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WYLACZENIE GWARANCIJI

Firma Opsens Inc. (OpSens) gwarantuje zachowanie odpowiedniej dbatosci podczas
projektowania i produkcji tego instrumentu. Gwarantuje sie, ze system wyprodukowany przez
firme OpSens bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez jeden rok od daty
dostawy.

Niniejsza gwarancja zastepuje i wytgcza wszelkie inne gwarancje, wyrazne badZ dorozumiane,
pisemne badz ustne, ktdre nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, wynikajgce
z prawa badz innego zrédta, w tym miedzy innymi wszelkie sugerowane gwarancje stanu, jakosci,
trwatosci, parametréow, przydatnosci handlowej lub przydatnosci do konkretnego celu.

Firma Opsens Inc. nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich jest wykorzystywany ten
instrument. Przemieszczanie, przechowywanie i czyszczenie niniejszego instrumentu — a takze inne
czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, procedurami chirurgicznymi iinnymi
kwestiami pozostajgcymi poza kontrolg firmy OpSens — wywieraja bezposredni wptyw na
instrument iwyniki uzyskiwane wskutek jego uzywania. Firma OpSens odrzuca wszelkg
odpowiedzialnos¢ za instrumenty, ktére sg ponownie uzywane, ponownie przygotowywane do
uzycia bgdz poddawane ponownej sterylizacji.

Zobowigzanie firmy OpSens w ramach niniejszej gwarancji jest ograniczone do naprawy lub
wymiany tego instrumentu. Firma OpSens moze jednak, wedtug wtasnego uznania, wymienic¢
wszelki instrument, ktéry okaze sie niezgodny ze specyfikacjg w momencie jego dostarczenia. Firma
OpSens nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za wszelkie przypadkowe badz nastepcze straty,
uszkodzenia lub koszty wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzywania tego instrumentu. Firma
OpSens nie upowaznia (ani nie zaktada istnienia takiego upowaznienia) jakiejkolwiek innej osoby do
przyjecia w jej imieniu, jakiejkolwiek dodatkowej odpowiedzialnosci zwigzanej z tym instrumentem;
zadna osoba nie ma zadnej wiadzy, by zobowigza¢ firme OpSens do jakiegokolwiek oswiadczenia,
gwarancji badZ odpowiedzialnosci za wyjatkiem zapisdw zawartych w niniejszym Wytgczeniu
gwarancji. Opsens Inc. nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci wobec jakiejkolwiek osoby bad?
podmiotu za jakiekolwiek koszty medyczne, jakgkolwiek strate lub szkode dla zyskéw badz wartosci
rynkowej jakiejkolwiek strony albo szkody bezposrednie, przypadkowe, nastepcze i specjalne lub
sankcyjne ani odszkodowania karne badZz retorsyjne spowodowane przez, wynikajgce z badz
zwigzane z wszelkim uzywaniem, wadg lub nieprawidtowg funkcjg Produktu, niezaleznie od tego,
czy roszczenie dotyczace takich szkdd wynika z gwarancji, umowy, czynu niedozwolonego czy innej

przyczyny.

Wyijatki, wytaczenia i ograniczenia okreslone w niniejszym Wytgczeniu gwarancji nie maja na celu
zaprzeczenia jakimkolwiek obowigzkowym zapisom obowigzujgcego prawa lub przepisu i nie beda
w ten sposob interpretowane. Jesli jakakolwiek czes$¢ niniejszego Wytaczenia gwarancji zostanie
uznana za nielegalng lub niewykonalng przez sad wtasciwej jurysdykcji, to zostanie ona
zmodyfikowana, aby stata sie wykonalng w maksymalnym mozliwym zakresie. Jesli ta cze$¢ nie
moze zosta¢ zmodyfikowana, to moze ona zosta¢ usunieta, a pozostate czesci niniejszego
Wytaczenia gwarancji pozostang w petni wazne i wykonalne.
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1 WPROWADZENIE

odzwierciedla¢ danych wyswietlonych w Twoim systemie OptoMonitor 3.
Tylko na recepte

(Iecenie licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia.

ﬂ)wainie przeczytac i przejrzec caty ten podrecznik, aby w petni zrozumie¢ urzadzenie, jego dzia’fania
oraz potencjalne zagrozenia dla uzytkownika ipacjenta przed uzyciem systemu OptoMonitor 3.
llustracje zawarte wtym podreczniku majg na celu zapoznanie uzytkownik z tym urzadzeniem.
Wszystkie ilustracje zawarte wtym podreczniku sg wytgcznie przyktadowe. Nie muszg one

Przestroga: Obowigzujgce ustawy pozwalajg na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lub na

J

Opis produktu

Potgczenie OptoMonitor 3- prowadnik ci$nieniowy OptoWire™ podtagczone do systemu
hemodynamicznego cathlab lub przeksztattnika aortalnego jest przeznaczone do
wykorzystywania lub nadzorowane przez kardiologa w laboratoriach cewnikowania do
wewnatrznaczyniowego pomiaru cisnienia krwi, np. pomiaru FFR i dPR.

Potaczenie OptoMonitor 3 — prowadnik cisnieniowy SavvyWire™ podtgczone do systemu
hemodynamicznego Cathlab lub przeksztattnika aortalnego jest przeznaczone do
wykorzystywania lub nadzorowane przez kardiologa w laboratoriach cewnikowania do
wewnatrznaczyniowego pomiaru cisnienia krwi, np. pomiar gradientow i wskaznikdw
niedomykalnosci.

System OptoMonitor 3 oblicza iwyswietla informacje w oparciu o dane wprowadzane
z prowadnika cisnieniowego firmy OpSens, przetwornika cisnienia tetniczego (Ao), oraz —
opcjonalnie — krzywg EKG. Dane o ciSnieniu sg wyswietlane w formie krzywych graficznych
i wartosci liczbowych na ekranie urzadzenia OptoMonitor Display Unit (OpM3-DU).

W przypadku zabiegdw w obrebie naczyn wiencowych dane te obejmujg: wartosci ci$nienia krwi
— tetniczego (Pa) i dystalnego (Pd), Pd/Pa, w czasie rzeczywistym i $rednie, wskaznik cisnienia
rozkurczowego (dPR), czesciowg rezerwe przeptywu (FFR), oraz — opcjonalnie — krzywa EKG.

W przypadku zabiegdw strukturalnych dane te obejmuja: cisnienie krwi w czasie rzeczywistym
oraz skurczowe/rozkurczowe cisnienie w aorcie (Ao) i ciSnienie w przewodzie (LV), tetno, cisnienie
koncoworozkurczowe w lewej komorze, gradienty, wskazniki niedomykalnosci, oraz — opcjonalnie
— krzywa EKG.

Analogowe dane wyjsciowe sg zapewniane w celu przestania wartosci ci$nienia dystalnego do
systemu hemodynamicznego cathlab.

Analogowe dane wyjsciowe sg zapewniane w celu przestania wartosci cisnienia aortalnego do
systemu hemodynamicznego cathlab.
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Ponadto wartos¢ FFR moze by¢ przestana do systemu hemodynamicznego cathlab przez
analogowe dane wyjsciowe o ci$nieniu dystalnym.

OptoMonitor 3 skfada sie z nastepujgcych czesci:

1. Modut optyczny OptoMonitor 3 (OpM3-0U) NR REF. F2310

Modut wyswietlacza OptoMonitor 3 10” (OpM3-DU), NR REF, F2320 lub
Modut optyczny OptoMonitor 3 15” (OpM3-DU) NR REF. F2321

Modut uchwytu (ang. Handle Unit, HU) systemu OptoMonitor 3 NR REF. F2330
Bezprzewodowy klucz sprzetowy OptoMonitor 3 DU NR REF. F2322

Zasilacz OU 30 W 12 V 2,5 A NR REF. F201003

Kabel zasilania elektrycznego DU

Kabel zasilajgcy AC, specyficzny dla kraju adapter Scienny do kabla zasilajacego
Kabel komunikacyjny OptoMonitor 3 DU-OU NR REF. F232009

Kabel komunikacyjny OptoMonitor 3 DU-OU NR REF. F232010

10. Kabel interfejsu AUX od wyjscia systemu hemodynamicznego

11. Kabel wyjscia cisnienia do wejscia systemu hemodynamicznego

12. Kabel interfejsu przetwornika aortalnego

N

© 0N U AW

1.1 Przewidziane zastosowanie

System OptoMonitor 3 jest przeznaczony do pomiaru cisnienia krwi w uktadzie sercowo-
naczyniowym, w tym w komorach serca, naczyniach wieficowych i naczyniach obwodowych,
podczas zabiegdw interwencyjnych.

Pomiary cisnienia krwi zapewniajg dane dotyczgce hemodynamiki, takie jak czeSciowa rezerwa
przeptywu (FFR), do diagnozowania ileczenia naczyn krwionosnych, oraz takich jak gradienty
zastawkowe podczas zabiegéw strukturalnych serca.

1.1.1  Przewidziany uzytkownik
System OptoMonitor 3 musi byé uzywany lub nadzorowany przez kardiologéw.

1.1.2 Przewidziane srodowisko
System OptoMonitor 3 jest przeznaczony do zastosowania w laboratoriach cewnikowania.

1.2 Grupa docelowa

W potaczeniu z prowadnikami cisnieniowymi OpSens, system OptoMonitor 3 jest przeznaczony w
populacji dorostych, zaréwno dla meziczyzn, jak i kobiet, u ktérych kardiolog zaleca
przeprowadzenie diagnostyki i/lub interwencji zwigzanej z:

e chorobg wiencowg, chorobg tetnic obwodowych lub
e zabiegami strukturalnymi serca.

1.3 Wskazania do stosowania/stany chorobowe, w jakich mozna zastosowac

system
Choroby tetnic wieicowych i obwodowych lub strukturalne choroby serca.
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1.4 Przeciwwskazania
Ten system nie ma zadnych funkcji alarmu pacjenta. Nie uzywaé do monitoringu serca. Ten system
jest przeciwwskazany do stosowania w miesniach czaszkowych.

1.5 Zdarzenia niepozadane
Zdarzenia niepozadane, ktére mogg wynikac z zastosowania systemu obejmujg porazenie pragdem
przez system OptoMonitor oraz wszelkie zdarzenia powigzane z btedng diagnoza.

1.6 Bezpieczenstwo

l16.1

Ostrzezenia

Przed uruchomieniem systemu operator musi sprawdzi¢, czy urzadzenie, kable tgczace
i akcesoria sg w prawidtowym porzadku roboczym i stanie operacyjnym.

Zasilacz i kabel wykorzystywany z OptoMonitor 3 musi by¢ dostarczany przez firme
OpSens lub personel upowazniony przez firme OpSens do zapewnienia zgodnosci
z lokalnymi normami.

Aby unikngé¢ ryzyka wybuchu, nie nalezy uzywad tych urzadzen w obecnosci palnej
mieszaniny srodkow znieczulajgcych z tlenem lub tlenkiem azotu, oparéw badz cieczy.
Wszelkie modyfikacje tego urzadzenia sg zabronione. Nie otwiera¢ obuddéw urzadzenia
OptoMonitor 3. Wszelkie serwisowanie ipdzniejsze modernizacje muszg byé
dokonywane wytgcznie przez personel przeszkolony i autoryzowany przez firme OpSens.
Nie uzywac urzadzenia OptoMonitor 3, ktére zostato upuszczone lub w inny sposéb
narazone na uszkodzenie mechaniczne lub elektryczne albo w przypadku wnikniecia
ptynéw do obudowy. Moze dojs¢ do narazenia uzytkownika lub pacjenta na porazenie
pragdem albo wystgpienia nieprawidtowych odczytow. W przypadku uszkodzenia systemu
nalezy go wytgczy¢, odtgczy¢ od gniazda zasilania i skontaktowac sie z wykwalifikowanym
serwisantem regionalnym i/lub autoryzowanym serwisantem firmy OpSens lub firma
OpSens.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nieprawidtowosci w systemie, akcesoriach
lub etykietach skontaktowad sie z wykwalifikowanym serwisantem regionalnym i/lub
autoryzowanym serwisantem firmy OpSens lub firmg OpSens.

OptoMonitor 3 nie ma zadnych funkcji alarmu pacjenta. Wskaznik audio jest przeznaczony
wytacznie do wskazan stanu systemu.

Aby unikng¢ niezamierzonego rozfgczenia, nalezy przeprowadzi¢ wszystkie kable
i zabezpieczy¢ nadmiarowe okablowanie w taki sposdb, aby zapobiec ryzyku potkniecia
sie lub zaplatania.

Zasilacz jest wymieniony jako cze$¢ medycznego urzadzenia elektrycznego albo
kombinacja jest wymieniona jako medyczny system elektryczny. Podfgczenie urzadzenia,
ktére nie spetnia odpowiedniej normy IEC dla urzadzenia medycznego (np. IEC 60601)
moze prowadzi¢ do urazu lub $mierci pacjenta.
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1.6.2

Urzadzenie przenosne do komunikacji RF (facznie z takimi urzgdzeniami peryferyjnymi jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) musi by¢ zawsze oddalone o co najmniej 30 cm
(12 cali) od dowolnej czesci systemu OptoMonitor 3, facznie z kablami zalecanymi przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do obnizenia parametréw tego urzadzenia.
System OptoMonitor 3 jest przeznaczony do uzywania w poblizu wszystkich urzadzen,
ktore moga by¢ potencjalnie zainstalowane w poblizu lokalizacji jego ZAMIERZONEGO
uzytkowania.

OptoMonitor 3 nie moze by¢ uzywany w $rodowisku opieki domowej. To urzadzenie jest
przeznaczone do uzywania w prawidtowo wyposazonych placéwkach opieki zdrowotnej,
takich jak Cathlab.

Inne urzadzenia nie powinny by¢ ustawiane na systemie OptoMonitor 3 ani
w bezposredniej stycznosci z nim, gdyz mogtoby wystgpi¢ ryzyko nieprawidtowego
dziatania. Jedli takie uzycie jest konieczne, to iinne urzadzenia powinny by¢
obserwowane, aby zweryfikowaé prawidtowos¢ ich dziatania.

Uzywanie akcesoridow, przetwornikdw i kabli innych niz zalecane lub dostarczone przez
producenta tego urzadzenia moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznych
lub zmniejszeniem odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia ipowodowad
nieprawidtowosci w dziataniu.

Nieprawidtowa instalacja systemu OptoMonitor 3 lub innego urzadzenia moze prowadzi¢
do zaktécenia funkcji systemu OptoMonitor 3, nawet jesli to inne urzadzenie spetnia
wymogi dotyczgce EMISJI CISPR.

Podczas podtgczania do sieci placéwki stuzby zdrowia, takiej jak DICOM, konieczne jest
zaizolowanie pofaczenia.

Podczas podtgczania sygnatu wyjsciowego wideo do urzagdzenia zewnetrznego potgczenie
moze by¢ wykonane przy uzyciu kabla ekranowanego. Nalezy takze zapewnic¢ izolacje
pofaczenia w celu zapewnienia ochrony przez pragdem uptywowym. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za wypetnienie wymogdéw normy IEC-60601-1.

System OpM3 nie moze by¢ serwisowany ani konserwowany podczas stosowania go
u pacjenta.

Montaz systemu OptoMonitor jako czesci systemu urzadzenia medycznego, a takze
modyfikacje w trakcie rzeczywistego okresu eksploatacji powinny by¢ oceniane w oparciu
0 wymogi normy IEC-60601-1

Przestrogi

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentowi, nalezy uzywaé wytgcznie czesci i akcesoridow
wymienionych w tym podreczniku.

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenie, atakze jego akcesoria, muszg by¢ usuniete
zgodnie z wytycznymi regulujgcymi usuwanie takich produktéw. W przypadku pytan
dotyczacych usuwania urzadzenia nalezy sie skontaktowac¢ zfirmg OpSens lub
personelem autoryzowanym przez firme OpSens

Sprzet do transmisji radiowej, telefony komdrkowe izrodta silnej emisji, takie jak
urzadzenia chirurgiczne wysokiej czestotliwosci, mogg powodowacé zaktdcenia dziatania
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urzadzenia. Z tego wzgledu nalezy sie upewnié, ze wszystkie urzadzenia zewnetrzne
uzywane w sgsiedztwie urzadzenia OptoMonitor 3 spetniajg odpowiednie wymogi
kompatybilnosci elektromagnetycznej.

e Przed podtaczeniem urzadzenia do linii zasilajgcej sprawdzi¢, czy wartosci znamionowe
napiecia iczestotliwosci linii zasilajgcej sg takie same jak na etykiecie urzadzenia
OptoMonitor 3 lub w tym podreczniku.

e Zawsze prawidtowo instalowaé lub przenosi¢ urzadzenie, aby unikngé uszkodzenia
spowodowanego przez upuszczenie, uderzenie, silne drgania lub inng sile mechaniczna.

e Zachowal odstep co najmniej 5cm (2”) nad modutem optycznym, aby zapewnic
prawidtowg wentylacje.

e Zawsze pozostawiaé zatyczki ochronne na zfaczu optycznym modutu uchwytu, kiedy
system nie jest uzywany. Nie wprowadza¢ zadnych ostrych przedmiotéw do ztgcza
optycznego.

e Do podfaczania do zfacza optycznego na module uchwytu wolno podtgczaé tylko
prowadnik cisnieniowy firmy OpSens.

e Kazdy prowadnik cisnieniowy posiada swoéj wiasny dedykowany kabel i ztgcze Gauge
Factor (w stosownych przypadkach), dotgczone w tym samym opakowaniu. Prowadnik
cisnieniowy OpSens iztagcze Gauge Factor (jesli ma zastosowanie) muszg byc
wprowadzone do modutu uchwytu, aby umozliwi¢ prawidtowe dziatanie.

e Sprzet zewnetrzny, ktéry ma by¢ uzyty do Pa INPUT, Pa/Pd OUTPUT lub innych ztgcz,
powinien by¢ zgodny z odpowiednig normg IEC (np. serii IEC 60601 dla medycznych
urzadzen elektrycznych).

e Upewni¢ sie, ze kable interfejsu dostarczone zurzgdzeniem OptoMonitor 3 s3
kompatybilne z systemem hemodynamicznym cathlab, ktéry ma by¢ uzyty z systemem
OptoMonitr 3.

e Pamietac o ustawieniu prawidtowego usredniania cisnienia (zob. punkt 5.11).

e Urzadzenie OptoMonitor 3 jest chronione przed skutkami roztadowania defibrylatora.
Odczyty moga by¢ czasowo zaktécone z powodu defibrylacji.

e Upewnic sie, ze modut uchwytu OptoMonitor 3 nie jest uzywany w srodowisku sterylnym.

e Upewni¢ sie, ze OptoMonitor 3 jest w zakresie temperatur pracy (15-30°C / 59-86°F)
przed procedurg. OptoMonitor 3, ktdry jest poza normalnymi temperaturami pracy, moze
nie dziata¢ prawidtowo.

e Podtgczenie do SIECI IT tgcznie zinnym urzadzeniem moze skutkowac wczesniej
niezidentyfikowanym ryzykiem dla pacjentéw, operatora lub stron trzecich.
Odpowiedzialna organizacja powinna identyfikowaé, analizowaé, oceniac i kontrolowacd te
ryzyka.

e Nizej wymienione zmiany w sieci IT mogg wprowadzaé nowe zagrozenia, ktére wymagaja
dodatkowej analizy: zmiany w konfiguracji sieci, podtgczenie dodatkowych pozycji,
odtaczenie pozycji, aktualizacja urzagdzenia i modernizacja urzadzenia.

e Parametry hemodynamiczne, takie jak wskaznik niedomykalnosci zastawki aortalnej, nie
mogg stanowié¢ podstawy do podejmowania decyzji klinicznych, a ich interpretacje
pozostawia sie lekarzom. Wartosci powinny by¢ interpretowane poprzez poréwnanie
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1.6.3

pomiardw przed i po zabiegu, wraz z innymi dostepnymi informacjami, takimi jak metody
obrazowania.

Srodki ostroznosci

Aby chronié¢ prywatnos$¢ ibezpieczenstwo informacji wrazliwych, tacznie z elektronicznie
chronionymi informacjami zdrowotnymi (ang. electronic protected health information, EPHI),
oraz zabezpieczy¢ integralnos¢ samego systemu, system powinien by¢ zlokalizowany w fizycznie

bezpiecznym srodowisku o kontrolowanym dostepie.

164
[ ]

Uwagi

Zalecany jest okres nagrzewania (okoto 20 minut) przed procedura.

Umiescié¢ urzadzenie w takim miejscu, aby zapewni¢ sobie dobrg widocznos¢ ekranu
i dostep do sterownikdw roboczych. Uzytkownik moze zadecydowaé, czy idealng
lokalizacjg jednostki wyswietlacza jest przewodowa konfiguracja przy tézku pacjenta czy
konfiguracja pokojowa sterowania bezprzewodowego.

Przechowywaé podrecznik w sgsiedztwie urzadzenia, aby umozliwié¢ fatwy dostep do
niego w razie potrzeby.

UWAGA: Charakterystyka EMISJI tego urzgdzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do
uzywania w obszarach przemystowych i placdwkach opieki zdrowotnej (CISPR 11, klasa
A). W przypadku wykorzystywania w srodowisku mieszkalnym (do ktérego jest zwykle
wymagana klasa B CISPR) to urzadzenie moze nie oferowac¢ odpowiedniej ochrony do
ustug komunikacyjnych o czestotliwosci radiowej. Moze by¢ konieczne zastosowanie
przez uzytkownika srodkéw ograniczajgcych ryzyko, takich jak relokacja lub reorientacja
urzadzenia.

To urzadzenie moze wykorzystywaé komunikacje Bluetooth® 2.1+ EDR. Pasmo
czestotliwosci tej technologii zawiera sie w przedziale od 2400 MHz do 2483,5 MHz.
Typem icharakterystykg czestotliwosci modulacji jest FHSS/GFSK. Efektywna moca
promieniowang jest 2,5 mW, Bluetooth® klasa 2.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF moga wptywaé na OptoMonitor 3.
OptoMonitor 3 wymaga specjalnych srodkédw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci
elektromagnetycznej imusi by¢ zainstalowany iprzyjety do uzytkowania zgodnie
z informacjami o kompatybilnosci elektromagnetycznej podanymi w niniejszej instrukcji.
Wszelki ciezki incydent, ktéry wystgpi w zwigzku z tym urzgdzeniem, powinien by¢
zgtoszony producentowi i wtasciwej instytucji.

W zwigzku z brakiem przewodzgcego przewodu miedzy przewodami ciSnieniowymi OpM3
i OpSens (tylko potgczenie optyczne), system OpM3 nie zwieksza niebezpieczenstwa w
trakcie stosowania urzadzenia chirurgicznego wysokiej czestotliwosci. Te informacje
w odniesieniu do wejscia przetwornika aortalnego mozna znalei¢ w instrukcji
przetwornika. Pomiar wykonany przez OpM3 nie powinien by¢ wykorzystywany w trakcie
uzywania urzadzenia chirurgicznego wysokiej czestotliwosci u pacjenta.

W zwigzku z brakiem przewodzgcego przewodu miedzy przewodami ciSnieniowymi OpM3
i OpSens (tylko potgczenie optyczne), system OpM3 nie zwieksza niebezpieczenstwa w
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trakcie defibrylacji pacjenta. Te informacje w odniesieniu do wejscia przetwornika
aortalnego mozna znalez¢ w instrukcji przetwornika. Pomiar wykonany przez OpM3 nie
powinien by¢ wykorzystywany w trakcie uzywania defibrylatora u pacjenta.

To urzadzenie nie powinno by¢é uzywane w poblizu znanych Zrddet zakiécen
elektromagnetycznych, takich jak diatermia, elektrokoagulacja, identyfikacja radiowa
(ang. radio-frequency identification, RFID) itd., poniewaz nie zostato ono przetestowane
pod katem odpornosci na specyficzne zrddta zaktdcen elektromagnetycznych.

W przypadku zaktécen elektromagnetycznych nalezy stosowac nastepujace srodki
ostroznosci, aby zapobiega¢ wszelkim zdarzeniom niepozadanym dla pacjenta i/lub
uzytkownika:

o Zawsze przestrzegaé informacji podanych w punkcie 2.1 ,,Zgodno$¢ z normami
i dyrektywami”.

o W przypadku szumu sygnatu, ktéry jest przypuszczalnie spowodowany przez
zaktécenia  elektromagnetyczne, najpierw  zweryfikowaé¢ okablowanie,
a nastepnie przemiesci¢ wszelkie przenosne urzgdzenia komunikacji radiowej
i znajdujace sie w poblizu urzadzenia mobilne tak daleko jak to mozliwe, aby
wykluczy¢ interferencje.

o Jedli szum sygnatu sie utrzymuje, przemiesci¢ wszelkie znajdujgce sie w poblizu
urzadzenia przenosne, nawet jedli nie oczekuje sie, ze emitujg ono fale
o czestotliwosci radiowej (RF), poniewaz niektére urzadzenia emitujgce RF (np.
RFID) mogg by¢ ukryte.

o Jedli zaktécenia elektromagnetyczne sie utrzymujg, przerwaé uzywanie
urzadzenia i skontaktowac sie z wykwalifikowanym serwisantem regionalnym
i/lub autoryzowanym serwisantem firmy OpSens badz firmg OpSens.

1.7 Przechowywanie i uzywanie
OptoMonitor 3 jest dostarczany w stanie niesterylnym i nie musi by¢ sterylizowany.

Komponenty systemu nalezy przechowywaé w czystym $rodowisku, z dala od wilgoci,
magnesow i zrédet interferencji elektromagnetycznej (EMI).

Dziatanie systemu moze by¢ zaktécone, jesli urzadzenie OptoMonitor bedzie narazone na
temperatury spoza zakresu wskazanego przez symbole zawarte w punkcie 1.8.

Nie nalezy uzywaé¢ komponentéw, ktéry byty narazone na temperatury przekraczajgce
bezpieczne zakresy przechowywania i uzywania.

Nie uzywaé¢ komponentéw OptoMonitor 3, ktdre zostaty upuszczone na twardg powierzchnie
z wysokosci wiekszej niz 12 cali (30,0 cm), poniewaz system moze ulec uszkodzeniu i nie bedzie
dziata¢ prawidtowo.

1.8 Symbole

Ponizsze symbole mozna znalez¢ w niniejszej instrukcji obstugi albo na systemie OptoMonitor 3,
jego akcesoriach, opakowaniu lub narzedziach szkoleniowych.
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C € Zgodny z zasadniczymi wymogami odpowiedniego prawa UE odnoszgcego sie do
produktu.

Przestroga: Obowigzujgce ustawy pozwalajg na sprzedaz tego urzadzenia
wyltgcznie przez lub na zlecenie licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia.
System OptoMonitor 3 firmy OpSens powinien byé uzywany wytgcznie przez

B( only lekarzy lub inne osoby o wystarczajagcym przeszkoleniu medycznym w zakresie
procedur wprowadzania cewnikéw. System powinien by¢ uzywany wytgcznie
przez personel zaznajomiony z dziataniem systemu i przeszkolony w zakresie
wykonywania procedur, do ktérych jest przeznaczony ten wyréb.

@ Przestrzegad instrukcji uzycia

Rating IPX0: Ograniczona ochrona przed wniknieciem wody
IPX0 /IPX 2

Rating IPX2: Urzgdzenie chronione przed pionowo spadajgcymi kroplami wody

To znakowanie wskazuje, ze ten produkt nie powinien by¢ usuwany wraz z innymi
odpadami z gospodarstwa domowego w catej Unii Europejskiej. Aby zapobiec
potencjalnemu zagrozeniu dla s$rodowiska lub zdrowia cztowieka
spowodowanemu przez niekontrolowane usuwanie smieci, nalezy go poddac

K odpowiedzialnemu recyklingowi, aby promowac¢ zréwnowazone ponowne

— wykorzystywanie zasobéw materiatowych. W celu zwrdcenia zuzytego wyrobu
nalezy skorzystac¢ z systemow zwrotu i gromadzenia albo skontaktowac sie ze
sprzedawcy detalicznym, w ktérym zostat zakupiony produkt. Mogg one odebrac
ten produkt do bezpiecznego dla srodowiska recyklingu

Distal Out Wyjscie Pd do systemu hemodynamicznego cathlab
Aortic Out Wyjscie Pa do systemu hemodynamicznego cathlab
Aux In Wejscie Pa/EKG z systemu hemodynamicznego cathlab
Aortic
Transducer Wejscie Pa z przetwonika aortalnego

@ Przycisk zasilania

— Prad staty
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(s

Cze$s¢ wchodzaca w bezposredni kontakt zciatem
zabezpieczona przed defibrylacjg

pacjenta typu CF

‘
‘
« ',y

Przechowywa¢ w suchym miejscu

REF

Numer modelu systemu

Numer seryjny systemu

Numer SERII

Data produkcji; wyrazona jako rok i miesigc

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Sponsor w Australii

Upowazniony przedstawiciel na Szwajcarie

Zakres wilgotnosci wzglednej dla warunkéw przechowywania i wykorzystywania

systemu

Zakres ci$nienia atmosferycznego dla warunkéw przechowywania

Zakres temperatury dla warunkéw przechowywania

Limit sztaplowania

—
—

Ta strong do gory
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Kruche

Obchodzic sie ostroznie

%) (ra

Do jednorazowego uzytku. Ten symbol ma zastosowanie tylko do prowadnikéw
ci$nieniowych firmy OpSens

-
|__JO
N

Wskazuje na urzadzenie, ktére emituje sygnat o czestotliwosci radiowe;j.

Wskazuje na urzadzenie, ktére nie moze by¢ uzywane w pomieszczeniu skanera
MRI.

Wskazuje, ze do uzywania opcji oprogramowania potrzebny jest kod
aktywacyjny.

