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ANSVARSFRASKRIVELSE

Opsens Inc. (Opsens) garanterer, at der er anvendt rimelig omhu under konstruktionen og
fremstillingen af dette instrument. Systemet, som er fremstillet af OpSens, garanteres at vaere
uden materiale- og produktionsfejl i en periode pa et ar fra forsendelsesdatoen.

Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfgrt
heri, det veere sig udtrykkelige eller underforstaede, skriftlige eller mundtlige, ved lov eller pa
anden made, herunder, men ikke begranset til, enhver underforstdet garanti med hensyn til
tilstand, kvalitet, holdbarhed, ydelse, salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

Opsens Inc. har ingen kontrol over de forhold, hvorunder dette instrument bruges. Handtering,
opbevaring og renggring af dette instrument samt andre faktorer, der relaterer til patienten,
diagnosen, behandlingen, kirurgiske indgreb og andre forhold, der er uden for OpSens’ kontrol, har
direkte indflydelse pa instrumentet og de resultater, der opnas ved dets anvendelse. OpSens
patager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genbruges, videreforarbejdes eller
resteriliseres.

OpSens’ forpligtelse i henhold til denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af dette
instrument. OpSens kan imidlertid efter eget skgn erstatte ethvert instrument, der fastslas at have
veeret uden for specifikation pa tidspunktet for forsendelsen. OpSens er ikke ansvarlig for haendelige
skader eller fglgeskader, beskadigelse eller udgifter, der direkte eller indirekte skyldes brugen af
dette instrument. OpSens hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage
sig ansvaret eller yderligere erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med dette instrument. Ingen
person har befgjelser til at forpligte OpSens til nogen form for reprasentation, garanti eller
erstatningsansvar, bortset fra hvad der er beskrevet i denne Fraskrivelse af garanti. Opsens Inc.
haefter ikke over for nogen person eller enhed for medicinske udgifter, tab eller skader pa en parts
avance eller goodwill eller for erstatning for direkte, tilfeeldige, fglgemaessige, szerlige eller pgnalt
betingede skader, der opstar pa grund af eller i relation til brug, defekt, svigt eller fejlfunktion af
instrumentet, uanset at et krav om sadan erstatning anmeldes i henhold til garanti, kontrakt,
erstatningsret uden for kontrakt eller andet.

De anfgrte undtagelser, ansvarsfraskrivelser og begraensninger, der er fremsat i denne
ansvarsfraskrivelse, er ikke beregnet som, og ma ikke fortolkes som overtreedelse af praeceptive
bestemmelser i galdende lov. Hvis en kompetent domstol anser nogen del af denne
ansvarsfraskrivelse af garantien for at vaere ulovlig eller uden retsvirkning, skal denne del andres,
sa den kan handhaeves i det omfang, det er muligt. Hvis delen ikke kan a&endres, kan den pagzeldende
del fjernes, og de gvrige dele af denne ansvarsfraskrivelse af garantien vil fortsat have fuld gyldighed.
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1 INTRODUKTION

der vises pa din OptoMonitor 3.
Receptpligtig

Cf en lege.

ﬂaes og gennemga hele denne manual grundigt for fuldt ud at forsta, hvordan enheden fungerer, denm
drift og de potentielle risici for brugeren og patienten, fgr OptoMonitor 3-systemet tages i brug.
Illustrationerne, der er vist i denne manual, er beregnet til at ggre brugeren bekendt med enheden.
Alle illustrationer i denne manual tjener kun som eksempler. De afspejler ikke ngdvendigvis de data,

Forsigtig: | henhold til den geeldende lovgivning ma denne enhed kun salges af eller efter ordination

J

Produktbeskrivelse

OptoMonitor 3 — OptoWire™-trykguidewirekombinationen, der er forbundet til et
hamodynamisk system i det kardiologiske lab. eller til en aorta-transducer, er beregnet til at blive
anvendt eller overvaget af kardiologer i kardiologiske laboratorier til intravaskuleer
blodtryksmaling som f.eks. fractional flow reserve (FFR) og diastolisk trykratio (dPR).

Kombinationen af OptoMonitor 3 og SavvyWire™-trykguidewire, der er forbundet til et
hamodynamisk system i det kardiologiske lab. eller til en aorta-transducer, er beregnet til at blive
anvendt eller overvaget af kardiologer i kardiologiske laboratorier til blodtryksmaling, f.eks.
maling af gradienter og regurgitationsindekser.

OptoMonitor 3 beregner og viser oplysninger baseret pa input fra OpSens-trykguidewiren og en
aortatryk-transducer (AO) og valgfrit en EKG-kurve. Trykdataene vises som grafiske kurver og
numeriske veerdier pa OptoMonitor 3-displayenhedens (OpM3-DU) skaerm.

For koronare indgreb omfatter dataene blodtryk i realtid, gennemsnitligt aortatryk (Pa) og distalt
tryk (Pd), Pd/Pa, diastolisk trykratio (dPR) og fractional flow reserve (FFR) samt en valgfri EKG-
kurve.

For strukturelle indgreb omfatter dataene fglgende: maling i realtid af systolisk/diastolisk
aortablodtryk (Ao) og wireblodtryk (LV), pulsfrekvens, den venstre-ventrikuleere ende af det
diastoliske blodtryk, gradienter, regurgitationsindekser og eventuelt en EKG-kurve.

Der genereres et analogt output for det distale tryk, som bliver sendt til det heemodynamiske
system i kardiologiske lab.

Der genereres et analogt output for aortatrykket, som bliver sendt til det heemodynamiske system
i kardiologiske lab.

Derudover kan FFR-vaerdien sendes til det haemodynamiske system i kardiologisk lab. via det
analoge output for det distale tryk.

OptoMonitor 3 bestar af fglgende komponenter:
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1. OptoMonitor 3 optisk enhed (OpM3-0OU) REF F2310

OptoMonitor 3-displayenhed 10” (OpM3- DU) REF F2320 eller

OptoMonitor 3-displayenhed 15” (OpM3-DU) REF F2321

OptoMonitor 3-handtagsenhed (HU), Ref F2330

OptoMonitor 3 DU tradlgs dongle, Ref F2322

Stremforsyning til optisk enhed, 30 W 12V 2,5 A, Ref F201003

DU-stremforsyningskabel

Landespecifik vaegadapter til vekselstrgmsledning

OptoMonitor 3-kommunikationskabel til displayenhed/optisk enhed (DU-OU), Ref

F232009

9. OptoMonitor 3 LAN-kommunikationskabel til displayenhed/optisk enhed (DU-OU), Ref
F232010

10. AUX-graensefladekabel fra udgang pa hamodynamisk system

11. Udgangskabel for tryk til hemodynamisk system-input

12. Graensefladekabel til aorta-transducer

N

©® Nou kW

1.1 Tilsigtet formal
OptoMonitor 3 er beregnet til at male det kardiovaskulaere blodtryk, herunder blodtrykket i
hjertekamre, koronare blodkar og perifere kar, under interventionelle indgreb.

Blodtryksmalinger giver hamodynamisk information, f.eks. fractional flow reserve til
diagnosticering og behandling af blodkar, og visning af klapgradienter under strukturelle
hjerteindgreb.

1.1.1 Tilsigtet bruger
OptoMonitor 3 er beregnet til at blive anvendt eller superviseret af kardiologer.

1.1.2 Tilsigtet miljg
OptoMonitor 3 er beregnet til anvendelse pa kardiologiske laboratorier.

1.2  Malpopulation

Nar OpSens-trykguidewirer anvendes i kombination med er OptoMonitor 3 beregnet til bade
mand og kvinder i den voksne befolkning, hvor en kardiolog anbefaler at udfgre en diagnose
og/eller intervention relateret til:

e koronararteriesygdom, periferarteriesygdom eller
e strukturelle hjerteprocedurer.

1.3 Indikationer for brug/medicinske forhold, der skal behandles
Koronar- og periferarteriesygdom og/eller strukturelle hjerteindgreb.

1.4 Kontraindikationer
Systemet har ingen funktioner for patientalarm. Ma ikke anvendes til kredslgbsmonitorering.
Systemet er kontraindiceret til anvendelse i cerebral vaskulatur.
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1.5 Ugnskede haendelser
Ugnskede haendelser, der kan opsta som fglge af brug af denne enhed, omfatter elektrisk stgd fra
OptoMonitor-systemet, og enhver haendelse forbundet med fejldiagnosticering.

1.6 Sikkerhed

161

Advarsler

F@r systemet tages i brug, skal operatgren verificere, at udstyret, forbindelseskablerne og
tilbehgret fungerer korrekt og er i korrekt driftstilstand.

Strgmforsyningen og ledningen, der bruges sammen med OptoMonitor 3, skal leveres af
OpSens eller af personale, der er autoriseret af OpSens for at sikre overholdelse af lokale
standarder.

For at undga eksplosionsfare ma udstyret ikke anvendes under tilstedevarelse af
brandbare anaestetiske blandinger med ilt eller nitrogenoxid, dampe eller vaesker.

Det er ikke tilladt foretage aendringer p& dette udstyr. Abn ikke OptoMonitor 3-husene.
Al service og fremtidige opgraderinger ma kun udfgres af det personale, der er uddannet
og autoriseret af OpSens.

Brug ikke OptoMonitor 3, hvis den er blevet tabt eller pa anden made eksponeret for
mekaniske eller elektriske skader, eller hvis vaesker er traengt ind i huset. Brugeren eller
patienten kan blive eksponeret for elektrisk stgd, og der kan forekomme fejlagtige
aflaesninger. | tilfeelde af systemskader skal systemet slukkes. Frakobl systemet fra
stikkontakten, og kontakt en kvalificeret person, der udfgrer service i felten, og/eller en
servicemedarbejder, der er godkendt af OpSens, eller OpSens.

Kontakt en kvalificeret person, der udfgrer service i marken, og/eller en autoriseret
OpSens-servicemedarbejder eller OpSens, hvis der observeres uregelmasssigheder i
forbindelse med systemet, tilbehgret eller maerkaterne.

OptoMonitor 3 har ingen funktioner for patientalarm. Lydindikatoren er udelukkende
beregnet til angivelse af systemstatus.

For at undga utilsigtet frakobling skal alle kabler og overskydende kabler traekkes og sikres
pa en made, der forhindrer, at man snubler over dem, eller at de vikles ind i hinanden.
Strgmforsyningen er specificeret som en del af medicoteknisk udstyr , eller
kombinationen er specificeret som et medicoteknisk udstyr. Tilslutning af udstyr, der ikke
opfylder kravene i den relevante IEC-standard for medicinsk udstyr (f.eks. IEC 60601), kan
f@re til patientskade eller dgdsfald.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder som f.eks.
antennekabler og eksterne antenner) skal altid opbevares mindst 30 cm (12") fra en
hvilken som helst del af OptoMonitor 3, herunder kabler, som er specificeret af
producenten. Ellers kan der opsta en forringelse af dette udstyrs ydeevne.

OptoMonitor 3-systemet er designet til at blive anvendt i naerheden af alle enheder, der
potentielt kan installeres i neerheden af placeringen for dets TILSIGTEDE brug.
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e OptoMonitor 3 kan ikke anvendes i et hjemmeplejemiljg. Denne enhed er beregnet til
brug pa veludstyrede sundhedsfaciliteter som f.eks. et kardiologisk laboratorium.

e Andet udstyr ma ikke stables oven pa eller vaere i direkte kontakt med OptoMonitor 3-
systemet, da dette kan udggre en risiko for fejlfunktion. Hvis en sadan brug er ngdvendig,
skal dette udstyr og det andet udstyr overvages for at kontrollere, at disse fungerer
normalt.

e Brug af tilbehgr, transducere og kabler, som ikke er specificeret eller leveret af
producenten af dette udstyr, kan medfgre ggede elektromagnetiske emissioner eller
reduceret elektromagnetisk immunitet i forbindelse med dette udstyr og medfgre
fejlfunktion.

e Forkert montering af OptoMonitor 3 eller andet udstyr kan medfgre interferens af
OptoMonitor 3-funktionen, selv hvis det andet udstyr overholder kravene i CISPR
vedrgrende emission.

e Nar der oprettes forbindelse til en sundhedsfacilitets netveerk, f.eks. DICOM, skal
forbindelsen isoleres.

e Nar dertilsluttes et video-udgangssignal til en ekstern enhed, skal forbindelsen etableres
med et afskarmet kabel. Forbindelsen skal ogsa isoleres for at yde beskyttelse mod
stremlaekage. Brugeren er ansvarlig for at overholde kravene i IEC 60601-1-standarden.

e OpM3-systemet ma ikke serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa patienten.

e Samling af OptoMonitor som en del af et medicinsk udstyrssystem samt modifikationer i
Igbet af den faktiske levetid skal vurderes ud fra kravene i IEC-60601-1.

1.6.2 Forsigtighedsregler

e For at sikre patientsikkerhed ma der kun bruges dele og tilbehgr, som er specificeret i
denne manual.

e Ved udlgbet af dets levetid skal udstyret og dets tilbehgr bortskaffes i overensstemmelse
med de retningslinjer, der gaelder for bortskaffelsen af sadanne produkter. Hvis du har
spgrgsmal vedrgrende bortskaffelse af udstyret, bedes du kontakte OpSens eller
personale, der er autoriseret af OpSens.

e Radiotransmissionsudstyr, mobiltelefoner og staerke emissionskilder som f.eks.
hgjfrekvent kirurgisk udstyr kan forstyrre korrekt ydelse af udstyret. Derfor skal der sgrges
for, at alle eksterne enheder, der betjenes i naerheden af OptoMonitor 3, overholder de
relevante EMC-krav.

o Fgr udstyret tilsluttes til strgmledningen, skal det kontrolleres, at strgmledningens
spaending og frekvens er den samme som den, der er angivet pa OptoMonitor 3-
markaten eller i denne manual.

e Installér eller transportér altid udstyret korrekt for at undga skader forarsaget af tab, slag,
kraftige vibrationer eller anden mekanisk pavirkning.

e Der skal veere mindst 5 cm (2") fri hgjde ovenover den optiske enhed for at sikre korrekt
ventilation.
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e Lad altid beskyttelseshaetterne blive siddende pa den optiske konnektor pa
handtagsenheden, nar systemet ikke er i brug. Anbring ikke skarpe genstande i den
optiske konnektor.

e Det er udelukkende OpSens’ trykguidewire, der er beregnet til at blive forbundet til den
optiske konnektor pa handtagsenheden.

e Hver trykguidewire matcher med et unikt kabel og en tilsvarende gaugefaktorkonnektor
(hvis relevant), der leveres i den samme pakke. OptoSens-trykwirekablet og
gaugefaktorkonnektoren (hvis relevant) skal indsaettes i handtagsenheden for at
muligggre korrekt drift.

e Eksternt udstyr, der er beregnet til tilslutning til en Pa-INDGANG, Pa/Pd-UDGANG eller
andre konnektorer, skal opfylde kravene i den relevante IEC-standard (f.eks. IEC 60601-
serien til elektromedicinsk udstyr).

e Sgrg for, at de graensefladekabler, der leveres med OptoMonitor 3, er kompatible med
det haemodynamiske system pa det kardiologiske laboratorium, der skal bruges sammen
med OptoMonitor 3.

e Sgrg for at indstille et passende gennemsnit for tryk (Se afsnit 5.11).

e OptoMonitor 3 er beskyttet mod virkningerne af en udladning fra en defibrillator.
Aflasninger kan pavirkes midlertidigt af defibrillering.

e Sgrg for, at OptoMonitor 3-handtagsenheden ikke bruges i sterilt miljg.

e Sgrg for, at OptoMonitor 3 holdes inden for driftstemperaturen (15-30 °C/59-86 °F) fgr
proceduren. Hvis OptoMonitor 3 arbejder uden for sin normale driftstemperatur, vil den
muligvis ikke fungere normalt.

e Tilslutning til IT-NETVZARK, herunder andet udstyr, kan resultere i risici for patienter,
operatgrer eller tredjeparter, som ikke tidligere er blevet identificeret. Den ansvarlige
organisation bgr identificere, analysere, evaluere og kontrollere disse risici.

e Fglgende eendringer af IT-netvaerket kan medfgre nye risici, der kraever yderligere
analyse: £ndringer i netvaerkskonfiguration, tilslutning af yderligere tilbehgr, frakobling
af udstyr, opdatering af udstyr og opgradering af udstyr.

e Haemodynamiske parametre, sdsom Aorta-regurgitationsindeks alene, kan ikke bruges
som grundlag for kliniske beslutninger, og tolkning af disse ma kun udfgres af laegerne.
Verdierne skal tolkes under sammenligning med malinger fra fgr og efter indgrebet,
sammen med anden tilgaengelig information, herunder fra billeddannelsesmodaliteter.

1.6.3 Forholdsregler

For at beskytte privatlivets fred og sikkerheden af fglsomme oplysninger, herunder elektronisk,
beskyttet sundhedsinformation (EPHI) og for at beskytte systemets integritet, skal systemet
placeres i et fysisk sikkert og adgangsstyret miljg.

1.6.4 Bemaerkninger
e En opvarmningsperiode (ca. 20 minutter) fgr udfgrelsen af proceduren anbefales.
e Anbring udstyret pa et sted, hvor det er nemt at se skarmen og fa adgang til
betjeningsknapperne. Det er op til brugeren at bestemme, om den ideelle placering af
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displayenheden er en opsaetning med kabel ved sengen eller en tradlgs opsaetning i et
rum.

e Opbevar denne manual i neerheden af udstyret, s3 den nemt kan tilgds, nar det er
ngdvendigt.

e BEMZRK: Dette udstyrs EMISSIONS-egenskaber ggr det egnet til brug i industriomrader
og pa sundhedsfaciliteter (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et beboelsesmiljg (hvor
CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse over for kommunikationstjenester med radiofrekvens. Det kan veere
ngdvendigt, at brugeren tager forholdsregler, som f.eks. at flytte eller dreje udstyret.

e Denne enhed kan bruge Bluetooth® 2.1 + EDR-kommunikation. Frekvensbandet for denne
teknologi er mellem 2400 MHz og 2483,5 MHz. Modulationens type og
frekvenskarakterista er FHSS/GFSK. Effektiv udstralet effekt er 2,5 mW, Bluetooth® klasse
2.

e Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke OptoMonitor 3.

e OptoMonitor 3 kraever szrlige forholdsregler vedrgrende EMC og skal installeres og tages
i brug i henhold til de EMC-oplysninger, der er angivet i manualen.

e Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed.

e Dader ikke er nogen ledende tradforbindelse mellem OpM3 og OpSens-trykwirer (kun en
optisk forbindelse), tilfgjer OpM3-systemet ikke yderligere fare til brugen af HF-kirurgisk
udstyr. Der henvises til transducerens manual for at fa oplysninger om input til aorta-
transduceren. Malingen, der tages af OpM3, ma ikke anvendes under brugen af
hgjfrekvent kirurgisk udstyr pa patienten.

e Da der ikke er nogen ledende tradforbindelse mellem OpM3 og OpSens (kun optisk
forbindelse), tilfgjer OpM3-systemet ikke yderligere fare under defibrillering af en
patient. Der henvises til transducerens manual for at fa oplysninger om input til aorta-
transduceren. Malingen, der udfgres af OpM3, ma ikke anvendes, hvis der anvendes en
defibrillator pa patienten.

e Udstyret ma ikke anvendesi naerheden af kendte kilder til elektromagnetiske forstyrrelser
som diatermi, elektrokauterisering, RFID, eftersom instrumentet ikke er testet for
immunitet over for bestemte kilder til elektromagnetisk forstyrrelse.

o Der skal treffes fglgende forholdsregler for at forebygge eventuelle bivirkninger for
patienten og/eller brugeren i tilfaelde af elektromagnetiske forstyrrelser:

o Se altid oplysningerne i afsnit 2.1 Overholdelse af standarder og direktiver.

o | tilfeelde af signalstgj, der sandsynligvis skyldes elektromagnetiske forstyrrelser,
skal f@rst  kablerne  kontrolleres, hvorefter evt. baerbart  RF-
kommunikationsudstyr og mobilt udstyr i naerheden skal flyttes laengst muligt
vaek for at udelukke interferens.

o Hvis signalstgjen fortsaetter, skal evt. baerbart udstyr i neerheden flyttes, selvom
det ikke forventes at veere en RF-emitter, eftersom nogle RF-emittere (f.eks. RFID)
kan veere skjulte.
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o Stop brugen af instrumentet, hvis de elektromagnetiske forstyrrelser varer ved,
og kontakt en kvalificeret person, der udfgrer service i felten, og/eller en
servicemedarbejder, der er godkendt af OpSens, eller OpSens.

1.7 Opbevaring og handtering
OptoMonitor 3 leveres ikke-steril og ma ikke steriliseres.

e Opbevar systemkomponenterne i et rent miljg uden luftfugtighed, magneter og kilder til
elektromagnetisk interferens (EMI).

e Systemydelsen kan blive pavirket, hvis OptoMonitor 3 udszettes for temperaturer, som
ligger uden for det omrade, der fremgar af symbolerne i afsnit 1.8.

e Komponenter ma ikke anvendes, hvis de har varet udsat for temperaturer, der
overskrider intervallerne for sikker opbevaring og handtering.

Brug ikke OptoMonitor 3-komponenter, hvis de er blevet tabt ned pa en hard overflade fra en
hgjde pa 30,0 cm (12"), eftersom systemet kan vaere beskadiget og ikke fungere korrekt.

1.8 Symboler

Nedenstaende symboler kan findes i denne betjeningsvejledning eller pa OptoMonitor 3-
systemet, tilbehgret, emballagen eller uddannelsesvaerktgjerne.

Ce

Overholder de vaesentlige krav i den relevante EU-lovgivning, som gzlder for produktet.

B( only

Forsigtig: | henhold til den geeldende lovgivning ma denne enhed kun salges af
eller efter ordination af en laege. Kun laeger eller andre personer med
tilstraekkelig medicinsk uddannelse i kateterindfgringsprocedurer ma bruge
OpSens OptoMonitor 3-systemet. Systemet ma kun anvendes af medarbejdere,
der er fortrolige med betjeningen, og som er uddannet til at udfgre de
procedurer, som enheden er beregnet til

¥,

Brugsanvisningen skal fglges

IPX0 / IPX 2

IPX0-klasse: Begraenset beskyttelse mod vandindtraeengning

IPX2-klasse: Beskyttet mod lodret faldende vanddraber

X

Denne mearkning angiver, at dette produkt ikke ma bortskaffes sammen med
andet husholdningsaffald i hele EU. For at forhindre mulig skade pa miljget eller
menneskers helbred ved ukontrolleret bortskaffelse af affald skal produktet
genanvendes pa en ansvarlig made for at fremme vedvarende genbrug af
materialeressourcer. Hvis du vil returnere din brugte enhed, skal du bruge
returnerings-og indsamlingssystemerne eller kontakte den forhandler, hvor
produktet blev kgbt. De kan aflevere dette produkt til miljgvenlig genanvendelse
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Distal Out Pd-output til heamodynamisk system i kardiologisk lab.

Aortic Out Pa-output til h&amodynamisk system i kardiologisk lab.
Aux In Pa-input/EKG-input fra heemodynamisk system i kardiologisk lab.
Aortic
Pa-indput fra aorta-transducer
Transducer
® Taend/sluk-knap
— Jaevnstrom
4 'll‘ Defibrilleringssikret type CF anvendt del
Opbevares tgrt
REF Systemets modelnummer
SN Systemets serienummer
LOT LOT-nummer

&I ARAA- Produktionsdato: angivet i ar og maned

d Producent

Autoriseret repraesentant i Europa

AUS Australsk sponsor

CH |REP Godkendt repraesentant for Schweiz
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85%

15}

Omrade for relativ luftfugtighed under opbevaring og systembrug
10%

106 kPa

Atmosfaerisk trykomrade under opbevaring
50 kPa

60°C
Temperaturomrade ved opbevaring.

Stablingsgreense

Denne side opad

Forsigtig

/e iZ fIs >~ ©

Skal handteres med forsigtighed

Engangsbrug. Dette symbol gaelder kun for OpSens’ trykguidewires

Angiver udstyr, der udsender radiofrekvenssignal.

-
| _JO!
N’

Angiver udstyr, der ikke ma bruges i et rum til MR-scanning.

Angiver, at der skal bruges en aktiveringskode for at fa adgang til
softwarefunktionen.

Medicinsk udstyr

Importer

& 5 |
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1.9 Cybersikkerhed

OpSens giver ingen garanti for, at brugen af OptoMonitor overholder geeldende love og
bestemmelser vedrgrende databeskyttelse, sikkerhed og fortrolighed. OptoMonitor skal
evalueres som en del af dit system, nar du bruger, kontrollerer, behandler eller overfgrer
patienters sundhedsinformation.

Det er hospitalets ansvar at sikre, at den korrekte nedlukningsproces fglges med hensyn
til patientinformation, der er gemt pa enheden.

Adgangskoder og passwords skal andres med en hyppighed, der passer til lokale
politikker for hospitalets adgangskoder.

For at beskytte enhedens integritet savel som fortroligheden og sikkerheden af fglsomme
oplysninger bgr systemet veere placeret i et adgangskontrolleret miljg. Det anbefales at
bruge laseadgangskode (se afsnit 8.6.1). Laseforsinkelsen skal tilpasses hospitalets lokale
politikker for adgangskoder.

Adgangskoder og passwords aktiveres som standard. Hvis de deaktiveres, godkendes det,
at der kan gives uautoriseret adgang.

Hospitalsnetveerket skal vaere beskyttet af en firewall og opdateret antivirussoftware.

2 OPFYLDELSE AF MYNDIGHEDSKRAV

2.1 Overholdelse af standarder og direktiver
OptoMonitor 3 overholder de relevante dele af fglgende standarder:

CSA-standarder:

CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:2014

CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:14: Elektromedicinsk udstyr — Del 1:
Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige funktionskrav

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-6: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard:

CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1-6:11 + Anvendelighed.

AMD1

(Tilpasset IEC 60601-1-6:2010, tredje udgave, 2010-01 + A1:2013 —
Udgave 3.1. Denne konsoliderede version bestar af den tredje udgave
(2010) og dennes andring 1 (2013-10)).

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-34: Seerlige krav til grundliggende

CAN/CSA C22.2 nr. 60601-2-34:12  sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for udstyr til invasiv

blodtryksovervagning.

ANSI-/AAMI-standarder:

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundliggende

ANSI-/AAMI sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber (IEC 60601-1:2005

+A1:2012, MOD).
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ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012 og C1:2009 og A2:2010(R)2012

(konsolideret tekst — udgave 3.1)

IEC60601-1-6 :2010 + Al :2013

IEC60601-2-34 :2011

IEC60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2014

ETSI-standarder:

ETSI EN 301 489-17V2.2.1

ETSIEN 300 328 v2.2.1

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-6: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard:
Anvendelighed.

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-34: Szerlige krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for udstyr til invasiv
blodtryksovervagning.

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber (3. udgave)

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard:
Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og prgvninger (4. udgave)

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioudstyr og
radiotjenester. Del 17: Specifikke vilkar for transmissionssystemer til
bredbandsdata. Harmoniseret standard, der daekker de vaesentlige
krav i artikel 3.1, stk. b i direktiv 2014/53/EU

Bredbands-transmissionssystemer Datatransmissionssystemer, der
opererer i 2,4 GHz ISM bandet og benytter bredbands
modulationsteknik. Harmoniseret standard, som dakker de
vaesentlige krav i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU

FCC-standarder (kode for fgderale love i USA, afsnit 47, del 15 (47 CFR 15))

FCC 15.247

RSS-247

Systemer, som anvender digital modulation

Digitale transmissionssystemer (DTS’er), Frequency Hopping-
systemer (FHS’er) og enheder med lokal netveerk (LE-LAN), som er
fritaget for licens.

