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GARANCIANYILATKOZAT

Opsens Inc. (OpSens) garanciat vallal arra, hogy a jelen miszer tervezése és gyartasa soran az
elvarhaté gondossaggal jartak el. Az OpSens dltal gyartott rendszer anyaghibaira és megmunkalasi
hibaira a szallitastél szamitott egy éves garancia vonatkozik.

Ez a garancia helyettesit és kizar minden egyéb, a jelen dokumentumban kifejezetten nem
rogzitett egyéb garanciat, legyen ez akdr kifejezett, akdr vélelmezett, irdsbeli vagy szdbeli,
térvényben vagy egyéb mddon biztositott garancia, beleértve tobbek kozott az eszkoz allapotat,
mindségét, tartdssagat, teljesitményét, értékesithetbségét, illetve adott célra vald alkalmassagat.

Az Opsens Inc. véllalatnak nincs befolydsa azokra a korlilményekre, amelyek kézott a jelen mUszert
alkalmazzak. A késziilék kezelése, tarolasa és tisztitdsa, valamint a beteggel, a diagnodzissal, a
kezeléssel és a sebészeti beavatkozdssal kapcsolatos egyéb tényez6k, valamint mds problémdk,
amelyekre az OpSens vallalatnak nincs befolydsa, kdzvetlenll befolyasoljak a késziléket és a
hasznalataval kapott eredményeket. Az OpSens a tobbszor felhasznalt, regeneralt vagy Ujrasterilizalt
mUszerekért nem vallal felel6sséget.

Az OpSens jelen garancia alapjan fennalld kotelezettsége ennek a muiszernek a javitasara vagy
cseréjére korlatozédik. Az OpSens azonban sajat dontése alapjan kicserélhet minden olyan eszkozt,
amelyrél megdllapitja, hogy a szdllitds id6pontjaban nem felelt meg a mUszaki specifikacidknak. Az
OpSens nem vallal felelGsséget a kozvetve vagy kozvetlenliil az eszkdz hasznalatabdl eredd véletlen
vagy kovetkezményes veszteségekért, karokért, illetve kiadasokért. Az OpSens a készilékkel
kapcsolatban semmilyen tovabbi felelGsséget vagy kotelezettséget nem vallal, és mas személyt nem
hatalmaz fel arra, hogy a nevében ilyet vallaljon. Senkinek nincs jogosultsaga arra, hogy az OpSens
vallalatot barmilyen nyilatkozatra, jétédllasra vagy felelGsségvallaldsra kotelezze, kivéve, ha az a jelen
garancianyilatkozatban kifejezetten szerepel. Az Opsens Inc. semmilyen természetes vagy jogi
személlyel szemben nem vdllal felel6sséget az eszkdz hasznalatabdl, hibdjabdl, meghibdsodasabol
vagy mikodési zavarabdl ered6 vagy azzal 0sszefliggd barmilyen orvosi kiadasért, barmilyen fél
profitjdnak vagy jo hirnevének elvesztéséért vagy csorbuldsaért , illetve barmilyen kozvetlen,
kozvetett, kovetkezményes, kilonleges, bilntetd jellegl vagy elrettentés céljdbdl megitélt

,,,,,

A jelen garancianyilatkozatban szerepl6 kivételek, kizarasok és korlatozdsok nem azzal a céllal
keriltek a dokumentumba, hogy barmilyen vonatkozd térvény vagy jogszabaly kotelez érvényl
rendelkezéseit megsértsék, és nem értelmezhet6k ekként. Ha a garancianyilatkozat barmely része
torvényellenesnek vagy érvényesithetetlennek nyilvanitana az illetékes birdsag, ugy kell médositani
az adott részt, hogy a lehet6 legnagyobb mértékben érvényesithetd legyen. Ha az adott részt nem
lehet mddositani, akkor levélaszthatd, és a garancianyilatkozat tobbi része teljes mértékben
hatalyban marad.
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1 BEVEZETES

késziiléken kijelzett adatokat.
Csak orvosi rendelvényre

\egészségijgyi szakember altal vagy rendelésére értékesithetd.

ﬂ/lielc’itt megkezdené az OptoMonitor 3 rendszer haszndlatat, figyelmesen olvassa el és\
tanulmanyozza at a teljes kézikonyvet, hogy teljesen megértse az eszkoz felépitését, mikodését,
valamint a felhasznaldra és a betegre nézve fennallé potencialis kockadzatokat. A kézikonyvben
szerepl6 abrak segitségével szeretnénk megismerteti a felhasznalét az eszkdzzel. A kézikbnyvben
szerepl6 Osszes illusztracid csak példaként szolgal. Nem feltétlendl tikrozik az OptoMonitor 3

Figyelem: A vonatkozd torvények értelmében ez az eszkdz kizardlag engedéllyel rendelkezd

J

Termékleiras

Az OptoMonitor - OptoWire™ tulnyomdsos vezet6drét kombindcié katéterlaborok
hemodinamikai rendszeréhez csatlakoztatva, a katéterlabor kardioldgusai dltal vagy altaluk
feligyelve végzett FFR és dPR mérésekhez alkalmazandd.

Az OptoMonitor - OptoWire™ tulnyomdsos vezet6drot kombindcié katéterlaborok
hemodinamikai rendszeréhez csatlakoztatva, a katéterlabor kardiolégusai altal vagy altaluk
feligyelve végzett FFR és dPR mérésekhez alkalmazanda.

Az OptoMonitor 3 kiszdmitja és kijelzi az adatokat az OpSens tulnyomasos vezet6drotbdl, valamint
az aorta nyomadsatalakitobdl (Ao) és opcionalisan egy EKG gorbébdl érkezé bemeneti jelek alapjan.
A nyomas adatok grafikus gorbék és numerikus értékek formajaban jelennek meg az OptoMonitor
3 kijelz6 egységének (OpM3-DU) képernygijén.

Az adatok kozé a kovetkez6k tartoznak valds idej(i és atlagos aorta (Pa) és disztélis (Pd) vérnyomas,
Pd/Pa, diasztolés nyomasarany (diastolic pressure ratio, dPR) és frakcionalt dramlasi rezerv
(fractional flow reserve (FFR).

Strukturdlis eljarasok esetén az adatok kozé tartozik: valds idejii és szisztolés/diasztolés aorta (Ao)
és vezetékes (LV) vérnyomdsok, pulzus, bal kamrai doasztolés végnyomas, gradiensek,
regurgitacios indexek és opcionalisan egy EKG-gorbe.

Rendelkezésre all egy analdg kimenet, amellyel disztalis nyomdsértékeket lehet kildeni a
katéterlabor hemodinamikai rendszerére.

Rendelkezésre 3ll egy analdég kimenet, amellyel aorta nyomasértékeket lehet kildeni a
katéterlabor hemodinamikai rendszerére.

Ezenkivil, az FFR-érték elkildhet6é a katéterlabor hemodinamikai rendszerére a disztalis
nyomasértékek analog kimenetén.

Az OptoMonitor 3 a kévetkezé részelemekbdl All:
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1. OptoMonitor 3 optikai egység (OpM3-OU) REF-F2310
OptoMonitor 3 kijelz6 egység 10" (OpM3-DU) REF F2320 vagy
OptoMonitor 3 kijelz6 egység 15" (OpM3-DU) REF F2321
OptoMonitor 3 nyél egység (HU) REF-F2330

OptoMonitor 3 DU vezetéknélkili csatlakozé REF-F2330

OU tapegység 30 W 12 V 2,5 A REF F201003

DU tapkabel

Valtakozé aramu haldzati kabel a haldzati kabelhez orszagspecifikus fali adapterrel
OptoMonitor 3 DU-OU kommunikacids kabel REF-F232009

. OptoMonitor 3 DU-OU kommunikaciés LAN kdbel REF-F232010
10. AUX interfész kdbel a hemodinamikai rendszer kimenetelérél

11. Nyomas kimeneti kabel a hemodinamikai rendszer bemenetéhez
12. Aorta atalakito interfész kabel

N

© 0N U AW

1.1 Javasolt cél
Az OptoMonitor 3 a kardiovaszkularis vérnyomds mérésére javallt, beleértve a szivkamrakat, a
koronaria ereket és a periférias ereket, intervencios eljarasok kdzben.

A vérnyomasmérések olyan hemodinamikai informdcidkat szolgdltatnak az erek diagnézisahoz és
kezeléséhez, mint példdul a frakciondlt dramldsi rezerv és a billentyligradiens a strukturalis
sziveljarasok kdzben.

1.1.1 Javasolt felhasznalo
Az OptoMonitor 3 kardioldgusok altali hasznalatra vagy felligyelet mellett javallt.

1.1.2 Javasolt kornyezet
Az OptoMonitor 3 katéterlaboratériumokban valé hasznalatra javallt.

1.2 Célpopulacid

Az OpSens tulnyomdsos vezet6drétokkal egyiitt hasznalva az OptoMonitor egyarant javatlit
férfiak és nék esetében a feln6tt populacidban, akiknél a kardiolégus diagnézis és/vagy
intervencid végzését javasolja az alabbiakkal kapcsolatban:

e koronaria-artéria betegség, periférias artéria betegség vagy
e asziv strukturalis eljarasai.

1.3 Felhasznalasi javallatok/Monitorozando orvosi allapotok
Korondria és periférias artéria betegségek és/vagy strukturalis strukturalis szivbetegségek

1.4 Ellenjavallatok

A rendszer nem rendelkezik a beteg allapotara figyelmeztetd riaszté funkcidkkal. Nem
alkalmazhatd a szivm(ikddés monitorozasara. A rendszer agyi érhalézatban térténd alkalmazasa
ellenjavallt.
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1.5 Nemkivanatos események

Olyan nemkivdnatos események, melyek jelen eszkéz hasznalatdbdl eredhetnek, beleértve az
aramitést az OptoMonitor rendszerbdl és mindenféle eseményt a félrediagnosztizalassal
Osszefliggésben.

1.6 Biztonsag

161

Figyelmeztetések

A rendszer lizembe helyezése el6tt a kezel6nek ellenériznie kell, hogy a berendezés, a
csatlakozdkabelek és a tartozékok mikodSképes és megfelel§ Gizemi allapotban vannak-
e.

Az OptoMonitor 3 készlilékhez haszndlt tapegységet és kabelt az OpSens véllalatnak vagy
az OpSens altal felhatalmazott személyzetnek kell biztositania a helyi elGirdsok betartdsa
érdekében.

A robbanasveszély elkerlilése érdekében ne haszndlja a berendezést gyulékony
anesztetikumok oxigénnel vagy nitrogén-oxiddal, g6zokkel vagy folyadékokkal alkotott
keverékének jelenlétében.

A berendezésen mddositdsokat végezni tilos. Ne nyissa fel az OptoMonitor 3 burkolatat.
A szervizelést és a kés6bbi frissitéseket kizardlag az OpSens altal kiképzett és
felhatalmazott személyzet végezheti el.

Ne haszndlja az OptoMonitor3 késziiléket, ha leesett vagy mds mdédon mechanikus vagy
elektromos sériilést szenvedett, illetve ha folyadék keriilt a készilékhazba. Aramités
érheti a felhaszndlét vagy a beteget, vagy hibas értékek jelenhetnek meg.
Rendszerkarosodds esetén kapcsolja ki a rendszert; huzza ki a rendszert a
csatlakozdaljzatbdl, és forduljon szakképzett kiszalld szerel6h6z és/vagy az OpSens
hivatalos szerel6 munkatarsahoz vagy az OpSens vallalathoz.

Ha barmilyen rendellenességet észlel a rendszeren, a tartozékokon vagy a cimkéken,
forduljon szakképzett kiszall6 szerel6h6z és/vagy az OpSens hivatalos szereld
munkatdrsahoz vagy az OpSens vallalathoz.

Az OptoMonitor 3 nem rendelkezik a beteg allapotara figyelmeztet6 riaszté funkcidkkal.
A hangjelzés csak a rendszer allapotanak jelzésére szolgal.

A csatlakozasok véletlen szétvalasanak elkeriilése érdekében az Osszes kabelt ugy kell
elvezetni, valamint a felesleges kdbeleket ugy kell régziteni, hogy a megbotlds vagy
belegabalyodas veszélyét megelSzziik.

A tdpegység gyogyaszati villamos késziilék részének vagy azzal kombindcidban alkalmazva
gyogyaszati villamos rendszernek mingsiil. Olyan berendezések csatlakoztatasa, amelyek
nem felelnek meg az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd IEC szabvanynak (pl. 1EC
60601), a beteg sériiléséhez vagy haldldhoz vezethetnek.

Mindig tartsa a hordozhat6 radidfrekvencias kommunikacié berendezéseket (beleértve a
periféridkat, példaul antennakabeleket és kiilsé antennakat) legaldbb 30 cm-re az
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1.6.2

OptoMonitor 3 barmely részétdl, beleértve a gydrtd altal meghatarozott kabeleket is.
Egyébként a berendezés teljesitménye romolhat.

Az OptoMonitor 3 rendszer hasznalatat az Osszes olyan eszkdz kozelében tervezték,
amelyek potencialisan telepithet6k a felhaszndlasi JAVALLATA helye kozelében.

Az OptoMonitor 3 nem haszndlhatd otthoni ellatasi kdrnyezetben. Az eszkdz csak
megfelel6en felszerelt egészségligyi intézményben, példaul katéterlaboratériumban
haszndlhato.

Mas berendezések nem rakhaték az OptoMonitor 3 rendszer tetejére vagy azzal
kozvetlendl érintkezve, mert ez veszélyezteti a megfelel6 mikodését. Ha ilyen hasznalatra
van szlikség, akkor ezt a berendezést és a masik berendezést figyelni kell, hogy normalisan
mUikodnek-e.

Ha nem a berendezés gyartdja altal meghatarozott agy biztositott tartozékokat,
transzduktorokat és kabeleket hasznal, azzal megné a berendezés elektromagneses
kibocsatdsa vagy csokken az elektromagneses zavartlirése, és ez rossz miikodést
eredményez.

Az OptoMonitor 3 vagy mds berendezés nem megfelel§ telepitése az OptoMonitor 3
funkcidinak interferencidjdhoz vezethet, még akkor is, ha a masik berendezés megfelel a
CISPR EMISSION el&irdsainak.

Amikor az egészségligyi intézmény haldzatahoz csatlakoztatja, példaul DICOM-hoz, akkor
a csatlakozast izoldIni kell.

Amikor videdkimeneti jelet csatlakoztat egy kiils6 eszk6zhoz, akkor arnyékolt kabelen kell
csatlakoztatni. A csatlakozast szintén izolalni kell, hogy védelmet biztositsanak az
aramszivargas ellen. A felhasznalé felel az IEC 60601-1 szabvanynak valé megfelelésért.
Az OpM3 rendszeren nem végezhet6 karbantartds vagy javitds mikdzben paciensen
hasznilja..

Az OptoMonitor 6sszeszerelését orvostechnikai rendszer részeként, illetve a mddositdsait
a tényleges élettartaman belil az IEC-60601-1 elGirasai alapjan kell értékelni.

Vigyazat!

A beteg biztonsaga érdekében csak a jelen kézikonyvben meghatdrozott alkatrészeket és
tartozékokat hasznalja.

Az élettartama végén a berendezést, valamint tartozékait az ilyen tipusu termékek
artalmatlanitdsat szabdlyozd iranyelveknek megfelel6en kell artalmatlanitani. Ha
barmilyen kérdése van a berendezés artalmatlanitasaval kapcsolatban, forduljon az
OpSens vallalathoz vagy az OpSens dltal felhatalmazott személyzethez.

A radié transzmitterek, a mobiltelefonok , és az er6s emisszids forrasok, példaul a
nagyfrekvencids sebészeti eszkdzok zavarhatjdk a berendezés megfelel6 mikodését.
Ezért gy6z6djon meg arrél, hogy az OptoMonitor 3 kézelében m(ikodtetett 6sszes kiilsé
eszkoz megfelel-e az elektromagneses kompatibilitdsra vonatkozd kévetelményeknek.
Miel6tt a tdpkdbelhez csatlakoztatna a berendezést, ellenérizze, hogy a tdpkabelen
szerepl6 fesziiltség- és frekvenciaértékek megegyeznek az OptoMonitor 3 cimkéjén,
illetve a jelen kézikényvben megadottakkal.
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1.6.3

A késziléket mindig megfelelGen szerelje fel és széllitsa, hogy a leejtés, (ités, erds vibracid
vagy mas mechanikai erd altal okozott kdrosoddsokat elkerdlje.

A megfelel6 szell6zés biztositdsa érdekében legaldbb 5 cm-es (2”) szabad helyet kell
hagyni az optikai egység felett.

Amikor nem haszndlja a rendszert, mindig hagyja rajta a véddsapkat a nyél egységen lévé
optikai csatlakozdn. Ne tegyen semmilyen éles targyat az optikai csatlakozdba.

Csak az OpSens nyomasmérs vezet6drotjat szabad a nyél egység optikai csatlakozéjara
csatlakoztatni.

Mindegyik tulnyomdasos vezetddrothoz egyedi kabel és (adott esetben) nyulasmérd
csatlakozd tartozik, amelyek mellékelve megtaldlhatok az eszkdz csomagolasaban. Az
OpSens tulnyomasos vezetékkabelt és a nyulasméré csatlakozét (ha van) a megfeleld
m(ikodés érdekében be kell helyezni a nyél egységbe.

A Pa INPUT, Pa/Pd OUTPUT vagy egyéb csatlakozdkhoz térténé csatlakoztatasra szolgald
kiils6 eszk6zoknek meg kell felelnitik a vonatkozo IEC szabvanynak (példaul a gyégyaszati
villamos késziilékekre vonatkozé , IEC 60601 szabvanyoknak).

Gy6z6djon meg réla, hogy az OptoMonitor 3 késziilékkel szallitott illeszt6kabelek
kompatibilisek a katéterlaborban, az OptoMonitor 2 rendszerrel alkalmazott
hemodinamikai rendszerrel.

Gy6z6djon meg réla, hogy megfelel6 nyomasatlagolast allitott be (I1dsd 5.11 pont).

Az OptoMonitor 3 védettséggel rendelkezik a defibrilldtor kistitésének hatasaival
szemben. Az értékeket a defibrillacié atmenetileg befolyasolhatja.

Ugyeljen ra, hogy az OptoMonitor 3 nyél egysége steril kdrnyezetben nem hasznalhaté.
Az eljards megkezdése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az OptoMonitor 3 h6mérséklete az
Uzemi hémérsékletre eldirt tartomanyon (15 - 30°C / 59 - 86 °F) belll van. Ha az
OptoMonitor 3 h6mérséklete a normal Gzemi hémérsékleten kivil van, el6fordulhat,
hogy nem mikodik megfelelGen.

Az egyéb berendezéseket tartalmazé IT HALOZATOKHOZ valé csatlakozas kordbban nem
azonositott kockazatokat eredményezhet a betegekre, kezel6re vagy harmadik felekre
nézve. A felel6s szervezetnek azonositania, elemeznie, értékelnie , és kontrollalnia kell
ezeket a kockazatokat.

Az alabbi IT hdlézatbeli mddositdsok Uj kockazatokat jelenthetnek, melyek tovabbi
elemzést igényelnek: maddositdsok a haldzati konfiguracidban, tovabbi tételek
csatlakoztatasa, tételek lecsatlakoztatasa, a berendezés frissitése és bévitése.

A hemodinamikai paraméterek, példaul az aorta regurgitacios index, 6nmagaban nem ad
alapot klinikai dontéshez, azok értelmezése az orvosra marad. Az értékeket az eljaras
el6tti és utani mérésekkel Osszehasonlitva kell értelmezni, egydb rendelkezésre allo
informacidkkal egyiitt, amilyen példaul a képlkoté modalitasok.

Ovintézkedések

Az érzékeny informacidk, beleértve az elektronikusan védett egészségligyi informaciokat (EPHI),
titkossaganak és biztonsaganak védelme és maga a rendszer integritasanak védelme érdekében a

rendszert fizikailag biztonsagos, hozzaférés szempontjabdl kontrollalt kérnyezetbe kell elhelyezni.
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Megjegyzések

Az eljaras el6tt javasolt kivarni a bemelegedési id6szakot (kb. 20 perc).

Helyezze a berendezést olyan helyre, ahol jél latja a képerny6t, és hozzaférhet a
kezel6szervekhez. A felhasznald hatarozza meg, hogy az idealis kijelz6 egység helye
vezetékes, agymelletti vagy vezetéknélkiili, vezérl6helyiségi beallitas.

Tartsa ezt a kézikényvet a berendezés kdzelében, hogy sziikség esetén konnyen elérheté
legyen.

MEGJEGYZES: A késziilék EMISSZIOS jellemz8i azt alkalmassd teszik ipari teriileteken és
egészséglgyi intézményekben vald hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Ha lakokérnyezetben
haszndlja (amelynél altaldban a CISPR 11 B osztdly szikséges), akkor lehet, hogy ez a
készilék nem nyudjt elegend6 védelmet a rdadidfrekvencids kommunikacids
szolgdltatasokhoz. A felhasznalénak lehet, hogy csokkent6 intézkedéseket kell tennie,
példaul a berendezést at kell helyezni vagy masképp kell tajolnia.

Ez az eszkoz Bluetooth® 2.1+ EDR kommunikaciot hasznalhat. E technoldgia
frekvenciasdvja 2400 MHz és 2483,5 MHz ko6zott van. A modulacié tipusa és
frekvenciajellemz6je FHSS/GFSK. A hatékony kisugarzott teljesitmény 2,5 mW,
Bluetooth® 2. osztaly.

Hordozhatd és mobil radiéfrekvencids kommunikaciés késziilékek befolydsolhatjak az
OptoMonitor 3 rendszert.

Az OptoMonitor 3 esetében kiilonleges dvintézkedések szlikségesek az EMC tekintetében,
és ezeket a kézikonyvben megadott, EMC-re vonatkozd utasitdsoknak megfelel6en kell
felszerelni és Gzembe helyezni.

Az eszkozzel kapcsolatosan eléforduld minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak
és az illetékes hatdsagnak.

Mivel nincs vezetd vezeték az OpM3 és az OpSens tulnyomdsos drotok kozott (csak optikai
csatlakozas) az OpM3 rendszer nem jelent tovabbi veszélyt HF sebészeti berendezés
hasznalata kdzben. Az aorta atalakité bemenetre vonatkozdan kérjiik, tanulmanyozza a
az atalakitd kézikonyvét. Az OpM3 dltal végzett mérés nem hasznalhaté a betegen
nagyfrekvencids sebészeti berendezés hasznalata kdzben.

Mivel nincs vezet6 vezeték az OpM3 és az OpSens tulnyomasos drétok kozott (csak optikai
csatlakozas), az OpM3 rendszer nem jelent tovabbi veszélyt a beteg defibrillalasa kdzben.
Az aorta atalakitd bemenetre vonatkozéan kérjiik, tanulmanyozza a az atalakitod
kézikonyvét. Az OpM3 dltal végzett mérés nem hasznalhaté a betegen defibrillator
hasznalata kozben.

Az eszk6z nem hasznalhaté ismert elektromdgneses zavarforrasok kozelében, pl.
diatermia, elektrokauteria, RFID stb. esetében, mert az ilyen felszerelést nem tesztelték
bizonyos elektromagneses zavarforrasok elleni immunitasra.

Tartsa be az aldbbi dvintézkedéseket a betegeket, illetve a felhasznalot érinté és
elektromdgneses zavarok sordn fellépé nemkivant események megakadalyozasara!

o Ldsd a 2.1 Szabvdnyok és rendeletek betartdsa cimil szakaszban felsorolt
informacidkat.
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Feltételezett mddon elektromdagneses zavarok altal okozott jelzaj fellépése
esetén el6szor ellendrizze a kabelezést, majd helyezzen minden hordozhatd és
kozelben elhelyezett RF kommunikacios felszerelést és mobil eszkdzt a lehetd
legmesszebbre, az interferencia megsziintetésére!

A jelzaj tovabbi fennalldsa esetén minden kozelben taldlhaté hordozhatd
felszerelést helyezzen arrébb, akkor is, ha azok az elvards szerint nem bocsatanak
ki radiofrekvenciat, mivel egyes RF (radidfrekvencia) kibocsaték (pl. RFID)
rejtettek is lehetnek!

Az elektromagneses zavarok tovabbi fenndlldsa esetén hagyja abba az eszkoz
haszndlatat és forduljon szakképzett kiszall6 szerel6hoz, illetve az OpSens
hivatalos szerel6 munkatarsahoz vagy az OpSens vallalathoz!

1.7 Tarolas és kezelés
Az OptoMonitor 3 késziiléket nem steril dllapotban szallitjuk, és sterilizalni tilos.

A rendszer komponensei tiszta kornyezetben, nedvességtdl, a magnesekt6l és
elektromdgneses zavarforrdsoktél (EMI) védve tarolandok.

Befolyasolhatja a rendszer teljesitményét, ha az OptoMonitor 3 késziilék az 1.8 részben,
a szimbolumok alatt feltlintetett tartomanyon kivili h6mérsékletnek van kitéve.

Nem szabad hasznalni a komponenseket, ha azokat a biztonsagos tarolasra és kezelésre
el6irt tartomanyokat meghaladé h6mérsékletnek voltak kitéve.

Ne hasznalja az OptoMonitor 3 késziilék komponenseit, ha 30,0 cm-nél (12 hiivelyk) magasabbrdél
kemény felliletre ejtette, mert a rendszer kdrosodhatott és lehetséges, hogy nem fog megfelel6en

mikodni.

1.8 Szimbdlumok
Az aldbbiakban bemutatott szimbélumok fordulhatnak el6 ebben a kezelési utmutatdban vagy az
OptoMonitor 3 rendszeren, annak tartozékain, csomagolasan vagy oktatasi segédletein.

Megfelel a termékre vonatkozd relevans eurdpai unids jogszabalyok alapvet6

C € kovetelményeinek.

B( only

Figyelem: A vonatkozo torvények értelmében ez az eszkoz kizardlag engedéllyel
rendelkez6 egészségligyi szakember altal vagy rendelésére értékesithets. Az
OpSens OptoMonitor 3 rendszert csak a katéteres beavatkozasok tekintetében
megfelel6 orvosi képzettséggel rendelkez6 orvosok vagy mas szakemberek
hasznalhatjak. A személyzetnek csak olyan tagjai haszndlhatjdk a rendszert, akik
tisztaban vannak a mikodésével, és akiket a rendszerrel végezhetd eljarasok

elvégzésére kiképeztek.

Tartsa be a hasznalati utasitasban foglaltakat
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IPX0 / IPX 2

IPX0 szerinti besorolas: Vizbehatolas elleni korlatozott védelem

IPX2 szerinti besorolds: Fliggdlegesen hullé vizcseppek ellen védett

X

Ez a jelolés azt jelzi, hogy a terméket az EU teljes teriiletén tilos haztartasi
hulladékba dobni. A hulladékok szabdlyozatlan kidobdsa kovetkeztében fellépé
esetleges kornyezetszennyezés vagy emberi egészségkdrosodds megel6zése
érdekében gondoskodni kell a készlilék felel6s Ujrahasznositdsardl, ami el6segiti
az anyagi erdforrasok fenntarthaté ujrafelhasznaldsat. A haszndlt késziilék

|
visszaklldéséhez, haszndlja a visszakiildésre és visszavételre szolgald
rendszereket, vagy vegye fel a kapcsolatot a keresked6vel, ahol a terméket
vasarolta. Gondoskodni fognak a termék kdrnyezetbarat Ujrahasznositasardl.
Distal Out Pd kimenet a katéterlabor hemodinamikai rendszeréhez
Aortic Out Pa kimenet a katéterlabor hemodinamikai rendszeréhez
Aux In Pa bemenet/EKG bemenet a katéterlabor hemodinamikai rendszerébdl
Aortic ) o
Pa bemenet az aorta atalakitotol
Transducer

FGkapcsold

Egyenaram

€

Defibrillaciébiztos CF tipusu alkalmazott alkatrész

‘¢
‘
IR

Szarazon tartandoé

REF

A rendszer modellszama

SN

A rendszer sorozatszama

LOT

LOT szdm

&I EEEE-HH

A gyartas datuma; évben és honapban megadva
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d Gyarté
EC |REP Hivatalos eurdpai képviselet
AUS Ausztral szponzor
CH |REP Hivatalos svajci képviselet

85%

15}

10%

A rendszer taroldsara és hasznalatdara vonatkozéan meghatarozott relativ
paratartalom-tartomany

106 kPa
50 kPa -!

€

A tarolashoz elGirt 1égkdri nyomastartomany

A tarolashoz elGirt h6mérséklettartomany

60°C
-25°C
I
|

A késziilékre helyezhet6 targyakra vonatkozd hatarérték

—)
—)

Ezzel a felével felfelé

Torékeny

Ovatosan kezelendd

Egyszer hasznalatos. Ez a szimbdlum csak az OpSens vallalat nyomasméré
vezet&drétjaira vonatkozik

Jelzi a berendezést, amely radiéfrekvencias jelet bocsat ki.
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@ Jelzi az MRI helyiségben nem haszndlhaté berendezést.

waaf) Jelzi, hogy a szoftverfunkcid haszndlatahoz aktivator kod sziikséges.

MD Orvostechnikai eszkdz

% Importér

1.9 Ciberbiztonsag
e Az OpSens nem vallal garancidt arra, hogy az OptoMonitor hasznalata megfelel az
adatvédelemre, biztonsagra és titoktartasra vonatkozd torvényeknek és rendeleteknek.
Az OptoMonitort a rendszere részeként kell értékelni, ahogyan haszndlja, kontrolldlja,
feldolgozza vagy atviszi a beteg egészségligyi informacidit.

o A kdrhaz felelGssége biztositani a megfelel6 leszerelési eljarast, hogy az eszk6zon tarolt
betegadatokra tekintettel vannak.

e A hozzaférési kddok és jelszavak mddositasi gyakorisaga a helyi kérhazi jelszéirdanyelvek
szerint torténik.

e Az eszkOz integritasanak, illetve az érzékeny adatok titkossdganak és biztonsaganak
biztositasa érdekében a rendszert a hozzaférés szempontjabdl kontrolldlt kérnyezetben
kell elhelyezni. Zarolasi jelszé hasznalata (I1asd: 8.6.1 rész) javasolt. A zarolasi késleltetés a
helyi kérhazi jelszéiranyelvek szerint torténik.

e A hozziférési kddok és jelszavak alapértelmezés szerint aktivaltak. Ezek letiltdsaval
elfogadja, hogy engedély nélkiili hozzaférés lehetséges.

e Akédrhazi haldzatot tizfallal és naprakész viruselleni szoftvereszkdzzel kell védeni.

