a barvy pro Pa, Pd, Pd/Pa a dPR, nastavit Uroven hlasitosti DU, nastavit Uroven hlasitosti
OU, nastavit jas obrazovky, prfepnout z funkci FFR na TAVI, skryt nebo zobrazit informace o
pacientovi, aktivovat nebo deaktivovat prospektivni vyrovnani, aktivovat nebo deaktivovat funkci
dPR, nastavit dobu prlmérovani pro dPR, nastavit prodlevu tlakového dratu. Uzivatel mize z
tohoto menu v pfipadé potteby také spustit vynulovani OW nebo provést udrzbu na zafizeni.

Doba prlimérovani se automaticky vynuluje pfi 3 tepech pro funkci FFR po restartovani DU.
VSechna nastaveni se ukladaji do energeticky nezavislé paméti displejové jednotky.
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15:07:48

Pressure scale < 0,150

> DU audio level

Time scale 3
OU audio leve

Pullback Time scale < 45 >
Brightness —
Pa v FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq.

Enable dPR

Maintenance OW Zero

Pokud je pro aortalni signdl pouzit vstup snimace, je k dispozici moznost pouZit pomocny vstup
pro zobrazeni EKG signalu. EKG signal Ize zobrazit nebo skryt pomoci nastaveni Show ECG (Zobrazit
EKG).

5.1 ReZim dPR

Toto nastaveni je k dispozici pouze v pripadé, Ze software disponuje funkcemi FFR/dPR.
Zkontrolujte aktivacni kli¢ v nabidce Activation Management (Sprava aktivace) a zjistéte, jaké
funkce softwaru jsou v prostfedku k dispozici.

5.1.1 dPR deaktivovédno
Kdyz je rezim dPR deaktivovany, nezobrazuje se dPR jako hodnota v datovém okné a z okna funkci
zmizi volby ,dPR” a ,,dPR Pullback”.

15:21:02
smith, Jack Axc243 619

Hodnota dPR odstranéna

0
Funkce dPR a dPR Pullback odstranény

A % it

Settings Patient AO Zero Equalize
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5.1.2 dPR aktivovano
KdyzZ je rezim dPR aktivovany, zobrazuje se dPR v datovém okné jako normalné a objevuji se
véechny vyse popsané funkce HLAVNI obrazovky.

@EN @ oo
Smith, Jack Axc243 619

Hodnota dPR
existuje, funkce dPR
a dPR  Pullback
existuji.

%] Ht

Settings Patient AOZero Equalize

5.2 Rezim TAVI

Toto nastaveni je k dispozici pouze v ptipadé, Ze je software vybaven funkci TAVI. Zkontrolujte
aktivacni kli¢ v nabidce Activation Management (Sprava aktivace) a zjistéte, jaké funkce softwaru
jsou v prostredku k dispozici.

16:32:57

DU audio level
Pressure scale { 0200 >

Time scale 3 3 OU audio level

FFR/TAVI Brightness -

v Hide Pat. Info Pressure wire delay (ms)

ARi

v
v
Gradient

PR Show ECG

Averaging Period

Maintenance OW Zero

Kdyz je aktivovana funkce FFR/TAVI, zméni se oznacdeni signall, barvy a primérovani. Tato
nastaveni jsou nezdvisla na nastavenich, ktera jsou k dispozici pfi vypnuté funkci TAVI. Vychozi
hodnota pridmérného nastaveni je uloZena v energeticky nezavislé paméti. Vychozi hodnota pfi
prvni inicializaci je 5.
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5.3 Prospektivni vyrovnani

15:07:48

Pressure scal
essure scale DU audio level

Time scale
0OU audio level
Pullback Time scale

Brightness —

e wire delay (ms)

Toto nastaveni je k dispozici pouze v pripadé, Ze software disponuje funkcemi FFR/dPR.
Zkontrolujte aktivacni kli¢ v nabidce Activation Management (Sprava aktivace) a zjistéte, jaké
funkce softwaru jsou v prostfedku k dispozici. Toto plati jen pro zaznamy FFR/dPR.

Je mozné aktivovat nebo deaktivovat prospektivni vyrovnani. Ve vychozim nastaveni je
deaktivované. At je prospektivni vyrovnani zvoleno nebo ne, trva vypocet vyrovnani 4 tepy.

Je-li funkce ,Prospektivni vyrovnani“ deaktivovand, pouziji se 4 tepy pred stisknutim tlacitka
vyrovnani k provedeni vyrovndni. Operatorovi se tedy zda, Ze je vyrovnani okamzité, protoze
nenastane zadnd prodleva mezi okamiikem, kdy operator stiskne tlaéitko vyrovnani, a
okamzikem, kdy je vyrovnani hotové. Tlacitko vyrovnani je vSak k dispozici az po zaznamenani 4
tepd.

Pokud je funkce ,,Prospektivni vyrovnani“ aktivovana, poutziji se k provedeni vyrovnani 4 tepy po
stisknutim tlacitka. Operatorovi se tedy nezdd, Ze je vyrovndni okamZzité, protoze nastane
prodleva mezi okamzikem, kdy operator stiskne tladitko vyrovnani, a okamzikem, kdy je vyrovnani
hotové.

5.4 Skryt informace o pacientovi

KdyZ je rezim Skryt pacienta deaktivovany, jsou informace o pacientovi k dispozici na HLAVNI
obrazovce.
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15:55:49

DU audio level
Pressure scale { 0150 >

Time scale 3 > 0OU audio level

FFR/TAVI Brightness

Enable dPR

Show ECG

Averaging Period

%)

Maintenance OW Zero

A it

Settings Patient Equalize
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5.5 Zobrazit EKG

DU audio level

Pressure scale { 0150 >

Time scale 3 >

FFR/TAVI
Hide Pat. Info
Prospect. Eq

Enable dPR

Averaging Period

Maintenance

OU audio level

Brightness —

) Pressure wire delay (ms)

OW Zero

15:55:49

Pokud je jako vstup snimace vybran aortalni signal, zpfistupni se nastaveni ,,Show ECG" (Zobrazit
EKG). Pomocny vstup lze pfipojit k hemodynamickému systému katetrizacni laboratore pro prijem
EKG signalu. Povolenim tohoto nastaveni se zobrazi pfijimany signdl v redlném case a pfi

pfehravani.

5.6 Stupnice tlaku

Pressure scale

Time scale

0,50
Show ECG (i .

Averaging Period < 3 >

R

Maintenance

DU audio level

OV audio level

Brightness

Pressure wire delay (ms)

%)

OW Zero

16:26:28

e Stisknutim tlacitka stupnice tlaku se oteviraji Upravy stupnice tlaku.

e Kdyz se objevi rozeviraci nabidka, vyberte stupnici z moznosti 0 az 250, 0 az 200, 0 az 150,
0 az 100, -50 aZ 300, -100 aZz 200 nebo 0 az 50.
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16:41:46

5.7 Stupnice Casu

DU audio level
Pressure scale

Time scale OU audio level

Brightness | —

15 Pressure wire delay (ms)

30

Enable dPR

Show E!

%]

Maintenance OW Zero

e Stisknutim tlacitka stupnice ¢asu se oteviraji Upravy stupnice ¢asu.
e Kdyz se objevi rozeviraci nabidka, vyberte stupnici ¢asu z moznosti3s, 6, 15s nebo 30 s
na obrazovce.

5.8 Stupnice ¢asu Pullback
Stupnice ¢asu Pullback umoznuje zobrazit celou kfivku dPR Pullback ve stejném nahledu.

16:48:16

Pressure scale < 0150530 by audio level

Time scale 3
OU audio level
Pullback Time scale 45
Brightness -
30
Pa v
45 Pressure wire delay (ms)

Pd v %

dPR Enable dPR

Show E!

Averaging Period

< %]

Maintenance OW Zero

e Stisknutim tlacitka stupnice ¢asu Pullback se oteviraji nastaveni stupnice ¢asu.
e Kdyz se objevi rozeviraci nabidka, vyberte stupnici ¢asu z moznosti 30, 45, 60 nebo 75
sekund na obrazovce.

5.9 Vybér barvy
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16:53:31

Pressure scale BRI oU 2udio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale

Brightness —

ssure wire delay (ms)

R %)

Maintenance OW Zero

e Stisknéte barevny Ctverecek pod kfivkou tlaku nebo vypoctem, ktery si prejete zménit.

e Vyberte barvu z palety barev, kterd se objevi. Ujistéte se, Zze ma kazda krivka tlaku a
vypocet vasi poZadovanou barvu. Aby nedoslo k zdméné, je doporuceno jednoznacné
odlisit kazdou kfivku tlaku a vypocet od ostatnich.

5.10 Uroven hlasitosti a jasu

15:07:48

Pressure scale
Time scale

Pullback Time scale

FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)

Hide Pat. Info

Prospect. Eq

Enable dPR (§ '
Show ECG (& .

Averaging Period 4 3 >

< x (%]

Maintenance OW Zero

Vyberte volbu, kterou si prejete nastavit (hlasitost DU, hlasitost OU nebo jas obrazovky DU), a
pretdhnéte stupnici doleva nebo doprava, dokud nebudete spokojeni s Upravou.
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5.11 Doba primérovani

17:27:05

> DU audio level
Time scale
QU audio level
Pullback Time scale < >
Brightness

FFR/TAV!

xR %]

Maintenance OW Zero

e Stisknutim tlacitka doby primérovani se oteviraji Upravy doby priimérovani.

e KdyZ se otevre rozeviraci nabidka pro FFR (nebo mezi 1 aZz 10 pro TAVI), vyberte pocet
tepl, béhem nichZ budou priimérovany aortalni a distalni tlaky, z moZnosti 1, 2, 3, 4 nebo
5 tepd.

e Vydani tohoto nastaveni je uvedeno v horni ¢asti HLAVNI OBRAZOVKY a prdmérovani
pouZité pro zdznam se zobrazi v horni ¢asti OBRAZOVKY NAHLEDU.

16:18:20

POZNAMKA: To se nevztahuje na zdznamy dPR a dPR Pullback.
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UPOZORNENI:

Necitlivé nebo nadmérné citlivé pramérovani tlaku miZe vést k nespravné hodnoté

FFR/dPR/Gradienty/ARi/TIARi.

5.12 Prodleva tlakového dratu

existuje kratky impulz hyperemie.

prdmérovani nadmérné citlivému na arytmie a poruchy tlaku.

Pressure scale 0,150 > 1) 2udio level

Time scale 3 >
OU audio level
Pullback Time scale £ 45 >
Brightness -

Pa v FFR/TAVI

Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

dPR s Enable dPR

e
Show ECG «
.

Averaging Period 14 3

<

V nékterych pfipadech mlze dojit k ¢asové prodlevé mezi tlakovym vodicim dratem a aortalnim
tlakem v dGsledku toho, Ze tyto dvé krivky tlaku pochazeji ze dvou rlGznych zdroji
(hemodynamicky systém katetrizacni laboratore/aortalni snimac vs. vodici drat OpSens). Tuto
¢asovou prodlevu je mozné opravit s pouzitim prodlevy tlakového dratu.

1.

Stisknéte jednou tlacitko ,,>“, aby se prodleva dratu prodlouzZila o0 8 ms.

Pokud byla prodleva omylem nastavena pfilis dlouhd, stisknéte jednou tlacitko ,<“, aby
se prodleva zkratila o 8 ms.

Opakujte postup prodluzovani a zkracovdani prodlevy o 8 ms tak dlouho, aZz budou obé
kfivky dokonale synchronizované.
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Volba vysokého poctu srdecnich tepl zpomaluje primeérovani tlaku a snizuje citlivost na
artefakty, ale miZe rovnéz vést k nadmérné necitlivému primérovani, které je znatelné, kdyz

Volba nizkého poctu srdecnich tepl zrychluje primérovani tlaku a zvysuje citlivost na zmény
tlaku, coZ je zadouci pri pouZiti kratkého impulzu hyperemie, ale mlze to také vést k



4. Prodlevu tlakového dratu Ize upravit automaticky stisknutim tlacitka Auto. Tladitko Auto
se zobrazi po kliknuti na Cislo prodlevy mezi Sipkami ,,<“ a ,,>“.
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5. Upravu Ize finalizovat $ipkou ,<“ nebo ,,>*.

5.13 Kalibrace vstupl/vystupl s hemodynamickym systémem katetrizacni
laboratofe a nastaveni ¢asu/data/jazyka pomoci nabidky Udriba

5.13.1 Otevreni nabidky kalibrace vstupl/vystupt
1. Na obrazovce Settings (Nastaveni) stisknéte tla¢itko Maintenance (Udrzba). Tim se
dostanete do nabidky Udrzba.

2. Zadejte pristupovy koéd udrzby a stisknutim zeleného symbolu Vv pokracujte. Vychozi
hodnoty najdete v kapitole 8.12.
3. Stisknéte tlacitko Kalibrace vstupl/vystup(.
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Detailni postupy kalibrace najdete v kapitolach 17, 18, 19 a 20.
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5.13.2 Uprava ¢asu, data a jazyka

Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

DICOM Security

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

2024-01-19

English Intl. 4

Nastaveni jsou podrobné popsana v kapitole 8.2.

5.14 Aktivacni klic

OpM3 vyzaduje aktivacni kli¢ k odemceni funkci softwaru. Bez aktivacniho klice nebude k dispozici
hlavni okno nabizejici odecet tlaku a moZnosti zdznamu. Nebude moZné ukoncit stranu nastaveni,
jelikoz tlacitko ,zpét” bude Sedé. K aktivaci funkci softwaru je nutny aktivacni klic. Naleznete jej
na aktivacni karté. Kazdy aktivac¢ni kli¢ je unikatni pro jednu zobrazovaci jednotku.

5.14.1 Aktivacéni karta
Aktivacni kli¢ naleznete na aktivacni karté. Aktivacni kli¢ je na sloupnutelné ¢3asti. Doporucujeme
jej nalepit na zadni stranu zobrazovaci jednotky.
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Kazdy aktivacni kli¢ je unikatni pro jednu zobrazovaci jednotku.

Pokud potrebujete nové softwarové funkce, mizZete si objednat aktivacni kartu od spoleénosti
OpSens. Viz kapitola INFORMACE K OBJEDNANI.

5.14.2 Nabidka Activation Management (Sprava aktivace)
PFi prvnim spusténi zobrazovaci jednotky doporuci zobrazovaci okno zadani aktivacniho klice.

Activation key missing

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

Activate

Zadejte aktivacni kli¢, stisknéte moznost ,,activate” (aktivovat). Timto se otevie nabidka Activation
Management (Sprava aktivace).

Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

Message Center

DiICOM Security
History

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

Nabidku Activation Management (Sprdva aktivace) Ize otevfit také kdykoli ze strany nastaveni:

Stisknéte tlacitko udriby.

Zadejte pristupovy kod udrzby.

Pokracujte stisknutim zeleného tlacitka V.

Stisknéte mozZnost Activation Management (Sprdva aktivace).

Ll
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10:48:23

Activate

Remove

5.14.3 Aktivace sofwtaru

Z okna Activation Management (Sprdva aktivace) zadejte aktivacni kli¢ uvedeny na aktivacni karté.
Poté stisknéte moznost Activate (Aktivovat). Softwarové moznosti po aktivaci se zobrazi vedle
popisu a bude k dispozici hlavni okno. Nasledujici tabulka vysvétluje rlizné softwarové funkce
dostupné po aktivaci.

Popis aktualniho klice Softwarové funkce
V soucasnosti neni k dispozici Zadny aktivacni klic. Hlavni obrazovka
Bez klice nabizejici odecet tlaku a zaznamy neni k dispozici. Neni mozné
ukoncit obrazovku nastaveni. Je k dispozici obrazovka udrzby.
Pouze FFR/dPR Software je omezen na poufiti s funkcemi FFR/dPR.
FFR/dPR + TAVI Software lze pouzivat s funkcemi FFR/dPR i TAVI.
Pouze TAVI Software je omezen na pouziti s funkcemi TAVI.

5.14.4 Upravit nebo odstranit aktivac¢ni kli¢
Pfed zadanim nového neni nutné odstranit aktudlni aktivacni kli¢. Novy kli¢ nahradi stary.

Milizete odstranit existujici aktivacni kli¢ stisknutim tlacitka odstranit. Otevie se okno s
potvrzenim:

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

Cancel J

Pokud stisknete tlacitko ,,yes” (ano), nebude mozné ukoncit okno nastaveni, dokud nezadate novy
aktivacni klic.

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 71 | Strana



6 SPRAVA PRIPADU PACIENTU

6.1 Otevreni nového pripadu

6.1.1 Otevieni nového pfipadu bez DICOM

PRED kazdym pfipadem je nutné zadat ID pacienta. Dokud uZivatel ru¢né nezada tyto informace,
nepovazuje systém pripad za otevieny a uklada veskeré pofizené zaznamy jako ,NoPatient” (Bez
pacienta). Chcete-li otevfit pripad:

e Z HLAVNI obrazovky pfejdéte na obrazovku informaci o pacientovi.
e Zadejte informace do vsech poZadovanych poli. Pole nesmi obsahovat nasledujici znaky
<>\

Last Name First Name Performing Physician
Smith Jack Dr. Bernard

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description

Axc243 619 | | <M>

Date of Birth Procedure Date .
Accession Number

1960-01- 16 2024-01-19

POZNAMKA: Ne? prejdete k dal$imu kroku, ujistéte se, Ze jsou véechny zadané informace ve viech
prislusnych polich spravné. V opacném pripadé zméni ¢ast se specidlnimi znaky barvu a upozorni
vas, Ze jsou potiebné zmény.