Urzadzenie medyczne

Importer

& 5 |

1.9 Bezpieczenstwo cyfrowe

e Firma OpSens nie gwarantuje, ze uzywanie urzgdzenia OptoMonitor bedzie zgodne
z odpowiednimi prawami iprzepisami dotyczacymi prywatnosci, bezpieczeristwa
i poufnosci danych. OptoMonitor musi by¢ oceniany jako komponent systemu
uzytkownika, sterowania, procesu lub transferu informacji zdrowotnych pacjenta.

e Szpital odpowiada za zapewnienie prawidtowego przeprowadzenia procesu wytgczania
z uzytkowania w odniesieniu do danych pacjenta zapisanych w urzadzeniu.

e (Czestosc¢ zmiany kodéw dostepu i haset powinna by¢ dostosowana do polityk dotyczacych
haset lokalnego szpitala.

e Aby chroni¢ integralno$¢ urzadzenia oraz prywatnos¢ ibezpieczenstwo informacji
wrazliwych, system powinien by¢ zlokalizowany w $rodowisku z kontrolowanym
dostepem. Zaleca sie stosowanie hasta do blokowania (patrz punkt 8.6.1). Opdznienie
blokowania powinno by¢ dostosowane do polityk dotyczgcych haset lokalnego szpitala.

e Kody dostepu i hasta sg aktywowane domysinie. Dezaktywowanie ich oznacza akceptacje
mozliwosci przyznania nieautoryzowanego dostepu.

e Sie¢ szpitalna powinna by¢ chroniona przy uzyciu S$ciany ogniowej iaktualnego
oprogramowania antywirusowego.
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2 ZGODNOSC Z WYMOGAMI REGULACYJNYMI

2.1 Zgodnos¢ z normami i dyrektywami
Urzadzenie OptoMonitor 3 spetnia wymogi odpowiednich fragmentdéw nastepujgcych norm:

normy CSA:

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

CAN/CSA C22.2 nr 60601-1-6:11 +
AMD1

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

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14: Medyczne urzadzenia elektryczne,
czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw

Medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw — normy uzupetniajgce: uzytecznosc.

(zaadaptowana norma IEC 60601-1-6:2010, wydanie trzecie, 2010-01
+ A1:2013 - wydanie 3.1 Ta skonsolidowana wersja sktada sie
z trzeciego wydania (2010) i jego zmiany 1 (2013-10)).

Medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 2-34: Szczegdlne wymogi
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw inwazyjnego sprzetu do monitorowania cisnienia krwi.

Normy ANSI/AAMI:
ANSI/AAMI:
Medyczne urzadzenia elektryczne — czesé¢ 1: Wymogi dotyczace
ES60601-1:2005/(R)2012, and  yodstawowych zasad bezpieczenstwa i zasadniczych

C1:2009 and A2:2010(R)2012 (tekst arametréw(IEC 60601-1:2005+A1:2012, MOD).

jednolity — wydanie 3.1)

[EC60601-1-6 :2010 + Al :2013

IEC60601-2-34 :2011

IEC60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2014

Medyczne urzadzenia elektryczne — cze$é¢ 1-6: Wymagania ogdlne
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw — normy uzupetniajgce: uzytecznosé.

Medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 2-34: Szczegdlne wymogi
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw inwazyjnego sprzetu do monitorowania cisnienia krwi.

Medyczne urzadzenia elektryczne — cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw (wydanie trzecie)

Medyczne urzadzenia elektryczne — czesé¢ 1-2: Wymagania ogdlne
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
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normy ETSI:

ETSIEN 301 489-17Vv2.2.1

ETSI EN 300 328 Vv2.2.1

parametréw — normy uzupetniajgce: Zaktdcenia elektromagnetyczne
—wymogi i testy (wydanie czwarte)

Norma dotyczaca Kompatybilno$¢ elektromagnetycznej (ang.
ElectroMagnetic Compatibility, EMC) dotyczaca urzadzen i ustug
radiowych; Czes¢ 17: Specyficzne  warunki  dotyczace
Szerokopasmowych  Systemdw  Transmisji Danych; Norma
zharmonizowana dotyczaca istotnych wymogdw artykutu 3.1(b)
Dyrektywy 2014/53/UE.

Szerokopasmowe systemy transmisji; urzadzenia do transmisji
danych, dziatajagce w pasmie 2,4 GHz ISM i wykorzystujgce techniki
modulacji szerokopasmowej; norma zharmonizowana dotyczaca
najwazniejszych wymogdéw okreslonych w artykule 3.2 Dyrektywy
2014/53/UE

Normy FCC (Kodeks Przepisow Federalnych (ang. Code of Federal Regulaion, CFR), Tytut 47, czes¢ 15

(47 CFR 15))
FCC 15.247

RSS-247

Systemy wykorzystujgce modulacje cyfrowg

Systemy transmisji cyfrowej (ang. Digital Transmission Systems, DTS),
systemy rozrzucania czestotliwosci (ang. Frequency Hopping
Systems, FHS) i urzadzenia do sieci lokalnej wolnej od licencji (ang.
License-Exempt Local Area Network (LE-LAN).

Deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System OptoMonitor 3 jest przeznaczony do pracy w nizej scharakteryzowanym Srodowisku
elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika systemu OptoMonitor 3 jest zapewnienie,
Ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji Poziom zgodnosci

Emisje o czestotliwosci radiowej
(RF) Grupa 1l
CISPR 11

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

Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

To urzadzenie  wykorzystuje energie
o czestotliwosci radiowej wytgcznie do
swoich funkcji wewnetrznych. W zwigzku
ztym poziom emisji o czestotliwosci
radiowe] jest bardzo niski inie powinien
powodowac zaktécen w pracy urzadzen
elektronicznych znajdujgcych sie w poblizu.
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Emisje o czestotliwosci radiowej

(RF) Klasa A
System OptoMonitor 3 moze by¢ uzywany

CISPR 11 we  wszystkich pomieszczeniach  poza
Emisje harmoniczne pomieszczeniami mieszkalnymi

Klasa A i pomieszczeniami bezposrednio
IEC 61000-3-2 podtgczonymi do publicznej sieci zasilajacej
Wahania napiecia/emisje niskiego nap|QC|a,, dos'tarczajacej energie
migotania Zgodny elektryczng dla celéw mieszkalnych.
IEC 61000-3-3

Deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System OptoMonitor 3 jest przeznaczony do pracy w nizej scharakteryzowanym Srodowisku
elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika systemu OptoMonitor 3 jest zapewnienie,

ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Podstawowa
norma
Test odpornosci  dotyczagca EMC Poziom zgodnosci
lub metoda
testow
14,6 kV na styku
Wytadowanie 14,8 kV w powietrzu
elektryczne (IEC 60601-1-2, wydanie 3)
(ang. IEC 61000-4-2
Electrostatic +8 kV na styku
discharge, ESD) +2,4,8,15kV w powietrzu
(IEC 60601-1-2, wydanie 4)
. . 12 kV przy 5 kHz
Serie  szybkich
elektrycznych IEC 61000-4-4 linie zasilania elektrycznego

stanow

przejéciowych +1 kv przy 5 kHz linii

wejscia/wyjscia
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Wytyczne dotyczace
Srodowiska
elektromagnetycznego

Podtogi powinny by¢ pokryte
drewnem, betonem lub
ptytkami ceramicznymi. Jesli
podtogi sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna W pomieszczeniu
powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Jakos¢ zasilania elektrycznego
powinna spetnia¢ wymogi dla
typowego Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
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Spiecie

Zapady, kroétkie
przerwy

i odchylenia
zasilajacego
napiecia
wejsciowego

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-11

(IEC 60601-1-2, wydanie 3)
12 kV przy 100 kHz

linie zasilania elektrycznego
100 kHz

+1 kV przy linii

wejscia/wyjscia
(IEC 60601-1-2, wydanie 4)

10,5, 1 kV z trybem rdznicowym
0, 90, 270°

10,5, 2 kV tryb wspdiny z0 lub
180, 90, 2702

(IEC 60601-1-2, wydanie 3)

10,5,1 kV z trybem réznicowym O,
90, 180, 2709

10,5 2 kV tryb wspdlny
(IEC 60601-1-2, wydanie 4)
5%/ 0,5 cyklu

40%/ 12 cykli

70%/ 30 cykli

0i 1802

5%/5s

(50i 60 Hz)

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

0%/ 1 cyklu,

70%/ 30 cykli

80%/ 300 cykli

0%/ 300 cykli

przy 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270,
3152 dla50i 60 Hz
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Jakos¢ zasilania elektrycznego
powinna spetnia¢é wymogi dla
typowego Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

Jakos¢ zasilania elektrycznego
powinna spetnia¢ wymogi dla
typowego Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
Jesli  uzytkownik  systemu
OptoMonitor 3 wymaga
nieprzerwanej pracy w czasie

przerwy w doptywie pradu
zasilajgcego, zaleca sie
zasilanie systemu
OptoMonitor 3 ze statego

zrodfa zasilania.

23 | Strona



(IEC 60601-1-2, wydanie 4)

3 A/m50i60 Hz Pola magnetyczne
Pole ) czestotliwosci sieciowej
(IEC 60601-1-2, wydanie 3) . ,
magnetyczne powinny by¢ zgodne z typowg
., . |EC61000-4-8 o
o czestotliwosci 30 A/m 50 60 Hz lokalizacja w typowych
zasilania Srodowiskach  komercyjnych
(lEC 60601-1-2, Wydanie 4) lub szpitalnych'

UWAGA: UT jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System OptoMonitor 3 jest przeznaczony do pracy w nizej scharakteryzowanym srodowisku
elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika systemu OptoMonitor 3 jest zapewnienie,
ze bedzie on uzywany w takim srodowisku.

Podstawowa norma
Test odpornosci dotyczaca EMC lub Poziom zgodnosci
metoda testow

Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego

Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i mobilny sprzetem do komunikacji radiowej a jakgkolwiek czescig
systemu OptoMonitor 3, fgcznie z okablowaniem, nie powinna by¢ mniejsza od zalecanej wartosci
odstepu, wyliczonej z rownania odnoszgcego sie do okreslonych czestotliwosci nadajnika.

3 Vrms -0,15-80 MHz

Zaburzenia
przewodzone (IEC 60601-1-2, wydanie 3)
indukowane Zalecany odstep:
IEC 61000-4-6 3 Vrms—0,15-80 MHz

przez pOla d=1,17VP
o czestotliwos 6 Vrms w pasmie ISM, 80% AM przy 1 kHz
ci radiowej

(IEC 60601-1-2, wydanie 4)

3V/m od 80 MHz do 2,5 GHz
Zaburzenia
elektromagnet (IEC 60601-1-2, wydanie 3) d = 1,17 VP 80 MHz do

g 800 MHz

yczne IEC 61000-4-3 3 V/m od 80 MHz do 2,7 GHz
promieniowan d = 2,33 VP 800 MHz do
e (IEC 60601-1-2, wydanie 4) 2,5 GHz
o czestotliwos 385 MHz 27V/m
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ciach 450 MHz 28 V/m

radiowych 710 MHz 9 V/m
745 MHz 9 V/m
780 MHz 9 V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m
1720 MHz 28 V/m
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28 VV/m

(IEC 60601-1-2, wydanie 4, dodatkowe
czestotliwosci komunikacyjne RF)

gdzie P jest wartosciag maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) (zgodnie
z informacjami podanymi przez producenta nadajnika), a d - zalecanym odstepem w metrach (m).

Natezenia pola elektromagnetycznego pochodzace od statych nadajnikédw RF i okreslone przez pomiary
w miejscu uzytkowania nadajnika, powinny by¢é mniejsze od poziomu zgodnosci w kazdym przedziale
czestotliwosci (b).

()

Tryb ciecia 300 W Zasadnicze parametry urzadzenia
OptoMonitor 3 nie sg zaktécane przez sprzet

koagulacji elektrochirurgiczny  dzieki  temu, e
potaczenie z pacjentem jest optyczne.

Zaktécenia mogg wystgpi¢ w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujgcym symbolem:

Elektrochirurgia 1EC 60601-2-34 Tryb
100 W

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie uwzglednia¢ wszystkich sytuacji. Na propagacje
elektromagnetyczng wptywa absorpcja oraz odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

(a) Natezenia pola emitowanego przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe radiotelefonii
(komorkowej/bezprzewodowej), naziemna mobilna komunikacja radiowa, nadajniki amatorskie,
nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie mogg by¢ precyzyjnie okreslone teoretycznie.
W celu dokonania oceny srodowiska elektromagnetycznego statych urzgdzen do komunikacji radiowe;j
konieczne jest przeprowadzenie pomiaréw w miejscu uzytkowania urzadzenia. Jesli zmierzone
natezenie pola w miejscu uzytkowania systemu OptoMonitor 3 przekracza wyzej podany poziom
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zgodnosci czestotliwosci radiowej, system OptoMonitor 3 powinien by¢ sprawdzany pod katem
prawidtowego dziatania. Po zaobserwowaniu nieprawidtowosci konieczne moze by¢ zastosowanie
dodatkowych $rodkéw, takich jak reorientacja lub relokacja systemu OptoMonitor 3.

(b) Powyzej pasma czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecany odstep pomiedzy przenosnym imobilnym sprzetem do komunikacji

z czestotliwoscig radiowg a systemem OptoMonitor 3

System OptoMonitor 3 przeznaczony jest do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym zaktécenia promieniowane o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub
uzytkownik systemu OptoMonitor 3 moze pomdc zapobiegaé powstawaniu zaktécen
elektromagnetycznych przez zachowanie minimalnego (nizej podanego) odstepu pomiedzy
ruchomym i mobilnym sprzetem do komunikacji z czestotliwoscig radiowa (nadajnikami)
a urzagdzeniem OptoMonitor 3, okreslonym na podstawie maksymalnej mocy wyjsciowe]
urzadzenia komunikacyjnego.

Maksymalna Odstep (m) w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
zZnamionowa moc
wyjéciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,5 GHz

(W) d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

+| :
OptoWire™, SavvyWire™, modut uchwytu i przetwornik aortalny sg urzgdzeniami typu CF . ,
chronionymi przed skutkami roztadowania defibrylatora. Odczyty cisnienia mogg by¢ czasowo
zaktécane w trakcie defibrylacji.

2.2 ZgodnosC RF

2.2.1 USA

To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za spetniajace limity dla urzadzenia cyfrowego klasy
B zgodnie z czescig 15 Regut FCC. Te limity majg na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed
szkodliwym oddziatywaniem w instalacji mieszkalnej. To urzadzenie generuje, wykorzystuje
i moze promieniowac energie czestotliwosci radiowej, a jesli nie bedzie zainstalowane i uzywane
zgodnie z niniejszg instrukcjg, moze wywierac¢ szkodliwe oddziatywanie na komunikacje radiows.
Nie ma jednak gwarancji, ze to oddziatywanie nie wystgpi w konkretnej instalacji. Jesli to
urzadzenie bedzie powodowac szkodliwe oddziatywanie na odbiér radiowy lub telewizyjny, ktére
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moze by¢ ustalone przez wytaczenie i wigczenie urzadzenia, uzytkownik powinien sprébowaé
skorygowad to oddziatywanie w jeden z nastepujgcych sposobow:

e dokonac reorientacji lub relokacji anteny odbiorczej

o zwiekszy¢ odstep miedzy urzagdzeniem i odbiornikiem

e Podfaczy¢ urzadzenie do gniazda w obwodzie innym niz gniazdo, do ktérego jest
podtgczony odbiornik.

e Zwréci¢ sie po pomoc do przedstawiciela handlowego lub doswiadczonego technika
radiowo-telewizyjnego.

2.2.2 Kanada

To urzadzenie spetnia wymogi norm(y) Canada license exempt RSS Dziatanie jest mozliwe po
spetnienie nastepujgcych dwdch warunkéw: (1) to urzadzenie nie moze powodowac interferencji
i (2) to urzadzenie musi akceptowac wszelkg interferencje, tgcznie z interferencjg, ktéra moze
powodowac jego niepozadane dziatanie.

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 Japonia
BRAHEAH S BPGE I D < PN EE S RESE £ 2 U R E AR 2 B L T
%,

To urzadzenie zawiera wyspecyfikowane urzgdzenie radiowe, ktére zostato certyfikowane jako
spetniajgce wymogi Certyfikacji Zgodnosci z Przepisami Techniczynmi (ang. Technical Regulation
Conformity Certification) w ramach ustawy radiowej (ang. Radio Law).

2.3 Podstawowe parametry

Ponizej zdefiniowano najwazniejsze parametry urzgdzenia OptoMonitor 3 oraz poziom
degradacji, jakiego moze oczekiwac operator w przypadku utraty lub pogorszenia podstawowych
parametréw z powodu zaktécenia elektromagnetycznego.

Podstawowe parametry Zaobserwowana degradacja

Izolacja elektryczna dla konwerterow
DC/DC w interfejsach do wejs¢ i wyjscia
Aux i Pa, wyjscia Pd i interfejsu HU.

Szum lub utrata funkcjonalnosci w trakcie
defibrylacji pacjenta.

Ryzyko pozaru lub utraty izolacji
indukowane przez uszkodzenie | Modut nie wtacza sie, btad jest wyswietlany na
komponentu i ograniczane przez | wyswietlaczu albo wszystkie diody LED na OPM3
funkcjonalnosé zapewniajgcg bezpieczng | lub migajg po wiaczeniu.

prace w razie uszkodzenia.
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Szum lub utrata funkcjonalnosci w trakcie

Ochrona przed defibrylacjg defibrylacji pacjenta

Szum sygnatu, ktory zaktéca srednig, utrata

Doktadnos¢ pomiaréw cisnienia . .
sygnatu, utrata potaczenia z urzadzeniem HU.

2.4 Odchylenie od norm(y)
Nie wystepowaty odchylenia od odno$nych czesci norm wymienionych powyzej w trakcie oceny
zgodnosci systemu OptoMonitor 3.

LBL-2019-41-v8 pl OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 28 | Strona



3 PRZEGLAD SYSTEMU OPTOMONITOR 3

Pozycja Opis Pozycja Opis
1 Modut optyczny OptoMonitor 3 (OpM3- 10 Kabel interfejsu przetwornika
0ou) aortalnego (wejscie aortalne)
Kabel zasilajgcy izasilacz zewnetrzny Kabel interfejsu wyjscia cisnienia
2 11 o
OpM3-0U (wyjscie aortalne)
Kabel komunikacyjny OU-DU (lub
3 komunikacja bezprzewodowa, zaleznie 12 Ztacze optyczne HU
od konfiguracji)
Modut wyswietlacza OptoMonitor 3
(OpM3-DU) Dwa dostepne wyjscia:
a Z’fa.cze USB tylko dla. klucza USB 13 Ztacze elektryczne HU
zasilanego z portu (niedostarczony),
wyjscie wideo dla monitora
zewnetrznego (niedostarczony).
5 Kabel zasilajgcy izasilacz zewnetrzny 14 Modut uchwytu systemu OptoMonitor 3
OpM3-DU (OpM3-HU)
6 System  hemodynamiczny  Cathlab 15 Ztacze Gauge Factor (GFC) (jesli ma
(dostarczany przez strony trzecie) zastosowanie)
2 Przejwéd interfejsu wyjscia cisnienia Pd 16 Przewéd OpSens ze ztaczem FOIC
(wyj. dystalne)
8 Kabel interfejsu AUX (wejscie AUX) 17 Prowadnik cisnieniowy OpSens
9 Przetwornik aortalny (dostarczany przez

inne firmy)
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3.1 Modut optyczny OptoMonitor 3 (OpM3-0U)

i /
i} H
s ‘ 10 Gy

Modut optyczny wylicza ci$nienie uzyskane z prowadnikéw cisnieniowych OptoSens: OptoWire™
i SavvyWire™. Jest to modut gtéwny, ktdre zapewnia potaczenia z systemem hemodynamicznym
cathlab, Przetwornikiem aortalnym, Modutem wyswietlacza i Modutem uchwytu. Modut

optyczny ma 6 diod LED na przedniej powierzchni, ktére alarmujg uzytkownika na rézne sposoby
(zob. punkt 3.6.2).

Modut optyczny OptoMonitor 3 (OpM3-0U) zawiera nastepujgce przewody:

1) Zasilacziprzewéd 12V
2) Kabel AC typowy dla danego kraju
3) Kabel komunikacyjny z DU (COM jesli 10”, LAN jesli 15”)

Zaleznie od zamierzonego pofaczenia cathlab-OptoMonitor 3, OU moze takze zawieraé¢ dowolne
z nastepujacych kabli:

1) kabel interfejsu dla wejscia Pa (zsystemu hemodynamicznego lub przetwornika
aortalnego)

2) kabel interfejsu dla wejscia EKG (z systemu hemodynamicznego)

3) kabel interfejsu dla wyjscia Pd do systemu hemodynamicznego

4) kabel interfejsu dla wyjscia Pa do systemu hemodynamicznego

OptoMonitor 3 jest dostarczany z przewodem zasilajgcym o trzech przewodnikach; przewodnik
uziemienia jest jedynie uziemieniem funkcjonalnym.

Modut optyczny OptoMonitor 3 wspiera przewodowe i bezprzewodowe pofaczenie ze swoim
modutem wyswietlacza. Pofgczenie przewodowe zapewnia kabel komunikacyjny OU-DU
w przypadku uzywania mniejszego 10” DU albo przez drut LAN w przypadku uzywania wiekszego
15” DU.

Modut optyczny ma 9 portéw na spodniej powierzchni. Sg to:

e jedna wtyczka zasilajgca DC
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e dwa potgczenia modutu uchwytu (jedno do potgczenia elektrycznego ijedno do
potaczenia optycznego)

e jeden port LAN

e jeden port COM

e Cztery porty dla kabla interfejsu wejscia/wyjscia cisnienia (zob. punkt 3.2).

3.2 Przewody interfejsowe cathlab

Firma OpSens moze dostarczy¢ przewody interfejsu, faczace systemu OptoMonitor 3 z systemem
hemodynamicznym cathlab. Te przewody sg dostosowane do specyficznych typéw sprzetu
monitorujgcego w Twoim cathlab.

3.2.1 Wejscie AUX (kabel interfejsu AUX)

Obowigzkowe, jedli nie jest uzywany kabel interfejsu Ao (zob. punkt 3.2.2). Dostarcza do modutu
optycznego odczyty Pa zsystemu hemodynamicznego cathlab. Jesli uzywany jest przewdd
przetwornika aortalnego, mozna go uzy¢ do dostarczenia sygnatu EKG do modutu optycznego.
Model przewodu zalezy od aktualnie uzywanego systemu hemodynamicznego cathlab.

3.2.2 Wejscie aortalne (kabel interfejsu przetwornika Ao)

Obowigzkowe, jesli nie jest uzywany kabel interfejsu Aux (zob. Punkt 3.2.1). Zapewnia modutowi
optycznemu odczyty Pa bezposrednio z przetwornika aortalnego, dzieki czemu OptoMonitor 3
jest bardziej niezaleznym urzadzeniem. Model przewodu zalezy od aktualnie uzywanego systemu
przetwornika aortalnego.

3.2.3 Kabel wyjscia aortalnego (kabel interfejsu wyjscia cisnienia)

Obowigzkowy, jesli uzywany jest kabel interfejsu przetwornika AO (zob. punkt 3.2.2);
w przeciwnym razie opcjonalny. Wysyta odczyty Pa do Twojego systemu hemodynamicznego
cathlab. Model przewodu zalezy od aktualnie uzywanego systemu hemodynamicznego cathlab.

3.2.4 Woyjscie dystalne (kabel interfejsu wyjscia ci$nienia)

Opcjonalne. Wysyta odczyty Pd uzyskane z prowadnika ci$nieniowego do systemu
hemodynamicznego w cathlab. Model przewodu zalezy od aktualnie uzywanego systemu
hemodynamicznego cathlab.
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3.3  Modut wyswietlacza OptoMonitor 3 (OpM3-DU)
m m 10:53:15

3.3.1 Przeglad DU

Modut wyswietlacza OptoMonitor 3 jest interfejsem uzytkownika OptoMonitor 3. Wyswietla on
status systemu, dokonuje usrednienia ci$nienia, oblicza pomiary i wyswietla istotne wykresy
oraz dane. DU ma wbudowane gtosniki, ktére alarmujg uzytkownika na rézne sposoby (zob. punkt
3.6.1).

Modut wyswietlacza (OpM3-DU) zawiera nastepujace elementy:

1) kabel komunikacyjny OU-DU (COM w przypadku uzywania 10” DU, LAN w przypadku
uzywania 15” DU)
2) Rozszerzenia plug-in (liczba zalezy od opcji).

Firma OpSens udostepnita system OpM3-DU wszystkim swoim klientom w dwdch rozmiarach:
matym (10“) i duzym (15”).

Jedyna réznica miedzy tymi dwoma modutami polega na ich wielkosci i dostepnosci portow.
Wszystkie funkcje, objasnienia i kazde inne stwierdzenie dotyczagce OpM3-DU odnosi sie do obu
rozmiaréw DU; te systemy dziatajg identycznie.
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DU-10"

DU-15"

Zdjecie

Rozmiar ekranu 10 cali 15 cali

Port zasilajacy Jeden Jeden

Port LAN Jeden Dwa

porty USB > dwa > dwa

Port COM Jeden > jeden

Monitorowanie zewnetrzne Port VGA Port DVI-Dlub HDMI (zaleznie od

modelu)

Zalety

Dzieki mniejszemu rozmiarowi
jest lekki i tatwo przenosny Jest
to idealny wybdr dla klienta,
ktory chce uzywac urzadzenia
zamontowanego przy tézku.

Jego zwiekszony rozmiar
sprawia, ze dane ifunkcje s3
bardzo wyrazne; a dzieki
zwiekszonej liczbie portéw na
urzadzeniu jest znacznie bardziej
wszechstronny. Idealnie nadaje
sie do pracy w pomieszczeniu
sterowania.

3.4  Modut uchwytu systemu OptoMonitor 3 (OpM3-HU)
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Modut uchwytu OptoMonitor 3 zapewnia potgczenie miedzy prowadnikiem cisnieniowym OpSens
i modutem optycznym. Modut uchwytu ma takze diode LED na przedniej powierzchni, ktéra
alarmuje uzytkownika na rézne sposoby (zob. punkt 3.6.2).

Modut uchwytu ma zielony kwadratowy port na przednim panelu, przeznaczony dla pofaczenia
przewodowego, a takze mniejsze pofaczenie szczelinowe dla ztgcza Gauge Factor (w stosownych
przypadkach).

UWAGA: Modut uchwytu musi by¢ umieszczony poza polem sterylnym.

3.5 Akcesoria

3.5.1 Prowadnik ci$nieniowy OptoWire™ (niedostarczony)
Prowadnik cisnieniowy OptoWire™ firmy Opsen zapewnia ci$nienie dystalne wymagane do
wyliczania dPR i FFR. Jest to akcesorium jednorazowego uzytku.

W celu zakupienia OptoWire™ nalezy sie skontaktowac ze swoim przedstawicielem.
Informacje zawarte w instrukcji uzycia OptoWire™:

e utylizacja urzadzenia po uzyciu

e odpowiedni proces czyszczenia i pakowania, jesli ma zastosowanie

e metoda sterylizacji

e instrukcje niezbedne na wypadek uszkodzenia opakowania sterylnego

e Srodki ostroznosci w przypadku zmian parametréw OW wskutek starzenia sie i warunkéw
srodowiskowych.

3.5.2 Prowadnik ci$nieniowy SavvyWire™ (niedostarczony)
Prowadnik cisnieniowy OpSens SavvyWire™ zapewnia pomiar ciSnienia w lewej komorze (LV)
podczas zabiegdw strukturalnych serca. Jest to akcesorium jednorazowego uzytku.

W celu zakupu nalezy sie skontaktowad ze swoim przedstawicielem.
Informacje zawarte w instrukcji uzycia SavvyWire™:

e utylizacja urzadzenia po uzyciu

e odpowiedni proces czyszczenia i pakowania, jesli ma zastosowanie

e metoda sterylizacji

e instrukcje niezbedne na wypadek uszkodzenia opakowania sterylnego

e Srodki ostroznosci w przypadku zmian parametrow SavvyWire wskutek starzenia sie
i warunkdw srodowiskowych.

3.5.3 Przetwornik aortalny (dostarczany przez inne firmy)
Modut optyczny wykorzystuje sygnaty z prowadnika cisnieniowego OptoWire™ i dane wejsciowe
cisnienia aortalnego do obliczania FFR, dPR i TAVI.
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Odczyt cisnienia aortalnego moze by¢ uzyskany z systemu hemodynamicznego cathlab (przez
wejscie AUX) albo z przetwornika aortalnego (przez wejscie przetwornika aortalnego). W
przypadku uzywania bezposredniego potgczenia z przetwornikiem aortalnym przetwornik
powinien spetnia¢ nastepujace wymogi:

przetwornik zgodny z ANSI/AAMI BP22 o nastepujgcej charakterystyce:

1) Czuto$é: 5 uV/V/mmHg

2) Napiecie wzbudzenia: 8 Vrms

3) Impedancja wzbudzenia: > 200 Q

4) Impedancja sygnatu: 3000 kQ

5) Minimalny zakres cisnienia -od 30 do 300 mmHg

Instrukcja uzycia zapewniona przez producenta przetwornika aortalnego zawiera nastepujgce
informacje;

e utylizacja urzadzenia po uzyciu

e ograniczenia dotyczace liczby ponownego zastosowania

e odpowiedni proces czyszczenia i pakowania, jesli ma zastosowanie

e metoda sterylizacji

e instrukcje niezbedne na wypadek uszkodzenia opakowania sterylnego

e Srodki ostroznosci w przypadku zmian parametréw przetwornika wskutek starzenia sie
i warunkow srodowiskowych.

3.6 Wskazniki akustyczne i diodowe
System OptoMonitor 3 jest wyposazony we wskazniki diodowe i akustyczne do identyfikowania
stanu i parametrow systemu.

Wskazania akustyczne sg generowane w formie dzwiekéw niskich (L), Srednich (M) i wysokich (H).

3.6.1 WskaZniki akustyczne

Zdarzenia Akustyczne Opisy

f)(;?\r/zi;\;zzofaczema 2 Niskie dzwieki Woystgpito roztgczenie optyczne

Z i t i

Oii;ii:':gzo qczenia 2 Wysokie dzwieki Wystgpito potgczenie optyczne

Funkcja zerowania 3 dzwieki L-M-H* Zerowanie wykonane

Funkcja zerowania 3 dzwieki srednie Z'erowanle prowadnika cisnieniowego
nieudane, przerwane

Funkcja wyréwnywania 1 Niski dZzwiek Reset wyréwnywania

wskazaniem

Urzadzenie zgodne ze Niedopasowanie ztgcza GF i systemu

3 dzwigki Srednie OptoWire™

Utracona komunikacja danych miedzy

Komunikacja danych 4 Wysokie dzwigki Modutem wyswietlania i Modutem optycznym
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*L-M-H:

Low (niski) — Medium ($redni) — High (wysoki)

3.6.2 Wskazniki barwne

Wskaznik LED w systemie OptoMonitor 3 pomoze Ci w monitorowaniu statusu parametréw
systemu.

3.6.2.1  Wskazniki modutfu optycznego i Modutu wyswietlacza:

Modut optyczny ma szes¢ wskaznikdw LED na przednim panelu, rozdzielonych na gérny szereg
czterech diod LED i dolny szereg dwdch diod LED.