2 A SZABALYOZASI ELOIRASOKNAK VALO MEGFELELES

2.1 Szabvanyoknak és iranyelveknek valo megfelelés
Az OptoMonitor 3 megfelel a kbvetkez6 szabdvnyok vonatkozo részeinek:

CSA szabvanyok:

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Gydgyaszati villamos késztilékek - 1.
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014 rész: Az alapvet6 biztonsagra és a lényeges miikodésre vonatkozd
altalanos kovetelmények

Gyodgydszati villamos készlilékek — 1-6. rész: Az alapveté biztonsdgra
és a lényeges mikodésre vonatkozé altaldnos kovetelmények —
Kiegészitd szabvanyok: Hasznalhatdsag.

CAN/CSA C22.2 No.60601-1-6:11 +
AMD1
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CAN/CSA C22.2 No.60601-2-34:12

ANSI/AAMI szabvanyok:
ANSI/AAMI

(Az IEC 60601-1-6:2010 harmadik kiadasa alapjan, 2010-01 + A1:2013
— 3.1 sz. kiadas Ez az egyesitett valtozat a harmadik kiadasbdl (2010.)
és annak 1. szamu médositasabol (2013-10.) all).

Gyodgydszati  villamos  készllékek — 2-34. rész: Invaziv
vérnyomasfigyel§ késziilékek egyedi alapvet6 miikodési és alapvetd
biztonsagi kbvetelményei

Gydgyaszati villamos készilékek - 1. rész: Az alapvets biztonsagra

ES60601-1:2005/(R)2012 és C1:2009  ¢g 4 l[ényeges mikoédésre vonatkozoé altaldnos kdvetelmények (IEC
AND  A2:2010(R)2012  (Egyesitett g0601-1:2005+A1:2012, MOD).

szoveg - 3.1 szamu kiadas)

IEC60601-1-6 :2010 + Al :2013

IEC60601-2-34 :2011

IEC60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2014

ETSI szabvanyok:

ETSIEN 301 489-17V2.2.1

ETSIEN 300 328 v2.2.1

Gyodgyaszati villamos késziilékek — 1-6. rész: Az alapvetd biztonsagra
és a lényeges mikodésre vonatkozd altaldnos kovetelmények —
Kiegészit6 szabvany: Hasznalhatdsag.

Gyodgyaszati  villamos  készllékek — 2-34. rész: Invaziv
vérnyomasfigyel6 késziilékek egyedi alapvetd mikodési és alapvetsd
biztonsagi kovetelményei

Gyodgyaszati villamos késziilékek - 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és
a lényeges muikodésre vonatkozéd altaldnos kovetelmények
(harmadik kiadas)

Gydgyaszati villamos készilékek — 1-2. rész: Az alapvet6 biztonsagra
és a lényeges mikddésre vonatkozd altaldnos kovetelmények —
Kiegészit§ szabvany: Elektromdgneses zavarok - Kovetelmények és
tesztek (negyedik kiadas)

Radidberendezések és -szolgalatok elektromagneses
OsszeférhetGségi (EMC-) szabvanya; 17. rész: A széles savu
adatatviteli rendszerek sajatos feltételei. A 2014/53/EU iranyelv 3.
cikke (1) bekezdése b) pontjanak alapveté kovetelményeit

tartalmazd, harmonizalt szabvany

Széles savu atviteli rendszerek. A 2,4 GHz-es ISM-savban mikodg,
széles sdvl modulaciot alkalmazdé adatatviteli berendezések. A
2014/53/EU irdnyelv 3. cikke (2) bekezdésének alapvets
kovetelményeit tartalmazé, harmonizalt szabvany
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FCC szabvanyok (Egyesiilt Allamok Szovetségi torvénytar, 47. szakasz, 15. rész (47 CFR 15))
FCC 15.247 Digitalis modulaciot alkalmazo rendszerek

Digitalis atviteli rendszerek (DTS), frekvenciaugrald rendszerek (FHS)

RSS-247
és licencmentes helyi haldzati (LE-LAN) eszk6zok

Gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses emisszid

Az OptoMonitor 3 késziiléket az alabbiakban meghatdrozott elektromagneses kdrnyezetben torténé
hasznalatra tervezték. Az OptoMonitor v3 asarléjanak vagy felhasznaléjanak gondoskodnia kell arrdl,
hogy a késziilék ilyen kdrnyezetben legyen.

Az elektromagneses kibocsatas Megfelelési szint Elektromagneses kornyezet — Utmutatd
vizsgalata

A készilék radiéfrekvencids energiat
kizardlag belsé miikodéséhez hasznal. Ezért a

Radiofrekvencias kibocsatas

1. csoport il f
CISPR 11 mérték(li, és valodszinlileg nem okoz
interferenciat a kozeli elektronikus
berendezésekben.
Radidéfrekvencias kibocsatas
A. osztdly
CISPR 11 Az OptoMonitor 3 a haztartasi céla
Harmonikus emissziok éplleteken, valamint a haztartasi célu
A. osztdly éplleteket ellatd kisfeszlltségli kozizemi
IEC 61000-3-2 villamos halézatra kézvetlenil csatlakozé
Fesziiltségingadozasok/villogas EpuletT:en kival valamennyi létesitményben
. ‘s asznalhato.
kibocsatas Megfelel

IEC 61000-3-3

Gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses zavartlirés

Az OptoMonitor 3 késziiléket az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses koérnyezetben torténd
hasznalatra tervezték. Az OptoMonitor v3 asarléjanak vagy felhasznaléjanak gondoskodnia kell arrdl,
hogy a késziilék ilyen kornyezetben legyen.
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Alapvet6 EMC
A zavart(irés szabvany va . Elektromagneses kornyezet —
o o y &Y Megfelelési szint - ) g Y
vizsgalata vizsgalati utmutato

maodszer

*+ 2,4, 6 kV érintkezés esetén

+2,4,8kV levegében A padléburkolatnak fanak,

betonnak vagy keramialapnak
(IEC 60601-1-2 3. kiadas)

Elektromos kell lennie. Ha a padldburkolat
o IEC 61000-4-2 . . ! P !
kistilés (ESD) +8 kV érintés szintetikus anyag, akkor a
relativ paratartalomnak
t2,4,8,15kV levegbben legalabb 30%-nak kell lennie.
(IEC 60601-1-2 4. kiadas)
12 kV 5 kHz esetén
energiaellatd vezetékek
+1 kV 5 kHz esetén,
bemeneti/kimeneti vezetékek
Elektromos o A haldzati tdpfesziltség a
(IEC 60601-1-2 3. kiadas) kereskedelmi vagy koérhazi
gyors IEC 61000-4-4 4 koérnyezetre jellemzé
mindségt legyen.
energiaellaté vezetékek
+1 kV 100 kHz esetén,
bemeneti/kimeneti vezetékek
(IEC 60601-1-2 4. kiadas)
10,5, 1 kV 0, 90, 270¢ differencial
maoddal
£ 0,5, 1, 2kV kozés méd 0 vagy
180, 90, 270°-kal A halozati tapfesziltség a
iad4 k kedelmi kérhazi
Tdlfesziiltség ~ IEC 61000-4-5  (IEC60601-1-2 3. kiadas) ereskedeimi - vagy  kornaz
kérnyezetre jellemzé

+0,5,1 kv 0, 90, 180, 270¢ mindség(i legyen.
differencial méddal

10,5, 1, 2 kV k6zos méd
(IEC 60601-1-2 4. kiadas)

IEC 61000-4-11 5%/ 0,5 ciklus
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Fesziiltségesése
k, rovid idejd
fesziltség-
kimaradasok és
fesziltségingad
ozasok az
aramellatas
bemeneti
vezetékein

A halozati
frekvencia altal EC 61000-4-8
keltett

magneses mez§

40 % / 12 ciklus

70 % / 30 ciklus

0 és 180°

5%/5s

(50 és 60 Hz)

(IEC 60601-1-2 3. kiadas)
0% /0,5 ciklus

0% / 1 ciklus

70 % / 30 ciklus

80 % / 300 ciklus

0 % / 300 ciklus

0, 45, 90, 135, 180, 225, 270,
3152-nal 50 és 60 Hz esetén

(IEC 60601-1-2 4. kiadas)
3 A/m 50 és 60 Hz

(IEC 60601-1-2 3. kiaddas)
30 A/m 50 és 60 Hz

(IEC 60601-1-2 4. kiadas)

A halézati tapfesziltség a
kereskedelmi vagy koérhazi
kérnyezetre jellemzé
mindségli legyen. Ha az
OptoMonitor 3 késziilék
haszndléja a haldzati fesziiltség
kimaradasa esetén is igényli a

készilék folyamatos
mikodését, akkor az

OptoMonitor 3 tapellatdsat
szlinetmentes  tapegységrél
javasolt biztositani.

A haldzati frekvencia altal
keltett magneses mezd
erdssége a kereskedelmi vagy
kérhazi  kornyezet tipikus
helyére jellemzé szintnek
feleljen meg.

MEGIJEGYZES: Az UT a haldzati valtédramu fesziiltség értéke a mérdszint alkalmazasa elétt.

Gyartodi nyilatkozat - Elektromagneses zavarttirés

Az OptoMonitor 3 késziiléket az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténd
haszndlatra tervezték. Az OptoMonitor v3 asarldjanak vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél,
hogy a késziilék ilyen kérnyezetben legyen.

.. ., Alapveté
A zavartirés ]
szabvany

vizsgalata

EMC
vagy Megfelelési szint

vizsgdlati médszer
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Hordozhatd és mobil radidfrekvencids késziilékeket nem szabad az OptoMonitor 3 késziilék barmelyik
részéhez (a kdbeleket is beleértve) az ado frekvencidjdra vonatkozo egyenlettel szamitott, javasolt
izoldcids tdvolsdgndl kézelebb haszndlni.

3Vrms -0,15-80 MHz

(IEC 60601-1-2 3. kiadas)
Vezetett
radiéfrekvenci  IEC 61000-4-6
a 6Vrms ISM sévokban, 80% AM 1kHz 9=117VP
mellett

3 Vrms - 0,15-80 MHz Ajanlott tavolsag:

(IEC 60601-1-2 4. kiadas)
3V/m 80 MHz - 2,5 GHz.
(IEC 60601-1-2 3. kiadas)
3V/m 80 MHz - 2,7 GHz.
(IEC 60601-1-2 4. kiadas)
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m

710 MHz 9 V/m

745MHz - 9V/m d = 1,17V P 80 MHz
Sugarzott 800 MHz
radidfrekvenci  1EC 61000-4-3 S0 MHz 9 V/m
a 810 MHz 28 V/m d = 2,33VP 800 MHz

2,5GHz
870 MHz 28 V/m

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

(IEC 60601-1-2 4. kiadas tovabbi R
kommunikaciés frekvenciak)

ahol P az add gyartd altal megadott maximalis kimeneti teljesitménye Wattban (W), és d a javasolt
izolacids tavolsag méterben (m).
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A helyhez kotott radidfrekvencias addékbdl szdrmazd, helyszini elektromdgneses felmérés soran
megdllapitott elektromagneses térerének (a) minden frekvenciatartomanyban (b) kisebbnek kell lennie
a megfelelségi hatarértéknél.

()
A kovetkez6 szimbdélummal ellatott berendezések kozelében interferencia Iéphet fel: ( A )
300 W-os vago p,

OptoMonitor 3 készilék lényeges
maod

teljesitmény-jellemzdit nem befolyasoljak az
100 W-0s elektrosebészeti  készulékek, mivel a
betegcsatlakozas optikai jellegd.

Elektrosebészet IEC 60601-2-34

koagulaciés mod
1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil alkalmazhaték minden helyzetre. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyelG és visszavers hatasa.

(a) A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefon-bazisallomasok (mobil/vezeték nélkili), valamint a
miholdas, amatér, AM és FM rddié-m(isorszoras és a tv-m(isorszéras elektromagneses térerejét nem
lehet elméleti Uton pontosan meghatarozni. A helyhez kotott raddidfrekvencias addk miatt az
elektromagneses kornyezet meghatarozasahoz célszerli elektromagneses helyszinfelmérést végezni.
Ha az OptoMonitor 3 készllék hasznalatanak helyén mért térer6 tullépi a fenti vonatkozd
radiofrekvencias megfelelGségi hatarértéket, akkor meg kell figyelni az OptoMonitor 3 késziléket, és
ellendrizni kell, hogy megfeleléen miikédik-e. Ha rendellenes miikodést észlel, akkor tovabbi
intézkedésekre lehet szlikség, példaul az OptoMonitor 3 késziiléket mas iranyba kell allitani vagy at kell
helyezni.

(b) A 150 kHz—80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerének 3 V/m-nél kisebbnek kell
lennie.
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A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezések és az OptoMonitor 3 késziilék
kozotti ajanlott tavolsagok

Az OptoMonitor 3 késziiléket olyan elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra
tervezték, a radidfrekvencias zavarsugarzas szabalyozott. Az OptoMonitor 3 késziilék vasarldja
vagy haszndldja ugy el6zheti meg az elektromdgneses interferencidt, hogy betartja a
hordozhato és mobil radiéfrekvencidas kommunikacids berendezések (addk) és az OptoMonitor
késziilék kozott az aldbbi (a kommunikacidés berendezés maximalis kimené teljesitményének
megfelel§) minimdlis tavolsagot.

, . Tavolsag az ado frekvencidjanak fliggvényében (m)
Az add névleges
maximalis kimend 150 kHz B 80 MHz +80 MHz 890 MHz +800 MHz ,2,5 GHz
teljesitménye (W) d=117V P esetén esetén
’ d=1,17VvP 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

Az OptoWire™, SavvyWire™, nyélegység és az aorta atalakité CF tipusu késziilék . , s a
defibrilldtor kisitésének hatdsai ellen védett. A kijelzett nyomdasértékeket a defibrilldlas
befolyasolhatja.

2.2  RF megfelelés

2.2.1 Egyesilt Allamok

A berendezést tesztelték és megfelel az FCC szabalyok 15 része szerinti B osztdlyd digitdlis
eszkozok hatarértékeinek. Ezek a hatdrértékek a lakdkornyezeti alkalmazds sordn ésszeri
védelmet nyujtanak a karos interferencia ellen. Ez a berendezés radidfrekvencids energiat termel
és sugdroz ki, és ha nem az utasitdsoknak megfelel6en telepitik és hasznaljak, karos zavarast
fejthet ki a radidkommunikacidés berendezésekre. Arra azonban nincs garancia, hogy egyes
berendezésekben nem fog el6fordulni interferencia. Ha a berendezés karos interferenciat okoz a
radid vagy televizié vételében, ami a berendezés be- és kikapcsoldsdval ellenérizhets, a
felhasznald az aldbbi mddszerek segitségével igyekezzen megsziintetni az interferenciat:

e Tdjolja ujra vagy helyezze 4t a vev6antennat.

e Novelje a berendezés és a vevé kozotti tdvolsagot.

e C(Csatlakoztassa a berendezést és a vev6t kiilon dramkoron 1évé aljzatokhoz.
e Kérje az értékesits vagy tapasztalt radio-/televizio-miszerész segitségét.
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2.2.2 Kanada

Ez az eszkdz megfelel az Industry Canada licencmentes RSS szabvany(ok)nak. A m(ikodés az alabbi
két kikotés teljesiilését feltételezi: (1) ez az eszkdz lehet, hogy nem okoz interferenciat, és (2)
ennek az eszkdznek minden interferencidt fogadnia kell, beleértve az eszkdéz nem kivant
mikodését okozé interferenciat.

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
YA G PR D < BN S AL £ 2 U R AR 2 A L T L
6 o

Ez a berendezés meghatarozott radidberendezést tartalmaz, amelyet a Radiétorvény szerinti
Mdszaki Szabalyozasok MegfelelGségi Nyilatkozata szerint tanusitottak.

2.3 Alapvet6 teljesitmény
Alabb taldlhato egy lista az OptoMonitor 3 alapvet6 teljesitményérdl és arrdl, hogy a kezelé milyen
romlast varhat, ha az alapvet6 teljesitmény elveszik vagy romlik elektromagneses zavards miatt.

Alapveto teljesitmény Megfigyelt teljesitményromlasok

DC/DC konverterek elektromos izolacidja
interfészekben Aux, Pa bemenetek és | Zajvagy funkcionalis veszteség jelenik meg a beteg
kimenet, Pd kimenet és HU interfész | defibrilldlasa kozben.

esetén

Tlz vagy az izoldlas elvesztésének
veszélye, melyet a komponens hibjja
indukdlt és a hibabiztos m(ikodés
enyhitett.

Az egység nem kapcsol be, hiba a kijelz6 egységen
vagy az Osszes LED villog az OpM3 rendszeren,
amikor bekapcsoljak.

Zaj vagy funkcionalis veszteség jelenik meg a beteg

Defibrillacio elleni védelem e .
defibrillalasa kozben.

Zaj a jelen, ami zavarka az atlagot, a jel elveszik,

Nyomasmérések pontossaga , .
y P 8 vagy eleszik a kapcsolat a HU eszkozzel.

2.4 A szabvanytol valo eltérések
A fent felsorolt szabvanyok vonatkozé részeit6l nem voltak eltérések az OptoMonitor 3 rendszer
megfelel6ségének értékelése alatt
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3 AZ OPTOMONITOR 3 RENDSZER ATTEKINTESE

Tétel szama Leiras Tétel szama Leirds

1 Az OptoMonitor 3 optikai egysége 10 Aorta atalakitdé interfész kabel
(OpM3-0U) (Aorta be)

) OpM3-OU tdpkdbel és kiilsé 11 Nyomas kimeneti interfész kdabel
aramellatas (Aorta ki)
OU-DU kommunikaciés kabel (vagy

3 vezetéknélkili kommunikacié, a 12 HU optikai csatlakozo
beallitastdl figgben)
OptoMonitor 3 kijelz6 egység
(OpM3-DU) Két elérheté kimenet:

4 lIJSB csatlako,zo' kizdrolag a porton 13 HU elektromos csatlakozé
aramot kapo USB kulcshoz (nem
szallitott), videdkimenet  kiilsé
monitorhoz (nem szallitott).

5 OpM3-DU  tdpkabel és kiilsé 14 OptoMonitor 3 nyél egység (OpM3-
aramellatas HU)
A katéterlabor hemodinamikai A nyulasméré (GFC) csatlakozdja

6 . . e 15
rendszere (Masok altal beszallitva) (ha van)

7 Ny'om'aé Iflmenetl interfészkabel 16 OpSens kabel FOIC csatlakozéval
(Disztalis ki)

8 AUX interfész kabel (AUX be) 17 OpSens tulnyomasos vezet6drot

9 Aorta atalakitdé (masok szallitjak)
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3.1 Az OptoMonitor 3 optikai egysége (OpM3-0OU)
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Az optikai egység kiszamitja az OptoWire™ tulnyomdsos vezetédrottal nyert adatokbdl a nyomast.
OptoWire™ és SavvyWire™. Ez a f6 egység, amely csatlakoztatdsi lehet&séggel rendelkezik a
katéterlabor hemodinamikai rendszeréhez, az aorta atalakitéhoz, a kijelz6 egységhez, valamint a
nyél egységhez. Az optikai egység 6 LED-del rendelkezik az el6lapjan, amely riasztja a felhasznalét
kiilonb6z6 mddokon (lasd: 3.6.2 pont).

Az OptoMonitor 3 optikai egységéhez (OpM3-0U) a kovetkezd kabelek csatlakoznak:

1) 12V-os tapegység és kabel
2) Az adott orszagnak megfelelG valtakozé aramu kabelvezeték
3) Kommunikacids kdbel DU-val (COM, ha 10”, LAN, ha 15”)

A javasolt katéterlaboratorium-OptoMonitor 3 csatlakozastol fiiggéen az OU lehet, hogy az alabbi
kabeleket is tartalmazza:

1) Interfészkabel a (hemodiamikai rendszer kimenetérdl vagy az aorta atalakitérél jové) Pa
bemenethez

2) Interfészkabel az EKG-bekimenethez (a hemodinamikai rendszert6l).

3) Interfészkabele Pd kimenethez a hemodinamikai rendszerhez

4) Interfészkabel a Pa kimenethez a hemodinamikai rendszerhez

Az OptoMonitor 3 haldzati kabelben harom vezetGér talalhaté; a foldel6 vezet6 csak funkcionalis
foldelést biztosit.

Az OptoMonitor 3 optikai egység a vezetékes és vezetéknélkiili csatlakozast egyarant tdmogatja a
kijelz6 egységhez. A vezetékes csatlakozas egy OU-DU kommunikacios kabelen keresztiil torténik,
ha a kisebb 10” DU-t hasznalja, vagy egy LAN vezetéken at, ha a nagyobb 15” DU-t haszndlja.

Az optikai egység 9 porttal rendelkezik az aljan. Ezek az alabbiakbdl allnak:

e Egy egyendramu aljzat
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e Két nyélegység-csatlakozd (egy az elektromos csatlakozdshoz, egy az optikai
csatlakozashoz)

e Egy LAN port

e Egy COM port

e Négy nyomasbemeneti/-kimeneti interfészkabel-port (lasd: 3.2) pont

3.2 Akatéterlabor illesztékabelei

Az OpSens biztositani tudja az OptoMonitor 3 rendszert a katéterlabor hemodinamikai
rendszeréhez csatlakoztatd illeszt6kabeleket. Ezek a kdbelek az adott katéterlaborban hasznalatos
monitorozé berendezés konkrét tipusara vannak szabva.

3.2.1 AUX Be (AUX linterfészkabel)

Kotelez6, hacsak nem Ao atalakitd interfészkdbelt hasznal (lasd: 3.2.2 pont). Optikai egységet
biztosit Pa leolvasasokkal a katéterlabor hemodinamikai rendszerébdél. Az Aorta interfész kabel
haszndlata esetén a kabel haszndlhatd egy ECG jel optikai egységre vald tovabbitdsara. A kabel
modell az adott katéterlaborban aktualisan alkalmazott hemodinamikai rendszertdl fligg.

3.2.2 Aorta be (Ao atalakitd interfészkabel)

Kotelez8, hacsak nem AUX interfészkabelt haszndl (lasd 3.2.1 pont). Optikai egységet biztosit Pa
leolvasasokkal kozvetleniil az aorta atalakitérél, ami az OptoMonitor 3 rendszert fliggetlenebb
eszkdzzé teszi. A kdbelmodell az adott katéterlaborban aktualisan alkalmazott aorta atalakitotol

figg.

3.2.3 Aorta ki kdbel (nyomas kimeneti interfészkabel)

Kotelez6, ha Ao atalakitd interfész kabelt hasznal (lasd: 3.2.2 pont), egyéb esetben opcionalis. Pa
értékeket kild a katéterlaborja hemodinamikai rendszeréhez. A kabel modell az adott
katéterlaborban aktudlisan alkalmazott hemodinamikai rendszertél fligg.

3.2.4 Disztalis ki (nyomas kimeneti interfészkabel)

Opciondlis. A tulnyomasos vezetddrotrol szerzett Pd értékeket kildi a katéterlaboratérium
hemodinamikai rendszeréhez. A kdbel modell az adott katéterlaborban aktualisan alkalmazott
hemodinamikai rendszertdl fligg.
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3.3 Az OptoMonitor 3 kijelz6 egysége (OpM3-DU)
@EED

Smith, Jack Axc243 619

3.3.1 A DU attekintése

Az OptoMonitor 3 kijelz6 egység az OptoMonitor

10:53:15

3 felhasznaloi

feltlete. Kijelzi a

rendszerallapotot, nyomasatlagoldst végez, kiszamitja a méréseket és megjeleniti a relevdns
grafikongorbéket és adatokat. A DU beépitett hangszdérokkal is rendelkezik, amelyek riasztjdk a
felhasznaldt kilénb6z6 mdédokon (lasd: 3.6.1 pont).

A kijelz6 egységhez (OpM3-DU) a kévetkezd alkatrészek tartoznak:

1) OU-DU kommunikacids kabel (COM, ha 10” DU-t hasznal, LAN, ha 15” DU-t hasznal)

2) Aljzat be kiterjesztések (a szamuk az opcidk alapjan valtozik).

Az OpSens az OpM3-DU-t minden Ugyfele szamara elérhetévé tette két kiilonbdz6 méretben: kicsi

(10”) és nagy (15”).

A két egység kozott a egyetlen kiildnbség a méretiik, és a portok rendelkezésre dllasa. Az OpM3-
DU-ra vonatkozd 6sszes funkcié, magyarazat és minden mas kijelentés mindkét DU-méretre
vonatkozik, a rendszerek miikédése azonos.

DU-10"

DU-15"

Kép

Képernyéméret

10 hivelyk

15 hivelyk
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Kapcsoldport Egy Egy

LAN port Egy Kett6

USB portok > Ketté > Kett6

COM port Egy > egy

Kiils6 monitorozas VGA port DVI-D vagy HDMI port (a

modelltdl figgben)

El6nyok

A kisebb mérete miatt konnyebb
és konnyen hordozhatd. Idealis
valasztas olyan tgyfelek
szamara, akik ezt az eszkozt az
agy mellettre szerelve kivanjak
hasznalni.

A nagyobb mérete az adatokat
és funkcidkat nagyon
egyértelmlivé teszi, és az eszkozt
valtozatosabba teszi a tobb port.

Idealis vezérl6helyiségbeli
mikodtetéshez.

3.4 OptoMonitor 3

nyél egység (OpM3-HU)

.

Az OptoMonitor 3 nyélegység biztositja az 6sszekottetést az OpSens tulnyomasos vezetédroét és
az optikai egység kozott. A nyél egység szintén egy LED-del rendelkezik az el6lapjan, amely riasztja
a felhasznalét kilénb6z6 moédokon (lasd: 3.6.2 pont).

A nyélegység el6lapjan négyzetalakl zold port van, amely dértcsatlakozashoz valg, illetve egy
kisebb slot-csatlakozdas a nydlasméré csatlakozéjahoz (ha van).

MEGIJEGYZES: A nyél egységet a steril teriileten kiviil kell elhelyezni.

3.5 Tartozékok

3.5.1 OptoWire™ nyomasmérs vezetédrét f(nem szallitott)
Az OpSens OptoWire™ nyomasméré vezet6droét disztdlis nyomast biztosit, amely a dPR és FFR
kiszamitashoz egyarant sziikséges. A tartozék egyszeri haszndlatos.

Kérjik, vegye fel a kapcsolatot a képviselGjével az OptWire™ beszerzése érdekében.
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Az alabbiakat [asd az OptoWire™ hasznalati utasitasaban:

o Az egység artalmatlanitasa hasznalat utan

e Ha alkalmazandd, a tisztitas és csomagolas megfelel6 folyamata

e Sterilizal3si eljaras

e Asteril csomagolas megsériilése esetére sziikséges utasitasok

e Betartandd Odvintézkedések az OW teljesitményének valtozdsai esetében, ami az
Oregedésbdl eredden és a kornyezeti koriilmények miatt kovetkezik be.

3.5.2 SavvyWire™ tulnyomasos vezetédrét (nem szallitott)
Az OpSens SavvyWire™ tulnyomdsos vezet6drét bal kamrai (LV) nyomadst biztosit strukturalis
sziveljarasok kdzben. A tartozék egyszeri hasznalatos.

Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a képviselGjével a beszerzés érdekében.
Az alabbiakat Iasd a SavvyWire™ tulnyomasos vezet6drét haszndlati utasitdsaban:

e Az egység artalmatlanitasa hasznalat utan

e Ha alkalmazandd, a tisztitds és csomagolds megfelel6 folyamata

e Sterilizalasi eljaras

e Asteril csomagolds megsériilése esetére sziikséges utasitasok

e Betartandd dvintézkedések az SavvyWire teljesitményének valtozasai esetében, ami az
Oregedésbdl eredben és a kornyezeti koriilmények miatt kovetkezik be.

3.5.3 Aorta atalakitd (masok szallitjak)
Az optikai egység az OptoWire™ és egy Aortic Pressure bemenetbdl szdrmazo jelek alapjan
szamitja az FFR, a dPR és a TAVI értéket egyarant.

Az aorta nyomas értéke megszerezhetd egy katéterlabor hemodinamikai rendszerbdl az AUX
bemenet segitségével, vagy egy aorta atalakitordl az aorta atalakitd bemenete segitségével. Ha az
aorta atalakitéhoz kdzvetlenil csatlakozik, akkor az atalakiténak az aldbbi elGirasoknak meg kell
felelnie:

ANSI/AAMI BP22-nek megfeleld atalakité az alabbi specifikacidkkal:

1) Erzékenység: 5 uV/V/Hgmm

2) Ingerlési feszlltség: 4-8 Vrms

3) Ingerlésiimpedancia: > 200 Ohm

4) Jelimpedancia: < 3000 Ohm

5) Minimalis nyomdstartomany:-30 - 300 Hgmm

Az aldbbiakat lasd az aorta nyomas atalakito gyartdja altal biztositott hasznalati utasitasban.

e Az egység artalmatlanitasa hasznalat utan
e Ujrafelhasznalasok szdmdra vonatkozé korlatozasok.
e Ha alkalmazandd, a tisztitas és csomagolas megfelelS folyamata
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e Sterilizalasi eljaras

e Asteril csomagolas megsériilése esetére sziikséges utasitasok
e Betartandd dvintézkedések az atalakitd teljesitményének valtozasai esetében, ami az
Oregedésbdl eredden és a kornyezeti koriilmények miatt kdvetkezik be.

3.6 Hangjelzések és LED jelz6fények

Az OptoMonitor 3 LED-ek és hangjelzések segitségével jelzi a rendszerdllapotot és a funkcidkat.

A hangjelzéseket mély, kézepes és magas hangok alkotjak.

3.6.1 Hangjelzések

Események Hangjelzés Leiras
Optikai csatlakoztatas 2 mély hangjelzés Az optika csatlakozdsa megsz(int
Optikai csatlakoztatas 2 magas hangjelzés Csatlakoztattak az optikat
Nullazas funkcié 3 hangjelzés, L-M-H*  Nullazas elvégezve
- L .. ., Atulnyomadsos vezet8drdt nulldzasa
Nullazas funkcio 3 kozepes hangjelzés . y
sikertelen, megszakadt
Kiegyenlitési funkcid 1 mély hangjelzés Kiegyenlités visszaallitas
e, .. ., . AGFcsatlakozo és az OptoWire™ nem
Eszkdzpdrositas jelzése 3 kdzepes hangjelzés .
felelnek meg egymasnak
Soa s o A kijelz6 egység és az optikai egység kozott
Adatkommunikacio 4 magas hangjelzés

megsz(int az adatkommunikacié

*L-M-H: Alacsony — kdzepes magassagl — magas

3.6.2 Szinjelzések

Az OptoMonitor 3 rendszeren talalhatd LED-jelzGfény segit a rendszer altal végzett feladatok

allapotanak nyomon kévetésében.

3.6.2.1 Az optikai egységen és a kijelzé eqgységen taldlhatd jelz6fények:

Az optikai egység elSlapjan hat LED jelz6fény van, a fels6 sorban négy LED, az alsé sorban pedig

ketté LED.