Jakmile pofidite zaznam s pouZitim zadaného ID pacienta, nelze jiz ID pacienta zménit.

e Ukoncete obrazovku tlacitkem zpét, ¢imz uloZite informace o pacientovi. Tim se ,otevie”
pfipad pod timto ID pacienta.

Vrafte se do HLAVNI obrazovky. Vybér jakékoli z funkci méFeni. (FFR, dPR, dPR Pullback, zdznam
TAVI) zadinad zaznamenavani, které se uklada do informaci o pacientovi se zadanym ID.
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MIISmith,John 123456 : m Pfipad otevieny pro pacienta: ,Smith,

John“, ID pacienta: 123456.

Pamatujte si, Ze jméno a ID pacienta se
zobrazuji v informacnim okné a vSechny
zaznamy uloZené pod timto pfipadem
,123456" se zobrazuji ve vybérovém
okné zaznamd.

Veskeré zaznamy miuzZete nahrat s pouzitim exportu USB. (dalsi informacenaleznete v Casti

Archivace a mazani dat ).

6.1.2 Otevieni nového pfipadu ze seznamu DICOM
Pokud je mezi zafizenim OptoMonitor 3 a katetriza¢ni laboratofi Uspésné zapojen systém DICOM,
mUze uZivatel nahravat informace o pacientovi ze seznamu DICOM.

e Z HLAVNI obrazovky prejdéte na obrazovku informaci o pacientovi.
e Stisknéte tlacitko ,,DICOM List“ (Seznam DICOM).

ent Information

Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description
>

Date of Birth Procedure Date 5
Accession Number

2024-01-19

Clearinfo ]| DIcoM st

e Najdéte pozadovaného pacienta v seznamu DICOM. Seznam udaju pacienta muzete
prochazet posouvanim seznamu nahoru/dolll na dotykovém rozhrani.

e Klepnéte na pozadovany Udaj pacienta a stisknéte tlacitko ,,Vybrat”, coZ je druhé tlacitko
umisténé ve spodnim radku obrazovky.
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DICOM List Saved 0n2023-04-13 09:44:38 09:45:30

[Patient Name ‘W|Accession Number W |Date of Birth v
—

Patient ID v

1234 11P17 Cété, Etienne France 84392712 1971-09-17
123459.P09 Patient, 9 86881610 1979-11-09
123458.P08 . 5 00000130 1981-05-25
123451.P07 Patient, 7 00000129 1975-10-17
123456.P06 Patient, 6 00000128 1939-07-29
123455.P05 Patient, 5 00000127 1991-02-25
123454, P04 Patient, Four 00000126 1975-03-29
123453.P03 Patient, 3 00000125 1989-01-27
123452.P02 LLIEH, AR 32679480 1979-02-03

1234519.P21 Doe, John 17089198 1953-06-13

1234519.P20 Doe, John

17089198 1953-06-13

Select Cancel

e Obrazovka se prfepne na obrazovku informaci o pacientovi. VSechna pole informaci o
pacientovi se automaticky vyplni. Pfesvédcte se, Ze jsou vSechna pfislusna pole vyplnéna
podle ocekadvani a presné. Pokud ano, ukoncete tlacitkem zpét. Tim se vyplni obrazovka
informaci o pacientovi informacemi o vybraném pacientovi ze systému DICOM.

Vrafte se do HLAVNI obrazovky. Volbou kterékoli z méFicich funkci (FFR, dPR, dPR Pullback,
zdznam TAVI) zacina zaznamenavani, které se uklada do informaci o pacientovi se zadanym ID.
Jakmile dokondite zaznamenavani pro tento pfipad, objevi se soubor v lokdlnich souborech.
Veskeré zaznamy muZete nahrat s pouZitim exportu USB nebo DICOM.

VAROVANI:

Aby bylo moZné pokracovat v procesu zpracovani pfipadu pacienta, MUSI byt v informacich o
pacientovi zaddno platné ID pacienta. Neni-li uvedeno platné ID pacienta, neotevie se pfipad a
vsechny zaznamy se budou ukladat ve formatu souboru ,,NoPatient...” (Bez pacienta).

6.1.3 Aktualizace seznamu DICOM
Na zacatku seznamu DICOM je zobrazeno datum a ¢as posledniho uloZeni. Tyto informace se
aktualizuji:

e pfi stisknuti tladitka Aktualizovat
e pfirestartovani DU a pfipojeni DICOM.

Pokud je jednotka DU restartovanad, ale systém DICOM je odpojeny, zobrazi se vyskakovaci okno,
které informuje uZivatele, Ze se jednotce DU nepodafilo vyvolat seznam DICOM.

Pokud vsak byla jednotka DU pfipojena a pak odpojena bez restartovani, zobrazi se posledni
vyvolany seznam DICOM bez vyskakovaciho okna s informaci pro uZivatele.

6.2 Ukonceni otevieného pripadu/spusténi druhého pripadu
Chcete-li ukoncit otevieny pfipad:

Moznost 1:
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Z HLAVNI obrazovky prejdéte na obrazovku informaci o pacientovi.
[}

Stisknéte tlacitko ,,Novy pfipad”, coz je prvni tlacitko ve spodni ¢asti obrazovky. Tim se
ukondi pfedchozi pfipad a uZivatel mlze zacit zadavat informace o novém pacientovi.

Last Name First Name Performing Physician
Smith Jack Dr. Bernard
Middle Name Patient ID*

Gender  Study Description

Axc243 619 <M>

Date of Birth Procedure Date

Accession Number
1960-01- 16 2024-01-17

e Podle pokynl uvedenych vyse (6.1) za¢néte novy pfipad.

Moznost 2:

Pfi prohlizeni zaznam( pacienta na obrazovce nahledu stisknéte tlacitko ,Close Case”
(Zavrit ptipad).
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7 PROVEDENI VYKONU

Limitni hodnoty pro index

Frakcni pratokova rezerva (FFR) a hyperemicky index 0,80!

Diastolic Pressure Ratio (dPR), non-hyperemic resting gradient index 0.89%345

Summary of dPR Validation Study

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 26 study combined with 608 valid tracings from
the CONTRAST study.

Spolecnost OpSens prokazala, Ze presnost, specificita a citlivost dPR ve srovnani iFR jako
referenénim standardem?, s limitni hodnotou 0,89 a s pouZitim studii CONTRAST a VERIFY 2, jsou
97,1 % [95,7%; 98,1 % pfi 95% Cl], 95,9 % [93,6 %; 97,5 % pfi 95% Cl] a 98,4 % [96,6 %; 99,3 % pfi
95% Cl] v daném poradi.

Hodnoty koeficientu korelace a AUROC (plocha pod charakteristickou kfivkou operatora
pfijimace) jsou obé vyssi nez 0,99, coz ukazuje na velmi vysokou korelaci mezi dPR a iFR.

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

2 Davies JE, Sen S, Dehbi H-M, et al. Use of the instantaneous wave-free ratio or fractional flow reserve in
PCI. N Engl ) 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 EnglJ 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%. (From ADVISE Il and iFR Operator's Manual 505-0101.23).

5Van't Veer, M. et al. ] 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 Nils P. Johnson et al., “Continuum of Vasodilator Stress From Rest to Contrast Medium to Adenosine
Hyperemia for Fractional Flow Reserve Assessment”, JACC : Cardiovalsular Interventions, Vol. 9, No. 8,
2016.
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Statisticky vykon dPR oproti iFR (studie CONTRAST + VERIFY 2 (Rest 1))

Diagnostické hodnoty dPR oproti iFR (vSechny s pouzitim limitni hodnoty 0,89)

Spolehlivost pfi 95 %

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

DalSsi statistiky

Vzajemné rozdily 0,0006 + 0,0106 std
Koeficient korelace (R?) 0,992
AUROC 0,9992

Diagnosticky vykon dPR (limitni hodnota = 0,89) oproti FFR (limitni hodnota = 0,80) ve srovnani s
iFR (limitni hodnota = 0,89) oproti FFR (limitni hodnota = 0,80) byl také zhodnocen ve zkusebni
zpraveé OpSens REP-2011-07. Bylo prokazano, ze diagnosticky vykon dPR oproti FFR neni statisticky
odliSny od diagnostického vykonu iFR oproti FFR, s vyznamnym prekryvanim intervalu
spolehlivosti 95%.

Zatizeni OptoMonitor 3 je uréené k pouzivani s tlakovymi vodicimi draty OpSens.
Tlakové vodici draty OpSens jsou k dispozici ve dvou rliznych modelech:

e Tlakova zafizeni S konektorem odporového tenzometru (indikace na stitku zafizeni).
e Tlakova zafizeni BEZ konektoru odporového tenzometru (indikace na Stitku zafizeni).

POZNAMKY:

e Informace o kalibraci senzoru tlakového vodiciho dratu BEZ konektoru odporového
tenzometru je obsaZena v kabelu vodiciho dratu a nepotiebuje konektor odporového

tenzometru.

e Informace o kalibraci senzoru tlakového vodiciho dratu S konektorem odporového

tenzometru je obsaZena v konektoru odporového tenzometru.

7.1 Spusténi systému
Nez pouzijete OptoMonitor 3 a tlakovy vodici drat OpSens, prectéte si navod k poufziti prilozeny k
vyrobku.

POZNAMKA: Pfed vykonem je doporuceno zahfivéni (po dobu pfiblizné 20 minut).

1. Stisknéte spina¢ POWER (Napajeni) umistény na spodni strané jednotky smérem k pravé
strané zafizeni.

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 77 | Strana



2.
3.

Z displejové jednotky zazni zvukovy signdl stfedni vysky a objevi se logo OpSens.
Pockejte, aZ se zobrazi a Uplné nacte HLAVNI nabidka (asi 10 sekund).

7.2 Ovéreni optimalniho pribéhu viny aortalniho tlaku a ovéreni vynulovani Ao

7.2.1

1.

Pouziti aortalniho vstupu z hemodynamického systému katetrizacni laboratore
Provedte kalibraci aortalniho vstupu hemodynamického systému katetrizacni laboratore
(podle pokyn( uvedenych v kapitole 8.3.2).

Standardnim postupem oteviete vedeni snimace aortalniho tlaku do vzduchu vhodnym
nastavenim uzaviraciho ventilu a ujistéte se, Ze je spravné nastavena nula aortalniho tlaku
(Pa/Ao) hemodynamického systému.

Zavadéci katétr je nutno Casto proplachovat normalnim fyziologickym roztokem, aby byl
dosazen optimalni pribéh viny aortalniho tlaku (bez oscilaci nebo tlumeni).

NeZ budete pokracovat, ujistéte se, Ze je aortalni signal zobrazeny na displejové
jednotce (DU) rovny nule (0).

Pokud bylo Ao Uspésné vynulovano, pokracujte do kapitoly 7.3 FOIC konektor pfipojte k ovladaci
jednotce OptoMonitor 3..

7.2.2

Pouziti aortdlniho vstupu z aortdIniho snimace (pouziti se snimacem kompatibilnim
s BP-22)

Provedte kalibraci aortalniho vstupu aortdlniho snimace (podle pokynl uvedenych v
kapitole 8.3.1).

Standardnim postupem otevrete vedeni snimace aortalniho tlaku do vzduchu vhodnym
nastavenim uzaviraciho ventilu a ujistéte se, Ze je spravné nastavena nula aortalniho tlaku
(Ao/Pa) snimace.

Zavadéci katétr je nutno ¢asto proplachovat normalnim fyziologickym roztokem, aby byl
dosazen optimalni pribéh viny aortdlniho tlaku (bez oscilaci nebo tlumeni).

NeZ budete pokracovat, ujistéte se, Ze je hodnota Ao/Pa zobrazena na displejové
jednotce (DU) rovna nule (0). Pokud aortélni hodnota zobrazend na displejové
jednotce neni rovna nule, stisknéte tlacitko vynulovani, aby probéhlo nastaveni nuly Ao.

Stisknéte tlagitko vynulovani Ao na HLAVNI obrazovce.
Objevi se vystrazné hlaseni vyzyvajici uZivatele, aby ovéfil, Ze bylo provedeno
vynulovani snimace.

o Pokud bylo provedeno vynulovani snimace v kanalu aortdlniho tlaku, stisknéte
tlacitko ,,ANO“.

o Pokud vynulovani snimace v kandlu aortalniho tlaku nebylo provedeno, stisknéte
tlacitko ,,NE“.

o Pokracujte vynulovanim kandlu aortdlniho snimafe a znovu zkontrolujte
vynulovani na displejové jednotce. JestliZze vynulovani stale neprobéhne, opakujte
postup od tlacitka Ao Zero (Vynulovani Ao).
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Vynulovani Ao je provedeno, kdyZ se v okné hlaseni objevi hlaseni, Vynulovani aortalniho

tlaku Uspésné”, v levém hornim rohu displeje se zobrazi a Pa nadisplejové jednotce
udava ,,0“. Po Uspésném provedeni pokracujte bodem 7.3. FOIC konektor pfipojte k
ovladaci jednotce OptoMonitor 3.

Jestlize se vynulovani Ao nepodafilo, zobrazi se hlaseni ,Vynulovani aortalniho tlaku se
nepodafrilo!”. Ovérte, Ze je snimac aortalniho tlaku (Ao) otevieny do vzduchu a vSechny ptipojky
jsou Fadné zfizené, a stisknéte tlacitko vynulovani a pak znovu tlacitko aortalniho vstupu. V
pfipadé, Ze jiz bylo vynulovani Ao jednou provedeno a nulova hodnota je uloZzena v paméti, zobrazi
se hlaseni ,Vynulovani aortdiniho tlaku se nepodafilo, pouzita stara hodnota.”

POZNAMKA: Snima¢ kompatibilni s BP-22 neni souéasti obsahu doddvky systému OpM3.

7.3

AN e

FOIC konektor pripojte k ovladaci jednotce OptoMonitor 3.

Nechte tlakovy vodici drat v misce.

PoloZte misku/objimku naplocho na stll.

Zapojte konektor FOIC (zeleny konektor) do ovladaci jednotky.

U modelu tlakového vodiciho dratu BEZ konektoru odporového tenzometru pokracujte
kapitolou 7.4 Nulovani tlakového vodiciho dratu na atmosfericky tlak.

V ptipadé modelu tlakového vodiciho dratu S konektorem odporového tenzometru
zapojte vhodny konektor odporového tenzometru do Uzkého otvoru ovladaci jednotky

vedle LED kontrolky. Orientace neni dllezZita. S > Konektor pro tlakovy faktor (GFC)

-

/VAROVANI':

PouzZivejte jen odpovidajici konektor odporového tenzometru tlakového vodiciho dratu a

kabel dodany ve stejném obalu.

Pouziti navzajem nevhodného konektoru odporového tenzometru a kabelu s tlakovym

vodicim dratem ma negativni vliv na pfesnost méreni.

\

J

POZNAMKA: Vodici draty nejsou soucésti obsahu dodavky systému OpM3.

7.4 Nulovani tlakového vodiciho dratu na atmosfericky tlak

7.4.1

Automatické vynulovani

Vynulovani musi byt provedeno pred zavedenim tlakového vodiciho dratu do pacienta.

1.

Jakmile jsou na misté vSechny soucasti a pfipojky, pokusi se systém OptoMonitor 3
provést automatické vynulovani.

V okné hlaseni se objevi hlaseni ,[...] Probiha vynulovani...“ a nékolik sekund blika zelena
LED kontrolka na ovladaci jednotce.
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Uspééné vynulovani tlakového vodiciho dratu potvrzuje ikona uprostfed HLAVNI
obrazovky. Uspésné vynulovani signalizuje také tfeti LED kontrolka v horni fadé optické jednotky,
ktera zelené blika.

3. Dukladné proplachnéte tlakovy drat standardnim fyziologickym roztokem a vyjméte jej z
misky. Tlakovy vodici drat je pfipraveny k pouZiti.

7.4.2 Rucénivynulovani
V nékterych vzacnych pfipadech mize byt nutné, aby vodici drat ru¢né vynuloval uZivatel.

1- Dbejte na to, aby tlakovy vodici drat lezel naplocho na stole, stdle v misce a vystaveny
vlivim atmosféry.

2- Otevrete nabidku SETTINGS (Nastaveni).

3- Stisknéte tlacitko ,,Vynulovani OW* umisténé v dolni ¢asti obrazovky.

% |

» 1
Maintenance
e — ]

4. Systém zaéne s vynulovanim. V okné hlaseni HLAVNI obrazovky se objevi hladeni ,,Probiha
vynulovani...”.

5. Uspé&&né vynulovani potvrzuje ikona v pravém hornim rohu HLAVNI obrazovky.
Uspééné vynulovani signalizuje také treti LED kontrolka v horni fadé optické jednotky,
ktera neprerusované zelené sviti.

6. DuUkladné proplachnéte vodici drat standardnim fyziologickym roztokem a vyjméte
OptoWire™ z misky. Tlakovy vodici drat OpSens je pfipraveny k pouziti.