Producentens erklsering — Elektromagnetiske emissioner

OptoMonitor 3 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af OptoMonitor 3 skal sikre, at det befinder sig i et sddant miljg.

Emissionstest

Overensstemmelsesni  Vejledning til elektromagnetisk miljg
veau
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RF-emissioner

CISPR 11

RF-emissioner

CISPR 11

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/flickeremission
er

IEC 61000-3-3

Gruppe 1

Klasse A

Klasse A

Overholder

Producentens erklzering — Elektromagnetisk immunitet

Udstyret anvender udelukkende RF-energi til
dets interne funktion. Derfor er dets RF-
emissioner meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr
i neerheden.

OptoMonitor 3 er egnet til brug i alle
institutioner bortset fra boliger og bygninger,
der er tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnet, som leverer strgm til
bygninger anvendt til beboelse.

OptoMonitor 3 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af OptoMonitor 3 skal sikre, at det befinder sig i et sadant miljg.

Grundlaeggend

. EMC-
Immunitetstest
standard eller
testmetode
Elektrostatisk EC 61000-4-2
udladning (ESD)
Hurtige IEC 61000-4-4

elektriske

Overensstemmelsesnivea

* 2, 4, 6 kV kontakt
+2,4,8kV luft

(IEC 60601-1-2 3. udgave)
t 8 kV kontakt
+2,4,8,15kV luft

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

stromforsyningsledninger
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Vejledning til elektromagnetisk

u .
miljg

Gulvene skal veere trae, beton
eller keramiske fliser. Hvis
gulvet er daekket af syntetisk
materiale, skal den relative
luftfugtighed veere pa mindst
30 %.

Stremmen fra forsyningsnettet
skal vaere af den kvalitet, som
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overspaendinger
/stremstgd

Overspanding IEC 61000-4-5

Spaendingsdyk,
korte
afbrydelser og
spaendingsvaria
tioner i
stromforsyninge
ns
indgangsledning
er

IEC 61000-4-11

+1kV ved 5kHz for indgangs-
/udgangsledninger

(IEC 60601-1-2 3. udgave)
12 kV ved 100 kHz
strgmforsyningsledninger

11 kV ved 100 kHz for indgangs-
/udgangsledninger

(IEC 60601-1-2 4. udgave)

+ 0,5 1 kV med 0, 90, 2702
differentialtilstand

10,5, 1, 2 kV almindelig tilstand
med O eller 180, 90, 2709

(IEC 60601-1-2 3. udgave)

+ 0,5, 1 kV med 0, 90, 180, 2702
differentialtilstand

10,5, 1, 2 kV almindelig tilstand
(IEC 60601-1-2 4. udgave)
5 %/0,5 cyklus

40 %/12 cyklusser

70 %/30 cyklusser

0 og 1802

5%/5s

(50 og 60 Hz)

(IEC 60601-1-2 3. udgave)
0 %/0,5 cyklus

0 %/1 cyklus,

70 %/30 cyklusser

80 %/300 cyklusser

0 %/300 cyklusser
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normalt anvendes i erhvervs-
eller hospitalsmiljger.

Strgmmen fra forsyningsnettet
skal vaere af den kvalitet, som
normalt anvendes i erhvervs-
eller hospitalsmiljger.

Stremmen fra forsyningsnettet
skal vaere af den kvalitet, der
normalt anvendes i erhvervs-
eller hospitalsmiljger. Hvis
brugeren af OptoMonitor 3
kreever fortsat drift under
stromafbrydelser, anbefales
det, at OptoMonitor 3 forsynes
med stregm fra en
ngdstrgmsforsyning.
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ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270,
3159 for 50 og 60 Hz

(IEC 60601-1-2 4. udgave)

3 A/m 50 og 60 Hz Strgmfrekvensmagnetfelterne

1- skal veere pa niveauer, der er
St frek (IEC 60601-1-2 3. udgave) ’
m;wrr?e;?EI\éens IEC 61000-4-8 karakteristiske for et typisk
8 30 A/m 50 og 60 Hz sted i et typisk industri- eller
(IEC 60601-1-2 4. udgave) hospitalsmiljg

BEMZRK: UT er vekselspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.

Producentens erklzering — Elektromagnetisk immunitet
OptoMonitor 3 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af OptoMonitor 3 skal sikre, at det befinder sig i et sadant miljg.

Grundlaeggende
. Overensstemmels . .. . -
Immunitetstest EMC-standard eller Vejledning til elektromagnetisk miljg

esniveau
testmetode

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes taettere pd nogen del af OptoMonitor 3,
herunder kabler, end den anbefalede separationsafstand beregnet ud fra den ligning, der gaelder for
senderens frekvens.

3 Vrms —0,15-80 MHz

(IEC 60601-1-2 3. udgave) Anbefalet

Ledninesh . ,
CONINESDATEN  1EC 61000-4-6 3 Vrms —0,15-80 MHz separationsafstand:

RF
6 Vrms i ISM-band, 80 % AMved 1kHz ~ 9=117VP

(IEC 60601-1-2 4. udgave)

3 V/m fra 80 MHz til 2,5 GHz
d=1,17 vP 80 MHz til 800

(IEC 60601-1-2 3. udgave) MHz
Udstralet RF IEC 61000-4-3
3 V/m fra 80 MHz til 2,7 GHz d=2,33 VP 800 MHz til 2,5
GHz

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

(Yderligere RF-
kommunikationsfrekvenser, IEC 60601-1-
2, 4 udgave)

Hvor P er den maksimale udgangseffekt for senderen i watt (W) ifglge producenten af senderen, og d er
den anbefalede separationsafstand i meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere, som bestemt ved en elektromagnetisk undersggelse af stedet (a), skal
vaere mindre end overensstemmelsesniveauet inden for hvert frekvensomrade (b).

()

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr, der er markeret med fglgende symbol: A

Skaerefunktion 300 De
W

vaesentlige funktionsegenskaber for
OptoMonitor 3 pavirkes ikke af
Koaguleringsfunkti elektrokirurgisk udstyr, fordi forbindelsen til
on 100 W patienten er optisk.

Elektrokirurgi IEC 60601-2-34

BEM/RKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz galder det hgjere frekvensomrade.

BEMZRKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
strélingsspredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

(a) Feltstyrker fra faste sendere, herunder basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og CB-
radioer, amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske milj@, som skabes af faste RF-sendere, bgr man
overveje at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke i den
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placering, hvor OptoMonitor 3 skal anvendes, overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau

herover, bgr OptoMonitor 3 observeres for at verificere normal funktion. Hvis der observeres unormal

funktion, kan yderligere forholdsregler blive ngdvendige, sdsom at dreje eller flytte OptoMonitor 3.
(b) Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
OptoMonitor 3

OptoMonitor 3 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, hvor udstrilede RF-
forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af OptoMonitor 3 kan hjelpe med at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og OptoMonitor 3 som anbefalet
nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maksimal nominel Separationsafstand i forhold til senderens frekvens (m)
udgangseffekt for 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
sender (W) d=1,17 VP d=1,17 VP 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™, handtagsenheden og aorta-transduceren er type CF og
beskyttet mod virkningerne i forbindelse med udladning fra en defibrillator. Trykaflaesninger kan
pavirkes under defibrillering.

2.2 RF-overensstemmelse

2.2.1 USA

Dette udstyr er blevet testet og overholder de graenser for et digitalt klasse B-udstyr, der er
angivet under kapitel 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er beregnet til at sgrge for, at der ydes
rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en beboelsesinstallation. Dette udstyr genererer,
bruger og kan udstrale radiofrekvent energi, og hvis det ikke installeres og anvendes i
overensstemmelse med vejledningen, kan det forarsage skadelig interferens for
radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en
bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens ved radio- eller tv-
modtagelse, hvilket kan fastslas ved at slukke og teende for udstyret, opfordres brugeren til at
afhjaelpe interferensen ved hjzelp af en eller flere af fglgende metoder:

e Drej eller flyt modtagerantennen.

e Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.

e Tilslut udstyret til en anden kontakt end den, hvor modtageren er tilsluttet.
e Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjaelp.
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2.2.2 Canada

Denne enhed overholder Industry Canadas licensfrie RSS-standard(er). Driften skal opfylde
felgende to betingelser: (1) denne enhed ma ikke forarsage interferens, og (2) denne enhed skal
acceptere enhver interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift af enheden.

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

2.2.3 Japan
BB AR 1 BPE IR D < FUNERMER G ALY & U IR E AR 2 A L T v
% o

Dette udstyr indeholder specificeret radioudstyr, der er certificeret til den tekniske certificering
for regeloverholdelse i henhold til loven om radioudstyr.

2.3 Vaesentlige funktionsegenskaber

Herunder findes en liste over vaesentlige funktionsegenskaber for OptoMonitor 3, og hvilken
nedbrydning en operatgr kan forvente, hvis de vaesentlige funktionsegenskaber gar tabt eller
forringes som fplge af elektromagnetiske forstyrrelser.

Vasentlige funktionsegenskaber Observeret nedbrydning

Elektrisk isolation til DC/DC-omformere i
graenseflader til Aux, Pa-input og -output,
Pd-output og HU-graenseflade

Stgj eller tab af funktionalitet, der forekommer
under en patientdefibrillering.

Risiko for brand eller tab af isolation | Enheden teender ikke, der er fejl pa
forarsaget af komponentfejl og afbgdet | displayenheden, eller alle LED’er pa OPM3 blinker,
ved fejlsikker funktionalitet nar den taendes.

Stgj eller tab af funktionalitet, der forekommer

Beskyttelse mod defibrillering under en patientdefibrillering

St@j pa signal, der forstyrrer gennemsnittet, tab af

Trykmalingers ngjagtighed
¥ & Pjagtie signal, tab af forbindelse til HU-enhed.

2.4 Afvigelse fra standarderne
Under vurderingen af overensstemmelse i forbindelse med OptoMonitor 3-systemet var der ingen
afvigelser fra de gaeldende afsnit vedrgrende de ovenfor anfgrte standarder.
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3 OVERSIGT OVER OPTOMONITOR 3-SYSTEMET
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Del Beskrivelse Del Beskrivelse
Graensefladekabel  til  aortatransducer
1 OptoMonitor 3 optisk enhed (OpM3-0U) 10 ] I .
(input, aorta)

2 OpM3-0U-strgmledning og ekstern 11 Graensefladekabel til udgangstryk (output,
stromforsyning aorta)
OU-DU-kommunikationskabel (eller tradlgs

3 L unikat . ( . 9 12 | Optisk konnektor til handtagsenhed
kommunikation, afhangigt af opsaetning)
OptoMonitor 3-displayenhed (OpM3-DU),
to tilgengelige output: USB-stik til port-

4 Powered USB-nggle (medfglger ikke), | 13 | Elektrisk konnektor til handtagsenhed
videoudgang til ekstern monitor (medfglger
ikke).
OpM3-DU-strgmlednin o ekstern

5 P . 0 8 & 14 | OptoMonitor 3-handtagsenhed (OpM3-HU)
strgmforsyning
Cathlab H d ic Syst I f

6 @ 'a emodynamic System (leveres 3 15 | Gaugefaktorkonnektor (GFC) (hvis relevant)
tredjepart)
G fladekabel til ud tryk tput,

7 .raense adekabel til udgangstryk (outpu 16 | OptoWire™-kabel med FOIC-konnektor
distal)

8 AUX-graensefladekabel (Aux-indgang) 17 | OpSens trykguidewire

9 Aorta-transducer (leveret andetsteds fra)
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3.1 OptoMonitor 3 optisk enhed (OpM3-0U)

Den optiske enhed beregner trykket, der opnas fra OpSens-trykguidewiren: OptoWire™ og
SavvyWire™. Den er hovedenheden, der leverer forbindelser til det heemodynamiske system i
kardiologisk lab., aorta-transduceren, displayenheden og handtagsenheden. Den optiske enhed
har 6 LED’er pa forsiden, der advarer brugeren pa forskellige mader (se afsnit 3.6.2).

OptoMonitor 3 optisk enhed (OpM3-0U) leveres med fglgende kabler:

1) 12V strgmforsyning og kabel
2) Vekselstrgmsledning (AC) til det pagaeldende land
3) Kommunikationskabel med displayenhed (COM hvis 10”, LAN hvis 15”)

Afhaengigt af den tilsigtede OptoMonitor 3-forbindelse til kardiologisk lab. kan den optiske enhed
(OU) ogsa leveres med et af fglgende kabler:

1) Graensefladekabel til Pa-input (fra det heemodynamiske system eller aorta-transduceren)
2) Graensefladekabel til EKG-input (fra det heemodynamiske system)

3) Greaensefladekabel til Pd-output til det heemodynamiske system

4) Gransefladekabel til Pa-output til det h&eamodynamiske system

OptoMonitor 3 leveres med en strgmforsyningsledning med tre ledere. Jordlederen er kun en
funktionel jordforbindelse.

Den optiske OptoMonitor 3-enhed understptter bade kablet og tradlgs forbindelse (il
displayenheden. Den kablede forbindelse kommer i stand via et OU-DU-kommunikationskabel,
hvis der anvendes en displayenhed, der er mindre 10”, eller via en LAN-ledning, hvis den store
displayenhed pa 15” anvendes.

Den optiske enhed har 9 porte pa dens bundflade. De bestar af:

e Et strgmstik til jeevnstrgm (DC)
e To tilslutninger til handtagsenheden (én til elektrisk forbindelse, én til optisk forbindelse)
e En LAN-port
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e En COM-port
e Fire porte input/output-graensefladekabler til tryk (se afsnit 3.2)

3.2 Gransefladekabler i kardiologisk lab.

OpSens kan levere graensefladekabler, der forbinder OptoMonitor 3-systemerne med det
hamodynamiske system i kardiologisk lab. Disse kabler er brugertilpassede til de specifikke typer
overvagningsudstyr i dit kardiologiske lab.

3.2.1 AUX In (AUX-graensefladekabel)

Obligatorisk, medmindre der anvendes graensefladekabel til Ao-transducer (se afsnit 3.2.2).
Serger for en optisk enhed med Pa-afleesninger fra det heemodynamiske system i kardiologisk lab.
Hvis aortatransducerkablet bruges, kan dette kabel bruges til at levere et EKG-signal til den optiske
enhed. Kabelmodellen afhaenger af det aktuelle heemodynamiske system i kardiologisk lab.

3.2.2 Aorta-input (greensefladekabel til Ao-transducer)

Obligatorisk, medmindre der anvendes et Aux-graensefladekabel (se afsnit 3.2.1). S@rger for en
optisk enhed med Pa-aflaesninger direkte fra aorta-transduceren, hvilket ggr OptoMonitor 3 til en
mere uafhaengig enhed. Kabelmodellen afhanger af det aktuelle aorta-transducersystem.

3.2.3 Aorta-output-kabel (greensefladekabel til tryk-output)

Obligatorisk, hvis der anvendes graensefladekabel til Ao-transducer (se afsnit 3.2.2), ellers valgfrit.
Sender Pa-aflaesninger til det hemodynamiske system i kardiologisk lab. Kabelmodellen afthaenger
af det aktuelle haemodynamiske system i kardiologisk lab.

3.2.4 Distalt output (greensefladekabel til tryk-output)

Valgfrit. Sender Pd-aflasninger, der blev indhentet med trykguidewire til det h&modynamiske
system i kardiologisk lab. Kabelmodellen afhaenger af det aktuelle haamodynamiske system i
kardiologisk lab.

3.3 OptoMonitor 3-displayenhed (OpM3-DU)
m @ 10:53:15

bt Ab

150

1.00
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3.3.1 Oversigt over displayenhed

OptoMonitor 3-displayenheden er OptoMonitor 3-brugergraensefladen. Den viser systemets
status, udfgrer beregninger af gennemsnitstrykket, beregner malinger og viser relevante grafiske
kurver og data. Displayenheden (DU) har ogsa indbyggede hgjttalere, der advarer brugeren pa
forskellige mader (se afsnit 0).

Displayenheden (OpM3-DU) omfatter fglgende elementer:

1) Displayenhed/optisk enhed (DU-OU)-kommunikationskabel (COM, hvis der anvendes en
DU pa 10”, LAN, hvis der anvendes en DU pa 15”)
2) Plug-in-udvidelser (antal varierer baseret pa valgmuligheder).

OpSens har gjort OpM3-DU tilgaengelig for alle kunder i to forskellige stgrrelser: Lille (10”) og stor
(15”).

Den eneste forskel mellem de to enheder er deres stgrrelse og tilgaengelighed af porte. Alle
funktioner, forklaringer og enhver anden erklaering vedrgrende OpM3-DU gzlder for begge DU-
stgrrelser. Systemerne fungerer pa samme made.

DU-10" DU-15"

Billede

Skaermstgrrelse 10 tommer 15 tommer

Strgmport Et stk. Et stk.

LAN-port Et stk. To stk.

USB-ports >To >To

COM-port Et stk. > En

Ekstern overvagning VGA-port DVI-D eller HDMI port (afhzngig

af modellen)

Fordele

Dens lille stgrrelse ggr den
lettere o0og nemmere at
transportere. Det er det ideelle
valg for kunden, der gnsker at
bruge denne enhed monteret pa
sengen.

Den ggede skeermstgrrelse gor
data og funktioner meget
tydelige, og det ggede antal
porte pa enheden ggr den langt
mere alsidig. Den er ideel til
betjening i kontrolrummet.
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3.4 OptoMonitor 3-handtagsenhed (OpM3-HU)

OptoMonitor 3-handtagsenheden tilvejebringer forbindelsen mellem OpSens-trykguidewiren og
den optiske enhed. Handtagsenheden har ogsa en LED pa forsiden, der advarer brugeren pa
forskellige mader (se afsnit 3.6.2).

Handtagsenheden har en firkantet grgn port pa forsiden, som er beregnet til wireforbindelse,
samt en mindre stikforbindelse til gaugefaktorkonnektoren (hvis relevant).

BEMZRK: Handtagsenheden skal placeres uden for det sterile felt.

3.5 Tilbehgr

3.5.1 OptoWire™ trykguidewire (medfglger ikke)
OpSens OptoWire™-trykguidewire leverer det distale tryk, der kraeves for at kunne beregne bade
dPR og FFR. Dette tilbehgr er udelukkende til engangsbrug.

Kontakt din repraesentant, hvis du gnsker at kgbe en OptoWire™.
Der henvises til brugsanvisningen til OptoWire™ for fglgende oplysninger:

e Bortskaffelse af enheden efter brug

e Den relevante proces til renggring og emballering, hvis det er relevant

e Steriliseringsmetode

e Ngdvendige instruktioner i tilfeelde af beskadigelse af den sterile emballage

e Forholdsregler, der skal traffes, i tilfeelde af sendringer pa OptoWire som fglge af aeldning
og miljpmaessige forhold.

3.5.2 SavvyWire™ trykguidewire (medfglger ikke)
OpSens SavvyWire™ -trykguidewiren sgrger for venstre-ventrikuleert tryk under strukturelle
hjerteprocedurer. Dette tilbehgr er udelukkende til engangsbrug.

Kontakt din repraesentant i forbindelse med kgbet.
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Der henvises til brugsanvisningen SavvyWire™ trykguidewire for fglgende:

3.5.3

Bortskaffelse af enheden efter brug

Den relevante proces til renggring og emballering, hvis det er relevant
Steriliseringsmetode

Ngdvendige instruktioner i tilfeelde af beskadigelse af den sterile emballage
Forholdsregler, der skal treeffes, i tilfaelde af aendringer pa SavvyWire som fglge af aeldning
og miljpmaessige forhold.

Aorta-transducer (leveret andetsteds fra)

Den optiske enhed bruger signalerne fra OptoWire™ og et aorta-trykinput til at beregne bade FFR,
dPR og TAVI.

Aflaesning af aortatrykket kan enten opnas fra et haamodynamisk system i kardiologisk lab. via
AUX-input eller som aortatransducer-input via en aorta-transducer. Hvis der anvendes en direkte
forbindelse til aorta-transduceren, skal transduceren opfylde fglgende krav:

ANSI/AAMI BP22-kompatibel transducer med fglgende specifikationer:

1)
2)
3)
4)
5)

Fglsomhed: 5 uV/V/mmHg
Excitationsspaending: 4 til 8 Vrms
Excitationsimpedans: > 200 ohm
Signalimpedans: < 3000 ohm.

Minimum trykomrade -30 til 300 mmHg

Se brugsanvisningen, der leveres af producenten af aortatryk-transduceren, for at fa fglgende
oplysninger:

3.6

Bortskaffelse af enheden efter brug

Begraensninger for antal genanvendelser.

Den relevante proces til renggring og emballering, hvis det er relevant
Steriliseringsmetode

Ngdvendige instruktioner i tilfeelde af beskadigelse af den sterile emballage
Forholdsregler, der skal traeffes, i tilfaelde af eendringer i transducerens ydeevne som fglge
af seldnings og miljgforhold.

Lyd- og LED-indikatorer

OptoMonitor 3 har LED’er og lydindikatorer til at identificere systemstatus og ydeevne.

Lydindikatorerne udsender toner med lav, medium og hgj tonehgjde.
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3.6.1 Lydindikatorer

Handelser Lyd Beskrivelser

Haen_delse for optisk 2 lave toner Optisk frakobling fandt sted

forbindelse

Haendelse for optisk . . .

forbindelse 2 hgje toner Optisk forbindelse blev genoprettet

Nulstillingsfunktion 3 toner, L-M-H* Nulstilling fuldfert

Nulstillingsfunktion 3 tor?er af . Nulstilling af trykguidewire mislykkedes, blev
mediumhgjde afbrudt

Udligningsfunktion 1 lav tone Nulstilling af udligning

Angivelse af matchning 3 toner af Uoverensstemmelse mellem GF-konnektor og

mellem enheder mediumhgjde OptoWire™

Datakommunikation gaet tabt mellem

Datak ikati 4 hgj
atakommunikation Pje toner displayenhed og optisk enhed

*L-M-H: Lav — medium — hgj

3.6.2 Farveindikatorer
LED-indikatoren pa OptoMonitor 3-systemet vil hjelpe dig med at overvage statussen for
systemets ydeevne.

3.6.2.1 Indikatorer for optisk enhed og displayenhed:

Den optiske enhed har seks LED-indikatorer pa forsiden, der er opdelt i en gverste raekke med fire
LED’er og en nederste raekke med to LED’er.

1. Den fgrste LED . i den nederste reekke angiver strgmstatus for den optiske enhed. En
indikator med blat lys angiver, at den optiske enhed er teendt.

2. Den anden LED - i nederste raekke angiver den optiske enheds tradlgse forbindelse
med displayenheden. Indikatoren er slukket, nar OU-tradlgs funktion ikke er aktiveret. En
indikator med blinkende blat lys angiver, at OU-tradlgs er aktiveret, men i gjeblikket ikke
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forbundet med en DU-enhed. En indikator med blat lys angiver, at OptoMonitor og
displayenheden er tradlgst tilsluttet.

3. Den fgrste LED [: i gverste reekke angiver status for den elektriske forbindelse med
handtagsenheden. En indikator med grent lys angiver, at den elektriske forbindelse
mellem OptoMonitor og handtagsenheden er stabil.

4. Den anden LED E i gverste reekke angiver status for den optiske forbindelse med
handtagsenheden. En indikator med grent lys angiver, at den elektriske forbindelse
mellem OptoMonitor og handtagsenheden er stabil.

5. Den tredje LED i gverste raekke angiver status for nulstilling af OpSens-

nulstillingsstatus. En indikator med gregnt lys angiver, at trykwiren er blevet nulstillet til
atmosfaerisk tryk.

6. Den fjerde LED tlt i pverste raekke angiver status for udligning mellem trykwiren og
aortatrykket. En indikator med jeevnt gr@nt lys angiver, at trykwiren og aortatrykwiren er
blevet udlignet til samme tryk.

Stremforsyningen til displayenheden har en LED, som vises med grgnt lys for at indikere, at
displayenheden (DU) er ON (Taendt).

3.6.2.2 Generel systemstatus

Strgm, optisk enhed: Blinker blt Systemet er ikke klar til brug. Sg meddelelser pa
displayenhedens meddelelsesvindue.
LED'er i gverste raekke pa optisk

enhed: Tredje blinker, fierde lyser Den optiske enhed opdateres. Se afsnit 8.9 for for

oplysninger om opdatering af den optiske enhed.

konstant

Fejl pa systemet. Genstart den optiske enhed. Hvis
LED'er i gverste raekke pa optisk LED'erne stadig blinker efter genstart af den optiske enhed,
enhed: Alle blinker bedes du kontakte OpSens eller personale autoriseret af

OpSens.
3.6.2.3 Hdndtering af enhedsindikatorer:

Handtagsenhedens grgnne og ravfarvede LED-indikatorer viser oplysninger ved hjeelp af farver og
flash-kodede sekvenser. Du kan finde flere oplysninger i nedenstaende tabel.

De flash-kodede sekvenser vises grafisk pa handtagsenheden som fglger:

Hurtigt pulserende 0000000
Langsomt pulserende (hvert 2.-3. ® ® ® O
sekund)

D GlD
Blinker langsomt

D
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Uafbrudt teendt

Haendelser

Led-indikatorer

Meddelelse pa displayenheden

GFC-konnektor  ikke
indsat i
handtagsenheden
Iset GFC

Slut GF-konnektoren til handtagsenheden.

Optisk forbindelse gaet
tabt -
Tilslut/kontroller
OptoWire

Intet signal, kontrollér OptoWire-forbindelse
Intet signal, kontrollér SavvyWire-forbindelse

System klar/nulstilling
fuldfert

Nulstilling af  wire
mislykkedes/blev

afbrudt

OptoWire nulstilling afbrudt (signal ustabilt)
OptoWire nulstilling afbrudt (signal ustabilt), ,
gammel vaerdi anvendt]

SavvyWire nulstilling afbrudt (signal ustabilt)

Uoverensstemmelse

Uoverensstemmelse mellem OptoWire og
mellem GFC og OW

konnektor

BEMZ/RK: Ndr LED-indikatorerne lyser ravgult, betyder det normalt, at systemet kraever
operatgrens opmarksomhed.

3.7 Grafisk brugergraenseflade

OptoMonitor 3-grensefladen bestar af et bergringsskeermdisplay med en grafisk
brugergraenseflade, hvorigennem al brugerinteraktion foregar. Malinger vises som grafiske kurver
i realtid og som numeriske vardier. Det grafiske layout kan @ndre sig afhaengigt af den valgte
malingsindstilling eller instrumentets aktuelle tilstand.

INFORMATIONSSKARM

Ved opstart af enheden skal applikationsadgangskoden indtastes for at fa adgang til
STARTSKZARMEN.
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13:40:15

For du dbner startskaermen, er det muligt at fa adgang til skeermen med systemoplysninger via
informationsknappen.