OPSens

-
' e

Pierwsza dioda LED.w dolnym szeregu wskazuje status zasilania Modutu optycznego.
Staty niebieski wskaznik wskazuje, ze modut optyczny jest podtgczony do zasilania
elektrycznego.

Druga dioda LED - w dolnym szeregu wskazuje na bezprzewodowe potaczenie

Modutu optycznego - z modutem wyswietlacza. Wskaznik jest WYLACZONY, kiedy
funkcja bezprzewodowa OU nie jest aktywowana. Migajacy niebieski wskaznik pokazuje,
ze bezprzewodowa OU jest aktywowana, ale niepotgczona z jednostkg DU. Staty niebieski
wskaznik wskazuje na bezprzewodowe potaczenie OU i DU.

Pierwsza dioda LED - w gérnym szeregu wskazuje status potgczenia elektrycznego
z modutem uchwytu. Staty zielony wskaznik wskazuje, ze potaczenie elektryczne miedzy
OU i HU jest stabilne.

Druga dioda LED . w gérnym szeregu wskazuje status potaczenia optycznego
z modutem uchwytu. Staty zielony wskaznik wskazuje, ze potgczenie optyczne miedzy OU
i HU jest stabilne.

Trzecia dioda LED . w gérnym szeregu wskazuje status zerowania przewodu
cisnieniowego OpSens. Staty zielony wskaznik wskazuje, ze przewdd cisnieniowy zostat
skutecznie wyzerowany do cisnienia atmosferycznego.
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6. Czwarta dioda LED imw gérnym szeregu wskazuje status wyréwnania miedzy
przewodem cisnieniowym a cisnieniem aortalnym. Staty zielony wskaznik wskazuje, ze

przewodnik ci$nieniowy i ciSnienie aortalne zostaty skutecznie wyréwnane do
jednakowego cisnienia.

Zasilanie elektryczne do Modutu wyswietlacza ma jedng diode LED, ktéra bedzie wskazywac
statym zielonym swiattem, ze DU jest PODLACZONE do zasilania elektrycznego.

3.6.2.2 0gdlny status systemu

System nie jest gotowy do uzycia. Patrz komunikaty

Zasilanie OU: pulsuje na niebiesko . o L
puist) w oknie komunikatow Modutu wyswietlacza.

Diody Swiecace gdrnego rzedu OU: OU przeprowadza aktualizacje. Patrz Rozdziat 8.9 , aby
trzecia miga, czwarta Swiatto ciggte zaktualizowac OU.

Btad systemowy. Ponownie uruchom OU. Jezeli po
Diody Swiecgce gdrnego rzedu OU: ponownym uruchomieniu OU diody Swiecgce bedg nadal
wszystkie migajgce migaé, skontaktuj z firmg OpSens lub personelem

autoryzowanym przez firme OpSens.
3.6.2.3  Wskazniki Modutu uchwytu:

Zielony i bursztynowy wskaznik LED Modutu uchwytu dostarczajg informacji przy wykorzystaniu
koloru i sekwencji kodu migowego. Dodatkowe informacje mozna znalezé w ponizszej tabeli.

Sekwencje kodu migowego sg reprezentowane graficznie na Module uchwytu w nastepujacy
sposob:

szybkie pulsowanie 000000
wolne pulsowanie (co 2-3 sekundy) o o ® O
wolne miganie D D
ciagle zapalone D
Zdarzenia Wskazniki LED Komunikat na module wyswietlacza
Ztacze GFC

niewprowadzone do

modutu uchwytu - @ ® o L IlPodtaczyc¢ ztacze GF do modutu uchwytu

wprowadz GFC

Utracone potaczenie

optyczne - Brak sygnatu, sprawdz potgczenie OptoWire
Podfacz/sprawdz OW 0000000 Brak sygnatu, sprawdz pofaczenie SavvyWire
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System gotowy/Zero

wykonane S

Przerwane zerowanie OptoWire (sygnat niestabilny)
Przerwane zerowanie OptoWire (sygnat niestabilny),

Zerowanie OptoWire
nieudane/przerwane  CHNIIIIIED Mt
Przerwane zerowanie SavvyWire (sygnat niestabilny)

Niedopasowanie GFC

i OW - - Niedopasowanie miedzy OptoWire i ztaczem GF

UWAGA: Bursztynowe wskazania LED zwykle oznaczajq, ze system wymaga uwagi
operatora.

3.7 Interfejs graficzny uzytkownika

Interfejs OptoMonitor 3 sktada sie z wyswietlacza z ekranem dotykowym z graficznym interfejsem
uzytkownika, przez ktéry przebiega cata interakcja z uzytkownikiem. Pomiary sg wyswietlane
w formie krzywych czasu rzeczywistego oraz wartosci liczbowych. Uktad graficzny moze sie
zmieniac zaleznie od wybranego trybu pomiaru albo biezgcego stanu instrumentu.

EKRAN INFORMACYIJNY

Podczas uruchamiania urzadzenia wprowadz kod dostepu do aplikacji, aby uzyska¢ dostep do
ekranu GtOWNEGO.

13:40:15

Przed dostepem do ekranu gtdwnego, mozliwe jest uzyskanie dostepu do ekranu informacji
o systemie poprzez przycisk informacyjny.
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2024-01-16 13:42

OpM3-DU-K767
80V3000
1.1.5

81Vv3287
415
41.0

2.0.0

Na tej stronie wyswietlane sg wszystkie informacje dotyczace urzadzenia OpM3: Data i czas
ustawione przez DU, numer modutu DU, numer seryjny DU iQU, jak réwniez wersje
zainstalowanego oprogramowania OU, DU i HU oraz wersja sprzetowa OU.

EKRAN GEtOWNY

Pierwszy ekran, ktéry sie pojawia po uruchomieniu instrumentu, to ekran GtOWNY. Ekran
GtOWNY jest podzielony na pie¢ nizej pokazanych obszaréw.

1. Okno graficzne:

Cisnienia lub wspotczynniki w czasie rzeczywistym i usrednione. To okno zmienia sie
zaleznie od funkcji i trybdéw.

2. Pole informacji:
wskazniki stanu, okres usredniania, imie i nazwisko pacjenta, ID pacjenta, data i godzina.

3. Okno danych:
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Wartosci liczbowe, takie jak cisnienie, tetno, gradienty i wskazniki. W trybie odtwarzania
pokazane wartosci s zwigzane z kursorem lub wybrang czescig sygnatu. Niektdre wartosci
mozna klikngé, co wptynie na pokazane wartosci i/lub sygnat.

4. Okno komunikatow:

komunikaty informacyjne iostrzegawcze. Po rozpoczeciu nagrywania miniony czas
(hh:mm:ss) jest wyswietlany w lewym gdérnym rogu okien komunikatow.

5. Okno menu:
Podmenu i przyciski funkcyjne.

Gdy wejscie przetwornika jest wybrane jako sygnat aorty, wejscie pomocnicze mozna podtaczy¢
do systemu hemodynamicznego cathlab w celu odbierania sygnatu EKG. Wtgczenie ustawienia
,Pokaz EKG” spowoduje wyswietlenie odebranego sygnatu podczas podgladu na zywo i
odtwarzania. Jest on wyswietlany nad krzywymi ci$nienia

3.8 Zabiegi w obrebie naczyn wiencowych — funkcje ekranu menu gtéwnego
Nawigacja w réznych menu oprogramowania instrumentu moze by¢ fatwo wykonana w jednym
kroku przy uzyciu przyciskow bezposredniego dostepu u dotu ekranu dotykowego (okno menu).

GEEEl © neaiis
Smith, Jack Axc243 619

150
100

Pd/Pa

0.92

2137977

Settings Patient AO Zero Equalize View

1. Przycisk Settings (Ustawienia)
Nacisniecie tego przycisku powoduje przetaczenie ekranu na SETTINGS (Ustawienia).
2. Przycisk pacjenta

Uzyskaj dostep do okna dialogowego informacji o pacjencie, aby wprowadzi¢ imie
i nazwisko pacjenta, ID, pte¢, date urodzenia, date procedury, numer akcesji, imie
i nazwisko lekarza wykonujgcego iopis badania. Z okna dialogowego informacji

LBL-2019-41-v8 pl OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 40 | Strona



0 pacjencie mozesz uzyskaé dostep do listy DICOM. Informacje dodatkowe, zob. punkt
7.10.1.

UWAGA: Konieczne jest utworzenie ID pacjenta przed kazdym przypadkiem, aby przypisac
zapisy do konkretnego pacjenta.

3. Przycisk Ao Zero (Zerowanie aortalne)

OptoMonitor 3 Aortic Zero (Zerowanie aortalne OptoMonitor). Informacje dodatkowe,
zob. punkt 7.2.2.

4. Przycisk wyréwnywania

Wyrdéwnaj cisnienie OptoWire (Pd) do cisnienia aortalnego (Pa). Informacje dodatkowe,
zob. punkt 7.5.

5. Przycisk FFR

Zacznij rejestrowac pomiar $redniego Pd / $redniego Pa. Po naci$nieciu zmieni sie na
przycisk STOP FFR; jego nacisniecie zakonczy rejestracje i przetgczy ekran na tryb Playback
(Odtwarzanie) (zob. punkt 3.10). Nacisniecie przycisku FFR rdowniez powoduje
automatyczne rozpoczecie $ledzenia minimalnej $redniej Pd/Pa. Liczba uderzen
usrednianych przez wyliczenie FFR powyzej (domyslna = 3) jest ustawiana przez
uzytkownika na ekranie SETTINGS (Ustawienia). Informacje dodatkowe o FFR, zob. punkt
7.6.

6. Przycisk dPR

Zacznij rejestrowanie iwyliczanie poziomu ci$nienia rozkurczowego. Po zakorczeniu
wyswietlacz automatycznie przetaczy sie na tryb odtwarzania (zob. punkt 3.10).
Informacje dodatkowe, zob. punkt 7.7.1.

7. Przycisk dPR Pullback (wycofywanie w trybie dPR)

Rozpocznij pomiar wycofywania w trybie dPR. Po nacisnieciu zmieni sie na przycisk STOP
Pullback, ktérego nacisniecie zakonczy pomiar i przetgczy ekran na tryb odtwarzania (zob.
punkt 3.10). Informacje dodatkowe, zob. punkt 7.7.2.

8. Przycisk View (Podglad)

Nacisnij ten przycisk, aby obejrze¢ poprzednio zarejestrowane pomiary. Nacisniecie tego
przycisku powoduje przetgczenie ekranu na tryb odtwarzania (zob. punkt 3.10). Po
wprowadzeniu danych pacjenta wszystkie poprzednie zapisy wprowadzone pod tym ID
pacjenta bedg widoczne w oknie wiadomosci na ekranie odtwarzania.
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3.9 Zabiegi strukturalne — funkcje ekranu menu gtéwnego
Nawigacja w réznych menu oprogramowania instrumentu moze by¢ fatwo wykonana w jednym
kroku przy uzyciu przyciskdow bezposredniego dostepu u dotu ekranu dotykowego (okno menu).

13:19:53

Smith, Jack Axc243 619

J\AWJ\A\N\A\/"J\A\/\—/\A\, - 105

200

L 2211

s Patient AO Zero Equalize Delay Record

1. Przycisk Settings (Ustawienia)

Nacisniecie tego przycisku powoduje przetgczenie ekranu na ekran SETTINGS (Ustawienia)
(zob. punkt 5 ).

2. Przycisk pacjenta

Uzyskaj dostep do okna dialogowego informacji o pacjencie, aby wprowadzi¢ imie
i nazwisko pacjenta, ID, pte¢, date urodzenia, date procedury, numer akcesji, imie
i nazwisko lekarza wykonujgcego iopis badania. Z okna dialogowego informacji
o pacjencie mozesz uzyskac¢ dostep do listy DICOM. Informacje dodatkowe, zob. punkt
7.10.1.

UWAGA: Konieczne jest utworzenie ID pacjenta przed kazdym przypadkiem, aby przypisaé
zapisy do konkretnego pacjenta.

3. Przycisk Ao Zero (Zerowanie aortalne)

OptoMonitor 3 Aortic Zero (Zerowanie aortalne OptoMonitor). Informacje dodatkowe,
zob. punkt 7.2.2.

4. Przycisk wyréwnywania

Wyrdéwnanie cisnienia przewodzie cisnieniowym OpSens (LV) do cisnienia tetniczego (Ao)
Informacje dodatkowe, zob. punkt 7.5.

5. Opoinienie

Nacisnac raz, aby wiaczyé automatyczng regulacje.
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Nacisng¢ drugi raz, aby przejs¢ do menu regulacji opdznienia i recznej regulacji
op6znienia.

Select pressure wire delay
Wire delay (ms):

>

6. Record (Usun nagranie)

Rozpoczecie rejestracji cisSnien i pomiaréw. Po nacisnieciu zmieni sie na przycisk STOP,
ktdrego nacisniecie zakonczy rejestracje i przetaczy ekran na tryb Playback (Odtwarzanie)
(3.10). Liczba uderzen usrednianych przez wyliczenie powyzej (domysina = 5) jest
ustawiana przez uzytkownika na ekranie SETTINGS (Ustawienia) (zob. punkt 5
USTAWIENIA INSTRUMENTU). Informacje dodatkowe, zob. punkt 7.6. Pomiar tetna jest
zawsze dokonywany na podstawie sredniej z 10 uderzen.

7. Przycisk View (Podglad)

Nacisnij ten przycisk, aby obejrze¢ poprzednio zarejestrowane pomiary. Nacisniecie tego
przycisku powoduje przetgczenie ekranu na tryb odtwarzania (3.10). Po wprowadzeniu
danych pacjenta wszystkie poprzednie zapisy wprowadzone pod tym ID pacjenta bedg
widoczne w oknie wiadomosci na ekranie odtwarzania.

3.10 Funkcje trybu Playback

Na ekranie Playback (odtwarzanie) okno wiadomosci zostaje zastapione przez nawigator nagran,
sktadajacy sie z pola wyboru, ktére moze by¢ wykorzystywane do wybrania zagdanego nagrania do
wyswietlenia oraz strzatek wlewo iwprawo do przeglagdania nagran w kolejnosci
chronologicznej. Wyswietlane jest takie mniejsze okno do prezentowania uzytkownikowi
przeglagdu biezgcego nagrania i przemieszczania sie po nagraniach przy aktywowanej funkgcji
zoom. Na tym ekranie uzytkownik moze uzywaé palcow wewnatrz gtéwnego okna grafiki do
zarzadzania funkcjg zoom i przemieszczania sie po nagraniu przez przecigganie. Wybranie
nagrania spowoduje pokazanie na ekranie zarejestrowanych pomiaréw cisnienia, zaktualizowanie
matego okna graficznego z zarejestrowanymi pomiarami w petnej diugosci oraz catkowitym
czasem nagrania. Ten ekran bedzie takze aktualizowaé¢ okno grafiki i okno danych, a zaleznie od
typu nagrania jest to:

e Nagranie FFR bedzie wyswietla¢ nagrane pomiary w oknie grafiki, a takze minimalng
warto$¢ FFR w trakcie nagrania w oknie danych. Zétta linia bedzie umieszczona w punkcie
minimalnej wartosci FFR. Uzytkownik moze przewija¢ zarejestrowane pomiary, aby
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zobaczy¢ zmiany Pa i Pd w czasie. Nacisniecie przycisku FFR w oknie danych spowoduje
przywrdécenie markera do punktu minimalnej wartosci FFR.

12:04:27
Smith, Jack Axc243 619

Przycisk FFR

ps0- FFR

1.00

’ {  2024-01-18T11:45:40 FFR (1.00)

< A Close Case Deete

Record
Patient Archive

e Nagranie dPR bedzie wyswietla¢ wartos¢ dPR nad diugoscig nagrania. W tym trybie
odtwarzania nie bedg wyswietlane zadne wartosci dla Pa, Pd ani Pd/Pa.

12:19:08

Smith, Jack Axc243 619

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

P\ ) Close Case Delete

: = Record
Patient Archive

¢ Nagranie wycofywania w trybie dPR bedzie wyswietla¢ zarejestrowane pomiary i wartosc¢
wycofywania w trybie dPR w czasie w oknie grafiki. W poblizu punktu minimalnego dPR w
oknie graficznym wyswietlany jest fioletowy znacznik linii. W tym trybie odtwarzania nie
beda wyswietlane zadne wartosci dla Pa, Pd ani Pd/Pa. Nacisniecie przycisku dPR w oknie
danych spowoduje przywrdcenie markera do punktu minimalnej wartosci dPR.
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m 12:25:20
Smith, Jack Axc243 619

110

[EE)
Pd/Pa
090

Przycisk dPR
0 015 \\\\\\\\‘
‘OO.UO 45 — = s ‘——_—_—1

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

< A b} Close Case Delete @

Record
Patient Archive

e Nacisniecie przycisku Pd/Pa w oknie informacji w trakcie wycofywania w trybie dPR
spowoduje przetgczenie odtwarzania na tryb ,Pd/Pa”, w ktérym okno graficzne bedzie
aktualizowane o warto$¢ Pd/Pa w czasie ioznaczone z6ttg linig w punkcie wartosci
minimalnej Pd/Pa i bedzie odpowiednio aktualizowaé okno danych. Nacisniecie przycisku
Pd/Pa w oknie danych spowoduje przywrdcenie markera do punktu minimalnej wartosci
Pd/Pa.

m 12:30:15

110

I P2y cisk Pd/Pa

095
P

= 1.00

i1

Przycisk dPR \

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

R B Close Case

Archive

e Nacisniecie przycisku dPR w oknie danych spowoduje przywrdcenie wyswietlania
wartosci dPR i krzywych cisnienia wycofywania dPR.

e Zapis TAVI wyswietli zarejestrowane pomiary w oknie graficznym. Uderzenia stosowane
do obliczania pomiaréw mozna wybra¢, klikajac na dane. Pomiary, gradienty i wskazniki

s3 wyswietlane w oknie danych.
3 kropki obok pomiaréw oznaczajg mozliwos¢ klikniecia danych i zmiany wyswietlanego
pomiaru.
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(@ W/ 38 Ty
Smith, Jack Axc243 619

11

38

< 2024-01-17T14:57:58 TAVI

= i
A Close Case ;’; (';‘rz @ =}
Patient Archive Notes Compare

11:52:52

FFR (0.99)
24-01-17T14:06:07 dPR (0.99)
2024-01-17T14:13:03 dPR Pullback
2024-01-17T14:45:05 dPR Pullback
2024-01-17T14:55:20 TAVI
24-01-17T14:57:58 TAVI
01-17T15:08:32 dPR (1.03)
2024-01-18T711:45:40 FFR (1.00)

0 2024-01-18T11:49:09 dPR (1.00)

'U(]““ 45 |
? 401-18 R 1:50 dpjEliback
’/ < 2p24-01-1811¥51:50 PR Aillback
< A &

Close Case s

Record
Back Patient Archive Notes

1. Pole wyboru nagran

To pole wyboru umozliwia dokonywanie wyboru sposrdd wszystkich nagran biezgcego
przypadku pacjenta. Jesli nie jest otwarty zaden przypadek (zob. punkt 6), wszystkie
poprzednie nagrania dokonane bez otwartego przypadku beda sie pojawiaé w tym oknie
(zID ,NoPatient” (Brak pacjenta)). Stukniecie tego okna, a nastepnie konkretnego
nagrania, spowoduje odpowiednig aktualizacje jego zarejestrowanymi pomiarami okna
graficznego iokna danych. Nagrania moga by¢ takie przegladane w kolejnosci ich
zarejestrowania przy uzyciu przycisku strzatki w lewo i przycisku strzatki w prawo.

2. Przycisk wroc
Nacisnij ten przycisk, aby wréci¢ do ekranu MAIN (Gtowny).

3. Przycisk pacjenta
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Uzyskaj dostep do okna dialogowego informacji o pacjencie, aby przegladac¢ imie i
nazwisko pacjenta, ID, pte¢, date urodzenia, date procedury, numer akcesji, lekarza
wykonujgcego i opis badania. Informacje dodatkowe, zob. punkt 7.10.1.

4. Przycisk archiwum

Nacisnij ten przycisk, aby zobaczy¢ poprzednie nagrania. Uniemozliwi to modyfikacje,
dodanie lub usuniecie poszczegélnych nagran dla danego przypadku. Z tego wzgledu nie
nalezy uzyskiwac¢ dostepu do tego menu w trakcie trwania przypadku.

5. Przycisk zamkniecia przypadku

Nacisnij ten przycisk, aby zamknac¢ biezacy przypadek pacjenta. Wszystkie nagrania dla
biezgcego pacjenta beda przechowywane w Archiwum, a informacje o pacjencie zostang
ustawione z powrotem na domysine.

6. Usun przycisk rekordu

Nacisnij ten przycisk, aby usung¢ nagranie, ktdre jest obecnie wybrane w polu wyboru
nagrania.

7. Przycisk uwag

Nacisnij ten przycisk, aby uzyska¢ dostep do informacji powigzanych z nagraniem. W
przypadku nagrania FFR/dPR/dPR pullback uzytkownik moze zanotowac naczynie, ktére
jest przedmiotem procedury, co spowoduje zaktualizowanie mapy wizualnej uktadu
naczyniowego. Uzytkownik moze takze zanotowac ocene fizjologiczng pacjenta, etap
proceduralny i stosowany lek. Informacje dodatkowe zob. punkt 7.10.2i 7.10.3.

8. Przycisk poréwnania

Nacis$nij ten przycisk, aby wréci¢ do ekranu MAIN (Gtéwny) (zob. punkt 7.9.5). Dostepny
tylko dla TAVI.

9. Skala cisnienia
Nacisnij skale cisnienia, aby recznie zmieni¢ wybrang skale
10. Skala dPR

Nacisng¢ skale dPR podczas przegladania ,, dPR Pullback” (Wycofywanie dPR) w trybie
odtwarzania, aby recznie zmieni¢ wybrang skale.

11. Funkcja zoom in / zoom out

Aby zredukowac caty segment w polu widzenia (zoom in), postawi¢ ztozone palce
w obszarze graficznym i rozsungc je. Aby powiekszy¢ caty segment w polu widzenia (zoom
out), postawic rozsuniete palce w obszarze graficznym i zsung¢ je.
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Funkcja zoom out jest aktywna do momentu, kedy cata dtugos¢ zarejestrowanego
wykresu bedzie widoczna w polu widzenia.

12. Przycisk Play (odtworz)

Nacisnij ten przycisk, aby zobaczy¢ odtworzenie wybranego nagrania. Po naci$nieciu
zmieni sie on w przycisk STOP, nacisniecie ktérego spowoduje zakoriczenie odtwarzania
i powrét do ekranu odtwarzania. W trakcie odtwarzania nagrania przez system czas
odtwarzania bedzie wyswietlany na lewo od okna catego nagrania.

13. Okres usredniania

Wskazuje to okres usredniania Okres usredniania wskazuje liczbe uderzen serca, dla
ktdrych nastepujgce wartosci sg usrednione:

o Wartos¢é sredniego cisnienia Pa ma zastosowanie do nagran FFR, dPR i dPR
pullback

o Wartos¢ sredniego cisnienia Pd ma zastosowanie do nagran FFR, dPR i dPR
pullback;
FFR ma zastosowanie do nagran FFR;
Pd/Pa: ma zastosowanie do nagran dPR i dPR pullback

o Wartosci Ao oraz LV rozkurczowego i skurczowego ma zastosowanie do nagran
TAVI

Moze by¢ edytowane w ustawieniach miedzy 1, 2, 3, 4 lub 5 uderzen.

W nagraniu TAVI mozna nacisng¢ ikone liczby uderzen, a okno Wybierz okres dla wskaznikéw
wyswietli sie w nastepujacy sposdéb:

Select indices period

Avg. period:

Indices period: ~ <

Zmiana okresu dla wskaznikéw spowoduje zmiane liczby wybranych uderzenn podczas
odtwarzania. Ma to wptyw tylko na biezacy zapis, a dotyczy nastepujacych pomiaréw: LVEDP,
gradienty i wskazniki niedomykalnosci.

3.10.2 Funkcje menu archiwum

Na ekranie archiwum wyswietlana jest tabela folderéw pacjentéw. Tabela ta jest wypetniona
wszystkimi nagraniami zapisanymi w pamieci DU. Lista jest poczgtkowo posortowana wedtug daty
procedury, ale moze by¢ sortowana po nacisnieciu tytutu kolumny. Kolumna Status wskazuje, czy
nagranie zostato juz wyeksportowane, czy nie:
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nie dotyczy: Status nie dotyczy (uzywany dla folderéw, ktére nie majg przypisanego pacjenta)

- Folder pacjenta nigdy nie zostat wyeksportowany lub zostat wyeksportowany, ale od tego
czasu co najmniej jeden zapis w folderze pacjenta zostat dodany, usuniety lub zaktualizowany.

USB: Folder pacjenta zostat wyeksportowany tylko przez USB (lub anonimowo).
PACS: Folder pacjenta zostat wyeksportowany tylko przez DICOM.
U+P:  Folder pacjenta zostat wyeksportowany przez USB (lub anonimowo) oraz przez DICOM.

15:40:38

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

T T !

Select All
Back Storage Space

1. Przycisk wroc
Nacisnij ten przycisk, aby opusci¢ Widok Archiwum bez zmieniania ogladanego przypadku.
2. Przycisk USB Export (Eksport przez DICOM)

Nacisnij ten przycisk, aby wyeksportowac nagrania na urzadzenie zewnetrzne (pamiec
USB).

3. Przycisk anonimowego eksportu

Nacisnij ten przycisk, aby wykonac¢ ten sam eksport USB anonimowo. Ten przycisk
spowoduje przestanie nagran bez informacji o pacjencie.

4. Przycisk DICOM Export (Eksport przez DICOM)

Jesli system jest prawidtowo skonfigurowany w celu podtaczenia do sieci szpitalnej, to
mozna wyeksportowac dane graficzne i numeryczne procedur za posrednictwem DICOM.
Nacisnij ten przycisk, aby przestac zrzut ekranu i dane nagran przypadkéw do PACS.
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5. Przycisk miejsca w pamieci

Nacisnij ten przycisk, aby wyswietli¢ podreczne wyskakujgce ,,Miejsce w pamieci”. W tym
oknie podrecznym zostang wyswietlone informacje o wewnetrznej pamieci masowej
i pamieci masowej zewnetrznego urzadzenia (pamieé USB).

6. Przycisk zaznacz wszystko

Nacisnij ten przycisk, aby zaznaczy¢ lub odznaczy¢ wszystkie przypadki w oknie archiwum.
7. Przycisk usun

Nacisnij ten przycisk, aby usungé wybrane przypadki.

8. Przycisk znaku zaznaczenia
Nacisnij ten przycisk, aby otworzy¢ wybrany przypadek. Jesli zaden przypadek nie jest
wybrany, ostatni przypadek pozostanie w oknie widoku.
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4 INSTALACJA OPTOMONITOR 3

-

e

przez inne firmy)

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

Pozycja Opis Pozycja Opis

1 Modut optyczny OptoMonitor 3 10 Kabel interfejsu  przetwornika
(OpM3-0U) aortalnego (wejscie aortalne)

) Kabel zasilajacy i zasilacz zewnetrzny 1 Kabel interfejsu wyjscia cisnienia
OpM3-0U (wyjscie aortalne)
Kabel komunikacyjny OU-DU (lub

3 komunikacja bezprzewodowa, 12 Ztacze optyczne HU
zaleznie od konfiguracji)
Modut Swietl OptoMonitor 3

4 oaut wyswietlacza Lptolonitor 13 Ztacze elektryczne HU
(OpM3-DU)

5 Kabel zasilajacy i zasilacz zewnetrzny 14 Modut uchwytu systemu
OpM3-DU OptoMonitor 3 (OpM3-HU)

6 System hemodynamiczny Cathlab 15 Ztacze Gauge Factor (jesli ma
(dostarczany przez strony trzecie) zastosowanie)
Przewdd interfejsu wyjscia ci$nienia ,

7 ) 16 Przewdd OpSens ze ztgczem FOIC
Pd (wyj. dystalne)

8 Kabel interfejsu AUX (wejscie AUX) 17 Prowadnik cisnieniowy OpSens

9 Przetwornik aortalny (dostarczany
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4.1 Rozpakowywanie systemu OptoMonitor 3
Rozpakowac pudetko i upewnic sie, ze zostaty dostarczone nastepujgce komponenty:

e jeden modut optyczny z zasilaczem OU i przewodem gtéwnym

e jeden modut uchwytu

e jeden modut wyswietlacza zprzewodem komunikacyjnym OU-DU, zaciskiem
montazowym i sSrubami

Zaleznie od zamierzonego potgczenia cathlab-OptoMonitor 3, moze takze zawiera¢ dowolne z
nastepujacych kabli:

e kabel interfejsu dla wejscia Pa (zsystemu hemodynamicznego lub przetwornika
aortalnego)

e kabel interfejsu dla wyjscia Pd do systemu hemodynamicznego

e kabel interfejsu dla wyjscia Pa do systemu hemodynamicznego

e Jeden kabel DICOM — opcjonalny

UWAGA: Przed uzyciem zawsze sie upewnic, ze wszystkie czesci sg dostarczone i nieuszkodzone.

4.2 Montowanie urzadzen

4.2.1 Montowanie urzadzen
Istnieje kilka mozliwosci montowania réznych cze$ci OpM3. Zobacz czes¢ 15 Dodatek A: Instrukcja
instalacji OptoMonitor 3, aby uzyska¢ dodatkowe instrukcje instalacji.

4.2.2 Montaz modutu optycznego

Modut optyczny jest odpowiedni do instalacji w Srodowisku pacjenta. Bezpiecznie zamontuj
modut optyczny OptoMonitor 3 pod tézkiem lub w innym bliskim miejscu. Upewnij sie, ze Modut
optyczny i Modut wyswietlacza sg wystarczajaco blisko, by podtaczyé kabel komunikacyjny OU-DU
albo, w przypadku korzystania z potgczenia bezprzewodowego, upewni¢ sie, ze nie ma
interferenc;ji, ktéra przerwataby sygnat miedzy OU i DU.

UWAGA: Wymieniajagc modut OptoMonitor, pamieta¢ takze o wymianie zasilacza. Zasilacz
OptoMonitor nie jest zatwierdzony do uzywania z urzgdzeniem OpMs3.