VAROVANI:

OptoMonitor 3 se nevynuluje (automaticky ani ruc¢né), pokud kolisd namérena hodnota tlaku,
napftiklad pfi detekci pulzujiciho tlaku krve v pacientovi.

7.5 Vyrovnani

7.5.1 Vyrovnani postupu FFR/dPR
Vyrovnavani tlaku je nutné pro provoz funkci zaznamu FFR, dPR a Pullback a provadi se ve dvou
po sobé nasledujicich krocich:

e Krok 1: Vyrovnani Pa/Pd.
e Krok 2: Vyrovnani faktoru dPR.

Dokonceni kroku 1 trva az 4 tepy, zatimco krok 2 vyZzaduje minimalné 4 tepy.

Jakmile jsou kroky 1 a 2 dokoncené, aplikuje se na signal vypocitany korekéni faktor, takze se
postupné méni zpridmérované hodnoty zobrazované béhem pfistich nékolika tepl (pocet tepl
zavisi od obdobi primérovani).
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Zaviete uzaviraci ventil, vyjméte zavadéc vodiciho dratu, zavrete ventil konektoru Y a
proplachnéte katétr fyziologickym roztokem.

Zkontrolujte, jestli je Pd rovno Pa.

Stisknéte tlagitko VYROVNANI, aby se spustilo vyrovnani namétenych hodnot Pd (tlakovy
vodici drat) a Pa (aortalni). V okné hlaseni se zobrazi hlaseni ,,Probihd vyrovnani“. Pokud
bylo vyrovnani spravné provedeno, aktualizuje se hlaseni po kratké chvili na ,Vyrovnani
Uspésné”, jinak se zobrazi hlaseni ,Vyrovnani se nepodafilo” a je nutné tento krok
opakovat.

KdyzZ je vyrovnani hotové, objevi se v pravém hornim rohu obrazovky ikona it a

Uspésné vyrovnani signalizuje také ¢tvrtd LED kontrolka v horni fadé optické jednotky,
ktera neprerusované zelené sviti.

Vizualné ovérte, Ze je namérend hodnota tlakového vodiciho dratu (Pd) rovna
naméreného hodnoté aortalniho tlaku (Pa). Pokud ne, provedte znovu vyrovnani.

POZNAMKA: Informace o Fedeni problémd uvadi kapitola 11.5.

Uprava zpoZdéni kfivek Pa a Pd béhem vyrovndni

Pokud existuje prodleva mezi kfivkami Pa a Pd, zobrazi se hldseni ,,Upravte prodlevu Pa a Pd“. Pfi
Upraveé prodlevy Pd postupujte podle pokynu v kapitole 5.12.

7.5.2

Vyrovnani postupu TAVI

Vyrovnani postupu TAVI je nutné pro funkci tlacitka zdznamu a vyZaduje nékolik tepl. Vyrovnani
se pokusi pouzit predchozi posledni 3 tepy. Systolické a diastolické hodnoty se budou po
Uspésném vyrovnani shodovat, pokud se v signdlu nevyskytuji Zadné artefakty, jako je nadmérné
nebo nedostatecné tlumeni.

Po dokonceni se aplikuje na signal vypocitany korekcni faktor, ¢imZ se postupné zméni
zobrazované hodnoty.

1.

© N oW

Zajistéte, aby byl katétr umistén v komore. Pouzijte katétr velikosti a typu vhodného pro
méreni tlaku.

Po proplachnuti prostfedku SavvyWire™ (viz navod k poufZiti systému SavvyWire™)
pfipojte jeho zavadéci hadicku s hemostatickym ventilem ke katétru.

Zkontrolujte, zda je aortdlni snimac vynulovan a zda je v jedné roviné se srdcem. Pfipojte
jej k injekénimu portu hemostatického ventilu.

Proplachnéte vedeni snimace a katétr fyziologickym roztokem. Ujistéte se, Ze neobsahuji
vzduchové bubliny.

Ovérte oba signdly. Mély by byt bez artefaktd a méfit na stejném misté.

Ujistéte se, Ze hemostaticky ventil obsahujici senzor SavvyWire™ je v Urovni srdce.
Stisknéte tlacitko EQUALIZATION (vyrovnani).

V okné hlaseni se zobrazi hlaseni ,Probiha vyrovnani“. Pokud bylo vyrovnani spravné
provedeno, aktualizuje se hlaseni po kratké chvili na ,Vyrovnani Gspésné”, jinak se zobrazi
hlaseni ,,Vyrovnani se nepodafrilo” a je nutné tento krok opakovat.
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9. Kdyz je vyrovnani hotové, objevi se v pravém hornim rohu obrazovky ikona # EQ a

Uspésné vyrovnani signalizuje také ¢tvrtd LED kontrolka v horni fadé optické jednotky,
ktera neprerusované zelené sviti.

10. Amplituda i posun tlakového vodi¢e by mély odpovidat signalu Ao. To Ize ovéfit pomoci
systolickych a diastolickych hodnot.

POZNAMKA: V kapitole 11.5 najdete pokyny pro odstrariovani zavad.

Nastaveni prodlevy dratu pti vyrovnani

Pokud existuje prodleva mezi kiivkami Ao a LV, zobrazi se hlaseni se zadosti o Upravu prodlevy
dratu. PFi upravé prodlevy postupujte podle pokyn( v kapitole 5.12.

7.6 Provedeni vykonu FFR
Posurite tlakovy senzor OptoWire™ uzndvanym postupem FFR distalné ke stendze.

7.6.1 Vyvolani maximalni hyperemie
Postupem vasi katetrizac¢ni laboratore vyvolejte maximalni hyperemii.

7.6.2 Zaznamendvani tlaku — FFR
1. Ujistéte se, Ze je rozhrani nastaveno na FFR, a ne na TAVI. Tuto hodnotu lze zménit v
nabidce nastaveni nebo po ptipojeni systému OptoWire™.
2. V HLAVNI obrazovce na obrazovce displejové jednotky stisknéte tladitko FFR, aby se
spustilo zaznamendvani tlaku. Toto tlacitko je k dispozici, pokud byly pfedtim provedeny
Ao nulovani a vyrovnani. (OptoMonitor 3 miZe zaznamenavat sekvence béhem celkové
doby zaznamendvani 2 hodiny.)

—- R

Settings Patient Equalize Hl Pullback

3. Pristisknuti tlacitka FFR se automaticky spousti sledovani minimalni hodnoty Pd/Pa.

POZNAMKA: MinimalIni hodnota Pd/Pa nemusi byt kvili artefaktim stejna jako minimalni
hodnota FFR. Po dokonceni zaznamendavani nezapomerite stisknutim tlacitka Pd/Pa
umistit kurzor na minimalni hodnotu FFR v reZimu pfehravani.

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 82 | Strana



11:38:02

No patient

150

FFR
1.0

Cinivare— B1.00

0.00
0

00:00:12

Stop FFR

4. Béhem zaznamendvani klepnéte dvakrat na grafickou oblast, abyste vytvofili znacku (plna
bila cara).

5. Stisknutim tlacitka ,Stop FFR” ukoncete zaznamendvani. Obrazovka se prepne do rezimu
prehravani (podrobnéjsi vysvétleni prehravani FFR najdete v kapitole 7.8.1).

Stop FFR

6. Chcete-li pofidit dalSi zdznam, stisknéte na obrazovce prehravani tlacitko Zivého
zaznamenavani a spustte proces opét od zacatku 7.6.2.

7.7 Provedeni vykonu dPR
Posunte tlakovy senzor OptoWire™ uzndvanym postupem FFR distalné ke stendze.

7.7.1 Vypocet dPR
1. Ujistéte se, Ze je rozhrani nastaveno na FFR, a ne na TAVI. Tuto hodnotu lze zménit v
nabidce nastaveni nebo po pripojeni systému OptoWire™.
2.V HLAVNI obrazovce stisknéte tlacitko ,,dPR“, aby se spustilo zaznamenavéni dPR.
3. Toto tlacitko je k dispozici, pokud byly pfedtim provedeny Ao nulovani a vyrovnani.

. A

Settings Patient Equalize
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4.

7.7.2

Pribéh zaznamenavani dPR muzete sledovat na ukazateli prdbéhu umisténém v dolni
¢asti informacni listy. POZNAMKA: Ukazatel prabé&hu méni barvu podle vasich nastaveni.

Po dokonceni zaznamendvani se OptoMonitor 3 automaticky prepne do rezimu
prehravani. Dalsi podrobnosti o obrazovce prehravani dPR najdete v kapitole 7.8.2.
Chcete-li pofidit dalsi zaznam, stisknéte tlacitko Zivého zaznamenavani na obrazovce
prehravani a spustte proces opét od zac¢atku 7.7.1.

Provedeni dPR Pullback

V HLAVNI obrazovce stisknéte tla¢itko ,dPR Pullback”, aby se spustilo zaznamenavani dPR
Pullback.

Toto tladitko je k dispozici, pokud byly pfedtim provedeny Ao nulovani a vyrovnani.

A it

Settings Patient Equalize

OptoMonitor 3 potiebuje po stisknuti tlacitka dPR Pullback asi 2 sekundy, nez se pfipravi
zaznamenavani Pullback.

11:54:06

No patient

S R

150

Stop ullhn(k

Pfed provedenim zaznamenavani Pullback pockejte, az zacne sledovani Zivé krivky dPR
(vychozi barva fialova) pfi hodnoté vyssi nez ,0“. BEhem zaznamenavani Pullback je
aktualni hodnota dPR zobrazena v dolni ¢asti datového okna.
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12:06:40

Stop Pullback

5. Béhem zaznamenavani klepnéte dvakrat na grafickou oblast, abyste vytvofili znacku (plna
bila cara).

6. Stisknutim tlacitka ,,Stop Pullback” ukoncete zaznamendvani. Obrazovka se pfepne do
rezimu prehravani. Dalsi podrobnosti o pfehrdvani dPR Pullback najdete v kapitole 7.8.3.

7. Chcete-li pofidit dalsi zaznam, stisknéte tlacitko Zivého zaznamenavani na obrazovce
prehravani a spustte proces opét od zac¢atku 7.7.
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7.8 Zobrazeni FFR, dPR a Pullback v rezimu prehravani

7.8.1

N

4,

v

7.

Zobrazeni FFR v rezimu prehravani

m 12:04:27

Kurzor FFR e
-
Tlacitko FFR

Pfi dokoncéeni zaznamendvani FFR se pfepne obrazovka do rezimu prehravani, kde mize
uZivatel zobrazit vSechna zaznamenand data aktudlniho pacienta. Pokud si prejete
vstoupit do rezimu prehravani bez provedeni zaznamenavani, stisknéte tlacitko , Zobrazit”
na HLAVNI{ obrazovce.

Ve vybérovém okné zaznam( se objevi vSechny lokalné uloZené zaznamy pro aktudlniho
pacienta. Pokud neni otevien zadny pfipad, objevi se ve vybérovém okné vsechny
zdznamy bez pfipadu. UZivatel mliZze prstem posouvat zobrazeni nahoru nebo dold, aby
vidél vSechny lokalné uloZené zaznamy, a mize klepnutim na poZadovany zaznam nacist
tento zaznam do grafického okna a datového okna.

FFR se vypocitava jako primérna hodnota Pd / primérna hodnota Pa v okamiziku
maximalni hyperemie.

Minimalni hodnota FFR vypocitand pro celou délku zaznamu je zobrazena v datovém okné
pod ,Pd/Pa“ (vychozi barva Zlutd). Minimalni hodnota FFR je navic oznacend Zlutou ¢arou
v grafickém okné. Zivé hodnoty FFR jsou definované pravou osou grafu.

UZivatel mGze prstem posouvat oznaceni doleva/doprava, aby zobrazil konkrétni Gseky
zdznamu a identifikoval oblasti zajmu. Béhem pohybu oznaceni se v datovém okné
aktualizuji hodnoty Pa, Pd a FFR.

Tlacitko FFR lokalizuje minimalni hodnotu FFR v rdmci vSech zaznamenanych udajl a
aktualizuje hodnoty Pa, Pd a FFR v datovém okné.

UZivatel mlZe pouZit na zaznam funkce ,pacient’ a ,segmenty’, ale také mizZe nahrat
zaznamy na USB disk (nebo pomoci exportu DICOM).

POZNAMKA: Pfi uloZeni zaznamu FFR na USB disk nebo pomoci DICOM se ujistéte, 7e je kurzor
FFR umistény na spravnou hodnotu FFR na displejové jednotce v rezimu prehravani tak, ze
OptoViewer otevie zaznam FFR se spravnou pozici kurzoru FFR.
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10.

7.8.2

Stisknuti tlacitka ,Prehrat” zplsobi prehrani zaznamu, jako by se jednalo o Zivé méreni,
od casu = 0 sekund. Béhem tohoto prehravani je v dolni ¢asti informacniho okna
zobrazena Zivd hodnota FFR. Stisknutim tlacditka ,Stop” béhem prehravani mizete
prehravani kdykoli ukoncit a vratit se na obrazovku prehravani.

Tlacitko Archiv umoziuje zobrazovat vSechny dfivéjsi zaznamy. Pfistup do tohoto menu
zavird probihajici aktualni pfipad, a proto by se mélo k tomuto menu pfistupovat, pouze
kdyz jsou vSechny zaznamy dokoncené.

Stisknuti tlaéitka ,Zivé“ vraci obrazovku zp&t na HLAVNI obrazovku, kde je moZné
rekapitulovat Ziva méreni a spustit dalSi zaznamenavani.

Zobrazeni dPR v rezimu prehravani

m 12:19:08
Smith, Jack 3619
|

1.00

] 000
i |
Pramérné dPR R

< 2024-01-18T11:49:09 dPR (1.00) Y

A, S e G
Po dokonéeni zaznamendvdni dPR se prepne obrazovka automaticky do reZzimu
prehravani, kde mlze uzivatel zobrazit vSechna zaznamenand data aktualniho pacienta.
Pokud si prejete vstoupit do reZzimu pfehravani bez provedeni zaznamenavani, stisknéte
tla¢itko , Zobrazit“ na HLAVNI obrazovce.
Ve vybérovém okné zaznami se objevi vsechny lokalné uloZené zaznamy pro aktudlniho
pacienta. Pokud neni otevien Zadny pfipad, objevi se ve vybérovém okné vsechny
zaznamy bez pfipadu. Uzivatel mizZe prstem posouvat zobrazeni nahoru nebo dol(, aby
vidél vSechny lokalné uloZzené zaznamy, a maze klepnutim na poZadovany zaznam nacist
tento zaznam do grafického okna a datového okna.
Hodnota dPR se vypocitavd s pouZitim vlastniho algoritmu spolecnosti OpSens béhem
diastolické periody tlakové viny (srdce v klidu).
Pro vypocet jednoho méreni dPR se pouzivaji 4 tepy a méreni se zobrazuje v dolni ¢asti
datového okna (vychozi barva fialova).
UZivatel mlZe pouZit na zaznam funkce ,pacient’ a ,segmenty’, ale také muize nahrat
zaznamy na USB disk (nebo pomoci exportu DICOM).
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7.8.3

Stisknuti tlacitka ,Prehrat” zplsobi prehrani zaznamu, jako by se jednalo o Zivé méreni,
od casu = 0 sekund. Stisknutim tlacditka ,Stop” béhem prehravani muizZete prehravani
kdykoli ukoncit a vratit se na obrazovku pfehravani.

Stisknuti tla¢itka ,Zivé“ vraci obrazovku zpét na HLAVNI obrazovku, kde je moZné
rekapitulovat Ziva méreni a spustit dalSi zaznamenavani.

Zobrazeni dPR Pullback v rezimu prehravani

%
L

Stupnice dPR 0
105

12:25:20

Smith, Jack Axc243 619

Tlagitko Pd/Pa \

Pd/Pa
0390

0.85

0.80

. B . S
1 Minimalni dPR

’ < 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

< A Close Case Delete @

= Record
Patient Archive

Po dokonceni zaznamendvani dPR Pullback se pfepne obrazovka automaticky do rezimu
prehravani, kde mlzZe uZivatel zobrazit vSechna zaznamenand data aktualniho pacienta.
Pokud si prejete vstoupit do reZzimu prehravani bez provedeni zaznamenavani, stisknéte
tlac¢itko ,Zobrazit“ na HLAVNI obrazovce.

Ve vybérovém okné zaznamu se objevi vSechny lokalné uloZzené zaznamy pro aktualniho
pacienta. Pokud neni otevien Zadny pfipad, objevi se ve vybérovém okné vsechny
zdznamy bez pripadu. UzZivatel mlzZe prstem posouvat zobrazeni nahoru nebo dold, aby
vidél vSechny lokalné uloZené zdznamy, a mUze klepnutim na poZadovany zaznam nacist
tento zaznam do grafického okna a datového okna.

Funkce dPR Pullback zaznamendva Zivy vypocet dPR, zatimco |ékaF tdhne senzorovy drat
pres |ézi nebo oblast zajmu.

Znacka dPR je reprezentovana fialovou ¢arou, ktera se zobrazi v grafickém okné v blizkosti
minimalni hodnoty. Zivd hodnota dPR je definovana pravou osou grafu.

UZivatel mlzZe prstem posouvat oznadeni doleva/doprava, aby zobrazil konkrétni Gseky
zdznamu a identifikoval oblasti zajmu. BEhem pohybu oznaceni se aktualizuji hodnoty dPR
v datovém okné.