2024-01-16 13:42

OpM3-DU-K767
80V3000
115

81Vv3287
415
41.0

2.0.0

Denne side viser alle oplysninger om OpM3: Dato og klokkeslzet indstillet af displayenheden,
displayenhedens modulnummer, displayenhedens og den optiske enheds serienummer og
installerede softwareversioner pa den optiske enhed, displayenheden og handtagsenheden samt
hardwareversionen af den optiske enhed.

STARTSKARM

Det fgrste sksermbillede, der vises, nar instrumentet er startet, er STARTSKARMEN.
STARTSKZRMEN er opdelt i fem omrader som vist nedenfor.
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1. Grafisk vindue:

Realtids og gennemsnitstryk eller forhold. Dette vindue aendres baseret pa funktioner og
tilstande.

2. Informationsfelt:
Statusindikatorer, gennemsnitsperiode, patientnavn, patient-id, dato og klokkeslaet.
3. Datavindue:

Numeriske veerdier, sasom tryk, pulsfrekvens, gradienter og indekser. | tilstanden
Playback (Afspilning) er de viste vaerdier knyttet til en markgr eller en valgt del af signalet.
Nogle vaerdier er klikbare og vil pavirke de viste vaerdier og/eller signaler.

4, Meddelelsesvindue:

Informations- og advarselsmeddelelser. Nar optagelsen er startet, vises den forlgbne tid
(tt:mm:ss) gverst til venstre i meddelelsesvinduerne.

5. Menuvindue:
Knapper til undermenuer og funktioner.

Nar transducerinputtet veaelges for aortasignalet, kan hjalpeinputtet forbindes til det
hamodynamiske system i kardiologisk lab., sa der modtages et EKG-signal. Aktivering af
indstillingen "Show ECG” (Vis EKG) i det modtagne signal i live- og afspilningsformat. Den vises
over trykkurverne.

3.8 Funktioner til koronarprocedure pa startskeermens menu
Navigering gennem instrumentets softwaremenuer kan nemt udfgres i et enkelt trin ved hjaelp af
knapperne til direkte adgang nederst pa bergringsskaermen (menuvinduet).
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Smith, Jack Axc243 619

150
100

Pd/Pa

0.92

2137977

Settings Patient AO Zero Equalize View

1. Indstillingsknap
Ved tryk pa denne knap skifter skaermbilledet til skeermen SETTINGS (Indstillinger).
2. Knappen Patient

Tilgd dialogboksen Patientinformation for at indtaste patientens navn, id, ken,
fedselsdato, dato for proceduren, tilgangsnummer, den udfgrende laegens navn og
forspgsbeskrivelsen. | dialogboksen Patientinformation kan du fa adgang til DICOM-listen.
Se afsnit 7.10.1 for at fa flere oplysninger.

BEMZRK: Det er ngdvendigt at oprette patient-id’et fgr hver enkelt sag pabegyndes for
at knytte optagelser til en bestemt patient.

3. Ao-nulstillingsknap

OptoMonitor 3 aorta-nulstilling. Se afsnit 7.2.2 for at fa flere oplysninger.
4. Udligningsknap

Udlign OptoWire (Pd)-tryk til aorta (Pa)-tryk. Se afsnit 7.5 for at fa flere oplysninger.
5. FFR-knap

Pabegynd optagelse af en maling for Pa-gennemsnit/Pa-gennemsnit. Ved tryk pa denne
knap andres den til en STOP FFR-knap, og nar der trykkes pa den, afsluttes optagelsen,
og skaermen skifter til afspilningstilstand (se afsnit 3.10). Ved tryk pa FFR-knappen startes
endvidere automatisk sporing af minimal gennemsnitlig Pd/Pa. Antallet af hjerteslag, som
FFR-beregningen er et gennemsnit af (standard = 3), indstilles af brugeren pa
skeermbilledet SETTINGS (Indstillinger). Se afsnit 7.6 for at fa flere oplysninger om FFR.

6. dPR-knap
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Start optagelse og beregning af den diastoliske trykratio. Nar denne er fuldfgrt, skifter
displayet automatisk til afspilningstilstand (se afsnit 3.10). Se afsnit 7.7.1 for at fa flere
oplysninger.

7. dPR-pullback-knap

Start en maling af dPR-pullback. Ved tryk pa denne knap andres den til en STOP Pullback-
knap, og nar der trykkes pa den, afsluttes malingen, og skarmen skifter til
afspilningstilstand (se afsnit 3.10). Se afsnit 7.7.2 for at fa flere oplysninger.

8. Visnings-knap

Tryk pa denne knap for at se tidligere registrerede malinger. Ved tryk pd denne knap
skifter skeermen til afspilningstilstand (se afsnit 3.10). Hvis der er indtastet patientdata,
vises alle tidligere optagelser, der er gemt under dette patient-id i meddelelsesvinduet pa
skaermen Afspil.

3.9 Funktioner til strukturel procedure pa startskeermens menu
Navigering gennem instrumentets softwaremenuer kan nemt udfgres i et enkelt trin ved hjaelp af
knapperne til direkte adgang nederst pa bergringsskaermen (menuvinduet).

13:19:53

Smith, Jack Axc243 619

A/\A\/\—J\A\/WJ\A\NM - 105

200

I 11

s Patient AO Zero Equalize Delay Record

1. Indstillingsknap

Ved tryk pa denne knap skifter skaermbilledet til skaermen SETTINGS (Indstillinger). (Se
skaermbilledet afsnit5).

2. Knappen Patient

Tilga dialogboksen Patientinformation for at indtaste patientens navn, id, ken,
fedselsdato, dato for proceduren, tilgangsnummer, den udfgrende laegens navn og
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forsggsbeskrivelsen. | dialogboksen Patientinformation kan du fa adgang til DICOM-listen.
Se afsnit 7.10.1 for at fa flere oplysninger.

BEMZRK: Det er ngdvendigt at oprette patient-id’et fgr hver enkelt sag pabegyndes for
at knytte optagelser til en bestemt patient.

3. Ao-nulstillingsknap
OptoMonitor 3 aorta-nulstilling. Se afsnit 7.2.2 for at fa flere oplysninger.
4. Udligningsknap

Udlign trykket for OpSens trykwire (LV) med aortatrykket (Ao). Se afsnit 7.5 for at fa flere
oplysninger.

5. Forsinkelse
Tryk en gang for at foretage automatisk justering.

Tryk endnu en gang for at dbne forsinkelsesjusteringsmenuen og manuelt justering af
forsinkelse.

EEEE————
Select pressure wire delay
Wire delay (ms):

0 >

Auto

6. Knappen Record (Slet optagelse)

Pabegynd optagelse af tryk og malinger. Ved tryk pa denne knap aendres den til en STOP-
knap, og nar der trykkes pa den, afsluttes optagelsen, og skaermen skifter til
afspilningstilstand (3.10). Antallet af slag, som beregningen er et gennemsnit af (standard
= 5), indstilles af brugeren pa skeermbilledet SETTINGS (Indstillinger) (se afsnit 5
INSTRUMENTINDSTILLINGER). Se afsnit 7.6 for at fa flere oplysninger. Maling af
pulsfrekvensen males altid som 10 slag i gennemsnit.

7. Visnings-knap

Tryk pa denne knap for at se tidligere registrerede malinger. Ved tryk pa denne knap
skifter skeermen til afspilningstilstand (3.10). Hvis der er indtastet patientdata, vises alle
tidligere optagelser, der er gemt under dette patient-id i meddelelsesvinduet pa skaermen
Afspil.
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3.10 Funktioner for afspilningstilstand

Pa skaermen Afspil erstattes meddelelsesvinduet af en Navigator til optagelse, der bestar af et
valgfelt, der kan bruges til at veelge den gnskede optagelse til visning og venstre og hgjre pil til
navigation gennem optagelserne i kronologisk raekkefglge. Der vises ogsa et lille grafisk vindue,
som viser brugeren en oversigt over den aktuelle optagelse, hvor du kan rulle gennem optagelsen,
nar zoom-funktionen er aktiveret. Pa dette skeermbillede kan brugeren styre zoom-funktionen i
det grafiske hovedvindue ved at klemme fingrene sammen og gennemse optagelsen ved at sprede
fingrene. Nar du vaelger en optagelse, vil skeermen vise de registrerede trykmalinger, opdatere
det lille grafiske vindue, der indeholder de registrerede malinger i fuld leengde, og den samlede
optagetid. Skeermen opdaterer ogsa grafikvinduet og datavinduet, afhangigt af optagelsestypen:

e En FFR-optagelse viser de registrerede malinger i det grafiske vindue samt minimum for
FFR under optagelsen i datavinduet. En gul linje vil blive placeret pa FFR-
minimumpunktet. Brugeren kan rulle gennem de registrerede malinger for at se
&ndringer i Pa og Pd over tid. Ved tryk pa FFR-knappen i datavinduet gar markgren tilbage
til FFR-minimumpunktet.

12:04:27

Smith, Jack Axc243 619

00

FFR-knap |
0.50 FFR \

1.00

P < 202401-18T11:45:40 FFR(1.00)

< A

Patient

e En dPR-optagelse viser dPR-veerdien under hele optagelsen. Der vil ikke blive vist nogen
veerdier for Pa, Pd, eller Pd/Pa i denne afspilningstilstand.
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12:19:08

Smith, Jack Axc243 619

P < 202401-18T11:49:09 dPR (1.00)

O | cosecase | Delete
Patient Archive

e En dPR pullback-optagelse viser de registrerede malinger og dPR pullback-veerdien over
tid i det grafiske vindue. En lilla linjemarkgr vises taet pa punktet for minimums-dPR i det
grafiske vindue. Der vil ikke blive vist nogen vardier for Pa, Pd, eller Pd/Pa i denne
afspilningstilstand. Ved tryk pa dPR-knappen i datavinduet vender markgren tilbage til
dPR-minimumspunktet.

m 12:25:20
Smith, Jack Axc243 619

Pd/Pa-knap
095 \
Pd/Pa

0.90

0.85

dPR-knap
5 -
00:00:45 - = \

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

< A CloseCase | Delete &

Record
Archive &

e Ved tryk pa Pd/Pa-knappen i informationsvinduet under en afspilning af dPR-pullback
skifter afspilningen til “Pd/Pa”-tilstand, hvor det grafiske vindue opdateres med Pd/Pa
over tid og markeres med en gul linje pa dPR-minimumpunktet, samtidig med at
datavinduet opdateres i overensstemmelse hermed. Ved tryk pa Pd/Pa-knappen i
datavinduet gar markgren tilbage til Pd/Pa-minimumpunktet.
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m 12:30:15
Smith, Jack Axc243 619

095

Pd/Pa-knap \
Pd/Pa

~1.00

0.85

dPR-knap
075 \

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

A CloseCase | Delete

Record
Archive

e Ved tryk pa dPR-knappen i datavinduet genoptages visningen af dPR-veerdien og
trykkurverne for dPR-pullback.

e En TAVI-optagelse viser de registrerede malinger og dPR pullback-veerdien over tid i det
grafiske vindue. De slag, der bruges til at beregne malingerne kan valges med et klik pa
dataene. Malinger, gradienter, og indekser vises i datavinduet. De tre prikker ved siden af
malingerne angiver, at det er muligt at klikke pa dataene og aendre pa den viste maling.

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

11

00:00:34

’ < 2024-01-17T14:57:58 TAVI

< A Close Case Do

Record

Archive
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3.10.1 Universelle menufunktioner
11:52:52

Smith, Jack A

I 1 I 1 1 l 1 l 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

2024-01-17T14:45:05 dPR Pullback

2024-01-17T14:55:20 TAVI
01-17T14:57:58 TAVI
01-17T15:08:32 dPR (1.03)
01-18T11:45:40 FFR (1.00)

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

'4»01-18?1".0 dr [P Biback |
2p24-01-18T1¥51:50 dPR Aullback
A

= clete
A Close Case Dslors
rchive

Record

0
b/«
<

Back Patient

Notes

1. Valgfelt for optagelser

Dette valgfelt giver mulighed for at vaelge mellem alle optagelser for en aktuel patientsag.
Hvis ingen sag er aben (se afsnit 6), vil alle tidligere optagelser, der blev udfgrt uden en
dben sag, blive vist i dette vindue (med “NoPatient”-id’et). Nar der trykkes pa dette felt,
vil en specifik optagelse bevirke, at dens registrerede malinger opdaterer det grafiske
vindue og datavinduet i overensstemmelse hermed. Optagelserne kan ogsa gennemses i
den reekkefglge, de blev optaget, med venstre og hgjre pileknap.

2. Knappen Back (Tilbage)
Tryk pa denne knap for at vende tilbage til STARTSKARMEN.
3. Knappen Patient

Tilga dialogboksen Patientinformation for at indtaste patientens navn, id, ken,
fedselsdato, dato for proceduren, tilgangsnummer, den udfgrende laegens navn og
forspgsbeskrivelsen. Se afsnit 7.10.1 for at fa flere oplysninger.

4. Knappen Archive (Arkiv)

Tryk pa denne knap for at fa vist tidligere optagelser. Hvis man ggr dette, vil denne
handling forhindre enhver @ndring, tilfgjelse eller sletning af de enkelte optagelser for en
given sag . Denne menu skal derfor ikke tilgas, nar en sag er i gang.

5. Knappen Close Case (Luk sag)

Tryk pa denne knap for at lukke den aktive patientsag. Alle udskrifter for den aktuelle
patient gemmes i arkivet, og patientoplysningerne stilles tilbage som standard.

6. Knappen Delete Record (Slet optagelse)
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Tryk pa denne knap for at slette den optagelse, der aktuelt er valgt i valgfeltet for
optagelse.

7. Knappen Notes (Notater)

Tryk pa denne knap for at se oplysninger om den valgte optagelse. For en FFR-/dPR-/dPR-
pullback-optagelse kan brugeren notere karret, der har proceduremaessig interesse,
hvilket vil opdatere et visuelt kort over det vaskulzaere system. Brugeren kan ogsa skrive et
notat om den fysiologiske vurdering af patienten, et notat om det proceduremaessige trin
og et notat om det anvendte laegemiddel. Se afsnit 7.10.2 og 7.10.3 for at fa flere
oplysninger.

8. Knappen Compare (Sammenlign)

Tryk pa denne knap for at vende tilbage til sammenligningsskarmen, se afsnit 7.9.5). Kun
tilgaengelig for TAVI.

9. Trykskala
Tryk pa trykskala-knappen for at manuelt at andre den valgte skala.
10. dPR-skala

Tryk pa dPR-skala, nar en dPR-pullback vises i afspilning, for manuelt at andre den valgte
skala.

11. Zoom ind/ud-funktion

Det samlede segment, der vises (zoom ind), kan reduceres ved at placere 2 fingre i det
grafiske og beveege dem fra hinanden (sprede). Det samlede segment, der vises (zoom
ud), kan gges ved at placere 2 fingre i det grafiske omrade og beveege dem mod hinanden
(knibe sammen).

Det er muligt at zoome ud, indtil den optagne graf vises i hele sin lengde.
12. Knappen Afspil

Tryk pa denne knap for at se en afspilning af den valgte optagelse. Ved tryk pa denne knap
2@ndres den til en STOP-knap, og nar der trykkes pa den, afsluttes afspilningen, og der
vendes tilbage til skeermen Afspil. Nar systemet afspiller optagelsen, vises tidspunktet for
afspilningen til venstre for hele optagevinduet.

13. Gennemsnitsperiode

Dette angiver gennemsnitsperioden. Gennemsnitsperioden angiver det antal hjerteslag,
som gennemsnittet af fglgende vaerdier ligger over:

o Pa-gennemsnit: geelder for FFR-, dPR- og dPR-pullback-optagelser
o Pd-gennemsnit: er ikke tilgeengelig for FFR-, dPR- og dPR-pullback-optagelser
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o FFR gelder for FFR-optagelser
o Pd/Pa: gelder for DPR- og DPR-pullback-optagelser
o Ao- og LV-systoliske og diastoliske veerdier geelder for TAVI-optagelser

De kan redigeres i indstillingerne mellem 1, 2, 3, 4 eller 5 slag.

| en TAVI-optagelse er det mulig at trykke pa ikonet for antallet af slag, og veelge vinduet til at
veelge indekser for en periode abnes som fglger :

Select indices period

Avg. period:

Indices period: © <

Zndring af indeksperioden vil eendre pa antallet af valgbare slag i afspilningen. Dette pavirker kun
den aktuelle optagelse, og de bergrte malinger er: LVEDP, gradienter og regurgitationsindekser.

3.10.2 Funktioner i menuen Archive (Arkiv)
Arkivskaermen viser tabellen med patientmapper. Denne tabel er fyldt med alle de optagelser, der
er lagret pa displayenheden. Listen sorteres indledningsvis efter proceduredato, men kan sorteres

ved at trykke pa en kolonnetitel. Statuskolonnen angav, om optagelsen allerede er blevet
eksporteret eller ej:

N/A:  Status som ikke relevant (bruges til mapper, der ikke har nogen patient tilknyttet)

- Patientmappen er aldrig blevet eksporteret, eller den er blevet eksporteret, men mindst
én af optagelserne fra patientmappen er blevet tilfgjet, fijernet eller opdateret siden.

USB: Patientmappen er kun blevet USB-eksporteret (eller anonymt eksporteret).
PACS: Patientmappen er kun blevet DICOM-eksporteret.

U+P:  Patientmappen er blevet USB-eksporteret (eller anonymt eksporteret) og er ogsa blevet
DICOM-eksporteret.
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15:40:38

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

TTITY]

Select All
Storage Space

1. Knappen Back (Tilbage)

Tryk pa denne knap for at afslutte Archive View (Arkivvisning) uden at andre den viste
sag.

2. Knappen USB-eksport

Tryk pd denne knap for at eksportere optagelsen til en ekstern hardwareenhed (USB-
drev).

3. Knappen Anonymous Export (Anonym eksport)

Tryk pa denne knap for at udfgre den samme handling som knappen USB Export (USB-
eksport) anonymt. Denne knap uploader optagelserne uden patientoplysninger.

4. Knappen DICOM-eksport

Hvis systemet er korrekt konfigureret til at veere tilsluttet hospitalets netveerk, er det
muligt at eksportere procedurerne grafisk samt de numeriske data via DICOM. Tryk pa
denne knap for at sende et snapshot (skeermbillede) og data vedrgrende sagens
optagelser til PACS.
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5. Knappen Storage Space (Lagerplads)

Tryk pa denne knap for at dbne pop op-vinduet "Storage Space" (Lagerplads). Dette pop
op-vindue viser oplysninger om internt lager og eksternt hardwareenhedslager (USB-
lager).

6. Knappen Select All (Veelg alle)

Tryk pa denne knap for at vaelge eller fraveelge alle sager i arkivvinduet.
7. Knappen Delete (Slet)

Tryk pa denne knap for at slette de valgte sager.

8. Markeringsknap
Tryk pa denne knap for at slette den valgte sag. Hvis der ikke er valgt en sag, forbliver den
seneste sag i visningsvinduet.
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4

INSTALLATION AF OPTOMONITOR 3

-

e
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Del Beskrivelse Del Beskrivelse

1 OptoMonitor 3 optisk enhed (OpM3- 10 Greensefladekabel til aortatransducer
0ou) (input, aorta)

) OpM3-OU-strgmledning og ekstern 11 Greensefladekabel til  udgangstryk
stromforsyning (output, aorta)
OU-DU-kommunikationskabel  (eller

3 | tradlgs kommunikation, afhaengigt af | 12 | Optisk konnektor til handtagsenhed
opsatning)

OptoMonitor 3-displ hed (OpM3-

4 DB)O onitor isplayenhed (Op 13 | Elektrisk konnektor til handtagsenhed

5 OpM3-DU-strgmledning og ekstern 14 OptoMonitor 3-handtagsenhed
strgmforsyning (OpM3-HU)

Cathlab Hemodynamic System (leveres

6 . y Y ( 15 | Gaugefaktorkonnektor (hvis relevant)
af tredjepart)

G fladekabel il d tryk

7 reense a. ekabe " udgansstry 16 | OptoWire™-kabel med FOIC-konnektor
(output, distal)

8 | AUX-greensefladekabel (Aux-indgang) 17 | OpSens trykguidewire

9 Aorta-transducer (leveret andetsteds
fra)
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4.1 Udpakning af OptoMonitor 3-systemet
Pak indholdet af boksen ud, og kontrollér, at fglgende komponenter medfglger:

e En optisk enhed med OU-strgmforsyning og hovedkabel

e En handtagsenhed

e En displayenhed med DU-strgmforsyning, OU-DU-kommunikationskabel,
monteringsklemme og skruer.

Afhaengigt af den tilsigtede OptoMonitor 3-forbindelse til kardiologisk lab. kan boksen ogsa
omfatte et af fglgende kabler:

o Graensefladekabel til Pa-input (fra det haamodynamiske system eller aorta-transduceren)
e Graensefladekabel til Pd-output til det heemodynamiske system

e Graensefladekabel til Pa-output til det h&amodynamiske system

e Et DICOM-kabel — valgfrit

BEMZRK: Fgr brug skal det altid kontrolleres, at alle dele er til stede, og at de ikke har skader.

4.2 Montering af enhederne

4.2.1 Montering af enhederne
Der er flere muligheder for montering af de forskellige dele af OpM3. Se venligst del 15 Bilag A:
OptoMonitor 3 installationsvejledning for yderligere installationsvejledning.

4.2.2 Montering af den optiske enhed

Den optiske enhed er egnet til montering i patientmiljget. Montér OptoMonitor 3 optisk enhed
forsvarligt under sengen eller en pa et andet sted i neerheden. Sgrg for, at den optiske enhed og
displayenheden er taet nok p3, til at blive sluttet til OU-DU-kommunikationskablet, eller, hvis der
anvendes en tradlgs forbindelse, skal det sikres, at der ikke er nogen interferens, der kan afbryde
signalet mellem den optiske enhed (OU) og displayenheden (DU).

BEMZRK: Ved udskiftning af en OptoMonitor skal det sikres, at ogsa stremforsyningen udskiftes.
Stregmforsyningen til OptoMonitor ma ikke bruges sammen med OpM3.

4.2.3  Montering af displayenheden

Displayenheden er egnet til montering i patientmiljget. Hvis den fastmonterede forbindelse
mellem den optiske enhed og displayenheden anvendes, skal disse trin fglges for at montere
OptoMonitor 3-displayenheden ved sengen:

1. Monter klemmen og adapterpladen pa bagsiden af OptoMonitor 3-displayenheden med
de medfglgende skruer.

2. Fastggr OptoMonitor 3-displayenheden til et passende sted pa et dropstativ (ikke vist).
S¢rg for, at monteringen af OptoMonitor 3-displayenheden er sikret, og at dens placering
er stabil.

3. Tilslut OU-DU-kommunikationskablet (bla COM-ledning til COM1 pa DU-10", LAN-kabel til
LAN2 pa DU-15").
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Det er ogsa muligt at bruge en tredjeparts skeermstgtte, hvis det er ngdvendigt. DU-10” og DU-
15” kan begge fastggres til en VESA-skaermstgtte. DU-10" kan fastggres til en 75 x 75 VESA-stgtte,
og DU-15" kan fastggres til en 10 x 10 VESA-stgtte.

Hvis den tradlgse forbindelse mellem den optiske enhed og displayenheden anvendes, skal
displayenheden installeres pa et sted, der er tilgaengeligt og sikkert at bruge, og hvor der kan
opretholdes en konstant tradlgs forbindelse med den optiske enhed. Dette omfatter ethvert
acceptabelt sted i kontrolrummet. Der kan sluttes en tradlgs dongle til enhver ledig USB-port, men
den ma ikke tilsluttes med et forlaengerkabel.

For at aktivere den tradlgse funktion pa den optiske enhed (tradlgs LED blinker) er det ngdvendigt
forst at tilslutte den optiske enhed og displayenheden ved hjxlp af en kabelforbindelse, og
derefter sla den tradlgse indstilling fra og til igen pa skeermen Networks parameters
(Netveerksparametre) pa displayenheden. Nar tradlgs er aktiveret, kan kommunikationskablet
tages ud.

Nar der anvendes tradlgs kommunikation mellem den optiske enhed og displayenheden, kan
faktorer som f.eks. afstand og forstyrrelser fra udstyr i naerheden pavirke signalets kvalitet. |
sadanne tilfaelde vises der en meddelelse pa skeermen, som angiver de manglende oplysninger.
Kommunikationslinket nulstilles, hvis tab af data gentager sig. For at rette op pa denne situation
kan det hjlpe at flytte den optiske enhed og displayenheden for at reducere afstanden (ca. 10 m
i fugleflugtslinje) og/eller at rykke dem laengere veek fra andet udstyr, der er placeret i naerheden.
Hvis problemet fortseetter, kan det veere ngdvendigt at anvende en kabelforbindelse.

4.3 Tilslutning af handtagsenheden
Handtagsenheden er egnet til montering i patientmiljget. Hindtagsenheden er forbindelseskablet
mellem trykguidewiren og den optiske enhed.

g

Optisk enhed

Optisk konnektor Elektrisk
til handtagsenhed forbindelse

1. Handtagsenheden er forbundet til den optiske enhed. Sgrg for sikker tilslutning af bade
den elektriske forbindelse (hvid) og den firkantede optiske forbindelse (grgn).
2. Trykguidewiren sluttes til den firkantede optiske konnektor pa handtaget.
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FORSIGTIGHEDSREGLER:

e Handtagsenheden skal placeres uden for det sterile felt.

e For at holde den optiske konnektor ren, anbefales det, handtagsenheden altid er sluttet
til den optiske enhed. Afbryd kun forbindelsen, nar enheden skal udskiftes.

e Undga at tabe handtagsenheden, eftersom det kan forarsage beskadigelse af enheden.
Brug ikke enheden, hvis den fremstar beskadiget eller deform.

e Sat altid det/de optiske konnektorers stgvhaette pa igen. Stgv, der kommer ind i
konnektor(er), kan reducere den optiske signalkvalitet og generere
advarselsmeddelelser om “intet optisk signal”.

Handtagsenhed
med haette

4.4 Tilslutning til forsyningsnettet
e Tilslut stremforsyningskablet til den optiske enhed, og fastggr stikket med gevindringen.
e Seat lysnetkablet fra den strgmforsyning, der er monteret pa den optiske enhed, i en
passende stikkontakt.
e Gentag den samme proces for at tilslutte displayenheden til lysnettet. Bade den optiske
enhed og displayenheden taender automatisk, nar de tilfgres strem. Bemeerk, at den
samme logik vil geelde under strgmtab.

ADVARSEL:
e Brug kun strgmforsyninger og stremledninger, der leveres af OpSens.

4.5 Tilslutning til heemodynamisk hgjniveau aorta-output i kardiologisk

laboratorium
Den optiske enhed anvender signalerne fra OpSens’ trykguidewire og aortatryk-inputtet til at
beregne bade dPR og FFR.
Den optiske enhed skal vaere tilsluttet et heamodynamisk system i kardiologisk lab. eller til en
aortatransducer for at fa adgang til aortatrykket (Pa). Hvis et hemodynamisk system i kardiologisk
lab. anvendes:
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1- Tilslut AUX-graensefladekablet (grgnt) til den haamodynamiske hgjtryks-udgang, der er
associeret til aortatrykket.

2- Forbind AUX-graensefladekablet med den optiske enheds grenne konnektor (maerket AUX
In).

BEMZRK: Dette er det hgje input-niveau (100 mmHg/V) for aortatryk fra et haemodynamisk
system i et kardiologisk lab. Aorta-blodtryksmalinger er ngdvendige for at kunne beregne dPR og
FFR.