OPSens

03
' e

LBL-2019-41-v8 hu OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 34 | Oldal



1. Azalsé sor els6 LED-je .jelzi az optikai egység dramellatasat. Az allando kék jelz6fény
azt mutatja, hogy az optikai egység aram alatt van.

2. Az alsé sor masodik LED-je- jelzi az optikai egység vezetéknélkili csatlakozasat a
kijelz6 egységgel. A kijelz6 Kl van kapcsolva, ha az optikai egység (OU, Optical Unit)
vezetéknélkili funkcidja nincs aktivalva. Egy villogd kék kijelz6 arra utal, hogy az optikai
egység vezetéknélkili jafunkcid aktivalva van, de jelenleg nincs 6sszekapcsolva egy kijelz6
(DU, Display Unit) egységgel. Az allandd kék jelz6fény azt mutatja, hogy az OU és a DU
vezeték nélkil csatlakozik.

3. A felsé sor els6 LED-je I: jelzi az elektromos csatlakozas allapotat a nyél egységgel.
Az dllandé z6ld jelz6fény azt mutatja, hogy a elektromos csatlakozds az OU és a HU kozott
stabil.

4. A fels6 sor masodik LED-je ﬁ jelzi az optimai csatlakozas dllapotat a nyél egységgel.
Az allandé zold jelz6fény azt mutatja, hogy az optikai csatlakozas az OU és a HU kozott
stabil.

5. A fels6 sor harmadik LED-je jelzi az OpSens nulldzasi allapotat. Az allandé zold
jelz6fény azt mutatja, hogy a tulnyomasos drét sikeresen nulldazédott légkori nyomasra.

6. A felsé sor negyedik LED-je [H] jelzi a kiegyenlitési allapotot a tulnyomdsos drot és az
aortanyomads-vezeték kozott. Az allando zold jelz6fény azt mutatja, hogy a tulnyomasos
drot és az aortanyomas sikeresen kiegyenlit6dott ugyanarra a nyomasra.

A kijelz6 egység aramellatadsa egy LED-del rendelkezik, amely allandé zélden jelzi, hogy a DU BE
van kapcsolva.

3.6.2.2 Altaldnos rendszerdllapot

. et Nt 1 s A rendszer nem all készen a hasznalatra. Lasd a kijelz6
OU dramellatas: Villogd kék .. ) . L
egység lzenetablakdban lathaté lizeneteket.

OU felsd sori LED-k: A h dik s

. elso sor . armag .. .. Az OU aktualizal. Lasd a 8.9 szakaszt az OU aktalizalasahoz.
villog, a negyedik folyamatosan vilagit
Rendszerhiba. Inditsa Ujra az OU-t! Ha az OU Ujrainditasat
kovetSen az LED-k tovabbra is villognak, kérjik, forduljon
az OpSens vallalathoz vagy az OpSens altal felhatalmazott

személyzethez.

OU fels6 sori LED-k: Mind villog

3.6.2.3 A nyél egyséq jelzéfényei

A nyél egység z6ld és borostyansarga LED-jelzGfényei a szinnel és a villogas (itemével szolgaltatnak
informacidkat. Tovabbi részletekért lasd az aldbbi tablazatot.

A villogds itemének grafikus abrazoldasa megtaldlhato a nyél egységen az alabbiak szerint:
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Gyorsan pulzal

Lassan pulzal (2-3 masodpercenként)

Lassan villog GllD GEED
Folyamatosan vilagit G
Események LED-jelz6fények A kijelz6 egységen lathatd lizenet

A GFC csatlakozé nincs
bedugva a nyél egységbe —
dugja be a GFC csatlakozét

Csatlakoztassa a GF csatlakozot a nyél

Az optikai csatlakozas
megsz(int -

Csatlakoztassa/ellendrizze
az OW-t

Nincs jel, ellen8rizze az OptoWire csatlakozasat|
Nincs jel, ellen8rizze a SavvyWire csatlakozasat

A rendszer készen
all/nullazas megtortént

A drot nulldzasa
sikertelen/megszakadt

Az OptoWire nullazdsa megszakadt (instabil jel)
Az OptoWire nulldzasa megszakadt (instabil jel),

A SavvyWire nullazasa megszakadt (instabil jel)

A GFC és az OW nem
felelnek meg egymasnak

- - Nem egyezik az OptoWire és GF csatlakozd

MEGJEGYZES: A borostydnsdrga LED-jelzéfények dltaldban azt jelentik, hogy a rendszer

kezel6 figyelmét igényli.

3.7 Grafikus felhasznaldi felllet

Az OptoMonitor 3 Interface egy grafikus felhasznaldi fellletet tartalmazé érint6képernyGs
kijelz6vel rendelkezik. Minden interakcié ezen keresztiil torténik a felhasznaléval. A mérések valds
idejd grafikus gorbék és numerikus értékek formajaban jelennek meg. A grafikus elrendezés a
kivalasztott mérési madtdl, illetve a késziilék aktualis allapotatdl figgben valtozhat.

INFORMACIOS KEPERNYO

Az eszkdz inditasakor a MAIN (FO) képernyé megnyitasahoz be kell taplaini az alkalmazas
hozzaférési kadjat.
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13:40:15

A MAIN (FO) képerny6 megnyitasa elStt az Informdcié gombbal nyithaté a rendszerinformacidkat
tartalmazo képernyé.

2024-01-16 13:42

OpM3-DU-K767
80V3000
115

81Vv3287
415
41.0

2.0.0

Az oldal az OpM3-rdl sz6l6 Gsszes informaciot kijelzi: A DU altal beallitott datum és idG, a DU és
OU sorozatszama, valamint az OU, DU és HU installdlt szoftvervéltozatai és az OU
hardvervéltozata.

FO KEPERNYO

Az elsS képerny, amely a késziilék elinditasakor megjelenik, a FO képernyé. A FO képerny6 6t
teriiletre van felosztva az aldbbiak szerint.
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1. Grafikus ablak:

Valds idejl és atlagolt nyomdsok vagy aranyok. Ez az ablak a funkcidék és médok alapjan
valtozik.

2. Informacios mez6:
Allapotjelz8k, atlagoldsi idészak, beteg neve, beteg azonositdja, datum és idé.
3. Adatokat tartalmazé ablak:

Numerikus értékek, példaul nyomas, pulzus, gradiensek és indexek. Playback médban a
lathato értékek egy kurzorra vagy a jel kivalasztott részére vonatkoznak. Néhany érték
kattinthatd, és hatassal lesz a megjelené értékekre és/vagy jelzésre.

4. Uzenetablak:

Tajékoztatd és figyelmeztetd lzenetek. A felvétel megkezdését kovetGen az elmult idé
(66:pp:mm) az lizenetablakok bal felsé részén kerl kijelzésre.

5. Meniiablak:
Almeniilk és funkciégombok.

Amikor a transzducer bemenetét aortajelnek valasztja ki, a segédbemenet csatlakoztathaté a
katéterlabor hemodinamikai rendszeréhez, hogy EKG-jelet kapjon. Az ,EKG mutatdsa” beallitas
engedélyezése megmutatja a kapott jelet él6ben és visszajatszva. A nyomasgorbék felett jelenik
meg.

3.8 Koronaria eljaras fémenl képernyd funkcioi
A késziilék szoftvermeniiben kdnnyen, egyetlen [épésben lehet navigdlni az érint6képernyd aljan
(mendablak) talalhatd, kozvetlen hozzaférést biztositd gombok segitségével.
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Smith, Jack Axc243 619

150
100

Pd/Pa

0.92

2137977

Settings Patient AO Zero Equalize View

1. Beallitasok gomb
Ha lenyomja ezt a gombot, akkor a képerny6 a SETTINGS (beallitasok) képernyére valt.
2. Beteggomb

A betegadatok parbeszédablak elérése a beteg nevének, azonositdjanak, nemének,
szliletési ddtumadnak, eljdrasa datumdnak, hozzaférés szamanak, kezel6orvosa nevének és
a vizsgalat leirasa megadasahoz. A betegadatok parbeszédablakbdl elérheti a DICOM
listat. A tovabbi informacidkért lasd: 7.10.1. rész.

MEGJEGYZES: Minden esetben sziikséges betegazonosité létrehozdsa, hogy a
feljegyzéseket egy adott beteghez tarsitsak.

3. Ao nullazas gomb
OptoMonitor 3 aorta nullazas. A tovabbi informaciokért 1asd: 7.2.2. rész.
4. Kiegyenlités gomb

Egyenlitse ki az OptoWire (Pd) nyomast az Aortic (Pa) nyomasra. A tovabbi informacidkért
Idsd: 7.5. rész.

5. FFRgomb

Atlag Pd/4atlag Pa mérések felvételének elkezdése. Amikor megnyomija, STOP FFR gombra
valtozik, amelynek megnyomasaval befejezi a felvételt és a képernyét visszajatszas mddba
allitja (lasd: 3.10 pont). Az FFR gomb megnyomasaval automatikusan elindul az atlag
Pd/Pa kovetése. Az FFR szamitdsban atlagolt Utések szamat (alapértelmezett = 3) a
felhasznalo allitja be a SETTINGS (beallitasok) képernyén. Az FFR-rel kapcsolatos tovabbi
informacidkért lasd: 7.6. rész.

6. dPRgomb
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A felvétel és a diasztolés nyomasarany kiszamitasa elkezdése. A kijelz6 automatikusan
visszajatszds modba (lasd: 3.10 pont) kapcsol, amikor befejezte. A tovabbi informaciokért
lasd: 7.7.1. rész.

7. dPRvisszahuzas gomb

dPR visszahlzads mérés elkezdése. Amikor megnyomja, STOP Pullback gombra valtozik,
amelynek megnyomasaval befejezi a mérést, és a képernydt visszajatszds modba allitja
(lasd: 3.10 pont). A tovabbi informaciokért lasd: 7.7.2. rész.

8. Nézet gomb

Nyomja meg ezt a gombot a kordbban felvett mérések megnézéséhez. Ha lenyomja ezt a
gombot, akkor a képernyG visszajatszas maédba (lasd 3.10 pont) valt. Ha megadtadk a
betegadatokat, akkor az Osszes, e betegazonosité alatt mentett kordbbi felvétel
megjelenik az tizenetablakban a lejatszas képernyén.

3.9 Strukturalis eljaras fémenl képernyd funkcidi
A késziilék szoftvermendiiben kdnnyen, egyetlen [épésben lehet navigdlni az érint6képernyd aljan
(meniablak) taldlhaté, kozvetlen hozzaférést biztositd gombok segitségével.

13:19:53

Smith, Jack Axc243 619

1. Beallitasok gomb

Ha lenyomja ezt a gombot, akkor a képernyd a SETTINGS (beallitasok) (lasd: 5. rész)
képerny6re valt.

2. Beteggomb

A betegadatok parbeszédablak elérése a beteg nevének, azonositdjanak, nemének,
szliletési datumanak, eljarasa datumanak, hozzaférés szamanak, kezel6orvosa nevének és
a vizsgalat leirdasa megadasahoz. A betegadatok parbeszédablakbdl elérheti a DICOM
listat. A tovabbi informacidkért lasd: 7.10.1. rész.
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MEGJEGYZES: Minden esetben szilkséges betegazonosité létrehozasa, hogy a
feljegyzéseket egy adott beteghez tarsitsak.

3. Ao nullazas gomb
OptoMonitor 3 aorta nullazas. A tovabbi informaciokért lasd: 7.2.2. rész.
4. Kiegyenlités gomb

Egyenlitse ki az OpSens tulnyomasos drét (LV) nyomasat az aortanyomassal (Ao). A
tovabbi informacidkért lasd: 7.5. rész.

5. Késleltetés
Nyomja meg egyszer az automatikus beallitdshoz.

Nyomja meg mdsodszor a késleltetés bedllitdsa menihtz és a manualis késleltetés
bedllitasdhoz.

-
Select pressure wire delay
Wire delay (ms):

0 >

6. Felvétel gombot.

Nyomasok és mérések felvételének elkezdése. Amikor megnyomja, STOP gombra valtozik,
amelynek megnyomasaval befejezi a felvételt és a képerny6t visszajatszas madba allitja
(3.10). A szamitasokban atlagolt Utések szamat (alapértelmezett = 5) a felhasznalé allitja
be a SETTINGS (beallitasok) képernydn (lasd 5.MUSZERBEALLITASOK pont). A tovabbi
informdciokért lasd: 7.6. rész. A pulzusszdm mérése mindig atlag 10 Gtésen alapulva
torténik.

7. Nézet gomb

Nyomja meg ezt a gombot a kordbban felvett mérések megnézéséhez. Ha lenyomja ezt a
gombot, akkor a képernyd visszajatszas modba (3.10) valt. Ha megadtdk a betegadatokat,
akkor az 0Osszes, e betegazonositd alatt mentett korabbi felvétel megjelenik az
lzenetablakban a lejatszas képernydn.

3.10 A visszajatszas Uzemmod funkcioi
A visszajatszas képerny6n az lizenetablakot lecseréli egy felvételnavigator, amely egy kivalaszto
négyzetbdl all, mely a megjeleniteni kivant felvétel kivalasztdsara szolgal, illetve bal és jobb
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nyilakbdl a felvételek kozotti navigdlashoz kronolégiai sorrendben. Egy kisebb grafikus ablak is
megjelenik, hogy a felhaszndlénak bemutasson egy attekintést az aktudlis felvételrdl és
végigvezesse a felvételeken, amikor a nagyitas érvényes. Ezen a képernyén a felhasznald
hasznalhatja az ujjait a f6 grafikus ablakon beliil, hogy a nagyitdst kezelje a felvételeket
Osszecsipve és mozgatva, athuzva. Ha kivalaszt egy felvételt, azzal a képerny6 megmutatja a
felvett nyomdasméréseket, frissiti a kis grafikus ablakot, amely a teljes hosszusagu feljegyzett
méréseket tartalmazza, és a felvétel teljes idejét. A képerny6 frissiti a grafikus ablakot és az
adatablakot is, a felvétel tipusatol figgben:

Egy FFR felvétel megjeleniti a felvett méréseket a grafikus ablakban, illetve a minimalis
FFR-t a felvétel felett az adatablakban. Egy sdrga vonal keril a minimalis FFR pontjdhoz. A
felhasznald gorgethet a felvett mérések kozott, hogy lassa a Pa és Pd véltozasait az id6vel.
Ha megnyomja az FFR gombot az adatbablakban, akkor visszatér a jel6l6 a minimalis FFR

pontjahoz.

Smith, Jack Axc243 619

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

< A Close Case Delete

Record
Patient Archive

12:04:27

FFR gomb

050 FFR

Egy dPR felvétel megjeleniti a dPR értéket a felvétel hossza fliggvényében. A Pa, Pd vagy

Pd/Pa értékek nem jelennek meg a visszajatszas médban.
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Smith, Jack Axc243 619

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

| 2

Delete
Record

=

Archive

Close Case
Patient

12:19:08

Egy dPR visszahuzas felvétel megjeleniti a felvett méréseket és a dPR visszahlzas értéket

az id6 fliggvényében a grafikus ablakban. Megjelenik egy lila vonaljel6l6 a minimalis dPR
pontja mellett a grafikus ablakban. A Pa, Pd vagy Pd/Pa értékek nem jelennek meg a
visszajatszds mdédban. Ha megnyomja a dPR gombot az adatablakban, akkor visszatér a

jelélé a minimalis dPR melletti ponthoz.

Smith, Jack Axc243 619

110

Pd/Pa gomb

095
Pd/Pa

0.90

0.85

(]

00:00:45
\

| 2
<

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

Delete
Record

1=y

Archive

A

Close Case

visszajatszdsa megy, akkor a visszajatszas atvalt

12:25:20

Ha a tajékozato ablakban megnyomja a Pd/Pa gombot, mikézben egy dPR visszahuzast

,Pd/Pa” mddba, ahol a grafikus ablak

frisstil a Pd/Pa-val az id6 flggvényében, és egy sarga vonal jelzi a minimalis Pd/Pa pontot,
illetve frissul az adatablak eszerint. Ha megnyomja a P/Pa gombot az adatablakban, akkor

visszatér a jel6l6 a minimalis Pd/Pa pontjahoz.
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m 12:30:15
Smith, Jack Axc243 619

Pd/Pa gomb

Pd/Pa

~1.00

N /K

075 \

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

A CloseCase | Delete

Record
Archive

e Ha megnyomja a dPR gombot az adatablakban, akkor visszatér a jel6l6 a dPR érték és a
dPR visszahlzas nyomasgorbék megjelenitéséhez.

e Egy TAVI felvétel megjeleniti a felvett méréseket a grafikus ablakban. A mérések
szamitasahoz hasznalt itések az adatokra kattintva kivalaszthatdk. A mérések, gradiensek
és indexek az adatablakban jelennek meg. A mérések melletti 3 pont jelzi a lehet&séget,
hogy az adatokra kattintva megvaltoztahtaja a mutatott mérést.

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

11

00:00:34

’ < 2024-01-17T14:57:58 TAVI

< A Close Case Do

Archive e
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3.10.1 Univerzalis mentfunkcidk

11:52:52

Smith, Jack A

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

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

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

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

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

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

= dete
Close Case o
Record
Archive Notes

Felvételek kvalasztasi négyzete

Ez a kivdlasztasi négyzet lehetdvé teszi az aktudlis betegeset Osszes felvétele kozil a
valasztast. Ha nincs eset megnyitva (lasd 6. rész), akkor az 6sszes elz6, megnyitott eset
nélkil készitett felvétel jelenik meg ebben az ablakban (a ,,Nincs beteg” azonositéval). Ezt
a négyzetet, majd egy adott felvételt megérintve a felvett mérések frissiilnek a grafikus
ablakban és az adatablakban eszerint. A felvételek kozott lehet bongészni is a

felvételkészités sorrendjében a bal és jobb nyilgombokkal.

Vissza gomb

Nyomja meg ezt a gombot a SETTINGS (beallitasok) képernydre torténd visszatéréshez.
Beteg gomb

A betegadatok parbeszédablak elérése a beteg nevének, azonositdjanak, nemének,
szliletési datumanak, eljdrasa datumanak, hozzaférés szamdanak, kezel6orvosanak és a
vizsgdlat leirasa megtekintéséhez. Tovabbi informacidkért lasd: 7.10.1 rész.

Archiv gomb

Nyomja meg a gombot a korabbi felvételek megtekintésére! Ha ezt teszi, ez a mivelet
megakaddlyoz minden mddositdst, hozzaadast vagy torlést egy adott eset egyedi
felvételeire vonatkozéan. A menihoz ezért folyamatban |év6 eset soran nem szabad
hozzaférni.

Esetzaras gomb

Nyomja meg a gombot az aktudlis Betegeset bezarasahoz! Az aktualis beteg Osszes
feljegyzése az Archivumban tarolasra keril, és a beteginformacidk visszadllnak az
alapértelmezettre.
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6. Feljegyzés torlése gomb

Nyomja meg ezt a gombot a feljegyzésvalasztd négyzetben aktualisan kivalasztott
feljegyzés torléséhez.

7. Megjegyzések gomb

Nyomja meg ezt a gombot, hogy a feljegyzéshez kapcsolédd informacidkhoz hozzaférjen.
FFR/dPR6dPR visszahizd feléjegyzéshez a felhaszndld feljegyezheti az érdeklGdésre
szamot tartd, eljards alatti véredényt, ami frissiti az érrendszer vizualis térképét. A
felhasznald feljegyezheti a beteg fizioldgiai értékelését is, az eljarasi |épéseket és az
alkalmazott gyodgyszert. Tovabbi informacidkért lasd: 7.10.2 és 7.10.3 rész.

8. Osszehasonlitds gomb

Nyomja meg ezt a gombot az Osszehasoniltds képerny6re jutashoz (7.9.5). Elérhet6
kizardlag a TAVI esetében.

9. Nyomasskala
A kivélasztott skala manudlis médositasahoz nyomja meg a nyomasskala gombot.
10. dPR skala

Nyomja meg a dPR skalat egy dPR Pullback megtekintésekor, lejatszas mdduszban, a
kivalasztott skala kézi megvaltoztatasahoz!

11. Nagyitas/kicsinyités funkcié

A teljes lathatd szegmens kicsinyitéséhez (nagyitas) hasznadlja 2 ujjat a grafikus teriileten
és mozgass Gket szét (pinch out)! A teljes lathatd szegmens nagyitasahoz (kicsinyités)
hasznalja 2 ujjat a grafikus tertleten és mozgass ket egymas fele (pinch in)!

A kicsinyités funkcié addig lehetséges, amig a felvett grafikon teljes hossza lathatdva valik.
12. Lejatszas gomb

Nyomja meg ezt a gombot, hogy a kivalasztott felvételt visszajatssza. Amikor megnyomja,
STOP gombra vdéltozik, amelynek megnyomasaval befejezi a lejatszast és visszatér a
visszajatszas képernyGre. Ahogy a rendszer jatssza a felvételt, a felvétel ideje megjelenik
a teljes lejatszasablak bal oldaldn.

13. Atlagolasi idGszak

Ez az atlagoldsi id6szakot jelzi. Az atlagoldsi idGszak jelzi a szivverések szamat, amelyek
alatt az alabbi értékeket atlagoljak:

o A Paatlag az FFR, dPR és dPR visszahuzo feljegyzésekre vonatkozik
o A Pd atlag az FFR, dPR és dPR visszahuzo feljegyzésekre vonatkozik
o Az FFR az FFR felvételekre vonatkozik
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o APd/PaadPR és dPR visszahuzé feljegyzésekre vonatkozik
o Az Ao és LV szisztolés és diasztolés értékek a TAVI feljegyzésekre vonatkoznak

A beallitdsokban, 1, 2, 3, 4 vagy 5 (tés kozott allithato.

Egy TAVI felvételben lehetséges az Gtések-szama ikon megnyomasa és el6ugrik az Indexid6szak
kivalasztasa ablak a kovetkez6képp:

Select indices period

Avg. period:

Indices period: = <

Az indexidGszak modositdsa megvaltoztatja a visszajatszasban kivalaszthatd Utések szamat. Ez
csak az aktudlis felvételt befolyasolja, az érintett mérések pedig: LVEDP, gradiensek és
regurgitacios indexek.

3.10.2 Archiv menidfunkciok

Az archivképernyd a betegmappa tablazatot mutatja. A tablazat a DU-n tarolt 0sszes adatsort
tartalmazza. A lista az elején az eljards datuma szerint van rendezve, egy oszlopcimre vald
kattintdssal ez megvaltoztathatd. A Statusz oszlop mutatja, hogy a felvételt mar importdltdk-e
vagy még nem:

N/A (= nem értelmezhetd) Nem értelmezhetd statusz (6sszekapcsolt beteg nélkili mezékkel
haszndlatos)

- A betegmappat sosem exportdltak vagy igen, de legaldabb egy felvétel a betegmappdahoz
hozzaf(izésre, abbdl eltavolitva vagy azota aktualizalasra kerdilt.

USB: A betegmappa csak USB-re kerilt exportalasra (vagy anonim médon).
PACS: A betegmappa csak DICOM exportaldsra keriilt.

U+P: A betegmappa USB-re (vagy anonim mddon), valamint DICOM exportalasra kerdilt.
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15:40:38

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

!

¢
Select All
Storage Space

1. Visszagomb

Nyomja meg ezt a gombot, hogy az Archiv nézetbdl kilépjen a megtekintett eset
madositasa nélkal.

2. USB exportaldas gomb

Nyomja meg ezt a gombot, a felvétel egy kilsé hardvereszkoézre (USB meghajtd) vald
feltoltéséhez!

3. Anonim exportalas gomb

Nyomja meg ezt a gombot az USB Export gomb akcidjanak anonim végrehajtasahoz! A
gomb betegadatok nélkil tolti fel a felvételeket.

4. DICOM exportalas gomb

Ha a rendszer megfelel6en konfiguralt, hogy csatlakoztassa a kérhazi halézathoz, akkor
lehetséges az eljarasok grafikus és numerikus adatait exportalni a DICOM segitségével.
Nyomja meg ezt a gombot, hogy egy képerny6képet és az esetfelvételek adatait elkiildje
a PACS-nak.

5. Taroléhely gomb

Nyomja meg a gombot a "Taroldhely" felbukkand ablak megnyitasahoz! E felbukkand
ablak a belsé és a kiils6 merevlemez meghajton levé tarhelyrél (USB tarhely) szdélo
informacidkat mutatja.

6. Mindent kivalaszt gomb

Nyomja meg a gombot az 6sszes Archiv ablakban szereplé eset kivalasztdsahoz vagy a
kijelolés torléséhez!
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7. Torlés gomb
Nyomja meg a gombot a kivalasztott esetek bezarasahoz!

8. lJeldlonégyzet gomb
Nyomja meg ezt a gombot a kivalasztott esetek megnyitasahoz. Ha nem valasztott ki
esetet, akkor a legutébbi eset marad a megtekintés ablakban.
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4 AZ OPTOMONITOR 3 TELEPITESE

be)

Tétel . Tétel .
J Leiras i Leiras
szama szama

1 Az OptoMonitor 3 optikai 10 Aorta atalakité interfész
egysége (OpM3-0U) kabel (Aorta be)
OpM3-OU tapkabel és Nyomas kimeneti

2 s " 11 . , . .
kiils6 aramellatds interfész kabel (Aorta ki)
OU-DU  kommunikacids
kabel (vagy vezetéknélkdli

3 ( gy ., 12 HU optikai csatlakozo
kommunikacio, a
beadllitastél fliggben)

4 Az OptoMonitor 3 kijelz6 13 HU elektromos
egysége (OpM3-DU) csatlakozo

5 OpM3-DU tapkabel és 14 OptoMonitor 3  nyél
kllsé dramellatas egység (OpM3-HU)
A katéterlabor A VGlASmErs

6 hemodinamikai rendszere 15 . y

. . . csatlakozoja (ha van)

(Masok altal beszallitva)
Nyomas kimeneti OpSens  kdbel FOIC

7 . _ AT 16 i
interfészkabel (Disztalis ki) csatlakozoval

8 AUX interfész kabel (AUX 17 OpSens tulnyomasos

vezetddrot
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Aorta atalakitd (masok
szallitjak)

4.1 Az OptoMonitor 3 rendszer kicsomagolasa
Csomagolja ki a dobozt, és ellenérizze, hogy megtaldlhatdk-e benne a kévetkez6 6sszetevdk:

e Egy db optikai egység OU tdpegységgel és haldzati kabellel

e Egy db nyél egység

e Egy db kijelz6 egység DU tdpegységgel, OU-DU kommunikacios kabellel, rogzitd bilinccsel
és csavarokkal.

A javasolt katéterlaboratdrium-OptoMonitor 3 csatlakozastél fliggéen a doboz lehet, hogy az
alabbi kabeleket is tartalmazza:

e Interfészkabel a (hemodiamikai rendszer kimenetérdl vagy az aorta atalakitordl jové) Pa
bemenethez

e Interfészkabele Pd kimenethez a hemodinamikai rendszerhez

e Interfészkabel a Pa kimenethez a hemodinamikai rendszerhez

e Egy DICOM kabel - opcionalis

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy minden alkatrész megtaldlhaté-e és nem
sérilt-e meg.

4.2 Az eszk6zok szerelése

4.2.1 Az eszkdzok szerelése
Az OpM3 kilénb6z8 részeinek szerelésére tobbféle mddszer létezik. Lasd: 15. fiiggelék A:
OptoMonitor 3 szerelési utasitas tovabbi szerelési utasitdsokhoz.

4.2.2 Az optikai egység felszerelése

Az optikai egység alkalmas a beteg kornyezetében t6rténé telepitésre. Helyezze el az
OptoMonitor 3 optikai egységet biztonsdgosan, az agy ald vagy mds kozeli helyre. Biztositsa, hogy
az optikai egység és a kijelz6 egység elég kozel legye, hogy az OU-DU kommunikacids kabel
csatlakoztathatd legyen, vagy ha vezetéknélkiili csatlakozast alkalmaz, akkor biztositsa, hogy nincs
interferencia, amely zavarna a jelet az OU és a D kozo6tt.

MEGJEGYZES: Egy OptoMonitor cseréje esetén igyeljen arra, hogy az dramellatds is cserére
keriljon! Az OptoMonitor dramellatasa nem hasznalhaté az OpM3-al.

4.2.3 Akijelz6 egység felszerelése

A kijelz6 egység alkalmas a beteg kornyezetében torténé telepitésre. Ha vezetékes csatlakozast
alkalmaz az OU és DU kozott, kdvesse ezeket a |épéseket az OptoMonitor 3 kijelz6 egység agy
melletti felszereléséhez.

1. Szerelje fel a bilincset és az adapterlemezt az OptoMonitor 3 kijelz6 egység hatsé részére
a mellékelt csavarokkal.
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2. Rogzitse az OptoMonitor 3 kijelz6 egységet egy megfeleld helyre az IV oszlopon (nem
l[athatd). Gy6z6djon meg réla, hogy az OptoMonitor 3 kijelz6 egység rogzitve van, és a
helyzete stabil.

3. Csatlakoztassa az OU-DU kommunikacids kabelt (kék COM vezeték a COM1-be a DU-10"-
en, LAN kabel a AN2-be a DU-15"-6n).

Sziikség esetén harmadik képerny6tdmasztd is haszndlhaté. A DU-10" és a DU-15" egyarant
rogzithetd egy VESA képerny6tamasztdra. A DU-10" rogzithetS egy 75x75 VESA, a DU-15" pedig
egy 10x10 VESA tamasztéra.

Ha vezetéknélkili csatlakozast alkalmaz az OU és DU kozott, akkor telepitse a DU-t olyan helyen,
ahol elérhetd és biztonsagos a haszndlata, és tartson fenn folyamatos vezetéknélkiili kapcsolatot
az OU-val. Ide tartozik barmilyen elfogadhatd hely a vezérlGhelyiségen beliil. Vezetéknélkuli
csatlakozd csatlakoztathatd barmilyen szabad USB-porthoz, de nem szabad hosszabbitékabellel
csatlakoztatni.

A vezetéknélkuli funkcid aktivalasahoz az OU-n (a vezetéknélkiili LED villog) szlikség van az OU és
DU csatlakoztatdsdhoz vezetékesen, és a vezetéknélkili bedllitast kikapcsolni, majd vissza
bekapcsolni a DU haldzati paraméterek képernyén. Amint bekapcsolja a vezetéknélkiili funkciét,
a kommunikaciés kabel eltdvolithato.