Tladitko dPR lokalizuje znacku v blizkosti minimalni hodnoty dPR v ramci vsech
zaznamenanych Gdajd a aktualizuje hodnotu dPR v datovém okné.

UZivatel mlze pouzit na zdznam funkce ,pacient’ a ,segmenty’, ale také mize nahrat
zaznamy na USB disk (nebo pomoci exportu DICOM).
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10.
11.

7.8.4

Stisknuti tlacitka ,Prehrat” zplsobi prehrani zaznamu, jako by se jednalo o Zivé méreni,
od casu = 0 sekund. Béhem tohoto prehravani je v dolni ¢asti informacniho okna
zobrazena Zivd hodnota dPR. Stisknutim tlacitka ,Stop” béhem prehravani muzete
prehravani kdykoli ukoncit a vratit se na obrazovku prehravani.

Stisknuti tlaéitka ,Zivé“ vraci obrazovku zp&t na HLAVNI obrazovku, kde je moZné
rekapitulovat zivd méreni a spustit dal$i zaznamendvani.

Stisknutim tlacitka ,,Pd/Pa“ se zobrazuje zaznam Pd/Pa Pullback (viz kapitola 7.8.4).
Stisknuti stupnice dPR potlacuje automatické nastaveni méfitka a umoznuje prochdazet
razné volby méfitka.

Zobrazeni Pd/Pa Pullback v rezimu prehravani

m 12:30:15
Smith, Jack Axc243 619

110

105

Tlacitko Pd/Pa \

Pd/Pa

[ 1.0
0.80

Tlacitko dPR

t

P < 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

: A (i) [ Delete @

Record
Archive

V obrazovce prehravani pro dPR Pullback stisknéte tla¢itko Pd/Pa, aby se zobrazily zdznamy Pd/Pa
Pullback. Rezim prehravani Pd/Pa Pullback ma vsechny funkce stejné jako rezim pfehravani dPR
Pullback, ale hodnoty Pa, Pd a Pd/Pa se pfi manipulaci s grafem aktualizuji bez zobrazeni dPR.

Chcete-li se vratit do rezimu pfehravani dPR Pullback, staci jednoduse stisknout tlacitko dPR.
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7.9 Provedeni procedury TAVI

UPOZORNENI:

Samotné hemodynamické parametry, jako je index aortdlni regurgitace, nemohou byt
podkladem pro klinické rozhodnuti a jejich interpretace je ponechana na lékari. Hodnoty by
mély byt interpretovany porovnanim méreni pred zdkrokem a po ném spolu s dalSimi
dostupnymi informacemi, jako jsou zobrazovaci metody.

* Definice a pokyny k interpretaci ARi jsou uvedeny na obrazcich 1 a 2 v publikaci Sinning JM et
al. Aortic regurgitation index defines severity of peri-prosthetic regurgitation and predicts
outcome in patients after transcatheter aortic valve implantation. J] Am Coll Cardiol
2012;59:1134-41.

7.9.1

Kdy nahravat

Software mUzete pouZzit k zaznamu a dokumentaci v prabéhu celého zakroku.

7.9.2

1.

4.

Zaznamenavani tlaku — TAVI

Ujistéte se, Ze je rozhrani nastaveno na TAVI, a ne na FFR. Tuto hodnotu lze zménit v
nabidce nastaveni nebo po pfipojeni tlakového vodiciho dratu SavvyWire™.

Pfesné vysledky méreni dostanete vyrovndnim tlakového vodiciho drdtu s aortalnim
snimacem. Postup je popsdan v ¢asti 7.5.2.

Na HLAVNI obrazovce na obrazovce displejové jednotky stisknéte tladitko Record
(Zzaznam), aby se spustilo zaznamenavani tlaku. (OptoMonitor 3 mlzZe zaznamendvat
sekvence béhem celkové doby zaznamenavani 2 hodiny.)

Nahravani se spusti po stisknuti tlacitka.

POZNAMKA: Zobrazeni nékterych hodnot miZe trvat delsi dobu. To je zplsobeno zpriimérovanim
hodnot za zvoleny pocet tepl. Tepova frekvence (ziskana z Udajl o tlaku) se priméruje na pevny
pocet tepld a mlze trvat déle.

5.

6.

Béhem zaznamenavani klepnéte dvakrat na grafickou oblast, abyste vytvofili znacku (plna

bila ¢ara). Pfed nahravanim nebo béhem néj mlzete stisknutim tlacitka - zménit
zobrazené hodnoty.

Stisknutim tlacitka ,Stop“ ukoncete zaznamenavani. Obrazovka se prepne do reZzimu
prehravani (podrobnéjsi vysvétleni prehravani TAVI najdete v kapitole 7.9.3).

Chcete-li poridit dalsi zaznam, stisknéte na obrazovce prehravani tlacitko Zivého zdznamu
a stisknéte tlacitko zdznamu.
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7.9.3 Zobrazeni TAVI v rezimu prehravani

- 14:32:24
Smith, Jack Axc243 619 m f
Kliknutim zde zvolte N
. , . b Cas, datum
indexové obdobi

150

T
!
100
Vybrané tepy

50

0

00:00:25

2024-01-19T14:31:17 TAVI

A Close Case Dewes =

- 7 Record
Patient Archive Compare

Pfi dokonceni zaznamendvani TAVI se prepne obrazovka do rezimu prehravani, kde muize uZivatel
zobrazit vSechna zaznamenand data aktualniho pacienta. Pokud si pfejete vstoupit do rezimu
prehrdvani bez provedeni zaznamendavani, stisknéte tlacitko ,View” (Zobrazit) na HLAVNI
obrazovce.

Ve vybérovém okné zaznam( se objevi vsechny lokalné ulozené zaznamy pro aktuéliniho pacienta.
Pokud neni otevren zadny pfipad, objevi se ve vybérovém okné vsechny zaznamy bez pripadu.
UZivatel mlzZe prstem posouvat zobrazeni nahoru nebo dold, aby vidél viechny lokalné ulozené
zdznamy, a muUzZe klepnutim na poZadovany zaznam nacist tento zaznam do grafického okna a
datového okna.

UZivatel mGze prstem rolovat/pfiblizovat, aby zobrazil konkrétni Gseky zaznamu a identifikoval
oblasti zajmu.

UZivatel mlze stisknutim signalu vybrat tepy pouZzité pro vypocet hodnot vpravo.

Stisknuti tlacitka ,,Prehrat” zplsobi prehrani zaznamu, jako by se jednalo o Zivé méreni, od ¢asu =
0 sekund. Béhem tohoto prehravani je v dolni ¢asti informacniho okna zobrazena Ziva hodnota
FFR. Stisknutim tlacitka ,Stop” béhem prehrdavani muizete prehravani kdykoli ukondit a vratit se
na obrazovku prehravani.

Stisknutim hodnot oznacenych . zménite zobrazené hodnoty vedle zaznamu.

Stisknutim tlacitka ,,Select indices period” (Zvolit indexové obdobi) se otevie vyskakovaci okno,
kde si uzivatel mlze zobrazit obdobi primérovani a vybrat indexové obdobi.

POZNAMKA: Pti ukladani zdznamu na USB kli¢ nebo prostfednictvim DICOM pies nabidku Archive
(Archivovat) dbejte na to, abyste na DU v rezimu prehravani vybrali poZadované tepy, gradienty a
indexy tak, aby se zobrazily spravné hodnoty.
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7.9.4 Zvolte indexové obdobi

Select indices period

Avg. period:
Indices period: = <

U TAVI to pfedstavuje pocet tepu, které se pouZivaji k vypoctu gradient(, regurgitacnich index( a
LVEDP. Tim se zméni pocet tepl vybranych pfi prehravani. Tepova frekvence, systolicky,
diastolicky a stfedni tlak nejsou timto nastavenim ovlivnény.

7.9.5 Zvolte prodlevu tlakového dratu

Select pressure wire delay
Wire delay (ms):

@m

1. Prodlevu tlakového dratu lze nastavit stisknutim Sipky ,<“ nebo ,>“. Lze ji automaticky
nastavit stisknutim tlacitka ,,Auto”.
2. Tlacitko Reset umoziiuje navrat k pivodni hodnoté zpozdéni béhem nahravani.

7.9.6 Obrazovka porovnani/zobrazeni
14:56:25

150 150

2024-01-19T14:31:17 TAVI

{ 2024-01-19T14:51:41 TAVI

&
DICOM Export
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Pfi pfehrdvani jsou pfi prohlizeni zaznamu TAVI k dispozici obrazovky porovnani a zobrazeni. Na

obrazovce jsou zvyraznény rozdily mezi dvéma nahrdvkami. V tabulce Ize stisknutim tlacitka .
zménit zobrazené gradienty nebo regurgitacni indexy. Tlacitko ulozZit zaznamena snimek
aktudlniho zobrazeni, ktery Ize exportovat na jednotku USB. Pokud je k dispozici, tlacitko exportu
DICOM pofridi snimek obrazovky, ktery se odesle do systému PACS.

Na obrazovce zobrazeni jsou uvedeny stejné informace a moZnosti, ale rozvrieni je jiné.
Odstranéni voli¢e souborll poskytuje vice mista pro zobrazeni signalu a tlacitka pro uloZeni a
export DICOM.

15:02:08

2024-01-19714:31:17 TAVI

< 2024-01-19T14:51:41 TAVI

v

DICOM Export

7.9.7 Prehrdvani gradient( a indikadtory regurgitace

U zaznama TAVI dokazZe zobrazovaci jednotka OptoMonitor 3 detekovat specifické charakteristiky
signalu, které se pak pouzivaji k vypoctu gradientl a regurgitacnich indexu. Lékar pak maze pred
pouzitim hodnot ovéfit, zda byla detekce provedena spravné.

e LVEDP: U regurgitacnich index( se pouziva pozice levé komory na konci diastoly. Zjisténa

poloha je zndzornéna svislou pferusovanou ¢arou mezi Ao a LV.
AP
e Okamiity gradient LIZSM: Jednd se o maximalni rozdil tlak(l mezi LV a Ao pfi oteviené

chlopni. To je zndzornéno pomoci plné svislé ¢ary v poloze maximalniho tlaku a krouzk(i v

polohach pouzitych tlakg.
AP
¢ Gradient od vrcholu k vrcholu E&#ll: Jedna se o rozdil tlaku zjistény mezi systolickymi

hodnotami LV a Ao. Indikator se nachazi uprostfed mezi vrcholovou polohou LV a Ao a
krouzky jsou umistény na vrcholovych hodnotach.

AP
e Primérgradientt : Jedna se o stfedni rozdil tlak(i mezi LV a Ao pfi oteviené chlopni.
Indikdtorem je zvyraznéna oblast mezi LV a Ao.
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Zobrazeny jsou okamZité polohy gradientu a LVEDP

Zobrazeny jsou polohy gradientu od vrcholu k vrcholu a LVEDP

~

Zobrazeny jsou priimérné polohy gradientu a LVEDP

7.10 Funkce prehravani

Vsechny formy prehravani zaznam( maji k dispozici stejna ctyfi funkéni tlacitka: Pacient,
Segmenty, Export USB a Export DICOM. Kazdé tlacitko funguje stejné bez ohledu na to, do kterého
rezimu prehrdvani je systém prepnuty.

Funkce ,Pacient” a ,Segmenty” plsobi pfimo na vybrany zdznam. Ujistéte se, Ze jste vybrali
poZadovany zaznam. Pokud ne, pouZijte prst k prochazeni seznamu zaznami v okné hlaseni
nahoru/doltd, dokud nenajdete pozadovany zdznam, a jednim klepnutim na tento zdznam nactéte
data.
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7.10.1 Vytvoreni nebo aktualizace informaci o pacientovi
- z . 15:21:46

Patient Inforn

Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender Study Description
>

Date of Birth Procedure Date .
Accession Number

2024-01-19

Clear info DICOM list

V HLAVNI obrazovce stisknéte tladitko ,Pacient”. (Stisknuti tladitka , Pacient” z obrazovky
prehravani umoznuje uzivateli zobrazit informace o pacientovi, ale nedovoluje zadné
informace o pacientovi zadat nebo zménit, pokud byl pfipad jiz dfive uzavren.)

UZivatel mUze zadavat informace o pacientovi tak, Ze klepne na poZadované pole pacienta
a napise znaky na klavesnici, ktera se objevi. Pole zahrnuji: pfijmeni pacienta, prostfedni
jméno pacienta, kfestni jméno pacienta, pohlavi pacienta, ID Cislo pacienta, datum
narozeni pacienta, datum vykonu, Cislo pfistupu, jméno |ékare provadéjiciho vykon a
pripadny popis souvisejici s vykonem/studii. Oznacena pole jsou nutna k tomu, aby zadal
novy pfipad.

7
4 8
a4

5

Pokud je v poli jiz text, mlZe uZivatel klepnout na textové pole a premistit kurzor na
poZadované misto, kde pak mizZe pfidat nebo vymazat znaky.

S pouzitim zelené Sipkové klavesy - na levé nebo pravé strané klavesnice mizete
aktivovat nebo deaktivovat funkci klavesy Shift.

&123

Pro pristup k ¢islim a specialnim symbolim se pouziva tlacitko v levém dolnim
rohu klavesnice. Stisknutim tlacitka ,ABC“ na stejném misté, kdyzZ je klavesnice v rezimu
Cisel a symbold, vraci kldvesnici do rezimu abecednich znaka.
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7.10.2 Poznéamky FFR/dPR

Chcete-li zménit jazyk klavesnice, stisknéte symbol glébu -, druhy zleva ve spodni
fadé klavesnice. Z rozeviraci nabidky, kterd se objevi, vyberte poZzadovany jazyk.

Stisknutim klavesy Backspace - v pravém hornim rohu klavesnice se maze znak vlevo
od kurzoru.

Kdyz stisknete kldvesu Enter- v druhé radé na pravé strané klavesnice, potvrdite
text v poli a odstranite klavesnici.

Chcete-li skryt klavesnici, stisknéte symbol klavesnice - ve spodni fadé na pravé
strané kldvesnice.

Pokud chcete vymazat vSechny informace o pacientovi, stisknéte tlacitko ,Vymazat
informace” umisténé v blizkosti stfedu obrazovky.

Chcete-li otevfit seznam uloZenych ID pacient pomoci systému DICOM, stisknéte tlacitko
»Seznam DICOM* umisténé v blizkosti stfedu obrazovky (viz kapitola 6.1.2).

Chcete-li potvrdit zmény provedené v informacich o pacientovi, stisknéte tlacitko se
zelenou Sipkou v pravém dolnim rohu obrazovky.

Dalsi informace tykajici se spravy udajl pacientl viz kapitola 6.

12:21:19

s Vessels Segment Information

Unselected >

Unselected >

Unselected >

Systém OptoMonitor 3 mUlzZe uchovavat Zivotné dulezité informace tykajici se segmentl cév
jednotlivych pacientl. Tyto informace mohou byt v kterémkoli okamziku béhem wvykonu
aktualizovany a mohou byt prenaseny pomoci exportu USB nebo exportu DICOM.

1.

Na zakladé typu provedeného zaznamenavani se automaticky aktualizuje fyziologické
hodnoceni.

UZivatel mlze identifikovat, ke kterému kroku vykonu se tento zdznam vztahuje (napfr.
pred nebo po PCI).
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Vessels Segment Information [

[1v]
LAD Prox

LCX Pr

({ ) C
( )recaprox /
b 4 LCX Mid (

Lex Dist ( Unselected >

RCA Mid Unselected
RCA PLB Pre PCI

RCA Dist \ LA Dt () Post PCI

= Unselected >
RCAPDB ™~

3. UiZivatel mizZe identifikovat konkrétni cévu, ke které se tento zaznam vztahuje. UZivatel
mUze vybrat cévu z rozeviraciho seznamu nebo alternativné zvolit odpovidajici cévu ve
schématu cév stisknutim prislusného kolecka.

Vessels Segment Information Unselected
LAD Prox

LAD Prox LAD Mid
— DIAG 1

LCX Prox LAD Dist

LCX Prox

Lexmid (
LCX Mid

LCX Dist
RCA Prox
RCA Mid
RCA Dist
RCA PDB

ora oiD
Other RCA PDB

4. Uzivatel miZze identifikovat, jaky lék byl béhem vykonu podan.

Vessels Segment Information 12:22:59
Unselected
Adeno. IC
Adeno. IV
LCX Pr

Contrast

Lex Mid (

ﬁ Rest
Papav. IC
ATP
Regadeno.
Nicorandil

Other

\ Unselected
@ o

<

5. Chcete-li potvrdit zmény informaci o segmentu, ukoncete obrazovku tla¢itkem zpét.
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7.10.3 Poznamky k TAV]

Systém OptoMonitor 3 muZe ukladat informace spolecné se zaznamy. Tyto informace mohou byt
v kterémkoli okamziku béhem vykonu aktualizovany a mohou byt pfenaseny pomoci exportu USB
nebo exportu DICOM.