4.6 Tilslutning til aortatransduceren (aorta-input)

Den optiske enhed anvender signalerne fra OpSens’ pressure guidewire og aortatryk-inputtet til
at beregne bade dPR og FFR.

Den optiske enhed skal vaere tilsluttet et haeemodynamisk system i kardiologisk lab. eller til en
aortatransducer for at fa adgang til aortatrykket (Pa). Hvis der anvendes en direkte forbindelse til
aortatransduceren:

1- Forbind Ao-transducerens graensefladekabel (rgd) med aortatransducerens udgang, der
er associeret til aortatrykket.

2- Forbind Ao-transducerens graensefladekabel med den rgde konnektor pd den optiske
enhed (maerket aortatransduceren).

3- Naviger fra startskaermen pa displayenheden til Settings > Maintenance > Input/Output
Calibration > Pa Source (Indstillinger > Vedligeholdelse > Input-/outputkalibrering > Pa-
kilde), og vaelg Transducer.

4.7 Tilslutning af aorta-udgangen til det heemodynamiske system i kardiologisk

lab. er obligatorisk, nar Ao-transducerens greensefladekabel anvendes
Hvis der anvendes en direkte aorta-indgang i den optiske enhed via Ao-transducerens
greensefladekabel (se afsnit 4.6), skal aorta-udgangen til det hamodynamisk system i det
kardiologiske lab. ogsa anvendes. | godkendte kardiologiske laboratorier kan OptoMonitor 3
overfgre tryksignalet fra aorta, der kommer fra transduceren, til det haamodynamiske system i
kardiologisk lab., ved at efterligne en BP-22-kompatibel transducer, saledes at Pa-trykket kan vises
pa det kardiologiske laboratoriums monitor i realtid.

1- Slut kablet til tryk-output (gult stik) til en fri transducerindgang pa det haamodynamiske
system i det kardiologiske laboratorium.

2- Slut kablet til tryk-output til den gule port, der er den anden fra venstre i den nederste
reekke af porte pa den optiske enhed (maerket aorta-output).

3- Naviger fra hovedskaermen pa displayenheden til Settings > Maintenance > Input/Output
Calibration > Pa Source (Indstillinger > Vedligeholdelse > Input-/outputkalibrering > Pa-
kilde), og veelg AUX.

LBL-2019-41-v8 da OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 54 | Side



4.8 Tilslutning af distalt output til det heemodynamiske system i kardiologisk lab.
— valgfrit
OptoMonitor 3 er i stand til at overfgre det distale tryksignal, der kommer fra trykguidewiren, til
det h&modynamiske system i kardiologisk lab., ved at efterligne en BP-22-kompatibel transducer,
saledes at Pa- og Pd/Pa-tryk i realtid kan vises pa det kardiologiske laboratoriums monitor.
1- Slut kablet til tryk-output (gult stik) til en fri transducerindgang pa det haemodynamiske
system i det kardiologiske laboratorium.
2- Slut kablet til tryk-output til den gverste venstre gule konnektor pa den optiske enhed
(maerket Distal Out).
BEMARK: Dette er et lavniveau-output (5 puV/V/mmHg) af det distale tryk, der males af
trykguidewiren. Denne udgang er beregnet til at blive sluttet til et haamodynamisk system i
kardiologisk lab. med BP-22-kompatibelt transducerinput med en fglsomhed pa 5 uv/V/mmHg).
4.9 Tilslutning af DICOM
OptoMonitor 3 er i stand til at kommunikere med DICOM-serverens modalitetsarbejdsliste/RIS
(spgning efter patientinformation) pa hospitalet og udfgre DICOM-eksport il
lagringsserveren/SCP (billedeksport).

Nar der oprettes forbindelse til en sundhedsfacilitets netvaerk, f.eks. DICOM, skal forbindelsen
isoleres. Tilslutning til hospitalets netvaerk sker ved hjaelp af LAN1-porten pa displayenheden.

Folgende oplysninger er ngdvendige for at fuldfgre netvaerksopsaetningen. Disse oplysninger skal
udleveres af hospitalspersonalet, typisk den biomedicinske teknikgruppe eller it-afdelingen.

Kan OpM 3 anvende en DHCP-server til automatisk at hente en adresse?JA/NEJ
Hvis Nej, bedes fglgende oplyst:

e Statisk IP-adresse, der skal bruges:
o Netvaerksmaske, der skal bruges:
e Gateway, der skal bruges:

DICOM-serverens modalitetsarbejdsliste/RIS-information
Angiv fglgende oplysninger:

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

e AE-veerts-IP, DICOM server:

e Lokal port til DICOM-server:

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

DICOM-eksport til lagringsserver/SCP-information

Angiv fglgende oplysninger:
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Lokal Application Entity (AE)-titel, DICOM-server: ___ (Fjernadgang, AE-titel pa OpM3)
AE-veerts-IP, DICOM server:
Lokal port til DICOM-server:
DICOM-institutionens navn:
DICOM-serverens AE-titel ved fjernadgang: (Lokal AE-titel pa
OpM3)

4.10 Tilslutning af en ekstern skaerm
Displayenheden DU-10" er udstyret med en VGA-port og kan tilsluttes en ekstern skaerm ved
hjeelp af denne port. Skaermoplgsningen for DU-10" er 1920 x 1200.

Displayenheden DU-15" er udstyret med en ekstern udgang (VGA-port og DVI-D-port eller
HDMI-port afhaengigt af DU-15-modellen). Den kan tilsluttes en ekstern skaerm via en af
disse porte. Skaermoplgsningen for DU-15" er 1024 x 768.

Tilslut fgrst den eksterne skaerm, og start derefter displayenheden.

4.11 Tilslutning af en tradlgs mus
Displayenheden er udstyret med USB-porte og kan tilsluttes med en tradlgs mus.

Anbefaling af mus

Den tradlgse mus fglger ikke med OpM3-sattet.

Den tradlgse mus skal bruge et generisk HID-drev. Den har ingen specifik driver.
Reekkevidden for den tradlgse mus er kompatibel med afstanden mellem din
arbejdsposition og placeringen af USB-forbindelsen.

Den tradlgse mus er kompatibel med lokale krav og bestemmelser.

Brug af tradlgs mus ma kun ske i overensstemmelse med dit hospitals it-system/it-
sikkerhedsafdeling for at overholde de interne politikker og krav til cybersikkerhed.
Musens batteri skal veere opladet.

Installation og brug af mus

Den tradlgse sender og donglen til din tradlgse mus skal tilsluttes USB-indgangen pa
displayenheden.

Brug af den tradlgse mus ma kun ske i overensstemmelse med foreskrifterne for at
forhindre kontaminering af patientomradet.

Renggring af mus
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e Det anbefales at fglge anbefalingerne fra musens fabrikant under renggring af musen.
e Musen kan ikke steriliseres.

Bemaerk

e Man ma ikke rgre ved USB-indgangen til den tradlgse mus og ved patienten pa samme
tid. Til dette formal er det obligatorisk at bruge en tradlgs mus og ikke en ledningsfgrt
mus.

e Yderligere udstyr er pakraevet for at opretholde det sterile felt, mens man bruger den
tradlgse mus.

5 INDSTILLINGER FOR INSTRUMENT

15:07:48

Pressure scale

> DU audio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale < 45 >
Brightness -—
Pa v L\
Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

dPR Enable dPR

Show

Averaging Period < K

.
Settings

Pa STARTSKZRMEN trykkes der pa knappen “Settings” (Indstillinger) for at fa adgang til
menuen INDSTILLINGER pa OPTOMONITOR 3. Her kan du valge skalaintervallet for tryk,
tidsskalaen, pullback-tidsskalaen, farverne for Pa, Pd, Pd/Pa og dPR, justere displayenhedens
lydniveau, justere OU-lydniveauet, justere sksaermens lysstyrke, skifte fra FFR-til TAVI-
funktionaliteter, skjule eller vise patientinformation, aktivere eller deaktivere prospektiv
udligning, indstille dPR-funktionalitet og indstille gennemsnitsperioden for dPR, indstille
forsinkelse for trykledning. Brugeren kan ogsa starte en nulstilling af OptoWire ved hjzelp af denne
menu, hvis det er ngdvendigt, samt udfgre vedligeholdelse pa enheden.

Gennemsnitsperioden nulstilles automatisk ved 3 slag for FFR-funktionaliteten efter genstart af
displayenheden. Alle andre indstillinger gemmes i displayenhedens ikke-flygtige hukommelse.
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Pressure scale < 0,150

> DU audio level

Time scale 3
OU audio leve

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

Hide Pat. Info
Prospect. Eq.

Enable dP!

Maintenance OW Zero

15:07:48

Nar transducerindgangen bruges til aortasignalet, er det ogsa muligt at bruge hjelpeindgangen til
at vise et EKG-signal. EKG-signalet kan vises eller skjules ved hjzelp af indstillingen Show ECG (Vis

EKG).

5.1 dPR-tilstand

Denne indstilling er kun tilgaengelig, hvis softwaren har FFR-/dPR-funktioner. Kontrollér din
aktiveringsnggle i menuen Activation Management (Aktiveringsstyring) for at se, hvilke

softwarefunktioner der er tilgaengelige pa din enhed.

5.1.1 dPR deaktiveret

Nar dPR-tilstand er deaktiveret, vises dPR ikke som en vaerdi i datavinduet, og pullback-

valgmulighederne for “dPR” og “dPR” forsvinder.

Smith, Jack Axc243 619

dPR-vzerdi fjernet

nnn

Funktioner for dPR- og dPR-pullback er blevet

fiernet

%} it \

Patient AO Zero Equalize

15:21:02
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5.1.2 dPR aktiveret
Nar dPR-tilstand er aktiveret, vises dPR i datavinduet som normalt, og alle tidligere beskrevne
funktioner pa STARTSKZARMEN vises.

m m 10:53:15

dPR-veerdien blev
fundet, funktionerne for
dPR- og dPR-pullback
blev fundet

A % Ht

Settings Patient AOZero Equalize

5.2 TAVI-tilstand

Denne indstilling er kun tilgeengelig, hvis softwaren har TAVI-funktioner. Kontrollér din
aktiveringsnggle i menuen Activation Management (Aktiveringsstyring) for at fa vist, hvilke
softwarefunktioner der er tilgaengelige pa din enhed.

16:32:57

DU audio level
Pressure scale { 0200 >

Time scale 3 3 OU audio level

v FFR/TAVI f§ Brightness

v Hide Pat. Info Pressure wire delay (ms)

ARi

PR

Averaging Period

Nar FFR/TAVI er aktiveret, vil signalmaerkerne, farverne og gennemsnitsberegningen sendre sig.
Disse indstillinger er uafhaengige af de indstillinger, der er tilgeengelige, nar TAVI er deaktiveret.
Standardveerdien for den gennemsnitlige indstilling gemmes i den ikke-flygtige hukommelse.
Standardvaerdien ved fgrste initialisering er 5.
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5.3 Prospektiv udligning

15:07:48

Pressure scale
DU audio level

Time scale
0OU audio level

Pullback Time scale

Brightness —

Pressure wire delay (ms)

Averaging Period

<

Maintenance = OW Zero

Denne indstilling er kun tilgeengelig, hvis softwaren har FFR-/DPR-funktioner. Kontrollér din
aktiveringsnggle i menuen Activation Management (Aktiveringsstyring) for at se, hvilke
softwarefunktioner der er tilgaengelige pa din enhed. Denne indstilling gaelder kun for FFR-/dPR-
optagelser.

Prospective Equalization (Prospektiv udligning) kan aktiveres eller deaktiveres. Den er som
standard deaktiveret. Uanset om prospektiv udligning er valgt eller ej, sker udligningsberegningen
over 4 slag.

Hvis "prospektiv udligning" er deaktiveret, bruges de 4 slag, fgr der trykkes pa udligningsknappen,
til at udfgre udligningen. Udligning synes derfor gjeblikkelig for operatgren, da der ikke er nogen
forsinkelse mellem det gjeblik, operatgren trykker pa udligningsknappen, og det gjeblik,
udligningen er udfgrt. Udligningsknappen er dog kun tilgaeengelig, nar 4 slag er blevet registreret.

Hvis "prospektiv udligning" er aktiveret, bruges de 4 slag, efter at der er trykket pa knappen, til at
udfgre udligningen. Udligning virker derfor ikke gjeblikkelig for operatgren, da der er en
forsinkelse mellem det gjeblik, operatgren trykker pa udligningsknappen, og det gjeblik,
udligningen er udfert.

5.4 Skjul patientoplysninger
Nar tilstanden Hide Patient (Skjul patient) er deaktiveret, vises patientoplysninger pa
STARTSKZARMEN.
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15:55:49

DU audio level
Pressure scale
> 0OU audio level

Time scale

FFR/TAVI Brightness —

:Prmwrv wire delay (ms)

Enable dPR

Show EC

Averaging Period

%)

Maintenance OW Zero

Nar tilstanden Hide Patient (Skjul patient) er aktiveret, vises patientoplysninger ikke pa

STARTSKZARMEN.

16:18:20

A (%] it

AO Zero Equalize

Settings Patient
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5.5 Vis EKG

15:55:49

DU audio level
Pressure scale

Time scale 3 $ OUaudio level

Pa O FFR/TAVI Brightness [ —

Pd v Hide Pat. Info § ) Pressure wire delay (ms)

Pd/Pa Prospect. Eq

Enable dPR

Maintenance OW Zero

Nar transducerens indgang valges som aorta-signalet, bliver indstillingen "Show ECG” (Vis EKG)
tilgeengelig. Hjaelpeindgangen kan tilsluttes det heemodynamiske system i et kardiologisk lab., sa
der modtages et EKG-signal. Aktivering af indstillingen viser det modtagne signal i live- og
afspilningsformat.

16:26:28

5.6 Trykskala

DU audio level

OV audio level

Brightness -

Pressure wire delay (ms)

Averaging Period

e Tryk pa trykskala-knappen for at fa adgang til justering af trykskalaen.
e Velg skalaen fra 0 til 250, 0 til 200, 0 til 150, O til 100, -50 til 300, -100 til 200 eller O til
50, nar rullemenuen vises.
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5.7 Tidsskala

16:41:46

DU audio level
Time scale OU audio level

] v Brightness -

Pd v k 15 Pressure wire delay (ms)

Enable dPR

Show E

Averaging Period

Maintenance OW Zero

e Tryk pa tidsskala-knappen for at fa adgang til justering af tidsskalaen.
e Velg tidsskalaen mellem 3, 6, 15 eller 30 sekunder efter skaarmvisning, nar rullemenuen
vises.

5.8 Pullback-tidsskala
Pullback-tidsskalaen giver mulighed for at se hele dPR-pullback-kurven i samme visning.

16:48:16

Pressure scale B DU audio level

Time scale 3
OU audio level
Pullback Time scale < 45 >

Brightness -
30

45 Pressure wire delay (ms)

60

75

Averaging Period

<

Maintenance OW Zero

e Tryk pa Pullback-tidsskalaknappen for at fa adgang til justering af tidsskalaen.
e Veaxlg tidsskalaen mellem 30, 45, 60 eller 75 sekunder efter sksermvisning, nar
rullemenuen vises.

5.9 Farvevalg
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Pressure scale 0, 150

% DU audio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale 45 >

Brightness

ssure wire delay (ms)

Averaging

< x %)

Maintenance OW Zero

16:53:31

e Tryk pa den farvede firkant under trykkurven/beregningen, du gnsker at sendre.
e Valg en farve pa den viste farvepalet. Sgrg for, at hver trykkurve/beregning har den
gnskede farve. For at undga forvirring anbefales det, at hver trykkurve/beregning er unik

i forhold til de andre.

5.10 Lyd- og lysstyrkeniveau

]
5 RS 10U audio leve

1
10U audio leve
1
1
1
1
1
FFR/TAVI L
Hide Pat. Info
Prospect. Eq
Enable drR ((NE)

Show ECG (@

Averaging Period 4 3 >

< x (%]

Maintenance OW Zero

15:07:48

Veelg, hvilken indstilling du gnsker at justere (lyd pa displayenhed, lyd pa OptoMonitor eller
lysstyrke pa displayenhed), og treek skalaen til venstre eller hgjre, indtil du er tilfreds med

justeringen.
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5.11 Gennemsnitsperiode

17:27:05

Pressure scale > DU audio level
Time scale

QU audio level
Pullback Time scale < >

Brightness
FFR/TAVI

xR %]

Maintenance OW Zero

e Tryk pa gennemsnitsperiode-knappen for at fa adgang til justering af
gennemsnitsperioden.

e Vezlg antallet af pulsslag, som det gennemsnitlige aortatryk og det distale tryk skal
bestemmes ud fra, mellem 1, 2, 3, 4 eller 5 hjerteslag, nar rullemenuen vises for FFR (eller
mellem 1 og 10 for TAVI).

e Denneindstilling tilgas fra toppen af HOVEDSKZRMEN, og gennemsnittet, som blev brugt
til en optagelse vises i toppen af VISNINGSSKARMEN.

16:18:20

%) it

AO Zero Equalize FFR

BEMZRK: Dette geelder ikke for dPR- og dPR pullback- optagelser.
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FORSIGTIGHEDSREGLER:

Et ufglsomt eller overdrevent fglsomt gennemsnitstryk kan resultere i en forkert
FFR/dPR/Gradient/ARi/TIARi-vaerdi.

e Hvis der veelges et hgjt antal hjerteslag, vil gennemsnitstrykket veere langsommere og mindre
felsomt over for artefakter, men kan ogsa medfgre et alt for ufglsomt gennemsnit, hvilket er
maerkbart, nar det hyperamiske plateau er kort.

e Hvis der vaelges et lavt antal hjerteslag, bliver gennemsnitstrykket hurtigere og mere fglsomt
over for trykaendringer, hvilket er gnskveerdigt, eftersom det hyperaemiske plateau bliver
kortere, men det kan ogsa resultere i et gennemsnit, der er overdrevent fglsomt over for
arytmi og trykforstyrrelser.

5.12 Forsinkelse for trykledning

tngs

Pressure scale 0,150 > 1) audio level

Time scale 3 >
OU audio level

Pullback Time scale £ 45 >

Pa v FRR/TAVI(( ) 5= o o o o o o e o o o o o o e e o

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

Enable dPR

Show ECG @
>

Averaging Period

< xR
I nogle tilfelde kan der opstd en forsinkelse mellem trykguidewirens trykkurver og
aortatrykkurverne for Pd og Pa, fordi de to trykkurver kommer fra to forskellige kilder (Cathlab
Hemodynamic System/aorta-transducer vs. OpSens guidewire). Denne forsinkelse kan korrigeres
ved hjeelp af knappen Delay (Forsinkelse) for trykwiren.

1. Tryk pa pileknappen “>” én gang for at gge wireforsinkelsen med 8 ms.
Hvis forsinkelsen utilsigtet er blevet indstillet for hgjt, skal du trykke pa pileknappen “<”
for at formindske forsinkelsen med 8 ms.

3. Gentag processen med at gge/formindske forsinkelsen med 8 ms., indtil begge kurver er
synkroniseret fuldstaendigt.
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4. Trykwireforsinkelsen kan justeres automatisk ved at trykke pa knappen Auto
(Automatisk). Knappen Auto (Automatisk) vises, nar der klikkes pa forsinkelsestallet
mellem pilene “<” og “>".

10:14:40

Pressure scale

> DU audio 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 Enable dPR

Show ECG
Averaging Period

<

Maintenance OW Zero

5. Justeringen kan fuldfgres ved at trykke pa pilen “<” eller “>”.

5.13 Kalibrering af input/output med det heemodynamiske system i kardiologisk
lab. samt justering af klokkeslaet/dato/sprog via menuen Vedligeholdelse

5.13.1 Menuen Input/Output Calibration (Input-/output-kalibrering)
1. Tryk pa “Patient”-knappen pa knappe Maintenance (Vedligeholdelse). Dette vil fgre dig
til menuen Vedligeholdelse.

2. Angiv adgangskoden til Vedligeholdelse, og tryk pa det grgnne Vv for at fortsaette. Se
afsnittet 8.12 for at fa standardvzerdier.
3. Tryk pa knappen Input/Output Calibration (Input-/output-kalibrering)
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Time, Date and
Language

DICOM

Network and
Communication

Activation
Management

Aortic Transducer

A
Transducer 5 %)

AO Zero

71.9

out Calibration

Reset AO

Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

Message Centel
Security s coner

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

10:32:23

Aux In Distal Out

A
(L2 Normal

0.0 cr

- 1.000 +
4

~
v

Se afsnit 17, 18, 19 og 20 for trinvise kalibreringsprocedurer.
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5.13.2 Justering af klokkeslaet, dato og sprog

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

DICOM

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Activation

Management Dump DU Log Dump OU Log

2024-01-19

English Intl. 4

Justeringer er beskrevet i afsnit 8.2.

5.14 Aktiveringsnggle

OpM3 kraever en aktiveringsnggle for at lase softwarens fulde funktionaliteter op. Uden
aktiveringsngglen vil hovedvinduet med trykaflaesninger og registreringsfunktioner ikke vaere
tilgeengeligt. Det er ikke muligt at forlade indstillingssiden, da knappen "tilbage" er gratonet. For
at aktivere softwarens fulde funktionaliteter skal der bruges en aktiveringsnggle. Denne findes pa
aktiveringskortet. Hver aktiveringsnggle er unik for én displayenhed.

5.14.1 Aktiveringskort
Aktiveringsngglen kan findes pa aktiveringskortet. Aktiveringsngglen sidder pa en afpilningsdel.
Det anbefales at saette den pa bagsiden af display-enheden.
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Hver aktiveringsnggle er unik for én displayenhed.

Hvis der er brug for nye softwarefunktionaliteter, kan man bestille et aktiveringskort fra OpSens.
Se afsnit BESTILLINGSOPLYSNINGER.

5.14.2 Menuen Activation Management (Aktiveringsstyring)
Ved den fgrste opstart af displayenheden vil et pop-op-vindue foresld indtastning af
aktiveringsngglen.

Activation key missing

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

Tryk pa "Aktiver" for at indtaste aktiveringsngglen. Derved 3bnes menuen Activation
Management (Aktiveringsstyring).

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

Message Center

DICOM Security History
story

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

Menuen Aktiveringsstyring kan ogsa abnes nar som helst fra indstillingssiden:

Tryk pa knappen Vedligeholdelse (Maintenance).
Indtast adgangskoden til Vedligeholdelse.

Tryk pa det grgnne V for at fortsaette.

Tryk pa Activation Management (Aktiveringsstyring).

el

LBL-2019-41-v8 da OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 70 | Side



10:48:23

Activate

Remove

5.14.3 Aktivering af softwaren

Fra vinduet Activation Management (Aktiveringsstyring) skal du indtaste den aktiveringsnggle, der
findes pa aktiveringskortet. Tryk derefter pa Aktiver. Softwarefunktionerne efter aktivering vises
ved siden af beskrivelsen, og hovedvinduet er nu tilgeengeligt. Fglgende tabel forklarer de
forskellige softwarefunktioner, der er tilgaengelige efter aktivering.

Beskrivelse af den aktuelle Softwarefunktioner
nggle
Der er i gjeblikket ingen aktiveringsnggle. Hovedskaermbilledet med
Ingen nagle trykaflaesninger og udskrifter er ikke tilgaengeligt. Det er ikke muligt
g g at forlade indstillingsskeermbilledet. Skaermbilledet Maintenance
(Vedligeholdelse) er tilgaengeligt.
Kun FFR/dPR Softwaren er begraenset til brug sammen med FFR-/DPR-funktioner.
FFR/dPR + TAVI Softwaren kan bruges med bade FFR-/DPR- og TAVI-funktioner.
Kun TAVI Software er begraenset til brug sammen med TAVI-funktioner.

5.14.4 Rediger eller fjern aktiveringsngglen
Det er ikke ngdvendigt at fjerne den aktuelle aktiveringsnggle, for du indtaster en ny. Den nye
erstatter den gamle.

Det er muligt at fjerne en eksisterende aktiveringsnggle ved at trykke pa knappen fjern. Der vises
et pop op-vindue med en bekraftelse:

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

Cancel J
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Hvis der trykkes pa knappen ”yes” (ja), vil det ikke laengere vaere muligt at forlade
indstillingsvinduet, fgr der indtastes en ny aktiveringsnggle.

6 ADMINISTRATION AF PATIENTSAGER

6.1 Abning af en ny sag

6.1.1 Abning af en ny sag uden DICOM

Patient-id skal sattes op F@R hver sag. Indtil brugeren indtaster disse oplysninger manuelt, kan
systemet ikke registrere, at en sag er aben, og det gemmer eventuelle optagelser, der er udfgrt,
som “NoPatient...”. Sddan dbnes en sag:

e Naviger til skeermbilledet Patientinformation via STARTSKZARMEN.
e Angiv oplysninger i alle pakraevede felter. Felterne ma ikke indeholde fglgende tegn < >:
“IN|?*
13:29:28
Last Name First Name Performing Physician

Smith Jack Dr. Bernard

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description

Axc243 619 <MD

Date of Birth Procedure Date y
Accession Number

1960-01-16 2024-01-19

BEMZRK: Sgrg for, at alle indtastede oplysninger er korrekte i alle relevante felter, inden du gar
videre til naeste trin. Ellers vil afsnittet med specialtegn skifte farve med besked om at aendringer
pakraevet.

Nar en optagelse fgrst er udfgrt ved hjaelp af et specificeret patient-id, kan patientinformationen
IKKE sendres igen.

e Forlad skeermen med tilbageknappen for at gemme patientinformationen. Dette “dbner”
sagen under dette patient-id.

Ga tilbage til STARTSKZRMEN. Valg af en af malefunktionerne. (FFR-, dPR-, dPR-pullback, TAVI
record) starter en optagelse, der gemmes under patientens id-oplysninger.
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S N smith, John 123456 :

2 A0| @ OW

Sag aben for patient: “Smith, John”,
patient-id: 123456.

Bemazerk, at patientens navn og id vises i
informationsvinduet, og at alle
optagelser, der er gemt, i dette tilfeelde
“123456”, vises i valgfeltet for
optagelser.

Du kan uploade alle optagelser via USB-eksport. (se_Arkivering og sletning af data for at fa

yderligere oplysninger).

6.1.2 Abning af en ny sag fra DICOM-listen
Hvis DICOM er korrekt forbundet mellem OptoMonitor 3 og kardiologisk lab., kan brugeren
uploade patientinformation fra en DICOM-liste.

e Naviger til skeermbilledet Patientinformation via STARTSKZARMEN.
e Tryk pa knappen “DICOM Export” (DICOM-eksport).

nt Information

Last Name First Name

Middle Name Patient ID*

Date of Birth Procedure Date

2024-01-19

Gender

Performing Physician

>

Study Description

Accession Number

e Find den gnskede patient pa DICOM-listen. Der kan rulles igennem listen over patientdata
ved hjaelp af bergringsgraensefladen ved at swipe op/ned pa listen.

o Tryk pa de gnskede patientdata, og tryk pa knappen “Valg”, som er den anden knap i

nederste raekke pa skaermen.
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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

1234 11P17 Coté, Etienne France 84392712 1971-09-17

Patient ID v

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 Refresh

e Skaermen skifter til skaermen Patientinformation. Alle felter for patientinformation bliver
udfyldt automatisk. Bekraeft, at alle relevante felter er forventede og ngjagtige. Hvis ja,
skal du afslutte med knappen tilbage. Dette udfylder skaermen Patientinformation med
information fra den valgte patient via DICOM.