Amikor az OU és DU kozott vezetéknélkili kommunikaciot alkalmaz, akkor a kornyezd
berendezésektél vald tdvolsdg és zavarok hatadssal lehetnek a jel minGségére. llyen esetekben
Gzenet jelenik meg a képernydén, hogy jelezze az informacidvesztést. A kommunikacids kapcsolat
visszaall, ha az adatvesztés megjavul. Az ilyen helyzet korrigadldsdhoz segithet az OU és DU
athelyezése, hogy csokkentse a tavolsagot (korilbeliil 10 m-es |atdtavolsag) és/vagy a mas
berendezések kozelségét. Ha a probléma tartdsan fenndll, vezetékes kapcsolatra lehet sziikség.

4.3 A nyél egység csatlakoztatasa
A nyél egység alkalmas a beteg kdrnyezetében torténd telepitésre. A nyélegység a tulnyomdsos
vezet8drot és az optikai egység kozotti csatlakozd kabel.

Optikai egység 2 \
Nyél egység \

Optikai
csatlakozas :

9@

%
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1. A nyél egység csatlakozik az optikai egységhez. Biztositsa a biztos, elektromos (fehér) és
négyzetes optikai (z6ld) csatlakozast.
2. Atulnyomasos vezetddrot a nyélegység négyzetes optikai csatlakozéjdhoz csatlakozik.

VIGYAZAT:

o A nyél egységet a steril terlleten kivil kell elhelyezni.

o Az optikai csatlakozé tisztdn tartdsa érdekében a nyél egységet mindig az optikai
egységhez csatlakoztatva ajanlott tarolni. Csak akkor vélassza le, ha az egységet ki kell
cserélni.

e Ugyeljen r4, hogy ne ejtse le a nyél egységet, mert a késziilék karosoddsat okozhatja.
Ne hasznalja a késziiléket, ha sériltnek vagy deformaltnak tiinik.

e Mindig helyezze vissza a porvédd sapka(ka)t az optikai csatlakozé(k)ra. A csatlakozéba
(csatlakozdkba) juté por ronthatja az optikai jel min6ségét és ,Nincs optikai jel”
figyelmeztet6 (izenet megjelenését okozhatja.

4.4 Csatlakoztatas a taphaldzatra

e C(Csatlakoztassa a haldzati kdbelt az optikai egységhez és rogzitse a dugdt a menetes
gy(rdvel.

e Csatlakoztassa az optikai egységhez csatlakoztatott tdpegységhbdl jové haldzati kabelt
megfelel6 elektromos aljzatba.

e Ismételje meg ugyanezt az eljarast a Kijelz6 egység csatlakoztatasahoz a halézathoz. Az
OU és DU egyarant automatikusan bekapcsol, amint dram ald keriil. Ne feledje, hogy
ugyanaz a logika alkalmazando a teljesitményvesztések alatt.

FIGYELMEZTETES:
e (Csak az OpSens altal biztositott tapegységeket és haldzati kdbeleket hasznalja.
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4.5 Csatlakoztatas a katéterlabor hemodinamikai rendszerének nagy kapacitasu

aorta kimenetéhez.
Az optikai egység az OpSens tulnyomasos vezet6drétbdl és az Aortic Pressure bemenetbdl
szarmazo jelek alapjan szamitja a dPR és az FFR értéket egyarant.
Az optikai egységet a katéterlabor hemodinamikai rendszeréhez vagy az aorta atalakitéhoz kell
csatlakoztatni, hogy az aortanyomds (Pa) elérhet6 legyen. Ha katéterlabor hemodinamikai
rendszert hasznal:
1- Csatlakoztassa az AUX interfészkdbelt (z6ld) az aortanyomas méréséhez vald
hemodinamikai nagy kapacitasi nyomasmérd kimenethez.
2- Csatlakoztassa az AUX inetrfészkabelt az optikai egység z6ld csatlakozdjahoz (AUX In
jelzésd).

MEGJEGYZES: Ez a katéterlabor hemodinamikai rendszerén a nagy kapacitasu (100 Hgmm/V)
bemenet az aorta nyomds méréséhez. Az aortaban uralkodd vérnyomas mérése szilkséges a dPR
és FFR szdmitasokhoz.

4.6 Az aorta atalakito csatlakoztatdsa (aorta bemenet)

Az optikai egység az OpSense tulnyomasos vezet6drotbdl és az Aortic Pressure bemenetbdl
szarmazo jelek alapjan szamitja a dPR és az FFR értéket egyarant.

Az optikai egységet a katéterlabor hemodinamikai rendszeréhez vagy az aorta atalakitéhoz kell
csatlakoztatni, hogy az aortanyomas (Pa) elérhetd legyen. Ha az aorta atalakitéhoz kdzvetlendl
csatlakozik:

1- Csatlakoztassa az Ao atalakitd interfészkabelt (piros) az aortanyomas méréséhez vald
aorta atalakité kimenethez.

2- Csatlakoztassa az Ao atalakitd interfészkabelt az optikai egység piros csatlakozéjahoz
(Aortic Transducer jelzés().

3- A DU f6 képerny6jén nyissa meg az alabbi menit: Bedllitdsok > Karbantartas >
Bemenet/Kimenet kalibralds > Pa forras és valassza ki az atalakitot!

4.7 Az aorta kimenet csatlakoztatdsa a katéterlabor hemodinamikai

rendszeréhez - kotelezd, amikor Ao atalakitd interfészkabelt hasznal.
Ha kozvetlen aorta bemenetet haszndl az optikai egységbe az AO atalakitd interfészkabelével
(lasd: 4.6 rész), akkor az aorta kimenetet a katéterlabor hemodinamikai rendszeréhez is hasznalni
kell. Engedélyezett katéterlaboratériumoknall az OptoMonitor 3 az OptoWire nyomasmérd
vezet6drétrél érkezd aorta nyomasjelet be tudja taplalni az atalakitdba BP-22 kompatibilis
jelatalakitéként viselkedve, hogy a valds idejl Pa nyomdsértéket meg lehessen jeleniteni a
katéterlabor monitoran.

1- Csatlakoztassa a disztalis kimeneti kabelt (sarga dugd) a katéterlabor hemodinamikai
rendszerének egyik szabad jelatalakité bemenetébe.

2- Csatlakoztassa a nyomas kimeneti kdbelt a portok alsé sordaban balrél a masodik sarga
porthoz az optikai egységen (Aortic Out jel6lésd).
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3- A DU f6 képerny8jén nyissa meg az alabbi menit: Bedllitdsok > Karbantartas >
Bemenet/Kimenet kalibralas > Pa forras és valassza ki az AUX-ot!.

4.8 A disztdlis kimenet csatlakoztatasa a katéterlabor hemodinamikai

rendszeréhez - opcionalis
Az OptoMonitor 3 a tulnyomasos vezet6drotrél érkezd disztalis nyomasjelet be tudja taplalni a
katéterlabor hemodinamikai rendszerébe BP-22 kompatibilis jelatalakitoként viselkedve, hogy a
valds idejli Pd, Pd/Pa nyomasértékeket meg lehessen jeleniteni a katéterlabor monitoran.
1- Csatlakoztassa a disztalis kimeneti kabelt (sarga dugd) a katéterlabor hemodinamikai
rendszerének egyik szabad jelatalakité bemenetébe.
2- Csatlakoztassa a nyomas kimeneti kdbelt az optikai egység bal-felsé sarga csatlakozéjahoz
(Distal Out jelolésd).
MEGJEGYZES: Ez a tulnyomdsos vezetddrét altal mért disztdlis nyomas kis kapacitasu (5
uV/V/Hgmm) kimenete. A kimenet szerepe, hogy a katéterlabor hemodinamikai rendszerét egy
BP-22 kompatibilis (5 uV/V/Hgmm érzékenységi) jelatalakitd bemenethez csatlakoztassa.
4.9 DICOM csatlakoztatasa
Az OptoMonitor 3 képes kommunikalni a kérhazi DICOM modalitasd munkalista-szerverrel / RIS
(betegadatok eltdvolitdsa) és DICOM exportdlasra a szerver archivalasdhoz / SCP-re
(képexportalas).

Amikor az egészségligyi intézmény haldzatahoz csatlakoztatja, példaul DICOM-hoz, akkor a
csatlakozast izolalni kell. A kdrhazi haldzathoz a kijelz6 egységen taldlhatd LAN1 port segitségével
lehet csatlakozni.

Az aldbbi informaciok szlikségesek a haldzati bedllitdsok elvégzéséhez. Ezeket az informdacidkat a
kérhazi személyzetnek kell megadnia, altaldban a bioldgiai-orvosi mérndkcsoportnak vagy az IT
osztalynak.

Haszndlhat az OpM3 egy DHCP szervert, hogy automatikusan megkapjon egy cimet? IGEN /
NEM

Ha NEM, kérjik, adja meg a kovetkezd adatokat:

e A hasznalando statikus IP cim:
e A hasznalandé halézati maszk:
e A haszndlandd atjaré:

DICOM modalitas munkalista szerver / RIS informaciék
Kérjik, adja meg a kévetkez6 adatokat:

e DICOM szerver helyi AE cim: (Tavoli AE cim az OpM3 rendszeren)
e DICOM szerver AE gazda IP:
e DICOM szerver helyi port:
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DICOM szerver tavoli AE cim: (Helyi AE cim az
OpM3 rendszeren)

DICOM exportalas a szerver / SCP informacidk archivalasahoz

Kérjuk, adja meg a kévetkez6 adatokat:

DICOM szerver helyi AE cim: (Tavoli AE cim az OpM3 rendszeren)
DICOM szerver AE gazda IP:
DICOM szerver helyi port:
DICOM intézet neve:
DICOM szerver tavoli AE cim: (Helyi AE cim az
OpM3 rendszeren)

4.10 Kulsé képernyd csatlakoztatdsa

A DU-10" VGA csatlakozoéval van ellatva, ezért 6sszekothatd egy kiilsé képerny6vel. A DU-10”
képerny6felbontdsa 1920 x 1200.

A DU-15" kiils6 VGA csatlakozéval (VGA csatlakozé és DVI-D vagy HDMI, a DU-15 modelltdl
fliggben). A csatlakozok egyikén keresztil 6sszekothet6 egy kilsé képernyGvel. A DU-15"
képerny6felbontasa 1024 x 768.

ElGszor a kiils6 képerny6t csatlakoztassa, majd inditsa el a DU-t!

4.11 Vezetéknélkili egér csatlakoztatdsa
A kijelz6 egység USB csatlakozékkal van ellatva, és csatlakoztathatd vezetéknélkiili egér.

Egérajanlasok

A vezetéknélkiili egeret nem szallitjdk az OpM3 készlettel.

A vezetéknélkili egérnek generikus HID meghajtét kell haszndlnia. Nincs specifikus
meghajtdja.

A vezetéknélkili egér tartomanya kompatibilis a munkapozicidja és az USB csatlakozas
helye kozotti tavolsaggal.

A vezetéknélkili egér megfelel a helyi irdnyelveknek és szabalyozdsoknak.
Vezetéknélkili egér a kérhazi IT és/vagy biztonsagi iroda szerint hasznalhaté a belsd
kiberbiztonsagi irdnyelv és el8irdsok betartasa érdekében.

Az egér akkumulatorat fel kell télteni.

Az egér telepitése és hasznalata
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o A vezetéknélkiili addt vagy a vezetéknélkili egér jeladdjat be kell dugni a kijelz6 egység
USB portjaba.

o A vezetéknélkilli egér haszndlata tekinthet6 a betegteriilet szennyezddése
akadalyozasanak.

Az egér tisztitasa

e Javasolt az egér gyartdjanak ajanlasait kovetni az egér tisztitasa soran.
o Az egér nem sterilizalhatd.

Megjegyzés

o A vezetéknélkili egér USB portja és a pdciens egyszerre nem érinthet6 meg. Emiatt
kotelez6 vezetéknélkili egeret hasznalni, és nem vezetékest.

e Tovabbi berendezés sziikséges a steril mez6 fenntartasa érdekében a vezetéknélkiili egér
haszndlata kozben.

5 KESZULEKBEALLITASOK

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

dPR

Averaging Period

A FO képernyén érintse meg a ,Beallitasok” gombot, hogy elérje az OptoMonitor 3
SETTINGS ment. Itt kivalaszthatja a nyomadsskala tatomdnyat, az idGskalat, a visszahuzas
idGskalat, a Pa, Pd, Pd/Pa és dPR szineket, bedllithatja a DU hangszintet, az OU hangszintet, a
képernyd vilagossagat, atkapcsolhat az FFR-r61 TAVI funkcionalitasokra, elrejtheti vagy
megjelenitheti a beteginformacidkat, engedélyezheti vagy letilthatja a varhatd kiegyenlitést,
engedélyezheti vagy letilthatja a dPR funkcidt, bedllithatja a dPR atlagoldsi id6szakat, bedllithatja
a nyomasvezeték késését. A felhasznalé OW nullazast is kezdeményezhet ebbél a menibdél, ha
szlikséges, illetve karbantartast végezhet a késziiléken.
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Az atlagolasi id6szak az FFR funkcionalitds esetében 3 dobbanassal a DU Ujrainditasat kovetben
automatikusan visszaallitédik. Minden beallitds a kijelz6 egység nem-illékony memdridjaban

tarolodik.

Pressure scale < 0,150

> DU audio level

Time scale 3 >
OU audio level

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

Hide Pat. Info

%]

Maintenance OW Zero

15:07:48

Amikor a transzducer bemenetét hasznaljak az aortajelhez, elérhetd a segédbemenet hasznalati
lehet6sége egy EKG-jel megjelenitésére. Az EKG-jel megjelenithet6 vagy elrejtheté az EKG
bedllitds megmutatadsa opcidval.

5.1 dPRmdd
Ez a beallitas csak akkor érhet6 el, ha a szoftver rendelkezik FFR/dPR képességekkel. Ellenérizze
az aktivald kulcsot az Aktivalas kezelése meniben, hogy lassa, melyeik szoftverfunkcidk érhet6k
el az eszkdzén.

5.1.1 dPR letiltva
Amikor a dPR mdd la van tiltva, akkor a dPR nem jelenik meg értékként az adatablakban, és a
funkcidablak elvesziti a ,,dPR” és ,,dPR” visszahUzas opcidit.
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15:21:02

Smith, Jack Axc243 619

150

A dPR érték eltavolitva
0

A

A dPR és dPR visszahuzas funkciok eltdvolitva

%} tt \

Settings Patient AO Zero Equalize

Amikor a dPR méd engedélyezett, a dPR megjelenik az adatablakban, ahogy szokott, és minden
korabban megjelenitett FO képernyé funkcié megjelenik.

@ED @ o
Smith, Jack Axc243 619

A dPR érték létezik,
a dPR és dPR
visszahuizads funkcio
létezik

%] ai

Settings Patient AOZero Equalize

5.2 TAVImdd

Ez a bedllitas csak akkor érhetd el, ha a szoftver rendelkezik TAVI képességekkel. Ellendrizze az
aktivald kulcsot az Aktivalas kezelése meniiben, hogy ldssa, melyeik szoftverfunkcidk érheték el
az eszkozén.
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16:32:57

DU audio level
Pressure scale < 020 >

Time scale 3 > OUaudio level

v FFR/TAVI Brightness -

v Hide Pat. Info Pressure wire delay (ms)

Gradient

ARi

PR - Show ECG

Averaging Period

Maintenance OW Zero

Amikor az FFR/TAVI engedélyezett, a jelcimkék, szinek és atlagolas valtozik. Ezek a beallitasok
fliggetlenek azon beallitdsoktél, melyek a TAVI letiltasakor érhet6k el. Az atlagos bedllitas
alapértelmezett értékét nem torl6d6 memdridba menti el. Az elsé inicializalaskor az
alapértelmezett érték 5.

15:07:48

5.3 Varhato kiegyenlités

Pressure scale
DU audio level

Time scale
0OU audio level
Pullback Time scale
Brightness —
FFR/TAVI

Pressure wire delay (ms)

1
Pd/Pa ! prospect. Eq

dPR Enable dPR

Show ECG
Averaging Period

< el e
Ez a bedllitds csak akkor érhetd el, ha a szoftver rendelkezik FFR/dPR képességekkel. Ellenérizze
az aktivald kulcsot az Aktivalas kezelése meniiben, hogy lassa, melyeik szoftverfunkcidk érhet6k
el az eszkdzén. Ez a beallitds csak az FFR/dPR felvételekre vonatkozik.

A varhato kiegyenlités aktivalhatd vagy deaktivalhatd. Alapértelmezésben deaktivalt. A varhato
kiegyenlités kivalasztasa esetén vagy anélkil a kiegyenlités szamitasa 4 dobbands tartama alatt
kerill végrehajtasra.
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A “Varhato kiegyenlités” deaktivalasa esetén a Kiegyenlités gomb megnyomasa el6tti 4 dobbanas
tartama soran keriil a kiegyenlités végrehajtasra. Ezért a kiegyenlités a kezel6 szamara
azonnalinak tlinik és nincs késedelem a Kiegyenlités gomb kezelS6 altali megnyomasa és a
kiegyenlités végrehajtasa kozott. A Kiegyenlités gomb azonban csak a 4 dobbanas rogzitését
kovetben érhetd el.

A “Vdarhato kiegyenlités” aktivaldsa esetén a Kiegyenlités gomb megnyomadsa utani 4 dobbanas
tartama soran keriil a kiegyenlités végrehajtasra. Ezért a kiegyenlités a kezel6 szdmara nem tlinik
azonnalinak és van késedelem a Kiegyenlités gomb kezel6 altali megnyomasa és a kiegyenlités
végrehajtasa kozott.

5.4 Betegadatok elrejtése

A Betegadatok elrejtése madd iaktivélasa esetén a betegadatok a MAIN (FO) képernydn keriilnek
kijelzésre.

15:55:49

DU audio level
Pressure scale { 0150 )

Time scale 3 > 0OU audio level

FER/TAVI Brightness | —

Pressure wire delay (ms)

Enable dPR

Show ECC

Averaging Period < 3 >

% %}

Maintenance OW Zero

A Betegadatok elrejtése mod aktivaldsa esetén a betegadatok hidnyoznak a MAIN (FO)
képernydrél.
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16:18:20

A %) it

Settings Patient AO Zero Equalize

5.5 EKG mutatéasa

15:55:49

DU audio level
Pressure scale

Time scale OU audio level

v FFR/TAVI Brightness -
N Hide Pat. | Pressure wire delay (ms)

Enable dPR

Averaging Period

Maintenance OW Zero

Amikor a transzducer bemenetét aortajelkénz vélasztja ki, elérhet6vé valik az ,,EKG mutatasa”
bedllitds. A segédbemenet csatlakoztathatd a katéterlabor hemodinamikai rendszeréhez, hogy
EKG-jelet kapjon. A bedllitds engedélyezése megmutatja a kapott jelet él6ben és visszajatszva.
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5.6 Nyomasskala
16:26:28

DU audio level
OU audio level

Brightness —

Pressure wire delay (ms)

Averaging Period

Maintenance OW Zero

e A nyomasskala bedllitas eléréséhez nyomja meg a nyomasskala gombot.
e Valassza ki a skdalat 0 és 250 kozott, 0 és 200 kozott, 0 és 150 kozott, 0 és 100 kozott, -50
és 300 kozott, -100 és 200 kozott vagy 0 és 50 kozott, amikor e legdrdiilé lista megjelenik.

5.7 ld&skala

16:41:46

DU audio level

Pressure scale

Time scale OU audio level

Brightness | —
6

I 15 Pressure wire delay (ms)

P 30

Enable dPR

Show E

Maintenance OW Zero

o AzidGskala beallitasi lehet6ségének eléréséhez nyomja meg az id6skala gombot.
e Vdlassza ki az idéskdalat 3, 6, 15 vagy 30 masodperc kozott képerny6nézetenként, a
legordiilé menl megjelenésekor!

5.8 Visszahuzas id6skala
A visszahuzas id6skala lehetévé teszik a teljes dPR visszahlzas goérbe azonos nézetben vald
megtekintését.
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16:48:16

Pressure scale

> DU audio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale 45
Brightness —
30
v
45 Pressure wire delay (ms)

M 60

dPR Enable dPR

Show ECG
Averaging Period

<

Maintenance OW Zero

e A idGskdla bedllitasi lehet6ségének eléréséhez nyomja meg a Visszahuzds iddskala
gombot!

e Valassza ki az iddskalat 30, 45, 60 vagy 75 masodperc kdzott képernybnézetenként, a
legordilé menli megjelenésekor!

5.9 Szinkivalasztas

16:53:31

Pressure scale BRI oU audio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale

Brightness | —

ssure wire delay (ms)

Averaging

< x %)

Maintenance | OW Zero

e Nyomja meg a szinezett négyzetet a nyomasgorbe/szamitds, amelyeiket mddositani
szeretné.

e Vdlasszon egy szint a megjelend szinpalettardl. Biztositsa, hogy minden egyes
nyomasgorbe/szamitas a kivant szinében van. A zavar elkeriilése érdekében tanacsos
minden egyes nyomasgorbének/szamitasnak egyedinek lennie a tébbihez képest.
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5.10 Hang- és fényer@szint

15:07:48

]
Pressure scale { 0150 > 10U audio leve
1

|
Time scale 3 i
10U audio leve

Pullback Time scale < 45

Pa v FRR/TAVI | e o o o

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

dPR Enable dPR (4

Averaging Period

<

Maintenance | OW Zero

Valassza ki melyik opcidt kivanja bedllitani (DU hang, OU hang vagy DU képernyd fényereje) és
huzza a skalat balra vagy jobbra, amig nem elégedett a beallitassal.

5.11 Atlagolasi id6szak

17:27:05

Pressure scale ( 0, 150 ) DU audio level

Time scale 3
0U audio leve
Pullback Time scale £ 45 >
Brightness -
FFR/TAVI

vire delay (ms)

R @

Maintenance OW Zero

e Az atlagolasi id6szak beallitdsdhoz nyomja meg az atlagolasi idészak gombot.

e Vidlassza ki1, 2, 3, 4 vagy 5 kozil, hogy hany szivverés id6tartama alatt torténjen az aorta
és a disztalis nyomasok atlagoldsa, amikor a legérdiilé menii megjelenik az FFR esetében
(vagy 1 és 10 kozott a TAVI esetében).

e A bedllitdsok szerkesztése a FOKEPERNYO tetején lathatd, és MEGTEKINTO KEPERNYO
tetején jelenik meg a feljegyzéshez hasznalt atlag.
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16:18:20

A %] it

Settings Patient AO Zero Equalize

MEGIJEGYZES: Ez nem vonatkozik a dPR és dPR visszahlz6 feljegyzésekre.

VIGYAZAT:

A tul kevéssé vagy tulzottan érzékeny nyomasatlagolas helytelen FFR/dPR/Gradiensek/ARi/TIARi
értéket eredményezhet.

e Ha nagy szamu Utést valaszt ki, akkor a nyomasatlagolas lassabb, és mlitermékekre kevésbé
érzékeny lesz, de tul kevéssé érzékeny atlagoldst is eredményezhet, ami akkor észlelhet6, ha
rovid a hyperaemias plato.

e Ha alacsony szamu Gtést valaszt ki, akkor a nyomdsdatlagolds gyorsabb, és a
nyomadsvaltozasokra érzékenyebb lesz, ami kivanatos rovid hyperaemids platd hasznalatakor,
de az arrhythmidkkal és nyomaszavarokkal szemben tulzottan érzékeny atlagolast is
eredményezhet.

LBL-2019-41-v8 hu OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 66 | Oldal



5.12 Nyomasvezeték késleltetése

Pressure scale < 0150 B 1 audiolevel

Time scale 3 >
OU audio level

Pullback Time scale £ 45 >
Brightness

Pa v FERTTAVIIQIID ) = o oo o e s 5 s e e e o o o s e e o

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

dPR Enable dPR

Show EC:
Averaging Period

<
Néhdny esetben a tulnyomdsos vezet6drét és aortanyomas kozott eltoldédas tapasztalhatd a két
kiilonb6z6 forrasbdl szirmazd két nyomasgorbe miatt (katéterlabor hemodinamikai
rendszere/aorta atalakitd az OpSens esetében). Ez az eltolddas a nyomasvezeték késleltetése
gombbal javithaté.

1. Nyomja mega,>" nyilat egyszer, hogy a drdtkésleltetést 8 ms-dal névelje.
Ha a késleltetést véletleniil tul nagyra dllitotta be, akkor nyomja meg a ,<” nyilat egyszer,
hogy a késleltetést 8 ms-dal csokkentse.

3. Ismételje meg a novelési/csokkentési folyamatot 8 ms-onként, amig mindkét gorbe
nincsen tokéletesen szinkronban.
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4. A nyomasvezeték késleltetése automatikus allithaté az Auto gomb megnyomadsdaval. Az
Auto gomb akkor jelenik meg, amikor a késleltetés szamdra kattint a ,<” és ,>” nyilak
kozott.

10:14:40

Pressure scale

> DU audio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale < s>
Brightness -

Pa v FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

i —
dPR enable P ()
show £ ()

Averaging Period < < >

< x %)

Maintenance OW Zero

5. A bedllitas a ,<” vagy ,,>” nyil megnyomasaval véglegesithet6.

5.13 Bemenet/kimenet kalibrdldsa a katéterlabor hemodinamikai rendszerrel és
az Id6/datum/nyelv bedllitdsa a karbantartas menlben

5.13.1 Bemeneti/kimeneti kalibracios menu elérése
1. A Beadllitasok képerny6n nyomja meg a Karbantartds gombot. Ezzel a Karbantartds
mendibe jut.

2. Adja meg a karbantartas hozzaférési kédjat, és nyomja meg a zold pipat (V) a folytatashoz.
Az alapértelmezett értékeket |asd: 8.12. rész.
3. Nyomja meg a bemenet/kimenet kalibraldsa gombot
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Time, Date and Input/Output Optical Sensor
Language Calibration Performance

Message Cente!
DICOM Security [S::(Cuf:mu

Network and
= Software Update Factory Settings
Communication

Activation
Management Dump DU Log Dump OU Log

10:32:23

nput / Output Calibration

Aortic Transducer Aux In Distal Out

Input
1) Reset AO = Normal

AO Zero

0.0 cr

- 1.000 +
4

Output

71.9

~
v

A |épésrél-lépésre kalibralasi eljarast lasd: 17, 18, 19 és 20. rész.
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5.13.2 Az id6, datum és a nyelv beallitasa

Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

DICOM Security

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

2024-01-19

English Intl. 4

A beallitas részletezése a 8.2. részben torténik.

5.14 Aktivalo kulcs

Az OpM3 aktivald kulcsot igényel a szoftver miikodéseinek feloldasahoz. Az aktivald kulcs nélkil
a nyomasértékeket jelz6 féablak és a feljegyzései képességek nem lesznek elérhetéek. Nem lesz
lehet6ség a beadllitdsok oldalrél kilépni, mivel a ,vissza” gomb szirke lesz. A szoftver
mikodéseinek aktivalasahoz aktivald kulcs sziikséges. Ez az aktivald kartyan taldlhato. Mindegyik
aktivald kulcs egyedi, egy Kijelz6egységhez tartozik.

5.14.1 Aktivalo kartya
Az aktivald kulcs az aktivald kartyan talalhatd. Az aktivald kulcs a lehlzhaté részen van. Javasolt,
hogy ragassza a Kijelz6egység hatuljara.
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Mindegyik aktivalé kulcs egyedi, egy Kijelz6egységhez tartozik.

Ha Uj szoftverfunkciok sziikségesek, rendelhetd aktivacids kdrtya az OpSens-t6l. Lasd a RENDELESI
INFORMACIOK pontot.

5.14.2 Aktivalas elvégzése menl
A KijelzGegység els6 inditasakor egy el6ugrd ablak javasolja az aktivald kulcs megaddsat.

Activation key missing

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

Activate

Az aktivalé kulcs megaddsahoz kattinson az ,aktivalas” pontra. Ekkor megnyilik az Aktivalas
elvégzése meni.

and Input/Output Optical Sensor
] Calibration Performance

Message Center

DiICOM Security
History

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

Az Aktivalas elvégzése meni barmikor elérhetd a beallitdsok oldalrdl is:

Kattintson a karbantartds gombra.

Adja meg a karbantartds hozzaférési szamat.
A folytatdshoz nyomja meg a z6ld V billentydit.
Kattintson az aktivalas elvégzése lehetdségre.

Ll
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10:48:23

Activate

Remove

5.14.3 A szoftver aktivalasa
Az Aktivalas elvégzése ablakban adja meg az aktivald kartyan taldlhato aktivald kulcsot. Ezutan
kattintson az Aktivalas lehetGségre. A szoftver aktivdlas utani képességei a leiras mellett jelennek
meg, és mar elérhet6 a f6 ablak. Az aldbbi tdblazat elmagyarazza az aktivalas utan elérhet6
kiilonboz6 szoftverfunkcidkat.

Aktualis kulcs leirasa Szoftverfunkciok
Jelenleg nincs aktivald kulcs. A nyomasértékeket és felvételeket
Nincs kulcs mutatd féképerny6 nem elérhetd. Nem lehet kilépni a beallitasok
képerny6rdél. Elérhet6 a karbantartas képernyé.
Csak FFR/dPR A szoftver hasznalata az FFR/dPR képességekre korlatozott.
FFR/dPR + TAVI A szoftver az FFR/dPR és TAVI képességekkel egyarant hasznalhato.
Csak TAVI A szoftver hasznalata az TAVI képességekre korlatozott.

5.14.4 Az aktivald kulcs szerkesztése vagy eltavolitasa
Nem sziikséges eltdvolitani az aktudlis aktivald kulcsot egy Uj megadasa el6tt. Az Uj felvaltja a régit.

Eltavolithaté egy meglévé aktivald kulcs, ha megnyomja az eltavolitas gombot. Megjelenik egy
megerdsitd el6ugrd ablak:

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

- -
Yes } Cancel J
L & 4

Ha megnyomja az ,igen” gombot, akkor tovdbb nem lehet kilépni a beallitdsok ablakbdl, amig Uj
aktivald kulcsot nem ad meg.
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6 BETEG ESETENEK KEZELESE

6.1 Ujeset megnyitasa

6.1.1 Uj eset megnyitdsa DICOM nélkdl

A betegazonositdt minden egyes eset ELOTT kell bedllitani. Amig a felhasznalé kézzel meg nem
adja ezeket az informdcidkat, addig a rendszer nem tekinti az esetet megnyithaténak, és minden
felvételt ,Nincs beteg” megjegyzéssel ment el. Eset megnyitdsa:

e Menjen a betegadatok képernyére a FO képernydrél.
e Adja meg az Gsszes sziikséges mez6t. A mez6k nem tartalmazhatnak < > karaktereket. “ /

\|?*

Last Name First Name Performing Physician
Smith Jack Dr. Bernard

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description

Axc243 619 | | <M>

Date of Birth Procedure Date .
Accession Number

1960-01- 16 2024-01-19

MEGIJEGYZES: Biztositsa, hogy az 6sszes megadott informacié helyes az dsszes relevans mezében,
miel6tt a kovetkezd l1épésre megy. Egyébként a specidlis karalteres rész megvaltoztatja a szinét,
jelezve, hogy mddositas sziikséges.