15:43:58

X243 6

Ay ﬁjm{:l«“\»WHM«MMJAMJA " 106

Unselected

Unselected

Unselected

1. Uiivatel mlze identifikovat krok vykonu spojeny se zaznamem. UZivatel m(Ze vybrat krok
z rozeviraciho seznamu.

Udadade l-t(“—‘»«l&(-(—(#ddw L4 106
Unselected
Pre-Op
Rapid pacing
Valvuloplasty

Pre-deployment

Final deployment

Post-dilatation

Post-Op

Unselected

Unselected

Unselected

2. Uzivatel mlze identifikovat chlopern a velikost chlopné pouzité béhem vykonu.
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Un ed

Meditronic CoreValve Evolut R »(H-H—l\l«-({ 44 106

Medtronic CoreValve Evolut Pro
Medtronic CoreValve Evolut Pro Plus
Edwards Sapien XT
Edwards Sapien 3
Edwards Sapien 3 Ultra
Boston Acurate neo
Boston Lotus Edge
Abbott Portico

Other
Unselected

Unselected

15:47:36

Unselected (JAJ,“J«‘AUH

19 mm
20 mm
21mm
22 mm
23mm
24 mm
25 mm
26 mm
27 mm
Step

28 mm

Valve type
29 mm

Unselected

3. Knahravkdm lze ukladat také textové poznamky.
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16:01:54

Smith, Jack Axc243 619

* {ebhbvbubobbbbbb bbb 106

Notes

Step Unselected > + Procedure I. Should schedule
an echo in ks

Valve type Unselected > =+

Valve size Unselected >

4. Tlacitko umoziuje vytvaret vlastni typy chlopni a kroky vykonu. Ty lze odstranit

pomoci tlacitka = Vv rozeviracim seznamu.

TAVI Step Entry ot

15:46:53

Unselected

Medtronic CoreValve Evolut R -t“lr{-lﬂ‘lr\-“,-ur‘ ‘ 1 O 6

Medtronic CoreValve Evolut Pro

Medtronic CoreValve Evolut Pro Plus 1] ‘
Edwards Sapien XT
Edwards Sapien 3
Edwards Sapien 3 Ultra
Boston Acurate neo
Boston Lotus Edge
Abbott Portico

Step Other
Valve type Unselected

Valve size Unselected
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7.10.4 Revize dat
S poutzitim tlacitka , Prehrat” mizete nadist kfivky a revidovat data.

7.10.5 Archivace a vymazani udajl
7.10.5.1 UloZeni tlakovych tdaji na USB disk

1.

Vlozte disk USB 3.0 do jednoho z porti USB na spodni strané zafizeni.

POZNAMKA: Abyste mohli vlozit disk, mGze byt nutné od3roubovat ochranny panel na spodni
strané zafizeni.

2.

3.

Na obrazovce Archive (Archiv) zvolte pacienta a stisknéte tlacitko ,,USB Export” (Export
USB), ¢imZ spustite odeslani idajd na USB jednotku.

Chcete-li ulozit data bez informaci o pacientovi, stisknéte tlacitko ,Anonymous Export”
(Anonymni export). Tim se nahraje anonymni verze dat.

7.10.5.2 Nahrdni dat vykon( pomoci exportu DICOM

Pokud je systém OptoMonitor 3 spravné pripojeny k systémam RIS a PACS v zafizeni, mlZete
exportovat data vykon( pomoci DICOM:

1.

V HLAVNI obrazovce stisknéte tlacitko ,Pacient”, abyste ziskali pfistup k informacim o
pacientovi.

Stisknéte tlacitko ,Seznam DICOM*“ a vyberte pacienta, jehoZ Udaje budou pouzity pro
pripad (viz kapitola 6.1.2). Alternativné zadejte informace o pacientovi ru¢né vyplnénim
pozadovanych poli, abyste zacali pfipad. Stisknutim tlacditka zpét ulozite informace o
pacientovi a vratite se na HLAVNI obrazovku.

Poridte jeden nebo vice zaznam( FFR, dPR nebo dPR Pullback.

Po pofizeni pozadovanych zaznam( stisknéte tlacitko ,Export DICOM“ v obrazovce
prehravani. Stisknuti tohoto tlacitka zpUsobi, Ze systém odesle snimek obrazovky vsech
drive neexportovanych zaznamu a zapisSe vSechny relevantni grafické a ciselné udaje pro
zaznamenavani spolu s udaji konkrétniho zakroku, jako je hodnota FFR nebo dPR. Obrazy
jsou pak odeslany pres DICOM do systému PACS a jsou k dispozici pro zobrazeni a uloZeni
v datech pacient v systému PACS. Pokud uzivatel zméni data zdznamu (napf. pozice
kurzoru, céva, lék, volba kroku, hodnota lupy atd.), resetuje se stav exportu pfislusného
zdznamu a pfislusna data budou pfi opétovném stisknuti tlacitka ,Export DICOM“ znovu
odeslana do systému PACS.
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16:10:24

Smith, Jack Axc:

P < 2024-01-18T11:45:40 FFR (1.00)

< A i)

7.10.5.3 Vymazdni vykont

Pokud chcete vymazat zaznam, prerolujte seznamem zaznamU nahoru/doli a zvolte pozadovany
zaznam. Stisknéte tlacitko ,,Del. Record” (Vymazat zaznam).

Pokud chcete vymazat vSechny zaznamy jednoho pacienta, stisknéte tlacitko ,Archive”
(Archivovat), zvolte pacienta, kterého vSechny zaznamy je tfeba vymazat a stisknéte tlacitko
,Delete” (Vymazat).

Pokud chcete vymazat vSechny lokalné uloZené soubory z DU, stisknéte tlacitko ,Archive”
(Archivovat), poté stisknéte ,Select all“ (zvolit vSe) a ,Delete” (Vymazat).

7.10.5.4 UloZny prostor

Tlaéitkem , Archive” (Archivovat) a ,Storage Space” (UloZny prostor) zobrazte GloZny prostor na
DU.

Timto zobrazite dva diagramy. Prvni oznacuje vnitfni Ulozny prostor. Druhy oznacuje uUlozny
prostor na USB jednotce.

| \ |_oaearorn |
Jamoses | er WA

Storage Space

Internal storage USB Drive

94.0% free Not detected
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7.11 Ukonceni provozu

KdyzZ je vykon hotovy, mizZe jednotka zlstat zapnutd. Po uplynuti nastavené ¢asové prodlevy se
aktivuje volitelny zamek obrazovky. Jednotku je mozné VYPNOUT stisknutim tlacitka napdjeni na
optické jednotce asi na 5 sekund v kuse. Displejovou jednotku je mozné vypnout s pouZitim
tlacitka napdajeni umisténého pod jednotkou.

8 UDRZBA
Aby byl zarucen optimalni provoz zafizeni OptoMonitor 3, musi kvalifikovany servisni personal

provadét kazdych 12 mésicl nasledujici pravidelnou udrzbu.

OptoMonitor 3 ma nabidku Udrzba, kde m(iZe servisni personal provéfit stav vykonnosti systému
a ujistit se, Ze systém funguje podle vyrobnich specifikaci.

Nabidka Udriba umozriuje p¥istup k Upravadm nasledujicich parametr( a k nastavenim od vyrobce.

10:27:01

Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

Message Center
History

DICOM Security

Network and

Software Update Factory Settings
Communication e Upd ory Setting

Activation

M L Dump DU Log Dump OU Log
Management

8.1 Pfistup do nabidky Udrzba
1. V HLAVNI obrazovce stisknéte tlac¢itko NASTAVENI.

2. Na obrazovce Settings (Nastaveni) stisknéte tlacitko Maintenance (Udriba)m.
3. AZ budete vyzvani, zadejte pfistupovy kdd a pokracujte kliknutim na tlacitko V. Vychozi
hodnoty najdete v kapitole 8.12.
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Maintenance Code Entry

«

8.2 Nastaveni Casu, data a jazyka
V obrazovce udrzby stisknéte tlagitko ,Cas, datum a jazyk“ umisténé v levé horni ¢asti okna.

Nastavte ¢as pomoci tlacitek nad a pod digitalnimi hodinami na levé strané obrazovky. Pamatujte
si, Ze tyto hodiny pracuji ve 24hodinovém rezimu.

Time, Date and Language ks

2023-03-10

English Intl. <

Chcete-li nastavit datum, klepnéte na textové pole data. Nasledné se v dolni ¢asti obrazovky objevi
numericka kldvesnice.

Napiste odpovidajici numerické datum ve formatu rok-mésic-den. Klepnutim na textové pole
mUZete vybrat konkrétni Cislo k vymazani. Informace ohledné konkrétnich znakd na klavesnici

najdete v kapitole 7.10.1.
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Chcete-li nastavit jazyk, stisknéte tlacitko ,Jazyk” a vyberte poZzadovany jazyk z rozeviraci nabidky.

8.3 Kalibrace vstupl/vystupl s hemodynamickym systémem katetrizacni

laboratore
V obrazovce udrzby stisknéte tlacitko ,Kalibrace vstupl/vystuplG” umisténé v horni ¢asti okna
uprostied.

8.3.1 Kalibrace reference aortalniho vstupu k aortalnimu snimaci
| 16:04:08

Aux In Distal Out

Transducer - = ~FS
=il Normal
O Zero Zero

Kalibrace vstupu aortalniho snimace je podrobné popsana v kapitole 18.

8.3.2 Kalibrace reference vstupu Aux k hemodynamickému systému katetrizacni

laboratore
16:04:08

Aortic Transducer

Input
Reset AO

Zero

- 1.000 +
Output

A

Normal 5

- 1.000 i

Podrobny postup kalibrace AUX In (aortdlni vstup z hemodynamického systému katetrizacni
laboratore) je podrobné popsan v kapitole 17.
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8.3.3 Kalibrace distalniho vystupu do hemodynamického systému katetrizacni laboratore
H AL 16:04:08

Aortic Transducer Aux In

Input
Transducer 3 2
Zero
- 1.000 +
- 1.000 i
Output

Normal

Podrobny postup kalibrace distalniho vystupu je popsan v kapitole 19.

8.3.4 Kalibrace aortalniho vystupu do systému katetriza¢ni laboratore

I Hor 16:04:08

Aortic Transducer Aux In Distal Out

Input
Transducer > =
R o =3 Normal
., o

— 1000 +

HiE Output iy |

Normal

Podrobny postup kalibrace aortalniho vystupu je popsan v kapitole 20.

8.4 Revize vykonnosti optického senzoru

Na obrazovce Udrzby stisknéte nabidku ,Optical Sensor Performance” (Vykon optického senzoru).
Tato nabidka zobrazi namérené hodnoty a Udaje vztahujici se k fungovani aktualné pouzitého
tlakového vodiciho dratu. Pokud neni do OpM3 zapojen Zadny drat, v pfipadé, Ze tlakovy vodici
drat nefunguje spravné nebo neni spravné zapojeny do OpM3, neobjevi se na této obrazovce
zadné udaje. Jakmile je do systému OpM3 zapojen fungujici tlakovy vodici drat, zaplni se tato
obrazovka Zivymi daty vztahujicimi se k vykonnosti dratu (obrazek dole). Na této obrazovce jsou
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pro vodici drat uvedeny sériové Cislo, hodnota sondy v nanometrech plus aktudlni hodnota v
nanometrech namérenad optickou jednotkou a rozdil mezi témito dvéma hodnotami (Delta).

Optical Sensor Performance

69.5
223
3317.7
1.01
764.3

SW0096-00-046
16424.3
16405.0

-19.3

16:18:05

Tlacitko ,,Log Sensor” (Zapisovat senzor do protokolu) je dostupné, kdyz mate optickou jednotku
(OU) verze vyssinez 4.1.7.

Tlacitkem ,Log Sensor” (Zapisovat senzor do protokolu) mlzete pfidat informace o funkénich
charakteristikach optického senzoru do protokold OU.

Také je mozné pripojit referencni sondu nebo faktor referencniho méftidla s cilem ziskat referencni
hodnoty. Pokud poskytuje tlakovy vodici drat Spatné hodnoty signalu, mlZe byt nutné jej vyménit.
Pokud poskytne také nahradni drat Spatné hodnoty signalu, kontaktujte autorizovaného

servisniho technika a/nebo spoleénost OpSens.

Diagnosticka Typicky signal s
hodnota: Popi S y signal
pis referenci Spatny signha
Parametr
Urover Lampy (%) | Ovladaci Grover lampy 70%
Urover kontrastni
Kontrast (%) viditelnosti optického 50 % <35%
signalu
SNR Pomér signalu k Sumu > 4000 <2000
. Maximalni amplituda
Zisk L, 1,7 >2,2
signalu
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(UPOZORNIVENI': \

e Jako soucast nemocni¢niho programu Udrzby je nutné provadét jednou rocné
pravidelné bezpecnostni kontroly a testovani. Vyskoleni technici nemocnice musi
zkontrolovat a prfezkouset vSechny izolované pfipojky a elektrické napdjeni systému.

e OpSens OptoMonitor nemad zadné soucdsti vyzadujici uzivatelsky servis. Veskery servis

pfenechte autorizovanému servisnimu persondlu nebo pfimo spole¢nosti OpSens.

- _/

Mano. (mmHg): Zkontrolujte a ovérte, Ze manometr OptoMonitor méfi spravné hodnoty. Zmérte
atmosféricky tlak a porovnejte ho s hodnotou naméfenou manometrem OptoMonitor. Pokud
rozdil namérenych hodnot pfekroc¢i 10 mmHg, kontaktujte autorizovany aplikacni servis OpSens
nebo pfimo spolec¢nost OpSens.

Delta distalniho vstupu (nm): Tato hodnota nesmi byt mensi neZ + 8 nanometr(.

8.5 Testovani DICOM
V obrazovce udrzby stisknéte tlacitko ,DICOM” umisténé v levé ¢asti okna uprostred.

Zobrazi se vSeobecné informace tykajici se spojeni mezi OpM3 a DICOM uplink. Tuto obrazovku
mUzZe pouzivat kvalifikovany personal k testovani stavu spojeni OpM3 a DICOM.

DICOM Modality Worklist

I N T

Ping Test

8.5.1 Testovani DICOM
Existuji dva zpUsoby, jak vyzkouset pfipojeni k serveru DICOM:

1. S pouiZitim tlacitka ping zkontrolujte, jestli je jednotka DU schopnda detekovat server
DICOM.

2. S poutzitim tlacitka testovdni zkontrolujte, jestli je server DICOM schopen odesilat
informace do DU.

8.5.2 Filtrace pracovniho seznamu modalit
Pokud pod polozkou Nazev naplanované stanice nejsou zadany zadné informace a v nabidce Okno
dotazl je zadano ,Zadné konkrétni okno“, zobrazi se viechny zakroky z pracovniho seznamu

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 108 | Strana



modalit s omezenim na 100 zakrok(. Seznam zobrazenych zakrok( v pracovnim seznamu modalit
DICOM je vsak mozZné filtrovat.

V rozeviraci nabidce Modalita je mozné filtrovat podle modality:

e XA: Rtg angiografie.
e OT: Ostatni.
e CT: Pocitacova tomografie.

Je také mozné filtrovat podle nazvu naplanované stanice. Nazev naplanované stanice je nutné
zadat rucné.

V rozeviraci nabidce Okno dotazll je mozné filtrovat seznam podle ¢asového ramce:

e Zadné konkrétni okno: VV tomto pfipadé se nepouzije zadny ¢asovy filtr.

e Plany na dnes: Zobrazi se pouze zakroky, které jsou naplanovany na dnesek.

e Zadani kolem dnesniho data: Zobrazi se pouze zakroky, které jsou naplanovany v rozpéti
[Dny pfed; Dny po].

e Max. vyvolané zakroky: Toto je maximalni pocet zakrok, které se zobrazi v pracovnim
seznamu. Nejvyssi mozna hodnota je 100. Jednad se zdroven o hodnotu vychozi.

8.5.3 Zobrazeni informaci o exportovanych obrazech

Béhem exportu DICOM do archivni sekce je mozné ru¢né zadat modalitu (XA, OT nebo CT), nazev
stanice a ndzev instituce, které budou uvedeny na exportovanych obrazech. Nejsou-li zadany
zadné informace, nepridaji se Zadné informace k exportovanym obrazdm.

8.6 Zabezpecleni
V obrazovce udrzby stisknéte tlacitko ,Zabezpeceni” umisténé uprostied okna.

8.6.1 Nastaveni hesla pro spusténi

60 minutes
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1. Pokud dfive nebylo vyZzadovano zadné heslo pro spusténi, klepnéte na toto pole, aby nyni
vyzadovano bylo.

2. Klepnéte na textové pole ,Heslo”, aby se zobrazila klavesnice. Pokud bylo dfive pouZito
heslo, mlZete ho vymazat stisknutim Sipky Backspace na kldvesnici. S pouZitim
abecednich znakd, ¢islic a symboll napiste nové heslo. Chcete-li, aby bylo heslo béhem
zaddvani skryté, nechte pole ,Zobrazit” nezaskrtnuté. Chcete-li, aby bylo heslo béhem
zaddvani zobrazené, zaskrtnéte pole ,,Zobrazit”.

3. Pokud chcete, aby se zafizeni po urcité dobé necinnosti zamklo, klepnéte na pole
»Zamknout po“ a zvolte pozadovanou dobu z rozeviraci nabidky.

4. Chcete-li uloZit heslo / uzamknout zmény, ukoncéete obrazovku tladitkem zpét.

Aby nyni bylo po spusténi mozné pouzZivat zafizeni, je nutné zadat heslo. KdyZ je zvolena tato
funkce, zamkne se zafizeni po urcité dobé necinnosti a vyzaduje heslo pro opétovné spusténi.