G3 tilbage til STARTSKZRMEN. Hvis du veaelger en af malefunktionerne (FFR, dPR, dPR-pullback,
TAVI), startes en optagelse, der gemmes under patientens id-oplysninger. Nar du har fuldfgrt en
optagelse for denne sag, vises filen i de lokale filer. Du kan uploade alle optagelser via USB-eksport
eller DICOM.

ADVARSEL:

Et gyldigt patient-id SKAL indga i patientinformationen, fgr sagsbehandlingsprocessen kan fortseette.
Hvis der ikke angives et gyldigt patient-id, vil sagen ikke kunne abnes, og eventuelle optagelser vil
blive gemt i filformatet “NoPatient...” (Ingen patient...).

6.1.3 Opdatering af DICOM-listen
@verst pa DICOM-listen vises sidste dato/klokkeslzet for lagring. Disse oplysninger opdateres:

e Nar knappen Refresh (Opdater) er valgt.
e Nar displayenheden genstartes, og DICOM er tilsluttet.

Hvis displayenheden genstartes, men DICOM er frakoblet, vises et pop op-vindue for at informere
brugeren om, at displayenheden ikke kunne hente DICOM-listen.

Men hvis displayenheden blev tilsluttet og derefter frakoblet uden at genstarte displayenheden,
vises den senest hentede DICOM-liste uden et pop-vindue.

6.2 Afslutning af en aben sag/start af et anden sag
Sadan afsluttes en aben sag:

Mulighed 1:
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Naviger til skeermbilledet Patientinformation via STARTSKZARMEN.
Tryk pa knappen “New Case” (Ny sag), som er den fgrste knap nederst pa skaermen. Dette

vil afslutte den foregdende sag og give brugeren mulighed for at begynde at angive ny

patientinformation.

Last Name
Smith

Middle Name

Date of Birth

1960-01- 16

e Fglg trinene, der er beskrevet ovenfor (6.1), for at starte en ny sag.

Mulighed 2:

visningsskaermen.
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First Name Performing Physician

Jack Dr. Bernard

Patient ID* Gender  Study Description
Axc243 619 <M>
HEDceCUrEate Accession Number

2024-01-17

Tryk pa knappen "Close case” (Luk sag), nar patientens poster gennemgas pa
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7 Udfgrelse af en procedure

Cut off-veerdier for begge indekser

Fractional flow reserve (FFR), hyperaemisk indeks 0,80!

Diastolisk trykratio (dPR), indeks for ikke-hyperaemisk gradient i hviletilstand | 0,89234°

Opsummering af dPR-valideringsstudiet

Korrelationen mellem dPR og iFR* er dokumenteret i OpSens testrapport REP-2011-14.
Ngjagtigheden, fglsomheden og specificiteten af dPR med iFR som referencestandard blev
vurderet ved hjelp af 254 gyldige sporinger fra VERIFY 25-studiet kombineret med 608 gyldige
sporinger fra CONTRAST-studiet.

OpSens har vist, at ngjagtigheden, specificiteten og sensitiviteten af dPR sammenlignet med iFR
som referencestandard®, med en cut-off-vaerdi pa 0,89 og ved brug af begge CONTRAST- og VERIFY
2-studier, er hhv. 97,1 % [95,7%, 98,1 % ved 95 % Kl], 95,9 % [93,6 %, 97,5 % ved 95 % Kl] og 98,4
% [96,6 %, 99,3 % ved 95 % KI].

Korrelationskoefficienten og AUROC (omradet under kurven, sensitivitet som funktion af
specificitet) er begge over 0,99, hvilket indikerer en meget hgj korrelation mellem dPR og iFR.

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

2 Davies JE, Sen S, Dehbi H-M, et al. Use of the instantaneous wave-free ratio or fractional flow reserve in
PCI. N Engl ) 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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Statistisk styrke for dPR vs. iFR (CONTRAST+VERIFY 2 (Rest 1)-studierne)

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

Konfidens ved 95 %

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

Anden statistik

Fzelles forskelle 0,0006 +,0106 std
Korrelationskoefficient (R?) 0,992
AUROC 0,9992

De diagnostiske resultater for dPR (cut-off = 0,89) vs. FFR (cut-off = 0,80) sammenlignet med iFR
(cut-off = 0,89) vs. FFR (cut-off = 0,80) blev ogsa vurderet i OpSens testrapport REP-2011-07. Det
blev pavist, at de diagnostiske resultater af dPR vs. FFR ikke er statistisk forskellige fra de
diagnostiske resultater af iFR vs. FFR, med et konfidensinterval pa 95 %, der overlapper betydeligt.

OptoMonitor 3 er beregnet til brug sammen med OpSens’ trykguidewire-enheder.
OpSens’ trykguidewire-enheder fas i to forskellige modeller:

e Trykenheder MED gaugefaktorkonnektor (angivet pa enhedens etiket).
e Trykenheder UDEN gaugefaktorkonnektor (angivet pa enhedens etiket).

BEMARK:

e Trykguidewirens oplysninger om sensorkalibrering UDEN gaugefaktorkonnektor er
indeholdt i styrekablet, og dermed er en gaugefaktorkonnektor ikke ngdvendig.

e Trykguidewirens oplysninger om sensorkalibrering MED gaugefaktorkonnektor er
indeholdt i gaugefaktorkonnektoren.

7.1 Start af systemet

Fgr brug af OptoMonitor 3 og OpSens-trykguidewire skal du laese brugsanvisningen, der fglger
med produktet.

BEMZRK: En opvarmningsperiode (ca. 20 minutter) f@r en procedure anbefales.

1. Tryk pa TAEND/SLUK-knappen, der er placeret pa undersiden af enheden til hgjre.
2. Der lyder en enkelt tone af mediumstyrke fra displayenheden, og OpSens-logoet vises.
3. Vent, indtil HOVEDMENUEN vises og er blevet helt indlzest (ca. 10 sekunder).
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7.2 Bekraeftelse af optimal kurveform for aortatryk og sikring af Ao-nulstilling

7.2.1

1.

Anvendelse af aorta-input fra det haemodynamiske system i kardiologisk lab.

Udfgr kalibrering af aorta-input fra det haamodynamiske system i kardiologisk lab. (via
trinene, der er beskrevet i afsnit 8.3.2).

Ifglge standardproceduren skal transducerlinjen til aortatryk abnes for lufttilfgrsel ved at
indstille stophanens ventil korrekt og sikre, at aortatrykket (Pa/Ao) i det haamodynamiske
system er korrekt nulstillet.

Indfgringskateteret skal regelmaessigt skylles med isotonisk saltvandsoplgsning for at
sikre, at der opnas en optimal kurveform for aortatrykket (uden oscillation eller
dempning).

Sorg for, at aortasignalet, der vises pa displayenheden (DU), er lig med nul (0), for der
fortsaettes.

Hvis Ao er blevet nulstillet, skal der fortsaettes til afsnit 7.3 Slut FOIC-konnektoren til
OptoMonitor-3-handtagsenheden..

7.2.2

5.

Brug af aorta-input fra aorta-transduceren (anvend med BP-22-kompatibel
transducer)

Udfgr kalibrering af aorta-input fra aorta-transduceren (via trinene, der er beskrevet i
afsnit 8.3.1).

Ifglge standardproceduren skal transducerlinjen til aortatryk abnes for lufttilfgrsel ved at
indstille stophanens ventil korrekt og sikre, at aortatrykket (Ao/Pa) i det haamodynamiske
system er korrekt nulstillet.

Indfgringskateteret skal regelmaessigt skylles med isotonisk saltvandsoplgsning for at
sikre, at der opnas en optimal kurveform for aortatrykket (uden oscillation eller
deempning).

S¢rg for, at Ao/Pa, der vises pa displayenheden (DU), er lig med nul (0), fgr der
fortsaettes. Hvis en aortavaerdi, der vises pa displayenheden, ikke er lig med nul, skal der
trykkes pa nulstillingsknappen for at udfgre en justering til AO zero (Aorta-nulstilling).

Tryk pa knappen AO zero (Aorta-nulstilling) pa STARTSKZRMEN.
Der vises en advarselsmeddelelse, som advarer brugeren om at sikre, at nulstilling
af transduceren er blevet udfgrt.

o Tryk pa knappen “YES” (Ja), hvis nulstilling af transduceren er udfgrt via aortatryk-
kanalen.

o Tryk pa knappen “NO” (Nej), hvis nulstilling af transduceren er ikke udfgrt via
aortatryk-kanalen.

o Fortset med den nulstillede aorta-transducerkanal, og kontrollér igen, at
displayenheden er nulstillet. Gentag fra knaptrinnet Ao Zero (Ao-nulstilling), hvis
det stadig ikke er nulstillet.

Aorta-nulstilling er fuldfgrt, nar meddelelsen “Aortic Zero successful” (Nulstilling af aorta

er fuldfgrt) vises i meddelelsesvinduet, displayet viser (Aorta-nulstilling) i gverste
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venstre hjgrne, og Pa pa displayenheden viser “0”. Nar dette er udfgrt korrekt, fortsaettes
til trin 7.3 Slut FOIC-konnektoren til OptoMonitor-3-handtagsenheden.

Hvis AO (Aorta-nulstilling) mislykkedes, vises meddelelsen “Aortic zero failed!” (Aorta-nulstilling
mislykkedes). Bekraeft, at AO er aben for luft, at alle tilslutninger er udfgrt, og tryk pa tasten Nulstil
AO igen. Hvis AO (Aorta-nulstilling) er blevet nulstillet én gang, og der er gemt en nulstillingsveerdi
i hukommelsen, vises meddelelsen “Aortic zero failed, old value used” (Aorta-nulstilling
mislykkedes, gammel vaerdi anvendt).

BEMZRK: Den BP-22-kompatible transducer leveres ikke sammen med OpM3-systemet.

7.3 Slut FOIC-konnektoren til OptoMonitor-3-handtagsenheden.

Lad trykwiren sidde i bakken.

Anbring bakken/dispensering fladt pa bordet.

Slut FOIC-konnektoren (grgn konnektor) til handtagsenheden.

For trykguidewire-modellen UDEN gaugefaktorkonnektor fortseettes til afsnit 7.4

Nulstilling af trykguidewire til atmosfaerisk tryk.

5. For trykguidewire-modellen MED gaugefaktorkonnektor indszettes den matchende
gaugefaktorkonnektor i handtagsenhedens smalle abning ved siden af LED-indikatoren.

il S

Retningen er ikke vigtig. g3 > Gaugefaktorkonnektor (GFC)

\

e Brug altid den tilsvarende gaugefaktorkonnektor til trykguidewiren og kablet, der fglger med
den samme bakke.

e Anvendelsen af ikke-matchende gaugefaktorkonnektor og kablet sammen med
trykguidewiren vil pavirke malingens ngjagtighed. /

/ADVARSLER:

-

BEMZRK: Guidewirerne leveres ikke sammen med OpM3-Systemet.

7.4 Nulstilling af trykguidewire til atmosfaerisk tryk

7.4.1 Automatisk nulstilling
Nulstilling skal veere fuldfgrt, f@r trykguidewiren indfgres i patienten.

1. OptoMonitor 3-systemet forsgger at udfgre en automatisk nulstilling, nar alle
komponenter og forbindelser er pa plads.

2. Meddelelsen "[...] zero in progress...” (Nulstilling i gang) vises i meddelelsesvinduet, og
en gren LED blinker i et par sekunder pa handtagsenheden.

Ikonet i midten af STARTSKERMEN bekrzefter en vellykket nulstilling af trykguidewiren.
Den tredje LED-indikator i gverste raekke pa den optiske enhed vil ogsa blinke grgnt for at indikere,
at nulstilling er lykkedes.
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3. Skyl trykguidewiren grundigt med standardsaltvandsopl@sning, og tag den ud af bakken.
Trykguidewiren er nu klar til brug.

7.4.2  Manuel nulstilling
| visse sjeeldne tilfaelde skal guidewiren muligvis nulstilles manuelt af brugeren

1- Sgrgfor, at trykguidewiren forbliver liggende pa bordet, stadig i bakken og eksponeret for
atmosfaerisk luft.

2- Abn menuen INDSTILLING.

3- Tryk pa knappen “OW Zero” (OptoWire-nulstilling) nederst pa skaarmen.

R

4. Systemet vil starte nulstillingen. Meddelelsen “Zero in progress....” (Nulstilling i gang)
vises i meddelelsescenteret pa STARTSKZARMEN.

5. lkonet i gverste venstre hjgrne af STARTSKEARMEN bekraefter, at en vellykket
nulstilling. Den tredje LED-indikator i den gverste raekke pa den optiske enhed vil ogsa
blive ved med at lyse grgnt for at indikere, at nulstilling er lykkedes.

6. Skyltrykguidewiren grundigt med standardsaltvandsoplgsning, og tag wiren ud af bakken.
OpSens trykguidewiren er klar til brug.

ADVARSEL:

OptoMonitor 3 nulstilles ikke (enten automatisk eller manuelt), hvis trykaflaesningen varierer, f.eks.
ved detektion af et ustabilt blodtryk i en patient.

7.5 Normering

7.5.1 Udligning af FFR/DPR-procedure
Trykudligning er ngdvendig for at tillade FFR, DPR og Pullback Record funktionaliteter og udfgres
i to pa hinanden fglgende trin:

e Trin 1: Pa/Pd-udligning.
e Trin 2: dPR-faktorudligning.

Trin 1 gennemfgres i Igbet af op til 4 slag, mens trin 2) kraever mindst 4 slag.

Nar trin 1 og 2 er gennemfgrt, anvendes den beregnede korrektionsfaktor pa signalet, saledes at
de gennemsnitsvaerdier, der vises i Igbet af de naeste slag, gradvist andres (antallet af slag
afhaenger af gennemsnitspeioden).

1. Luk stophanen, fjern guidewireindfgreren, luk Y-forbindelsesventilen, og skyl kateteret
med saltvandsopl@sning.
2. Bekraeft, at Pd er lig med Pa.
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3. Tryk pa knappen EQUALIZATION (Udligning) for at begynde udligning af Pd
(trykguidewire) og Pa (aorta)-aflaesninger. Meddelelsesvinduet viser meddelelsen
“Equalization in progress” (Udligning i gang). Efter kort tid opdateres meddelelsen til
“Equalization successful” (Udligning gennemfgrt), hvis der er foretaget en korrekt
udligning, ellers vises “Equalization failed” (Udligning mislykkedes), og det betyder, at
dette trin skal gentages.

4. Nar udligningen er fuldfgrt, vises ikonet i gverste hgjre hjgrne af skeermen, og den
fierde LED-indikator i den gverste raekke pa den optiske enhed vil ogsa blive ved med at
lyse grent for at indikere, at udligningen er udfert.

5. Bekraeft visuelt, at aflaesningen af trykguidewiren (Pa) svarer til afleesningen af
aortatrykket (Pa). Hvis ikke, skal udligningen udfgres igen.

BEMZRK: Se afsnit 11.5 for at fa flere oplysninger.

Justering af forsinkelse mellem Pa- og Pd-kurver under udligning

Meddelelsen “Please Adjust Pa Pd Delay” (Juster forsinkelse mellem Pa Pd) vises, hvis der er en
forsinkelse mellem Pa- og Pd-kurverne. Fglg afsnit 5.12 for at fa instruktioner om justering af Pd-
forsinkelse.

7.5.2  TAVI-procedureudligning

TAVI-procedureudligningen er pakraevet for at give adgang til optageknappens funktioner, og den
kraever flere slag for at kunne udfgres. Udligningen vil forsgge at bruge de sidste 3 slag. Systoliske
og diastoliske vaerdier vil stemme overnes efter en vellykket udligning, hvis der ikke er artefakter
til stede i signalet, sa som overdaempning og underdeempning.

Nar disse trin er gennemfgrt, anvendes den beregnede korrektionsfaktor pa signalet, saledes at
vaerdierne, der vises gradvist andres.

1. Segrg for, at et kateter er anbragt i ventriklen. Brug en kateterstgrrelse og -type, der er
egnet til trykmaling.

2. Efter gennemskylning af SavvyWire™ (se brugsanvisningen til SavvyWire™), forbind
indfgringsslangen med hamostaseventilen til kateteret.

3. Kontrollér, at aortatransduceren er nulstillet og pa hjerteniveau. Tilslut den til
haemostaseventilens injektionsport.

4. Skyl transducerlinjen og kateteret med fysiologisk saltvand. Serg for, at der ikke er
luftbobler til stede.

5. Kontrollér begge signaler. De bgr veere fri for artefakter og males pa samme sted.

6. S¢rg for, at heemostaseventilen, der indeholder SavvyWire™-sensoren, er pa niveau med
hjertet.

7. Tryk pa knappen EQUALIZATION (Udligning).

8. Meddelelsesvinduet viser meddelelsen “Equalization in progress” (Udligning i gang). Efter
kort tid opdateres meddelelsen til “Equalization successful” (Udligning gennemfgrt), hvis
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10.

der er foretaget en korrekt udligning, ellers vises “Equalization failed” (Udligning
mislykkedes), og det betyder, at dette trin skal gentages.

Nar udligningen er fuldfgrt, vises -ikonet i pverste venstre hjgrne af skaermen, og
den fjerde LED-indikator i den gverste raekke pa den optiske enhed vil ogsa blive ved med
at lyse grgnt for at indikere, at udligningen er udfgrt.

Bade amplituden og forskydningen for trykguidewiren skal stemme overens med Ao-
signalet. Dette kan verificeres med de systoliske og diastoliske vaerdier.

BEMZARK: Se afsnit 11.5 for at fa fejlfindingsoplysninger.

Justering af forsinkelse mellem under udligning

Meddelelsen til at justere wireforsinkelsen vises, hvis der er en forsinkelse mellem Ao- og LV-
kurverne. Fglg afsnit 5.12 for at fa instruktioner om justering af forsinkelse.

7.6 Udfgrelse af en FFR-procedure
Fremfgr OptoWire™-tryksensoren distalt for stenosen ifglge de anerkendte FFR-procedurer.

7.6.1

Inducering af maksimal hyperaeemi

Anvend det kardiologiske labs. praksis til at inducere maksimal hypersemi.

7.6.2
1.

Optagelse af tryk — FFR

Serg for, at greensefladen er indstillet til FFR og ikke TAVI. Dette kan andres i
indstillingsmenuen eller ved tilslutning af en OptoWire™.

Pa STARTSKZRMEN skal du trykke pa FFR-knappen pa displayenhedens skaerm for at
starte optagelsen af trykket. Denne knap er tilgeengelig, hvis aorta-nulstillingen og
udligningen blev udfgrt tidligere. (OptoMonitor 3 kan optage sekvenser over en samlet
optagelsesperiode pa 2 timer).

A i i

Settings Patient Equalize Hl Pullback

Minimum Pd/Pa-sporing starter automatisk, nar der trykkes pa FFR-knappen.

BEMZ/RK: Pd/Pa-minimumvaerdien svarer muligvis ikke til FFR-minimumvaerdien pga.
artefakter. Nar optagelsen er feerdig, skal du sgrge for at placere markgren pa FFR-
minimumvaerdien i afspilningstilstand ved at trykke pa Pd/Pa-knappen.
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11:38:02

No patient

150

FFR
Aktuel Pd/Pa OSII"]. OO

Pd/Pa-minimum _m
0.00

0
00:00:12

Stop FFR

4. Under optagelsen trykkes der pa det grafiske omrade to gange for at oprette en marker
(ubrudt hvid linje).

5. Tryk pa knappen “Stop FFR” for at afslutte optagelsen. Skeermen skifter til
afspilningstilstand (se afsnit 7.8.1 for at fa en mere detaljeret forklaring pa af FFR-
afspilning).

Stop FFR

6. For at foretage en anden optagelse trykkes der pa Live-knappen pa skaermen Afspil, og
processen startes igen fra begyndelsen af 7.6.2.

7.7 Udfgrelse af en dPR-procedure
Fremfgr OptoWire™-tryksensoren distalt for stenosen ifglge de anerkendte FFR-procedurer.

7.7.1 dPR-beregning
1. Serg for, at graensefladen er indstillet til FFR og ikke TAVI. Dette kan andres i
indstillingsmenuen eller ved tilslutning af en OptoWire™.
2. Tryk pa “dPR”-knappen pa STARTSKZRMEN for at udlgse en dPR-optagelse.
3. Denne knap er tilgaengelig, hvis aorta-nulstilling og udligningen blev udfgrt tidligere.

- R

Settings Patient Equalize FFR !_ - _dlﬂ_ . : Pullback
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4.

7.7.2

Du kan spore status for dPR-optagelsen via en statuslinje, der vises i den nederste del af
informationslinjen. BEMZ/RK: Statuslinjen skifter farve i henhold til dine indstillinger.

OptoMonitor 3 skifter automatisk til afspilningstilstand, nar optagelsen er fuldfgrt. Se
afsnit 7.8.2 for at fa flere oplysninger om dPR-afspilningsskaermen.

Hvis du gnsker at foretage en ny optagelse, skal du trykke pa Live-knappen pa skeermen
Afspil og starte processen igen fra begyndelsen af 7.7.1.

Udfgrelse af en dPR-pullback

Pa STARTSKZRMEN trykkes der pa knappen “dPR Pullback” (dPR-pullback) for at starte
en dPR pullback-optagelse.

Denne knap er tilgaengelig, hvis aorta-nulstillingen og udligningen blev udfgrt tidligere.

A it

Settings Patient Equalize

OptoMonitor 3 kraever ca. 2 sekunder, efter der er trykket pa dPR pullback-knappen, fgr
pullback-optagelsen er klar.

11:54:06

No patient

S R

150

Stop ullhn(k

Vent, indtil Live-dPR-kurven (som standard lilla) begynder at spore ved en vaerdi over “0”,

inden der udfgres pullback. Under pullback-optagelsen vises den aktuelle dPR-vaerdi
nederst i datavinduet.
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12:06:40

Stop Pullback

5. Under optagelsen trykkes der to gange pa det grafiske omrade for at oprette en marker
(ubrudt hvid linje).

6. Tryk pa knappen “Stop Pullback” (Stop pullback) for at afslutte optagelsen. Skaermen

skifter til afspilningstilstand. Se afsnit 7.8.3 for at fa flere oplysninger om dPR pullback-
afspilning.

7. Hvis du gnsker at foretage en ny optagelse, skal du trykke pa Live-knappen pa skaermen
Afspil og starte processen igen fra begyndelsen af 7.7.
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7.8 Visning af FFR, dPR og pullback i afspilningstilstand
7.8.1 Visning af FFR i afspilningstilstand

12:04:27

FFR-markgr I
100

Optagelser

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

(0] Delete
Close Case
Re
Archive i

1. Nar en FFR-optagelse er fuldfgrt, skifter skeermen til afspilningstilstand, hvor brugeren
kan se alle de registrerede data for den aktuelle patient. Hvis der gnskes adgang til
afspilningstilstand, uden at der skal foretages en optagelse, trykkes der pa knappen
“View” (Vis) pa STARTSKZARMEN.

2. Alle lokalt gemte optagelser for den aktuelle patient vises i valgfeltet Optagelse. Hvis der
ikke er nogen aben sag, vises alle optagelser, der ikke er sager, i valgfeltet. Brugeren kan
bruge sin finger til at rulle op/ned for at fa vist alle lokalt gemte optagelser og til at trykke
pa en optagelse for at indlaese den i det grafiske vindue og i datavinduet.

3. FFR beregnes som Pd-gennemsnit/Pa-gennemsnit ved punktet for maksimal hyperaemi.

4. FFR-minimumvaerdien, der er beregnet over optagelsens hele laengde, vises i datavinduet
under “Pd/Pa” (som standard gul). FFR-minimumvaerdien er ogsa markeret med en gul
linje i det grafiske vindue. Live-veerdierne for FFR er defineret pa grafens hgjre akse.

5. Brugeren kan bruge fingeren til at rulle markgren mod venstre/hgjre for at se specifikke
afsnit i optagelsen og identificere interesseomrader. Pa, Pd og FFR opdateres i
datavinduet, nar markgren bevaeger sig.

6. FFR-knappen lokaliserer FFR-minimumveerdien i alle registrerede data og opdaterer Pa-,
Pd- og FFR-vaerdierne i datavinduet.

7. Brugeren kan anvende funktionerne “patient” og “segmenter” til optagelsen samt
uploade optagelserne til et USB-drev (eller via DICOM-eksport).

BEMZRK: Nar en FFR-optagelse lagres pa en USB-nggle eller via DICOM, skal du sgrge for at
placere FFR-markgren pa den korrekte FFR-veerdi pa displayenheden i afspilningstilstand, sa
OptoViewer abner FFR-optagelsen med den korrekte FFR-markgrposition.

8. Ved tryk pa knappen “Play” genafspilles optagelsen, som om den var en live-maling, fra
tidspunktet = 0 sekunder. Under denne genafspilning vises Live-vaerdien for FFR nederst i
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10.

7.8.2

informationsvinduet. Tryk pa “Stop”-knappen nar som helst i Igbet af genafspilningen for
at afslutte den og vende tilbage til skaeermen Afspil.

Knappen Archive (Arkiv) gor det muligt at fa vist alle tidligere optagelser. Nar denne menu
tilgas, lukkes en igangvaerende aktuel sag, og det bgr derfor kun ske, nar alle sager er
afsluttede.

Ved tryk pa knappen “Live”-knappen vender skaermen tilbage til STARTSKARMEN, hvor
Live-malinger kan genoptages, og en anden optagelse kan pabegyndes.

Visning af dPR i afspilningstilstand

12:19:08

Optagelser

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

Gennemsnitlig dPR g
> ‘

s &

Notes

Nar en dPR-optagelse er fuldfgrt, skifter skeermen automatisk til afspilningstilstand, hvor
brugeren kan se alle de registrerede data for den aktuelle patient. Hvis der gnskes adgang
til afspilningstilstand, uden at der skal foretages en optagelse, trykkes der pa knappen
“View” (Vis) pa STARTSKZERMEN.

Alle lokalt gemte optagelser for den aktuelle patient vises i valgfeltet Optagelse. Hvis der
ikke er nogen aben sag, vises alle optagelser, der ikke er sager, i valgfeltet. Brugeren kan
bruge sin finger til at rulle op/ned for at fa vist alle lokalt gemte optagelser og til at trykke
pa en optagelse for at indlaese den i det grafiske vindue og i datavinduet.

dPR beregnes ved hjalp af OpSens egen algoritme under den diastoliske periode for
trykkurven (hjertet i hviletilstand).

Der anvendes 4 hjerteslag til at beregne den enkelte dPR-maling, som vises i bunden af
datavinduet (som standard lilla).

Brugeren kan anvende funktionerne “patient” og “segmenter” til optagelsen samt
uploade optagelserne til et USB-drev (eller via DICOM-eksport).

Ved tryk pa knappen “Play” genafspilles optagelsen, som om den var en live-maling, fra
tidspunktet = 0 sekunder. Tryk pa “Stop”-knappen nar som helst i Ipbet af genafspilningen
for at afslutte den og vende tilbage til skaermen Afspil.