4.2.3 Montaz modutu wyswietlacza

Modut wyswietlacza jest odpowiedni do instalacji w Srodowisku pacjenta. W przypadku uzywania
przewodowego pofaczenia miedzy OU iDU nalezy wykonaé nastepujace kroki w celu
zamontowania modutu wyswietlacza OptoMonitor 3 przy tézku:

1. Podfacz zacisk i ptytke adaptera do tylnego panelu modelu wyswietlacza OptoMonitor 3,
uzywajac dostarczonych Srub.

2. Przymocuj modut wyswietlacza OptoMonitor 3 do odpowiedniego miejsca na stojaku
(niepokazany). Upewnij sie, ze zamocowanie modutu wyswietlacza OptoMonitor 3 jest
pewne, a jego potozenie stabilne.
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3. Podtacz kabel komunikacyjny OU-DU (niebieski drut COM do COM1 w DU-10", kabel LAN
do LAN2 w DU-15").

W razie potrzeby mozliwe jest tez wykorzystanie obstugi ekranu innego producenta. Zaréwno DU-
10" jak i DU-15" mogg by¢ przymocowane do wspornika ekranu VESA. DU-10" moze by¢
przymocowany do wspornika VESA 75 x 75, a DU-15" do wspornika VESA 10 x 10.

W przypadku korzystania z pofgczenia bezprzewodowego miedzy OU iDU zainstaluj DU
w dostepnym i bezpiecznym do uzycia miejscu, umozliwiajgcym utrzymanie spdjnego potaczenia
bezprzewodowego z OU. Moze to by¢ dowolna akceptowalna lokalizacja w pomieszczeniu
sterowania. Bezprzewodowy klucz sprzetowy moze by¢ podtgczony do dowolnego wolnego portu
USB, ale nie powinien by¢ podtgczany przy uzyciu przedtuzacza.

W celu aktywowania opcji bezprzewodowej na OU (migajagca dioda LED potaczenia
bezprzewodowego) konieczne jest potgczenie OU i DU przy uzyciu potgczenia przewodowego oraz
wyfaczenie i ponowne wtgczenie ustawienia bezprzewodowego na ekranie parametréw sieci DU.
Po wiaczeniu potaczenia bezprzewodowego mozna odtgczy¢ kabel komunikacyjny.

W przypadku korzystania z komunikacji bezprzewodowej miedzy OU i DU takie czynniki jak
odlegto$¢ izaktdcenia z pobliskich urzadzen moga wptywaé na jakos¢ sygnatu. W takich
przypadkach na ekranie pojawi sie komunikat informujacy o utracie informacji. W przypadku
nawracajgcej utraty danych pofaczenie komunikacyjne zostanie zresetowane. W celu
skorygowania tej sytuacji pomocne moze by¢ przemieszczenie OU i DU w celu zmniejszenia
odlegtosci (okoto 10 m w linii prostej) i/lub blisko$¢ z drugiem urzadzenie. Jesli problem sie
utrzymuje, moze by¢ konieczne zastosowanie potgczenia przewodowego.

4.3 Podfaczanie modutu uchwytu
Modut uchwytu jest odpowiedni do instalacji w srodowisku pacjenta. Modut uchwytu jest
przewodem taczgcym miedzy prowadnikiem cisnieniowym i modutem optycznym.

Modut optyczny

Ztacze L Ztacze
—
optyczne - elektryczne
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1. Modut uchwytu taczy sie z modutem optycznym. Zapewnij bezpieczne potaczeniu ztgcza
elektrycznego (biate) i kwadratowego ztgcza elektrycznego (zielone).

2. Prowadnik cisnieniowy jest podtgczany do kwadratowego zfgcza optycznego modutu
uchwytu.

PRZESTROGI:

o  Modut uchwytu musi by¢ umieszczony poza polem sterylnym.

e Aby utrzymywalé zfacze optyczne w czystoSci, zawsze zaleca sie utrzymywanie
podfaczonego modutu uchwytu do modutu optycznego. Odtaczaé tylko wtedy, kiedy
modut wymaga wymiany.

e Unika¢ upuszczania modutu uchwytu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
urzadzenia. Nie uzywac urzadzenia, ktore wydaje sie uszkodzone lub znieksztatcone.

e Zawsze ponownie zamontowac ostone(-y) zatyczki przeciwpytowej na ztgczu(-ach)
optycznym(-ych). Kurz wnikajacy do ztgcza(-y) moze obnizac jakos¢ sygnatu optycznego
i generowacé komunikaty ostrzegawcze ,,No optical signal” (Brak sygnatu optycznego).

4.4 Podtaczanie do zasilania sieciowego

e Podtaczyc¢ przewdd zasilania elektrycznego do modutu optycznego i zabezpieczy¢ wtyczke
pierscieniem gwintowanym.

e Podtaczy¢ przewdd sieciowy od zasilacza potgczonego z modutem optycznym do
odpowiedniego gniazda zasilajgcego.

e Powtdrz ten sam proces w celu podtgczenia Modutu wyswietlania do gtéwnego zasilania.
OU i DU wtgczy sie automatycznie po podtgczeniu do zasilania. Pamietaj, ze ta sama logika
bedzie mieé zastosowanie w trakcie przerw w zasilaniu.

OSTRZEZENIE:
o Uzywac tylko zasilacza i przewodu zasilajgcego dostarczonego przez firme OpSens.
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4.5 Podtaczanie do hemodynamicznego wyjscia aortalnego wysokiego poziomu

cathlab
Modut optyczny wykorzystuje sygnaty z prowadnika cisnieniowego OpSens i dane wejsciowe
cisnienia aortalnego do obliczania dPR i FFR.
Modut optyczny musi by¢ podtgczony do systemu hemodynamicznego cathlab lub przetwornika
aortalnego, aby uzyska¢ dostep do cisnienia aortalnego (Pa). W przypadku uzywania systemu
hemodynamicznego cathlab:
1- Podtacz kabel interfejsu AUX (zielony) do hemodynamicznego wyjscia cisnieniowego
wysokiego poziomu powigzanego z ci$nieniem aortalnym.
2- Podtacz kabel interfejsu AUX do zielonego ztgcza modutu optycznego (oznaczonego jako
AUX In (wejscie AUX)).

UWAGA: To jest wejscie wysokiego poziomu (100 mmHg/V) dla ci$nienia aortalnego z systemu
hemodynamicznego cathlab. Pomiary aortalnego cisnienia krwi s3 wymagane do obliczania dPR
i FFR.

4.6 Podfaczanie do przetwornika aortalnego (wejscie aortalne)

Modut optyczny wykorzystuje sygnaty z prowadnika ci$nieniowegoOpSens’ oraz dane wejsciowe
cisnienia aortalnego do obliczania dPR i FFR.
Modut optyczny musi by¢ podtgczony do systemu hemodynamicznego cathlab lub przetwornika

aortalnego, aby uzyska¢ dostep do cisnienia aortalnego (Pa). W przypadku uzywania
bezposredniego potaczenia z przetwornikiem aortalnym:

1- podtacz kabel interfejsu przetwornika Ao (czerwony) do wyjscia przetwornika aortalnego
powigzanego z cisnieniem aortalnym;

2- podtacz kabel interfejsu przetwornika Ao do czerwonego ztagcza Modutu optycznego
(oznakowanego jako , Aortic Transducer” (przetwornik aortalny)).

3- Zekranu gtéwnego na DU przejdz do Ustawienia > Konserwacja > Kalibracja
wejécia/wyjécia > Zrédto Pa i wybierz Przetwornik.

4.7 Podtaczanie wyjscia aortalnego do systemu hemodynamicznego cathlab —

obowigzkowe w przypadku uzywania kabla interfejsu przetwornika Ao.
W przypadku uzywania bezposredniego wejscia aortalnego do modutu optycznego za
posrednictwem kabla interfejsu przetwornika Ao (zob. punkt 4.6) musi by¢ uzywane takze wyijscie
aortalne do systemu hemodynamicznego cathlab. W przypadku zatwierdzonych systeméw
cathlab OptoMonitor 3 moze dostarczaé sygnat cisnienia aortalnego wychodzacy z przetwornika
do systemu hemodynamicznego cathlab przez emulowanie kompatybilnego przetwornika BP-22,
tak by na monitorze cathlab mogto by¢ pokazywane cisnienie Pa w czasie rzeczywistym.

1- Podtacz przewdd wyjscia cisSnieniowego (z6tta wtyczka) do wolnego wejscia przetwornika
systemu hemodynamicznego cathlab.

2- Podtacz kabel wyjscia cisnieniowego do z6ttego portu drugiego od lewej w dolnym rzedzie
portéw na Module optcznym (oznakowanym jako ,,Aortic Out” (wyjscie aortalne)).
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3- Zpoziomu ekranu gtdwnego na DU przejdz do Ustawienia > Konserwacja > Kalibracja
wejécia/wyjécia > Zrédto Pa i wybierz AUX.

4.8 Podtaczanie dystalnych danych wyjsciowych do systemu hemodynamicznego

Cathlab — opcjonalnego
System OptoMonitor 3 moze dostarcza¢ sygnat ci$nienia dystalnego wychodzgcy z prowadnika
cisnieniowego do systemu hemodynamicznego cathlab przez emulowanie kompatybilnego
przetwornika BP-22, tak by monitor cathlab mogt pokazywac cisnienia Pd, Pd/Pa w czasie
rzeczywistym.
1- Podtacz przewdd wyijscia cisnieniowego (z6tta wtyczka) do wolnego wejscia przetwornika
systemu hemodynamicznego cathlab.
2- Podfacz kabel wyjscia cisnieniowego do lewego goérnego zdttego ztgcza modutu
optycznego (oznakowanego jako ,Distal Out” (wyjscie dystalne).
UWAGA: Jest to wyjscie niskiego poziomu (5u V/V/mmHg) cisnienia dystalnego zmierzonego
przez prowadnik cisnieniowy. To wyjscie jest przeznaczone do podfgczenia do systemu
hemodynamicznego cathlab z kompatybilnym wejsciem przeksztattnika BP-22 o czutosci
5 uV/V/mmHg.
4.9 Podtaczanie DICOM
System OptoMonitor 3 ma mozliwos$é komunikowania sie ze szpitalnym serwerem listy roboczej
modalnosci DICOM / RIS (odzyskiwanie informacji o pacjencie) i DICOM Export do serwera
archiwizujgcego / SCP (eksport obrazu).

Podczas podtgczania do sieci placéwki stuzby zdrowia, takiej jak DICOM, konieczne jest
zaizolowanie potgczenia. Podtgczenie do sieci szpitalnej jest uzyskiwane przez port LAN1 na
module wyswietlacza.

Do wykonania konfiguracji sieciowej bedg potrzebne nizej wymienione informacje. Te informacje
muszg by¢ dostarczone przez personel szpitala, najczesciej przez grupe bio-medyczno-
inzynieryjng lub dziat informatyki.

Czy OpM 3 moze wykorzystywa¢ serwer DHCP do automatycznego uzyskiwania adresu?
TAK/NIE

Jesli NIE, nalezy poda¢ nastepujace informacje:

e Statyczny adres IP do wykorzystywania:

e Maska sieciowa do wykorzystywania:

e Bramka do wykorzystywania:

Serwer listy roboczej modalnosci DICOM / Informacije RIS
Prosze poda¢ nastepujace informacje:

e tytut AE serwera lokalnego DICOM: (zdalny tytut AE w OpM3)
e |P hosta AE serwera DICOM:
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e port serwera lokalnego DICOM:
e tytut AE serwera zdalnego DICOM: (lokalny tytut AE
w OpM3)

Eksport DICOM do archiwizowania Serwera/ informacji SCP
Prosze podac nastepujgce informacje:

e tytut AE serwera lokalnego DICOM: (zdalny tytut AE w OpM3)

e |P hosta AE serwera DICOM:

e port serwera lokalnego DICOM:

e Nazwa instytucji DICOM:

e tytut AE serwera zdalnego DICOM: (lokalny tytut AE
w OpM3)

4.10 Podfaczanie zewnetrznych ekranow
Modut wyswietlacza DU-10" jest wyposazony w ztagcze VGA imoze byé podigczony do
zewnetrznego ekranu za pomocg tego ztgcza. Rozdzielczos¢ ekranu DU-10" wynosi 1920 x 1200.

Modut wyswietlacza DU-15" jest wyposazony w wyjscie zewnetrzne (ztgcze VGA i DVI-D lub
HDMI w zaleznosci od modelu DU-15). Mozna go podfaczyé do zewnetrznego ekranu przez
jedni z tych ztgczy. Rozdzielczo$¢ ekranu DU-15" wynosi 1024 x 768.

Najpierw podtacz zewnetrzny ekran, a nastepnie uruchom modut wyswietlacza.

4.11 Podtaczanie myszy bezprzewodowe]
Modut wyswietlacza jest wyposazony wztgcza USB imoze by¢ potgczony z mysza
bezprzewodowsa.

Zalecana mysz

e Mysz bezprzewodowa nie jest dostarczana z systemem OpM3.

e Mysz bezprzewodowa powinna korzysta¢ z generycznego napedu HID. Nie ma ona
zadnego specyficznego napedu.

e Zakres myszy bezprzewodowej jest kompatybilny z odlegtoscig miedzy Twoja pozycjg
robocza i lokalizacjg ztgcza USB.

e Mysz bezprzewodowa jest zgodna z Twoimi lokalnymi politykami i przepisami.

e Korzystanie z myszy bezprzewodowe] jest mozliwe zgodnie z wytycznymi Twojego
szpitalnego oddziatu IT i/lub biura ds. bezpieczenstwa, aby przestrzega¢ polityki i
wymogow bezpieczenstwa cyfrowego.

e Bateria myszy musi by¢ fadowana.

Instalacja myszy i korzystanie z niej
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e Bezprzewodowy emiter lub klucz sprzetowy myszy bezprzewodowej musi by¢ podtgczony
do ztgcza USB modutu wyswietlacza.

e Uzywajac myszy bezprzewodowej, nalezy uwzgledni¢ zapobieganie skazeniu obszaru
pacjenta.

Czyszczenie myszy

e Podczas czyszczenia myszy zaleca sie przestrzeganie zalecenh jej producenta.
e Myszy nie wolno sterylizowac.

Uwaga

e Nie wolno réwnoczesnie dotykac ztgcza USB dla myszy bezprzewodowej i pacjenta. W tym
celu nalezy koniecznie uzywaé myszy bezprzewodowej, a nie przewodowe;.

e Wymagany jest dodatkowy sprzet do zapewnienia pola sterylnego podczas korzystania z
myszy bezprzewodowe;j.

5 USTAWIENIA INSTRUMENTU

15:07:48

Pressure scale { 0150 > DU audio level

Time scale 3
OU audio level
Pullback Time scale < 45

Pa v FFR/TAVI

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq
dPR enable dPR ()

Averaging Period

Na ekranie MAIN (Gtéwny) stuknij przycisk ,Settings” (Ustawienia) BEEEN, aby uzyskac dostep do
menu SETTINGS (Ustawienia) systemu OptoMonitor 3. Mozesz tutaj wybrac zakres skali ci$nienia,
skale czasu, skale czasu odciggania, kolory dla Pa, Pd, Pd/Pa i dPR, dostosowaé poziom akustyczny
DU, poziom akustyczny OU, jasnos¢ ekranu, ukry¢é lub wyswietli¢ informacje o pacjencie,
aktywowac¢ lub dezaktywowa¢ korekcje prospektywng, aktywowac¢ Ilub dezaktywowad
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funkcjonalnos¢ dPR, ustawi¢ okres usredniania dla dPR oraz ustawi¢ opdznienie przewodu
cisnienia. W razie potrzeby uzytkownik moze takze zainicjowaé zerowanie OW z tego menu,
a takze wykona¢ konserwacje urzadzenia.

Okres usredniania jest automatycznie resetowany na 3 uderzenia po ponownym uruchomieniu
DU. Wszystkie ustawienia sg zapisywane w pamieci nieulotnej modutu wyswietlacza.

15:07:48

Pressure scale £ 0,150

> DU audio level

Time scale 3
OU audio level
Pullback Time scale < 5 )
Brightness .
FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)
Hide Pat. Info

Prospect. Eq
Enable dPR §

Show E

Maintenance OW Zero

Gdy wejscie przetwornika jest wykorzystywane do sygnatu aorty, dostepna jest opcja uzycia
wejscia pomocniczego do wyswietlania sygnatu EKG. Sygnat EKG mozna wyswietli¢ lub ukry¢ za
pomocg ustawienia Pokaz EKG.

5.1 TrybdPR

Ustawienie to jest dostepne tylko wtedy, gdy oprogramowanie posiada funkcje FFR/dPR. Sprawdz
klucz aktywacyjny w menu zarzgdzania aktywacjg, aby zobaczy¢, jakie funkcje oprogramowania sg
dostepne na Twoim urzadzeniu.

5.1.1 Dezaktywowane dPR

Kiedy tryb dPR jest dezaktywowany, dPR nie jest wyswietlane jako wartos¢ w oknie danych,
a okno funkcji traci swoje opcje ,,dPR” i ,,dPR” pullback.
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15:21:02

Smith, Jack Axc243 619

Usunieta wartos¢ dPR
Usuniete funkcje dPR i dPR pullback
A

%} tt \

Settings Patient AO Zero Equalize FFR

0
ese

5.1.2 Aktywowane dPR
Kiedy tryb dPR jest aktywowany, dPR wyswietla sie w oknie danych jak zwykle i pojawiajg sie
wszystkie poprzednio opisane funkcje ekranu MAIN (Gtéwny).

GEUEl neor
Smith, Jack Axc243 619

Istnieje wartos¢
dPR, istniejg funkcje
dPR i dPR pullback

A % Ht

Settings Patient AOZero Equalize

5.2 Tryb TAVI

Ustawienie to jest dostepne tylko wtedy, gdy oprogramowanie posiada funkcje TAVI. Sprawdz
klucz aktywacyjny w menu zarzadzania aktywacjg, aby zobaczy¢, jakie funkcje oprogramowania sg
dostepne na Twoim urzgdzeniu.
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16:32:57

DU audio level
Pressure scale

Time scale > OU audio level

FFR/TAVI Brightness | —

A% Hide Pat. Info Pressure wire delay (ms)

v
v

ARi

PR Show ECG

Averaging Period 14 3 >

xR %}

Maintenance OW Zero

Gdy funkcja FFR/TAVI jest wtgczona, etykiety sygnatdw, kolory i usrednianie ulegajg zmianie.
Ustawienia te sg niezalezne od ustawien dostepnych, gdy funkcja TAVI jest wytgczona. Wartos¢
domysina ustawienia $redniej jest zapisywana w pamieci nieulotnej. Domyslng wartoscig przy
pierwszym uruchomieniu jest 5.

5.3  Wyrdwnanie prospektywne

15:07:48

Pressure scale { 0150 > DU audio level

Time scale 3 >
0U audio level
Pullback Time scale < 4
Brightness | —
FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)

Hide Pat. Info

(]
1
1
1

Maintenance OW Zero

Ustawienie to jest dostepne tylko wtedy, gdy oprogramowanie posiada funkcje FFR/dPR. Sprawdz
klucz aktywacyjny w menu zarzadzania aktywacjg, aby zobaczy¢, jakie funkcje oprogramowania sg
dostepne na Twoim urzadzeniu. Ma to zastosowanie tylko do nagran FFR.

Wyrdéwnanie prospektywne moze by¢ wigczane i wytgczane. Domyslnie opcja ta jest wytgczona.
Niezaleznie wiaczenia lub wytgczenia wyréwnania prospektywnego obliczenia wyrdwnania
odbywajg sie przez 4 uderzenia.
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Jedli funkcja ,,Wyréwnania prospektywnego” jest wytgczona, wéwczas do wykonania korekty
wykorzystywane sg 4 uderzenia przed nacisnieciem przycisku wyréwnania. Dlatego wyréwnanie
wydaje sie operatorowi natychmiastowe, poniewaz nie ma zadnego opdznienia miedzy
momentem nacisniecia przycisku wyréwnania a momentem, w ktérym wyrdéwnanie zostanie
wykonane. Jednak przycisk korekty jest dostepny dopiero po nagraniu 4 uderzen.

Jesli funkcja ,Wyréwnania prospektywnego” jest witgczona, wéwczas do wykonania korekty
wykorzystywane sg 4 uderzenia po nacisnieciu przycisku. Dlatego tez wyréwnanie nie wydaje sie
operatorowi natychmiastowe, poniewaz istnieje opdznienie pomiedzy momentem nacisniecia
przycisku wyréwnania a momentem, w ktérym wyréwnanie zostanie wykonane.

5.4 Ukryj informacje o pacjencie
Jezeli tryb ukrywania informacji o pacjencie jest wytgczony, informacje o pacjencie sy wyswietlane
na ekranie GROWNYM.

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

Jezeli tryb ukrywania informacji o pacjencie jest wtaczony, informacje o pacjencie nie s3
wyswietlane na ekranie GROWNYM.
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e _ @

Settings Patient A0 Zero

5.5 Pokaz EKG

Pressure scale
Time scale

FFR/TAVI

v Hide Pat. |

Enable dPR

Averaging Period

Maintenance

it

Equalize

DU audio level
OU audio level

Brightness —

Pressure wire delay (ms)

OW Zero

16:18:20

15:55:49

Po wybraniu wejscia przetwornika jako sygnatu aorty dostepne jest ustawienie , Pokaz EKG”.
Wejscie pomocnicze mozna podtaczy¢ do systemu hemodynamicznego Cathlab w celu odbierania
sygnatu EKG. Wtaczenie tego ustawienia spowoduje wyswietlanie odebranego sygnatu na zywo i

podczas odtwarzania.
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5.6 Skala ci$nienia

16:26:28

DU audio level
Pressure scale 0, 150

Time scale 0,250 0U audio level
0,200
Brightness -_
0, 150
0, 100 Pressure wire delay (ms)
-50, 300
-100, 200

0,50
show ECG (i .

Averaging Period < 3 by,

xR %)

Maintenance OW Zero

e Nacisnij przycisk skali cisnienia, aby uzyska¢ dostep do regulacji skali ci$nienia.
e Po pojawieniu sie menu rozwijanego wybierz skale od 0 do 250, od 0 do 200, od 0 do 150,
od 0 do 100, od -50 do 300, od -100 do 200 lub od 0 do 200.

5.7 Skala czasowa

16:41:46

DU audio level

Pressure scale
Time scale 3 OUaudio level
Brightness | —

15 Pressure wire delay (ms)

30
Enable dPR

Show ECG

Averaging Period

e Nacisnij przycisk skali czasu, aby uzyska¢ dostep do regulacji skali cisnienia.
e Gdy pojawi sie menu rozwijane, wybierz skale czasowg miedzy 3s,6's, 15 s lub 30 sekund.

5.8 Skala czasu cofania

Skala czasu cofania pozwala na wyswietlenie catej krzywej cofania dPR w tym samym widoku.
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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

< x %)

Maintenance OW Zero

e Nacisnij przycisk skali czasu cofania, aby uzyska¢ dostep do regulacji skali czasu.
e Gdy pojawi sie menu rozwijane, wybierz skale czasowg pomiedzy 30, 45, 60 lub 75
sekundami wedtug widoku ekranu.

5.9 Wybdr koloru

16:53:31

Pressure scale 0,150 B 1) Judio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale

Brightness

ssure wire delay (ms)

Averaging

< x %)

Maintenance OW Zero

¢ Nacisnij kolorowy kwadrat pod krzywa cisnienia /wyliczeniem, ktdre chcesz zmienié.

e Wybierz kolor z palety koloréw, ktéra sie pojawi. Upewnij sie, ze krzywa cisnienia
/wyliczenie jest w zgdanym przez Ciebie kolorze. Zaleca sie, by kazda krzywa cisnienia /
kazde wyliczenie wyrdzniato sie od innych, aby unikngé nieporozumienia.
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15:07:48

5.10 Poziom gtosnosci i jasnosci

e e
Pressure scale { 0150 > 10U audio level
|
. |
Time scale 3 H
10U audio level

Pullback Time scale < 45

Pa v FFR/TAVI ey

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

dPR Enable dPR (8

Averaging Period

<

Maintenance | OW Zero

Wybierz opcje, ktdrg chcesz dostosowac (audio DU, audio OU lub jasnos¢ ekranu DU) i przeciggaj
skale w lewo lub w prawo do uzyskania zadowalajgcego dostosowania.

5.11 Okres usredniania

17:27:05

< 9150 ) DU audio level

g

OU audio level
< s >
Brightness -
FFR/TAVI

Pressure wire delay (ms)

R @

Maintenance OW Zero

e Nacisnij przycisk okresu usredniania, aby uzyskaé dostep do regulacji okresu usredniania.

e Woybierz liczbe uderzen serca powyzej ktérej nalezy usredniac cisnienie aortalne i dystalne
miedzy 1, 2, 3, 4 lub 5 uderzen, kiedy pojawi sie menu rozwijane (lub miedzy 1i 10 w
przypadki TAVI).

e Edycja tego ustawienia jest odzwierciedlona u géry EKRANU GEOWNEGO, a usrednienie
dla nagrania jest wyswietlane u géry EKRANU PODGLADU.
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16:18:20

A %] it

Settings Patient AO Zero Equalize FFR

UWAGA: Nie ma to zastosowanie do nagran dPR i dPR pullback.

PRZESTROGI:

Niewrazliwe lub nadmiernie wrazliwe usrednianie cisnienia moze skutkowa¢ uzyskaniem
nieprawidtowej wartosci FFR/dPR/gradientéw/ARi/TIARi.

e Woybranie wysokiej liczby uderzen serca sprawi, ze usrednianie ciSnienia bedzie wolniejsze
imniej wrazliwe na artefakty, ale moze takze skutkowac¢ nadmiernie niewrazliwym
usrednianiem, ktdre jest zauwazalne, kiedy wystepuje krétka stabilizacja przekrwienia.

e Wybranie niskiej liczby uderzen serca sprawia, ze usrednianie cisnienia jest szybsze i bardziej
wrazliwe na zmiany cisnienia, najlepiej uzywajac krotkiej stabilizacji przekrwienia, ale moze
takze skutkowad usrednieniem nadmiernie wrazliwym na arytmie i zaburzenia cisnienia.
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5.12 Opodznienie przewodu cisnienia

{ 0,150
Time scale 3

Pullback Time scale £ 45

Pa v FFR/TAVI

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

dPR Enable dPR

Show ECG

Averaging Period

<

Maintenance

DU audio level

OU audio level

Brightness

o e

1
{Pressure w

OW Zero

W niektérych przypadkach mozina sie spodziewaé opdzinienia miedzy przetwornikiem
cisnieniowym a ci$nieniem aortalnym ze wzgledu na dwie krzywe cisnienia pochodzgce z dwdch
réznych zrodet (system hemodynamiczny cathlab / przetwornik aortalny versus OpSens). To
opdznienie moze by¢ skorygowane za pomocg przycisku opdznienia przewodu cisnienia.

1. Jednokrotnie nacisnij strzatke ,,>”, aby zwiekszy¢ opdzinienie o 8 ms.
Jesli przypadkowo zostato ustawione zbyt duze opdznienie, nacisnij strzatke ,<”, aby
zmniejszy¢ opdznienie o 8 ms.

3. Powtarzaj proces zwiekszania/zmniejszania opdznienia Pd o 8 ms, az obie krzywe beda
perfekcyjnie zsynchronizowane.
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4. Opbdinienie przewodu cisnienia moze by¢ dostosowywane automatycznie przez
nacis$niecie przycisku Auto. Przycisk Auto pojawia sie po kliknieciu numeru opdznienia
miedzy strzatkami ,,<” ,,>".

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. Regulacja moze byé dokonana przez nacisniecie strzatki ,,<” lub ,,>".

5.13 Kalibracja wejscia/wyjscia przy uzyciu systemu hemodynamicznego cathlab
i dostosowywanie godziny/daty/jezyka przez menu Maintenance
(Konserwacja)

5.13.1 Uzyskiwanie dostepu do Menu kalibracji wejscia/wyjscia
1. Na ekranie ,Settings” (Ustawienia) nacisnij przycisk , Patient” (Pacjent). W ten sposdb
przeniesiesz sie do menu Maintenance (Konserwacja).

2. Wprowadz kod dostepu do konserwacji i nacisnij zielony symbol V, aby kontynuowac.
Wartosci domyslne, zob. punkt 8.12.
3. Nacisnij przycisk Kalibracji wejscia/wyjscia
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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

Procedury kalibracji ,,krok po kroku”, zob. punkty 17, 18, 19 i 20.
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5.13.2 Regulacja godziny, daty i jezyka

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

DICOM

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Activation

Management Dump DU Log Dump OU Log

2024-01-19

English Intl. 4

Szczegdtowe informacje o regulacjach podano w punkcie 8.2.

5.14 Klucz aktywacyjny

OpM3 wymaga klucza aktywacyjnego do odblokowania petnej funkcjonalnosci oprogramowania.
Bez klucza aktywacyjnego okno gtéwne pokazujgce odczyty cisnienia i mozliwosci rejestrowania
nie bedzie dostepne. Nie bedzie mozliwe wyjscie ze strony ustawien, poniewaz przycisk ,wré¢”
bedzie wyszarzony. Do aktywowania petnej funkcjonalnosci oprogramowania potrzebny jest klucz
aktywacyjny. Mozna go znalez¢ na karcie aktywacyjnej. Kazdy klucz aktywacyjny jest unikatowy
dla jednego modutu wyswietlacza.
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5.14.1 Karta aktywacyjna
Klucz aktywacyjny mozna znalez¢ na karcie aktywacyjnej. Klucz aktywacyjny jest na czesci
odklejanej. Zaleca sie przymocowanie go do tytu modutu wyswietlacza.

Kazdy klucz aktywacyjny jest unikatowy dla jednego modutu wyswietlacza.

Jesli sg potrzebne nowe funkcjonalnosci oprogramowania, mozna zaméwié karte aktywacyjng z
OpSens. Zob. punkt INFORMACJE O ZAMAWIANIU.

5.14.2 Menu zarzadzania aktywacjg
Po pierwszym uruchomieniu moduftu wyswietlacza wyskakujgce okienko bedzie sugerowac
wprowadzenie klucza aktywacyjnego.

Activation key missing

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

LTE)

Nacisng¢ ,aktywuj” w celu wprowadzenia klucza aktywacyjnego. Spowoduje to otwarcie menu
Zarzadzania aktywacja.

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

Message Center

DICOM Security History
story

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

Do menu Zarzadzania aktywacjg mozna wejs¢ takze w dowolnym momencie ze strony ustawien:

Nacisnij przycisk Konserwacja.

Wprowadz kod dostepu do konserwacji.
Nacisnij zielony znak v, aby kontynuowac.
Nacisnij Zarzadzanie aktywacja.

HwnNPR
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10:48:23

Activate

Remove

5.14.3 Aktywowanie oprogramowania

W oknie Zarzadzania aktywacjg wprowadz klucz aktywacyjny z karty aktywacyjnej. Nastepnie
nacis$nij Aktywuj. Mozliwosci oprogramowania po aktywacji zostang wyswietlone obok opisu i
okno gtéwne jest teraz dostepne. Ponizsza tabela objasnia rézne opcje oprogramowania dostepne
po aktywacji.