8.6.2 Zména pristupového kodu udrzby
1. Klepnéte na textové pole ,Pristupovy kod udrzby“, aby se zobrazila kldvesnice. Pokud byl
drive pouzit pfistupovy kéd udriby, mizZete ho vymazat pomoci Sipky Backspace na
klavesnici. S pouzitim abecednich znaka, Cislic a symbol( napiste novy pristupovy kod.
2. Chcete-li ulozit zmény kddu, ukoncete obrazovku tla¢itkem zpét.

8.7 Kontrola historie hlaseni

V obrazovce udrzby stisknéte tlacitko ,Historie centra hlaseni” umisténé na pravé strané okna
uprostfed. DalSi obrazovka obsahuje seznam vsSech dfivéjSich hlaseni pfijatych ze systému
OptoMonior 3, sefazenych podle data hlaseni. Prstem muzete posouvat seznam nahoru/dold.

0
|

. - - i . 05:58:57
Message Center History 202030
2022-03-04T05:32:13 Optical Unit communication lost
2022-03-04705:38:56
2022-03-04705:38:58
2022-03-04705:40:09

dPR computing, please wait...

Equalization in pro;
2022-03-04T05:47:04 dPR equalization
2022-03-04705:47:08 Equalization in progress.
2022-03-04705:47:08 Equalization completed
2022-03-04T05:47:12 dPR computing, please wail...

Equalization reset
Equalization in progress.
Equalization completed

dPR computing, please wait...

dPR computing, please wait...
dPR ready, perform pullback

<

Back

8.8 Kontrola sité a komunikace
V obrazovce udrzby stisknéte tlaéitko ,Sit a komunikace” umisténé v levé dolni ¢asti okna. Tato

obrazovka zobrazuje MAC adresy, IP adresy, masku podsité a informace o brané pro propojeni
LAN s displejovou jednotkou.

8.8.1 Pripojeni DU LAN1 k DICOM
Ucelem sité LAN1 je volat seznam pacientl a prenaset vysledky zakrok(l pomoci DICOM.
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Od IT sité je pozadovano, aby méla konektivitu Ethernet LAN k serveriim RIS a PACS.

Konfigurace IT sité musi respektovat standard DICOM pfisluSné nemocnice. Servery RIS a PACS
musi byt zkonfigurované s pevnou adresou IPv4 nebo musi byt k dispozici DNS pro provadéni
rozkladu nazvl hostitel(.

Pro omezeni rizik kybernetického zabezpeceni musi byt IT sit omezend na zafizeni zdravotni péce
(nesmi byt pfipojena k internetu).

Zamysleny tok informaci je tento: PEMS — (pozadavek MWL) --> RIS — (seznam pacient() --> PEMS
— (vysledky vykonu) --> PACS

8.8.2 Pripojeni DU-15" LAN2 k optické jednotce

Sit LAN2 je vyhrazena pro komunikaci mezi displejovou jednotkou (DU) a optickou jednotkou (OU).
Chcete-li zvolit, jak spolu budou OU a DU navzajem komunikovat, klepnéte na textové pole
,Komunikaéni spojeni OU/DU" a v zavislosti na pozadované metodé komunikace vyberte moznost
»LAN“.

8.8.3 Bezdratové pripojeni
Tato obrazovka umozniuje bezdratové spojeni a spravu zatizeni s displejovou jednotkou. Chcete-li
ztidit bezdratové spojeni, musite nejprve propojit DU a OU komunikaénim kabelem (LAN pro DU-
15“ nebo sériovy pro DU-10").

: Network and Communication

LAN1
Link: DICOM

DHEP:

MAC address: MAC address. Det

e cvices
-18dB]
00:60:EF-2A86:E4 00:60£F-2A4CT1 TN
IP Address: 1P Address:
oz Jillfoz 60100

Subnet Mask: Subnet Mask: Scan Select

255.255.255.0 255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway

0U/DU Communication I.ink

Jakmile je navazano spojeni komunikaénim kabelem, umoZziuji ndsledujici nastaveni navazat
bezdratové spojeni:
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Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

Selected Device:

Adaptér DU udava, jestli je detekovan bezdratovy hardwarovy kli¢ (dongle), nebo ne.
»Nedetekovan” znamen3, Ze dongle neni ptipojeny. , Pfitomen” znamen3, Ze je dongle pfipojeny.

Adaptér OU umoziuje uzivateli deaktivovat bezdratovy modul v OU. Tuto moZnost je tfeba zvolit
pro Uspésné bezdratové spojeni.

Aby bylo zaruceno Uspésné bezdratové spojeni, musi byt pres jeden z USB portl pripojen
bezdratovy dongle k DU, adaptér DU musi hlasit pfitomny dongle a musi byt zvolen adaptér OU.

Tlacitko ,,Skenovat” zobrazuje vSechna kompatibilni bezdratovd zafizeni, kterd mohou byt
pfipojena k DU. V zdvorkdch je zobrazena intenzita signdlu.

Network and Communication AR

LAN1 Wireless
Link: DICOM ink: DU adapter: Present

[IHDP. : ou adnpter:

MAG address: MAG address: Detected Devices

00:60:EF:2A:86:E4 00:60:EF:2A:4C:T1 FIVAGIO (TRAE)

IP Address: IP Address:

10.7.7101 192.168.0.100

Subnet Mask: Subnet Mask:

Scan ” Select ‘
255.255.255.0 255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway. Default Gateway

0U/DU Communication I.ink

Zatizeni pro pripojeni k DU muUZete vybrat volbou poZadovaného zafizeni a stisknutim tlacitka
»Vybrat” v dolni ¢asti okna.

Nakonec vyberte ,Bezdratové” v okné komunikacniho spojeni OU/DU a stisknutim tlacitka zpét
ulozte vybér.

0U/DU Communication Link
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Kdyz se vratite zpét na hlavni obrazovku, musite vidét v pravém hornim rohu nasledujici ikonu:

n Bezdratové spojeni je Uspésné. Je-li tomu tak, mizZete odpojit komunikacni kabel (LAN pro
DU-15" nebo sériovy pro DU-10"). Aby byl signal prijatelny, musi byt alespon 2 ze 4 ¢arek zelené.

il

- Komunikaéni spojeni OU/DU je «Bezdratové» a je detekovan adaptér DU, ale bezdratové
spojeni je nelspésné. V tomto pripadé zkontrolujte, jestli je OU v dosahu a jestli je Uroven signalu
dobra.

cifl]
- Komunikaéni spojeni OU/DU je «Bezdratové», ale adaptér DU neni detekovién, a proto je
bezdratové spojeni nelspésné.

Existuje pfima korelace mezi intenzitou signdlu v dB v siti a komunikacni sekci a intenzitou signalu
uvedenou na hlavni obrazovce.

Zadna ¢arka:  Spojeni je pochybné.

1 ¢arka: Spojeni je slabé.

2 ¢arky: Spojeni je dobré.

3 ¢arky: Spojeni je silné.

4 ¢arky: Spojeni je vynikajici.

8.9 Aktualizace softwaru pro displejovou nebo optickou jednotku

V obrazovce udrzby stisknéte tlacitko ,Aktualizace softwaru” umisténé v dolni ¢asti okna
uprostied.

Firmware optické jednotky a displejové jednotky OptoMonitor 3 je mozZné aktualizovat s pouzitim
USB klice obsahujictho poZadované softwarové soubory. Optickd i displejovd jednotka se
aktualizuji jedna po druhé. Postup aktualizace OU nebo DU je stejny, ale kazda jednotka ma své
vlastni tlacitko , Aktualizovat software”.

K aktualizaci OU je nutné drdtové spojeni mezi DU a OU (béhem aktualizace nemUze byt
bezdratové).

1. Zapojte USB disk do konektoru.

POZNAMKA: Pro ziskani pfistupu k portu USB m(iZe byt nutné odstranit ochranny panel na spodni
strané zafizeni.

2. Stisknéte tla¢itko NASTAVENI na obrazovce displejové jednotky.
3. Stisknéte tlacitko UDRZBA.
4. Zadejte pristupovy kod udrzby a potvrdte.
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5. Stisknéte tlacitko AKTUALIZACE SOFTWARU; vedle pole ,USB disk” se objevi stav
,Pfipojeno”.

6. Stisknutim tlacitka ,Aktualizace softwaru® v prislusné ¢asti aktualizujte displejovou nebo
optickou jednotku. Proces aktualizace za¢ne, pokud je na USB disku nalezen platny
aktualizacni soubor.

16:26:52

Software Update

Display Unit —— ——— Optical Unit

OpM3-DU-K767 OpM3-0U
80V1234 Bvsioz
4.11
Connected
2.0.0

115
4.11

No update file 4.1.8a
EVEIELIES
No update file
available

Update
Software Update I:l

Software

8.10 Nastaveni od vyrobce
Tlacitko Vyrobce je vyhrazeno pro vnitfni pouziti vyrobcem.

8.11 Komprimované protokoly
Komprimované protokoly obsahuji hlaseni tykajici se historie DU nebo OU.

Chcete-li protokoly exportovat, viozte USB disk do DU a navigujte do okna Udriba.
Stisknutim tlacitka ,Komprimovany protokol DU“ uloZte protokoly DU na USB disk.
Stisknutim tlacitka ,Komprimovany protokol OU“ uloZte protokoly OU na USB disk.

V obou pfipadech se na USB disk uloZi textovy soubor. Tento textovy soubor obsahuje viechny
protokoly a poskytuje prehled o historii operaci DU nebo OU. To mliZze pomoci pfi odstrariovani
zdvad. Jakmile se ve vyskakovacim okné objevi hlaseni ,Hotovo!“, je komprimovany export
dokonceny a mlizete vyjmout USB disk.

Dumping log to USB drive...

Done!
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HIaseni mlze také byt:

»Ujistéte se, Ze je pfipojena jednotka OU“: Aby bylo moZné exportovat komprimované protokoly
OU, musi byt pfipojeny jednotky OU a DU. Spojeni mUze byt bezdratové nebo kabelové.

»Ujistéte se, Ze je pripojen USB disk”: Aby bylo moZné exportovat komprimované protokoly, musi
byt v DU vloZen USB disk (nebo musi byt pripojen USB prodluZovacim kabelem).

8.12 Ménitelna nastaveni
Nasledujici tabulka obsahuje riiznd ménitelnd nastaveni s jejich rozsahy a vychozimi hodnotami.

8.12.1 NABIDKA NASTAVENI

Nastaveni Rozsah Vychozi hodnota
. 0 az 250, 0 aZz 200, 0 az 150, 0 az y
Stupnice tlaku 100, -50 az 300, -100 aZ 200 0az200
Stupnice ¢asu 3,6,15,30 3
dPR aktivovano Aktivovano, Deaktivovano Deaktivovany
Prospektivni vyrovnani Aktivovano, Deaktivovano Deaktivovany
Doba primérovani 1,2,3,4,5 3
Stupnice ¢asu Pullback 30, 45, 60, 75 45
Skryt informace o pacientovi Aktivovano, Deaktivovdno Deaktivovany
Prodleva tlakového dratu 0-1000 0
Zobrazit EKG Aktivovano, Deaktivovano Deaktivovany
Doba prlimérovani TAVI 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 5
FFR/TAVI FFR nebo TAVI FFR
8.12.2 NABIDKA UDRZBA Kalibrace vstup(/vystupt

Nastaveni Rozsah Vychozi hodnota
Zdroj PA Ménic, AUX AUX
Ystup aortalniho snimace — 0,5-2.,0 10
zisk

0, 50, 100, 200, 300, -30,
Vystup aortdlniho snimace — normalni, 0-100, 0-200, 0— .
, Normalni
vystup 300,
-30-300

sztup aortdlniho snimace — 0,5-2.,0 10
zisk
Vstup Aux — offset -10,0-10,0 0,0
Vstup Aux — zisk 0,5-2,0 1,0
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0, 50, 100, 200, 300, -30,
Vystup Pd — vystup normalni, O;ég?' 0-200, 0~ Normalni
-30-300
Vystup Pd — offset -10,0-10,0 0,0
Vystup Pd — zisk 0,5-2,0 1,0
8.12.3 NABIDKA UDRZBA Zabezpeceni
Nastaveni Rozsah Vychozi hodnota
Pouzit heslo pro zamceni Aktivovano, Deaktivovdno Aktivovany
Heslo Abecedni znaky, Cislice a Ops22
symboly
Zamknout po Nikdy, 10 min, 30 min, 60 min Nikdy
PFistupovy kod udrzby Numericky 0750
8.12.4 NABIDKA UDRZBA Sit a komunikace
Nastaveni Rozsah Vychozi hodnota
LAN1 DHCP D/:';tlizii’l \(/)?/r;cr)\o Aktivovany
LAN1 MAC Hodnota pouze ke ¢teni <MAC adresa> pro DICOM LAN
Adresa LAN1 <format IP adresy> <prazdné>
Maska podsité LAN1 < XXX X> <prazdné>
Brana LAN1 < XXX X> <prazdné>
LAN2 DHCP Di';tli(‘t’ic\’l ‘;ir:r’]o Deaktivovany
LAN2 MAC Hodnota pouze ke cteni <MAC adresa> pro OU LAN

Adresa LAN2

<format IP adresy>

192.168.0.100

Maska podsité LAN2 < XXX X> 255.255.255.0

Brana LAN2 < XXX X> <prazdné>
AKEVOVA

Adaptér OU tivovano, Deaktivovany

Deaktivovano

Komunikacni spojeni
OuU/DU

LAN, bezdratové
Sériové, bezdratové

LAN (DU-15")
Sériové (DU-10")

Bezdratové aktivovat

Aktivovano,
Deaktivovano

Aktivovano (je-li vioZzen hardwarovy

klic), jinak Deaktivovano
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9 INFORMACE O APLIKACNIM SERVISU

Aby se sniZilo riziko zasazeni elektrickym proudem, neodstranujte kryt (nebo zadni panel). OpSens
OptoMonitor 3 nema Zadné soucasti vyzadujici uzivatelsky servis. VesSkery servis prenechte
autorizovanému servisnimu personalu nebo pfimo spole¢nosti OpSens.

10 VSEOBECNA PECE A CISTENI

10.1 Cisténi

UdrZujte monitor, moduly, kabely a pfislusenstvi ocisténé od prachu a Spiny. Pravidelné Cistéte
vnéjsi povrchy ve shodé s pokyny oddéleni kontroly infekci a biomedicinského inZenyrstvi ve své
instituci.

Po vycisténi peclivé zkontrolujte zafizeni. Nepouzivejte, pokud zjistite znamky zhorseni vlastnosti
nebo poskozeni.

/VAROVANI': \

e Pred vycisténim nebo dezinfekci povrch( odpojte vSechna pfislusna elektricka
zatizeni od napdjeciho vedeni.

e Neodpojujte ostatni kabely rozhrani.

e Pokud vylijete na systém nebo pftislusenstvi kapalinu nebo omylem ponofite
zafizeni do kapaliny, kontaktujte sv(j servisni personal, autorizovany servis
OpSens nebo ptfimo spolecnost OpSens. Nepracujte se zafizenim, dokud nebude

\ pfezkouseno a schvaleno pro dalsi pouzivani. /

UPOZORNENI:

e Zarizeni nesterilizujte v autoklavu ani necistéte parou.

e Neponoftujte Zzadnou cast zafizeni ani Zadné pfrislusenstvi do kapaliny.

o Nelijte ani nerozstfikujte Zadnou kapalinu pfimo na zafizeni a nedovolte, aby
néjaka kapalina vnikla do pripojek nebo otvor(.

e NepouZivejte zadny brusny material k drhnuti pfistrojd, protoze by to mohlo
zpUsobit poskozeni povrchu systému.

e Pred opétovnym pripojenim k elektrickému napajeni se ujistéte, Ze jsou vSechny
Casti jednotky suché.

o Nikdy nepouzivejte bélidlo. NepouzZivejte silnd rozpoustédla, napf. aceton nebo
trichloretylen.
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10.1.1

Opticka jednotka a displejova jednotka

Optickou jednotku je mozZné Cistit s pouzZitim standardnich dezinfekénich prostfedkl pouzivanych
v nemocni¢nim prostredi, jako jsou slabé dezinfekéni prostfedky, roztok jemného saponatu a
vody, isopropylalkohol (70%) nebo jakykoli Cistici prostfedek standardni ttidy (jen na povrch
displejové jednotky). Cistici prostfedky musi mit pokud mozno neutralni pH.

10.1.3

VYPNETE ELEKTRICKE NAPAJENI optické jednotky, ale neodpojujte 74dné kabely rozhrani.
Otrete zvnéjsku mékkym hadrem nepoustéjicim vlakna, lehce navihéenym v Cisticim
roztoku, a otfete do sucha.

Zvlastni péci vénujte Cisténi obrazovky monitoru, protoze je citlivéjsi na hrubsi metody
CiSténi nez sktin.

Nedovolte, aby voda nebo Cistici roztok vnikly do méficich konektort. Otirejte okolo
zdifek konektord, ne pfimo na nich.

Zapnéte opét elektrické napajeni.

Ovladaci jednotka

VYPNETE ELEKTRICKE NAPAJENI optické jednotky. Neodpojujte kabel ovladaci jednotky
od optické jednotky.