Ved tryk pa knappen “Live”-knappen vender skaermen tilbage til STARTSKZARMEN, hvor
Live-malinger kan genoptages, og en anden optagelse kan pabegyndes.
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7.8.3 Visning af dPR-pullback i afspilningstilstand

(38
L

dPR-skala

12:25:20

Smith, Jack Axc243 619

0
LN
1.05

Pd/Pa-knap \

Pd/Pa

090
0.85

0.80

Optagelser NN dPR-knap 2
¢ = . "“-———————‘
1 Minimum dPR

’ < 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

< A O | coecae ©

Archive Notes

1. Nar en dPR pullback-optagelse er fuldfgrt, skifter skeermen automatisk til
afspilningstilstand, hvor brugeren kan se alle de registrerede data for den aktuelle patient.
Hvis der gnskes adgang til afspilningstilstand, uden at der skal foretages en optagelse,
trykkes der pa knappen “View” (Vis) pa STARTSKARMEN.

2. Alle lokalt gemte optagelser for den aktuelle patient vises i valgfeltet Optagelse. Hvis der
ikke er nogen aben sag, vises alle optagelser, der ikke er sager, i valgfeltet. Brugeren kan
bruge sin finger til at rulle op/ned for at fa vist alle lokalt gemte optagelser og til at trykke
pa en optagelse for at indlaese den i det grafiske vindue og i datavinduet.

3. En dPR-pullback registrerer en live-beregning af dPR, mens laegen traekker sensorkablet
hen over en laesion eller et interesseomrade.

4. En dPR-marker er gengives med en lilla linje, og vises i det grafiske vindue i naerheden af
minimumsvaerdien. Live-dPR-vaerdien er defineret pa grafens hgjre akse.

5. Brugeren kan bruge fingeren til at rulle markgren til venstre/hgjre for at se specifikke
afsnit i optagelsen og identificere interesseomrader. dPR-veerdierne i datavinduet
opdateres, efterhanden som markgren bevaeger sig.

6. dPR-knappen lokaliserer markgren taet pa minimumsvzaerdien for dPR i alle registrerede
data og opdaterer dPR-vaerdierne i datavinduet.

7. Brugeren kan anvende funktionerne “patient” og “segmenter” til optagelsen samt
uploade optagelserne til et USB-drev (eller via DICOM-eksport).

8. Ved tryk pa knappen “Play” genafspilles optagelsen, som om den var en live-maling, fra
tidspunktet = 0 sekunder. Under denne genafspilning vises live-vaerdien for dPR nederst i
informationsvinduet. Tryk pa “Stop”-knappen nar som helst i Igbet af genafspilningen for
at afslutte den og vende tilbage til skaermen Afspil.

9. Ved tryk pa knappen “Live”-knappen vender skaermen tilbage til STARTSKZRMEN, hvor
Live-malinger kan genoptages, og en anden optagelse kan pabegyndes.

10. Tryk pa “Pd/Pa”-knappen for at se Pd/Pa pullback-optagelsen (se afsnit 7.8.4).
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11. Nar der trykkes pa dPR-skala, tilsidesaettes automatisk skalering, og der rulles gennem
forskellige skalavalg.

7.8.4 Visning af Pd/Pa-pullback i afspilningstilstand
m 12:30:15

110

1.05

S

Pd/Pa

T -1 00

0.80

dPR-knap
—__

f
’ ¢ 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

< A =

Back

Nar der trykkes pa Pd/Pa-knappen pa afspilningsskaermen for en dPR-pullback, vises Pd/Pa
pullback-optagelserne. Pd/Pa pullback-afspilningstilstanden har alle de samme funktionaliteter
som dPR pullback-afspilningstilstand, men Pa, Pd og Pd/Pa opdateres, nar grafen manipuleres,
mens dPR ikke vises.

For at vende tilbage til dPR pullback-afspilningstilstand skal der blot trykkes pa dPR-knappen.

7.9 Udfgrelse af en TAVI-procedure

FORSIGTIGHEDSREGLER:

Haemodynamiske parametre, sdsom aorta-regurgitationsindekset, kan ikke alene bruges som
grundlag for kliniske beslutninger, og deres fortolkning ma kun udfgres af leegerne. Veerdier skal
fortolkes ved at sammenligne malinger fra fgr og efter proceduren sammen med andre
tilgengelige oplysninger, herunder fra billedbehandlingsmodaliteter.

* For definition og fortolkningsvejledning af ARi henvises der til figur 1 og 2 i Sinning JM et al.
Aorta-regurgitationsindekset definerer sveerhedsgraden af peri-protetisk regurgitation og
forudsiger resultatet hos patienter efter transkateter-aortaklapimplantation. ] Am Coll Cardiol
2012;59:1134-41.

7.9.1 Hvornar skal der optages
Du kan bruge softwaren til at optage og dokumentere flere gange i Igbet af proceduren.
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7.9.2 Optagelse af tryk — TAVI

1. Sgrg for, at graensefladen er indstillet til TAVI og ikke til FFR. Dette kan andres i
indstillingsmenuen eller ved tilslutning af en SavvyWire™ trykguidewire.

2. For at opna ngjagtige malinger skal trykguidewiren udlignes med aortatransduceren.
Proceduren er beskrevet i afsnit 7.5.2.

3. Pa STARTSKZARMEN skal du trykke pa optageknappen pa displayenhedens skaerm for at
starte optagelsen af trykket. (OptoMonitor 3 kan optage sekvenser over en samlet
optagelsesperiode pa 2 timer).

4. Optagelsen starter automatisk, nar der trykkes pa knappen.

BEMZARK: Det kan tage lidt tid, fgr nogle af vaerdierne vises. Dette skyldes
gennemsnitsberegningen af vaerdierne over det valgte antal slag. Pulsfrekvensen (indhentet fra
trykdataene) beregnes som et gennemsnit over et fast antal slag, og kan det tage leengere tid.

5. Under optagelsen trykkes der pa det grafiske omrade to gange for at oprette en marker

(ubrudt hvid linje). Fgr eller under optagelsen kan du trykke pa veerdierne med -, for
at &ndre de viste veerdier.

6. Tryk pa knappen “Stop” for at afslutte optagelsen. Skaermen skifter til afspilningstilstand
(se afsnit 7.9.3 for at fa en mere detaljeret forklaring pa af TAVI-afspilning).

7. For at foretage en ny optagelse skal der trykkes pa live-knappen pa afspilningsskaarmen,
og derefter pa optageknappen.

7.9.3 Visning af TAVI i afspilningstilstand
Smith, Jack Axc243 619 & m 14f224

Kllk her f?r at velge |f
indeksperioden ___

Klik her for at veelge
de viste veerdier

= Close Case D

Archive ftacord

Nar en TAVI-optagelse er fuldfgrt, skifter skeermen til afspilningstilstand, hvor brugeren kan se
alle de registrerede data for den aktuelle patient. Hvis du gnsker at tilga afspilningstilstanden uden
at foretage en optagelse, skal du trykke pa knappen "View” (Vis) fra STARTSKARMEN.

Alle lokalt gemte optagelser for den aktuelle patient vises i valgfeltet Optagelse. Hvis der ikke er
nogen aben sag, vises alle optagelser, der ikke er sager, i valgfeltet. Brugeren kan bruge sin finger
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til at rulle op/ned for at fa vist alle lokalt gemte optagelser og til at trykke pa en optagelse for at
indlaese den i det grafiske vindue og i datavinduet.

Brugeren kan bruge fingeren til at rulle/zoome ind pa specifikke afsnit i optagelsen og identificere
interesseomrader.

Brugeren kan trykke pa signalet for at veelge de slag, der skal bruges til at beregne vaerdierne til
hgjre.

Ved tryk pa knappen “Play” genafspilles optagelsen, som om den var en live-maling, fra
tidspunktet = 0 sekunder. Under denne genafspilning vises Live-vaerdien for FFR nederst i
informationsvinduet. Tryk pa “Stop”-knappen nar som helst i Igbet af genafspilningen for at
afslutte den og vende tilbage til skeermen Afspil.

Hvis der trykkes pa veerdierne, som er markeret med ., 2ndres de viste veerdier ved siden af
optagelsen.

Hvis der trykkes pa knappen ”Select indices period” (Vaelg indeksperioder” abnes der et pop-op-
vindue, hvor brugeren kan fa vist gennemsnittet for perioden og veaelge indeksperioden.

BEMZRK: Nar du gemmer optagelse pa en USB-nggle eller via DICOM fra menuen Archive (Arkiv),
skal du sgrge for at vaelge de gnskede slag, forlgb og indekser pa DU i afspilningstilstand, sa de
rigtige vaerdier vises.

7.9.4 Velg indeksperiode

Select indices period

Avg. period:

Indices period: = <

| TAVI repreaesenterer dette antallet af slag, der bruges til at beregne gradienter,
regurgitationsindeks og LVEDP. Dette vil a&endre antallet af slag, der blev valgt under afspilning.
Plusfrekvensen, det systoliske, det diastoliske og det gennemsnitlige tryk pavirkes ikke af denne
indstilling.
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7.9.5 Forsinkelse for trykledning

Select pressure wire delay

Wire delay (ms):

< 186 >
Reset Auto

1. Trykwireforsinkelsen kan justeres automatisk ved at trykke pa pileknapperne “<” eller “>”".
Den kan justeres automatisk ved at trykke pa knappen ”Auto” (Automatisk).

2. Knappen Reset (Nulstil) ggr det muligt at vende tilbage til den oprindelige
forsinkelsesveerdi under optagelsen.

7.9.6  Sammenlign/Vis skaerm
s 14:56:25

*—’\A\MA\/‘—’\WMMWA\/\

150 150
100 o 100
50 50

0

2024-01-19T14:31:17 TAVI

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

X,

DICOM Export

Ved afspilning er sammenlignings- og visningsskaermbillederne tilgeengelige, nar du far vist en
TAVI-optagelse. Skeermen fremhaever forskellene mellem to optagelser. | tabellen kan du trykke

pa knappen . og &ndre de viste forlgb eller regurgitationsindekser. Knappen Gem registrerer
et skaermbillede af den aktuelle visning, som kan eksporteres pa et USB-drev. Nar den er
tilgeengelig, kan knappen DICOM Export (DICOM-eksport) bruges til at foretage en
skaermoptagelse, som sendes til PACS.

Skaermbilledet View (Vis) viser de samme oplysninger og funktioner, men layoutet er anderledes.
Fjernelse af filvaelgeren giver mere plads til at vise signalet, og knapperne Save (Gem) og DICOM
Export (DICOM-eksport) bliver tilgeengelige.
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15:02:08

2024-01-19714:31:17 TAVI

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

v

DICOM Export

7.9.7 Afspilningsforlgb og regurgitationsindikatorer

Under TAVI-optagelser kan OptoMonitor 3-displayenheden registrere specifikke funktioner i
signalet, som derefter bruges til at beregne gradienter og regurgitationsindekser. Leegen kan
derefter validere, om detektionen er blevet foretaget korrekt, fgr veerdierne anvendes.

LVEDP: Den venstre-ventrikuleere ende af den diastoliske position anvendes i
regurgitationsindekserne. Den registrerede position vises med en lodret stiplet linje

mellem Ao og LV.
AP
@Djeblikkelig gradientllS®M: Dette er den maksimale trykforskel mellem LV og Ao, nér

ventilen er aben. Dette vises ved hjaelp af en fuld lodret linje ved den maksimale

trykposition og cirkler ved de anvendte tryk.
AP
Gradient for spidsvaerdi til spidsvaerdi Radlll: Dette er forskellen i tryk fundet mellem LV

og Ao systoliske veerdier. Indikatoren er i midten mellem LV- og Ao-spidsernes position,
og cirklerne er placeret ved spidsveerdierne.

AP
Gradient for middelveerdi : Dette er middeltrykforskellen mellem LV og Ao, nar
ventilen er aben. Indikatoren er et fremhaevet omradet mellem LV og Ao.
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Her vises gjeblikkelige gradient- og LVEDP-positioner

Her vises gradient for spidsveerdi til spidsvaerdi og LVEDP-positioner

~

Her vises gradient for middelveerdi og LVEDP-positioner vises

7.10 Afspilningsfunktioner
Alle former for afspilning af optagelser har de samme fire funktionsknapper til radighed: Patient,

segmenter, USB-eksport og DICOM-eksport. Hver knap fungerer pa samme made, uanset hvilken
form for afspilningstilstand systemet er i.

Funktionerne “Patient” and “Segmenter” geelder direkte for den valgte optagelse. Sgrg for, at den
gnskede optagelse er blevet valgt. Hvis den ikke er valgt, skal du bruge fingeren til at rulle op/ned
gennem optagelseslisten i meddelelsesvinduet, indtil du finder den gnskede optagelse, og trykke
pa den én gang for at indlaese dataene.
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7.10.1 Oprettelse eller opdatering af patientinformation

15:21:46

Patient Ir

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

1. Tryk pa “Patient”-knappen pa STARTSKZARMEN. (Hvis der trykkes pa knappen ”Patient2
pa afspilningsskaermen, kan brugeren fa vist patientinformationen, men brugeren har ikke
mulighed for at indtaste eller andre patientinformation, hvis sagen tidligere blev
afsluttet).

2. Brugeren kan angive patientinformation ved at trykke pa det gnskede patientfelt og taste
tegnene pa tastaturet, der fremkommer. Felterne omfatter: patientens efternavn,
patientens mellemnavn, patientens fornavn, patientens kgn, patientens id-nummer,
patientens fgdselsdato, dato for proceduren, tilgangsnummeret, laegens navn samt
enhver beskrivelse, der er relevant for proceduren/undersggelsen. De markerede felter
skal udfyldes for at starte en ny sag.

7
4 8

4
5

3. Hvis der allerede er tekst i feltet, kan brugeren trykke pa tekstfeltet for at flytte markgren
til et gnsket sted, hvor der kan tilfgjes eller slettes tegn.

4. Brug den grgnne piletast pa enten venstre eller hgjre side af tastaturet for at
anvende/fjerne Skift tast-funktionaliteten.
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N

o

0

7.10.2 FFR-/dPR-notater

&123
Brug -knappen i nederste venstre hjgrne af tastaturet for at fa adgang til tal og

specielle symboler. Hvis der trykkes pa “ABC”-knappen pa samme sted, nar tastaturet er
i tilstanden numerisk/symbol, skifter tastaturet tilbage til bogstavtastatur.

Tryk pa globussen -i den nederste reekke, pa anden tast fra venstre side af tastaturet
for at skifte sprog for tastaturet. Vaelg det gnskede sprog i den viste rullemenu.

Tryk pa returtasten- gverst til hgjre pa tastaturet for at slette symbolet til venstre for
markgren.

Tryk pa ENTER - i anden raekke pa hgjre side af tastaturet for at indtaste teksten
i feltet, og fjern tastaturet.

Tryk pa tastaturets -nederste reekke med knapper pa hgjre side af tastaturet for
at skjule tastaturet.

For rydde alle indtastninger for patienten trykkes der pa knappen “Clear Info” (Ryd info.)
teet pa skeermens midte.

For at fa adgang til listen over lagrede patient-id’er via DICOM-uplink trykkes der pa
knappen “DICOM List” taet pa skaermens midte (se afsnit 6.1.2).

For at bekraefte andringer, der er foretaget af patientinformationen, trykkes der pa den
gronne pileknap nederst til hgjre pa skeermen.

Se afsnit 6 for yderligere oplysninger om handtering af patientdata.

12:21:19

s Vessels Segment Information

Unselected >

Unselected >

Unselected >

OptoMonitor 3-systemet kan lagre vigtig information om de enkelte patienters karsegmenter.
Denne information kan opdateres pa et hvilket som helst tidspunkt under proceduren og kan
overfgres i forbindelse med USB- eller DICOM-eksport.

1.
2.

Leegens vurdering opdateres automatisk baseret pa den udfgrte registreringstype.
Brugeren kan identificere, hvilket trin i proceduren denne optagelse er relateret til (f.eks.
f@r eller efter perkutan koronar intervention (PCl)).

LBL-2019-41-v8 da OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 96 | Side



12:22:11

Vessels Segment Information

M
LAD Pr.
~ DIAG 1

0 ) _
L / X
N~/ LexX Mid (

Unselected >

Unselected
Pre PCI

Post PCI

Unselected >
RCA PDB

3. Brugeren kan identificere det pagaeldende blodkar, som denne optagelse er relateret til.
Brugeren kan veaelge blodkarret pa rullemenuen eller alternativt vaelge det tilsvarende
blodkar i kardiagrammet ved at trykke pa den relevante cirkel.

Vessels Segment Information Unsolected

LAD Prox
M
LAD Prox LAD Mid
___DIAG1
texprox () LAD Dist

( )rearrox — LX Prox
S~ Lex Mid (
~ ™\ DIAG 2 LCX Mid
)

LCX Dist

Lex Dist | \ LAD Mid (-.

L

RCA Prox

RCA Mid
RCA PLB

RCA Dist

RCA PDB

ona oio
RCA PDB “—

Vessels Segment Information 12:22:59
Unselected
LY

LAD Prox ——

Adeno. IV
LCX Pr
N Contrast
{_)Reaprox
y - Rest

Lex Mid (

Papav. IC

Lcx Dist ( / LAD Mid
B L ATP

Regadeno.

RCA PLB

AR Nicorandil

Other

Unselected
Other s

<
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5. For at bekraefte sendringer af oplysningerne om karsegmentet forlad skaermbilledet med
tilbage-knappen.

7.10.3 TAVI-notater

OptoMonitor 3-systemet kan gemme oplysninger ved siden af optagelserne. Denne information
kan opdateres pa et hvilket som helst tidspunkt under proceduren og kan overfgres i forbindelse
med USB- eller DICOM-eksport.

15:43:58

Smith, Jack Axc243

"‘.MJ,A«MWAM\»W%M«MMJAMJA " 106

Unselected

Unselected

Unselected

1. Brugeren kan angive proceduretrinnet forbundet med optagelsen. Brugeren kan velge
trinnet pa rullelisten.

Wdbdadaded i dd-«-(-&(i»l—‘-«l—g»(—“{-“«irMH-{ 106

Unselected
Pre-Op
Rapid pacing
Valvuloplasty

Pre-deployment

Final deployment

Post-dilatation

Post-Op

Unselected

Unselected

Unselected

2. Brugeren kan angive den klap og klapstgrrelse, der anvendes under indgrebet.
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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. Tekstnoter kan ogsa gemmes sammen med optagelserne.
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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, Knappen gor det muligt at oprette brugerdefinerede ventiltyper og proceduretrin.

Disse kan slettes ved hjzelp af= knappen pa rullelisten.

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 Gennemgang af data
Brug knappen “Play” (Afspil) til at indlaese kurver og gennemga dataene.

7.10.5 Arkivering og sletning af data
7.10.5.1 Lagring af trykdata pd et USB-drev

1. Seet et USB 3.0-drev i en af USB-portene nederst pa enheden.

BEMZRK: Det kan vaere ngdvendigt at skrue beskyttelsespanelet nederst pa enheden af for at
isette drevet).

2. Fraskaermen Archive (Arkiv) veelg en patient og tryk pa knappen “USB Export” (Eksporter
til USB) pa hgjre side af skaermen for at starte upload af dataene til USB-drevet.

3. Hvis du vil gemme data uden patientoplysninger, skal du trykke pa knappen "Anonymous
Export" (Anonym eksport). Dette vil overfgre en anonym version af dataene.

7.10.5.2 Upload af proceduredata via DICOM-eksport

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

1. Tryk pa “Patient”-knappen pa STARTSKZARMEN for at fa adgang til patientinformationen.
Tryk pa knappen “DICOM List”, og vaelg den patient, hvis data skal bruges til sagen (se
afsnit 6.1.2). For at starte en sag kan patientinformation alternativt indtastes manuelt ved
at udfylde de pakraevede felter. Tryk pa denne knap for at gemme patientinformationen
og vende tilbage til HOVEDSKZARMEN.

3. Udfgr en eller flere FFR-, dPR- eller dPR pullback-optagelse(r).

4. Nar de gnskede optagelser er blevet produceret, trykkes der pa knappen “DICOM Export”
(DICOM-eksport) pa skeermen Afspil. Hvis der trykkes pa denne knap, sender systemet et
skaermbillede af alle tidligere ikke-eksporterede optagelser, som indeholder alle relevante
grafiske og numeriske data for optagelserne sammen med procedurespecifikke data som
f.eks. FFR-eller dPR-vaerdien. Billederne sendes derefter via DICOM til PACS og er nu
tilgengelige til visning/lagring i patientdatalageret i PACS. Hvis en optagelses data @ndres
af brugeren (f.eks. markgrpositionen, blodkarret, laegemidlet eller valg af trin,
zoomveerdien osv.), nulstilles den bergrte optagelses eksportstatus, og dens data vil blive
sendt til PACS igen, hvis der trykkes pa knappen “DICOM Export” (DICOM-eksport) igen.
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16:10:24

Smith, Jack Axc243 619

7.10.5.3 Deleting Procedures (Sletter procedurer)

Hvis du vil slette en optagelse, skal du rulle op/ned gennem listen over optagelser og vaelge den
gnskede optagelse. Tryk pa knappen "Del. Record” (Slet optagelse).

For at slette alle udskrifter fra én patient skal du trykke pa knappen "Archive" (Arkiv), vaelge den
patient, som alle udskrifter skal slettes for, og trykke pa knappen "Delete" (Slet).

For at slette alle lokalt gemte filer fra DU skal du trykke pa knappen "Archive" (Arkiv) og derefter
trykke pa knappen "SELECT All" (Veelg alle) og "Delete" (Slet).

7.10.5.4 Storage Space (Lagerplads)
Tryk pa knappen "Archive" (Arkiv) og "Storage Space" (Lagerplads) for at fa vist lagerplads pa DIN.

Dette vil vise to diagrammer. Den fgrste angiver den interne lagerplads. Den anden angiver
lagerpladsen pa USB-drevet.

| | | oo |
L N S R T N N T

Storage Space

Internal storage USB Drive

94.0% free Not detected

( )
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7.11 Afslut procedure

Nar proceduren er fuldfgrt, kan enheden efterlades taendt. En valgfri skeerml3s aktiveres efter en
naermere angivet forsinkelse. Det er muligt at slukke enheden ved at trykke pa taend/sluk-knappen
pa den optiske enhed i ca. 5 pa hinanden fglgende sekunder. Displayenheden kan slas fra ved
hjaelp af taend/sluk-knappen, der sidder under enheden.

8 VEDLIGEHOLDELSE

Kvalificeret servicepersonale skal udfgre fglgende regelmaessige vedligeholdelse hver 12. maned
for at sikre, at OptoMonitor 3 udviser optimal ydeevne.

OptoMonitor 3 har en Vedligeholdelsesmenu, hvorfra servicepersonalet kan verificere statussen
for systemets ydelse og sikre, at systemet fungerer i overensstemmelse med producentens
specifikationer.

Vedligeholdelsesmenuen giver adgang til justering af fglgende parametre og til
fabriksindstillingerne.
10:27:01

Input/Output
Calibration

Message Center
History

DICOM Security

Network and

Communication Software Update Factory Setting:

Dump DU Log Dump OU Log

8.1 Adgang til menuen Vedligeholdelse
1. Tryk pa knappen SETTINGS (Indstillinger) pa STARTSKZRMEN.

%
2. Tryk pa knappen "Maintenance” (Vedligeholdelse)EE&8pa skeermen med indstillinger.
3. Indtast adgangskoden, nar du bliver bedt om det, og klik pa v (OK) for at fortszette. Se
afsnittet 8.12 for at fa standardvzerdier.
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Maintenance Code Entry

e

8.2 Justering af klokkeslzet, dato og sprog
Pa skaermbilledet Vedligeholdelse trykkes der pa knappen “Time, Date, and Language”
(Klokkeslaet, dato og sprog), der findes i gverste venstre del af gitteret.

Indstil klokkesleettet ved at trykke pa knapperne over/under det digitale ur i venstre side af
skaermen. Bemaerk, at dette ur fungerer som et 24-timers ur.

Time, Date and Language THIED

2023-03-10

English Intl. v

For at indstille datoen trykkes der pa datoen i tekstfeltet. Dette medfgrer, at der vises et numerisk
tastatur nederst pa skeermen.

Indtast de dertil svarende numeriske datoer i formatet ar-maned-dag. Ved at trykke pa tekstfeltet
kan der veelges et bestemt tal, der skal slettes. For oplysninger om specifikke tastatursymboler
henvises der til afsnit 7.10.1.
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For at indstille sproget trykkes der pa knappen “Language” (Sprog), og det gnskede sprog vaelges
i rullemenuen.

8.3 Kalibrering af input/output med det haamodynamiske system i kardiologisk

lab.
Pa skeermbilledet Vedligeholdelse trykkes der pa knappen “Input/Output Calibration” (Kalibrering
af input/output), der findes i den midterste, gverste del af gitteret.

8.3.1 Kalibrering af aorta-inputreference til aorta-transducer
INnput ) ) | Hon 16:04:08

Aux In Distal Out

: 0.3
A ff Normal
O Zero

Kalibrering af aorta-transducerens input er beskrevet i afsnit 18.

8.3.2 Kalibrering af Aux-inputreference i det h&amodynamiske system i kard. lab.
g 16:04:08

Aortic Transducer Distal Out

Input
A
Transducer 4 = 5
set Al
AO Zerc Zero

ey
|
o
o

:

U L e = e e e

Kalibrering trin for trin (aorta-input fra det haemodynamiske system i kardiologisk lab.) er
beskrevet i afsnit 17.
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16:04:08

8.3.3 Kalibrering af distalt output til det haamodynamiske system i kardiologisk lab.

Aux In

A C:
A
- 1000 +

Output

A

Normal 4

- 1.000 P

Kalibrering af distalt output trin-for-trin er beskrevet i afsnit 19.

8.3.4 Kalibrering af aorta-output til kard. lab.-systemet

I ( 4 I 16:04:08

Aortic Transducer Aux In Distal Out

Input
Transducer > =
Reset AO 0. Mo
) 76

Zero
71.9

— 1000 +

Output

~

Normal v

Kalibrering af aorta-output trin for trin er beskrevet i afsnit 20.

8.4 Gennemgang af ydelse af optisk sensor

Tryk pa menuen "Optical Sensor Performance" pa vedligeholdelsesskeermbilledet. Denne menu
viser aflaesninger og data, der er relevante for resultaterne af den trykguidewiren, der bruges i
gjeblikket. Hvis der ikke er tilsluttet en ledning til OpM3, hvis trykguidewiren er defekt, eller hvis
den ikke er korrekt tilsluttet OpM3, vises der ingen data pa denne skeerm. Nar en fungerende
trykwire er tilsluttet OpM3-systemet, udfyldes dette skaermbillede med live-data, der er relateret
til OptoWire-resultaterne (billede nedenfor). Dette skaermbillede viser OptoWires serienummer,
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sondeveerdi i nanometer plus den faktiske veerdi i nanometer, der afleeses af den optiske enhed,
og forskellen mellem de to (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

En knap "Log Sensor” (Logsensor) er tilgaengelig, nar den optiske enhed (OU) er af en hgjere

version end 4.1.7.

Knappen ”Log Sensor” kan bruges til at tilfgje oplysninger om den optiske sensors ydeevne i OU-

logfaringen.

Det er ogsa muligt at tilslutte en referenceprobe eller en referencemalerfaktor for at opna
referencevaerdier. Hvis trykwiren viser darlige signalvaerdier, kan det vaere ngdvendigt at udskifte
dem. Hvis den nye ledning ogsa viser darlige signalvaerdier, skal du kontakte en autoriseret
servicetekniker og/eller ODSens.