Opis biezgcego klucza Opcje oprogramowania

Nie ma obecnie zadnego klucza aktywacyjnego. Ekran gtéwny z
Brak klucza odczytami ci$nienia i nagraniami nie jest dostepny. Nie mozna
opusci¢ okna ustawien. Dostepny jest ekran obstugi technicznej.

tylko FFR/dPR Oprogramowanie ogranicza sie do korzystania z funkcji FFR/dPR.
Oprogramowanie moze by¢ wykorzystywane zaréwno z funkcjami
+
FFR/dPR + TAVI FFR/dPR, jak i TAVI.
Tylko TAVI Oprogramowanie ogranicza sie do korzystania z funkcji TAVI.

5.14.4 Edytuj lub usun klucz aktywacyjny
Nie jest konieczne usuwanie biezgcego klucza aktywacyjnego przed wprowadzeniem nowego.
Nowy klucz zastgpi stary.

Mozna usunac¢ istniejacy klucz aktywacyjny przez nacisniecie przycisku Usun. Pojawi sie
wyskakujgce okienko z potwierdzeniem.

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

oo
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Po naci$nieciu przycisku ,tak” nie bedzie juz mozliwe wyjscie z okna ustawien az do wprowadzenia
nowego klucza aktywacyjnego.

6 ZARZADZANIE PRZYPADKIEM PACJENTA

6.1 Otwarcie nowego przypadku

6.1.1 Otwieranie nowego przypadku bez DICOM

Konieczne jest skonfigurowanie ID pacjenta PRZED kazdym przypadkiem. Dopdki uzytkownik nie
wprowadzi recznie tych informacji, przypadek nie bedzie otwarty dla systemu, a wszelkie
wykonane nagrania bedg zapisywane jako ,,NoPatient” (Brak pacjenta). Aby otworzy¢ przypadek:

e Przejdz do ekranu informacji o pacjencie przez ekran MAIN (Gtéwny).
e Wprowadz informacje do wszystkich wymaganych pdl. Pola nie mogg zawierad
nastepujgcyh znakdw <>: “ /\ | ? *

13:29:28
Last Name First Name Performing Physician

Smith Jack Dr. Bernard

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description

Axc243 619 <MD

Date of Birth Procedure Date y
Accession Number

1960-01-16 2024-01-19

UWAGA: Przed przejsciem do nastepnego kroku upewnij sie, ze wszystkie informacje
wprowadzone we wszystkich polach sg prawidtowe. W przeciwnym razie punkt ze znakami
specjalnymi zmieni kolor, sygnalizujac, ze konieczne sg zmiany.

Po wykonaniu nagrania przy uzyciu okreslonego ID pacjenta, nie mozna zmieni¢ informacji
0 pacjencie.

e Opusc¢ ekran przyciskiem Wrdé, aby zapisa¢ informacje o pacjencie. Spowoduje to
»otwarcie” przypadku pod ID tego pacjenta.

Powrdc¢ do ekranu MAIN (Gtéwny). Wybranie dowolnej z funkcji pomiaru (FFR, dPR, dPR pullback,
zapis TAVI) spowoduje rozpoczecie nagrania, ktére zostanie zapisane pod informacjami dla ID
danego pacjenta.
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A | Smith, John 123456 : m Przypadek dla Pacjenta: ,Kowalski, Jan”,

ID pacjenta: 123456.

Zwro¢ uwage, ze imie inazwisko
pacjenta oraz ID pojawia sie w oknie
informacji, a wszystkie nagrania
zapisane pod tym  przypadkiem
,123456"” pojawiaja sie w polu wyboru
nagran.

Wszelkie nagrania mozesz zamieszcza¢ przez eksport na USB. (wiecej informacji na zob.
Archiwizowanie i usuwanie danych).

6.1.2 Otwieranie nowego przypadku z Listy DICOM
Jesli zostanie ustanowione potgczeniem DICOM miedzy systemem OptoMonitor 3 i cathlab,
uzytkownik moze zamieszcza¢ informacje o pacjencie z listy DICOM.

e Przejdz do ekranu informacji o pacjencie przez ekran MAIN (Gtéwny).
e Nacisnij przycisk ,,DICOM List” (Lista DICOM).

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 Zlokalizuj zadanego pacjenta na liscie DICOM. Korzystajgc z interfejsu dotykowego, mozna
przewijac liste danych pacjenta, przemieszczajac sie po niej w gére i w dot.

e Stuknij zagdane dane pacjenta i nacisnij przycisk ,Select” (Wybierz) — drugi w dolnym
rzedzie u dotu ekranu.

LBL-2019-41-v8 pl OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 75 | Strona



DICOM List Saved 0n2023-04-13 09:44:38 09:45:30

1234 11P17 Caté, Etienne France 84392712 1971-09-17 ik

123459.P09 Patient, 9 86881610 1979-11-09

123458.P08 . 5 00000130 1981-05-25
123451.P07 Patient, 7 00000129 1975-10-17
123456.P06 Patient, 6 00000128 1939-07-29
123455.P05 Patient, 5 00000127 1991-02-25
123454, P04 Patient, Four 00000126 1975-03-29
123453.P03 Patient, 3 00000125 1989-01-27
123452.P02 LLIEH, AR 32679480 1979-02-03

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

1234519.P20

Doe, John 17089198 1953-06-13

Select Cancel Refresh

e Ekran przetaczy sie na ekran informacji o pacjencie. Wszystkie informacje o pacjencie
zostang wprowadzone automatycznie. Upewnij sie, ze we wszystkich polach s3
wprowadzone zgdane i precyzyjne informacje. Jesli tak jest, wyjdz przyciskiem Wrdé¢.
Spowoduje to wypetnienie ekranu informacji dla pacjenta informacjami o wybranym
pacjencie przez DICOM.

Powrdé¢ do ekranu MAIN (Gtéwny). Wybranie dowolnej z funkcji pomiaru (FFR, dPR, dPR pullback,
zapis TAVI) spowoduje rozpoczecie nagrania, ktdre zostanie zapisane pod informacjami dla ID
danego pacjenta. Po zakoriczeniu nagrywania tego przypadku ten plik pojawi sie wsrdéd plikdw
lokalnych. Wszelkie nagrania mozesz przesytac przez USB lub DICOM.

OSTRZEZENIE:

Prawidtowy ID pacjenta MUSI by¢é wprowadzony do informacji o pacjencie, aby mozna byto
kontynuowac zarzadzanie przypadkiem pacjenta. W przypadku niepodania prawidtowego ID pacjenta
przypadek sie nie otworzy, a wszelkie nagrania zostang zapisane w pliku o formacie ,,NoPatient...”.

6.1.3 Odswiezanie listy DICOM
Na gorze listy DICOM wyswietlana jest data/czas ostatniego zapisu. Te informacje s3
aktualizowane:

e po wybraniu przycisku Refresh (Odswiez)
e po ponownym uruchomieniu DU i podtgczeniu DICOM.

Jedli DU zostanie zrestartowany, ale DICOM jest odtgczony, wyswietlone zostanie okno podreczne
informujgce uzytkownika, ze DU nie udato sie pobrac listy DICOM.

Jedli jednak DU zostat podfaczony, a nastepnie odtgczony bez ponownego uruchomienia DU,
wowczas wyswietlana jest ostatnia pobrana lista DICOM, bez okna podrecznego informujgcego
uzytkownika.
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6.2 Konczenie Otwartego przypadku/ Rozpoczynanie drugiego przypadku

Aby zakonczy¢ otwarty przypadek:

Opcja 1:

e Przejdz do ekranu informacji o pacjencie przez ekran MAIN (Gtéwny).

e Nacisnij przycisk ,,New Case” (Nowy przypadek), ktéry jest pierwszy u dotu ekranu.
Spowoduje to zakoniczenie poprzedniego przypadku i umozliwi wprowadzanie informacji

0 pacjencie.

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 Woykonaj kroki opisane powyzej (6.1), aby rozpoczaé nowy przypadek.

Opcja 2:

e Podczas ogladania nagran pacjenta na ekranie podgladu nacisnij przycisk ,,Close Case”

(Zamknij przypadek).
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7 WYKONYWANIE PROCEDURY

Wartosci odciecia dla obu indekséw

Czastkowa rezerwa przeptywu (FFR), wskaZnik przekrwienia 0,80!

poziom ci$nienia rozkurczowego (dPR), indeks gradientu spoczynkowego 0,892345

niehyperemicznego
Podsumowanie badania walidacyjnego dPR

Korelacja miedzy dPR i iFR* jest udokumentowana w raporcie z testéw REP-2011-14 firmy OpSens.
Doktadnos¢, wrazliwosc i specyficznosé dPR, pordwnane do iFR wykorzystywanych jako standard
referencyjny, zostaty ocenione przy uzyciu 254 prawidtowych wykreséw z badania VERIFY 26 w
potaczeniu z 608 prawidtowymi wykresami z badania CONTRAST’.

Firma OpSens pokazata, ze doktadnos¢, specyficznosc i czutos¢ dPR w pordwnaniu z iFR jako
standardem odniesienia®, przy wartoséci odciecia 0,89 iwykorzystaniu obu badari CONTRAST
i VERIFY 2 wynoszg odpowiednio 97,1% [95,7%, 98,1% przy 95%Cl], 95,9% [93,6%, 97,5% przy
95%Cl] i 98,4 [96,6%, 99,3% przy 95%Cl].

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%. (z Podrecznika operatora ADVISE Il'i iFR 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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Zarowno wspotczynnik korelacji, jak i AUROC (ang. area under the Receiver Operator
characteristics curve = obszar pod krzywg charakterystyki Operatora Odbiornika) s3 powyzej
wartosci 0,99, co wskazuje na bardzo dobrg korelacje miedzy dPR i iFR.

Poréwnanie parametrow statystycznych dPR i iFR (badania CONTRAST+VERIFY 2 (Rest 1))

Poréwnanie wartosci diagnostycznych dPR i iFR (wszystkie wykorzystujace
odciecie 0,89)
Poziom ufnosci 95%
Doktadnos¢ 97,1% (837/862) [95,7%, 98,1%]
Specyficznosc¢ 95,9% (418/436) [93,6%, 97,5%]
Czutos¢ 98,4% (419/426) [96,6%, 99,3%]
Inne statystyki
Wzajemne réznice 0,0006 *+.0106 std
Wspoétczynnik korelacji (R?) 0,992
AUROC 0,9992

Efektywnos¢ diagnostyczna dPR (odciecie=0,89) versus FFR (odciecie=0,80) w poréwnaniu z iFR
(odciecie=0,89) versus FFR (odciecie=0,80) zostata takze oceniona w raporcie z testéw REP-2011-
07 firmy OpSens. Zostato wykazane, ze efektywnos¢ diagnostyczna dPR versus FFR nie jest
statystycznie rézna od efektywnosci diagnostycznej iFR versus FFR przy istotnie naktadajgcym sie
95% przedziale ufnosci.

System OptoMonitor 3 jest przeznaczony do uzywania z urzgdzeniami prowadnika ciSnieniowego
firmy OpSens.

Urzadzenia prowadnika cisnieniowego firmy OpSens sg dostepne w dwdéch réznych modelach:

e urzadzenia cisnieniowe Z tgczem Gauge Factor (wskazanie etykiety urzgdzenia).
e urzadzenia cisnieniowe BEZ ztgcza Gauge Factor (wskazanie etykiety urzadzenia).

UWAGI:

e Informacje o kalibracji czujnika prowadnika cisnieniowego BEZ ztgcza Gauge Factor s3
zawarte w przewodzie prowadnika i nie wymagaja ztagcza Gauge Factor.

e Informacje o kalibracji czujnika prowadnika cisnieniowego ZE ztgczem Gauge Factor s3
zawarte w ztgczu Gauge Factor.

7.1 Uruchamianie systemu
Przed uruchomieniem systemu OptoMonitor 3 i prowadnika cisnieniowego OpSens przeczytaj
instrukcje uzycia dotgczong do produktu.
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UWAGA: Zalecany jest okres nagrzewania (okoto 20 minut) przed rozpoczeciem procedury.

1. Nacisnij przetagcznik POWER (ZASILANIE) na spodniej stronie modutu w poblizu jego
prawej strony.

2. Rozlegnie sie pojedynczy ton sredni z DU i pojawi sie logo OpSens.

3. Zaczekaj na wyswietlenie sie icatkowite zatadowanie menu GtOWNEGO (okoto 10
sekund).

7.2  Weryfikowanie optymalnego ksztattu fali cisnienia aortalnego i zapewnienie
zerowania Ao

7.2.1  Wykorzystywanie wejscia aortalnego z systemu hemodynamicznego Cathlab

1. Wykonac kalibracje wejscia aortalnego systemu hemodynamicznego cathlab (wykonujac
kroki opisane w punkcie 8.3.2).

2. Zgodnie z procedurg standardowg otwoérz linie przeksztattnika cisnienia aortalnego na
powietrze przez prawidtowe ustawienie zaworu odcinajgcego i upewnij sie, ze cisnienie
aortalne (Pa/Ao) systemu hemodynamicznego jest prawidtowo wyzerowane.

3. Cewnik prowadzacy powinien by¢ czesto przeptukiwany normalng solg fizjologiczng, aby
zapewni¢ uzyskanie optymalnego ksztattu fali cisnienia aortalnego (bez oscylacji lub
ttumienia).

4. Przed kontynuowaniem upewni¢ sie, ze sygnal aorty wyswietlany na module
wyswietlania (DU) jest réwna zeru (0).

Po skutecznym wyzerowaniu Ao przejs¢ do punktu 7.3 Podfaczy¢ ztgcze FOIC do modutu uchwytu
OptoMonitor 3..

7.2.2  Wykorzystywanie wejscia aortalnego z przetwornika aortalnego (uzycie z
kompatybilnym przetwornikiem BP-22)

1. Wykona¢ kalibracje wejscia aortalnego przetwornika aortalnego (wykonujgc kroki
opisane w punkcie 8.3.1).

2. Zgodnie z procedurg standardowg otwoérz linie przeksztattnika cisnienia aortalnego na
powietrze przez prawidtowe ustawienie zaworu odcinajgcego i upewnij sie, ze cisnienie
aortalne (Ao/Pa) przetwornika jest prawidtowo wyzerowane.

3. Cewnik prowadzacy powinien by¢ czesto przeptukiwany normalng solg fizjologiczng, aby
zapewni¢ uzyskanie optymalnego ksztattu fali ciSnienia aortalnego (bez oscylacji lub
ttumienia).

4. Przed kontynuowaniem upewnic sie, ze warto$¢ Ao/Pa wyswietlana na module
wyswietlania (DU) jest rowna zeru (0). Jesli warto$¢ aortalna wyswietlana na DU nie
jest réwna zeru, nacisnij przycisk zerowania, aby wykonac regulacje zerowania Ao.

o Nacisnij przycisk Ao Zero (Zerowanie AO) na ekranie MAIN (Gtéwny).
o Pojawi sie komunikat ostrzegawczy, przypominajacy uzytkownikowi
o koniecznosci zerowania przetwornika.
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o Nacisnij przycisk ,YES” (TAK), jesli zostato wykonane zerowanie przetwornika na
kanale cisnienia aortalnego.

o Nacisnij przycisk ,,NO” (NIE), jesli nie zostato wykonane zerowanie przetwornika
na kanale ci$nienia aortalnego.

o Kontynuuj zerowanie kanatu aortalnego przetwornika iponownie sprawdz
zerowanie DU. Jedli zerowanie wcigz nie zostato wykonane, powtérz procedure
od przycisku Ao Zero (Zerowanie aortalne).

5. O wykonaniu zerowania Ao $wiadczy komunikat ,Aortic Zero successful” (Udane

zerowanie aortalne) w oknie komunikatow, pojawienie sie w lewym gérnym rogu
wyswietlacza oraz wartos¢ ,,0” dla Pa na module wyswietlania. Po udanym zakoniczeniu
procedury przejdz do kroku 7.3. Podtaczy¢ ztacze FOIC do modutu uchwytu OptoMonitor
3.

W przypadku nieudanego zerowania Ao pojawi sie komunikat ,Aortic zero failed!” (Nieudane
zerowanie aortalne). Sprawdz, czy Ao jest otwarte na powietrze, a wszystkie pofaczenia s3
prawidtowo utworzone, iponownie nacisnij przycisk Ao Zero (Zerowanie aortalne). Jesli
zerowanie Ao zostato wykonane raz, a wartos¢ zero jest zapisana w pamieci, pojawia sie
komunikat ,Aortic zero failed, old value used” (Nieudane zerowanie aortalne, uzyto starej
wartosci).

UWAGA: Przetwornik kompatybilny z BP-22 nie jest dostarczany z systemem OpM3.

7.3 Podtgczy¢ ztgcze FOIC do modutu uchwytu OptoMonitor 3.

1. Pozostaw prowadnik cisnieniowy na tacy.

2. Umiesc tace/petle ptasko na stole.

3. Podtacz ztacze FOIC (zielone ztgcze) do modutu uchwytu.

4. Informacje dotyczace modelu urzadzenia Prowadnika cisnieniowego BEZ ztgcza Gauge
Factor podano w punkcie 7.4 Zerowanie prowadnika cisnieniowego do atmosfery.

5. W przypadku prowadnika cisnieniowego ZE zfagczem Gauge Factor wprowad?

dopasowane ztgcze Gauge Factor do waskiego otworu modutu uchwytu ponizej wskaznika

LED. Orientacja nie ma znaczenia. = - Ztacze Gauge Factor

KOSTRZEZENIA: \

e Uzywaj wytgcznie odpowiedniego prowadnika ci$nieniowego Gauge Factor iprzewodu
dostarczonego na tej samej tacy.

e Uzywanie zfgcza Gauge Factor i przewodu z prowadnikiem cisnieniowym bedzie wptywac na
doktadnos¢ pomiaru.

N\ J

UWAGA: Prowadniki nie sg dostarczane z systemem OpM3.
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7.4 Zerowanie prowadnika cisnieniowego do atmosfery

7.4.1 Zerowanie automatyczne
Zerowanie musi by¢é wykonane przed wprowadzeniem prowadnika cisnieniowego do ciata
pacjenta.

1. System OptoMonitor 3 dokona préby wykonania automatycznego zerowania, kiedy
wszystkie komponenty i potgczenia beda zamontowane.

2. Komunikat ,zero in progress..” (Trwa zerowanie) pojawia sie w oknie Message
(Komunikat) , a zielona dioda LED miga przez kilka sekund w module uchwytu.

lkona na $rodku ekranu MAIN (Gtéwny) potwierdza prawidtowe wyzerowanie prowadnika
cisnieniowego. Trzeci wskaznik LED w gérnym szeregu Modutu optycznego takze bedzie sSwiecié
na zielono, sygnalizujgc udane zerowanie.

3. Energicznie przeptucz prowadnik ciSnieniowy standardowymi roztworami soli
fizjologicznej i wyjmij go z tacy. Prowadnik cisnieniowy jest gotowy do uzycia.

7.4.2 Zerowanie reczne
W niektérych rzadkich przypadkach moze by¢ konieczne reczne wyzerowanie prowadnika
cisnieniowego przez uzytkownika.

1- Upewnij sie, ze prowadnik cisnieniowy jest utozony ptasko na stole, wcigz na tacy
i wystawione na dziatanie atmosfery.

2- Uzyskaj dostep do menu SETTINGS (Ustawienia).

3- Nacisnij przycisk ,,OW Zero” (Zerowanie OW) u dotu ekranu.

4. System rozpocznie zerowanie. W $rodku komunikatu na ekranie MAIN (Gtéwny) pojawi
sie komunikat ,Zero in progress...”.

5. lkona w prawym gornym rogu ekranu MAIN (Gtéwny) potwierdza prawidtowe
wyzerowanie. Trzeci wskaznik LED w gérnym szeregu Modutu optycznego takze bedzie
Swiecic ciggtym swiattem na zielono, sygnalizujgc udane zerowanie.

6. Energicznie przeptucz prowadnik standardowymi roztworami soli fizjologicznej i wyjmij
przewdd z tacy. Prowadnik cisnieniowy OpSens jest gotowy do uzycia.

OSTRZEZENIE:

System OptoMonitor 3 nie zostanie wyzerowany (ani automatycznie ani manualnie), jesli odczyt
ci$nienia sie zmienia, na przyktad wykrywajac pulsujace cisnienie krwi w ciele pacjenta.
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7.5 Wyrdéwnanie

7.5.1 Wyrdéwnanie — procedura FFR/dPR
Wyrdéwnanie ci$nienia jest wymagane w celu umozliwienia dziatania funkcji FFR, dPR i Pullback
Record i wykonuje sie go dwdch kolejnych krokach:

e Krok 1: wyréwnywanie Pa/Pd
e Krok 2: wyréwnywanie wspdtczynnika dPR.

Krok 1 zajmuje maksymalnie 4 uderzenia, a krok 2 wymaga co najmniej 4 uderzen.

Po wykonaniu krokéw 1 i 2 wyliczony wspdtczynnik poprawkowy jest stosowany do sygnatu, co
powoduje stopniowg zmiane usrednionych wartosci wyswietlanych przez kilka kolejnych uderzen
(liczba uderzen zalezy od okresu usredniania).

1. Zamknij zawér odcinajacy, wyjmij introduktor prowadnika, zamknij zawér facznika Y
i przeptucz cewnik solg fizjologiczna.

2. Upewnij sie, ze wartos¢ Pd jest réwna Pa.

3. Nacisnij przycisk EQUALIZATION (Wyréwnanie), aby rozpocza¢ wyréwnywanie odczyty Pd
(prowadnik cisnieniowy) i Pa (aortalny). W oknie komunikatéw pojawi sie komunikat
»,Equaization in progress” (Trwa wyréwnywanie). Po krdotkim czasie komunikat
zaktualizuje sie do ,,Equalizatio successful” (Udane wyréwnywanie), jesli wyréownywanie
zostanie wykonane prawidtowo, aw przeciwnym razie pojawi sie komunikat
»,Equalization failed” (Nieudane wyrdwnywanie), aten krok bedzie musiat by¢
powtdrzony.

4. Po zakonczeniu wyréwnywania w prawym gornym rogu ekranu pojawi sie ikona , a
czwarty wskaznik LED w gérnym szeregu modutu optycznego takze bedzie Swiecié¢ ciggtym
Swiattem na zielono, sygnalizujac udane wyréwnywanie.

5. Upewnic sie wzrokowo, ze odczyt prowadnika cisnieniowego (Pd) jest réwny odczytowi
aortalnemu (Pa). W przeciwnym razie ponownie wykona¢ wyréwnywanie.

UWAGA: Rozwigzywanie problemodw, zob. punkt 11.5.

Krzywe Pa i Pd opdzniajg regulacje w trakcie Wyréwnywania

Pojawia sie komunikat , Please adjust Pa Pd Delay” (Dostosuj opdznienie Pa Pd), jesli wystepuje
opdznienie miedzy krzywymi Pa i Pd. Instrukcje dotyczgce dostosowywania opdznienia Pd podano
w punkcie 5.12.

7.5.2  Wyrdéwnanie — procedura TAVI

Wyrdéwnanie procedury TAVI jest wymagane, aby umozliwi¢ dziatanie przycisku zapisu i wymaga
wielu uderzen serca. Wyréwnanie probuje wykorzystac¢ ostatnie 3 uderzenia. Wartosci skurczowe
i rozkurczowe beda zgodne po pomysinym wyrdwnaniu, jesli w sygnale nie wystepuja artefakty,
takie jak nadmierne lub niedostateczne ttumienie.
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Po zakonczeniu, wyliczony wspdtczynnik korekcyjny stosuje sie do sygnatu, co powoduje
stopniowg zmiane wyswietlanych wartosci

1. Upewnij sie, ze cewnik jest umieszczony w komorze. Nalezy uzy¢ cewnika o rozmiarze i
typie odpowiednim do pomiaru cisnienia.

2. Po przeptukaniu urzadzenia SavvyWire™ (patrz instrukcja obstugi urzgdzenia SavvyWire™)
podtacz rurke wprowadzajgcg z zaworem hemostatycznym do cewnika.

3. Sprawdzi¢, czy przetwornik aortalny jest wyzerowany i znajduje sie na poziomie serca.
Podtgcz go do portu wtrysku zaworu hemostatycznego.

4. Przeptucz linie przetwornika i cewnik roztworem soli fizjologicznej. Sprawdzi¢, czy nie ma
pecherzykéw powietrza.

5. Zweryfikuj oba sygnaty. Powinny by¢ one pozbawione artefaktéw i mierzone w tym
samym miejscu.

6. Upewnij sie, ze zastawka hemostatyczna zawierajgca czujnik SavvyWire™ znajduje sie na
poziomie serca.

7. Nacisnaé przycisk EQUALIZATION (WYROWNANIE).

8. W oknie komunikatéw pojawi sie komunikat ,Equaization in progress” (Trwa
wyréwnywanie). Po krétkim czasie komunikat zaktualizuje sie do ,,Equalizatio successful”
(Udane wyréwnywanie), jesli wyréwnywanie zostanie wykonane prawidiowo,
aw przeciwnym razie pojawi sie komunikat ,Equalization failed” (Nieudane
wyréwnywanie), a ten krok bedzie musiat by¢ powtérzony.

9. Po zakonczeniu wyréwnywania w prawym gornym rogu ekranu pojawi sie ikona , a
czwarty wskaznik LED w gérnym szeregu Modutu optycznego takze bedzie swiecié ciggtym
Swiattem na zielono, sygnalizujgc udane wyréwnywanie.

10. Zaréwno amplituda, jak i przesuniecie prowadnicy cisnieniowej powinny by¢ zgodne z
sygnatem Ao. Mozina to zweryfikowa¢ na podstawie wartosci skurczowych i
rozkurczowych.

UWAGA: Informacje o rozwigzywaniu probleméw podano w punkcie 11.5.

Regulacja opdznienia przewodu w trakcie Wyréwnywania

Pojawia sie komunikat o koniecznosci regulacji opdznienia przewodu, jesli wystepuje opdznienie
miedzy krzywymi Ao i LV. Instrukcje dotyczace regulacji opdznienia podano w punkcie 5.12.

7.6 Wykonywanie procedury FFR
Wprowadz czujnik cisnienia OptoWire™ dystalnie wzgledem zwezenia zgodnie z uznanymi
procedurami FFR.

7.6.1 Indukowanie maksymalnego przekrwienia
Wykorzystaj swoje doswiadczeni z cathlab do indukowania maksymalnego przekrwienia.

7.6.2 Rejestrowanie ci$nienia — FFR
1. Upewnij sie, ze interfejs jest ustawiony na FFR, a nie TAVl. Mozna to zmieni¢ w menu
ustawien lub po podtaczeniu OptoWire™.
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2. Z ekranu MAIN (Gtéwny) nacisnij przycisk FFR na ekranie modutu wyswietlacza, by
rozpoczagl rejestracje cisnienia. Ten przycisk jest dostepny, jesli wczesniej wykonano
zerowanie AO i wyréwnanie. (OptoMonitor 3 moze zapisywad sekwencje w catym okresie
rejestracji wynoszacym 2 godziny).

Pullback

3. Minimalne $ledzenie Pd/Pa rozpoczyna sie automatycznie po nacisnieciu przycisku FFR.

UWAGA: Minimalna warto$¢ Pd/Pa moze nie by¢ rdwna wartosci FFR ze wzgledu na
artefakty. Po zakonczeniu rejestracji pamieta¢ o umieszczeniu kursora na minimalng
wartos$¢ FFR w trybie odtwarzania przez nacisniecie przycisku Pd/Pa.

11:38:02

No patient

150

o FFR
Warto$¢ biezgca Pd/Pa —1.00

Warto$¢ minimalna Pd/Pa

0.00
0

00:00:12

Stop FFR

4. W trakcie rejestracji dwukrotnie stuknij ten obszar graficzny, aby utworzy¢ znacznik
(ciggta biata linia)

5. Nacisnij przycisk ,Stop FFR”, aby zakonczy¢ rejestracje. Ekran przetaczy sie na tryb
odtwarzania (dodatkowe objasnienie dotyczgce odtwarzania FFR podano w punkcie
7.8.1).

Stop FFR
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6. Aby wykonac inne nagranie, nacisnij przycisk live (na zywo) i ponownie uruchom proces
od poczatku 7.6.2.

7.7 Wykonywanie procedury dPR
Wprowadz czujnik cisnienia OptoWire™ dystalnie wzgledem zwezenia zgodnie z uznanymi
procedurami FFR.

7.7.1 Obliczanie dPR
1. Upewnij sie, ze interfejs jest ustawiony na FFR, a nie TAVI. Mozna to zmieni¢ w menu
ustawien lub po podtaczeniu OptoWire™.
2. Zekranu MAIN (Gtéwny) nacisnij przycisk ,dPR”, aby uruchomic rejestracje dPR.
3. Ten przycisk jest dostepny, jesli wczesniej wykonano zerowanie AO i wyréwnanie.

. R

Settings Patient Equalize FFR !_ - _dlﬂ_ . ‘I Pullback

4. Mozesz Sledzi¢ postep rejestracji dPR na pasku postepu w dolnej czesci paska
informacyjnego. UWAGA: Pasek postepu bedzie zmienia¢ kolor zaleznie od Twoich
ustawien.

5. Po zakonczeniu rejestracji OptoMonitor 3 automatycznie przetagczy sie na tryb
odtwarzania. Dodatkowe informacje o ekranie odtwarzania dPR podano w punkcie 7.8.2.

6. Aby wykona¢ kolejne nagranie, nacisnij przycisk z ekranu odtwarzania i ponownie
uruchom proces od poczatku 7.7.1.

7.7.2  Wykonywanie procedury dPR pullback
1. Z ekranu MAIN (Gtéwny) nacisnij przycisk ,,dPR Pullback” (Wycofywanie dPR), aby
zainicjowac rejestracje wycofywania dPR.
2. Ten przycisk jest dostepny, jesli wczesniej wykonano zerowanie AO i wyréwnanie.

A it

Settings Patient Equalize

3. OptoMonitor 3 wymaga ok. 2 sekund po nacisnieciu przycisku dPR pullback zanim
rejestracja wycofywania bedzie gotowa.
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11:54:06

No patient

Y N ,

Stop ulllm(k

4. Zaczekaj, az krzywa live dPR (domyslinie fioletowa) zacznie by¢ rysowana przy wartosci
powyzej ,0” przed wykonaniem wycofywania. W trakcie rejestracji wycofywania biezgca
wartosc¢ dPR bedzie wyswietlana u dotu okna danych.