Umistéte protiprachovy kryt na otvor ovlddaci jednotky.

Lehce otfete ovladaci jednotku gdzou navlhéenou v Cisticim lihu (70% isopropylalkohol).
Nedovolte, aby voda nebo Cistici roztok vnikly do otvord konektord. Otirejte okolo zdifek
konektor(, ne pfimo na nich.

Optické konektory

Vsechny vlaknové optické konektory na OpM3 musi byt udrzovény v Cistoté. Vycistéte proximalni
konec zastrénych optickych konektord uréenym cisticim nastrojem na vldknovou optiku. Vycistéte
vnitfek zasuvnych optickych konektor( ur¢enym cisticim nastrojem na vlaknovou optiku.

Pfed kazdym novym pripojenim tlakového vodiciho dratu je nutné vycistit opticky
konektor ovladaci jednotky (zasuvny).

Opticky konektor ovladaci jednotky (zastrény) a opticky konektor optické jednotky
(zdsuvny) je nutno vycistit pfed zapojenim béhem instalace.

Aby opticky konektor ovladaci jednotky (zastrény) a opticky konektor optické jednotky
(zdsuvny) zlstavaly Cisté, je vidy doporuceno nechdvat je zapojené. Odpojte jednotku
pouze tehdy, kdyZ potrfebuje vyménu. V ptipadé rozpojeni je doporuceno vloZit
protiprachovou ochrannou krytku ovladaci jednotky. Krytku odstrante pouze tehdy,
budete-li pfipraveni zapojit opét optické konektory.

Prach vnikajici do konektord mze snizit kvalitu optickych signalC a generovat vystrazné
hlageni ,,Zadny opticky signal“.
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OptoWire™ nebo SavvyWire™ — opticky konektor (zastrcka)

<=

— Ovladaci jednotka — opticky konektor (zasuvny)

[ Ovladaci jednotka — krytka

ﬂ Ovladaci jednotka — opticky konektor (zastrény)

Optickd jednotka — zasuvny opticky konektor

10.2 Méreni svodového proudu
OptoMonitor 3 je systém zaloZeny na platformé optickych vlaken. Provadéjte méfeni svodového
proudu zatizeni standardnim nemocni¢nim postupem.

10.3 Vizudlni kontrola

10.3.1 VSeobecna bézna kontrola
Pfed kazdym pouzitim nebo v souladu se smérnicemi své nemocnice musite provadét vizualni
kontrolu.

PFi vypnutém zafizeni OptoMonitor 3:

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 119 | Strana



10.3.2
Zarizeni

Prozkoumejte jednotku zvenku s ohledem na Cistotu a vSeobecny fyzicky stav. Ujistéte se,
Ze skiiné nejsou prasklé nebo jinak poskozené, Ze je vSe na svém misté, Ze nejsou vylity
zadné kapaliny a Ze neexistuji Zddné znamky nespravného pouZiti.

Presvédcte se, ze jsou vSechny kabely pripojené k zafizeni OptoMonitor 3 zajistény na
misté a nelze je vytahnout bez uvolnéni pojistného mechanismu.

Zkontrolujte veskeré prislusenstvi (kabely, tlakovy vodici drat atd.). Pokud zjistite jakékoli
znamky poskozeni, nepouzivejte zafizeni.

Zkontrolujte vSeobecny stav vsech kabelll a jejich uvolnéni tahu. Ujistéte se, Ze nejsou
zadné praskliny v izolaci. Presvédcte se, Ze jsou konektory na kazdém konci spravné
zapojené, abyste predchazeli protaceni nebo jiné ndmaze.

Ro¢ni vizualni kontrola
OptoMonitor 3 a jeho soucasti je nutno vZdy jednou za 12 mésicl peclivé prohlédnout.

Peclivé prohlédnéte zafizeni s ohledem na fyzické poSkozeni plasté, obrazovky displeje a
klavesnice. Pokud zjistite poSkozeni, nepouzivejte OptoMonitor 3. Odeslete poskozené
zafizeni kvalifikovanému servisnimu personalu.

Prohlédnéte vSechny externi pfipojky s ohledem na uvolnéné konektory nebo roztfepené
kabely. Pripadné poskozené konektory nebo kabely nechte vyménit kvalifikovanym
servisnim persondlem.

Prohlédnéte displejovou jednotku s ohledem na otisky, poskrabani nebo jiné poskozeni.
Nechte displejovou jednotku opravit kvalifikovanym servisnim persondlem.
Bezpecnostni Stitky a popisky na zafizeni jsou jasné Citelné.

10.4 Likvidace

Tlakovy

vodici drat, baterii hodin a elektronicka zafizeni je nutno zpracovat a zlikvidovat v souladu

s mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

Je povinnosti nemocnice zajistit dodrZzovani vhodného procesu vyrazeni z provozu s ohledem na

informa

ce o pacientovi uloZené v zafizeni.

11 ODSTRANOVANI ZAVAD

11.1 Ovéreni pripojeni tlakového vodiciho dratu OptoWire™

Tlakovy

Hlaseni:

vodici drat se standardné dodava predbézné zapojeny do systému FOIC.

7adny signal, zkontrolujte pfipojeni dratu OptoWire

nebo

Zadny signal, zkontrolujte pfipojeni dratu SavvyWire

nebo

LBL-201
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7adny signal, zkontrolujte pfipojeni

Displejova jednotka zobrazuje toto hlaseni, kdyZz vodici drat neni zapojeny do FOIC nebo neni
navazano spravné optické spojeni.

POZNAMKA: Zvukovd vystraha systému OptoMonitor 3 prehravd dva rdzné tény pro udalost
optického spojeni.

e 2 nizké tdny — Ztracené pripojeni dratu / doslo k optickému rozpojeni.
e 2 vysoké tény — Uspésné pripojeni dratu / doslo k optickému pFipojeni.

Pokud dojde k optickému rozpojeni:

1. Odblokujte pojistny mechanismus ovladaci jednotky a jemné vyjméte tlakovy vodici drat
z jeji rukojeti.

2. Jemné vlozte tlakovy vodici drat zpét do rukojeti a otocte pojistny mechanismus do
zablokované polohy.

11.2 Vynulovani se nepodafilo
Vynulovani nelze provést, pokud se méni tlak (napf. pulzujici tlak krve).

Kdyz se nepodafi vynulovani, objevi se hlaseni , Vynulovani zruseno” v okné hlaseni.

1. Ujistéte se, Ze je drat vyjmuty z pacienta.
V obrazovce NASTAVENI stisknéte tlaéitko ,Vynulovani OW“, abyste provedli ruéni
vynulovani dratu.

3. Je-li tlak stabilni (vné pacienta) a hlaseni zGstava, zkontrolujte viechny pripojky.

4. Pokud hlaseni pretrvdva i po ovéreni vSech pripojek, vyménte drat.

11.3 Dvakrat vynulovany drat

Pokud bylo vynulovani dratu jiz jednou provedeno a nulovd hodnota je uloZena v paméti, zobrazi
se hlaseni ,Vynulovani zruseno, pouzita stara hodnota“. Drat je funkcni tak, jak je zamysleno.
POZNAMKA: OpSens tlakové vodici draty jsou uréeny k jednorazovému poufziti.

11.4 Vynulovani aortalniho vstupu se nepodarilo
Vynulovani vstupu Pa snimace nelze provést za nasledujicich okolnosti:

e Meéni se tlak (napf. pulzujici tlak krve).
e Rozdil mezi hodnotou Ao snimace a hodnotou Pa displejové jednotky je + 200 mmHg.

Jestlize se vynulovani Pa nepodafi v pfipadé, kdy jesté nebylo vynulovani Pa provedeno, zobrazi
se hlaseni ,Vynulovani aortdlniho tlaku se nepodarilo!“.

V pripadé, Ze jiz bylo vynulovani Pa jednou provedeno a nulova hodnota je uloZena v paméti,
zobrazi se hldseni ,, Vynulovani aortalniho tlaku se nepodafilo, pouzita stara hodnota“.

Ujistéte se, Ze je aortdlni uzaviraci ventil otevieny do ovzdusi.

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 121 | Strana



1. Ujistéte se, Ze jsou vSechny pfipojky spravné zfizené.
2. Stisknutim tlacitka vynulovani Ao spustte vynulovani Pa.

11.5 Vyrovnani se nepodafrilo
,»,No Pd signal detected” (Nebyl detekovan Zadny signal Pd)

Vyrovndani nebude provedeno, protoze signdl Pd neni detekovdn. Zkontrolujte spojeni mezi
tlakovym vodicim dratem, jednotkou rukojeti, optickou jednotkou a zobrazovaci jednotkou.
Ujistéte se, Ze OU i DU jsou zapnuté.

»,No Pa signal detected” (Nebyl detekovan zadny signal Pa)

Vyrovnani nebude provedeno, protoZe signdl Pa neni detekovan. Zkontrolujte spojeni mezi
zdrojem Pa (mUzZe byt snimac nebo Aux), optickou jednotkou a zobrazovaci jednotkou. Ujistéte
se, ze OU i DU jsou zapnuté.

»,Communication error with Optical Unit. Please check Wireless Signal Strength or Physical
Connection” (Chyba komunikace s optickou jednotkou. Zkontrolujte silu bezdratového signalu
nebo fyzické pfipojeni.)

Vyrovnani nebude provedeno kvili Spatnému nebo Zadnému pripojeni mezi optickou jednotkou
a zobrazovaci jednotkou. Zkontrolujte pfipojeni kabelu a silu signdlu, pokud jsou optickd a
zobrazovaci jednotka pfipojeny bezdratové.

»Pressure average difference is out of limit. Please check setup and make sure live pressure”
(Primérny tlakovy rozdil je mimo limitu. Zkontrolujte nastaveni a ujistéte, Ze méreni tlaku
probiha.)

Vyrovnani nebude provedeno kvili rozdilu na drovni minimalné dvojnasobku hodnoty mezi
aortdlnim a distalnim tlakem. To znamena, Ze faktor vyrovnani neni v rozmezi 0,48 az 2,08.

»Cannot compute dPR. Please make sure live pressure curves are valid and aligned.” (Nelze
vypocitat dPR. Ujistéte se, Ze jsou krivky Zivého tlaku platné a zarovnané.)

Pokud nelze po prvnim pokusu o vyrovnani pouzit faktor vyrovnani nebo faktor dPR u OU,
software automaticky vyzkousi vyrovnani podruhé. Po dvou neulspésnych vyrovnanich za sebou
se zobrazi toto hldseni a vyrovnani nebude provedeno, protoZe tlakové kfivky nemaji dostatecné
dobrou kvalitu (tlumeni tlaku, kontrastni latka atd.) nebo maji neocekavany tvar.

»Equalization not completed.” (Vyrovnani nedokonceno.)

Pokud se na obrazovce objevi toto hlaseni, kontaktujte spolecnost OpSens se Zadosti o dalsi
pokyny k feseni problém.

11.6 Hlaseni Prodlevy tlakového dratu
»Please make sure live pressure curves are valid and aligned.” (Ujistéte se, Ze jsou kFivky Zivého
tlaku platné a zarovnané.)
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Toto je varovné hlaseni. Informuje uzivatele, Zze prodlevu mezi Pa a Pd nelze vypocitat nebo
vypoctend hodnota je nad limitem. V obou pfipadech je na uvaZeni uzivatele, jestli upravi
nastaveni Pressure wire delay (ms) (Prodleva tlakového dratu (ms)).

Toto hldseni nebrani vyrovnani.

11.7 Opétovneé vyrovnano

Vyrovnani se normalné provadi pouze jednou na zacatku hodnoceni FFR nebo dPR. Pokud je
spusténo nové vyrovnani stisknutim tlacitka Vyrovnani, vyskoci hlaseni ,,Vyrovnani jiz provedeno
—znovu vyrovnat?“, které varuje pred eventudlné nechténym vyrovnanim. Potvrdte tlaitkem Yes
(Ano), zruste tlacitkem No (ne) a tlacitkem Reset (Resetovat) resetujte varovani a obnovte tlak Pd
na vychozi hodnotu. Aby se pfedeslo tikonu navic po eventudlnim restartu, NEN{ faktor vyrovnani
resetovan pfri restartovani pfistroje. Parametry vyrovnani jsou uloZeny v energeticky nezavislé
paméti konektoru odporového tenzometru nebo tlakového vodiciho dratu v zavislosti na
pouzivané verzi tlakového vodiciho dratu.

7 Equalization )

Equalization already done.
Re-equalize?

,,Old Equalization factor is invalid.” (Stary faktor vyrovnani je neplatny.)

Toto hlaseni se mliZze zobrazit, pokud je stary uloZeny faktor neplatny nebo poskozeny. UzZivatel
musi zopakovat vyrovnani.

11.8 Neshoda GFC a systému OptoWire™

Urcité generace systému OptoWire jsou dodavany s konektorem odporového tenzometru.
OptoWire lze pfrifadit pouze ke konektoru odporového tenzometru doddvanému ve stejném
baleni. Aby byl mozny spravny provoz, musi byt oba tyto prvky zapojené do ovladaci jednotky.

Pokud systém detekuje nesrovnalost, za¢ne blikat ORANZOVA LED kontrolka na ovladaci jednotce.
Zvukova vystraha systému OptoMonitor 3 vyda 3 stfedné vysoké tény.

V okné hlaseni se zobrazi hlaseni ,Mismatch between OptoWire and GF connector” (Neshoda
mezi systémem OptoWire a konektorem GF).
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12 SPECIFIKACE

12.1 Technické specifikace
Tlak

Rozsah tlaku*
Presnost*

Citlivost nuly teploty*
Citlivost zisku teploty*
Kolisani nuly*
Frekvenéni odezva*

Stupnice vystupu aortalniho/distalniho
tlaku

Excitace vystupu aortalniho/distélniho
tlaku

Impedance excitace vystupu
aortalniho/distalniho tlaku

Impedance signalu vystupu
aortalniho/distalniho tlaku

Fazovy posun vystupu
aortalniho/distalniho tlaku

Pfipojeni vystupu aortélniho/distalniho
tlaku

Celkova odchylka vystupu
aortdlniho/distalniho tlaku

Stupnice vstupu tlaku Aux
Stupnice vstupu aortalniho tlaku
Elektrické specifikace
Klasifikace

Uroven izolace

Provozni napéti

Jmenovity proud (AC)
Jmenovity proud (DC)

Jmenovitd spottreba energie
Rozmeéry

Vyska
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-30 az 300 mmHg

+ 1 mmHg plus * 1 % namérené hodnoty (v rozsahu
tlaku -30 az 50 mmHg)
+ 3 % namérené hodnoty (v rozsahu 50 az 300 mmHg)

< 0,3 mmHg/°C
<0,3%/°C

<1 mmHg/h
0-25 Hz

5 uV/V/mmHg

Stejnosmérny proud: Max. £ 10V, stfidavy proud: max. 8
Vrms do 5000 Hz

1,5 kOhm

1 kOhm

<5 °pfi5kHz

Specificky kabel katetrizacni laboratore

<1 mmHg/h

100 mmHg/V
5 uV/V/mmHg

OU zdroj DU zdroj (DU-10" a DU-15")
Trida Il s funkénim uzemnénim Trida |
2xMOPP 2xMOPP

100-240V, 50-60 Hz 100-240V, 50-60 Hz

0,6 A 1,4A
1,5A/12VDC 6A/20V
20 W max. 120W max.

L. Displejova Displejova Ovladaci
Opticka jednotka i i

jednotka 10" jednotka 15" jednotka
165mm/6.50” 170 mm/6.69” 280 mm/11.02” 38 mm/ 1.50”
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Hloubka
Sitka
Hmotnost

Podminky okolniho prostredi

Provozni teplota

Provozni atmosféricky tlak
Provozni relativni vihkost

Stupen kryti IP

Atmosféricky tlak pfi prepravé a
skladovani

Teplota pfi prepravé a skladovani

Vlhkost pfi prepravé a skladovani

Aplikovany dil

65 mm / 2.56”
150 mm /5.91”

38 mm / 1.50”
262 mm/10.31”

48 mm / 1.89”
363 mm/ 14.29”

89mm / 3,50”
75 mm / 2.95”

145¢g (s

4900
& kabelem)

615¢g 1500 g

15°Caz 30 °C (59 °F aZ 86 °F)

70 aZz 106 kPa (525 aZ 795 mmHg)
30-75 % RH

IPX0 pro HU a DU, IPX2 pro OU

50 aZ 106 kPa (375 aZ 795 mmHg)

-25°Caz 60 °C(-13 °F aZ 140 °F)

10-85 % bez kondenzace

OptoWire™ (neni soucasti

obsahu dodavky)

1@}
{@}

SavvyWire™ (neni soucasti Typ CF

obsahu dodavky) Typ CF
Aortalni snimac (neni soucasti

obsahu dodavky)

* Zahrnuje vliv zatizeni OptoMonitor 3 a tlakového vodiciho dratu OpSens

13 INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

Objednaci cislo

F2310
F232011

F201004

F201006
F201005
F201008
F201011
F201013

F201014

F201015
F2320
F2321
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Popis

Opticka jednotka OptoMonitor 3

OpM3 OU - napijeci kabel

Stfidavy napajeci kabel - C13 podle P5-15P nemocni¢ni jakost
(NA)

Stfidavy napajeci kabel - C13 podle IEC 884 (Evropa)

Stridavy napajeci kabel - C13 podle B 1346 (Velka Britanie)
Stridavy napajeci kabel - C13 podle JIS 8303 (Japonsko)

Sttidavy napajeci kabel - Australie nemocnicni jakost; 2,5 metru
Stfidavy napajeci kabel — KOREA 227 KETIIEC 2,5 metru

Stridavy napdjeci kabel — C13 podle P5-15P nemocnicni jakost
(NA) — 10 stop (3 m)

Sttidavy napajeci kabel - 1zrael (SI 32)

OpM3-DU - displejova jednotka - 10"

OpM3-DU - displejova jednotka - 15"
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F2322 OpM3 DU - bezdratovy hardwarovy kli¢ (dongle)

F2330 OpM3-HU - ovladdaci jednotka

F232009 OpM3 DU-0OU - komunikacni kabel RS-232 (DU-10")
F232010 OpM3 DU-OU - komunikaéni kabel LAN (DU-15")

F232012 OpM3-DU 10” napdjeci kabel

F232039* OpM3-DU 15” napdjeci kabel

F20110** Kabel rozhrani AUX (v zavislosti na katetrizacni laboratofi)
F20120** Kabel vystupu tlaku (v zavislosti na katetrizacni laboratofi)
F20130** Kabel rozhrani snimace Ao (v zavislosti na katetrizacni laboratofi)
F232028 Aktivacni kli¢ pouze pro FFR-dPR

F232029 Aktivacni kli¢ pouze pro TAVI

F232030 Aktivacni kli¢ TAVI + FFR-dPR

* Napajeci zdroj pro DU-15" zavisi na pouZitém modelu.