Diagnostisk vaerdi:

Beskrivelser

Typisk signal med

Darligt signal

signalamplitude

Parameter reference

Lyskilde-niveau (%) | Lyskildens driftsniveau 70 %
Synlighedsni f

Kontrast (%) ynigne .sn|v.eau : or 50 % <35%
kontrast i optisk signal

SNR Signal-stgj-forhold > 4000 <2000
Maksimal

Gain axsima 1,7 522
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(FORSIGTIG: \

e Som en del af hospitalets vedligeholdelsesprogram skal rutinemaessig sikker
inspektion og test udfgres arligt. Uddannede hospitalsteknikere skal efterse og teste
alle isolerede forbindelser og systemets stremforsyning.

e OpSens OptoMonitor har ingen dele, der kan serviceres af brugeren. Overlad al

K service til autoriseret servicepersonale eller direkte til OpSens. /

Mano. (mmHg): Kontrollér og valider, at OptoMonitor-manometeret aflaeser den korrekte vaerdi.
Aflaes det atmosfaeriske tryk, og sammenlign det med OptoMonitor-manometerets aflasning.
Kontakt en servicemedarbejder, der er autoriseret af OpSens, og/eller OpSens, hvis
afleesningsforskellen overstiger 10 mmHg.

Distal input-delta (nm): Denne veerdi bgr ikke veere mindre end + 8 nanometer.

8.5 Test af DICOM
Pa skaermbilledet Vedligeholdelse trykkes der pa knappen “DICOM” i den midterste, venstre del
af gitteret.

Viser generelle oplysninger om forbindelsen mellem OpM3 og DICOM-uplink. Kvalificeret
personale kan bruge dette skaermbillede til at teste status for OpM3- og DICOM-forbindelsen.

DICOM Modality Worklist

I R
g .

DICOM Export to archive

Explicit VR Little Endian  §

8.5.1 Test af DICOM
Der er to mader at teste forbindelsen til DICOM-serveren pa:

1. Brug ping-knappen til at kontrollere, om displayenheden kan registrere DICOM-serveren.
2. Brug testknappen til at kontrollere, om DICOM-serveren kan sende oplysninger til
displayenheden.

8.5.2 Filtrering af modalitetsarbejdslisten
Hvis der ikke indtastes oplysninger i Schedules Stations Name (Navn pa tidsplaner for stationer)
og “No specific window” (Intet specifikt vindue) i forespgrgselsvinduet, vises alle procedurer fra
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modalitetsarbejdslisten med en graense pa 100 procedurer. Det er dog muligt at filtrere listen over
viste procedurer pa DICOM-modalitetsarbejdslisten.

I rullemenuen Modality (Modalitet) er det muligt at filtrere efter modalitet:

e XA: Rgntgen-angiografi.
e OT: Andet.
e CT: Computertomografi.

Det er ogsa muligt at filtrere efter navn pa planlagt station. Navnet pa den planlagte station skal
indtastes manuelt.

| rullemenuen Query Window (Forespgrgselsvindue) er det muligt at filtrere listen efter en
tidsramme:

¢ No specific Window (Intet specifikt vindue): | dette tilfaelde anvendes der ikke tidsfilter.

e Schedules for today (Tidsplaner for i dag): Kun procedurer, der er planlagt til i dag, vises.

e Specify around current date (Angiv omkring den aktuelle dato): Kun procedurer, der er
planlagt inden for omradet [Dage f@r; Dage efter] vises.

e Max. Retrieved Procedures (Maks. hentede procedurer): Dette er det maksimale antal
procedurer, der vises pa arbejdslisten. Den hgjst mulige veerdi er 100. Det er ogsa
standardvaerdien.

8.5.3 Visningsoplysninger pa de eksporterede billeder

| afsnittet DICOM Export to archive (DICOM-eksport til arkiv) kan modaliteten (XA, OT eller CT),
stationsnavnet og institutionsnavnet indtastes manuelt og vises pa de eksporterede billeder. Hvis
der ikke indtastes oplysninger, fgjes der ingen oplysninger til de eksporterede billeder.

8.6 Sikkerhed
Tryk pa knappen “Security” (Sikkerhed) pa skeermbilledet Vedligeholdelse i midten af gitteret.
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8.6.1 Opsatning af en startadgangskode

curity

60 minutes

1. Hvis der ikke tidligere blev kraevet en startadgangskode, sa det nu er pakraevet, og der
skal trykkes pa feltet.

2. Tryk pa tekstfeltet “Password” (Adgangskode) for at fa et tastatur frem. Hvis en
adgangskode blev brugt tidligere, kan den slettes ved at trykke pa tilbage-pilen pa
tastaturet. Indtast den nye adgangskode med alfabetiske tegn, numeriske vaerdier og
symboler. Hvis du vil skjule adgangskoden, mens du skriver, skal du lade feltet “Show”
(Vis) veere umarkeret. Markér feltet “Show” (Vis) for at fa vist adgangskoden, mens du
skriver.

3. For at fa enheden til at |3se efter en tidsperiode med inaktivitet skal der trykkes pa feltet
“Lock After” (Las efter), og det gnskede tidspunkt veelges i rullemenuen.

4. For at gemme adgangskoden/lase andringer skal du forlade skaermbilledet med tilbage-
knappen.

Enheden vil nu anmode om, at der indtastes en adgangskode, der skal bruges ved opstart. Hvis
dette vaelges, lases enheden ogsa efter en bestemt tidsperiode med inaktivitet, og der skal angives
en adgangskode ved genstart.

8.6.2 /Zndring af adgangskoden til vedligeholdelse
1. Tryk pa tekstfeltet “Maintenance Access Code” (Adgangskode til vedligeholdelse) for at
fa et tastatur frem. Hvis der tidligere er brugt en adgangskode, kan den slettes ved hjzlp
af tilbage-pilen pa tastaturet. Indtast den nye adgangskode med alfabetiske tegn,
numeriske veerdier og symboler.
2. For at gemme andringer af adgangskoder skal du forlade skaermbilledet med tilbage-
knappen.

8.7 Gennemgang af meddelelseshistorik
Pa skeermbilledet Vedligeholdelse trykkes der pa knappen “Message Center History” (Historik for
meddelelsescenter), der er placeret i midten i hgjre side af gitteret. Det naeste skeermbillede

LBL-2019-41-v8 da OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 110 | Side



indeholder en liste over alle tidligere meddelelser, der er modtaget fra OptoMonior3, og som er
bestilt efter datoen for meddelelsen. Brug din finger til at rulle op/ned gennem listen.

05:58:57
)3-0:

Message Center History

2022-03-04T05:32:13 Optical Unit communication lost
2022-03-04705:38:56

2022-03-04705:38:58

2022-03-04705:40:09

2022-03-04T05:40:23

2022-03-04705:40:28

2022-03-04705:40:31

2022-03-04705:41:40

2022-03-04705:42:06

2022-03-04T05:45:50 dPR computing, please wait...
2022-03-04T05:45:55

2022-03-04705:47:04 Equalization in progress...
2022-03-04T05:47:04 dPR equalization failed
2022-03-04T05:47:08 Equalization in progress
2022-03-04705:47:08 Equalization completed
2022-03-04T05:47:12 dPR compul please wait...
2022-03-04705:47:17

2022-03-04705:47:38 Equalization reset
2022-03-04705:47:39 Equalization in progress...
2022-03-04T05:47:39 Equalization completed
2022-03-04T0 dPR computing, please wait...
2022-03-04T0!

2022-03-04T0 dPR computing, please wait...
2022-03-04T105:50:10 dPR ready, perform pullback
2022-N3-N4TN5:51:01

8.8 Gennemgang af netvaerk og kommunikation

Pa skeermbilledet Vedligeholdelse trykkes der pa knappen “Network and Communication”
(Netveerk og kommunikation), der er placeret gitterets nederste venstre del. Dette skaermbillede
viser MAC-adresserne, |IP-adresserne, netmasken og gateway-oplysningerne vedrgrende LAN-
forbindelserne til displayenheden.

8.8.1 LANI1-forbindelse fra displayenhed til DICOM
Formalet med LAN1 er at sgge i patientlisten og at overfgre procedureresultater via DICOM.

It-netvaerkets pakraevede karakteristika er, at det skal have en ethernet LAN-forbindelse til en RIS-
og en PACS-server.

Konfigurationen til it-netvaerket skal overholde hospitalets DICOM-standard. RIS- og PACS-
serveren skal seettes op med en fast IPv4-adresse, eller en DNS skal veere tilgaengelig for at kunne
foretage genkendelse af deres vaertsnavne.

For at reducere risici i forbindelse med cybersikkerhed skal it-netvaerket begreenses til hospitalet
(uden forbindelse til internettet).

Det tilsigtede informationsflow er: PEMS — (MWL-anmodning) --> RIS — (patientliste) --> PEMS —
(procedureresultater) --> PACS

8.8.2 Displayenhed-15" LAN2-forbindelse til den optiske enhed

LAN2 er forbeholdt kommunikation mellem displayenheden og den optiske enhed. For at vaelge
hvordan displayenheden (OU) og den optiske enhed (DU) skal kommunikere med hinanden,
trykkes der pa tekstfeltet “OU/DU Communication Link” (OU/DU-kommunikationslink) og “LAN"-
indstillingen vaelges, afhaengigt af den gnskede kommunikationsmetode.

8.8.3 Tradlgs
Denne skaerm giver ogsa mulighed for tilslutning til og styring af tradlgse enheder med den optiske
enhed (DU). Hvis en tradlgs forbindelse skal oprettes, skal displayenheden (DU) og den optiske
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enhed (OU) fgrst tilsluttes ved hjzelp af kommunikationskablet (LAN til DU-15" eller serielt til DU-
10”).

= Network and Communication

LAN1 Wireless
Link: DICOM ink: DU adapter: Pr

DHCP: ) ll] 1|:I1plgr.

MAC address: MAC address.

De! cvices
00:60:£F-2A-86:E4 00:60:£F-20:4C71 ——
IP Address: 1P Address:

oo oz 650100

Subnet Mask: Subnet Mask: Scan

ect
255.255.255.0 255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway

0U/DU Communication I.ink

Nar forbindelsen er etableret med kommunikationskablet, vil fglgende indstillinger muligggre en
tradlgs forbindelse:

Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

Selected Device:

DU-adapteren angiver, om den tradlgse dongle registreres eller ej. “Not detected” (lkke
registreret) angiver, at donglen ikke er tilsluttet. “Present” (Til stede) angiver, at donglen er
tilsluttet.

OU-adapteren giver brugeren mulighed for at deaktivere det tradlgse modul i den optiske enhed
(OU). Dette skal veelges for en vellykket tradlgs forbindelse.

For at sikre en vellykket tradlgs forbindelse skal den tradlgse dongle tilsluttes displayenheden via
en af USB-portene. DU-adapteren skal angive til stede, og der skal vaelges OU-adapter.

Knappen “Scan” viser alle kompatible tradlgse enheder, der kan tilsluttes displayenheden.
Signalets styrke vises i parentes.
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Network and Communication B

LAN1 Wireless
Link: DICOM ink: DU adapter: Present

[IHBP: ou adaptar;

MAC address: MAC address: Detected Devices

00:60:EF-2A:86:E4 00:60:EF-2A4CT1 B1V3610 (-18d8)

IP Address: IP Address:

10.7.7.101 192.168.0.100

Subnet Mask: Subnet Mask Scan ” Selact ‘

2552552550 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway:

0U/DU Communication link

Du kan vaelge den gnskede enhed, der skal anvendes til at oprette forbindelse til displayenheden
(DU), ved at veelge den gnskede enhed og trykke pa knappen “Select” (Vaelg) nederst i feltet.

Valg til sidst “Wireless” (Tradlgs) i feltet OU/DU Communication Link (OU/DU-
kommunikationslink), og tryk pa tilbage-knappen for at gemme valget.

0U/DU Communication Link

Nar du gar tilbage til startskaeermen, vises fglgende ikon i gverste hgjre hjgrne:

n Tradlgs forbindelse er vellykket. Hvis dette er tilfaeldet, kan kommunikationskablet (LAN til
DU-15" eller serielt til DU-10") fjernes. Mindst 2 ud af 4 bjaelker skal vaere grgnne, for at signalet
kan accepteres.

il

- OU/DU-kommunikationslinket er “tradlgst”, og DU-adapteren registreres, men tradlgs
forbindelse mislykkedes. | sa fald skal du kontrollere, at den optiske enhed er inden for
raekkevidde, og at signalniveauet er godt.

el
. OU/DU-kommunikationslinket er “tradlgst”, men DU-adapteren registreres ikke, og tradlgs
forbindelse er derfor mislykket.

Der er en direkte korrelation mellem signalstyrken i dB i afsnittet Network and Communication
(Netveerk og kommunikation) og signalstyrken, der vises pa startskaermen.

Ingen bjaelker: Forbindelse er usandsynlig.

1 bjzelke: Forbindelse er svag.
2 bjeelker: Forbindelse er god.
3 bjelker: Forbindelse er stzerk.
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4 bjzelker: Forbindelse er fremragende.

8.9 Softwareopdatering til displayenhed eller optisk enhed
Pa skarmbilledet Vedligeholdelse trykkes der pa knappen “Software Update”
(Softwareopdatering), der er placeret i den nederste midterste del af gitteret.

Den optiske OptoMonitor 3-enhed og displayenhedens firmware kan opdateres ved hjzlp af en
USB-nggle, der indeholder de pakraevede softwarefiler. Den optiske enhed og displayenheden
opdateres én ad gangen. Fremgangsmaden til at opdatere enten displayenheden (DU) og den
optiske enhed (DU) er den samme, men hver har sin egen unikke knap til “Update Software”
(Opdater software).

Der kraeves en kabelforbindelse mellem displayenheden og den optiske enhed for at kunne
opdatere den optiske enhed (den ma ikke vaere tradlgs under opdateringen).

1. Saet USB-ngglen i stikket.

BEMZARK: Kan kraeve fjernelse af beskyttelsespanelet langs enhedens nederste del for at fa
adgang til USB-porten).

Tryk pa knappen SETTINGS (Indstillinger) pa displayenhedens skaerm.

Tryk pa knappen MAINTENANCE (Vedligeholdelse).

Indtast adgangskoden til Vedligeholdelse, og bekraeft.

Tryk pd knappen SOFTWARE UPDATE (Softwareopdatering). statussen “Connected”
(Tilsluttet) vises ved siden af feltet “USB Drive” (USB-drev).

6. Tryk pa knappen “Update Software” (Opdater software) i det pagaeldende afsnit for at
opdatere displayenheden (DU) eller den optiske enhed (DU). Opdateringsprocessen vil
derefter begynde, hvis der blev fundet en gyldig opdateringsfil pa USB-drevet.

vk wnwN

Software Update Loy

Display Unit — ——— Optical Unit

OpM3-DU-K767 0OpM3-0U

80v1234

411
Connected

2.0.0

115
4.11

No update file 4.1.8a
EVEIELT
No update file
available

Update
Software Update I:l

Software
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8.10 Fabriksindstillinger

Knappen Factory (Fabrik) er reserveret til producentens interne brug.

8.11 DUMP-logge

Dump-loggene indeholder meddelelser vedrgrende DU- eller OU-historikken.

Hvis du vil eksportere loggene, skal du indsaette et USB-drev i displayenheden og navigere til
vinduet Maintenance (Vedligeholdelse).

Tryk pa knappen “DUMP DU Log” for at gemme DU-logge pa USB-drevet.
Tryk pa knappen “DUMP OU Log” for at gemme OU-logge pa USB-drevet.

| begge tilfaelde gemmes en tekstfil pa USB-ngglen. Denne tekstfil indeholder alle loggene og giver
indsigt i historikken for DU- eller OU-handlingerne. Dette kan hjalpe med fejlfinding. Nar
meddelelsen “Done!” (Udfgrt) vises i pop op-meddelelsen, er overfgrslen afsluttet, og USB-drevet
kan fjernes.

Dumping log to USB drive...

Done!

Meddelelsen kan ogsa veere:

“Make sure the OU is connected” (Sgrg for, at OU'en er tilsluttet): OU'en og DU'en skal veere
forbundne for at kunne overfgre OU-loggene. Forbindelsen kan veere tradlgs eller via kablet.

“Make sure USB drive is connected” (Sgrg for, at USB-drevet er tilsluttet): Der skal indsaettes et
USB-drev i displayenheden (eller via USB-forlaengerkablet) for at kunne overfgre loggene.

8.12 Justerbare indstillinger
Fglgende tabel viser de forskellige justerbare indstillinger med deres intervaller og
standardvaerdier.

8.12.1 MENUEN INDSTILLINGER

Indstilling Interval Standard

0 til 250, 0 til 200, 0 til 150, O til

Trykskala 100, -50 til 300, -100 til 200 01il 200
Tidsskala 3,6,15,30 3
dPR aktiveret Aktiveret, deaktiveret Deaktiveret
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Prospektiv udligning

Aktiveret, deaktiveret

Deaktiveret

Gennemsnitsperiode

1,23,4,5

3

Pullback-tidsskala

30, 45, 60, 75

45

Skjul patientoplysninger

Aktiveret, deaktiveret

Deaktiveret

Forsinkelse for trykledning

0-1000

0

Vis EKG Aktiveret, deaktiveret Deaktiveret
TAVI-gennemsnitsperiode 1,2,3,45,6,7,8,9, 10 5
FFR/TAVI FFR eller TAVI FFR
8.12.2 MENUEN VEDLIGEHOLDELSE til kalibrering af input/output
Indstilling Interval Standard
Pa-kilde Transducer, AUX AUX
Aorta-transducer-input — gain 0,5-2,0 1,0
gz;ijransducer-output - noor,nfg I’, %)(—)26(2),08:23(;)0?'0-330(1)0, Normal
-30-300
Q:irnta—transducer- output — 0,5-2.,0 10
AUX-input — offset -10,0-10,0 0,0
AUX-input — gain 0,5-2,0 1,0
0, 50, 100, 200, 300, -30,
PD out — output normal, 0-100, 0-200, 0-300, Normal
-30-300
PD out — offset -10,0-10,0 0,0
Pd out — gain 0,5-2,0 1,0
8.12.3 MENUEN VEDLIGEHOLDELSE — sikkerhed
Indstilling Interval Standard
Anvend l3aseadgangskode Aktiveret, deaktiveret Aktiveret
Adgangskode Alfa?ee;irflzz;ig:\;;wgg?s:iske Ops22
Las efter Aldrig, 10 mir.l., 30 min., 60 Aldrig
min.
cedngenolieie Numerisk 0750
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8.12.4 MENUEN VEDLIGEHOLDELSE, netveerk og kommunikation

Indstilling Interval Standard
LAN1 DHCP Aktiveret, deaktiveret Aktiveret
LAN1 MAC Skrivebeskyttet vaerdi <MAC-adresse> til DICOM LAN
LAN1-adresse <IP-adresseformat> <tom>
LAN1-netmaske < XXX X> <tom>
LAN1-gateway < XXX X> <tom>

LAN2 DHCP

Aktiveret, deaktiveret

Deaktiveret

LAN2 MAC

Skrivebeskyttet veerdi

<MAC-adresse> til OU LAN

LAN2-adresse

<|P-adresseformat>

192.168.0.100

LAN2-netmaske

< XXX X>

255.255.255.0

LAN2-gateway

< XXX X>

<tom>

OU-adapter

Aktiveret, deaktiveret

Deaktiveret

OU/DU-
kommunikationslink

LAN, tradlgst
Seriel, tradlgs

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

Tradlgs aktivering

Aktiveret, deaktiveret

Aktiveret (hvis dongle er til stede),
ellers deaktiveret

9 OPLYSNINGER OM SERVICE | FELTEN

For at reducere risikoen for elektrisk sted ma deekslet (eller bagsiden) ikke fjernes. OpSens
OptoMonitor 3 har ingen dele, der kan serviceres af brugeren. Overlad al service til autoriseret
servicepersonale eller direkte til OpSens.

10 GENEREL PLEJE OG RENG@RING

10.1 Renggring

Monitoren, modulerne, kablerne og tilbehgret skal holdes fri for stgv og snavs. Renggr den
udvendige overflade regelmaessigt i overensstemmelse med din institutions infektionskontrol og
den biomedicinske teknikafdeling.

Efter renggring skal udstyret efterses omhyggeligt. Det ma ikke anvendes, hvis du ser tegn pa
forringelse eller beskadigelse.
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/ADVARSLER: \

e Frakobl alt stremfgrende udstyr fra strgmledningen, fgr overfladen renggres eller
desinficeres.

e Undlad at frakoble andre graensefladekabler.

e Hvis der spildes vaeske pa systemet eller tilbehgret, eller hvis det utilsigtet
nedsaenkes i vaeske, skal servicepersonalet, OpSens eller andet servicepersonale,
der er autoriseret af OpSens, kontaktes. Udstyret ma ikke betjenes, fgr det er

\ testet og godkendt til yderligere brug. /

FORSIGTIGHEDSREGLER:

e Enheden ma ikke autoklaveres eller dampsteriliseres.

e Ingen del af udstyret eller tilbehgret ma nedssenkes i vaeske.

e Der ma ikke haeldes eller sprgjtes veesker direkte pa enheden, og veeske ma ikke
sive ind i forbindelser eller abninger.

e Instrumenterne ma ikke skrubbes med slibemidler, da dette kan forarsage skader
pa systemets overflade.

e Sgrg for, at alle dele af enheden er tgrre, inden den sluttes til stremforsyningen
igen.

e Brug aldrig blegemiddel. Brug ikke staerke oplgsningsmidler, som f.eks. acetone
eller trichlorethylen.

10.1.1 Optisk enhed og displayenhed

Den optiske enhed kan renggres med standarddesinfektionsmidler, der anvendes i
hospitalsmiljger som f.eks. et mildt desinfektionsmiddel, et mildt renggringsmiddel og vand,
isopropylalkohol (70 %) og ethvert almindeligt standardrenggringsmiddel (kun il
displayenhedens overflade). Renggringsprodukter skal veere sa taet pa neutral pH som muligt.

e SLUK FOR STR@MMEN til den optiske enhed , men afbryd ikke nogen gransefladekabler.

e Togr ydersiden af med en blgd, fnugfri klud, der er let fugtet med renggringsoplgsningen,
og aftgr den.

e Veer ekstra forsigtig, nar monitorens skeerm renggres, fordi den er mere fglsom over for
grove renggringsmetoder end huset.

e Lad ikke vand eller renggringsmiddel treenge ind i stikkene, der anvendes til malingerne.
Aftgr rundt om, men ikke hen over stikkontakterne.

e Tand for stremmen igen.
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10.1.2 Handtagsenhed
e Sluk for streammen til den optiske enhed. Afkobl ikke handtagsenhedens kabel fra den
optiske enhed.
e Saet stgvdaekslet pa handtagsenhedens abning.
o Aftgr forsigtigt handtaget med gaze, der er fugtet med sprit (70 % isopropylalkohol).
e Ladikke vand eller renggringsmiddel treenge ind i abningerne pa stikkene. Aftgr rundt om,
men ikke hen over stikkontakterne.

10.1.3 Optiske konnektorer

Alle fiberoptiske konnektorer pa OpM3 skal holdes rene. Renggr den proksimale ende af de
optiske hankonnektorer med et sarligt fiberoptisk renseveerktgj. Renggr de optiske
hunkonnektorer indvendigt med et saerligt fiberoptisk rensevaerktgj.

e Handtagsenhedens optiske konnektor (hun) skal renggres fgr hver ny tilslutning af en
trykguidewire.

e Bade handtagsenhedens optiske konnektor (han) og de optiske enheders optiske
konnektor (hun) skal renggres, fgr de tilsluttes under installationen.

e For at holde handtagsenhedens optiske konnektor (han) og de optiske enheders optiske
konnektor (hun) rene, anbefales det altid at holde dem tilsluttet. Afbryd kun forbindelsen,
nar enheden skal udskiftes. | tilfeelde af frakobling anbefales det at indseette
handtagsenhedens stgvhaette. Fjern kun haetten, nar du er klar til at tilslutte de optiske
konnektorer igen.

e Stgv, der kommerindi konnektor(er), kan reducere den optiske signalkvalitet og generere
advarselsmeddelelser om “intet optisk signal”.

OptoWire™ eller SavvyWire™ — optisk konnektor (han)

Handtagsenhed — optisk konnektor (hun)
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‘ . Handtagsenhed — haette

, Handtagsenhed — optisk konnektor (han)

.....

OC@HEm ©
Y < P Optisk enhed — optisk konnektor (hun)
BORUN RO

10.2 Maling af laekagestrgm
OptoMonitor 3 er et system, der er baseret pa en fiberoptisk platform. Udfgr maling af enhedens
lekagestrgm ifglge hospitalets standardprocedure.

10.3 Visuel inspektion

10.3.1 Generel rutinemaessig inspektion
Der skal udfgres en visuel inspektion hver gang fgr brug eller i overensstemmelse med hospitalets
politikker.

Med OptoMonitor 3 slukket:

e Undersgg enhedens ydre for renhed og generel fysisk tilstand. Sgrg for, at husene ikke er
revnede eller knaekkede, at alt er til stede, at der ikke er spildt veeske, og at der ikke er
tegn pa forkert brug.

e Sgrgfor, atalle kabler, der er sluttet til OptoMonitor 3, er Iast pa plads og ikke kan traekkes
ud, uden at lasemekanismen udlgses.

e Efterse alt tilbehgr (kabler, trykguidewire osv.). Hvis der observeres tegn pa skader, ma
den ikke anvendes.

e Efterse alle kabler og deres traekaflastningers generelle tilstand. Sgrg for, at der ikke er
brud pa isoleringen. Sgrg for, at stikkene er korrekt isat i hver ende for at forhindre
rotation eller anden belastning.
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10.3.2 Arlig visuel inspektion
OptoMonitor 3 og dets komponenter skal kontrolleres grundigt én gang hver 12. maned.

e Efterse udstyret grundigt for fysiske skader pa kabinettet, displayskaermen og tastaturet.
Brug ikke OptoMonitor 3, hvis der konstateres skader. Overlad beskadiget udstyr til
kvalificeret servicepersonale.

e Undersgg alle eksterne forbindelser for Igse stik eller flossede kabler. Fa beskadigede stik
eller kabler udskiftet af kvalificeret servicepersonale.

e Undersgg skaermen pa displayenheden for maerker, ridser eller andre skader.
Displayenheden skal repareres af kvalificeret servicepersonale.

e Sikkerhedsetiketterne og indskriften pa enheden skal vaere tydeligt laesbare.

10.4 Bortskaffelse
OptoWire™, urbatteriet og det elektroniske udstyr skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med lokale, statslige og federale love og bestemmelser.

Det er hospitalets ansvar at sikre, at den korrekte nedlukningsproces fglges med hensyn til
patientinformation, der er gemt pa enheden.

11 FEJLFINDING

11.1 Bekreeft, at trykguidewiren er tilsluttet
Som standard leveres trykguidewiren pa forhand forbundet til FOIC ved levering.

Meddelelse:

Intet signal, kontrollér OptoWire-forbindelse]

eller

Intet signal, kontrollér SavvyWire-forbindelse

eller

Intet signal, kontrollér forbindelse

Displayenheden viser denne meddelelse, nar wiren ikke er tilsluttet FOIC, eller den korrekte
optiske forbindelse ikke er etableret.