12:06:40

No patient

ekt

150

0
00:00:12

Stop Pullback

5. Dwukrotnie stuknij Ekran graficzny, aby utworzy¢ znacznik (biata linia ciggta) w trakcie
rejestracji.

LBL-2019-41-v8 pl OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 87 | Strona



6. Nacisnij przycisk ,Stop Pullback” (Zatrzymaj wycofywanie), aby zakonczy¢ rejestracje.
Ekran przetagczy sie na tryb odtwarzania. Dodatkowe informacje o odtwarzaniu
wycofywania dPR podano w punkcie 7.8.3.

7. Aby wykonac kolejne nagranie, nacisnij przycisk z ekranu odtwarzania i ponownie
uruchom proces od poczatku 7.7.

7.8 Przegladanie FFR, dPR i Wycofywania w trybie Playback
7.8.1 Przegladanie FFR w trybie Playback

12:04:27

Smith, Jack Axc243 619

150

g 00
Kursor FFR &g
100 Przycisk FFR ]
=

1.00

Wartos¢ minimalna FFR

Delete
Record

1. Po zakonczeniu rejestracji FFR ekran przetaczy sie na tryb odtwarzania, gdzie uzytkownik
moze przegladaé wszystkie zarejestrowane dane biezgcego pacjenta. Jesli zechcesz
uzyskac¢ dostep do trybu odtwarzania bez wykonywania nagrania, nacisnij przycisk ,, View”
(Zobacz) na ekranie MAIN (Gtowny).

2. Wszystkie lokalnie zapisane nagrania dla danego pacjenta pojawig sie w polu wyboru
nagran. Jesli zaden przypadek nie bedzie otwarty, wszystkie nagrania bez przypadku bedg
widoczne w polu wyboru. Uzytkownik moze uzy¢ palca do przewijania w gore / w dét, aby
zobaczy¢ wszystkie lokalnie zapisane nagrania i moze stukngé zgdane nagranie, aby je
zatadowac do okna graficznego i okna danych.

3. Warto$¢ FFR jest obliczana jako s$redni Pd/$rednie Pa w punkcie maksymalnego
przekrwienia.
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Warto$¢ minimalna FFR wyliczona z dtugosci nagrania jest wyswietlana w oknie danych
pod ,Pd/Pa” (domyslnie z6tta). Warto$¢ minimalna FFR jest takze oznaczona z6ttg linia
w oknie graficznym. Wartosci live FFR sg definiowane przez prawg o$ wykresu.
Uzytkownik moze wykorzystaé palce do przewijania znacznika w lewo / w prawo, aby
zobaczy¢ konkretne odcinki nagrania i identyfikowac regiony zainteresowania. W miare
poruszania sie znacznika wartosci Pa, Pd i FFR bedg sie aktualizowa¢ w oknie danych.
Przycisk FFR lokalizuje minimalng wartos¢ FFR w obrebie wszystkich zarejestrowanych
danych oraz aktualizuje wartosci Pa, Pd i FFR w oknie danych.

Uzytkownik moze stosowac funkcje ,patient” (pacjent) i ,segments” (segmenty) do
nagrania, a takze zamieszcza¢ nagrania na napedzie USB (lub przez eksport DICOM).

UWAGA: Podczas zapisywania rejestracji FFR na nosniku USB lub przez DICOM pamietaj
o umieszczeniu kursora FFR na prawidtowej wartosci FFR na DU w trybie Playback, a system
OptoViewer otworzy rejestracje FFR z prawidtowg pozycjg kursora FFR.

8.

10.

7.8.2

1.

Nagrania
00

Nacisniecie przycisku ,Play” (Odtwdrz) spowoduje odtworzenie nagrania tak, jak gdyby
byt to pomiar na zywo, od czasu = 0 sekund. W trakcie tego odtwarzania wartosé live FFR
jest wyswietlana udotu okna informacyjnego. Nacisnij przycisk ,Stop” w dowolnym
momencie w trakcie odtwarzania, aby je zakonczy¢ i powrd¢ do ekranu odtwarzania.
Przycisk Archiwum umozliwia przeglgdanie wszystkich poprzednich nagran. Uzyskiwanie
dostepu do tego menu spowoduje zamkniecie biezgcego przypadku, poniewaz dostep do
niego powinien by¢ uzyskiwany dopiero po zakonczeniu wszystkich nagran.

Nacisniecie przycisku , Live” (Na zywo) powoduje odestanie ekranu z powrotem do ekranu
MAIN (Gtéwny), gdzie zostajg ponownie rozpoczete nagrania na zywo i mozna zainicjowac
inne nagranie.

Przeglagdanie dPR w trybie Playback

12:19:08

Srednia dPR It

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

< A Close Case @

Patient Archive

Po zakonczeniu rejestracji dPR ekran automatycznie przetaczy sie na tryb odtwarzania,
gdzie uzytkownik moze przegladac¢ wszystkie zarejestrowane dane biezgcego pacjenta.
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Jesli zechcesz uzyskac¢ dostep do trybu odtwarzania bez wykonywania nagrania, naci$nij
przycisk , View” (Zobacz) na ekranie MAIN (Gtéwny).

2. Wszystkie lokalnie zapisane nagrania dla danego pacjenta pojawig sie w polu wyboru
nagran. Jesli zaden przypadek nie bedzie otwarty, wszystkie nagrania bez przypadku bedg
widoczne w polu wyboru. Uzytkownik moze uzy¢ palca do przewijania w gore / w dét, aby
zobaczy¢ wszystkie lokalnie zapisane nagrania i moze stukng¢ zgdane nagranie, aby je
zatadowac do okna graficznego i okna danych.

3. Wartos¢ dPR jest wyliczania przy uzyciu algorytmu wtasnego OpSens w trakcie okresu
diastolicznego fali ciSnienia (serce w spoczynku).

4. 4 uderzenia sg wykorzystywane do wyliczenia pojedynczego pomiaru dPR, ktdéry jet
wyswietlany u dotu okna danych (domysinie fioletowe).

5. Uzytkownik moze stosowac funkcje ,patient” (pacjent) i ,segments” (segmenty) do
nagrania, a takze zamieszcza¢ nagrania na napedzie USB (lub przez eksport DICOM).

6. Nacisniecie przycisku ,Play” (Odtwdrz) spowoduje odtworzenie nagrania tak, jak gdyby
byt to pomiar na zywo, od czasu = 0 sekund. Nacisnij przycisk ,Stop” w dowolnym
momencie w trakcie odtwarzania, aby je zakonczy¢ i powrd¢ do ekranu odtwarzania.

7. Nacisniecie przycisku , Live” (Na zywo) powoduje odestanie ekranu z powrotem do ekranu
MAIN (Gtéwny), gdzie zostajg ponownie rozpoczete nagrania na zywo i mozna zainicjowac
inne nagranie.

7.8.3 Przegladanie dPR Pullback w trybie Playback
m 12:25:20
J

Skala dPR 0
LY

105

o, S

Pd/Pa

0.90

0.85

0.80
0 . ) 5
IR Nagrania MR  Przycisk dPR B2
00:00:45 \

Minimalna dPR

< A Close Case R @

Archive jecad

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

1. Po zakonczeniu rejestracji dPR Pullback ekran automatycznie przetaczy sie na tryb
odtwarzania, gdzie uzytkownik moze przeglagda¢ wszystkie zarejestrowane dane
biezgcego pacjenta. Jesli zechcesz uzyskac dostep do trybu odtwarzania bez wykonywania
nagrania, nacisnij przycisk , View” (Zobacz) na ekranie MAIN (Gtéwny).

2. Wszystkie lokalnie zapisane nagrania dla danego pacjenta pojawig sie w polu wyboru
nagran. Jesli zaden przypadek nie bedzie otwarty, wszystkie nagrania bez przypadku bedg
widoczne w polu wyboru. Uzytkownik moze uzy¢ palca do przewijania w gore / w dot, aby
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zobaczy¢ wszystkie lokalnie zapisane nagrania i moze stukng¢ zgdane nagranie, aby je

zatadowac do okna graficznego i okna danych.

dPR Pullback nagrywa wyliczenie na zywo dPR, podczas gdy lekarz przecigga drut czujnika

przez zmiane lub obszar zainteresowania.

4. Marker dPR przedstawia fioletowa linia wyswietlana w oknie graficznym w poblizu
wartosci minimalnej. Wartosc live dPR jest definiowana przez prawg o$ wykresu.

w

5. Uzytkownik moze wykorzysta¢ palce do przewijania znacznika w lewo / w prawo, aby
zobaczy¢ konkretne odcinki nagrania i identyfikowaé regiony zainteresowania. Wartosci
dPR w oknie danych bedg sie aktualizowac¢ w miare poruszania sie znacznika.

6. Przycisk dPR lokalizuje marker w bliski minimalnej wartosci dPR w obrebie wszystkich
zarejestrowanych danych oraz aktualizuje wartos¢ dPR w oknie danych.

7. Uzytkownik moze stosowac funkcje ,patient” (pacjent) i ,segments” (segmenty) do

nagrania, a takze zamieszcza¢ nagrania na napedzie USB (lub przez eksport DICOM).

8. Nacisniecie przycisku ,Play” (Odtwodrz) spowoduje odtworzenie nagrania tak, jak gdyby
byt to pomiar na zywo, od czasu = 0 sekund. W trakcie tego odtwarzania wartos¢ dPR jest
wyswietlana udotu okna informacyjnego. Nacisnij przycisk ,Stop” w dowolnym
momencie w trakcie odtwarzania, aby je zakoriczy¢ i powrd¢ do ekranu odtwarzania.

9. Nacisniecie przycisku ,Live” (Na zywo) powoduje odestanie ekranu z powrotem do ekranu
MAIN (Gtéwny), gdzie zostajg ponownie rozpoczete nagrania na zywo i mozna zainicjowac
inne nagranie.

10. Nacisnij przycisk ,,Pd/Pa”, aby zobaczy¢ rejestracje funkcji Pd/Pa pullback (zob. punkt
7.8.4).

11. Nacisniecie skali dPR spowoduje automatyczne nadpisanie skalowania i przewiniecie
przez rézne wybory skali.

7.8.4 Przegladanie wycofywania Pd/Pa w trybie odtwarzania

m 12:30:15

110

105

f

’ ¢ 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

Close Case Diste

Record
Archive

Na ekranie odtwarzania dla dPR pullback (wycofywanie dP) nacisnij przycisk Pd/Pa, aby wyswietli¢
nagrania Pd/Pa pullback. Tryb odtwarzania Pd/Pa pullback (Wycofywanie Pd/Pa) ma wszystkie
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takie same funkcjonalnosci jaki tryb odtwarzania dPR pullback (Wycofywanie dPR), ale wartosci
Pa, Pd i Pd/Pa sg aktualizowane, kiedy wykres zostanie zmanipulowany w trakcie, kiedy wartos$¢
dPR nie jest pokazywana.

Aby powrdcié do trybu odtwarzania dPR pullback (Wycofywanie dPR), wystarczy nacisngc przycisk
dPR.

7.9 Wykonywanie procedury TAVI

PRZESTROGI:

Parametry hemodynamiczne, takie jak wskaznik niedomykalnosci zastawki aortalnej, nie moga
stanowi¢ podstawy do podejmowania decyzji klinicznych, a ich interpretacje pozostawia sie
lekarzom. Wartosci powinny by¢ interpretowane poprzez poréwnanie pomiaréw przed i po
zabiegu, wraz z innymi dostepnymi informacjami, takimi jak metody obrazowania.

*W celu zapoznania sie z definicjg i wskazowkami dotyczacymi interpretacji ARi, zob. rysunki 1
i 2 Sinning JM i in. Wskaznik niedomykalnosci aortalnej okresla stopienn nasilenia
niedomykalnosci okofoprotezowej i prognozuje wyniki u pacjentdw po przezcewnikowej
implantacji zastawki aortalnej. J Am Coll Cardiol 2012;59:1134-41.

7.9.1 Czas wykonania zapisu
Oprogramowania mozna uzywac do nagrywania i dokumentowania w wielu momentach podczas
catej procedury.

7.9.2 Rejestrowanie cisnienia — TAVI

1. Upewnij sie, ze interfejs jest ustawiony na TAVI, a nie FFR. Mozna to zmieni¢ w menu
ustawien lub po podtaczeniu prowadnika cisnieniowego SavvyWire™.

2. W celu uzyskania dokfadnych pomiaréw nalezy wyréwnaé prowadnik ci$nieniowy z
przetwornikiem aortalnym. Procedura zostata opisana w punkcie 7.5.2.

3. Zekranu MAIN (Gtéwny) nacisnij przycisk Record (Zapis) na ekranie modutu wyswietlacza,
by rozpoczgc zapis cisnienia. (OptoMonitor 3 moze zapisywac sekwencje w catym okresie
rejestracji wynoszacym 2 godziny).

4. Zapis rozpoczyna sie automatycznie po nacisnieciu przycisku.

UWAGA: Pojawienie sie niektérych wartosci moze zajac¢ troche czasu. Jest to spowodowane
usrednianiem wartosci dla wybranej liczby uderzen serca. Czestotliwos¢ tetna (uzyskana z danych
ci$nienia) jest usredniana dla statej liczby uderzen i moze trwac dtuzej.

5. W trakcie rejestracji dwukrotnie stuknij ten obszar graficzny, aby utworzyé znacznik
(ciggta biata linia) Przed rozpoczeciem zapisu lub w jego trakcie mozna naciskaé wartosci

za pomocg przycisku -, aby zmieni¢ wyswietlane wartosci.
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6. Nacisnij przycisk ,Stop” (Zatrzymaj), aby zakonczy¢ zapis. Ekran przetgczy sie na tryb
odtwarzania (dodatkowe objasnienie dotyczace odtwarzania TAVI podano w punkcie
7.9.3).

7. Aby wykonac¢ kolejny zapis, nacisnij przycisk live (na zywo) na ekranie playback
(Odtwarzanie) i ponownie uruchom proces od poczatku .

7.9.3 Przegladanie TAVI w trybie Playback
o 0 e

Kliknij tutaj, aby wybra¢ [ o
Lo i Godzina, data
okres wskaznikow

______________

2024-01-19T14:31:17 TAVI

: cosecose | e
Po zakoniczeniu rejestracji TAVI ekran przefaczy sie na tryb odtwarzania, gdzie uzytkownik moze
przeglgdac¢ wszystkie zarejestrowane dane biezgcego pacjenta. Jesli chcesz uzyska¢ dostep do
trybu odtwarzania bez wykonywania zapisu, nacisnij przycisk , View” (Zobacz) na ekranie MAIN
(Gtowny).

Wszystkie lokalnie zapisane nagrania dla danego pacjenta pojawig sie w polu wyboru nagran. Jesli
zaden przypadek nie bedzie otwarty, wszystkie nagrania bez przypadku beda widoczne w polu
wyboru. Uzytkownik moze uzyé palca do przewijania w gére / w dét, aby zobaczy¢ wszystkie
lokalnie zapisane nagrania i moze stukngc zgdane nagranie, aby je zatadowad do okna graficznego
i okna danych.

Uzytkownik moze uzy¢ palca do przewijania/przyblizania, aby zobaczy¢ konkretne odcinki
nagrania i zidentyfikowac konkretne miejsca.

Uzytkownik moze nacisngé sygnat, aby wybra¢ uderzenia wykorzystywane do obliczania wartosci
po prawej stronie.

Nacisniecie przycisku ,Play” (Odtwdrz) spowoduje odtworzenie nagrania tak, jak gdyby byt to
pomiar na zywo, od czasu = 0 sekund. W trakcie tego odtwarzania wartos¢ live FFR jest
wyswietlana u dotu okna informacyjnego. Nacisnij przycisk ,Stop” w dowolnym momencie
w trakcie odtwarzania, aby je zakonczyc¢ i powrdé do ekranu odtwarzania.

Nacisniecie wartosci oznaczonych . zmienia wyswietlane wartos$ci wraz z nagraniem.
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Nacisniecie przycisku “Select indices period” (Wybierz okres wskaznikdw) spowoduje otwarcie
wyskakujgcego okna, w ktérym uzytkownik moze wyswietli¢ okres usredniania i wybra¢ wybrany
okres obejmujacy wskazniki.

UWAGA: Podczas zapisywania nagran na USB lub za posrednictwem DICOM poprzez menu
archiwum, nalezy wybra¢ dane uderzenia, gradienty i wskazniki na DU w trybie odtwarzania, aby
wyswietli¢ prawidtowe wartosci.

7.9.4 Wybierz okres wskaznikéw

Select indices period

Avg. period:

Indices period: = <

W TAVI, oznacza to liczbe uderzen uzytych do obliczenia gradientéw, wskaznikéow
niedomykalnosci i LVEDP. Spowoduje to zmiane liczby wybranych uderzen podczas odtwarzania.
Ustawienie to nie ma wptywu na tetno, ci$nienie skurczowe, rozkurczowe i Srednie.

7.9.5 Wybierz opdznienie przewodu ci$nienia
Select pressure wire delay
Wire delay (ms):

<

Reset

1. Opbdinienie przewodu ci$nienia moze by¢ dostosowywane przez nacisniecie strzatki ,,<”
lub ,,>”. Moze by¢ takze dostosowywane automatycznie przez nacisniecie przycisku Auto.
2. Przycisk Reset umozliwia powrdt do pierwotnej wartosci opdznienia podczas nagrywania.
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7.9.6 Ekran poréwnania/podgladu

14:56:25

150

2024-01-19T14:31:17 TAVI
{ 2024-01-19T14:51:41 TAVI
> ]

(s
Save | DICOM Export

Podczas odtwarzania i wyswietlania zapisu TAVI dostepne sg ekrany poréwnania i podgladu. Ekran

podswietla réznice miedzy dwoma zapisami. W tabeli mozna nacisng¢ przycisk . i zmienié
wyswietlane gradienty lub wskazniki niedomykalnosci. Przycisk Save (Zapisz) zapisuje zrzut ekranu
biezgcego widoku, ktéry mozna wyeksportowaé na dysk USB. Przycisk eksportu DICOM, jesli jest
dostepny, wykonuje zrzut ekranu, ktéry jest wysytany do PACS.

Ekran widoku wyswietla te same informacje i mozliwosci, ale jego uktad jest inny. Usuniecie
selektora plikéw zapewnia wiecej miejsca na wyswietlanie sygnatu, i dostepne sg przyciski zapisu
i eksportu DICOM.

15:02:08

AA A

2024-01-19T714:31:17 TAVI
< 2024-01-19T14:51:41 TAVI
L K3

(ot
Save DICOM Export

7.9.7 Odtwarzanie gradientow i wskaznikéw niedomykalnosci
W przypadku zapiséw TAVI modut wyswietlacza OptoMonitor 3 moze wykrywac okreslone cechy
w sygnale, ktére sg nastepnie wykorzystywane do obliczania gradientéw i wskaznikéw
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niedomykalnosci. Lekarz moze wtedy sprawdzi¢, czy wykrywanie zostato wykonane prawidtowo
przed uzyciem wartosci.

LVEDP: Pozycja koricoworozkurczowa lewej komory jest wykorzystywana we wskaznikach
niedomykalnosci. Wykryta pozycja jest przedstawiona za pomocg pionowej przerywanej

linii miedzy Ao i LV.
AP
Gradient chwilowy HEiESEM: Jest to maksymalna rdznica cisnien miedzy LV i Ao, gdy

zastawka jest otwarta. Jest ukazany za pomocg petnej pionowej linii w pozycji

maksymalnego cisnienia i okregdw przy stosowanych ci$nieniach.
AP
Gradient Peak to peak Esdlll: Jest to rdznica cisnienia miedzy warto$ciami skurczowymi

LV i Ao.
Wskaznik znajduje sie posrodku miedzy pozycjg szczytowa LV i Ao, a okregi znajdujg sie
na wartosciach szczytowych.

Gradient uérednionym: Jest to usredniona rdznica ci$nienia miedzy wartosciami

skurczowymi LV i Ao, gdy zastawka jest otwarta. Wskaznik znajduje sie w podswietlonym
polu miedzy LV i Ao.

!

Ukazane sq pozycje gradientu chwilowego i LVEDP

Ukazane sq szczytowe pozycje gradientu i LVEDP
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~ N

Wyswietlane sq pozycje sredniego gradientu i LVEDP

7.10 Funkcje odtwarzania

Dla wszystkich form odtwarzania nagran sg dostepne te same cztery przyciski funkcyjne: Patient
(Pacjent), Segments (Segmenty), USB Export (Eksport na USB) i DICOM Export (Eksport DICOM).
Kazdy przycisk dziata identycznie, niezaleznie od tego, w ktdrej formie trybu odtwarzania jest
system.

Funkcje ,Patient” (Pacjent) i,Segments” (Segmenty) majg zastosowanie bezposrednio do
wybranego nagrania. Upewnij sie, ze zostato wybrane zgdane nagranie. Jesli tak sie nie stato, uzyj
palcow do przewijania w gore / w dét listy nagran w oknie komunikatow, az zlokalizujesz zagdane
nagranie, i stuknij je raz, aby zatadowac¢ dane.

7.10.1 Tworzenie lub aktualizowanie informacji o pacjencie
15:21:46

Patient Information

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. Z ekranu MAIN (Gtéwny) nacisnij przycisk ,Patient” (Pacjent). (Nacisniecie przycisku
»Patient” (Pacjent) zekranu odtwarzania umozliwi uzytkownikowi przegladanie
informacji o pacjencie, ale nie wprowadzanie ich ani zmienianie.

2. Uzytkownik moze wprowadzaé informacje o pacjencie, stukajgc zadane pole pacjenta
i wpisujac znaki na klawiaturze, ktéra zostanie wyswietlona. Do tych pdl nalez: nazwisko
pacjenta, drugie imie pacjenta, pierwsze imie pacjenta, pte¢ pacjenta, numer ID pacjenta,
data urodzenia pacjenta, data procedury, numer akcesji, imie inazwisko lekarza
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wykonujgcego oraz wszelki opis odnoszacy sie do procedury/badania. Zaznaczone pola sg
wymagane do rozpoczecia nowego przypadku.

7
4 8

a4
5

3. Jesli jest juz tekst w tym polu, uzytkownik moze stukng¢ pole tekstowe, aby przemiescic¢
kursor do zgdanej lokalizacji, w ktérej moze dodawac lub usuwac znaki.

4. Uzyjzielonej strzatki po lewej lub prawej stronie klawiatury, aby stosowa¢/usuwac
funkcjonalnos¢ klawisza Shift.

&123

5. Uzyj przycisku w lewym dolnym rogu klawiatury w celu uzyskania dostepu do
cyfr i symboli specjalnych. Nacisniecie przycisku ,,ABC” w tej samej lokalizacji, kiedy
klawiatura jest w trybie liczb/symboli, spowoduje jej powrét do trybu liter.

6. Nacisnij symbol kuli ziemskiej - (drugi przycisk od lewej w dolnym rzedzie na
klawiaturze), aby zmieni¢ jezyk klawiatury. Wybierz zgdany jezyk z menu rozwijanego,
ktore sie pojawi.

7. Nacisnij przycisk Backspace- w prawym goérnym rogu klawiatury, aby usung¢ symbol
na lewo od kursora.

8. Nacisnij Enter - w drugim rzedzie po prawej stronie klawiatury, aby wprowadzi¢
tekst do pola i usunac klawiature.

9. Nacisnij symbol klawiatury - w dolnym rzedzie po prawej stronie klawiatury, aby
ukry¢ klawiature.

e Aby wyczysci¢ wszystkie wpisy od pacjenta, nacisnij przycisk ,Clear Info” (Wyczysc
informacje) w poblizu srodka ekranu.

e Aby uzyskac dostep do listy zapisanych ID pacjentéw przez uplink DICOM, naci$nij przycisk
,DICOM List” w poblizu $srodka ekranu (zob. punkt 6.1.2).

e Aby potwierdzi¢ zmiany dokonane w informacjach o pacjencie, nacisnij przycisk z zielong
strzatkg w prawym dolnym rogu ekranu.

¢ Informacje dodatkowe o zarzgdzaniu danymi pacjenta, zob. punkt 6.
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7.10.2 FFR/dPR Uwagi

Vessels Segment Information IRk

- M
LAD Prox
DIAG 1

Lex prox (

N
) RCA Prox /
=/ LCX Mid

LCX Dis ) Unselected >

RCA Mid

Unselected >

Unselected >

System OptoMonitor 3 moze zapisywac istotne informacje dotyczac segmentédw naczyn
poszczegblnych pacjentéw. Te informacje mogg by¢ aktualizowane w dowolnym momencie
w trakcie procedury i przenoszone w ramach eksportéw na USB lub do DICOM.

1. Ocena fizjologiczna jest automatycznie aktualizowana w oparciu otyp dokonanego
nagrania.

2. Uzytkownik moze zidentyfikowac, z jakim etapem procedury jest zwigzane to nagranie
(np. przed lub po PCl).

Vessels Segment Information -

4
LAD Prox
___ DIAG1

LCX Pr

LeX Mid

wexoist () ) Unselected >
Unselected
Pre PCI

Post PCI

( Unselected >

3. Uzytkownik moze zidentyfikowaé konkretne naczynie, ktérego dotyczy to nagranie.
Uzytkownik moze wybra¢ naczynie zlisty rozwijanej lub alternatywnie wybrac
odpowiednie naczynie na diagramie naczyni przez naci$niecie odpowiedniego okregu.
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Vessels Segment Information

M
LAD Prox

Lex Prox

( )reaprox .
N\ Lex Mid (

Lcx Dist

) Other

Vessels Segment Information

RCA Dist

. Other RCA PDB

<

Back

Unselected
LAD Prox
LAD Mid
LAD Dist
LCX Prox
LCX Mid
LCX Dist
RCA Prox
RCA Mid
RCA Dist

RCA PDB

ona DI

12:22:59
Unselected
Adeno. IC
Adeno. IV
Contrast
Rest
Papav. IC
ATP
Regadeno.
Nicorandil

Other

Unselected

5. Aby potwierdzi¢ zmiany w informacjach o segmencie naczynia, opusé ekran przyciskiem

Wréc.

7.10.3 Uwagi dot. TAVI

System OptoMonitor 3 moze przechowywac informacje wraz z nagraniami. Te informacje mogg
by¢ aktualizowane w dowolnym momencie w trakcie procedury iprzenoszone w ramach

eksportéw na USB lub do DICOM.
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15:43:58

Smith, Jack Axc243 619

Uty INTITRN RTINS 106

Unselected

Unselected

Unselected

1. Uzytkownik moze okresli¢ krok procedury powigzany z nagraniem. Uzytkownik moze

wybra¢ dany krok z rozwijanej listy.

15:49:42
Smith, Jack Axc243 61

U dadedd udAh-le(iu«l«tuh-‘d-\-(u{l 106
Unselected
Pre-Op
Rapid pacing
Valvuloplasty

Pre-deployment

Final deployment

Post-dilatation

Post-Op

Unselected

Unselected

Unselected

2. Uzytkownik moze okreslié, ktéry lek zostat podany w trakcie zabiegu.
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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. Wraz z nagraniami mozna réwniez zapisywac notatki tekstowe.
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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. Przycisk umozliwia tworzenie niestandardowych typow zawordw i krokéw
procedury. Mozna je usungc¢ za pomocg przycisku = na rozwijanej licie.

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

Przeglgdanie danych

Uzyj przycisku ,,Odtwarzania” do wczytywania wykreséw i przeglagdania danych.

7.10.5

Archiwizowanie i usuwanie danych

7.10.5.1 Zapisywanie danych o cisnieniu na napedzie USB

1.

Wprowadz naped USB 3.0 do jednego z portéw USB u dotu urzadzenia.

UWAGA: Moze by¢ konieczne odkrecenie panelu ochronnego u dotu urzadzenia, aby wprowadzic¢

naped.

2.

Na ekranie Archiwum wybierz pacjenta i nacisnij przycisk ,,Eksport na USB”, aby rozpocza¢
zamieszczanie danych na napedzie USB.

Aby zapisa¢ dane bez informacji o pacjencie, nacisnij przycisk ,, Anonimowy eksport”.
Spowoduje to zapisanie anonimowej wersji danych.

7.10.5.2 Zamieszczanie danych z procedur przez DICOM Export

Jesli system OptoMonitor 3 jest prawidlowo powigzany z RIS iPACS placéwki, mozesz
eksportowacd dane z procedur przez DICOM:

1.

Z ekranu MAIN (Gtéwny) nacisnij przycisk ,Patient” (Pacjent), aby uzyska¢ dostep do
informacji o pacjencie.

Nacisnij przycisk ,,DICOM List” (Lista DICOM) i wybierz pacjenta, ktérego dane beda
wykorzystane do tego przypadku (zob. punkt 6.1.2). Alternatywnie recznie wprowadz
informacje o pacjencie, wypetniajgc wymagane pola, aby rozpoczgc¢ przypadek. Ponownie
przycisk Wré¢, aby zapisac informacje pacjenta i wrdcié¢ do ekranu MAIN.

Wykonaj jedno lub kilka nagran FFR, dPR lub dPR Pullback.

Po utworzeniu zgdanych nagran nacisnij przycisk ,,DICOM Export” na ekranie odtwarzania.
Nacisniecie tego przycisku spowoduje przestanie przez system zrzutu ekranu wszystkich
uprzednio niewyeksportowanych nagran, pobranie wszystkich istotnych danych
graficznych i liczbowych dla nagran wraz z danymi specyficznymi dla procedury, takimi jak
warto$¢ FFR lub dPR. Obrazy sg nastepnie przesytane przez DIACOM do PACS i zostajg
udostepnione do przegladania/zapisania w danych pacjenta w PACS. Jesli dane nagrania
miatyby by¢ zmodyfikowane przez uzytkownika (np. wybér pozycji kursora, naczynia, leku
lub etapu albo wartosci zoom itd.), status eksportu odnosnego nagrania zostanie
zresetowany, a jego dane zostang ponownie przestane do PACS po ponownym naci$nieciu
przycisku ,,DICOM Export”.

LBL-2019-41-v8 pl OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 104 | Strona



16:10:24

Smith, Jack Axc243 619

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

< A i)

7.10.5.3 Procedury usuwania

Aby usungé nagranie, przewijaj w gore / w dot liste nagran i wybierz zgdane nagranie. Nacisnij
przycisk ,,Del. Record” (Usun nagranie).

Aby usung¢ wszystkie nagrania od jednego pacjenta, nacisnij przycisk , Archive” (Archiwum),
wybierz pacjenta dla ktérego wszystkie nagrania muszg byc¢ usuniete i nacisnij przycisk ,Delete”
(Usun).