**Kabely rozhrani jsou zavislé na hemodynamickém systému pouzivaném ve vasi katetrizacni
laboratofi; ohledné specidlnich kabell rozhrani kontaktujte spoleénost OpSens na telefonu
1.418.781.0333 nebo e-mailem na info@opsensmedical.com.

14 PROTOKOL SYSTEMU OPTOMONITOR 3 — HODNOTA
DISTALNIHO VSTUPU

OPSens

Vazeny zakazniku,

Protokol systému OptoMonitor 3 se pouzivd k zaznamenani hodnoty distalniho vstupu
OptoMonitor 3 (diagnostické hodnoty) pfi pocatecni instalaci. Doporucujeme, abyste protokol
vyplnili a uloZili ho do souboru jako referenci pro udribu vaseho systému. Tento protokolovy
soubor slouZi jako srovnavaci podklad pro ucely vasi budouci udrzby.

Parametr Popis Typicky signal s

referenci Spatny signdl
Lampa (%) Ovladaci uroven lampy 70 % 100 %
Kontrast (%) U'rovleﬁ kontrastni viditelnosti optického 50 % <35%
signalu
SNR Pomeér signalu k Sumu > 4000 <2000
Zisk Maximalni amplituda signalu 1,7 >2,20
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Rozdil v nm mezi hodnotou distalniho

+
Anm vstupu a udrzbovou referenc¢ni sondou. s+8nm >+8nm
Jméno autorizovaného
personalu
Datum verifikace
Sériové C. optické jednotky
Sériové ¢. displejové
jednotky
Atmosféricky tlak (vnéjsi
zdroj) (jednotka)
Uroveri lampy (%)
Bocnik lampy (mV)
Vpeak (mV)
Vsignal (V)
Vtemp (mV)
Zisk
Mano (mmHg)
Mano zdroj (V)
Kontrast (%)
SNR
Sériové €. referenéni sondy
#
Hodnota referencni sondy
(nm)
Hodnota distalniho vstupu
(nm)
Delta distalniho vstupu
(nm)
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15 Priloha A: Pokyny pro instalaci systému OptoMonitor 3

Nasledujici pokyny vysvétluji, jak instalovat HU, DU, OU a PSU na kolejnici lGzka. Pamatujte

si, Ze se jedna o doporucenou instalaci.

Montaz 1 Krok 1 Krok 2 Krok 3
Instalace
svorky
kolejnice lGzka
na infuzni
stojan
Posurite svorku kolejnice
v . . Utdhnéte upinaci packu na | lGzka po kolejnici lGzka,
VloZte infuzni stojan do , P P P ) .
Pokyny A zadni strané svorky nastavte vhodné stojan a
svorky kolejnice IGzZka. s ey Ly iy
kolejnice lGzka. utdahnéte upinaci packu na
jeho spodni ¢asti.
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Montaz 2

Krok 1

Instalace
OpM3 -HU na
2stopy stojan
ou/bu

Pokyny

VloZte stojan do OpM3-
HU.

Utahnéte upinaci packu.

Montaz 3

Krok 1

Krok 2

Krok 3

Instalace
OpM3-0U na
2stopy stojan
ou/bu

Pokyny

PriSroubujte desku k C-
svorce.

PFiSroubujte kovovou desku
pomoci 4 Sroubd k OU.

VloZte stojan do C-svorky a
utahnéte upinaci packu.
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Montaz 4

Krok 1

Krok 2

Krok 3

Instalace
drzdku PSU
pro C-svorku

na infuzni
stojan
Ujistéte se, Ze je drzak PSU
pro C-svorku namontovany
s kabelem prochazejicim
smérem doll. To pomaha
Pokvn PFiSroubujte drzak PSU VloZte stojan do C-svorky a | udrZovat napdjeci kabel a
yny pro C-svorku k C-svorce. utahnéte upinaci packu. predejit ndhodnému
rozpojeni.
Drzdk PSU pro C-svorku
mUzZe nést 2 napajeci
zdroje.
Montaz 5 Krok 1
Instalace
OpM3-DU 15
na |.nfuzn| vl q
stojan
Pokyny PFiSroubujte desku k C- PfiSroubujte desku k zadni | VloZte stojan do C-svorky a

svorce.

strané obrazovky.

utahnéte upinaci packu.
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Montaz 6

Krok 1

Krok 2

Krok 3

Instalace
OpM3-DU 10
na 2stopy
stojan OU/DU

. v

Pokyny

Prisroubujte desku k C-
svorce.

PriSroubujte desku k zadni
strané obrazovky.

VloZte stojan do C-svorky a
utahnéte upinaci packu.

Nasledujici pokyny vysvétluji, jak instalovat DU na stolni stojan v pripadé, Zze se jednotka DU
instaluje v fidici mistnosti katetriza¢ni laboratore.

Pamatujte si, Ze se jednd o alternativni instalaci k montazi 5 a 6.

Montaz 7 Krok 1 Krok 2 Krok 3
Instalace
OpM3-DU10”
na stolni
stojan
Pokyny Prlpe\v/nete desku k zadni PrlsroubVUJte desku k Koneény pohled
strané obrazovky. podstavé.
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Montaz 8 Krok 1 Krok 2 Krok 3

Instalace

OpM3-DU15”

na stolni

stojan

Pokyny Pfipevnéte desku k zadni PFiSroubujte desku k Koneény pohled
strané obrazovky. podstaveé.

16 Parametry

Nastaveni parametrll musi odpovidat nasledujicim Gdajim, pokud kompetentni personal
nemocnice nestanovi jinak:

Prdmérovani: 3 tepy
Stupnice tlaku: 0-150 mmHg nebo 0-200 mmHg
Stupnice asu: 6 mm

Zaznam: Sprdvna parametrizace je potvrzena inicializaci pfilohy B.

17 Kalibrace AUX In s pouZitim zarizeni OptoMonitor 3 a
hemodynamického systému katetrizacni laboratore

Zapojeni kabell

e Vystupni kabel Pd se pfipojuje ke kandlu BP1 Hemo; BP1 je vstupni kanal tlaku
aortalniho snimace pacienta.

e Vstupni kabel Pa se pripojuje k vysokolroviiovému vystupnimu portu Hemo.
Vysokourovriovy vystup je 100 mmHg/V.
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1. Prejdéte pres obrazovku NASTAVENI do obrazovky Udrzba. Stisknéte tlagitko ,Kalibrace
vstupUl/vystupl” umisténé uprostied horni fady na obrazovce. Ujistéte se, Ze je ,Zdroj Pa“
nastaveny na , Aux”.

2. Vokné , Vystup Pd“ kliknéte na rozeviraci nabidku , Vystup (mmHg)“ a zvolte ,,0“.

3. Vynulujte kanal BP1 katetriza¢ni laboratofre.

4. VUjistéte se, ze ,Namérena hodnota (mmHg)“ v okné ,AUX In“ udava ,0,0“. Pokud ne,
upravte hodnoty offsetu, dokud nebude ,Namérena hodnota (mmHg)“ udavat ,0,0“. Az
k tomu dojde, pokracujte bodem 5.

5. Dadle kliknéte v okné ,Vystup Pd“ na rozeviraci nabidku, Vystup (mmHg)“ a zvolte ,,200“.
Zkontrolujte obrazovku katetrizac¢ni laboratofe a ujistéte se, Ze je hodnota Pa katetrizacni
laboratofe mezi 180-220 mmHg.

6. V okné ,AUX In“ se ujistéte, Ze ,Namérena hodnota (mmHg)“ udava hodnotu * 1 od
hodnoty uvedené na obrazovce katetrizacni laboratore. (napf. pokud katetrizacni
laboratof uddva 196 mmHg, musi OptoMonitor 3 uddvat hodnotu mezi 195 mmHg a 197
mmHg.) Pokud ne, upravte hodnoty zisku ,,AUX In“, dokud nebude ,Namérena hodnota
(mmHg)“ v rozmezi £ 1 od méfeni katetrizacni laboratore.

7. Kalibrace je dokonéena. Zaznamenejte vsechny hodnoty offsetu/zisku v ptiloze B.

18 Kalibrace vstupu Pa s pouZitim zarizeni OptoMonitor 3 a
aortdlniho snimace

Aortalni snimac neni vyZzadovdn, avsak vstupni zesileni |ze nastavit.

19 Kalibrace vystupu Pd

Kalibrace vystupu Pd se provadi se systémem zapojenym v konecné konfiguraci, tj. s vystupem
OptoMonitor 3 Pd zapojenym do vyhrazeného hemodynamického vstupu.

Zapojeni kabel(

e Vystup Pd zapojeny do vyhrazeného hemodynamického vstupu (napf. BP2).
e Vstupni kabel Pa se pfipojuje k vysokouroviiovému vystupu Hemo. Vysokouroviovy vystup
Hemo je 100 mmHg/V.

1. PFejdéte pFes obrazovku NASTAVENI do obrazovky Udrzba. Stisknéte tlacitko ,Kalibrace
vstupd/vystup(“ umisténé uprostfed horni fady na obrazovce. Ujistéte se, Ze je ,Zdroj Pa“
nastaveny na , Aux”.

2. V okné ,Vystup Pd“ zkontrolujte, jestli je ,Vystup (mmHg)“ nastaveny na ,0“, offset na
,0“ a zisk na ,1,00“.

3. Provedte vynulovani vstupu katetriza¢ni laboratore.
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4. Zkontrolujte namérenou hodnotu katetrizacni laboratore. Ujistéte se, Ze pro Pa udava
nulu (v mezich £+ 1 mmHg). Pokud ne, upravte hodnoty offsetu v okné , Vystup Pd“, dokud
nedosahnete poZadovaného vysledku.

5. Dale nastavte v okné , Vystup Pd“ hodnotu ,Vystup (mmHg)“ na,,200“.

6. Zkontrolujte, jestli je méreni Pa katetrizaCni laboratorfe v mezich £+ 1 mmHg od hodnoty
200 mmHg. Pokud ne, upravte hodnotu zisku , Vystup Pd“, dokud namérend hodnota
katetriza¢ni laboratofe nebude 200 mmHg + 1 mmHg.

7. Kalibrace je dokoncéena. Zaznamenejte vSsechny hodnoty offsetu/zisku v priloze B.

20 Kalibrace aortalniho vystupu

Zapojeni kabell

o Vystupni kabel Pa se pfipojuje ke vstupu aortalniho snimace.
e Vstupni kabel Pa se pfipojuje k vystupu aortalniho snimace.

1. Prejdéte pFes obrazovku NASTAVENI do obrazovky Udriba. Stisknéte tlacitko ,Kalibrace
vstupl/vystup(“ uprostfed horni fady na obrazovce. Ujistéte se, Ze je ,Zdroj Pa“
nastaveny na , Snimac“.

2. POZNAMKA: Je nutné se vyvarovat jakychkoli zmén offsetu vystupu Pa, aby se nezménily
tlakové udaje, které budou odeslany do katetrizacni laboratore.

3. Vokné,Vystup aortalniho snimace! zkontrolujte, jestli je ,Vystup (mmHg)“ nastaveny na
,0" a zesileni na ,, 1,00,

4. Provedte vynulovani vstupu katetrizacni laboratore.

5. Vokné ,Vystup aortalniho snimace” nastavte , Vystup (mmHg)“ na 200 mmHg.

6. Zkontrolujte namérenou hodnotu na snimaci. Ujistéte se, Ze snimac uddva 200 mmHg +
1mmHg. Pokud ne, upravte zisk ,Vystup aortdlniho snimace”, dokud nedosahnete
pozadovaného vysledku.

7. Kalibrace je dokonéena. Zaznamenejte vSechny hodnoty zisku v ptiloze B.

21 Potvrzeni instalace

Po dokonceni instalace musi zastupce nemocnice podepsat vyplnénou pfilohu B.

22 Klinické vyhody

Pfi pouziti v kombinaci s tlakovym vodicim dratem OpSens (OptoWire nebo SavvyWire) ma
OpSens OptoMonitor 3 nasledujici klinické vyhody:

Hlavnim pfinosem pro pacienty je poskytovani udaji pro Iékare pfti korondrnich, perifernich
arterialnich a strukturalnich kardiochirurgickych zakrocich, které pomahaiji pfi diagnostice a [écbé.
OptoMonitor 3 hraje klicovou roli pfi Uspésném zakroku diky poskytovanym relevantnim
informacim pro vedeni intervence.

LBL-2019-41-v8 cs OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 134 | Strana



JelikoZ se jednd o nepfimé pfinosy, jsou zfejmé z Uspésného dokonceni zakroku a z non-inferiority
vici nejmodernéjsim postuplm u vsech populaci.

23 HIaseni nezadoucich pfihod

UZivatel a/nebo pacient by mél nahlasit jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v
souvislosti s pfistrojem OptoMonitor 3, vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu Evropské
unie, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli. Kontaktni informace jsou uvedeny na konci této
prirucky.

Trh Saudské Ardbie: Jakoukoli zadvaZznou ptihodu, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, je tfeba
hldsit vyrobci a Saudskému uradu pro potraviny a léCiva.

24 Elektronické oznacovani

V souladu s evropskym nafizenim (EU) 2017/745 lze tento navod k pouziti (IFU) nalézt na
webovych strankach OpSens eLabeling na adrese https://opsensmedical.com/products
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25 Pfiloha B — Kontrolni seznamy pro instalaci

Zastupce:

(Jméno, pfijmeni):
Datum (RRRR-MM-
DD):

Informace o pracovisti

Nazev
nemocnhice:

C. katetrizaéni
laboratore:
(je-li pouzito)

Zarizeni OptoMonitor 3

C. polozky Zarizeni Zahrnuto Sériové Cislo / ¢islo Sarze
Opticka jednotka
F2310
(0v) -
Dicbleiova
F2320/F2321 | P clove O

jednotka (DU)

Ovladaci jednotka

F2330

(HU) -

Nastaveni pfistroju ovéfeno

Nastaveni periody 3
pramérovani:
Tlak v grafu: 0 a# 150 nebo 0 a% 200 0 Ano 0 Ne
Stupnice ¢asu: 6

/0 Konecna hodnota nastaveni | Konecna hodnota nastaveni

OFFSETU ZISKU
Reference vstupu aortédlniho snimace | N/A
Reference vstupu Aux
Reference distalniho vystupu
Reference aortéiniho vystupu N/A
Je vybran spravny zdroj Pa pro typ aortdlniho vstupu? 0 Ano I Ne
Byla kalibrace reference aortalniho vstupu provedena podle navodu k
v 0 Ano 1 Ne

pouziti?
Byla kalibrace reference distalniho vystupu provedena podle ndavodu k
pousiti? 0 Ano 1 Ne
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Byla kalibrace reference aortalniho vystupu provedena podle navodu k

pouziti? O Ano =

Ne

Podpis:

Pro dalsi informace, kontaktujte spole¢nost OpSens na telefonu 1.418.781.0333 nebo navstivte
www.opsensmedical.com.

Reditelstvi podniku:

p % 000 Opsens Inc.
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E-mail: info@opsensmedical.com

www.opsensmedical.com

Slovni znacka a loga Bluetooth® jsou registrované ochranné znamky vlastnéné spolecnosti
Bluetooth SIG Inc. a kazdé pouziti takovych znacek spolecnosti [nazev drzitele licence] podléha
licenci. OptoWire™ a SavvyWire™ jsou registrované ochranné znadmky pattici spolec¢nosti Opsens
Inc. Ostatni ochranné zndmky a obchodni nazvy jsou majetkem jejich prislusnych vlastnikd.

Vyrobce: Opsens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3,

d Kanada T.:+1.418.781.0333 —www.opsensmedical.com
Autorizovany zastupce pro Evropu MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
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