Amint egy adott betegazonositéval elkésziilt a felvétel, a betegazonosité mar nem maodosithatd.

e A vissza gombbal Iépjen ki a képerny6rél a beteginformaciok mentéséhez. Ezzel
»,megnyitja” az esetet ezen betegazonosito alatt.

Térjen vissza a FO képerny&hoz. A mérési funkciok (FFR, dPR, dPR visszahuzas, TAVI felvétel)
barmelyikének kivalasztasaval elkezd6dik egy felvétel, amely a beteg azonositdjanak adatai alatt
kerll majd mentésre.
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MIIS ith, John 123456 : m Case ope for Patient: “Smith, John”,

betegazonosito: 123456.

Ne feledje, hogy a beteg neve és
azonositdja megjelenik a tajékoztato
ablakban, és az Osszes, jelen ,123456”
eset alatt mentett felvétel megjelenik a
felvételvalaszté négyzetben.

Barmelyik felvételt fel tudja tolteni USB exportalassal. (a tovabbi informacidkat |asd: Adatok
archivéldsa és torlése).

6.1.2 Uj eset megnyitdsa DICOM listabdl

Ha az OptoMonitor 3 és a katéterlaboratérium kozott a DICOM sikeresen csatlakozik, akkor a
felhasznald feltoltheti a betegadatokat DICOM listabdl.

e Menjen a betegadatok képernyére a FO képernydrél.
e Nyomja mega ,DICOM List” (DICOM lista) gombot!

Patient Information

Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description
>

Date of Birth Procedure Date 5
Accession Number

2024-01-19

e Vdlassza ki a kivant beteget a DICOM listdban. A betegadatok lista gorgethet6 az érint6
interfésszel a lista fel-/letoldsaval.

e Erintse meg a kivant beteg adatait és nyomja meg a ,Kivélaszt” gombot, amelyik a
képernyd also soraban a masodik gomb.
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DICOM List Saved 0n2023-04-13 09:44:38 09:45:30

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

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

o A képernyé atvalt a betegadatok képernyGre. Az 6sszes betegadatmezd automatikusan
kitoltésre kerdl. Er6sitse meg, hogy az Osszes relevans mez6 elvart és pontos. Ha igen,
Iépjen ki a vissza gombbal. Ez kitolti a betegadatok képernydt a kivdlasztott beteg
adataival a DICOM-bdl.

Térjen vissza a FO képerny&hoz. A mérési funkciok (FFR, dPR, dPR visszahlzas, TAVI felvétel)
barmelyikének kivalasztasaval elkezdGdik egy felvétel, amely a beteg azonositdjanak adatai alatt
kerdl majd mentésre. Amint befejezett egy felvételt ehhez az esethez, a fajl megjelenik a helyi
fajlok kozott. Barmelyik felvételt fel tudja tolteni USB exportdldssal vagy DICOM segitségével.

FIGYELMEZTETES:

Ervényes betegazonositét KELL bevinni a betegadatok kdzé, hogy folytathassa a betegeset kezelési
folyamattal. Ha nem ad meg érvényes betegazonositot, akkor az eset nem nyilik meg, és az dsszes
felvétel ,Nincs beteg...” fajlformatumban keriil mentésre.

6.1.3 A DICOM lista frissitése
A DICOM lista tetején az utolsd mentés datuma és idGpontja lathatd. Az adatok az alabbi
esetekben keriilnek aktualizalasra:

e a Frissités gomb megnyomasakor
e a DU ujrainditasakor és a DICOM csatlakoztatdsakor

A DU Jujrainditdsa esetén - levalasztott DICOM mellett - a felbukkand ablak tajékoztatja a
felhasznaldt arrdl, hogy a DU nem tudta lehivni a DICOM listat.

A DU csatlakoztatdsa, majd azt kévet6 - DU Ujrainditas nélkili - levalasztasa esetén a legutolso
DICOM lista kerl kijelzésre, a felhasznalot tdjékoztatd felbukkand ablak nélkiil.

6.2 Megnyitott eset befejezése / Mdsodik eset elkezdése
Megnyitott eset befejezése:

1. opcio:
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e

e Menjen a betegadatok képernyére a FO képernydrél.

e Nyomja meg az ,Uj eset” gombot, amelyik a képernyd alsé soraban az elsé gomb. Ez

pay’s

befejezi az el6z6 esetet, és lehet6vé teszi, hogy a felhasznald elkezdje az Uj betegadatok

bevitelét.

Last Name First Name Performing Physician
Smith Jack Dr. Bernard

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description

Axc243 619 <M>

Date of Birth Procedure Date :
Accession Number

1960-01- 16 2024-01-17

e afentilépéseket (6.1) az Uj eset elkezdéséhez.

2. opcio:

e A beteg feljegyzéseit nézve a megtekintd képernyén, nyomja meg az ,Close Case” (eset

bezarasa) gombot.
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7 EUARAS ELVEGZESE

Hatarértékek a két mutatd esetében

Frakciondlt dramlasi rezerv (FFR), hyperaemids index 0,80!

Diasztolés nyomdshanyados (dPR), non-hyperaemids nyugalmi gradiens index | 0,89%34°

A dPR validalasi vizsgalat 6sszefoglalasa

A dPR és iFR* kozotti korreldcid a REP-2011-14 OpSens tesztjelentésben dokumentdlt. A dPR
pontossdgat, érzékenységét és specifikussagat a referencia standardként hasznalt iFR-rel
dsszehasonlitva értékelték a VERIFY 2° vizsgdlat 254 érvényes kdvetésével, melyet a CONTRAST’
vizsgalat 608 érvényes kdvetésével kombinaltak.

Az OpSens bemutatta, hogy a dPR pontossaga, érzékenysége és specifikussdga a referencia
standardként® hasznalt iFR-rel 6sszehasonlitva, 0,89-es hatarértékkel és a CONTRST és VERIFY 2
vizsgdlatokat egyarant felhaszndlva, 97,1% [95,7%, 98,1% 95 % Cl-nél], 95,9% [93,6%, 97,5% 95 %
Cl-nél], illetve 98,4 % [96,6%, 99,3% 95 % Cl-nél].

A korrelaciés tényezd és az AUROC (a vevs kezelS jellemzd gorbe alatti teriilet) egyarant 0,99
feletti, ami nagyon magas korrelaciét jelez a dPR és az iFR kozott.

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%. (Forras: ADVISE Il és iFR kezelGi kézikonyv 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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dPR vs iFR statisztikai teljesitmény (CONTRAST+VERIFY 2 (Rest 1) vizsgdlatok)

dPR vs iFR diagnosztikai értékek (mind 0,89 hatarértéket alkalmaz)

Konfidencia 95%-nél

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

Egyéb statisztikdk

Ko6lcsonos kilonbségek 0,0006 + 0,0106 std
Korrelaciés tényezé (R?) 0,992
AUROC 0,9992

A dPR (hatarérték=0,89) vs FFR (hatarérték=0,80) diagnosztikai teljesitményét az iFR
(hatarérték=0,89) vs FFR (hatarérték=0,80) vonatkozasaban értékelték a REP-2011-07 OpSens
tesztjelentésben. Bemutattak, hogy a dPR FFR-el 6sszehasonlitott diagnosztikai teljesitménye
statisztikailag nem tér el az iFR FFR-hez hasonlitott diagnosztikai teljesitményétél, 95%-os
konfidencia-intervallummal jelent6sen atlapolva.

Az OptoMonitor 3 késziléket az OpSens altal gyartott nyomasmérs vezetédrdétokkal torténd
hasznalatra tervezték.

Az OpSens nyomasmérd vezetddrdtjainak két kiilonb6z6 modellje kaphato:

e Nyomasmérd nydlasmérd csatlakozéval EGYUTT (az eszkdz cimkéje jelzi).
e Nyomdasmérs nyulasmérs csatlakozé NELKUL (az eszkdz cimkéje jelzi).

MEGJEGYZES:

e A nyuldsméré csatlakoz6t NEM TARTALMAZO nyomdasmérd vezetddrét szenzor
kalibralasi adatait az vezet6drét kdbele tartalmazza, ezért nyulasmérd csatlakozé nem
szlikséges.

7.1 Arendszer elinditasa

Az OptoMonitor 3 és az OpSens tulnyomasos vezetddrot hasznalata el6tt olvassa el a termékhez
mellékelt hasznalati utasitast.

MEGJEGYZES: Az eljaras el6tt javasolt kivarni a bemelegedési idszakot (kb. 20 perc).

1. Nyomja meg a FOKAPCSOLOt, amely az egység alatt taldlhato, az eszkoz jobb oldala felé.
2. Egy kozepes hang hallhaté a DU-bdl, és megjelnik az OpSens logo.
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3.

Varjon, amig meg nem jelenik a FOmenii és teljesen be nem toltédik (korilbeltl 10
masodperc).

7.2 Az optimalis aortanyomas hullamforma ellenérzése és Ao nullazas biztositasa

7.2.1

1.

Az aorta bemenet haszndlata a katéterlabor hemodinamikai rendszerébdl

részben taldlhatd l1épések szerint).

A standard eljards a kdvetkezG: a zardcsap szelepét a megfelelé helyzetbe alitva nyissa
meg az aorta nyomasatalakitd vezetékét a levegs felé, és gy6z6djon meg réla, hogy a
hemodinamikai rendszer aorta nyomas (Pa/Ao) csatornaja megfelelen nullazasra kerilt.
A vezetGkatétert gyakran at kell 6bliteni fizioldgias sdoldattal, hogy optimalis legyen a
kapott aorta nyomas hullamformaja (ne legyen oszcillacié vagy csillapitas).

A folytatas el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a kijelz6 egységen (DU) lathaté aortajel
értéke nulla (0).

Ha a Ao nulldzasa nem sikeriilt, folytassa a 7.3 Csatlakoztassa a FOIC csatlakozdt az OptoMonitor
nyél egységéhez. résszel.

7.2.2

Az aortabement haszndlata az aorta atalakitobdl (hasznalja BP-22 kompatibilis

atalakitoval)

Végezze le az aorta atalakitd aortabemeneti kalibraciéjat (a 8.3.1 részben taldlhaté
|épések szerint).

A standard eljards a kovetkezG6: a zarécsap szelepét a megfelel6 helyzetbe dllitva nyissa
meg az aorta nyomasatalakitd vezetékét a levegé felé, és gy6z6djon meg réla, hogy az
aorta atalakité aorta nyomas (Ao/Pa) csatornaja megfelel6en nulldzasra kerdilt.

A vezetGkatétert gyakran at kell obliteni fizioldgias sdoldattal, hogy optimalis legyen a
kapott aorta nyomas hulldmformaja (ne legyen oszcillacid vagy csillapitas).

A folytatas el6tt gy626djon meg réla, hogy a kijelz6 egységen (DU) lathaté Ao/Pa
értéke nulla (0). Ha a DU-n megjelenitett aortajel nem nulla, nyomja meg a Zero
(nullazas) gombot, hogy elvégezze az Ao nulla bedllitasat.

Nyomja meg az Ao Zero (nulldzas) gombot a FO képernyén.
Megjelenik egy figyelmeztet6 lizenet, mely figyelmezteti a felhasznaldt, hogy
ellendrizze az atalakitd nullazasanak elvégzését.

o Nyomja meg a YES (igen) gombot, ha az aorta nyomds mérési csatorndjan
elvégezték az atalakitd nullazasat.

o Nyomja meg a NO (nem) gombot, ha az aorta nyomas mérési csatornajan nem
végezték el az atalakitd nullazasat.

o Folytassa az 4atalakitd aorta csatorndjanak nulldzasat, és ellenérizze a DU
nullazésatismét. Ha még mindig nem nullazta, ismételje meg az Ao Zero (nullazas)
gomb lépéstdl.
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5. Az Ao nulldzadsa akkor fejez6dott be, amikor megjelenik az lizenetablakban az ,Aorta

(. . . g g @ AO| |, y g
nulldzasa sikeres” lizenet, a kijelzén, a bal fels6 sarokban a - [athato, és a kijelz6

egységen a Pa ,0”-t mutat. Amint sikeresen elvégezte, folytassa a 7.3. lépéssel.
Csatlakoztassa a FOIC csatlakozot az OptoMonitor nyél egységéhez.

Ha nem sikerul az Ao nulldzasa, akkor az ,Aorta nullazasa sikertelen!” (izenet [athato. Ellendrizze,
hogy az Ao csatlakozd nyitva van a levegé felé, az 6sszes csatlakozds megfelel, majd nyomja meg
ismét az AO nullazas gombot. Abban az esetben, ha az Ao nulldzdsa egyszer mar megtortént, és a
nulla érték tarolva van a memariaban, az ,Aortic zero failed, old value used”. (az aorta nullazasa
sikertelen, régi érték van hasznalatban) lizenet jelenik meg.

MEGJEGYZES: A BP-22 kompatibilis atalakitét nem szallitjak az OpM3 rendszerrel.

7.3 Csatlakoztassa a FOIC csatlakozot az OptoMonitor nyél egységéhez.

Hagyja a tulnyomasos vezetddrdtot a talcan.

A talcat/hurkot vizszintesen helyezze az asztalra.

Csatlakoztassa a (z6ld) FOIC csatlakozét a nyél egységhez.

Ha a nyomasméré vezet6drét modell NEM TARTALMAZ nyulasmérd csatlakozét, folytassa

a résszel 7.4 A tulnyomasos vezetddrot lenullazasa légkori nyomasra.

5. Haanyomasméré vezet6drét modell TARTALMAZ nyuldsmérd csatlakozot, helyezze be a
megfelel6 nyuldsmérd csatlakozét a nyél egység LED-jelz6fényei mellett talalhatd szlik

AN e

nyilasba. A tajolasnak nincs jelentdsége. 3 > Nyulasmérd csatlakozd (GFC)

/FIGYELMEZTETESEK:

csatlakozot és kabelt hasznaljon.

\ hasznal a nyomdasmérg vezetédréthoz.

e (Csak azonos tdlcdban szallitott, dsszetartozdé nyomasmérd vezetédrétra vald nyulasmérd

e Befolyasolhatja a mérés pontossagat, ha nem Osszetartozd nyuldasméré csatlakozoét és kabelt

\

J

MEGJEGYZES: A vezet&drdtokat nem szallitjak az OpM3 rendszerrel.

7.4  Atulnyomasos vezetddrot lenullazasa légkori nyomasra

7.4.1 Automatikus nullazas
A nullazast a nyomasmérd vezet6drot beteg testébe térténd bevezetése el6tt kell elvégezni.

1. Az OptoMonitor 3 rendszer megkisérli az automatikus nulldzast, amint az 0Osszes
komponens és csatlakozas a helyén van.

2. A Message (lUzenet) ablakban megjelenik a ,[..] zero in progress...” (nullazas
folyamatban) lizenet, és a nyélegységen néhany masodpercig villog egy zold LED.

LBL-2019-41-v8 hu OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 80 | Oldal



A tulnyomdsos vezet6drét sikeres nullazasdnak megtorténtét a f6képernyé kozepén lathatd

ikon igazolja. A harmadik LED jelz6fény, az optikai egység fels6 soraban szintén zélden villog
a sikeres nulldzast jelezve.

3. Intenziven Oblitse 4t a tulnyomasos vezet6drétot fizioldgids sdoldattal, és vegye ki a
tdlcdbol. A tulnyomdasos vezet6drot ekkor készen all a haszndlatra.

7.4.2 Manualis nulldzas
Néhany ritka esetben a vezet6drétot a felhasznaldonak manualisan kell nullaznia.

1- Biztositsa, hogy a tulnyomdsos vezet6drét sik maradjon az asztalon, még mindig a
tdlcdban és a légkori korilményeknek kitéve.

2- Menjen a SETTINGS (Bedllitdsok) meniibe.

3- Nyomja meg a képernyd aljan taldlhaté ,,OW Zero” gombot.

Maintenance}

4. A rendszer elkezdi a nulldzast. Az lizenetkdézpontban, a FO képernyén megjelenik a
»Nulldzds folyamatbn...” lizenet.

5. A sikeres nulldzds megtorténtét a f6képernyG jobb felsé sarkaban lathatd ikon
igazolja. A harmadik LED jelz6fény, az optikai egység felsé soraban szintén zolden vilagit a
sikeres nullazast jelezve.

6. Intenziven 6blitse at a nyomas vezet6droétot fizoldgias sdoldattal, és vegye ki a talcabal.
Az OpSens nyomdasméré vezetddrot ekkor készen all a hasznalatra.

FIGYELMEZTETES:

Az OptoMonitor 3 nullazasa (fliggetlenil attdl, hogy automatikusan vagy manualisan végzik) nem
lesz sikeres, ha a nyomasértékek valtoznak, példaul ha az eszkdz pulzatilis vérnyomdast detektal a
beteg testében.

7.5 Kiegyenlités

7.5.1 FFR/dPR eljaras kiegyenlitése
Nyomaskiegyenlités szikséges, hogy lehet6vé tegye az FFR, dPR és Visszahuzas felvétel
mUikodését, és ez két egymas utani lépésben torténik:

e 1. lépés: Pa/Pd kiegyenlités.
e 2.lépés: dPR tényezl kiegyenlités.

Az 1. 1épés végrehajtdsa max. 4 szivverésig tart, a 2. |épésé pedig min. 4 szivverésig.

LBL-2019-41-v8 hu OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 81 | Oldal



Az 1.ésa2.lépésvégrehajtasat kovetben a kiszamitott javitd tényezd is alkalmazasra keriil a jelen,
ezért a kijelzett atlagolt értékek a kdvetkez6 néhany szivverés (a szivverés szdma az atlagolasi
id6szaktdl fligg) sordn fokozatosan valtoznak.

1. Zarja el a zardcsapot, tavolitsa el a vezet6drét indroducert, zarja az Y-csatlakozé szelet és
Oblitse at a katétert sdoldattal.

2. Ellenérizze, hogy a Pd és a Pa érték egyenl6-e.

3. Nyomja meg az EQUALIZATION (kiegyenlités) gombot a Pd (nyomasmérd vezetddrot) és
a Pa (aorta) értékek kiegyenlitésének elkezdéséhez. Az lizenetablakban a , Kiegyenlités
folyamatban” (izenet lathaté. Egy rovid id6 utdn az liezent ,Kiegyelités sikeres” Gzenetre
frissiil, ha a kiegyenlités megfeleléen megtortént, masképp a ,Kiegyenlités sikertelen”
Uzenet lathato, és ekkor ezt a 1épést meg kell ismételni.

4. Amikor a kiegyenlités készen van, a képernyé jobb felsé sarkdban megjelenik a
ikon, és az optikai egység fels6 sordban a negyedik LED szintén z6lden vilagit a sikeres
kiegyenlitést jelezve.

5. Ellen6rizze szemrevételezéssel, hogy a nyomasmérd vezet6droton (Pd) mért érték
megegyezik az aorta (Pa) értékével. Ha nem, végezze le Ujra a kiegyenlitést.

MEGIJEGYZES: A hibaelharitast lasd:11.5 szakasz.

A Pd és Pa gorbe kozotti késés beallitdsa kiegyenlités kdzben

Ha késés van a Pa és a Pd gorbe kozott, akkor megjelenik a ,,Please adjust Pa Pd Delay” (Allitsa be
a Pa és Pd kozotti késést) Gizenet. A Pd késleltetés beallitasara vonatkozé utasitasokat lasd: 5.12
rész.

7.5.2 TAVI eljaras kiegyenlitése

A TAVI eljaras kiegyenlitése szlikséges, hogy lehet6vé tegye a felvétel gomb mikodését, és ehhez
tobb (tés elvégzése sziikséges. A kiegyenlités megkisérli az el6z6 3 itést hasznalni. A szisztolés és
diasztolés értékek a sikeres kiegyenlités utan illeszkednek, ha nincs miitermék a jelen, amilyen
példaul a tul- vagy alulnedvesités.

Amint kész, a kiszamitott javitd tényezd is alkalmazasra kerdl a jelen, ezért a kijelzett értékek
fokozatosan valtoznak.

1. Biztositsa, hogy a katéter a kamrdban legyen. Haszndlja a nyomasméréshez megfelel6
katéterméretet és -tipust.

2. A SavvyWire™ oblitése utan (lasd SavvyWire™ hasznalati Utmutatd) csatlakoztassa a
behelyez6 csovet a varzascsillapitd szeleppel a katéterhez.

3. Ellen6rizze, hogy az aortatranszducert lenulldzta és egy szintben van a szivvel.
Csatlakoztassa a vérzéscsillapitd szelep injektalas portjahoz.

4. Oblitse at a transzducer vezetékét és a katétert sdoldattal. Biztositsa, hogy ne legyen
benne légbuborék.

5. Ellenérizze mindkét jelet. Mentesnek kell lennilik a m(iterméktél, és ugyanazon helyen
kell mérnitk.
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6. Biztositsa, hogy a SavvyWire™ szenzort tartalmazé vérzéscsillapitd szelep a sziv szintjében
legyen.

7. Nyomja meg a KIEGYENLITES gombot.

8. Az lizenetablakban a ,Kiegyenlités folyamatban” lzenet Iathatd. Egy rovid id6 utan az
Uezent , Kiegyelités sikeres” lizenetre frissil, ha a kiegyenlités megfelel6en megtortént,
masképp a ,Kiegyenlités sikertelen” Uzenet lathatd, és ekkor ezt a lépést meg kell
ismételni.

9. Amikor a kiegyenlités készen van, a képernyé jobb felsé sarkdban megjelenik a
ikon, és az optikai egység felsG soraban a negyedik LED szintén zélden vilagit a sikeres
kiegyenlitést jelezve.

10. A tlilnyomasos vezet6drét amplituddjanak és eltolddasanak egyarant illeszkednie kell az
Ao jelhez. Ezt a szisztolés és diasztolés értékekkel ellendrizheti.

MEGJEGYZES: A hibaelharitasért lasd: 11.5. rész.

A drotkésleltetés beallitasa kiegyenlités kdzben

Ha késleltetés van az Ao és LV gorbe kozott, akkor megjelenik drétkésés beallitdsdra utasitéd
Uzenet. A késleltetés beallitasara vonatkozo utasitasokat lasd: 5.12 rész.

7.6 FFR eljaras elvégzése
Vezesse fel az OptoWire™ nyomasmérd szenzort a stenosistdl disztalisan, az elfogadott FFR
eljarasoknak megfelel&en.

7.6.1 Maximalis hyperaemia kivaltasa
Alkalmazza az adott katéterlaborban bevalt gyakorlatot a maximalis hyperaemia kivaltasara.

7.6.2 Nyomas felvétele - FFR

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az interfész FFR-re van allitva és nem TAVI-ra. A beallitasok
meniben mddosithatd vagy OptoWire™ csatlakozasakor.

2. A FO meniibdl a nyomas regisztralasanak megkezdéséhez nyomja meg a kijelzé egység
képernyGjén a RECORD (regisztralas) gombot. Ez a gomb elérhetd, ha az AO nullazasat és
kiegyenlitését kordbban elvégezték. (Az OptoMonitor 3 szekvencidkat képes rogziteni
Osszesen 2 6ras rogzitési idGtartam alatt).

—- R

Settings Patient Equalize Hl Pullback

3. A minimadlis Pd/Pa kovetése a RECORD (felvétel) gomb lenyomasakor automatikusan
elindul.

MEGIJEGYZES: A minimalis Pd/Pa érték m(itermékek miatt nem feltétleniil egyezik meg a
minimalis FFR értékkel. Amikor befejezte a felvételt, ligyeljen rd, hogy a kurzor a minimalis
FFR értéken legyen a visszajatszas médban, a Pd/Pa gomb lenyomasaval.
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11:38:02

No patient

150

FFR
lelenlegi Pdf/Pa -——1.00

Minimalis Pd/Pa W

0.00
0

00:00:12

Stop FFR

4. Erintse meg kétszer a grafikus képernyét, hogy létrejojjon egy jells (folyamatos fehér
vonal) a felvétel alatt.

5. A felvétel befejezéséhez nyomja meg a ,Stop FFR” gombot. A képernys atvalt
visszajatszas madba (az FFR visszajatszas részletesebb magyardzatat lasd: 7.8.1. rész).

Stop FFR

6. Masik felvétel készitéséhez a visszajatszds képernyén nyomja meg az él6 gombot, és
inditsa Ujra a folyamatot a 7.6.2 kezdésével.

7.7 dPR eljaras elvégzése
Vezesse fel az OptoWire™ nyomasmérd szenzort a stenosistdl disztalisan, az elfogadott FFR
eljarasoknak megfelel&en.

7.7.1 dPR szamitasa
1. GyG6z6djon meg arrdl, hogy az interfész FFR-re van allitva és nem TAVI-ra. A beallitasok
menilben mddosithatd vagy OptoWire™ csatlakozasakor.
2. AFO képernyén nyomja meg a dPR gombot, hogy elinditson egy dPR felvételt.
3. Ezagomb elérhet6, ha az AO nullazasat és kiegyenlitését korabban elvégezték.

- R

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

7.7.2

Kovetheti a dPR felvétel haladdsat a tajékoztatd sdv alsé részén taldlhatd haladasjelz6
savval. MEGJEGYZES: A beallitasok szerint a haladast jelz8 sav szin valtozik.

Az OptoMonitor 3 automatikusan visszajatszas mddra valt a felvétel befejezése utan. A
dPR visszajatszasa képernyGvel kapcsolatos tovabbi informacidkért 1asd: 7.8.2. rész.
Masik felvétel készitéséhez nyomja meg az él6 gombot a visszajatszas képernyén, és
inditsa Ujra a folyamatot a 7.7.1 kezdésével.

dPR visszahUzas elvégzése

A FO képernyén nyomja meg a ,, dPR Pullback” (dPR visszahizas) gombot, hogy elinditson
egy dPR visszahuzas felvételt.

Ez a gomb elérhet6, ha az AO nullazasat és kiegyenlitését korabban elvégezték.

A it

Settings Patient Equalize

Az OptoMonitor 3-nak korilbelll 2 mdsodpercre van sziiksége a dPR visszahlzas gomb
megnyomasa utdn a visszahuzas felvétel készen allasahoz.

11:54:06

No patient

S R

150

Stop ullhn(k

Varjon, amig az él6 dPR gorbe (alapértelmezetten biborszind) elkezdi a kbvetést ,,0” feletti
értéknél a visszahUzas elvégzése elbtt. A visszahUzas felvétele alatt az aktualis dPR érték
megjelenik az adatablak aljan.
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12:06:40

Stop Pullback

5. Erintse meg kétszer a grafikus képernyét, hogy létrejojjon egy jeldls (folyamatos fehér
vonal) a felvétel alatt.

6. A visszahuzas felvételének ledllitdsdhoz nyomja meg a ,Stop Pullback” (Visszahuzas
ledllitdsa) gombot. A képerny6 ekkor Playback (visszajatszas) modra valt. A dPR
visszahUzasa visszajatszasdval kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd: 7.8.3. rész.

7. Masik felvétel készitéséhez nyomja meg az él6 gombot a visszajatszas képernyén, és
inditsa Ujra a folyamatot a 7.7 kezdésével.
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7.8 Az FFR, a dPR és a visszahUzdas megtekintése Playback (visszajatszas) modban

7.8.1 Az FFR megtekintése Playback (visszajatszas) médban

m 12:04:27

+60

v FFR kurzor [ FER gomb

0s0- FFR

1.00
]

Felvételek
Minimalis FFR

FFR felvétel befejezésekor a képernyd atvalt visszajdtszas modra, ahol a felhasznald lathatja
az aktudlis beteg Osszes felvett adatat. Ha szeretné elérni a felvétel mddot felvétel
elvégzése nélkill, akkor nyomja meg a ,Megtekintés” gombot a FO képernyén.

1. Azaktudlis beteg 0sszes helyben tarolt felvétele megjelenik a felvételvalaszté négyzetben.
Ha nincs nyitva eset, akkor az Osszes nem-eset felvétel megjelenik a kivalaszté
négyzetben. A felhasznalé hasznalhatja az ujjat a fel-/legorgetéshez, hogy megtekintse az
osszes helyben tédrolt felvételt, és megérinthet egy kivant felvételt, hogy betoltse a
grafikus ablakba és az adatablakba.

2. Az FFR kiszamitdsa az atlag Pd/atlag Pa meghatdrozasaval torténik a maximalis
hyperaemia id6pontjaban.

3. A felvétel hossza fliggvényében kiszdmitott minimdlis FFR  érték megjelenik az
adatablakban a ,Pd/Pa” alatt (alapértelmezettként sarga). A minimalis FFR-t egy sarga
vonal is jelzi a grafikus ablakban. Az FFR él6 értékeit a grafikon jobb tengelye hatarozza
meg.

4. A felhaszndld az ujjaival gorgetheti a jel6l6t balra/jobbra, hogy megtekintse a felvétel
specifikus részeit és azonositsa az érdeklédésre szamot tartd régidkat. A Pa, Pd és FFR a
jelolé mozgdsaval frissil az adatablakban.

5. Az FFR gombbal lehet megkeresni a minimdlis FFR értéket a teljes felvett
adatallallomanyon beliil, és ez frissiti a Pa, Pd és FFR értékeket az adatablakban.

6. A felhasznalé alkalmazhatja a felvételre a ’beteg’ és ’‘szegmens’ funkcidkat, illetve
feltoltheti a felvételeket USB eszkozre (vagy DICOM exportalassal).

MEGJEGYZES: Amikor az FFR felvételt USB-kulcsra vagy DICOM-ra menti, igyeljen ra, hogy az FFR
kurzor a kijelzé egységen a helyes FFR értéken legyen Playback (visszajatszas) mddban, hogy az
OptoViewer a helyes FFR kurzorpozicidval nyissa meg az FFR regisztratumot.
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7.8.2

A, Play” (lejatszas) gombot megnyomva a felvétel Ujra lejatszasra keriil, mintha él6 mérés
lenne az id6 = 0 masodperctdl. Az ismételt lejatszas alatt az FFR é16 értéke megjelenik a
tdjékoztaté ablak aljan. Nyomja le a Stop gombot barmikor az ismétlés alatt, hogy
befejezze és visszatérjen a lejatszas képernydére.

Az Archiv gombbal tekintheté meg az 6sszes kordbbi felvétel. A meni megnyitasakor
bezarasra keriil egy esetlegesen folyamatban levé eset, ezért csak akkor szabad
megnyitni, ha minden feljegyzés le van zarva.

Az ,,El8” gomb megnyomasa visszakiildi a képernyét a FO képernydre, ahol az é16 mérések
visszatérnek, és egy masik felvétel kezdeményezhetd.