BEMZRK: OptoMonitor 3-lydalarmen afspiller to forskellige toner, hvis der opstar en haendelse i
forbindelse med den optiske forbindelse.

e 2 lave toner — wire/optisk forbindelse blev afbrudt.
e 2 hgje toner — vellykket tilslutning af wire/optisk forbindelse.

Hvis optisk frakobling fandt sted:
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1. Las handtagsenhedens lasemekanisme op, og fjern forsigtigt trykguidewiren fra dens
handtag.

2. Seet forsigtigt trykguidewiren ind i handtaget igen, og drej lasemekanismen til den laste
position.

11.2 Nulstilling mislykkedes
Nulstilling kan ikke udfgres, hvis trykket fluktuerer (f.eks. ustabilt blodtryk).

Nar nulstilling mislykkes, vises meddelelsen “Zero aborted” (Nulstilling afbrudt) i
meddelelsesvinduet.

1. Segrg for, at kablet er uden for patienten.
Tryk pa knappen “OW Zero” (Nulstil OW) pa skeermen SETTINGS (INDSTILLINGER) for at
udfgre en manuel nulstilling af kablet.

3. Hvis trykket er stabilt (uden for patienten), og meddelelsen vedvarer, skal alle
forbindelser kontrolleres.

4. Hvis meddelelsen stadig vedvarer, efter at alle forbindelser er kontrolleret, skal kablet
udskiftes.

11.3 Wiren blev nulstillet to gange

Meddelelsen “Zero aborted, old value used” (Nulstilling afbrudt, gammel vaerdi anvendt) vises,
nar en nulstillingsvaerdi er blevet gemt i hukommelsen. Kablet fungerer efter hensigten.
BEMZRK: OpSens-trykguidewire er udelukkende beregnet til engangsbrug.

11.4 Nulstilling af aorta-input mislykkedes
Nulstillingen af transducerens Pa-input kan ikke udfgres under fglgende omstaendigheder:

e Trykket fluktuerer (f.eks. ustabilt blodtryk).
e Forskellen mellem transducerens veaerdi for AO (Aorta-nulstilling) og Pa-veerdien for
displayenheden er + 200 mmHg.

Hvis nulstilling af Pa mislykkedes, fordi nulstilling ikke blev udfgrt for Pa, vises meddelelsen ” Aortic
zero failed!” (Aorta-nulstilling mislykkedes).

| de tilfaelde, hvor Pa er blevet nulstillet én gang og en nulstillingsveerdi er blevet gemt i
hukommelsen, vises meddelelsen “Aortic zero failed, old value used”. (Aorta-nulstilling
mislykkedes, gammel veerdi anvendt).

S¢rg for, at aorta-stophanen er dben for luft.

1. Segrg for, at alle forbindelser er korrekt etableret.
2. Tryk pa knappen AO zero (Aorta-nulstilling) for at starte Pa Zero (Pa-nulstilling).

11.5 Udligning mislykkedes
“No Pd signal detected” ("Intet PD-signal registreret")
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Udligning udfgres ikke, fordi PD-signalet ikke registreres. Kontroller forbindelserne mellem
trykguidewire, handtagsenhed, optisk enhed og display-enhed. Sgrg for, at bade OU og DU er
teendt.

“No Pa signal detected”(Intet Pa-signal registreret)

Udligning udfgres ikke, fordi Pa-signalet ikke registreres. Kontroller forbindelserne mellem Pa-
kilde (kan veere transducer eller Aux), optisk enhed og display-enhed. Sgrg for, at bade OU og DU
er taendt.

"Communication error with Optical Unit )JKommunikationsfejl med optisk enhed). Kontroller
den tradlgse signalstyrke eller den fysiske forbindelse"

Udligning udfgres ikke, fordi der er en darlig eller ingen forbindelse mellem den optiske enhed og
skaermenheden. Kontroller kabelforbindelser og signalstyrke, hvis optisk enhed og skeermenhed
er tilsluttet tradlgst.

“Pressure average difference is out of limit (Den gennemsnitlige trykforskel er uden for
gransen). Please check setup and make sure live pressure (Kontroller opsatningen, og se@rg for,
at der er aktuelt tryk)”

Udligning udfgres ikke, fordi der er en forskel pa mindst en dobbelt veerdii mellem aorta og distale
tryk. Det betyder, at udligningsfaktoren ikke er mellem 0,48 og 2,08.

“Cannot compute dPR (Kan ikke beregne dPR). Please make sure live pressure curves are valid
and aligned. (Sgrg for, at de aktuelle trykkurver er gyldige og justerede)”.

Efter et fgrste forsgg pa at udligne, hvis udligningsfaktoren eller DPR-faktoren ikke kan anvendes
pa OU, vil softwaren automatisk forsgge at udligne endnu en gang. Nar du har prgvet to fejlslagne
equalizeringer i en raekke, vises denne meddelelse, og udligning udfgres ikke, fordi trykkurverne
ikke er gode nok (trykdeempning, kontrastmiddel osv.) eller har en uventet form.

“Equalization not completed. (Udligning ikke fuldfgrt).”

Hvis denne meddelelse vises pa skaermen, skal du kontakte OpSens for fejlfindingstrin.

11.6 Meddeleser omForsinkelse for trykledning
Please make sure live pressure curves are valid and aligned. (Serg for, at de aktuelle trykkurver
er gyldige og justerede)”.

Dette er en advarselsmeddelelse. Den forteeller brugeren, at tidsforsinkelsen mellem Pa og PD
enten ikke kunne beregnes, eller at den beregnede vaerdi ligger over graensen. | begge tilfeelde er
det op til brugeren selv at justere indstillingen for Pressure wire delay (ms)(Forsinkelse af trykwire
(ms).

Denne meddelelse forhindrer ikke udligning.
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11.7 Udlignet igen

Udligning udfgres normalt kun én gang i starten af FFR- eller dPR-vurderingen. Hvis en ny udligning
initieres ved at trykke pa knappen Equalizing (Udligning), vises meddelelsen “Equalization already
done - Re-Equalize?” (Udligning er allerede udfgrt - Udlign igen?) for at advare mod, at der maske
udfgres en ugnsket udligning. Tryk pa Ja for at bekraefte, Nej for at annullere og Nulstil for at
nulstille udligning og gendanne PD-trykket til standardvaerdien. For at undga et ekstra trin efter
en eventuel genstart nulstilles udligningsfaktoren IKKE, nar instrumentet genstartes.
Udligningsparametrene opbevares i gaugefaktorkonnektorens ikke-flygtige hukommelse i
trykguidewiren afhaengigt af, hvilken version af trykguidewire der anvendes.

Equalization

Equalization already done.
Re-equalize?

Yes No Reset l

“0Old Equalization factor is invalid. ("Gammel udligningsfaktor er ugyldig.)”

Denne meddelelse kan blive vist, hvis den gamle gemte faktor er ugyldig eller korrumperet.
Brugeren skal genudligne.

11.8 Uoverensstemmelse mellem GFC og OptoWire™

Visse generationer af OptoWire leveres med en Gauge Factor-konnektor. OptoWire kan kun
matches med dens unikke gaugefaktorkonnektor, der medfglger i samme pakke. Begge skal
indsaettes i handtagsenheden, for at den kan fungere.

Hvis systemet registrerer en uoverensstemmelse, begynder de ravfarvede LED-indikatorer pa
handtagsenheden at blinke.

OptoMonitor 3-lydalarmen udsender 3 toner af mediumhgjde.

Meddelelsen "Mismatch between OptoWire and GF connector" (Uoverensstemmelse mellem
gaugefaktorkonnektor og OptoWire) vises i meddelelsesvinduet.
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12 SPECIFIKATIONER

12.1 Tekniske specifikationer
Tryk

Trykomrade*
Ngjagtighed*

Temperaturfglsomhed, nul*

Fglsomhed for temperaturforggelse*
Nulpunktsdrift*

Responsfrekvens*

Outputskala for aortatryk/distalt tryk
Excitation-output for aortatryk/distalt tryk

Excitationsimpedans-output for
aortatryk/distalt tryk
Signalimpedans-output for
aortatryk/distalt tryk

Faseskift-output for aortatryk/distalt tryk
Output-forbindelse aorta/distal

Generel afvigelse for aorta/distalt output
Skala for AUX-trykinput

Inputskala for aortatryk
Elektriske specifikationer

Klassificering
Isolationsniveau
Driftsspaending
Nominel strgm (AC)
Nominel strgm (DC)
Nominelt stremforbrug
Storrelser

Hgjde

Dybde

Bredde

Vaegt

-30 til 300 mmHg

+1 mmHg plus +1 % af afleesning (i trykomradet -30 til

50 mmHg)

+/3 % af aflaesning (i omradet 50 til 300 mmHg)

< 0,3 mmHg/°C
<0,3%/°C

<1 mmHg/time
0-25 Hz

5 uV/V/mmHg

DC: Maks. +/10 V, AC: maks. 8 Vrms op til 5000 Hz

1,5 kOhm

1 kOhm

<5 °ved 5 kHz

Specifikt kabel, kardiologisk lab.

<1 mmHg
100 mmHg/V
5 uV/V/mmHg

OU-forsyning DU-forsyning (DU-10" og DU-15")

Klasse Il med funktionel jord

2xMOPP

100-240V, 50-60 Hz

0,6 A
1.5A/12VDC
Maks. 20 W

Optisk enhed
165 mm/6,50”
65 mm/2,56”
150 mm/5,91”
615¢g

Klasse |

2xMOPP

100-240V, 50-60 Hz

1,4 A
6A/20V
Maks. 120 W

Displayenhed 10” Displayenhed 15” Handtagsenhed

170 mm/6,69”
38 mm/1,50”
262 mm/10,31”
1500 g
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,02” 38 mm/1,50”

48 mm/1,89” 89 mm/3,50”
363 mm/14,29"” 75 mm/2,95”

4900 g

145 g (m/kabel)
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Miljgforhold

Driftstemperatur

Atmosfaerisk driftstryk

Relativ fugtighed under betjening
IP-klasse

Atmosfzerisk tryk under
transport/opbevaring

Temperatur under transport/opbevaring

Luftfugtighed under transport/opbevaring

Anvendt del

15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F)

70 til 106 kPa (525 til 795 mmHg)
Relativ fugtighed 30-75 %

IPX0 for HU og DU, IPX2 for OU

50 til 106 kPa (375 til 795 mmHg)

-25 °Ctil 60 °C (-13 °F til 140 °F)
10-85 % ikke-kondenserende
OptoWire™ (medfglger ikke)
SavvyWire™ (medfglger ikke)
Aorta-transducer (medfglger
ikke)

{@}
{1}

Type CF
Type CF

*Omfatter effekten af bade OptoMonitor 3 og OpSens-trykguidewire

13 BESTILLINGSOPLYSNINGER

Ordrenummer

F2310

F232011
F201004
F201006
F201005
F201008
F201011
F201013

F201014

F201015
F2320
F2321
F2322
F2330
F232009
F232010
F232012
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Beskrivelser

OptoMonitor 3 optisk enhed

OpM3 OU-strgmforsyningskabel

Vekselstrgmsledning — C13 til P5-15P medicinsk kvalitet (IR)
Vekselstrgmsledning — C13 til IEC884 (Europa)
Vekselstrgmsledning — C13 til B1346 (Storbritannien)
Vekselstrgmsledning — C13 til JIS8303 (Japan)
Vekselstrgmsledning — medicinsk kvalitet, Australien. 2,5 meter
Vekselstrgmsledning — KOREA 227 KETIIEC 2,5 meter

Vekselstrgmsledning — C13 til P5-15P medicinsk kvalitet (IR) -10
fod

Vekselstrgmsledning — Israel (SI 32)
OpM3-DU—displayenhed — 10”
OpM3-DU—displayenhed — 15”

OpM3-DU tradlgs dongle

OpM3-HU-handtagsenhed

RS-232-kabel (DU-10"), OpM3 DU-OU-kommunikation
LAN-kabel (DU-15"), OpM3 DU-OU-kommunikation
OpM3-DU 10”-strgmforsyningskabel
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F232039* OpM3-DU 15”-strgmforsyningskabel

F20110** AUX-graensefladekabel (afhaengigt af kard. lab.)

F20120** Kabel til tryk-output (afhaengigt af kard. lab.)

F20130** Graensefladekabel, Ao-transducer (afhaengigt af kard. lab.)
F232028 Aktiveringsnggle, kun FFR/dPR 2

F232029 Aktiveringsnggle, kun TAVI/DPR 2

F232030 Aktiveringsnggle, TAVI + FFR/DPR 2

*Strgmforsyning til DU-15" er afhaengig af den anvendte model.

*Graensefladekablerne, der skal anvendes, afhanger af, hvilket haemodynamisk system der
anvendes i kard. lab. kontakt OpSens pa 1.418.781.0333 eller info@opsensmedicial.com for at fa
de specifikke graensefladekabler.

14 OPTOMONITOR 3-SYSTEMLOG — DISTAL INPUT-VARDI

OPSens

Kaere kunde

OptoMonitor 3-systemloggen bruges til at registrere den distale input-vaerdi (diagnostisk veerdi)
for OptoMonitor 3 ved den indledningsvise installation. Vi anbefaler, at du udfylder loggen og
gemmer den i en fil som reference til din systemvedligeholdelse. Denne logfil fungerer som
baseline for sammenligning med dine fremtidige vedligeholdelsesformal.

Parameter Beskrivelser Typisk signal med it S
reference

Lyskilde (%) Lyskildens driftsniveau 70 % 100 %

Kontrast (%) Synlighedsniveau for kontrast i optisk 50 % <359%
signal

SNR Signal-stgj-forhold > 4000 <2000

Gain Maksimal signalamplitude 1,7 >2,20
Forskel i nm mellem den distale input-

Anm veerdi og referencesonden til <+8nm >+8nm
vedligeholdelse.

Autoriseret medarbejders
navn

Godkendelsesdato
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SN-nummer, optisk enhed

SN-nummer, displayenhed

Atmosfaerisk tryk (ekstern
kilde) (enhed)

Lyskilde-niveau (%)

Lyskilde-shunt (mV)

Vpeak (mV)

Vsignal (V)

Vtemp. (mV)

Gain

Mano (mmHg)

Mano-forsyning (V)

Kontrast (%)

SNR

Serienummer,
referencesonde

Verdi (nm),
referencesonde

Distal input-veerdi (nm)

Distal input-delta (nm)
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15 Appendiks A: OptoMonitor 3 installationsvejledning

Fglgende vejledning giver forklaringer pa, hvordan HU, DU, OU og PSU monteres pa
sengeskinnen. Bemaerk, at dette er et forslag til montering.
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Samling 1

Trin 1

Trin 2

Trin 3

Montering af
sengeskinnens
klemme pa
dropstativet

Instruktioner

Seet dropstativet i
sengeskinnens klemme

Stram
fastspaendingshandtaget
bag pa sengeskinnens
klemme.

Skub sengeskinnens
klemme pa sengeskinnen,
juster stativet i
overensstemmelse
hermed, og stram
fastspeendingshandtaget i
bunden af det.

Samling 2

Trin 1

Montering af
OpM3-HU pa
OuU/DU 2ft
dropstativet

Instruktioner

Seet stativet ind i OpM3-
HU

Stram
fastspaendingshandtaget
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Samling 3

Trin 1

Trin 2

Montering af
OpM3-0U pa
OuU/DU 2ft
stangen

Instruktioner

Skru pladen pa C-
klemmen

Skru metalpladen pa OU'en
med 4 skruer.

Saet stativet i C-klemmen,
og stram
fastspaendingshandtaget

Samling 4

Trin 1

Trin 2

Trin 3

Montering af
PSU-beslaget
til C-klemmen
pa
dropstativet

Instruktioner

Skru PSU-beslaget til C-
klemmen pa C-klemmen

Seet stativet i C-klemmen,
og stram
fastspaendingshandtaget

Serg for, at PSU-beslaget til
C-klemmen er monteret
med kabelfgringen mod
bunden. Dette hjalper med
at fastholde strgmkablet og
undga utilsigtet frakobling.
PSU-beslaget til C-klemmen
kan indeholde 2
strgmforsyninger.
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Samling 5 Trin 1 Trin 2

Montering af
OpM3-DU 15
pa
dropstativet

Skru pladen pa C- Skru pladen fast bag pa

Instruktioner
klemmen skeermen

Saet stativet i C-klemmen,
og stram
fastspaendingshandtaget

Samling 6 Trin 1 Trin 2

Trin 3

Montering af
OpM3-DU 10
pa OU/DU 2ft
stativet

Skru pladen pa C- Skru pladen fast bag pa

Instruktioner
klemmen skaermen

Seet stativet i C-klemmen, og
stram
fastspaendingshandtaget

Fglgende vejledning giver forklaringer pa, hvordan displayenheden monteres pa skrivebordet,
hvis displayenheden installeres i kateterisationslaboratoriets kontrolrum.

Bemaerk, at dette er en alternativ installation til samling 5 og 6.
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Samling 7

Trin 1

Trin 2

Trin 3

Montering af
OpM3-DU 10”
pa
skrivebordet

)

Instruktioner

Monter pladen bag pa
skaermen.

Skru pladen fast til basen

Endelig visning

Samling 8

Trin 1

Trin 2

Trin 3

Montering af
OpM3-DU 15”
pa
skrivebordet

!

Instruktioner

Monter pladen bag pa
skaermen.

Skru pladen fast til basen

Endelig visning
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16 Parametre

Indstillingsparametre skal angives som fglger, medmindre andet er angivet af hospitalets
personale:

Gennemsnitsberegning: 3 slag
Trykskala: 0-150 mmHg eller 0-200 mmHg
Tidsskala: 6 mm

Optag: Korrekt parameterindstilling bekraeftes ved at underskrive Appendiks B med initialer

17 Kalibrering af AUX-input ved hjzelp af OptoMonitor 3 og
hamodynamisk system i kard. lab.

Kabelforbindelse

e Kabel til Pd-output sluttes til BP1 haemo-kanal. BP1 er indgangskanal til patientens
aorta-transducertryk.

o Kablet til Pa-input sluttes til hgjniveau haemo-udgangsport. Hgjniveau-output er
100 mmHg/V.

1. Naviger til skeermen Vedligeholdelse via skeermen SETTINGS (Indstillinger). Tryk pa
knappen “Input/Output Calibration” (Kalibrering af input/output) i midten af gverste
raekke pa skaermen. Sgrg for, at “Pa Source” (Pa-kilde) er indstillet til “Aux”.

2. |feltet “Pd Out” (Pd-output) klikkes der pa rullemenuen “Output (mmHg)”, og “0” vaelges.

3. BP1-nulstillingskanal, kard. lab.

4. Sgrg for, at “Reading (mmHg)” (aflaesning (mmHg)) i feltet “AUX In” (AUX-input) viser
“0,0”. Hvis ikke , skal vaerdierne for forskydning (offset) justeres, indtil “Reading (mmHg)”
(afleesning (mmHg)) viser “0,0”. Nar dette sker, fortsaettes til trin 5.

5. Derefter klikkes der pa “Output (mmHg)” i rullemenuen i feltet “Pd Out” (Pd-output), og
der veelges “200”. Kontrollér kard. lab.-skeermen, og sg@rg for, at kard. lab.-Pa er mellem
180-220 mmHg.

6. For feltet “AUX In” (AUX-input), skal det sikres, at “Reading (mmHg)” (aflaesning (mmHg))
viser en vaerdi pa £ 1 i forhold til vaerdien, der vises pa kard. lab.-skaermen. (hvis kard. lab.
f.eks. angiver 196 mmHg, skal “OptoMonitor 3 angive mellem 195 mmHg og 197 mmHg).
Hvis ikke, skal veerdierne for gain (forstaerkning) for “AUX In" justeres, indtil “Reading
(mmHg)” (Afleesning (mmHg)) ligger inden for + 1 i forhold til kard. lab.-malingen.

7. Kalibreringen er fuldfgrt. Angiv eventuelle offset-/gain-veerdier i Appendiks B.
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18 Kalibrering af Pa-input ved hjzelp af OptoMonitor 3 og aorta-
transducer

Aorta-transduceren er ikke pakraevet, men gain-input kan imidlertid justeres.

19 Kalibrering af Pd-output

Der udfgres kalibrering af Pd-outputtet, mens systemet er tilsluttet i dets endelige konfiguration, dvs.:
Med OptoMonitor 3 Pd-udgangen sluttet til den dedikerede haemodynamiske-indgang.

Kabelforbindelse

e Pd-udgang sluttet til dedikeret haamo-indgang (f.eks. BP2).
e Kablet til Pa-input er sluttet til hgjniveau haemo-udgangen. Heemo hgjniveau-output er
100 mmHg/V.

1. Naviger til skaeermen Vedligeholdelse via skaermen SETTINGS (Indstillinger). Tryk pa
knappen “Input/Output Calibration” (Kalibrering af input/output) i midten af gverste
reekke pa skarmen. Sgrg for, at “Pa Source” (Pa-kilde) er indstillet til “Aux”.

2. |feltet “Pd Out” (Pd-output) skal det bekraeftes, at “Output (mmHg)” er indstillet til “0”,
forskydningen er indstillet til “0”, og at gain er indstillet til “1,00”.

3. Udfer nulstilling af kard. lab.-input

4. Kontrollér kard. lab.-aflaesningen. Sgrg for, at den viser nul for Pa (inden for + 1 mmHg).
Hvis ikke, justeres vaerdierne for forskydning (offset) i feltet “Pd Out” (pd-output), indtil
de ligger inden for dette interval.

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

6. Kontrollér, at kard. lab Pa-malingen ligger inden for £ 1 mmHg for 200 mmHg. Hvis ikke,
justeres “Pd Out” gain-veerdien, indtil kard. lab. angiver 200 mmHg inden for + 1 mmHg.

7. Kalibreringen er fuldfgrt. Angiv eventuelle offset-/gain-veerdier i Appendiks B.

20 Kalibrering af aorta-output

Kabelforbindelse

e Pa-udgangskablet er sluttet til aortatransducer-indgangen.
e Pa-indgangskablet er sluttet til aortatransducer-udgangen.

1. Naviger til skeermen Vedligeholdelse via skeermen SETTINGS (Indstillinger). Tryk pa
knappen “Input/Output Calibration” (Kalibrering af input/output) i midten af den gverste
raekke pa skaermen. Sgrg for, at “Pa Source” (Pa-kilde) er indstillet til “Transducer”.
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2. BEMAZRK: £ndringer af forskydninger i Pa-output undgas ved ikke at aendre trykdataene,
der sendes til kard. lab.

3. | feltet “Aortic Transducer Output” (Aorta-transducer-output) skal det bekrzeftes, at
“Output (mmHg)” er indstillet til “0” og at gain er indstillet til “1,00”.

4. Udfgr nulstilling af kard. lab.-input

5. | feltet “Aortic Transducer Output” (Aorta-transducer-output), indstilles “Output
(mmHg)” til 200 mmHg.

6. Kontrollér angivelsen pa Cathlab. Sgrg for, at kard. lab. viser 200 mmHg, £ 1 mmHg. Hvis
ikke, justeres gain for “Aortic Transducer Output” (Aorta-transducer-output), indtil det
ligger inden for dette interval.

7. Kalibreringen er fuldfgrt. Angiv eventuelle gain-vaerdier i Appendiks B.

21 Bekraeftelse af installation

Nar installationen er fuldfgrt, skal hospitalets repraesentant underskrive det udfyldte Appendiks
B.

22 Kliniske fordele

Nar den anvendes i kombination med OpSens-trykguidewire (OptoWire eller SavvyWire), er
OpSens OptoMonitor 3 forbundet med fglgende kliniske fordele:

De primzre patientfordele er levering af data til stgtte for laegen under koronararterie, perifer
arterie og strukturelle hjerteprocedurer for at hjaelpe med diagnose og behandling. OptoMonitor
3 spiller en central rolle i et vellykket indgreb ved at give relevante oplysninger til at vejlede under
interventionen.

Da disse fordele er indirekte, er de mest tydelige i form af et vellykket indgreb og deres non-
inferioritet forbundet med det aktuelle tekniske niveau for hver population.

23 Rapportering af ugnskede haendelser

Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der opstod i tilknytning til
OptoMonitor 3 til producenten og den ansvarlige myndighed til den europaeiske medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende. Kontaktoplysningerne er angivet pa bagomslaget
af denne brugsanvisning.

Kongeriget Saudi-Arabiens marked: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med
udstyret, skal indberettes til producenten og den kompetente fgdevare- og laegemiddelstyrelse i
Saudi-Arabien.

24 Elektronisk maerkning

| henhold til europaeisk forordning (EU) 2017/745 kan denne brugsanvisning (IFU) findes pa
OpSens elLabeling-webstedet pa https://opsensmedical.com/products
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25 Appendiks B — tjekliste for installation

Repraesentant:

(fornavn, efternavn)

Dato (AAAA-MM-DD):

Lokale oplysninger:

Hospitalets
navn:

Kard. lab.-
nummer:

(hvis relevant)

OptoMonitor 3-udstyr

Varenummer Udstyr Inkluderet Serienummer/lothnummer
F2310 Optisk enhed (OU) [l
F2320/F2321 Displayenhed (DU) O
£330 Handtagsenhed 0
(HY)

Instrumentindstillinger verificerede

Indstilling for tidsperiode af
gennemsnitsberegning:

3

Graf-tryk: 0 til 150 eller O til 200 0 Ja [ Nej
Tidsskala: 6
/0 Justeringsveerdi for endelig Justeringsveerdi for endelig
FORSKYDNING FORSTZARKNING
Reference for aorta-transducer-input | I/R
Reference for AUX-input
Reference for distalt output
Reference for aorta-output I/R
Er korrekt Pa-kilde valgt til aorta-inputtype? O Ja Nej
Er kalibrering med en reference for aorta-input udfgrt i henhold til .
- - . O Ja Nej
betjeningsvejledningen?
Er kalibrering med en reference for distalt output udfgrt i henhold til .
. ; . O Ja 1 Nej
betjeningsvejledningen?
Er referencen for aorta-output og kalibrering udfgrt i henhold til .
L . . O Ja 1 Nej
betjeningsvejledningen?
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Underskrift:

Hvis du gnsker yderligere oplysninger, kan du ringe til OpSens pa +1.418.781.0333 eller besgge
www.opsensmedical.com

Virksomhedens hovedkontor:

OpS 000 Opsens Inc.
emS 750 Boulevard du Parc Technologique

Quebec QC G1P 4S3 Canada
E-mail: info@opsensmedical.com
www.opsensmedical.com

Bluetooth® ordmaerket og logoerne er registrerede varemeerker, der tilhgrer Bluetooth SIG Inc.,
og enhver brug af sddanne maerker af [licenstager navn] sker under licens. OptoWire™ og
SavvyWire™ er registrerede varemaerke tilhgrende OpSens Inc. Andre varemzerker og
handelsnavne tilhgrer deres respektive ejere.

Fremstillet af: Opsens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P

d 4S3, Canada T.:+1.418.781.0333 - www.opsensmedical.com
Autoriseret europaisk repraesentant: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
EC |REP
Hannover, Tyskland
— Australsk sponsor: Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower II,
Level 20, Sydney NSW 2000, Australien
o Godkendt repraesentant for Schweiz: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28,

6302 Zug, Schweiz

©2024 Opsens Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Specifikationer kan a&ndres uden varsel.
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