Aby usung¢ wszystkie lokalnie zapisane pliki z DU, nacisnij przycisk ,Archive” (Archiwum), a
nastepnie przycisk ,select all” (wybierz wszystko) i ,,Delete” (Usun).

7.10.5.4 Miejsce do przechowywania

Nacisnij przycisk , Archive” (Archiwum) i ,Storage Space” (Miejsce do przechowywania), aby
zobaczy¢ miejsce do przechowywania na DU.

Spowoduje to wyswietlenie dwdch diagramdw. Pierwszy pokazuje wewnetrzne miejsce do
przechowywania. Drugi pokazuje miejsce do przechowywania na dysku USB.

| \ |_oaearorn |
Jamoses | er WA

Storage Space

Internal storage USB Drive

94.0% free Not detected
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7.11 Zakoncz operacje

Po zakonczeniu procedury modut mozna pozostawi¢ w stanie wtgczonym. Opcjonalna blokada
ekranu zostaje aktywowana po zdefiniowanym opdznieniu. Modut mozna WYLACZYC, przez
wciskanie przycisku zasilania na Module optycznym przez okoto 5 kolejnych sekund. Modut
wyswietlacza mozna wytgczy¢ przyciskiem zasilania umieszczonym pod modutem.

8 KONSERWACIA

Wykwalifikowany personel serwisowy powinien wykonywac ponizszg regularng konserwacje co
12 miesiecy, aby zapewni¢ optymalne parametry systemowi OptoMonitor 3.

System OptoMonitor 3 ma menu Maintenance (Konserwacja), w ktdrym personel serwisowy
moze weryfikowaé status parametrow systemu izapewnia funkcje systemu zgodne ze
specyfikacjami producenta.

Menu Maintenance (Konserwacja) zapewnia dostep do ponizszych regulacji parametrow
i ustawien fabrycznych.

10:27:01

Input/Output
Calibration

Message Center
History

DICOM Security

Network and

Communication Software Update Factory Setting:

Dump DU Log Dump OU Log

8.1 Uzyskiwanie dostepu do menu Konserwacja
1. Nacisnij przycisk SETTINGS (Ustawienia) z ekranu MAIN (Gtéwny).

3
2. Na ekranie ,Settings” (Ustawienia) nacisnij przycisklEEEE, Maintenance” (Konserwacja).
3. Woprowadz kod dostepu po pojawieniu sie takiej prosby i kliknij Vv, aby kontynuowac.
Wartos$ci domyslne, zob. punkt 8.12.
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Maintenance Code Entry

e

8.2 Regulacja godziny, daty i jezyka
Z ekranu konserwacji nacisnij przycisk , Time, Date and Language” (Godzina, data i jezyk) w lewej
gornej czesci siatki.

Ustaw godzine, naciskajgc przyciski nad/pod zegarem cyfrowym po lewej stronie ekranu.
Pamietaj, ze ten zegar dziata w systemie 24-godzinnym.

Time, Date and Language THIED

2023-03-10

English Intl. v

Nacisnij pole tekstowe daty, aby ustawi¢ date. Spowoduje to pojawienie sie klawiatury
numerycznej u dotu ekranu.

W formacie rok-miesigc-dzien wprowadz odpowiednig date liczbowa. Stukajgc w polu tekstowym
mozesz wybra¢ konkretng liczbe do usuniecia. Informacje dotyczace specyficznych symboli
klawiaturowych podano w punkcie 7.10.1.
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Aby ustawic jezyk, nacisnij przycisk ,Language” (Jezyk) i wybierz zagdany jezyk z menu rozwijanego.

8.3 Kalibracja wejscia/wyjscia z systemem hemodynamicznym cathlab
Z ekranu konserwacji nacisnij przycisk ,Input/Output Calibration” (Kalibracja wejscia/wyijscia)
w Srodkowej czesci siatki.

8.3.1 Kalibrowanie odniesienia wejscia aortalnego do przetwornika aortalnego
| 16:04:08

Aux In Distal Out

A
Transducer o

Normal

Kalibracja Wejscia przetwornika aortalnego jest szczegdétowo opisana w punkcie 18.

8.3.2 Kalibrowanie referencji wejscia Aux do systemu hemodynamicznego Cathlab.
| 4 fian s 1d o 16:04:08

Aortic Transducer Distal Out

Input
Transducer S
Reset AO
Zero

|
o
(=)

- 1.000 G
Output———— e ey

A
v

- 1.000 o

Kalibracja , krok po kroku” AUX In (ang. Aortic input from cathlab hemodynamic system = Wejscie
aortalne z systemu hemodynamicznego cathlab) jest szczegétowo opisana w punkcie 17.
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8.3.3 Kalibrowanie wyjscia dystalnego do systemu hemodynamicznego Cathlab
i1t 1t t ihrat 16:04:08

-
Aux In Distal Out

A 2
A
Normal
- 1.000 +

Output

A

Normal 4

- 1.000 P

Kalibracja ,,krok po kroku” Wyjscia dystalnego jest szczegétowo opisana w punkcie 19.

8.3.4 Kalibrowanie wyjscia aortalnego do systemu Cathlab

1 ¢ Hor 16:04:08

Aortic Transducer Aux In Distal Out

Input
Transducer > =
Reset AO 0. Mo
) 76

Zero
71.9

— 1000 +

Output

~

Normal v

Kalibracja , krok po kroku” Wyjscia aortalnego jest szczegétowo opisana w punkcie 20.

8.4 Sprawdzanie efektywnosci czujnika optycznego

Na ekranie konserwacji nacisng¢ menu ,Optical Sensor Performance” (Efektywnos¢ czujnika
optycznego). To menu wyswietla odczyty i dane istotne dla efektywnosci aktualnie uzywanego
prowadnika cisnieniowego. Jesli do OpM3 nie jest podfaczony zaden przewdd, jesli prowadnik
cisnieniowy nie dziata prawidtowo albo jesli urzadzenie nie jest prawidtowo podtgczone do OpM3,
na ekranie nie pojawig sie zadne dane. Po podtgczeniu dziatajgcego prowadnika ci$nieniowego do
systemu OpM3 ekran ten zostanie powielony z danymi w czasie rzeczywistym odnoszgcymi sie do
efektywnosci przewodu (obraz ponizej). Na ekranie pokazywane s3: numer seryjny prowadnika,
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wartos¢ sondy w nanometrach, a dodatkowo rzeczywista wartos¢ w nanometrach odczytana
przez Modut optyczny i réznica miedzy obiema wartosciami (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

Przycisk ,Log Sensor” (Czujnik dziennika) jest dostepny, kiedy modut optyczny (OU) jest w wersji

wyzszej niz4.1.7.

Przycisk ,Log sensor” (Czujnik dziennika) moze by¢ wykorzystywany w celu dodania informacji o
parametrach czujnika w dziennikach OU.

Jest takze mozliwe podtaczenie sondy Referencyjnej lub czynnika Reference Gauge w celu
uzyskania wartosci referencyjnych. Jesli urzadzenie prowadnik cisnieniowy wykazuje stabe
wartosci sygnatu, moze wymagadé wymiany. Jesli drut referencyjny takze prezentuje stabe wartosci
sygnatu, skontaktuj sie z upowazniong osobg z serwisu terenowego i/lub OpSens.

Wartos¢ Typowy sygnat
diagnostyczna: Opis Staby sygnat
198 b PISY z sondgq referencja LA
Parametr
Pogi dzani
Poziom lampy (%) ozlom napedzania 70%
lampy
Poziom widzialnosci
Kontrast (%) kontrastu sygnatu 50 % <35%
optycznego
St k tud
SNR osunek sygnaiu do > 4000 <2000
szumu
. Maksymalna
Wzmocnienie . 1,7 >2,2
amplituda sygnatu
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/PRZESTROGA:

elektrycznego systemu.

serwisowane przez uzytkownika. Wszelkie prace serwisowe nalezy
K dowolnemu serwisowi lub bezposrednio firmie OpSens.

~

e W ramach szpitalnego programu konserwacji nalezy corocznie wykonywad rutynowg
inspekcje bezpieczenistwa itestowanie. Przeszkolony personel szpitalny powinien
dokonywaé inspekcji itestowania wszelkich izolowanych pofaczen i zasilania

e System OptoMonitor firmy OpSens nie ma zadnych czesci, ktore moga byc
zlecac

J

Mano. (mmHg): Upewnij sie, ze cisnieniomierz OptoMonitor odczytuje prawidtowg wartosé
i zwaliduj jg. Odczytaj ci$nienie atmosferyczne iporéwnaj je zodczytem cisSnieniomierza
OptoMonitor. Skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem firmy OpSens i/lub firmg OpSens, jesli

réznica w odczycie przekracza 10 mmHg.

Delta wejscia dystalnego (nm): Ta wartos¢ nie powinna by¢ mniejsza niz £8 nanometrow.

8.5 Testowanie DICOM
Z ekranu konserwacji nacisnij przycisk ,,DICOM” w srodkowej czesci siatki.

Wyswietla informacje ogdlne odnoszace sie do potaczenia miedzy OpM3 i uplinkiem DICOM.
Kwalifikowany personel moze wykorzystywad ten ekran do testowania stanu potgczenia OpM3

i DICOM.

~ DICOM Export to archiv

VR Little Endian

8.5.1 Testowanie DICOM
Istniejg dwa sposoby testowania potaczenia z serwerem DICOM:

1. Nacisnij przycisk ping, aby sprawdzi¢ mozliwos$¢ potaczenia DU z serwerem DICOM.

Uzyj przycisku testowego, aby sprawdzi¢, czy serwer DICOM moze wysytaé informacje do

DU.

8.5.2 Filtrowanie listy roboczej modalnosci

Jesli w polu ,,Schedules Stations Name” (nazwa planowanej stacji) nie zostanie wpisana zadna
informacja, a w oknie ,,Query Window” (Okno wyszukiwania) pojawi sie ,No specific window”
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(brak specjalnego okna), wyswietlone zostang wszystkie procedury z listy roboczej modalnosci
z limitem do 100 procedur. Jednakze mozliwe jest filtrowanie listy wyswietlanych procedur
w ramach listy roboczej modalnosci DICOM.

W menu rozwijanym modalnosci mozna filtrowa¢ wedtug modalnosci:

e XA: Angiografia rentgenowska
e OT: Pozostate.
e CT: Tomografia komputerowa.

Mozna tez filtrowanie wedtug Scheduled Station Name (Nazwy planowanej stacji). Scheduled
Station Name (Nazwa planowanej stacji) musi zosta¢ wpisana recznie.

W menu rozwijanym okna wyszukiwania mozliwe jest filtrowanie listy wedtug przedziatu czasu:

e Brak specjalnego okna: W tym przypadku nie jest stosowany filtr czasowy.

e Harmonogramy na dzis: Wyswietlane s3 tylko procedury zaplanowane na dzis.

e Okresl wokét biezacej dat: Wyswietlane sg tylko procedury zaplanowane w przedziale
[Dni przed; Dni po].

e Maks. liczba przywréconych procedur: Maksymalna liczba procedur wyswietlanych na
liscie roboczej. Maksymalna mozliwa wartos¢ wynosi 100. Jest to rowniez wartosé
domyslina.

8.5.3 Wyswietl informacje o wyeksportowanych obrazach

W sekcji Eksport przez DICOM do archiwum mozna recznie wprowadzi¢ modalnosé (XA, OT lub
CT), nazwe stacji i nazwe instytucji, ktére bedg pokazywane na eksportowanych obrazach. Jezeli
nie wprowadzono zadnych informacji, do wyeksportowanych obrazéw nie zostang dodane zadne
informacje.

8.6 Bezpieczenstwo
Z ekranu konserwacji nacisnij przycisk ,Security” (Bezpieczenstwo) zlokalizowany w srodku siatki.
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8.6.1

4.

Konfigurowanie hasta do rozruchu

60 minutes

Jesli nie byto uprzednio wymagane hasto do rozruchu, stuknij to pole, tak by teraz byto
ono wymagane.

Stuknij pole tekstowe ,Password” (Hasto), aby wyswietli¢ klawiature. Jesli jakie$s hasto
byto uprzednio uzyte, mozesz je wykasowal, naciskajgc strzatke Backspace na
klawiaturze. Wprowadz nowe hasto, wykorzystujgc litery, cyfry i symbole. Aby ukry¢
wpisywane hasto, pozostaw odznaczone pole ,Show” (Pokaz). Aby pokazaé wpisywane
hasto, zaznacz pole ,,Show” (Pokaz).

Aby spowodowac zablokowanie sie urzadzenia po okreslonym czasie braku aktywnosci,
stuknij pole ,Lock After” (Zablokuj po) i wybierz zadany czas z menu rozwijanego.

Aby zapisa¢ zmiany w hasle/blokowaniu, opusc¢ ekran przyciskiem Wrac¢.

Urzadzenie bedzie teraz wymagac wprowadzenia hasta, aby mogto by¢ uzywane po uruchomieniu.
W przypadku wybrania to urzadzenie zablokuje sie takze po okreslonym czasie braku aktywnosci,
ale bedzie konieczne wprowadzenie hasta po ponownym uruchomieniu.

8.6.2

1.

2.

Zmienianie kodu dostepu do konserwac;ji

Stuknij pole tekstowe ,Maintenance Access Code” (Kod dostepu do konserwacji), aby
wyswietli¢ klawiature. Jesli jakis kod dostepu byt uprzednio uzyty, mozesz go wykasowa,
uzywaijgc strzatki Backspace na klawiaturze. Wprowadz nowy kod dostepu, wykorzystujgc
litery, cyfry i symbole.

Aby zapisaé zmiany w kodzie dostepu, opus¢ ekran przyciskiem Wré¢.

8.7 Sprawdzanie historii komunikatow
Z ekranu konserwacji nacisnij przycisk ,,Message Center History” (Historia centrum komunikatow)
w Srodku po prawej stronie siatki. Nastepny ekran bedzie zawiera¢ liste wszystkich poprzednich
komunikatéw otrzymanych od systemu OptoMonitor 3, zamdéwionych wedtug daty komunikatu.
Uzyj palcéw do przewijania listy w gére / w dét.
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05:58:57
1304

Message Center History

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

2022-03-04705:38:58

2022-03-04705:40:09

2022-03-04T05:40:23

2022-03-04705:40:28

2022-03-04705:40:31

2022-03-04705:41:40

2022-03-04705:42:06

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

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

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

2022-03-04T0 dPR computing, please wait...
2022-03-0470! dPR ready, perform pullback
2022-N3-04T05:51:01

8.8 Sprawdzanie sieci i komunikacji
Z ekranu konserwacji nacisnij przycisk ,Network and Communication” (Sie¢ i komunikacja)
w lewej dolnej czesci siatki. Na tym ekranie wyswietlajg sie adresy MAC, adresy IP, maska sieciowa
i informacje o bramce dotyczace potgczen LAN z DU.

8.8.1 Potgczenie DU LAN1 z DICOM
Celem LAN1 jest wyszukiwanie pacjentéw z listy oraz wynikéw procedury transferu przez DICOM.

Wymagang charakterystyka sieci IT jest posiadanie tgcznosci Ethernet LAN z serwerem RIS i PACS.

Konfiguracja zsiecig IT musi by¢ zgodna ze standardem DICOM szpitala. Serwer RIS i PACS
powinien byé¢ skonfigurowany ze statym adresem IPv4 albo musi by¢ dostepny DNS do
rozwigzywania nazw hostéw tych serweréw.

W celu zmniejszenia zagrozen dla cyberbezpieczenstwa sie¢ IT powinna byé ograniczona do
placéwki opieki zdrowotnej (niepodtgczona do Internetu).

Zamierzony przeptyw informacji wyglada nastepujaco: PEMS — (zadanie MWL)--> RIS — (Lista
pacjentéw)--> PEMS — (Wyniki procedury)--> PACS

8.8.2 Potgczenie DU-15" LAN2 z Modutem optycznym

LAN2 jest zarezerwowana do komunikacji miedzy DU i OU. W celu wybrania sposobu wzajemnej
komunikacji miedzy OU i DU nacis$nij pole tekstowe ,,0U/DU Communication Link” i wybierz opcje
»,LAN” zaleznie od oczekiwanej przez Ciebie metody komunikacji.

8.8.3 tacznos¢ bezprzewodowa

Ten ekran umozliwia takze tgczenie sie z urzgdzeniami bezprzewodowymi z DU i zarzadzanie nimi.
Aby mozna byto skonfigurowac potgczenie bezprzewodowe, DU i OU muszg by¢ potgczone za
pomocg kabla komunikacyjnego (LAN w przypadku DU-15" lub szeregowy w przypadku DU-10").
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= Network and Communication

LAN1 LAN 2
Link: DICOM Link: DU

DHEP: DHCP: -

MAC address: MAC address.

00:60:EF:2A:86:E4 00:60:EF:2A:-4C:T1

IP Address: IP Address:

oo [l om

Subnet Mask: Subnet Mask:

Select |
255.255.255.0 255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway

0U/DU Communication I.ink

Po nawigzaniu potgczenia przez kabel komunikacyjny nastepujgce ustawienia umozliwig
potgczenie bezprzewodowe:

Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

Selected Device:

Karta DU wskazuje, czy bezprzewodowy klucz sprzetowy zostat wykryty. ,Not detected”
(niepodtaczony) informuje, ze klucz sprzetowy nie jest podtaczony. , Present” (obecny) informuje,
ze klucz sprzetowy zostat podtgczony.

Adapter OU pozwala uzytkownikowi na dezaktywacje modutu bezprzewodowego w ramach OU.
Ta opcja musi by¢ wybrana w celu zapewnienia prawidtowego potgczenia bezprzewodowego.

Aby zapewnic¢ potgczenie bezprzewodowe, bezprzewodowy klucz sprzetowy musi by¢ podtgczony
do DU przez jedno ze ztaczy USB, adapter DU musi by¢ obecny, a adapter OU musi by¢ wybrany.

Przycisk ,,Scan” (Skanuj) wyswietli wszystkie kompatybilne urzadzenia bezprzewodowe, ktére
moga zostac podtagczone do DU. Sita sygnatu jest wyswietlana w nawiasach.
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Network and Communication B

LAN1 Wireless
Link: DICOM ink: DU adapter: Present

[IHBP: ou adaptar;

MAC address: MAC address: Detected Devices

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

IP Address: IP Address:

10.7.7.101 192.168.0.100

Subnet Mask: Subnet Mask Scan ” Selact ‘

2552552550 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway:

0U/DU Communication link

Mozesz wybrac zgdane urzadzenie do potgczenia z DU, dotykajac tego urzadzenia i naciskajgc
przycisk ,,Select” (Wybierz) u dotu pola.

Na koniec wybierz , Wireless” (Bezprzewodowe) w polu Linku komunikacyjnego OU/DU i nacisnij
przycisk Wré¢, aby zapisac¢ wybor.

0U/DU Communication Link

Po powrocie do gtéwnego ekranu w prawym gérnym rogu powinien by¢ widoczny nastepujgcy
symbol:

nPo’rqczenie bezprzewodowe zostato nawigzane pomysinie. W takim przypadku mozesz
odtgczy¢ kabel komunikacyjny (LAN dla DU-15" lub Serial dla DU-10"). Przynajmniej 2 z 4 paskéw
muszg by¢ zielone, aby sygnat byt akceptowalny.

il

-Link komunikacyjny OU/DU jest , Wireless” (bezprzewodowy) i wykryto adapter DU, ale
pofaczenie bezprzewodowe nie powiodto sie. W tym przypadku sprawdz, czy OU jest w zasiegu
i czy poziom sygnatu jest dobry.

ofl]
.Link komunikacyjny OU/DU jest , Wireless” (bezprzewodowy), ale adapter DU nie zostat
wykryty, dlatego potaczenie bezprzewodowe nie powiodto sie.

Istnieje bezposrednia korelacja pomiedzy sitg sygnatu w dB w sekcji sie¢ i komunikacja a sitg
sygnatu wyswietlang na ekranie gtéwnym.

Brak paskéw: Potaczenie jest mato prawdopodobne.
1 pasek: Potgczenie jest stabe.
2 paski: Potaczenie jest dobre.

3 paski: Pofaczenie jest silne.
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4 paski: Potgczenie jest doskonate.

8.9 Aktualizacja oprogramowania dla Modutu wyswietlacza lub Modutu
optycznego

Z ekranu konserwacji nacisnij przycisk ,,Software Update” (Aktualizacja oprogramowania) u dotu

srodkowej czesci siatki.

Oprogramowanie sprzetowe Modutu optycznego i Modutu wyswietlania systemu OptoMonitor 3
moze by¢ zaktualizowane przez uzycie nosnika USB zawierajgcego zadane pliki oprogramowania.
Zaréowno Modut optyczny jak iModut wyswietlacza sg aktualizowane raz. Procedura
aktualizowania OU lub DU jest taka sama, ale obydwa majg swdj wiasny unikatowy przycisk
»,Update Software” (Aktualizuj oprogramowanie).

Do aktualizacji OU wymagane jest pofaczenie przewodowe pomiedzy DU a OU (nie moze by¢ to
potaczenie bezprzewodowe w trakcie aktualizacji).

1. Wprowadz no$nik USB do ztgcza.

UWAGA: Moze wymagac usuniecia panelu ochronnego w dolnej czesci urzadzenia w celu
uzyskania dostepu do portu USB.

Na ekranie DU nacisnij przycisk SETTINGS (USTAWIENIA).

Nacisnij przycisk MAINTENANCE (KONSERWACIJA).

Wprowad? kod dostepu do konserwacji i potwierdz.

Nacisnij przycisk SOFTWARE UPDATE; pojawi sie status ,Connected” (Potgczone) obok
pola ,,USB Drive” (Naped USB).

6. Nacisnij przycisk , Update Software” (Aktualizuj oprogramowanie w odpowiedniej sekcji,
aby zaktualizowa¢ DU lub OU. Nastepnie rozpocznie sie proces aktualizacji, jesli
prawidtowy plik aktualizacji zostat znaleziony w napedzie USB.

vk wnN

Software Update Lopan

Display Unit —8 —— Optical Unit

OpM3-DU-K767 OpM3-0U
80V1234 81v3102
411
Connected
2.0.0

115
4.1.1

No update file 4.1.8a
available
No update file
available

Update
Software Update I:l

Software
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8.10 Ustawienia fabryczne
Przycisk Factory (Fabryczny) jest zarezerwowany do uzytku wewnetrznego producenta.

8.11 Dzienniki zrzutéw DUMP
Dzienniki zrzutéw zawierajg komunikaty dotyczace historii DU lub OU.

Aby wyeksportowaé dzienniki, podtgcz pamie¢ USB do DU i przejdz do okna Maintenance
(Konserwacja).

Nacisnij przycisk ,,DUMP DU Log”, aby zapisa¢ dzienniki DU w pamieci USB.
Nacisnij przycisk ,,DUMP OU Log”, aby zapisac dzienniki OU w pamieci USB.

W obu przypadkach w pamieci USB zostanie zapisany plik tekstowy. Ten plik tekstowy zawiera
wszystkie dzienniki i daje wglad w historie operacji DU lub OU. Moze to pomdc w rozwigzywaniu
probleméw. Gdy w wyskakujgcym komunikacie pojawi sie komunikat , Done!”, zrzut zostat
zakonczony, a pamieé¢ USB mozna odtaczyé.

Dumping log to USB drive...

Done!

Moze sie takze pojawié¢ komunikat:

»Make sure the OU is connected” (upewnij sie, ze OU jest podtgczone): OU i DU muszg by¢
potgczone, aby mozna byto dokonac zrzutu dziennikdw OU. Potgczenie moze byé bezprzewodowe
lub za przewodowe.

»Make sure USB drive is connected” (upewnij sie, ze pamie¢ USB jest podtgczona): Pamie¢ USB
musi by¢ podtaczona do DU (lub przez kabel przedtuzajgcy USB), aby mozna byto dokona¢ zrzutu
dziennikow.

8.12 Ustawienia regulowane
W ponizszej tabeli pokaano rdéine regulowane ustawienia zich zakreami iwarto$ciami
domysinymi.
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8.12.1 MENU SETTINGS (USTAWIENIA)

Ustawienie Zakres Domyslne
Skala ci$nienia c(I)odloof)!,S(-)é(()) :jj:: ;88” _Olgg ;202'0% 0do 200
Skala czasu 3,6,15,30 3
Aktywowane dPR Aktywowane, dezaktywowane Dezaktywowane
Wyrdéwnanie prospektywne Aktywowane, dezaktywowane Dezaktywowane
Okres usredniania 1,2,3,4,5 3
Skala czasu cofania 30, 45, 60, 75 45
Ukryj informacje o pacjencie Aktywowane, dezaktywowane Dezaktywowane
Opdznienie przewodu ci$nienia 0-1000 0
Pokaz EKG Aktywowane, dezaktywowane Dezaktywowane
Okres usredniania TAVI 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 5
FFR/TAVI FFR lub TAVI FFR
8.12.2 Kalibracja wejscia/wyjscia MENU MAINTENANCE (KONSERWACIJA)

Ustawienie Zakres Domyslne
Zrédto PA Przetwornik, AUX AUX
soriainego~ Wamoenienie 0520 Lo

0, 50, 100, 200, 300, -30,
Wyjscie przetwornika Normalne, 0-100, 0-200, O-
aortalnego — Wyjscie 300, Normalne
-30-300
Z\é\;{[iife:rozit\\llvvcz)r::iotiienie 0,5-2,0 1.0
Wejscie Aux — Przesuniecie -10,0-10,0 0,0
Wejscie Aux — Wzmocnienie 0,5-2,0 1,0
0, 50, 100, 200, 300, -30,
Wyjscie Pd — Wyjscie Normalne, 2-01000’ 0-200, 0- Normalne
—30—3'00
Wyjscie Pd — Przesuniecie -10,0-10,0 0,0
Wyjscie Pd — Wzmocnienie 0,5-2,0 1,0
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8.12.3 MENU KONSERWACIJA Bezpieczenstwo

Ustawienie Zakres Domysine
.. . Aktywowane,
Uzyj hasta blokujacego dezaktywowane Aktywowane
Hasto Litery, cyfry i symbole Ops22
Blokada po Nigdy, 10 min, 30 min, 60 min Nigdy
Kod dostepu do konserwaciji Liczba 0750
8.12.4 MENU MAINTENANCE (KONSERWACIJA) Sie¢ i komunikacja
Ustawienie Zakres Domyslne
LAN1 DHCP Aktywowane, Aktywowane
dezaktywowane
LAN1 MAC Wartos¢ tylko do odczytu <adres MAC> dla DICOM LAN
Adres LAN1 <format adresu IP> <puste>
Maska sieciowa LAN1 < XXX X> <puste>
Bramka LAN1 < XXX X> <puste>
LAN2 DHCP Aktywowane, Dezaktywowane
dezaktywowane
LAN2 MAC Wartos¢ tylko do odczytu <adres MAC> dla OU LAN
Adres LAN2 <format adresu IP> 192.168.0.100
Maska sieciowa LAN2 < XXX X> 255.255.255.0
Bramka LAN2 < XXX X> <puste>
Adapter OU Aktywowane, Dezaktywowane
dezaktywowane
Przewdd komunikacyjny LAN, bezprzewodowa LAN (DU-15")
ou/bu Seryjna, bezprzewodowa Seryjna (DU-10")
. Aktywowane, Aktyw?wane (jesli Jes:t obecny Iflucz
Aktywuj bezprzewodowe sieciowy), w przeciwnym razie
dezaktywowane
Dezaktywowane

9 INFORMACIE O NAPRAWIE U KLIENTA

Aby unikngé ryzyka porazenia pragdem elektrycznym, nie wolno zdejmowac pokrywy (lub tylnej
Scianki). System OptoMonitor 3 firmy OpSens nie ma zadnych czesci, ktére mogg by¢ serwisowane
przez uzytkownika. Wszelkie prace serwisowe nalezy zleca¢ dowolnemu serwisowi lub
bezposrednio firmie OpSens.

LBL-2019-41-v8 pl OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 120 | Strona



10 OGOLNA PIELEGNACJA | CZYSZCZENIE

10.1 Czyszczenie

Utrzymuj swéj monitor, moduty, przewody i akcesoria w stanie niezapylonym i niezabrudzonym.
Regularnie czy$¢ zewnetrzng powierzchnie zgodnie zwytycznymi dziatu ochrony przez
zakazeniem i inzynierii biomedycznej.

Po czyszczeniu doktadnie sprawdzié¢ urzadzenie. Nie uzywac po stwierdzeniu oznak pogorszenia
stanu lub uszkodzenia.

/OSTRZEiENIA: \

e Odtaczyé wszelkie zasilane elektrycznie urzadzenia od linii zasilania przed
czyszczeniem lub dezynfekcja jego powierzchni.

e Nie odtgczad innych przewoddéw interfejsu.

e W przypadku rozlania ptynu na system lub akcesoria lub ich przypadkowego
zanurzenia w cieczy skontaktowac sie ze swoim serwisantami, firmg OpSens lub jej
autoryzowanym serwisem. Nie uzywac urzadzenia przed jego przetestowaniem

\ i zatwierdzeniem do dalszego uzytkowania. /

PRZESTROGI:

e Urzadzenia nie wolno autoklawowaé ani czyscic para.

o Nie zanurzad zadnej czesci urzgdzenia ani zadnych akcesoriéw w cieczy.

e Nie wylewad inie rozpyla¢ zadnych cieczy bezposrednio na urzadzenie i nie
pozwalaé cieczy na wnikanie do podfaczen i otwordow.

o Nie uzywac zadnego materiatu Sciernego do szorowania instrumentéw, poniewaz
mogtoby to spowodowac uszkodzenie powierzchni systemu.

e Upewnic sie, ze kazda czes¢ jest sucha przed ponownym podtaczeniem do Zrddta
zasilania.

e Nigdy nie uzywacé wybielacza. Nie uzywac silnych rozpuszczalnikéw, takich jak
aceton lub trichloroetvlen.

10.1.1 Modut optyczny i Modut wyswietlacza

Modut optyczny moze by¢ czyszczony przy uzyciu standardowych srodkéw dezynfekcyjnych
uzywanych w $rodowisku szpitalnym, takich jak srodki dezynfekcyjne niskiego poziomu, wodny
roztwor tagodnego detergentu, alkohol izopropylowy (70%) i dowolny srodek czyszczacy klasy
standardowej (tylko do powierzchni Modutu wyswietlacza). pH produktdw czyszczgcych powinno
by¢ maksymalnie zblizone do neutralnego.
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10.1.3

ODtACZ ZASILANIE ELEKTRYCZNE od Modutu optycznego, ale nie odtaczaj zadnych
przewodoéw interfejsu.