A dPR megtekintése Playback (visszajatszas) modban

m 12:19:08
/M»J\ﬁ,

Felvételek

Atlagos dPR g

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

dPR befejezésekor a képernyd automatikusan atvalt visszajatszds modra, ahol a
felhasznald lathatja az aktualis beteg 6sszes felvett adatat. Ha szeretné elérni a felvétel
modot felvétel elvégzése nélkiil, akkor nyomja meg a ,Megtekintés” gombot a FO
képernydn.

Az aktudlis beteg 6sszes helyben tarolt felvétele megjelenik a felvételvalaszté négyzetben.
Ha nincs nyitva eset, akkor az 0Osszes nem-eset felvétel megjelenik a kivalasztd
négyzetben. A felhaszndald haszndlhatja az ujjat a fel-/legorgetéshez, hogy megtekintse az
Osszes helyben téarolt felvételt, és megérinthet egy kivant felvételt, hogy betoltse a
grafikus ablakba és az adatablakba.

A dPR-t az OpSens sajat algoritmusaval szamitjak ki a nyomdshulldm diasztolés idGszaka
alatt (a sziv pihen).

4 szivverést hasznalnak az egyszerli dPR mérés kiszamitdsahoz, és ez megjelenik az
adatablak aljan (alapértelmezetten biborszind).

A felhaszndld alkalmazhatja a felvételre a 'beteg’ és ’‘szegmens’ funkcidkat, illetve
feltoltheti a felvételeket USB eszkdzre (vagy DICOM exportalassal).
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6. A ,Play” (lejatszas) gombot megnyomva a felvétel Gjra lejatszasra keriil, mintha é16 mérés
lenne az id6 = 0 masodperctél. Nyomja le a Stop gombot barmikor az ismétlés alatt, hogy
befejezze és visszatérjen a lejatszas képernyére.

7. Az, El8” gomb megnyomdsa visszakiildi a képerny6t a FO képernyére, ahol az é16 mérések
visszatérnek, és egy masik felvétel kezdeményezhetd.

7.8.3 A dPR visszahuzds megtekintése Playback (visszajatszas) mdédban

(38
|l

dPR skala 0
LN

1.05

12:25:20

Smith, Jack Axc243 619

Pd/Pa gomb \

Pd/Pa
0390

0.85

0.80

Felvételek — MMENNMENN PR gomb \
Minimalis dPR

’ < 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

< A Close Case Delete @

= Record
Archive

1. dPR visszahuzas felvétel befejezésekor a képerny6 automatikusan atvalt visszajatszds
maédra, ahol a felhaszndld lathatja az aktudlis beteg O6sszes felvett adatat. Ha szeretné
elérni a felvétel mdédot felvétel elvégzése nélkiil, akkor nyomja meg a , Megtekintés”
gombot a FO képernyén.

2. Azaktudlis beteg 6sszes helyben tarolt felvétele megjelenik a felvételvalasztd négyzetben.
Ha nincs nyitva eset, akkor az 0Osszes nem-eset felvétel megjelenik a kivalasztod
négyzetben. A felhasznald hasznalhatja az ujjat a fel-/legérgetéshez, hogy megtekintse az
Osszes helyben tdrolt felvételt, és megérinthet egy kivant felvételt, hogy betoltse a
grafikus ablakba és az adatablakba.

3. Egy dPRvisszahlzas a dPR é16 szamitdsat veszi fel, mikdzben az orvos az érzékel6drotokat
az érdekelt 1ézidn athuzza.

4. Egy lila vonallal jelzett dPR jelolé jelenik meg a grafikus ablakban a minimalis érték
mellett. Az é16 dPR értéket a grafikon jobb tengelye hatarozza meg.

5. A felhaszndld az ujjaival gorgetheti a jel6l6t balra/jobbra, hogy megtekintse a felvétel
specifikus részeit és azonositsa az érdekl6désre szamot tartd régidkat. A dPR értékek a
jelolé mozgdsaval frissiilnek az adatablakban.

6. A dPR gombbal lehet megkeresni a minimalis dPR érték melletti jel6l6t a teljes felvett
adatallallomanyon beliil, és ez frissiti a dPR értéket az adatablakban.

7. A felhasznald alkalmazhatja a felvételre a ’beteg’ és ’‘szegmens’ funkcidkat, illetve
feltoltheti a felvételeket USB eszkdzre (vagy DICOM exportalassal).
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8. A, Play” (lejatszas) gombot megnyomva a felvétel Gjra lejatszasra keriil, mintha é16 mérés
lenne az id6 = 0 masodperctdl. Az ismételt lejatszas alatt a dPR él6 értéke megjelenik a
tdjékoztaté ablak aljan. Nyomja le a Stop gombot barmikor az ismétlés alatt, hogy
befejezze és visszatérjen a lejatszas képernydére.

9. Az ,El8” gomb megnyomasa visszakiildi a képernyét a FO képernyére, ahol az é16 mérések
visszatérnek, és egy masik felvétel kezdeményezhetd.

10. A Pd/Pa visszahuzas felvétel megtekintéséhez nyomja meg a ,,Pd/Pa” gombot (lasd: .7.8.4
rész)

11. A dPR skadla megnyomasakor feliilirdsra keriil az automatikus skaldzads és lapozas a
kiilonboz6 skalakivalasztasok kozott.

7.8.4 A Pd/Pavisszahuzas megtekintése lejatszas mdédban

m 12:30:15
Smith, Jack Axc243 619

110

1.05

s I
Pd/Pa

[T 100

0.80

dPR gomb

f
¢ 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

)

Archive

A dPR visszahUzas visszajatszas képernydjén nyomja meg a Pd/Pa gombot, hogy megjelenjenek a
Pd/Pa visszahuzas felvételei. A Pd/Pa visszahuzas lejatszasi mddja rendelkezik az 6sszes azonos
funkcidval, mint a dPR visszahUzas lejatszasi mddja, azonban a Pa, Pd és Pd/Pa frissiil a grafikon
mozgatdsaval, mikézben a dPR nem lathatd.

A dPR visszahUzas lejatszdsi modba torténd visszatéréshez egyszer(ien nyomja meg a dPR gombot.
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7.9 TAVI eljaras végzése

VIGYAZAT:

A hemodinamikai paraméterek, példaul az aorta regurgitacios index, 6hmagaban nem ad alapot
klinikai dontéshez, azok értelmezése az orvosra marad. Az értékeket az eljaras eldtti és utani
mérésekkel 6sszehasonlitva kell értelmezni, egyab rendelkezésre allé informacidkkal egyiitt,
amilyen példaul a képlkoté modalitasok.

*Az Ari vezetés meghatarozasat és értelmezését lasd az alabbi cikk 1. és 2. abrdjan: Sinning JM
et al. Aortic regurgitation index defines severity of peri-prosthetic regurgitation and predicts
outcome in patients after transcatheter aortic valve implantation. J Am Coll Cardiol
2012;59:1134-41.

7.9.1

Mikor vegye fel

A szoftvert hasznalhatja tobb id6pontban felvételre és dokumentaldsra az eljards soran.

7.9.2

1.

4,

Nyomas felvétele - TAVI

Gy6z6djon meg arrél, hogy az interfész TAVI-re van dllitva és nem FFR-ra. A bedllitasok
meniliben mddosithatéd vagy SavvyWire™ tulnyomdsos vezetddrot csatlakozasakor ez
megvaltoztathato.

A pontos mérésekhez egyenlitse ki a tulnyomdsos vezetédrétot az aortatranszducerrel.
Az eljdrasokat a 7.5.2 pontban irtak le.

A FO meniibél a nyomas regisztralasanak megkezdéséhez nyomja meg a kijelz6 egység
képernydjén a Record (felvétel) gombot. (Az OptoMonitor 3 szekvenciakat képes rogziteni
Osszesen 2 6ras rogzitési id6tartam alatt).

A felvétel elkezd6dik, amikor a gombot lenyomja.

MEGIJEGYZES: Néhany érték megjelenéséhez id6re van sziikség. Ez az Uitések kivalasztott szama
szerinti értékek atlagoldsa miatt van. A pulzust (a nyomasadatokbdl kapva) rogzitett szamu titések
szerint atlagoljak, és tovabb tarthat.

5.

Erintse meg kétszer a grafikus képernyst, hogy létrejojjon egy jeldls (folyamatos fehér

vonal) a felvétel alatt. Felvétel el6tt vagy kozben, megnyomhatja az értékeket a
gombbal, hogy a megjelenitett értékeket megvaltoztassa.

A felvétel ledllitdasdhoz nyomja meg a ,Stop” (ledllitas) gombot. A képernyS atvalt
visszajatszds madba (az TAVI visszajatszas részletesebb magyarazatat lasd: 7.9.3. rész).
Masik felvétel készitéséhez a visszajatszas képernyén nyomja meg az él6 gombot, és a
felvétel gombot.
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7.9.3 Az TAVI megtekintése Playback (visszajatszas) modban

30 14:32:24
Smith, Jack Axc243619 m f
Kattintson ide az indexid6szak [ - ” ]
iva 3sd i 1d8, datum
kivalasztasahoz

______________

Kattintson ide a mutatott
értékek kivalasztasahoz

00:00:25

’ 2024-01-19T14:31:17 TAVI

< A Close Case Dewes

- 7 Record
Patient Archive Compare

TAVI felvétel befejezésekor a képernys atvalt visszajatszds mddra, ahol a felhasznalé lathatja az
aktualis beteg Osszes felvett adatat. Ha szeretné elérni a felvétel mddot felvétel elvégzése nélkiil,
akkor nyomja meg a ,Megtekintés” gombot a FO képernyén.

Az aktudlis beteg 6sszes helyben tédrolt felvétele megjelenik a felvételvalaszté négyzetben. Ha
nincs nyitva eset, akkor az 6sszes nem-eset felvétel megjelenik a kivdlasztd négyzetben. A
felhasznald hasznalhatja az ujjat a fel-/legorgetéshez, hogy megtekintse az dsszes helyben tarolt
felvételt, és megérinthet egy kivant felvételt, hogy betdltse a grafikus ablakba és az adatablakba.

A felhaszndlé az ujjaival gorgetheti/nagyithatja, hogy megtekintse a felvétel specifikus részeit és
azonositsa az érdekl6désre szamot tarté régidkat.

A felhaszndlé megnyomhatja a jelet, hogy az értékek szdmitashoz haszndlt szivveréseket
kivalassza jobbra.

A ,Play” (lejatszas) gombot megnyomva a felvétel Ujra lejatszasra keril, mintha él6 mérés lenne
azid6 = 0 masodperctdl. Azismételt lejatszas alatt az FFR él6 értéke megjelenik a tdjékoztatd ablak
aljan. Nyomja le a Stop gombot barmikor az ismétlés alatt, hogy befejezze és visszatérjen a
lejatszas képernyére.

A . ikonnal jelzett értékeket megnyomva megvaltoznak a felvétel mentén megjelenitett
értékek.

Ha megnyomja az ,Indexid6szak kivalasztdsa” gombot, megnyilik egy el6ugrd ablak, ahol a
felhasznalé megtekintheti az atlagolasi idGszakot és kivalaszthatja az Indexid6szakokat.

MEGJEGYZES: A felvétel USB-meghajtéra vagy DICOM-ra mentésekor az Archivaldas meni
segitségével, biztositsa, hogy a kivant szivveréseket, gradienseket és indexeket valasztotta ki a Du-
n a visszajatszds modban, hogy a megfeleld értékek jelenjenek meg.
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7.9.4 Indexid6szak valasztasa

Select indices period

Avg. period:

Indices period: = <

TAVI-ban ez jelenti a gradiensek, regurgitaciés indexek és LVEDP szamitasahoz hasznalt
szivverések szdmat. Ezt megvaltoztatja a visszajatszasban kivalasztott szivverések szdmat. Ez a
beallitds nem befolyasolja a pulzust, szisztolés, diasztolés és atlagos vérnyomast.

7.9.5 Tulnyomasos vezeték késleltetésének kivalasztasa

Select pressure wire delay
Wire delay (ms):

@m

1. A tulnyomasos vezeték késleltetése allithaté az ,<” vagy ,>” nyilak megnyomasaval. Az
»Auto” gomb megnyomasaval ez automatikusan beallithato.

2. A Reset (visszaallitdas) gomb lehetévé teszi, hogy visszatérien az eredeti késleltetés
értékhez a felvétel kozben.

7.9.6 Képerny6 6sszehasonlitasa/megtekintése
mn 14:56:25

/“‘/\ﬁ\/"‘/\ﬁ\/““/d\/“/\ﬂ\/”‘

150

2024-01-19T14:31:17 TAVI

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

%

DICOM Export
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Visszajatszaskor, amikor TAVI felvételt néz, elérhet6k az Osszehasonlitd és megtekeinté

képerny6k. A képerny6 kiemeli a két felvétel kozti kiilonbségeket. A tablazatban a . gomb
megnyomhatd, éas a lathatd gradiensek és regurgitdcids indexek megvaltoztathatdk. A mentés
gomb az aktudlis ézetrSl képerny6képet készit, amely USB meghajtéra exportdlhaté. Amikor
elérhet6 a DICOM exportdlas gomb képernySképet készit, melyek a PACS-nak elkiild.

A Megtekintés képernyd ugyanazon informdcidkat és képességeket mutatja, de az elrendezés
mas. A fajlkivdlasztd eltavolitasa tobb helyet tesz lehet6vé, hogy a jel megjelenjen, illetve
elérhet6k a Mentés és DICOM exportalds gombok.

15:02:08

2024-01-19714:31:17 TAVI

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

v

DICOM Export

7.9.7 A gradiensek és regurgitacios indikatorok visszajatszdasa

TAVI felvételek esetében az OptoMonitor 3 kijelz6egysége észlelheti a specifikus funkcidkat a
jelben, amelyek ezutdn haszndlhatdk a gradiensek és regurgitaciés indexek kiszamitasahoz. Az
orvos ezutdn validalhatja, ha az észlelés megfelel6en tortént, az értékek haszndlata el6tt.

e LVEDP: A bal kamrai diasztolés véghelyzet hasznalatos a regurgitacios indexekben. Az

észlelt helyzet lathatd egy fligg6leges szaggatott vonallal az Ao és LV kozott.
AP
e Gradiens pillanatnyi BiSS: Ez a maximalis nyomaskilénbség, amely az LV és Ao kozott

taldlhatd, amikor a billentyd nyitva van. Egy teljes fligg6leges vonallal lathatd a maximalis

nyomads helyzeténél és a haszndlt nyomdasoknal kérokkel.
AP
e Gradienscsucs a csucs Esdll-hez: Ez az LV és Ao szisztolés értékek kozott talalt

nyomadaskilonbség. Az indikator az LV és Ao csucshelyzet kozott taldlhatd, a korok pedig a
csucsértékeknél helyezkednek el.

AP
e Gradiensaltlag : Ez az atlagos nyomaskilénbség, amely az LV és Ao kozott
taldlhatd, amikor a billenty(i nyitva van. Az indikator a kiemelt terlilet az LV és az Ao
kozott.
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Pillanatnyi gradiens és LVEDP pozicidk lathatdk

Csucs-csucs gradiens és LVEDP poziciok lathatdk

~

Atlagos gradiens és LVEDP poziciék ldthatok

7.10 A visszajatszas funkcidi

A felvétel visszajatszasanak minden formaja ugyanazon négy funkciégombbal rendelkezik: beteg,
szegmens, USB exportalas és DICOM exportdlas. Mindegyik gomb azonosan mikddik, fuggetlenil
attél, hogy melyik visszajatszdsi moédban van a rendszer.

A ,Beteg” és ,Szegmens” funkciok kozvetlenil a kivalasztott felvételre vonatkoznak. Ellenérizze,
hogy a kivant felvételt valasztotta. Ha nem, az ujjaival gorgessen fel/le a felvétellistaban, az

Uzenetablakban, amig meg nem taldlja a kivant felvételt, és érintse meg egyszer az adatok
betoltéséhez.
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7.10.1 Betegadatok létrehozdsa vagy frissitése

Patient Ir
rd I

15:21:46

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. A FO képernyén nyomja meg a ,Patient” (Beteg) gombot. (A visszajatszds képernyén a
»Patient” (beteg) gomb megnyomadsaval a felhasznalé megtekintheti a betegadatokat, de
nem adhat meg vagy nem maodosithat betegadatokat, ha az esetet kordbban lezartak).

2. Afelhasznalé megadhat betegadatokat, ha megérinti a kivant betegmezét, és begépeli a
billentylizeten a megjelend karaktereket. A mez6k tartalmazzak: a beteg vezetékneve, a
beteg kozépss neve, a beteg keresztneve, a beteg neme, a beteg azonositdészama, a beteg
szliletési datuma, az eljards datuma, a hozzaférési szam, az eljarast végz6 orvos neve és
minden, az eljarasra/vizsgalatra relevans leirds. A megjelolt mezék kitdltése kotelez Uj
eset elkezdéséhez.

7
4 8

a4
5

3. Hamarvan szbveg a mez6ben, a felhaszndlé megérintheti a szévegdobozt, hogy a kurzort
a kivant helyre vigye, ahol hozzdadhat vagy torélhet karaktereket.

4. A z6ld nyilbillentydvel , akar a billenty(zet bal vagy jobb oldalan a shift billenty
funkciéjat alkalmazhatja/eltavolithatja.

&123

5. Haszndljaa gombot a billenty(zet bal aljan, hogy hozzaférjen a szdmokhoz és a
specialis szimbdlumokhoz. Az ,,ABC” gombot ugyanazon a helyen megnyomva, amikor a
billenty(izet numerikus/szimbdlum moddban van, visszatér a billenytlizet az dbécéhez.
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7.10.2 FFR/dPR megjegyzések

A billenty(izet nyelvének mdédositdsdhoz nyomja meg a foldgombot - az alsé sorban,
a billenty(zet bal oldalarél a masodik. A megjelend legordilé mentbél valassza ki a kivant
nyelvet.

Nyomja meg a backspace - billenty(it a billenty(zet jobb oldalan, hogy a kurzortoél
balra l1év6 szimbdlumot torolje.

Nyomja meg az enter - billenty(t a billenty(izet jobb oldaldn, a masodik sorban,
hogy szoveget adjon meg a mez6ben, és eltavolitsa a billenty(izetet.

A billentylizet elrejtéséhez nyomja meg a billentylizetet - az alsé sorban, a
billenty(izet jobb oldalan.

A beteg 6sszes adatanak torléséhez nyomja meg a ,,Clear Info” (adatok torlése) gombot,
amely a képernyd kdzepe mellett taldlhato.

A tarolt betegazonositék listajanak eléréséhez DICOM uplinken, nyomja meg a ,,DICOM
List” (DICOM lista) gombot, amely a képerny6 kozepe mellett taldlhato (lasd: 6.1.2 rész).
A betegadatokon elvégzett mddositdsok megerdsitéséhez nyomja meg a z6ld nyil gombot
a képernyd jobb aljan.

A betegadatok kezelésére vonatkozé tovabbi informacidkért 1asd: 6. rész.

12:21:19

Vessels Segment Information

LeX Mid

Lex pist ( ) i Unselected >

Unselected >

Unselected >

Az OptoMonitor 3 rendszer az alapvetd informacidkat képes tarolni az adott beteg
érszegmenseire vonatkozéan. Ez az informacid frissithet6 barmikor az eljaras alatt, és atviheté
USB vagy DICOM exportalassal.

1.
2.

A fizioldgiai értékelések automatikusan frissiilnek az elvégzett felvétel tipusa alapjan.
A felhasznald tudja azonositani, hogy milyen eljarasbeli lépésekkel kapcsolatos ez a
felvétel (pl. pre vagy post-PCl).
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Vessels Segment Information [

[1v]
LAD Prox

LCX Pr

(@) rc
(_)RcAProx

Lex Mid (

Lex Dist ( Unselected

RCA Mid Unselected
RCA PLB Pre PCI
RCA Dist \ LaDDIst (& ) Post PCI

o Unselected
RCA PDB “—

3. A felhasznalé tudja azonositani az adott véreret, amelyre ez a felvétel vonatkozik. A
felhasznald kivalaszthatja a véreret a legordllé listabdl vagy kivalaszthatja a megfelel6
véreret az érdiagramban, ha a megfelel6 kort megnyomja.

Vessels Segment Information Unselected
LAD Prox
LAD Prox LAD Mid

DIAG 1

LCX Prox LAD Dist

LCX Prox

Lexmid (
LCX Mid

LCX Dist
RCA Prox
RCA Mid
RCA Dist
RCA PDB

ora oiD
Other RCA PDB

4. Afelhaszndald azonosithatja, melyik gydgyszert adtdk az eljaras kozben.

Vessels Segment Information 12:22:59
Unselected
Adeno. IC
Adeno. IV
LCX Pr
Contrast
LCX Mid ri s
Papav. IC
ATP
Regadeno.

Nicorandil

Other

\ Unselected
@ o

<

5. Az érszegmens adatain elvégzett médositdsok megerGsitéséhez 1épjen ki a képernydrdl a
vissza gombbal.
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7.10.3 TAVI megjegyzések
Az OptoMonitor 3 rendszer a felvételek mellett informacidkat is tud tdrolni. Ez az informacid

frissitheté barmikor az eljaras alatt, és atviheté USB vagy DICOM exportalassal.

15:43:58

Smith, Jack Axc2:

bbby ;W,JAM«»WM»{AMMHMJWA " 106

Unselected

Unselected

Unselected

1. A felhasznadlé azonosithatja a felvételhez tarsitott eljards lépéseit. A felhasznald
kivalaszthatja a |épést a legorduld listabdl.

15:49:42
oty l#(i-u»\l*»(#(h-‘d-\- (RANN] 106

Unselected
Pre-Op
Rapid pacing
Valvuloplasty

Pre-deployment

Final deployment

Post-dilatation

Post-Op

Unselected

Unselected

Unselected

2. Afelhaszndld azonosithatja a billentydit és a billenty(iméretet az eljaras kdzben.
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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. Szoveges megjegyzések is menthetdk a felvételekkel.
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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. A gomb lehet6vé teszi az egyéni billenty(tipusok és eljarasi |épések létrehozasat. Ez
a = gombbal a leg6rdilg listabdl torolhetdk.

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 Adatok ellenérzése
Hasznalja a Lejatszas gombot a gorbék betoltésére és az adatok értékelésére!

7.10.5 Adatok archivalasa és torlése
7.10.5.1 A nyomdsadatok mentése USB-meghajtdra

1. Helyezzen be egy USB 3.0 meghajtét az eszkoz aljan |évé USB-portok egyikébe.

MEGJEGYZES: Sziikség lehet a védSpanel lecsavardsara az eszkodz aljan, hogy behelyezze a
meghajtot.

2. Az Archivalds képerny6n vdlassza ki a beteget, és nyomja meg a ,Mdsolds USB-re”
gombot, hogy elkezdje az adatok feltoltését az USB meghajtéra.

3. Azadatok betegadatok nélkili mentéséhez nyomja meg az ,Anonim exportdlas” gombot!
Ezaltal az adatok anonim valtozata kerl feltoltésre.

7.10.5.2 Eljgradsadatok feltéltése DICOM exportdldssal

Ha az OptoMonitor 3 rendszer megfelel6en kapcsolddik az intézmény RIS és PACS rendszeréhez,
akkor az eljarasadatokat DICOM-on keresztiil is exportalhatja.

1. AFO képernyén nyomja meg a ,Patient” (Beteg) gombot a betegadatok eléréséhez.

2. Nyomja meg a ,DICOM List” (DICOM lista) gombot, és véalassza azt a beteget, akinek az
adatait hasznalja majd az esethez (lasd: 6.1.2 rész). Mdsképp kézzel adja meg a
betegadatokat a sziikséges mezbket kitdltve egy eset elkezdéséhez. Nyomja meg a vissza
gombot a beteginformdciok mentéséhez és a FOképernyére torténd visszatéréshez.

3. Végezzen el egy vagy tobb FFR, dPR vagy dPR visszahuzas felvételt.

4. Miutdn elkészilt a kivant felvétel, nyomja meg a ,,DICOM Export” gombot a visszajatszas
képernyén. Ezzel a rendszer elkildi az 6ssze kordbban még nem exportalt felvétel
képerny6képét, az 0Osszes grafikus és numerikus adatot felvéve a felvételre az
eljarasspecifikus adatokkal, példaul az FFR vagy dPR értékkel. A képeket ezutan DICOM-
on at elkildik a PAC-nak, és most mar megtekinthet6/tarolhaté a betegadatok kozott a
PACS-ban. Ha egy felvétel adatait mddositania kellett a felhasznalénak (pl. a kurzor
pozicidja, az ér, gyogyszer vagy lépés kivalasztasa, a nagyitasi érték stb.), akkor az érintett
felvétel exportdlasi statusza visszaall, és az adatait ujrakildik a PACS-nak, ha a ,,DICOM
Export” gombot ismét megnyomjak.
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16:10:24

Smith, Jack

7.10.5.3 Eljdrdsok térlése

Feljegyzés torléséhez gorgessen fel/le a feljegyzések listajaban, és valassza ki a kivant feljegyzést.
Nyomja meg a , Felj. torlése” gombot.

Egy beteg Osszes feljegyzésének torléséhez kattintson az ,Archivdlas” gombra, valassza ki a
beteget, akinek a feljegyzéseit torélni kell, és kattintson a , Torlés” gombra.

Az Osszes helyben tarolt fajl DU-rél valé torléséhez kattintson az ,Archivalas” gombra, majd
kattintson az ,,0sszes kivalasztasa” és a , Torlés” gombra.

7.10.5.4 Tdroldhely

Kattintson az , Archivalds” gombra, majd a , Taroldhely” pontra, hogy a Du-n rendelkezésre allé
taroléhelyet megnézze.

Ez két diagramot jelenit meg. Az els6 jelezte a belsé taroldhelyet. A masodik jelezte az USB-
meghajtod taroldohelyét.

| | [ oweovrn ] :
B O 1 S

Storage Space

Internal storage USB Drive

94.0% free Not detected
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7.11 M{kodés megszakitasa

Amint befejezG6dik az eljards, az egység bekapcsolva maradhat. Az opcionalis képerny6zarolas egy
meghatdrozott késést kovetben aktivalédik. Lehetséges Klkapcsolni az egységet a kapcsold
megnyomadsaval az optikai egységen kortlbellil 5 mdsodpercig folyamatosan. A kijelz6 egység
kikapcsolhato az egység alatt taldlhato kapcsoldval.

8 KARBANTARTAS

Az OptoMonitor 3 optimalis teljesitményének biztositdsa érdekében 12 havonta szakképzett
szervizszemélyzetnek el kell végeznie a kdvetkezs rendszeres karbantartasi feladatokat.

Az OptoMonitor 3 késziléken rendelkezésre all egy Maintenance (karbantartas) men, ahol a
szervizszemélyzet ellenérizheti a rendszer teljesitményét és ellendrizheti, hogy a rendszer funkcidi
a gyarto altal megadott specifikdcioknak megfelel6en mikddnek.

A Maintenance (Karbantartds) meni a kovetkezé paraméterek bedllitasahoz és a gyari
beallitasokhoz biztosit hozzaférést.
10:27:01

e and Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

DICOM Security

Network and

Communication Software Update Factory Setting:

Dump DU Log Dump OU Log

8.1 A Maintenance (karbantartas) ment elérése
1. Nyomja meg a FO képernydn a SETTINGS (beallitasok) gombot;
2. A beallitasok képernyén nyomja meg a ,,Maintenance” (Karbantartés)\gombot.
3. Adja meg a hozzaférési kédot, amikor kéri a rendszer, és kattintson az v gombra a
folytatashoz. Az alapértelmezett értékeket lasd: 8.12. rész.
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Maintenance Code Entry

e

8.2 Azidd, ddtum és a nyelv beallitasa

A karbantartas képerny6n nyomja meg az ,,1d6, datum és nyelv” gombot, amely a racs bal tetején
talalhato.

Allitsa be az id6t a digitalis 6ra felett/alatt taladlhaté gombot megnyomdsdaval a képernyé bal
oldaldn. Tartsa szem el6tt, hogy ez az dra 24-6ras id6formatumot hasznal.

Time, Date and Language

2023-03-10

English Intl. v

A datum bedllitdsahoz nyomja meg a datum szévegdobozt. Ezzel a képernyd aljdn megjelenik egy
numerikus billentytzet.

év-hdnap-nap formatumban gépelje be a megfelel6 datumot szamokkal. A szévegdoboz
megérintve kivalaszthat egy specifikus datumot torlésre. A specifikus billentylzetszimbdlumokkal
kapcsolatos informdcidkat lasd: 7.10.1. rész.
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A nyelv beallitadsdhoz, nyomja meg a , Language” (nyelv) gombot, és valassza ki a kivant nyelvet a
legordilé menlbdl.

8.3 Bemenet/Kimenet kalibrdldsa a katéterlabor hemodinamikai rendszerével

A karbantartds képerny6n nyomja meg az ,Input/Output Calibration” (Bemenet/Kimenet
kalibralasa) gombot, amely a rdcs kozépsé tetején taldlhato.

8.3.1 Aorta bemenet kalibraldsa az aorta atalakitora hivatkozva

16:04:08

Aux In Distal Out

A
Transducer &

Normal

Az aorta atalakité bemenetének kalibralasat a 18. rész részletezi.

8.3.2 Az Aux bemenet kalibralasa a katéterlabor hemodinamikai rendszerére hivatkozva
| 4 7 o Trodie .1 ‘ 16:04:08

Aortic Transducer

ransducer
¥ (%) Reset AO

AO Zero Zero
71.9

- 1.000 oy
Output

A
Normal v

- 1.000 i

Az AUX In (aorta bemenet a katéterlabor hemodinamikai rendszerébdl) lépésrél-lépésre
részletezett leirdsa a 17 részben talalhato.
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8.3.3 Adisztalis kimenet kalibralasa a katéterlabor hemodinamikai rendszeréhez
'l f 16:04:08

-
Aortic Transducer Aux In Distal Out

Input
Reset AO g Normal

Zero

- 1.000 i
Output

A
v

- 1.000 P

A disztdlis kimenet l1épésrél-Iépésre torténd kalibralasat a 19. rész részletezi.

8.3.4 Az aorta kimenet kalibraldsa a katéterlabor rendszeréhez

14 16:04:08

Aortic Transducer Aux In Distal Out

Input
Transducer > =
e O =3 Normal
. Zero

- 1.000  +
Output

~

v

Az aorta kimenetének l1épésrél-lépésre torténd kalibralasat a 20. rész részletezi.

8.4 Az optikai szenzor teljesitményének atnézése

A karbantartas képernyén nyomja meg az ,Optikai érzékel6 teljesitménye” meniit. A jelenleg
haszndlt, a tulnyomdsos vezetddrot teljesitményére vonatkozo értékek és adatok megjelennek a
meniben. Ha nincs vezeték dugva az OpM3-ba, ha a tlilnyomasos vezetddrot hibasan mikodik
vagy ha nem megfelel6en van bedugva az OpM3-ba, akkor nem jelenik meg adat ezen a
képernyén. Amint miikodé tulnyomdsos vezet6drétot csatlakoztat az OpM3 rendszerhez, a
képernyd é16 adatokkal telik meg a drét teljesitményére vonatkozdan (az alabbi kép). A képernyé
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az aldbbiakat tartalmazza: a vezet6drét sorozatszama, a szonda értéke nanométerben megadva,
az optikai egység altal leolvasott tényleges érték, valamint a kett6 kozotti kiilonbség (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

Elérhet6 egy ,Log Sensor” (napldérzékel6) gomb, amikor az optikai egység (OU) verzidja

magasabb a 4.1.7-esnél.

A ,Log Sensor” (naploérzékel8) gomb hasznalhatd, hogy az optikai érzékeld teljesitményadatait

hozzaadja az OU napldkhoz.

A referenciaértékek megkapasahoz be lehet dugni egy Referenciaszondat vagy Referenciaméré
faktort. Ha a tulnyomasos vezet6drot jelértéke gyenge, akkor lehet, hogy ki kell cserélni. Ha a
cseredrot jelértékei szintén gyengék, akkor forduljon a hivatalos helyszini szervizszemélyzethez

és/vagy az OpSens-hez.

. . A referencia
Diagnosztikai s . .
., ) Leiras szondaval kapott Gyenge jel
érték: Paraméter T
tipikus jel

1zz6 szintje (%) Izz6 fényaram szintje 70 %
Optikai jel kontraszt

Kontraszt (%) ’p , J, , - 50 % <35%
[athatdsaganak szintje

SNR Jel/zaj arény > 4000 <2000
Maximali

Erdsités . aXImé I? i 1,7 >2,2
jelamplitudo
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mIGYAZAT: \
[ ]

A korhaz karbantartasi programjanak részeként évente el kell végezni egy rutinszer(
biztonsagtechnikai ellenérzést és tesztelést. A képzett kdrhdzi muszerészeknek
ellendriznilik és tesztelnilik kell az 0sszes szigetelt csatlakozast, valamint a rendszer
tapellatasat.

e Az OpSens OptoMonitor késziléke nem rendelkezik felhasznald altal szervizelhetd
alkatrészekkel. Kérjik, forduljon egy hivatalos szerviz munkatdrsaihoz, vagy

\ kozvetlenil az OpSens vallalathoz. j

Mano. (mmHg): Ellendrizze és hitelesitse, hogy az OptoMonitor manométere a helyes értéket
méri-e. Mérje meg a légkori nyomast, és hasonlitsa ssze az OptoMonitor manométere altal
leolvasott értékkel. Lépjen kapcsolatba az OpSens hivatalos kiszalld szervizének munkatdrsaval
és/vagy az OpSens vallalattal, ha a mért értékek kiilonbsége meghaladja a 10 Hgmm-t.

Disztalis bemenet delta értéke (nm) Az értéknek minimum + 8 nanométert kell elérnie.

8.5 DICOM tesztelése

A karbantartas képerny6n nyomja meg a ,,DICOM” gombot, amely a rdcs kdzépsé bal részén
taldlhato.

Megjelenik az altaldnos informacié az OpM3 és DICOM uplink kozotti csatlakozdsra vonatkozdan.
A képzett személyzet ezt a képernydt hasznalhatja az OpM3 és DICOM csatlakozas tesztelésére.

8.5.1 DICOM tesztelése
A DICOM szerverrel fennalld 6sszekottetést az alabbi két mddon lehet tesztelni:

1. Hasznalja a Ping gombot annak ellenérzésére, hogy a DU felismeri-e a DICOM szervert!
2. Haszndlja a Teszt gombot annak ellenGrzésére, hogy a DICOM szerver tud-e adatokat
kildeni a DU-nak!
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8.5.2 A Modalitds munkalista sz(irése

Ha az Id6terv dllomasok név alatt nincs betdplalt adat és a Lekérdezés ablakban "Nincs kiilonleges
ablak" l1athato, akkor a Modalitas munkalistabdl max. 100 eljarasig minden eljaras torlésre kerdil.
A kijelzett eljarasok listajanak szlikebbre sz(irése azonban a DICOM modalitdas munkalistan bell
elvégezheté.

A Modalitas legordiilé meniben modalitas szerint lehet szdrni:

e XA: X-Ray Angiography (Rontgenangiografia).
e OT: Egyéb
e CT: Computed Tomography (computertomografia).

Tervezett dllomds név szerint is lehet sz(irni. A Tervezett dllomas nevét kézzel kell betaplalni.
A Lekérdezés legordiilé meniiben id6keret szerint lehet szlikebbre sziirni a listat:

e Nincs kiilonleges ablak: Ebben az esetben nincs alkalmazott id&sz(iré.

e Maiidétervek: Csak a mara tervezett eljarasok kerilnek kijelzésre.

e Koriilbeliili aktualis datum megaddasa: Csak a tartomanyon bellli [x nappal el6tte; x
nappal utana] eljarasok kertilnek kijelzésre.

e Max. letoltott eljarasok: Ez a munkalistdban kijelzett eljardasok maximalis szdma. A
maximalisan lehetséges érték 100. Ez az alapértelmezett érték.

8.5.3 Az exportalt képek adatainak kijelzése

A DICOM Export archivba részben a Modalitas (XA, OT vagy CT), az Allomdsnév és az Intézetnév
kézzel betaplalhatdk és kijelzésre kerlilnek az exportalt képeken. Betaplalt adatok hidnyaban nem
kerll semmi az exportalt képekre.

8.6 Biztonsag
A karbantartas képernyén nyomja meg a ,,Biztonsag” gombot, amely a racs kozepén talalhato.
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8.6.1

4.

Inditasi jelszo bedllitasa

Curity

60 minutes

Ha inditasi jelszd beallitdsara kordbban nem volt sziikség, akkor érintse meg a négyzetet,
mivel ez most szikséges.

Erintse meg a ,Jelsz6” szovegdobozt, hogy el6jojjon a billentylizet. Ha egy jelszdt
kordbban mar hasznalt, akkor térélheti a backspace nyil megnyomasaval a billenty(izeten.
Gépelje be az Uj jelszét az abécé betlit, szamokat és szimbdlumokat haszndlva. A jelszd
gépelés kozbeni elrejtéséhez ne jeldlje be a ,,Mutat” négyzetet. A jelszd gépelés kozbeni
megmutatdsahoz jeldlje be a ,,Mutat” négyzetet.

Hogy egy bizonyos inaktivitds utana az eszkdz lezarddjon, érintse meg a , Lock After”
mezGt, és valassza ki a kivant id6t a legordiilé menibdl.

A jelszd/zarolas valtoztatasainak mentéséhez Iépjen ki a képerny6rél a vissza gombbal.

Az eszk6z most mar jelszét kér majd a belépéshez inditaskor. Ha kivalasztotta, akkor az eszkoz
bizonyos inaktivitasi id6 utan lezar, melynek Ujrainditadsdhoz jelszd szlikséges.

8.6.2

1.

2.

A karbantartasi hozzaférési kod mdédositasa

Erintse meg a , karbantartasi hozzaférési kod” szévegdobozt, hogy el§jojjon a billenty(izet.
Ha egy hozzaférési kédot kordbban mar hasznalt, akkor tordlheti a backspace nyillal a
billentylizeten. Gépelje be az Uj hozzaférési kddot az dbécé betlit, szamokat és
szimbdélumokat hasznalva.

A hozzaférési kdd mdodositasainak mentéséhez Iépjen ki a képerny6rél a vissza gombbal.

8.7 Uzenetel8zmények megtekintése

A karbantartas képernyén nyomja meg a ,Message Center History” (Uzenetképont el6zményei)
gombot, amely a racs kozépsd jobb oldalan taldlhatd. A kévetkezé képernyén az 6sszes korabbi
Uzenet listaja taldlhatd, amelyet az OptoMonitor 3-tdl kapott, az Uzenet datuma szerint
berendezve. Ujjaival fel-/legdrgethet a listaban.

LBL-2019-41-v8 hu OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 111 | Oldal



Message Center History Y
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
03 :40:

2022-03

2022-03- T05'45'50 dPR computing, please wait...

03
2022-03-04705:45:05

2022-03-04T05:47:04 Equalization in progress.
2022-03-04T05:47:04 dPR equalization failed
2022-03-04705:47:08 Equalization in progress
2022-03-04705:47:08 Equalization completed
2022-03-04T05:47:12 dPR computing, please wait...
2022-03-04T05:47-
2022-03 : Equalization reset
Equalization in prog
Equalization compl;
2022-03-04T05: dPR computing, please wait...
2022-03-04T05:
2022-03-04T05: dPR computing, please wait...
2022-03-04T05: dPR ready, perform pullback
2022-N3-04T05:51:01

<

Back

8.8 A hdldzat és kommunikacid attekintése

A karbantartas képerny6n nyomja meg a ,Halézat és kommunkacié” gombot, amely a racs bal
alsé részén taldlhatd. Ezen a képerny6n megjelennek a MAC cimek, IP cimek, halézati maszk és
atjaré informacidk a LAN csatlakozdasra vonatkozdan a DU-val.

8.8.1 DU LAN1 csatlakozds a DICOM-hoz
A LAN1 célja lekérdezni a beteglistat és atvinni az eljards eredményeit a DICOM-on at.

Az IT haldzat sziikséges jellemzGje, hogy legyen Ethernet LAN csatlakozdsa egy RIS és PACS
szerverhez.

Az IT hdldézat konfigurdcidjanak be kell tartania a kérhaz DICOM szabvanyat. A RIS és PACS szervert
fix IPv4 cimmel kell beallitani vagy DNS-nek kell elérhetének lennie a gazdanevek megolddsa
céljabal.

A ciberbiztonsagi kockazat csokkentése érdekében az IT halézatot el kell zarni az egészségligyu
intézményt6l (nem csatlakozik az Internethez).

A javasolt informacidaramlas: PEMS — (MWL kérés)--> RIS — (beteglista)--> PEMS — (eljaras
eredményei)--> PACS

8.8.2 A DU-15" LAN2 csatlakozids az optikai egységhez

A LAN2 a DU és az OU kozotti kommunikacidohoz van fenntartva. Annak kivalasztasahoz, hogy az
OU és a DU hogyan kommunikaljon egymassal, nyomja meg az “OU/DU Communication Link”
(OU/DU kommunikacids kapcsolat) szovegdobozt, és valassza a ,LAN” opciét a kivant
kommunikaciés médszertdl fliggben.

8.8.3 Vezeték nélkul

Ez a képernyd lehet6vé teszi vezetéknélkili eszk6zok csatlakoztatdsat és kezelést a DU-val.
Vezetéknélkili csatlakozas bedllitdsdahoz a DU és az OU elGszor csatlakozzon kommunikacids
kabellel (LAn a DU-15" esetében vagy soros a DU-10" esetében).
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Network and Communication

AN ———— LAN 2
Link: DICOM Link: DU

DHCP: DHCP - ou nl:l:ipler.-

MAC addr MAC address Detected Devices

00:60:£F-2A-86:E4 00:60:£F-20:4C71 ——

IP Address: IP Address:

oo [l om

Subnet Mask: Subnet Mask: Scan Select

255.255.255.0 255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway

0U/DU Communication I.ink

A kommunikacids kabeles 6sszekottetés létrehozasat kovetSen az alabbi bedllitasok teszik

lehet6vé a vezetéknélkili csatlakozast:

Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

Selected Device:

DU adapter jelzi, hogy a vezetéknélkili csatlakozé felismerésre kerilt-e vagy sem. “Nincs
felismerve” azt jelenti, hogy az nincs csatlakoztatva. “Jelen” azt jelenti, hogy csatlakoztatva van.

OU adapter lehet6vé teszi a felhasznaldnak a vezetéknélkiili modul OU-n beliili deaktivalasat. A
sikeres vezetéknélkili csatlakozashoz ezt ki kell valasztani.

Egy vezetéknélkili csatlakozds biztositasahoz a vezetéknélkili csatlakozot az egyik USB
csatlakozon keresztil 6ssze kell kétni a DU-val, a DU adapternek jelenlétet kell mutatnia és ki kell
valasztani az OU adaptert.

A Scan gomb kijelzi az 6sszes kompatibilis és a DU-val 6sszekothetS vezetéknélkili eszkozt. A jel
erdssége zardjelben keriil kijelzésre.
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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:2A:4C:T1

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

Kivalaszthatja a kivant eszkozt, hogy a DU-hoz csatlakozzon, ha megérinti a kivant eszkozt és
megnyomija a Kivalasztds gombot a négyzet aljan.

Valassza a ,Vezeték nélkil” lehet&séget az OU/DU kommunikacids kapcsolat négyzetben, majd
nyomja meg a vissza gombot a kivalasztas mentéséhez!

0U/DU Communication Link

A f6 képerny6hoz valé visszatérés esetén az aldbbi szimbdlumot a jobb felsé sarokban kell latnia:

n A vezetéknélkili csatlakozas sikeres. Ha ez igy van, a kommunikacids kabel (LAN a DU-15"-
hoz vagy soros a DU-10"-hez) eltavolithatd. Az elfogadhatd mindségl jelhez legalabb kettének a
4 csikbol zoldnek kell lennie.

i

- Az OU/DU kommunikacidos kapcsolat « Wireless » (Vezeték nélkil) és a DU adapter
felismerésre kerlt, viszont a vezetéknélkili csatlakozas sikertelen. Ebben az esetben ellenérizze,
hogy az OU a hatétdvon belil van-e és jo-e a jel!

tal
. Az OU/DU kommunikaciés kapcsolat « Wireless » (Vezeték nélkiil) a DU adapter azonban
nem kerilt felismerésre, ezért a vezetéknélkili csatlakozas sikertelen.

A dB haldzati és kommunikacios részében fennalld, valamint a f6 képernyén kijelzett jelerésség
kozott kozvetlen 6sszfliggés van.

Oszlopok nélkdl: A csatlakozas valdszindtlen.
1 oszlop: A csatlakozas gyenge.
2 oszlop: A csatlakozas jé.

3 oszlop: A csatlakozds erés.
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4 oszlop: A csatlakozds kivald.

8.9 Akijelz6egység vagy az optikai egység szoftverének frissitése
A karbantartds képernyén nyomja meg a , Szoftverfrissités” gombot, amely a racs k6zépsé alsd
részén talalhato.

Az OptoMonitor 3 optikai egységének és kijelz6 egységének firmware-je a szikséges
szoftverfajlokat tartalmazé USB-kulcs segitségével frissithetS. Az optikai egység és a kijelz6 egység
is egyszerre frissitésre keriil. Az OU vagy DU frissitésének eljarasa azonos, azonban mindegyik sajat
egyedi , Frissit6szoftver” gombbal rendelkezik.

A DU és az OU kozott vezetékes csatlakozdsra van szilkség az OU aktualizaldsahoz (ami nem lehet
vezeték nélkili az akutalizalds kozben)

1. Helyezze be az USB-kulcsot a csatlakozdba.

MEGIJEGYZES: Sziikség lehet a véd&panel eltavolitasara az eszkdz aljan, hogy hozzaférjen az USB
porthoz.

A kijelz6 egység képernyGjén nyomja meg a SETTINGS (beallitadsok) gombot.-

Nyomja meg a KARBANTARTAS gombot.

Adja meg a karbantartasi hozzaférési kddot, és erésitse meg.

Nyomja meg a ,SZOFTVERFRISSITES” gombot; az ,USB meghajté” mezé mellett
megjelenik a ,,Csatlakoztatva” allapot.

6. Nyomjameg a,Szoftver frissitése” gombot a megfelel6 részben, hogy frissitse a DU-t vagy
OU-t. A frissitési eljaras ezutan elkezdddik, ha érvényes frissit6fajl taldlhaté az USB
meghajton.

vk wnwN

Software Update WS

—— DisplayUnit — ——— Optical Unit

0pM3-DU-K767 OpM3-0U
80v1234 81v3102
4.11
Connected
2.0.0

115
4.1.1

No update file 4.1.8a
EVEIELIES
No update file
available

Software

Update 1
Software Update I:l

8.10 Gyari beallitasok

A Factory (Gyari) gomb a gyart6 altali bels6 haszndlatra van fenntartva.

LBL-2019-41-v8 hu OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 115 | Oldal



8.11 DUMP protokollok
A dump protokollok a DU vagy OU el6zményeket érint6 lGzeneteket tartalmaznak.

A protokollok exportdlasahoz helyezzen egy pendriveot a DU-ba és nyissa meg a Karbantartds
ablakot!

Nyomja meg a DUMP DU protokoll gombot az DU protokollok pendrivera valé mentéséhez!
Nyomja meg a DUMP OU protokoll gombot az OU protokollok pendrivera valé mentéséhez!

Mindkét esetben egy szovegfdjl kerll mentésre a pendrivera. A szovegfajl a DU vagy OU
m(iveletek el6zményeibe ad betekintést, valamint az 0sszes protokollt is tartalmazza. Mindez
segithet a hibakeresésben. A “Kész!” lzenet felbukkand ablakban valé megjelenésekor a dump
készen van és a pendrive eltavolithatd.

Dumping log to USB drive...

Done!

Az Uzenet az alabbi is lehet:

“Ugyeljen az OU csatlakoztatott allapotara!”: Az OU protokollok mentéséhez az OU-nak és a DU-
nak csatlakoztatott allapotban kell lennie. A csatlakozas lehet vezetéknélkili vagy vezetékes.

“Ugyeljen a pendrive csatlakoztatott dllapotédra!”: A protokollok mentéséhez egy pendriveot a DU-
ba kell helyezni (vagy az USB hosszabbitd kabellal 6sszekotni).

8.12 Allithaté beallitasok
Az aldbbi tablazatban lathaté a kilonféle allithatd beallitas a tartomanyaikkal és alapértelmezett
értékeikkel.

8.12.1 SETTINGS (BEALLITASOK) MENU

Beallitas Tartomany Alapértelmezett érték
S— :250,0200,0-50,0-100, 50 0200
Id@skala 3,6,15,30 3
dPR engedélyezve Engedélyezve, Letiltva Letiltva
Varhato kiegyenlités Engedélyezve, Letiltva Letiltva
Atlagolasi id6szak 1,2,3,4,5 3
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Visszahuzas id6skala 30, 45, 60, 75 45
Betegadatok elrejtése Engedélyezve, Letiltva Letiltva
Nyomasvezeték késleltetése 0-1000 0
EKG mutatdsa Engedélyezve, Letiltva Letiltva
TAVI 4tlagolasi id6szak 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 5
FFR/TAVI FFR vagy TAVI FFR

8.12.2 KARBANTARTAS MENU bemenet/kimenet kalibralasa

Beadllitas Tartomany Alapértelmezett érték

PA forras Atalakito, AUX AUX

Ao:tla :’:\talaklto bemenet - 0,5-2,0 10

Erbsités

Aorta atalakitd kimenet - 0,50, 100, 200, 300, -30,

Kimenet normal, 0-100, 0-200, 0-300 Normal
-30-300

Ao:tla :’:\talaklto kimenet - 0,5-2,0 10

Erbsités

Aux bemenet - Kompenzacid -10,0-10,0 0,0

Aux bemenet - Erdsités 0,5-2,0 1,0

0, 50, 100, 200, 300, -30,

Pd ki - Kimenet normal, 0-100, 0-200, 0-300 Normal
-30-300

Pd ki - Kompenzacid -10,0-10,0 0,0

Pd ki - ErGsités 0,5-2,0 1,0

8.12.3 MAINTENANCE (KARBANTARTAS) MENU biztonsaga

Beallitas

Tartomany

Alapértelmezett érték

Zarolasi jelsz6 haszndlata

Engedélyezve, Letiltva

Engedélyezve

abécé betli, szamok és

kod

Jelsz6 szimbo6lumok Ope22

Lock After Sohasem, 10 rmn, 30 min, Soha
60 min

Karbantartasi hozzaférési numerikus 0750

8.12.4 MAINTENANCE (KARBANTARTAS) MENU hélézat és kommunikacié

Beallitas

Tartomany

Alapértelmezett érték

LAN1 DHCP

Engedélyezve, Letiltva

Engedélyezve
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LAN1 MAC Csak olvashaté érték <MAC cim> DICOM LAN-hoz
LAN1 cim <IP cim formatuma> <lres>

LAN1 haldzati maszk < XXX X> <lres>

LAN1 atjaré < XXX X> <lres>

LAN2 DHCP Engedélyezve, Letiltva Letiltva

LAN2 MAC Csak olvashaté érték <MAC cim> OU LAN-hoz
LAN2 cim <IP cim formatuma> 192.168.0.100
LAN2 haldzati maszk < XXX X> 255.255.255.0
LAN2 atjaré < XXX X> <lres>

OU adapter Engedélyezve, Letiltva Letiltva

0OU/DU kommunikacids LAN vezeték nélkul LAN (DU-15")
kapcsolat Sorozat, vezeték nélkil Soros (DU-10")

Vezeték nélkdli
engedélyezése

Engedélyezve, Letiltva

Engedélyezve (ha van csatlakozd),
egyébként letiltva

9 AKISZALLO SZERVIZZEL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Az dramiités kockazatanak csokkentése érdekében ne tavolitsa el a fedelet (vagy a hatlapot). Az
OpSens OptoMonitor 3 késziiléke nem rendelkezik felhaszndlo altal szervizelhetd alkatrészekkel.
Kérjuk, forduljon egy hivatalos szerviz munkatarsaihoz, vagy kozvetlenil az OpSens vallalathoz.

10 ALTALANOS APOLAS ES TISZTITAS

10.1 Tisztitas

Gondoskodjon réla, hogy a monitor, a modulok, a kabelek és a tartozékok mindig por- és
szennyez6désmentesek legyenek. A kilsé feliiletet rendszeresen tisztitsa meg az intézmény
infekcidkontroll és biomérndki osztalyatdl kapott utasitdsoknak megfelelGen.

Tisztitds utan gondosan ellenérizze a késziiléket. Ne hasznalja a késziiléket, ha észleli, hogy

elromlott vagy kdrosodott.
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/FIGYE LMEZTETESEK: \

e Huzza ki az 6sszes fesziiltség alatt 1év6 késziilék haldzati kdbelét, mielGtt tisztitana

e A tobbiilleszt6kabelt ne hizza ki.
e Haarendszerre vagy a tartozékokra folyadék cseppen, vagy véletlenil folyadékba

vagy fert6tlenitené a fellletiket.

merilnek, forduljon a szerviz munkatarsaihoz, az OpSens vallalathoz vagy az
OpSens hivatalos szervizének munkatdrsaihoz. Ne mikodtesse a késziiléket,
mieldStt azt tesztelték és tovabbi hasznalatat jovahagytdk volna. /

VIGYAZAT:

e Ne autoklavozza vagy tisztitsa g6zzel meg a késziléket.
o Ne meritse folyadékba a késziilék egyik alkatrészét vagy tartozékat sem.
o Ne Ontson folyadékot vagy permetezzen barmilyen folyadékot kozvetleniil a

késziilékre, és ne engedje, hogy a folyadék szivarogjon a csatlakozdsokba vagy a a
nyildasokba.

e Ne haszndljon semmilyen sudrolészert a készilékek tisztitasahoz, mert ez
karosithatja a rendszer fellletét.

o Miel6tt visszacsatlakoztatna a tapegységet, gy6z6djon meg réla, hogy az késziilék
minden része szdraz.

e Soha ne hasznaljon hipdét. Ne hasznaljon erds olddszereket, példaul acetont vagy
triklor-etilént.

10.1.1 Optikai egység és kijelz6 egység

Az optikai egység tisztithatd a korhazi kdrnyezetben hasznalt szabvanyos fert6tlenitészerekkel,
példaul kis koncentracidju fertGtlenitdszerrel, kimélg tisztitdszeres oldattal és vizzel, izopropil-
alkohollal (70%) vagy barmilyen szokdsos tipusu tisztitdészerrel (csak a kijelz6 egység feliilete). A
tisztitoszerek pH-janak minél inkabb kozelitenilk kell a semleges pH-hoz.

KAPCSOLJA Kl az optikai egységet, de ne huzza ki az illeszt6kabeleket.

Torolje le a kilsé feliiletet egy puha, szdszmentes ruhdval, amelyet a tisztitdoldattal
enyhén benedvesitett, majd torolje szarazra.

Klalénosen dgyeljen a monitor képerny6jének tisztitdsara, mert érzékenyebb a durva
tisztitasi eljarasokra, mint a haz.

Ugyelijen ra, hogy viz vagy tisztitdszer ne keriiljbpn a mérécsatlakozokba. A
csatlakozdaljzatokat torolje korbe, az aljzatok felliletét viszont ne torolje le.

Kapcsolja be Ujra a késziiléket.
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10.1.2 Nyél egység
e KAPCSOLJA Kl az optikai egységet. Ne huzza ki a nyél egység kabelét az optikai egységbdl.
e Helyezze a porvédd sapkat a nyél egység nyildsara.
e Ovatosan torélje le a nyelet izopropil-alkohollal (70%) benedvesitett gézzel!
e Ugyelijen ra, hogy viz vagy tisztitdszer ne keriiljon a nyildsok csatlakozdiba. A
csatlakozdaljzatokat torolje korbe, az aljzatok felliletét viszont ne torolje le.

10.1.3 Optikai csatlakozdk

Az OpM3 0Osszes szaloptikai csatlakozojat tisztan kell tartani. A optikai csatlakozddugdk kozelebbi
végét arra szant szdloptika tisztitd eszkozzel tisztitsa meg! A optikai csatlakozdaljzatok belsejét
arra szant szaloptika tisztité eszkdzzel tisztitsa meg!

e A nyélegység optikai csatlakozdaljzatdt egy tulnyomasos vezetddrdot minden egyes
csatlakoztatasa el6tt meg kell tiszitani.

o A nyél egység optikai csatlakozddugdjat és csatlakozdaljzatat a telepités soran meg kell
tisztitani a csatlakoztatas el6tt.

e A nyél egység optikai csatlakozédugdjanak és csatlakozdaljzatdnak tisztan tartdsdhoz
javasolt azoknak folyamatos csatlakoztatott allapotban tartasa. Csak akkor vélassza le, ha
az egységet ki kell cserélni. Levalasztas esetén javasolt a nyél egység porvédd sapkajanak
behelyezése. A sapkat csak akkor tavolitsa el, ha ismét kész az optikai csatlakozok
Osszekottetésére!

e A csatlakozdba (csatlakozékba) jutd por ronthatja az optikai jel min&ségét és ,Nincs
optikai jel” figyelmeztetd Uzenet megjelenését okozhatja.

OptoWire™ vagy SavvyWire™ — Optikai csatlakozédugd

Nyél egység — Optikai csatlakozdaljzat

Nyél egység - Sapka
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Nyél egység — Optikai csatlakozédugd
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e vt Pt Optikai egység — Optikai csatlakozdaljzat
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10.2 Szivargd aram mérése
Az OptoMonitor 3 egy szaloptikai platform alapu rendszer. Végezze el a készilék szivargd
aramanak mérését a kérhazi szabvany eljardssal.

10.3 Szemrevételezés

10.3.1 Altaldnos rutinellenérzés
A késziléket minden haszndlat el6tt vagy a korhaz szabalyzataban foglaltak szerint
szemrevételezéssel ellendrizni kell.

Az OptoMonitor 3 kikapcsolt allapotaban:

o Vizsgdlja meg az egység kiilsé fellletének tisztasagat és altaldnos fizikai allapotat.
Gy6z6djon meg réla, hogy a burkolatok nem repedtek vagy téréttek, minden megvan,
nincs kiomlott folyadék és nem tapasztalhatdk helytelen hasznadlat jelei.

e Gy6z6djon meg réla, hogy az OptoMonitor 3 késziilékhez csatlakoztatott 6sszes kabel
megfelel6en rogzil a helyén, és ne huzza ki a kdbeleket anélkil, hogy a rogzité
mechanizmust kioldotta volna.

e Ellendrizze az Osszes tartozékot (kdbelek, nyomasmérd vezetddroét stb.). Ha barmilyen
sérilést észlel, ne hasznalja az eszkozt.

e Vizsgdlja meg az 0Osszes kdbel és azok fesziltségmentesitGik altalanos Aallapotat.
Gy6z6djon meg a szigetelés folytonossagardl. A csatlakozasok elfordulasa vagy mas
modon torténé megfesziilésének megel6zése érdekében ellendrizze, hogy a csatlakozdk
mindkét végiikon megfelel6en be vannak-e dugva.

10.3.2 Evenkénti vizualis ellen&rzés
Az OptoMonitor 3 késziiléket és komponenseit 12 havonta gondosan ellenérizni kell.

e Gondosan vizsgdlja at a késziléket, és ellendrizze, hogy nincs-e fizikai sériilés a
burkolatan, a kijelz6 képernyGjén, illetve a billentylizeten. Ne haszndlja az OptoMonitor 3
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készlléket, ha sérilést allapit meg. A sérilt készilékeket meg kell javittatni
szakszervizben.

e Vizsgdlja meg az 6sszes kiils6 csatlakozast, és ellen6rizze, hogy vannak-e meglazult
csatlakozodk vagy elkopott kabelek. A sériilt csatlakozékat vagy kabeleket cseréltesse ki
szakszervizzel.

o Vizsgalja meg a kijelz6 egység képernydijét, és ellenérizze, hogy nincs-e rajta folt, karcolas
vagy mas sériilés. Javittassa meg a kijelz6 egységet szakszervizzel.

e Ellendrizze, hogy a biztonsagi informacidkat jel6l6 cimkék és a késziléken szerepl§
feliratok jol olvashaték-e.

10.4 Hulladék artalmatlanitas
A tulnyomdsos vezetddrotot, a gombelemet és az elektronikus készilékeket a helyi, allami és
szovetségi torvények és jogszabalyok szerint kell kezelni és artalmatlanitani.

A korhaz felelGssége biztositani a megfelel6 leszerelési eljarast, hogy az eszk6zon tarolt
betegadatokra tekintettel vannak.

11 HIBAELHARITAS

11.1 Ellendrizze a tulnyomasos vezetddrot csatlakozasat
A tulnyomasos vezetddrot szallitdsakor mar csatlakoztatva van a FOIC csatlakozdhoz.

Uzenet:

Nincs jel, ellenérizze az OptoWire csatlakozasat

vagy

Nincs jel, ellendrizze a SavvyWire csatlakozasat]

vagy

Nincs jel, ellendrizze a csatlakozast

A kijelz6egység akkor jelzi ki ezt az lizenetet, ha a vezet8drét nincs csatlakoztatva a FOIC
csatlakozdhoz vagy a megfelel6 optikai csatlakozas nem adott.

MEGJEGYZES: Az OptoMonitor 3 két kiilonbdz6 magassagu hangjelzéssel értesiti a felhasznalét az
optikai csatlakozassal kapcsolatos torténésekrdl.

e 2 mély hang — a drét csatlakozasa megsziint/az optikai csatlakozast levélasztottak.
e 2 magas hang — a drétot sikeresen csatlakoztattak/optikai csatlakoztatas toértént.

Ha az optika csatlakozasa megsz(int:

1. Oldja ki a nyél rogzit6 mechanizmusat, és dvatosan tavolitsa el a tulnyomasos
vezetédrétot a nyelébdl.
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2. Ovatosan helyezze vissza a tulnyomasos vezetSdrétot a nyelébe, és csavarja a rogzits
mechanizmust a zart helyzetbe.

11.2 A nullazas sikertelen
A nullazast nem lehet elvégezni, ha a nyomas valtozik (példaul pulzatilis vérnyomas
érzékelésekor).

Ha a nulldzds sikertelen, a ,Zero aborted” (nulldzds megszakadt) Uzenet jelenik meg az
Uzenetablakban.

1. GyG6z6djon meg rdla, hogy a vezetddrét nincs a beteg testében.
A SETTINGS (beallitdsok) képernyén nyomja meg a”OW Zero” (nulldzds) gombot a drot
manualis nulldzasanak végrehajtasahoz.

3. Ha a nyomas allandé (a vezet6drot nincs a beteg testében), és az lizenet tovdbbra is
fennall, ellenGrizze az 6sszes csatlakozast.

4. Ha az (izenet az 6sszes csatlakozas ellendrzése utan is fennall, cserélje ki a vezet6drotot.

11.3 Adrot nullazasa kétszer

A ,Zero aborted, old value used” (nulldzas megszakitva, régi érték hasznalatban) tzenet jelenik
meg, ha a vezet6drétot egyszer mar kordbban lenullaztdk, és a nulla érték tarolva van a
memoraban. A vezet&drot megfelel6en mikodik.

MEGIJEGYZES: Az OpSens tilnyomasos vezetddrét egyszeri hasznélatra vald.

11.4 Aorta bemenet nullazasa sikertelen
Az atalakité Pa bemenete nulldzasa nem végezhetd el a kovetkez6 kérilmények fennallasa esetén:

e Vdltozik a nyomas (példaul pulzatilis vérnyomas érzékelésekor).
e Az atalakitd AO értéke és a kijelz6 egység Pa értéke kozotti kiilonbség + 200 Hgmm.

Ha a Pa nullazasa sikertelen, vagy ha a nullazast nem végezték el a Pa bemeneten, az ,, Aortic zero
failed!” (az aorta nulldzasa sikertelen) tzenet jelenik meg.

Abban az esetben, ha a Pa nulldzdsa egyszer mar megtortént, és a nulla érték tarolva van a
memoaridban, az ,Aortic zero failed, old value used” (az aorta nullazasa sikertelen, régi érték van
hasznalatban) lizenet jelenik meg.

Gy6z6djon meg réla, hogy az aorta zardécsapja nyitva van a levegé felé.

1. GyG6z6djon meg rdla, hogy az 6sszes csatlakozas megfeleld.
2. Nyomja meg az Ao nullazds gombot a Pa nullazas elkezdéséhez.

11.5 Kiegyenlités sikertelen
“No Pd signal detected” (Pd jel nem észlelhetd)

A kiegyenlités nem keriil elvégzésre, mivel a Pd jel nem észlelhetd. Ellenérizze a csatlakozasokat
a tulnyomasos vezet6drét, a nyélegység, az optikai egység és a kijelz6egység kozott. GybzEdjon
meg arrdl, hogy az OU és DU egyardant be van kapcsolva.
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“No Pa signal detected” (Pa jel nem észlelhetd)

A kiegyenlités nem kerl elvégzésre, mivel Pa jel nem észlelhet6. Ellenérizze a csatlakozdsokat az
Pa forras (lehet transzduktor vagy Aux), az optikai egység és a kijelz6egység kozott. Gy6z6djon
meg arrdl, hogy az OU és DU egyardnt be van kapcsolva.

“Communication error with Optical Unit. Please check Wireless Signal Strength or Physical
Connection” (Kommunikaciés hiba az optikai egységgel. Ellendrizze a vezeték nélkiili jel
erdsségét vagy a fizikai csatlakozast)

A kiegyenlités nem végezhetd el, mert az optikai egység és a kijelz6egység kozotti csatlakozas
gyenge vagy nem létezik. EllenGrizze a kdbelcsatlakozasokat és a jeler6sséget, ha az optikai egység
és a kijelz6egység vezeték nélkil csatlakozik.

“Pressure average difference is out of limit. Please check setup and make sure live pressure” (A
nyomasatlag kiilonsége a hatarértéken kiviil van. Ellendrizze az eszk6z6k Gsszeadllitasat, és az
€16 nyomast.)

A kiegyenlités nem végezhet6 el, mert az aorta és disztalis nyomas kozotti kilonbség legalabb
kétszeres értékl. Ez azt jelenti, hogy a kiegyenlités faktora nincs 0,48 és 2,08 kozo6tt.

“Cannot compute dPR. Please make sure live pressure curves are valid and aligned.” (Nem lehet
dPR-t szamolni. Ellendrizze az él6 nyomasgorbéket, hogy érvényesek és beallitottak.)

A kiegyenlités elsé kisérlete utan, ha a kiegyenlités faktora vagy a dPR faktor nem alkalmazhaté
az Ou-ra, a szoftver automatikusan megprébalja kiegyenliteni mdsodszor. Két egymas utdni,
sikertelen kiegyenlités utan megjelenik ez az (izenet, és a kiegyenlités nem kerdil elvégzésre, mert
a nyomasgorbék nem elég j6 minGségliek (nyomascsillapitas, kontraszszer stb.) vagy az alakja
varatlan.

“Equalization not completed.” (A kiegyenlités nem tortént meg.)

Ha ez az lizenet megjelenik a képernydn, akkor a hibaelharitasi Iépésekért forduljon az OpSens-
hez.

11.6 Nyomasvezeték késleltetése Uzenet
,Please make sure live pressure curves are valid and aligned.” (Ellen6rizze az él6
nyomasgorbéket, hogy érvényesek és beallitottak.)

Ez egy figyelmeztet6 lzenet. Azt mondja, hogy a Pa és Pd kozotti idé késleltetése vagy nincs
kiszamitva vagy a szamitott érték a hatarérték feletti. Mindkét esetben a felhaszndlé megitélésén
mulik, hogy bedllitja-e a Nyomdsvezeték késleltetése (ms) beallitasat.

Ez az lizenet nem akadalyozza meg a kiegyenlitést.
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11.7 Ismételt kiegyenlités

A kiegyenlitést altaldban csak egyszer, az FFR vagy dPR mérés megkezdésekor kell elvégezni. Ha
az Equalizing (kiegyenlités) gomb megnyomdsdval Ujbdli kiegyenlitést kezdeményez, az
,Equalization already done - Re-Equalize?” (A kiegyenlités mar megtortént - Ujra kiegyenlitést
végez?) felugré lzenet figyelmezteti a felhasznalét a nem kivant kiegyenlités lehetGségére. A
megerdsitéshez nyomja meg az Igent, a torléshez a Nemet, a kiegyenlités visszaallitdsahoz ésd a
Pd nyomads alapértelmezett értékre vald visszaallitdsdhoz pedig a Reset gombot. Az esetleges
Ujrainditas utani plusz [épés elkeriilése érdekében a kiegyenlitési tényez6 NEM all vissza a késziilék
Ujrainditasakor. A kiegyenlitési paraméterek a nyulasmérd csatlakozd vagy a tulnyomasos
vezet6drét nem illékony memdridjdban tdrolédnak az attdl figgben, hogy a tulnyomdsos
vezet6drét melyik verzidjat haszndlja.

Equalization

Equalization already done.
Re-equalize?

“Old Equalization factor is invalid.” (A régi kiegyenlités faktora érvénytelen.)

Ez az (izenet jelenhet meg, ha a mentett régi faktor érvénytelen vagy korrupt. A felhasznalénak
Ujra ki kell egyenlitenie.

11.8 A GFC és az OptoWire™ nem felelnek meg egymasnak

Az OptoWire bizonyos generdcidit nyldlasmérd csatlakozéval széllitjdk. Az OptoWire csak egyedi
nyulasméré csatlakozéhoz illeszkedik, amely mellékelve megtalalhaté az eszk6z csomagoldsaban.
Mindkett6t be kell helyezni a nyél egységbe ahhoz, hogy az eszkdzt mikddtetni lehessen.

Ha a rendszer inkompatibilitast észlel, a nyél egységen talalhaté BOROSTYANSARGA LED villogni
kezd.

Az OptoMonitor 3 kézepes magassagu hangjelzéssel figyelmezteti a felhasznalét.

Az Uzenet ablakban a ,Mismatch between OptoWire and GF connector” (Rossz illeszkedés az
OptWire és a GF csatlakozd koz6tt) Gizenet jelenik meg.
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12 SPECIFIKACIOK

12.1 Mdszaki adatok
Nyomas

Nyomastartomany*
Pontossag*

Hémérséklet zérd szenzitivitas*
Hémérséklet-novekedés szenzitivitasa*
A nullatdl valé eltolédas*

Frekvencia valasz*

Aorta/Disztalis nyomas kimenet skalaja

Aorta/Disztalis nyomas kimenet excitacio

Aorta/Disztalis nyomas kimenet excitacio
impedancia

Aorta/Disztalis nyomas kimenet
jelimpedanciaja

Aorta/Disztalis nyomas kimenet
faziseltolddasa

Aorta/Disztalis kimenet csatlakozdja
Aorta/Disztalis kimenet teljes eltérése

Aux nyomas bemenet skaldja

Aortanyomas bemenet skalaja
Elektromos m(iszaki adatok

Besorolas

Izolacids szint

Uzemi fesziiltség

Névleges aramerdsség (valtakozd aram)
Névleges aramer@sség (egyendram)

Névleges teljesitményfelvétel
Meéretek

Magassag
Mélység
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-30 és 300 Hgmm koz6tt

+ 1 Hgmm + a kijelzett érték +1%-a (a -30 Hgmm-t4l 50
Hgmm-ig terjedd nyomastartomanyban)

a kijelzett érték +3%-a (az 50 Hgmm-t6l 300 Hgmm-ig
terjed6 nyomastartomanyban)

< 0,3 Hgmm/°C

<0,3%/°C

<1 Hgmm/ébra

0-25 Hz

5 uV/V/Hgmm

Egyendram: Max. +/10 V valtakozé aram: max. 8 Vrms,

legfeljebb 5000 Hz

1,5 kOhm

1 kOhm

< 5° 5 kHz mellett

Katéterlabor-specifikus kabel
<1Hgmm

100 Hgmm/V

5 uV/V/Hgmm

OU ellstas DU ellatas (DU-10" és DU-15")
II. osztaly funkciondlis foldeléssel I. osztaly

2xMOPP 2xMOPP

100-240V, 50-60 Hz 100-240V, 50-60 Hz

0,6 A 1,4A

1,5A/ 12V egyendram 6 A/ 20V

20 W max 120 W max

Optikai egység Kijelz6 egység 10” Kijelz6 egység 15” Nyél egység

165mm/6,50” 170mm/6,69” 280 mm/11,02” 38 mm/ 1,50”
65 mm / 2,56"” 38 mm/ 1,50” 48 mm / 1,89” 89 mm / 3,50”
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Szélesség 150 mm/5,91” 262 mm/10,31” 363 mm/14,29” 75mm/2,95”
145 g (kabellel

Toémeg 615¢g 1500 g 4900 g eayiitt)
Kérnyezeti feltételek
Uzemi hémérséklet 15°C @ 30°C (59°F @ 86°F)
Uzemi légkdri nyomas 70 @106 kPa (525 [@ 795 Hgmm)
Uzemi relativ paratartalom 30-75%-o0s relativ paratartalom
IP védettség szerinti besorolas IPX0 a HU és a DU esetében, IPX2 az OU esetében
Légkori nyomas szallitaskor/tarolaskor 50 @ 106 kPa (375 @ 795 Hgmm)
Szallitasi/tarolasi h6mérséklet -25°C @ 60°C (-13°F @ 140°F)
Pératartalom szallitaskor/tarolaskor 10-85 %, nem kondenzdlo
Alkalmazott alkatrész (S)aF:/t\?y\?//\;irfe""((nneenrlss,z:é:llll::(:ttt)) cF tfpus 4E|F
Aorta atalakito (nem szallitott) CFtipus 4I§|F
*Az OptoMonitor 3 és az OpSens nyomasmérd vezet6drot hatasat is magaban foglalja
13 RENDELESI INFORMACIOK
Rendelési szam Leiras
F2310 OptoMonitor 3 optikai egység
F232011 OpM3-0U tapkabel
F201004 Valtakozd aramu tdpkabel - C13 - P5-15P kérhazi besorolas (NA)
F201006 Valtakoz6 aramu haldzati kabel - C13-1EC884 (Eurdpa)
F201005 Valtakozd aramu haldzati kabel - C13-B1346 (Egyesiilt Kiralysag)
F201008 Valtakozd aramu haldzati kabel - C13-JIS8303 (Japan)
201011 \Z/'é]SIt;ZOtZ? aramu haldzati kdbel - Ausztralia korhazi mingség,
F201013 Valtakozd dramu haldzati kdbel - KOREA 227 KETIIEC 2,5 méter
F201014 AC tapkabel - C13 - P5-15P kdrhazi besorolas (NA) - 10 ft
F201015 Valtakoz 6aramu haldzati kabel - Izrael (SI 32)
F2320 OpM3-DU kijelz6 egység - 10"
F2321 OpM3-DU kijelz6 egység - 15"
F2322 OpM3-DU vezetéknélkili csatlakozd
F2330 OpM3-HU nyél egység
F232009 OpM3-DU-OU kommunikacios RS-232 kabel (DU-10")
F232010 OpM3-DU-OU kommunikaciés LAN kabel (DU-15")
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F232012 OpM3-DU 10” tapkabel

F232039* OpM3-DU 15” tapkabel

F20110** AUX interfész kabel (katéterlaboratoriumtol fiiggd)
F20120** Nyomas kimenet kabel (katéterlaboratoriumtol fliggd)
F20130** Aorta atalakité interfészkabel (katéterlaboratoriumtol fliggd)
F232028 Aktivald kulcs csak FFR/dPR

F232029 Aktivald kulcs csak TAVI

F232030 Aktivald kulcs TAVI + FFR-dPR

*A DU-15" tapellatdsa a hasznalt modelltél fugg.

**Az illesztGkabelek az adott katéterlaborban alkalmazott hemodinamikai rendszertél fiiggenek;
a konkrét illeszt6kabeleket illetéen lépjen kapcsolatba az OpSens vallalattal az 1.418.781.0333
telefonszamon vagy az info@OpSens.com e-mail cimen!

14 OPTOMONITOR 3 RENDSZERNAPLO - DISZTALIS BEMENETI
ERTEK

OPSens

Tisztelt Vasarld!

Az OptoMonitor 3 rendszernapld az OptoMonitor 3 disztalis bemeneti érték (diagnosztikai érték)
rogzitésére szolgdl az elsé telepitéskor. Az javasoljuk, hogy toltse ki a naplét, majd 6rizze meg,
hogy a rendszer karbantartasakor tdjékozodni tudjon bel6le. Ez a naploféjl azt a célt szolgalja, hogy
a kés6bbi karbantartaskor 6ssze lehessen hasonlitani az értékeket a kezdeti értékekkel.

Paraméter Leiras A referencia
szondaval kapott Gyenge jel
tipikus jel

1226 (%) Izz6 fénydram szintje 70 % 100 %

Kontraszt (%) Optilfai jel kontraszt lathatosaganak 50 % <35%
szintje

SNR Jel/zaj arany > 4000 <2000

Erdsités Maximadlis jelamplitidd 1,7 >2,20
A disztalis bemenet értéke és a

Anm karbantarto referencia szonda értéke <8 nm >+ 8nm
kozotti kilonbség nm-ben
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Felhatalmazott munkatars
neve

Hitelesités datuma

Optikai egység
sorozatszama

Kijelz6 egység
sorozatszdma

Légkdri nyomas (kilsé
forras) (egység)

Izz6 szintje (%)

Izz6 sontellendllasa (mV)

Vpeak (mV)

Vsignal (V)

Vtemp (mV)

Erdsités

Mano (Hgmm)

Mano tapellatas (V)

Kontraszt (%)

SNR

Referencia szonda
sorozatszama

Referencia szonda értéke
(nm)

Disztalis kimenet értéke
(nm)

Disztdlis bemenet delta
értéke (nm)
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15 A melléklet: Az OptoMonitor 3 telepitési utmutatdja

Az aldbbi utasitasok elmagyarazzdk a HU, DU, OU és PSU agyracsra vald szerelését. Kérjlik,
vegye figyelembe, hogy ez egy javasolt szerelést jelent!

1.
Osszeszerelés

1. |épés

2. épés

3. 1épés

Az agyracs
rudszorité IV
rudra valé
szerelésre

Utmutaté

Helyezze az IV rudat az
agyracs rudszoritéjabal

Rogzitse az agyracs
rudszorité hatoldalan levé
szoritényelet!

CsUsztassa az agyracs
rudszoritét az agyracsra,
allitsa be a rudat és
rogzitse a a szoritonyelet
annak aljan!
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2.
osszeszerelés

Az OpM3-HU
0ou/DU 2 ft
rudra vald
szerelése

Utmutaté

Helyezze a rudat az
OpM3-HU-ba!

3.
oOsszeszerelés

1. lépés

Az OpM3-0OU
ou/DU 2 ft
rudra vald
felszerelése

Utmutatd

Csavarozza a lemezta C
szoritora!

4 csavarral csavarozza a
fémlemezt az OU-ra!

Helyezze arudata C
szoritéba és rogzitse a
szoritéonyelet!
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4.
Osszeszerelés

1. lépés

2. lépés

A C szoritohoz

szant PSU
szerelék IV
rddra vald
szerelése
Ugyeljen arra, hogy a C
szoritéhoz szant PSU
szerelék a kabelatjardval
lefele legyen felszerelve!
A C szoritéhoz szant PSU Helyezze arudata C Ezzel fenntartja az
Utmutatd szereléket csavarozza az szoritéba és rogzitse a aramvezeték allapotat és
IV rudral szoritényelet! elkerili a véletlen
levdlasztast.
A C szoritéhoz szant PSU
szerelék 2 tapegységet tud
tartani.
5.

Osszeszerelés

1. Iépés

Az OpM3-DU
15 IV rudra
valo szerelése

Utmutaté

Csavarozza a lemezt a C
szoritora!

Csavarozza a lemezt a
képernyd hatoldalara!

Helyezze arudata C
szoritdba és rogzitse a
szoritényelet!
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6.
osszeszerelés

1. lépés

Az OpM3-DU
10 OU/DU 2 ft
rudra vald
szerelése

Utmutaté

Csavarozza a lemezta C
szoritora!

Csavarozza a lemezt a
képernyd hatoldalara!

Helyezze arudata C
szoritdba és rogzitse a
szoritonyelet!

Az aldbbi Utmutaté elmagyarazza a DU asztali dllvanyra vald szerelését, arra az esetre, ha a DU a
katéterlabor vezérl6helyiségében keril felszerelésre.

Kérjik, vegye figyelembe, hogy ez egy alternativ szerelést jelent az 5. és 6. 6sszeszereléshez.

7.
oOsszeszerelés

1. lépés

2. lépés

3. lépés

Az OpM3-DU
10” asztali
allvanyra vald
szerelése

Utmutaté

Csavarozza a lemezt a
képernyd hatoldalara!

Csavarozza a lemezt az
alapra!

Végs6 nézet
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8. 1. lépés 2. lépés 3. lépés

|_Acczaczaraléc

Az OpM3-DU

15” asztali

allvanyra valo

szerelése

. . Csavarozza a lemezt a Csavarozza a lemezt az o a

Utmutato . yL 2 . Végsd nézet
képernyd hatoldalara! alapra!

16 Paraméterek

Ha a kdrhazi személyzet masként nem rendelkezik, a bedllitdsi paramétereknél a kdvetkezé
értékeket kell alkalmazni:

Atlagolas 3 szivverés
Nyomasskdla: 0-150 Hgmm vagy 0 - 200 Hgmm
Id&skala: 6 mm

Felvétel: A megfelel6 paraméterezésrél a ,B” mellékletben szerepld inicializalassal kell
meggydzédni.
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17 AUX Be kalibralasa az OptoMonitor 3 és Katéterlabor
hemodinamikai rendszere hasznalataval

Kabelcsatlakozas

e A Pd kimeneti kabel csatlakozik a BP1 Hemo csatorndhoz; a BP1 a beteg aorta atalakito
nyomasbemeneti csatornadja.

e A Pabementi kdbel csatlakozik a Hemo magas szint(i kimeneti porthoz. A magas szint(
kimenet 100 Hgmm/V.

1. Menjen a karbantartds képernySre a BEALLITASOK képernyérél. Nyomja meg az
,Input/Output Calibration” (Bemenet/Kimenet kalibralasa) gombot, amely a képerny§
fels6 soranak kozepén talalhatd. Biztositsa, hogy a ,,Pa forras” beallitasa "’ Aux” legyen.

2. A ,Pdki” négyzetben kattintson a , Kimenet (Hgmm)” legérdilé mentre, és vélassza a ,,0”-
t.

3. Nulldzza le a katéterlabor BP1 csatornajat.

4. Ellendrizze, hogy az ,Erték (Hgmm)” az ,AUX Be” négyzetben ,0,0”-t mutat. Ha nem,
allitsa kompenzalas értékeit, amig az ,Erték (Hgmm)” nem mutat ,,0,0”-t. Amint kész,
folytassa az 5. lépéssel.

5. Ezutan, a ,Pd ki” négyzetben kattintson a ,Kimenet (Hgmm)” legordiilé menire, és
valassza a ,,200”-t. Ellendrizze a katéterlaboratérium képernyGjét, és biztositsa, hogy a
katéterlabor Pa értéke 180-220 Hgmm.

6. Az ,AUX” négyzetben biztositsa, hogy az , Erték (Hgmm)” + 1 értéket mutat attdl, amit a
katéterlabor képerny6je mutat. (pl. Ha a katéterlabor rendszerén kijelzett érték 196
Hgmm, akkor az OptoMonitor 3 értékének 195 és 197 Hgmm kozott kell lennie). Ha nem,
allitsa be az erésités ,AUX Be” értékét, amig az ,Erték (Hgmm)” értéke nem a katéterlabor
mérése +/- 1.

7. Akalibracio kész. Jegyezzen fel minden kompenzacié/erdsités értéket a B mellékletbe.

18 Pa bement kalibralasa az OptoMonitor 3 és aorta atalakito
hasznalataval

Az aorta transzducer bemenet erésitését azonban nem sziikséges allitani.

19 A Pd kimenet kalibralasa

A Pd kimenet kalibralasat ugy kell elvégezni, hogy a rendszer csatlakozasai a végleges konfiguracidéban
legyenek, vagyis: az OptoMonitor 3 Pd kimenete csatlakoztatva legyen a megfelel6 hemodinamikai
bemenethez.
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Kabelcsatlakozas

e A Pd kimenet kijel6lt Hemo bemenethez (pl. BP2) csatlakozott.
e A Pa bemeneti kdbel csatlakozik a magas szintli Hemo kimenethez. A Hemo magas szint(i
kimenet 100 Hgmm/V.

1. Menjen a karbantartds képernydre a BEALLITASOK képerny6rél. Nyomja meg az
»Input/Output Calibration” (Bemenet/Kimenet kalibraldasa) gombot, amely a képernyé
fels6 soranak kozepén talalhatd. Biztositsa, hogy a ,,Pa forras” beallitasa "’ Aux” legyen.

2. A ,Pd Ki” négyzetben ellendrizze, hogy a ,Kimenet (Hgmm)” ,§”-ra van dllitva, a
kompenzacié szintén ,0”-r, az erésités pedig ,,1,00”-ra.

3. Végezze el a katéterlabor bemenetének nullazasat.

4. Ellendrizze a katéterlabor értékét. Biztositsa, hogy a Pa-ra nullat mutat (+ 1 Hgmm-en
belil). Ha nem, dllitsa a kompenzalas értékeit a ,Pd Ki” négyzetben, amig igy nem lesz.

5. Ezutan, a ,Pd ki” négyzetben allitsa be a , Kimenet (Hgmm)” értékét ,,200”-ra.

6. Ellenérizze, hogy a katéterlabor Pa mérése a 200 Hgmm-hez képest 1 Hgmm. Ha nem,
allitsa a ,,Pd ki” erGsités értékét addig, amig a katéterlabor értéke 200 Hgmm = 1 Hgmm.

7. Akalibracid kész. Jegyezzen fel minden kompenzécid/erGsités értéket a B mellékletbe.

20 Az aorta kimenet kalibralasa

Kabelcsatlakozas

e A Pakimeneti kdbel csatlakozik az aorta atalakité bemenetéhez.
e A Pabemeneti kabel csatlakozik az aorta atalakité kimenetéhez.

1. Menjen a karbantartds képernyére a BEALLITASOK képernyérél. Nyomja meg az
»Input/Output Calibration” (Bemenet/Kimenet kalibralasa) gombot, amely a képernyé
fels6 soranak kozepén taldlhatd. Biztositsa, hogy a ,Pa forras” bedllitdsa "atalakitd”
legyen.

2. MEGIEGYZES: A Pa kimenet kompenzacidjaban bekdvetkezd valtozasokat elkeriilik, hogy
ne moédositsak a nyomdasadatokat, amelyeket a katéterlaboratériumnak kiildenek.

3. Az ,Aorta atalakitd kimenet” négyzetben ellenérizze, hogy a ,,Kimenet (Hgmm)” ,,0”-ra
van allitva, az erésités pedig ,,1,00”-ra.

4. Végezze el a katéterlabor bemenetének nulldzasat

5. Az ,aorta atalakitd kimenete” négyzetben allitsa be a ,, Kimenet (Hgmm)” értékét ,,200”
Hgmme-re.

6. Ellendrizze az értéket az atalakitdn. Biztositsa, hogy a Cathlab 200 Hgmm-t mutasson, +1
Hgmm. Ha nem, allitsa az , Aorta atalakité kimenet” erdsitésének értékeit, amig igy nem
lesz.

7. Akalibracio kész. Jegyezzen fel minden erGsités értéket a B mellékletbe.
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21 Atelepités jovahagyasa

A telepités elvégzése utan a korhaz képvisel6jének ald kell irnia a kitoltott ,,B” figgeléket.

22 Klinikai elényok

Az OpSens tulnyomdsos vezetédrottal (OptoWire vagy SavvyWire) egylitt hasznalva az OpSens
I0OptoMonitor 3 az aldbbi klinikai el6nyokkel jar:

Az els6dleges betegel6ny az adatok biztositdsa az orvos tamogatasahoz korondria, periférids
artéria és strukturalis sziveljarasok alatt a diagndzis és kezelés segitésére. Az OptoMonitor 3
fontos szerepet jatszik a sikeres eljarasban, mivel relevans informdcidkkal szolgal a beavatkozas
vezetéséhez.

Mivel ezek kdzvetett el6nyok, a sikeres eljards befejezése bizonyitja, és a nem inferioritds az adott
populdcié legkorszer(ibb esetében.

23 Nemkivanatos események jelentése

A hasznal6 és/vagy a beteg koteles az OptoMonitor 3 eszkdzzel kapcsolatosan el6fordulé minden
sulyos eseményt jelenteni a gyartédnak és az illetékes tagdllami hatdsagnak, ahol a haszndld
és/vagy a beteg van. Az elérhet6ségek ezen haszndlati utasitas hatoldalan talalhatok.
Szald-Arabiai Kiralysag piaca: Az eszkozzel kapcsolatosan el6fordulé minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartdnak és a szaudi élelmiszer- és gydgyszerhatdsagnak.

24 Elektronikus cimkézés

A 2017/745/EU eurdpai szabalyozas szerint ez a hasznalati utasitas az OpSens eLabeling honlapjan
megtalalhato: https://OpSensmedical.com/products
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25 B mellékelt - Telepitési ellendrzd lista

Képvisel6:
(csaladi név, uténév)

Datum (EEEE. HH. NN.):

Az intézményre vonatkozo adatok:

Kérhaz neve:
Katéterlabor
szama:
(ha van)
OptoMonitor 3 késziilék
Tétel szama Késziilék Megtalalhato Sorozatszam / tételszam
Optikai egység
F2310
(0v) -
Kijelz6 egység
F2320/F2321
/ (DU) O
F2330 Nyél egység (HU) O

Késziilékbeallitasok ellenérzése

Az atlagolasi periddus bedllitdsa: | 3

Gorbe nyomadsskalaja: 0-150vagy 0-200 O Igen ] Nem
Id6skala: 6
/o A OFFSET (erdsités) végleges A GAIN (erdésités) végleges

beallitott értéke beallitott értéke

Aorta atalakitd bemenet referencia

N/A (= nem értelmezhetd)

Aux bemenet referencia

Disztalis kimenet referencia

Aorta kimenet referencia

N/A (= nem értelmezhetd)

Helyes Pa forrast valasztott az aorta bemenet tipusahoz? O Igen ] Nem
Elvégezte az aorta bemenet referencia kalibralasat a hasznalati

iy . Igen 1 Nem
utasitasban foglaltak szerint?
Elvégezte a disztdlis kimenet referencia kalibralasat a hasznalati

e . O Igen [0 Nem
utasitasban foglaltak szerint?
Elvégezte az aorta kimenet referencia kalibralasat a hasznalati

oy . O Igen [0 Nem
utasitasban foglaltak szerint?
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Alairas:

Tovdbbi informacidkért hivja az OpSens vdllalatot a 1.418.781.0333 telefonszdmon vagy
l[atogasson el a www.opsensmedical.com weboldalra

A vdllalat kézpontjai

p % 000 Opsens Inc.

| eﬂg 750 Boulevard du Parc Technologique
Quebec QC G1P 4S3 Kanada
E-mail: info@opsensmedical.com

www.opsensmedical.com

A Bluetooth® szémarka és logdk a Bluetooth SIG Inc. tulajdonat képez6 bejegyzett markak és az
ilyen markak barmilyen jellegli [a licenchasznald neve] 3dltali haszndlata licenckoteles. Az
OptoWire™ és a SavvyWire™ az Opsens Inc. bejegyzett védjegye. Egyéb markdk és kereskdelmi
nevek az adott tulajdonos birtokdban allnak.

Gyartd: Opsens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3,
Kanada T.:+1.418.781.0333 - www.opsensmedical.com

Hivatalos eurdpai képviselet: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Németorszag

Ausztral szponzor: Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower II,
Level 20, Sydney NSW 2000, Ausztralia

Hivatalos svajci képviselet: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug,
Svdjc
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©2024 Opsens Inc. Minden jog fenntartva. Fenntartjuk a specifikaciok értesités nélkdli
madositasanak jogat.
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