Przetrzyj z zewnatrz miekkg niestrzepigcg sie tkaning, lekko zwilzong roztworem
czyszczacym, i wytrzyj do sucha.

Zachowaj szczegdlng ostroznosé podczas czyszczenia ekranu monitora, poniewaz jest on
bardziej wrazliwy na silne czyszczenie.

Nie pozwalaj na wnikanie wody i roztwordw czyszczgcych do ztgcz pomiarowych. Wycieraj
wokot, nie po gniazdach ztgcza.

Ponownie WLACZ zasilanie elektryczne.

Modut uchwytu

WYLACZ ZASILANIE ELEKTRYCZNE modutu optycznego. Nie podtaczaj kabla Modutu
uchwytu z Modutu optycznego.

Umies$¢ pokrywe przeciwpytowa na otworze modutu uchwytu.

Lekko przetrzyj uchwyt gaza zwilzong alkoholem do nacierania (70% alkohol
izopropylowy).

Nie pozwalaj na wnikanie wody i roztwordw czyszczacych do ztgcz otwordéw. Wycieraj
wokdt, nie po gniazdach ztgcza.

Ztacza optyczne

Wszystkie ztgcza Swiattowodowe w urzadzeniu OpM3 muszg by¢ utrzymywane w czystosci.
Oczysci¢ lokalny koniec meskich ztaczy optycznych za pomoca specjalnego narzedzia do
czyszczenia Swiattowoddw. Wyczys¢é wnetrze zenskich ztgczy optycznych za pomoca
dedykowanego narzedzia do czyszczenia Swiattowoddw.

Ztacze optyczne (zenskie) modutu uchwytu nalezy oczysci¢ przed kazdym nowym
podtgczeniem prowadnika cisnieniowego.

Zarowno ztgcze optyczne modutu uchwytu (meskie), jak iztgcze optyczne modutéw
optycznych (zenskie) nalezy oczysci¢ przed podtgczeniem podczas instalac;ji.

Aby zachowaé czysto$¢ ztgcza optycznego modutu uchwytu (meskiego) i ztgcza
optycznego modutdéw optycznych (zenskiego), zaleca sie pozostawieinie ich potgczonych
na state. Odfaczac tylko wtedy, kiedy modut wymaga wymiany. W przypadku roztgczenia
zaleca sie zatozenie ostony przeciwpytowej na modut uchwytu. Ostone zdejmij dopiero
w chwili gotowosci do ponownego podtaczenia ztgczy optycznych.

Kurz wnikajgcy do ztgcza(-y) moze obnizaé jakosé sygnatu optycznego igenerowac
komunikaty ostrzegawcze ,,No optical signal” (Brak sygnatu optycznego).
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OptoWire™ lub SavvyWire™ — ztgcze optyczne (meskie)

<=

— Modut uchwytu — ztgcze optyczne (zenskie)

[ Modut uchwytu — zatyczka

ﬂ Modut uchwytu — ztgcze optyczne (meskie)

Modut optyczny — zenskie ztgcze optyczne

10.2 Pomiar pradu uptywowego
System OptoMonitor 3 to system Swiattowodowy oparty na platformie. Wykonaj pomiar pradu
uptywowego urzadzenia zgodnie ze standardowg procedurg szpitalna.

10.3 Kontrola wzrokowa

10.3.1 Ogodlna rutynowa inspekcja
Nalezy wykonac¢ kontrole wzrokowg przed kazdym uzyciem lub zgodnie zzasadami
obowigzujgcymi w Twoim szpitalu.

Przy wytgczonym systemie OptoMonitor 3:
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10.3.2

sprawdz modut od zewnatrz pod katem czystosci i ogélnego stanu fizycznego. Upewnij
sie, ze obudowy nie sg pekniete bgdz w inny sposéb uszkodzone, ze wszystko jest na
miejscu, ze nie ma zadnych rozlanych ptynéw ani sladéw nieprawidtowego uzywania.
Upewnij sie, ze wszystkie przewody podtgczone do systemu OptoMonitor 3 s3g
zablokowane na miejscu inie mogg by¢ wyciggniete bez zwolnienia mechanizmu
blokujacego.

Sprawdz wszystkie akcesoria (przewody, prowadnik cisnieniowy itd.). Nie uzywaj
w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek sladéw uszkodzenia.

Sprawdz ogdlny stan wszystkich przewodow i ich odprezaczy. Upewnij sig, ze izolacja nie
wykazuje sladéw uszkodzenia. Upewnij sie, ze ztacza sg prawidtowo zamocowane na obu
koncach, aby zapobiec skreceniu lub innemu naprezeniu.

Coroczna kontrola wzrokowa

System OptoMonitor 3 i jego komponenty powinny by¢ starannie sprawdzone co 12 miesiecy.

Starannie sprawdzi¢ sprzet pod katem uszkodzen fizycznych obudowy, ekranu
wyswietlacza i klawiatury. Nie uzywac systemu OptoMonitor 3 w przypadku stwierdzenia
uszkodzenia. Przekaz uszkodzone urzadzenie wykwalifikowanemu personelowi
serwisowemu.

Sprawdz wszystkie potgczenia zewnetrzne pod katem luznych potgczen i postrzepionych
przewodéw. Wymiane wszelkich uszkodzonych ztgcz  iprzewoddow zlecaj
wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu.

Sprawdzaj modut wyswietlacza pod katem plam, zarysowan i innych uszkodzen. Zlecaj
naprawy modutu wyswietlacza wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu.

Etykiety bezpieczenistwa i opis na urzadzeniu sg wyraznie widoczne.

10.4 Utylizacja

Z prowadnikiem cisnieniowym, bateriami zegara iurzadzeniami elektronicznymi nalezy sie
obchodzi¢ iutylizowa¢ je zgodnie zustawami iinnymi przepisami lokalnymi, stanowymi
i federalnymi.

Szpital

odpowiada za zapewnienie prawidtowego przeprowadzenia procesu wylfgczania

z uzytkowania w odniesieniu do danych pacjenta zapisanych w urzadzeniu.

11 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

11.1 Sprawdz podtaczenie prowadnika cisnieniowego.
Domyslnie prowadnik cisnieniowy jest dostarczany wstepnie podtgczony do FOIC.

Komunikat:

Brak sygnatu, sprawdz potaczenie OptoWire

lub
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Brak sygnatu, sprawdz potgczenie SavvyWire)

lub

Brak sygnatu, sprawdz potgczenie)

Modut wyswietlacza generuje ten komunikat, kiedy prowadnik nie jest podtgczony do FOIC lub
jesli prawidtowe potaczenie optyczne nie jest ustalone.

UWAGA: Alert dzwiekowy systemu OptoMonitor 3 to dwa rdzne tony dla zdarzenia pofaczenia
optycznego.

e 2 tony niskie — utracone potgczenie z prowadnikiem/ wystgpito roztgczenie optyczne.
e 2 tony wysokie — udane potaczenie z przewodem/ wystgpito potgczenie optyczne.

Jesli wystgpito roztgczenie optyczne:

1. Odblokuj mechanizm blokowania uchwytu i delikatnie wyjmij prowadnik ci$nieniowy
z uchwytu.

2. Delikatnie wprowadz ponownie prowadnik cisnieniowy do uchwytu i przekre¢ mechanizm
blokujacy do potozenia zablokowanego.

11.2 Nieudane zerowanie
Zerowanie nie moze by¢ wykonane, jesli ciSnienie sie zmienia (jak pulsujace cisnienie krwi).

Jesli zerowanie sie nie powiedzie, w oknie Message (Komunikat) pojawi sie komunikat ,Zero
aborted” (Zerowanie przerwane).

1. Upewnijsie, ze przewdd jest poza pacjentem.

2. Nacisnij przycisk ,,OW Zero” na ekranie SETTINGS (Ustawienia), aby wykona¢ reczne
zerowanie przewodu.

3. Jedli cisnienie jest stabilne (poza pacjentem), a komunikat sie utrzymuje, sprawdz
wszystkie potgczenia.

4. Jesli po weryfikacji wszystkich potaczen komunikat sie utrzymuje, wymien przewdd.

11.3 Wyzerowane dwukrotnie prowadnika

Komunikat ,,Zero aborted, old value used” (Zerowanie przerwane, wykorzystana stara wartosc)
jest wyswietlany, kiedy przewdd zostat wyzerowany raz wczesniej, a warto$¢ zero jest
przechowywana w pamieci. Przewdd dziata zgodnie z zamierzeniem.

UWAGA: Prowadniki ciSnieniowe OpSens sg wyrobami jednorazowego uzytku.

11.4 Nieudane zerowanie wejscia aortalnego
Zerowanie wejécia Pa przetwornika nie moze by¢ wykonane w nastepujacych okolicznosciach:

e cisnienie sie zmienia (jak pulsujgce ci$nienie krwi)
e Rdznica miedzy wartoscig Ao przetwornika i wartoscig Pa modutu wyswietlacza wynosi +
200 mmHg.
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Jedli zerowanie Pa zakonczy sie niepowodzeniem, w przypadku kiedy zerowanie nie byto
wykonywane na Pa, pojawi sie komunikat ,,Aortic zero failed!” (Nieudane zerowanie aortalne!).

Jedli zerowanie Pa zostato wykonane raz, a warto$¢ zero jest zapisana w pamieci, pojawia sie
komunikat ,Aortic zero failed, old value used” (Nieudane zerowanie aortalne, uzyto starej
wartosci).

Upewnij sie, ze aortalny zawér odcinajgcy jest otwarty na powietrze.

1. Upewnij sie, ze wszystkie potgczenia sg prawidtowo utworzone.
2. Nacisnij przycisk Ao Zero (Zerowanie Ao), aby wykonaé manualne zerowanie.

11.5 Nieudane wyréwnywanie
»,No Pd signal detected” (Nie wykryto sygnatu Pd)

Wyréwnywanie nie zostanie wykonane, poniewaz nie wykryto sygnatu Pd. Sprawdz potaczenia
miedzy prowadnikiem ci$nieniowym, modutem uchwytu, modutem optycznym i modutem
wyswietlacza. Upewnij sie, ze OU i DU sg podtaczone do zasilania.

»,No Pa signal detected” (Nie wykryto sygnatu Pa)

Wyréwnywanie nie zostanie wykonane, poniewaz nie wykryto sygnatu Pa. Sprawdz potgczenia
miedzy zréditem Pa (moze by¢ przetwornik lub Aux), modutem optycznym i modutem
wyswietlacza. Upewnij sie, ze OU i DU sg podtaczone do zasilania.

»,Communication error with Optical Unit” (Btgd komunikacji z modutem optycznym) Please
check Wireless Signal Strength or Physical Connection” (Btad komunikacji z modutem
optycznym. Sprawdsz site sygnatu bezprzewodowego lub potaczenie fizyczne)

Wyréwnywanie nie zostanie wykonane, poniewaz istnieje stabe lub zadne potgczenie miedzy
modutem optycznym i modutem wyswietlacza. Sprawdz potgczenia przewodow i site sygnatu, jesli
modut optyczny i modut wyswietlacza majg potgczenie bezprzewodowe.

»Pressure average difference is out of limit” (Rdznica sredniej ciSnienia jest poza limitem) Please
check setup and make sure live pressure” (Réznica sredniej ci$nienia jest poza limitem. Sprawdz
konfiguracje i zapewnij Zywe ci$nienie)

Wyréwnywanie nie zostanie wykonane, poniewaz istnieje rdznica co najmniej podwdjnej wartosci
miedzy cisnieniem aortalnym i dystalnym. Oznacza to, ze czynnik wyréwnywania nie zawiera sie
miedzy 0,48 i 2,08.

»Cannot compute dPR. Please make sure live pressure curves are valid and aligned.” (Nie mozna
wyliczy¢ dPR. Upewnij sie, ze krzywe zywego cisnienia s3 prawidtowe i wyréwnane)

Po pierwszej prébie wyrdwnania, jesli czynnik wyrdwnywania lub czynnik dPR nie moze by¢
zastosowany do OU, oprogramowanie automatycznie sprébuje wyréwnac po raz drugi. Po dwéch
kolejnych nieudanych prébach wyrdwnania zostanie wyswietlony ten komunikat, a
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wyréwnywanie nie zostanie wykonane, poniewaz krzywe ci$nienia nie majg wystarczajgco dobrej
jakosci (ttumienie cisnienia, sSrodek kontrastowy itd.) lub ma nieoczekiwany ksztatt.

»Equalization not completed.” (Wyréwnywanie niedokorczone)

Jesdli na ekranie pojawi sie ten komunikat, skontaktuj sie z OpSens w celu poznania krokéw
rozwigzywania problemu.

11.6 Opdznienie przewodu cisnienia — komunikaty
,Please make sure live pressure curves are valid and aligned.” (Upewnij sie, ze krzywe zywego
ci$nienia sg prawidiowe i wyréwnane)

Jest to komunikat ostrzegawczy. Informuje on uzytkownika, ze opdznienie czasowe miedzy Pai Pd
mogto albo nie zosta¢ wyliczone albo wyliczona wartos¢ jest powyzej limitu. W obu przypadkach
uzytkownik musi podjac¢ decyzje, czy dostosowac ustawienia Pressure wire delay (ms) (Opdznienie
przewodu cisnienia (ms)) czy nie.

Ten komunikat nie zapobiega wyréwnywaniu.

11.7 Ponowne wyrdwnywanie

Wyréwnywanie jest normalnie wykonywane tylko raz na poczatku oceny FFR lub dPR. Jesli
zostanie zainicjowane nowe wyrdwnywanie przez nacisniecie przycisku Equalization
(Wyréwnywanie), pojawi sie komunikat ,Equalization already done - Re-Equalize?”
(Wyréwnywanie juz wykonane — Wyrdwnac¢ ponownie?), aby ostrzec przed ewentualnie
niepozgdanym wyréwnywaniem. Nacisnij Yes (Tak), aby potwierdzi¢, No (Nie, aby anulowad i
Reset (Resetuj), aby zresetowaé wyréwnywanie i przywrocic cisnienie Pd do wartosci domysinej.
Aby unikng¢ dodatkowego kroku po ewentualnym ponownym uruchomieniu, czynnik
wyréwnywania NIE jest resetowany podczas ponownego uruchamiania instrumentu. Parametry
wyréwnywania s3 przechowywane w pamieci nieulotnej ztgcza Gauge Factor lub urzadzenia
OptoWire™, zaleznie od tego, ktéra wersja OptoWire™ jest uzywana.

Equalization

Equalization already done.
Re-equalize?

_BEE

,,0ld Equalization factor is invalid.” (Stary czynnik wyréwnywania jest nieprawidtowy)

Ten komunikat moze sie pojawic, jesli stary zapisany czynnik jest nieprawidtowy lub uszkodzony.
Uzytkownik musi wyréwnaé ponownie.
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11.8 Niedopasowanie GFCi OptoWire™

Niektére generacje prowadnika OptoWire sg dostarczane ze ztgczem Gauge Factor. Prowadnik
OptoWire moze by¢ dopasowany tylko do ztacza Gauge Factor, dostarczanego w tym samym
opakowaniu. Obydwa muszg byé wprowadzone do Modutu uchwytu, aby umozliwi¢ dziatanie.

W przypadku stwierdzenia rozbieznosci przez system BURSZTYNOWE diody LED na module
uchwytu zaczng migac.

Alert dzwiekowy OptoMonitor 3 generuje 3 tony Srednie.

W oknie ,,Message” (Komunikat) wyswietla sie komunikat ,,Mismatch between OptoWire and GF
connector” (Niedopasowanie ztgcza Gauge Factor a prowadnikiem OptoWire).

12 SPECYFIKACIE

12.1 Dane techniczne
Cisnienie
Zakres cisnienia* -30 do 300 mmHg
+1 mmHg plus +1% odczytu (w zakresie cisnien od -30

Doktadnos¢* do 50 mmHg)
+3% odczytu (w zakresie od 50 do 300 mmHg)

Worazliwos¢ na temperature zero* < 0,3 mmHg/°C
Worazliwos$¢ na wzrost temperatury* <0,3%/°C

Dryft zera* <1 mmHg/godz.
Odpowiedz czestotliwosci* 0-25 Hz

Skala wyjscia cisnienia
5 uV/V/mmHg
aortalnego/dystalnego

Pobudzenie wyjscia cisnienia
DC: maks. +/10 V, AC: maks. 8 Vrms do 5000 Hz
aortalnego/dystalnego

Impedancja pobudzenia wyjscia cisnienia 15k
aortalnego/dystalnego ’

Impedancja sygnatu wyjscia cisnienia 1kQ
aortalnego/dystalnego

Przesuniecie fazy wyjscia cisnienia

< 5° przy 5 kHz
aortalnego/dystalnego
Podtaczenie wyjscia i .

Przewdd specyficzny dla Cathlab
aortalnego/dystalnego
Catkowite odchylenie wyjscia

<1 mmHg
aortalnego/dystalnego

Skala wejscia cisnienia Aux 100 mmHg/V
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Skala wejscia cisnienia aortalnego
Specyfikacje elektryczne
Klasyfikacja

Poziom izolacji

Napiecie robocze

Prad znamionowy (AC)

Prad znamionowy (DC)

Znamionowe zuzycie energii
Wymiary

Wysokos¢
Gtebokos¢

Szerokos¢

Masa

Warunki srodowiskowe

Temperatura pracy

Cisnienie atmosferyczne pracy
Wilgotnos¢ wzgledna pracy
Klasa IP

Cisnienie atmosferyczne
transportu/przechowywania

Temperatura transportu/przechowywania

Wilgotnos¢ transportu/przechowywania

5 uV/V/mmHg

Zasilanie OU Zasilanie DU (DU-10" i DU-15")

Klasa Il z uziemieniem funkcjonalnym

2xMOPP

100-240V, 50-60 Hz

0,6 A
1,5A/12VDC
Maks. 20 W

Modut optyczny

165 mm/ 6,50”
65mm/2,56”
150 mm/ 5,91”

615¢g

Klasa |
2xMOPP
100-240 V, 50-60 Hz
1,4A
6A/20V
Maks. 120 W
Modut Modut

wyswietlacza 10" wyswietlacza 15"
170 mm /6,69” 280 mm/11,02”
38 mm/ 1,50” 48 mm/ 1,89”

262 mm/10,31” 363 mm/ 14,29”

1500 g 4900 g

od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F)
0d 70 do 106 kPa (od 525 do 795 mmHg)

30-75% RH

IPX0 do HU i DU, IPX2 do OU

0Od 50 do 106 kPa (od 375 do 795 mmHg)

od -25°C do 60°C (od -13°F do 140°F)
10-85% bez kondensacji

Urzadzenie OptoWire™

(niedostarczone)

Modut uchwytu

38 mm/ 1,50”
89 mm/ 3,50”
75 mm/ 2,95”

145¢g
(z przewodem)

L. Urzadzenie SavvyWire™ Typ CF 4[§|F
Cze$¢ zastosowana .
(niedostarczone) Typ CF 4|§|+
Przetwornik aortalny
(niedostarczony)
*Obejmuje efekt systemu OptoMonitor 3 i prowadnika cisnieniowego OpSens
13 INFORMACIJE DO ZAMAWIANIA
Numer zamoéwienia  Opisy
F2310 Modut optyczny systemu OptoMonitor 3
F232011 Kabel zasilania elektrycznego OpM3 OU
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F201004 Kabel zasilania AC — klasa szpitalna od C13 do P5-15P (nd.)

F201006 Kabel zasilania AC— od C13 do IEC884 (Europa)

F201005 Kabel zasilania AC — od C13 do B1346 (WIk. Bryt.)

F201008 Kabel zasilania AC — od C13 do JIS8303 (Japonia)

F201011 Kabel zasilania AC — australijska klasa szpitalna; 2,5 m

F201013 Kabel zasilania AC — KOREA 227 KETIEC 2,5 m

201014 Kabel zasilania AC — klasa szpitalna od C13 do P5-15P (nd.) — 10
stop

F201015 Przewdd zasilania elektrycznego AC - Izrael (SI 32)

F2320 OpM3-DU — Modut wyswietlacza — 10"

F2321 OpM3-DU — Modut wyswietlacza — 15"

F2322 Bezprzewodowy klucz sprzetowy OpM3-DU

F2330 OpM3-HU — modut uchwytu

F232009 OpM3 DU-OU — kabel komunikacyjny RS-232 (DU-10")

F232010 OpM3 DU-OU - kabel komunikacyjny LAN (DU-15")

F232012 Kabel zasilania elektrycznego OPM3-DU 10”

F232039* Kabel zasilania elektrycznego OPM3-DU 15”

F20110** Kabel interfejsu AUX (zalezny od cathlab)

F20120** Kabel wyjscia cisnieniowego (zalezny od cathlab)

F20130** Kabel interfejsu przetwornika Ao (uzalezniony od cathlab)

F232028 Klucz aktywacyjny tylko FFR/dPR

F232029 Klucz aktywacyjny tylko TAVI

F232030 Klucz aktywacyjny TAVI + FFR-dPR

*Zasilanie elektryczne dla DU-15" jest zalezne od uzywanego modelu.

**przewody interfejsu sg zalezne od systemu hemodynamicznego wykorzystywanego w Twoim
laboratorium cathlab; skontaktuj sie zfirmg OpSens, tel. 1.418.781.0333 |ub
info@opsensmedical.com w celu uzyskania informacji o konkretnych przewodach interfejsu.

14 DZIENNIK SYSTEMOWY SYSTEMU OPTOMONITOR — WARTOSC
WEJSCIA DYSTALNEGO

h S

Drogi Kliencie,
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Dziennik systemu OptoMonitor 3 jest wykorzystywany do rejestracji wartosci wejscia dystalnego
systemu OptoMonitor 3 (wartosci diagnostycznej) podczas instalacji poczatkowej. Zalecamy
wypetnienie tego dziennika i przechowywanie go w dokumentacji konserwacji systemu. Ten plik

dziennika stuzy jako poréwnawcza linia podstawowa do przysztych konserwacji.

Parametr

Typowy sygnat

Opisy
z sonda referencja Staby sygnat

Lampa (%) Poziom napedzania lampy 70 % 100 %

Kontrast (%) Poziom widzialnosci kontrastu sygnatu 50 % <35%
optycznego

SNR Stosunek sygnatu do szumu > 4000 <2000

Wzmocnienie | Maksymalna amplituda sygnatu 1,7 >2,20
Réznica w mm miedzy wartosScig wejscia

Anm dystalnego i sondg referencyjna <£8nm >+8nm
Konserwacji.

Imie i nazwisko

autoryzowanego

pracownika

Data weryfikacji

Nr seryjny modutu

optycznego

Nr seryjny modutu

wyswietlacza

Cisnienie atmosferyczne

(zrédto zewnetrzne)

(jednostka)

Poziom lampy (%)

Bocznik lampy (mV)

Vmaks. (mV)

Vsygn. (V)

Vtemp. (mV)

Wzmocnienie

Cisnieniom. (mmHg)

Zasilanie cisnieniom. (V)

Kontrast (%)
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SNR

Nr ser. sondy referencyjnej

Wartos¢ sondy
referencyjnej (nm)
Wartos¢ wejscia

dystalnego (nm)

Delta wejscia dystalnego
(nm)

15 Dodatek A: Instrukcja instalacji systemu OptoMonitor 3

Ponizsze instrukcje zawierajg objasnienia dotyczgce montazu HU, DU, OU i PSU na poreczy
tézka. Pamietaj, ze jest to sugerowany sposéb montazu.
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Montaz 1 Krok 1 Krok 2 Krok 3
Mocowanie
zacisku stupka
poreczy tézka
na stojaku
infuzyjnym
Wsun zacisk stupka poreczy
Wiozy¢ stojak infuzyjny do | Dokreci¢ uchwyt zaciskowy | t6zka na porecz tézka,
Instrukcje zacisku stupka poreczy od tytu zacisku stupka wyreguluj odpowiednio
tézka poreczy tdzka. stupek i dokreé uchwyt
zaciskowy od spodu.
Montaz 2 Krok 1 Krok 2
Instalacja

modutu OpM3
HU na stupku
OuU/DU 61 cm

Instrukcje

Wstaw stupek do OpM3-
HU

Dokreci¢ uchwyt zaciskowy
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Montaz 3 Krok 1 Krok 2
Instalacja
modutu OpM3 | ¥
OU na stupku
OuU/DU 61 cm
. Przykreé ptytke do C- Przykre¢ ptyte metalowa do Wiz s’fup_ek do z?usku
Instrukcje . . , ceowego i dokrec¢ uchwyt
Clamp OU uzywajac 4 srub. .
zaciskowy
Montaz 4 Krok 1 Krok 2 Krok 3
Montaz
zespotu PSU
do zacisku
ceowego na
stojaku
infuzyjnym
Upewnij sie, ze uchwyt PSU
do zacisku ceowego jest tak
zamontowany, aby przejscie
, , Wi61 stupek do zacisku kabla byto skierowane do,
. Przykreé zespdt PSU do . , dotu. Pomaga to utrzymad
Instrukcje . ceowego i dokre¢ uchwyt , L
zacisku ceowego . przewdd zasilajacy i unikngé
zaciskowy .
przypadkowego odfaczenia.
Zespdt PSU do zacisku
ceowego moze pomiescic 2
zasilacze.

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

134 | Strona




Montaz 5 Krok 1 Krok 2 Krok 3
Mocowanie
OpM3-DU 15
na stojaku
infuzyjnym
, B} W16z stupek do zacisku
Instrukcje Praykrec ptytke do C- Przykrec plytke od tylu ceowego i dokrec¢ uchwyt
Clamp ekranu .
zaciskowy
Montaz 6 Krok 1 Krok 2 Krok 3
Instalacja
OpM3-DU 10
na stupku
Oou/DU 61 cm I
, . W16z stupek do zacisku
Przyk tytk - Przyk tytk t
Instrukcje rzykre¢ phytke do C rzykre¢ phytke od tyfu ceowego i dokre¢ uchwyt
Clamp ekranu .
zaciskowy

Ponizsze instrukcje wyjasniajg, jak zainstalowac¢ DU na stojaku biurkowym w przypadku, gdy DU
jest instalowany w pomieszczeniu kontrolnym laboratorium cewnikowania.

Pamietaj, ze jest to alternatywny sposdb instalacji do montazu z opisu 5 i 6.
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Montaz 7 Krok 1 Krok 2 Krok 3
Mocowanie
OpM3-DU 10"
na stojaku
biurkowym
Instrukcje Zamocuj ptytke od tytu Przykre¢ ptytke do Widok koricowy
ekranu. podstawy
Montaz 8 Krok 1 Krok 2 Krok 3
Mocowanie
OpM3-DU 15"
na stojaku
biurkowym
Instrukcje Zamocuj ptytke od tytu Przykre¢ ptytke do Widok koricowy
ekranu. podstawy
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16 Parametry

Ustawienia parametréow mogg wygladac jak ponizej, o ile nie otrzymano innych instrukcji od
personelu szpitala:

Usrednienie: 3 uderzenia

Skala cisnienia:  0-150 mmHg lub 0 - 200 mmHg

Skala czasowa: 6 mm

Rekord:

Prawidtowe ustawienie parametréw jest potwierdzone przez zainicjowanie Zatgcznika B

17 Kalibracja wejscia AUX przy uzyciu systemu OptoMonitor 3
i systemu hemodynamicznego cathlab

Potgczenie przewoddéw

Kabel wyjsciowy Pd faczy sie z kanatem BP1 Hemo; BP1 jest kanatem wejscia cisnienia
przetwornika aortalnego pacjenta

Kabel wejsciowy Pa taczy sie z portem wyjsciowym wysokiego poziomu Hemo. Wyjscie
wysokiego poziomu ma warto$¢ 100 mmHg/V

Przejdz do ekranu Maintenance (Konserwacja) przez ekran SETTINGS (USTAWIENIA).
Nacisnij przycisk ,Kalibracja wejscia/wyjscia” zlokalizowany w $rodku gérnego rzedu na
ekranie. Upewnij sie, ze ,Pa Source” (Zrédto Pa) jest ustawione na ,, Aux”.

W polu ,,Pd Out” (Wyjscie Pd) kliknij menu rozwijane ,,Output (mmHg)” (Wyjscie (mm Hg))
i wybierz ,,0”.

Kanat ZERO cathlab BP1.

Upewnij sie, ze ,Reading (mmHg)” (Odczyt (mmHg)” w polu ,,AUX In” (Wejscie AUX) ma
wartos¢ ,,0,0”. Jesli tak nie jest, reguluj warto$ci przesuniecia, az wartos¢ ,Reading
(mmHg)” (Odczyt mmHg) bedzie wskazywac ,,0,0”. Kiedy tak sie stanie, przejdz do kroku
5.

Nastepnie w polu ,Pd Out” (Wyjscie Pd) kliknij menu rozwijane ,Output (mmHg)”
(Wyjscie (mm Hg)) iwybierz ,,200”. Zaznacz ekran cathlab i upewnij sie, ze wartos¢
»Ccathlab Pa” zaiera sie w przedziale 180--220 mmHg.

W polu ,AUX In” (Wejscie AUX) upewnij sie, ze ,,Reading (mmHg)” (Odczyt (mmHg)) ma
warto$¢ +/1 w stosunku do wskazania na ekranie cathlab. (jesli np. odczyt cathlab wynosi
196 mmHg, wartos¢ dla ,OptoMonitor 3” powinna by¢ zawarta w przedziale od
195 mmHg do 197 mmHg.) Jesli tak nie jest, reguluj wartosci ,,AUX In” (Wejscie AUX), az
»Reading (mmHg)” (Odczyt (mmHg) bedzie mie¢ warto$¢ +/1 w stosunku do pomiaru
cathlab,

Kalibracja zakonczona. Zarejestruj wszelkie wartosci Offset/Gain
(Przesuniecie/Wzmocnienie) w Dodatku B.
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18 Kalibracja wejscia Pa przy uzyciu systemu OptoMonitor 3
i przetwornika aortalnego

Przetwornik aortalny nie jest wymagany, jednak wzmocnienie wejscia moze by¢ regulowane
odpowiednio do potrzeb.

19 Kalibracja wyjscia Pd

Kalibracja wyjscia P jest dokonywana z podtgczonym systemem w ostatecznej konfiguracji, tzn.:
z wyjsciem Pd systemu OptoMonitor 3 podfgczonym do dedykowanego wejscia hemodynamicznego.

Potgczenie przewoddéw

e Wyjscie Pd podtgczone do dedykowanego wejscia Hemo (np. BP2).
e Kabel wejsciowy Pa taczy sie z wyjsSciem wysokiego poziomu Hemo. Wyjscie wysokiego
poziomu Hemo ma warto$¢ 100 mmHg/V

1. Przejdz do ekranu Maintenance (Konserwacja) przez ekran SETTINGS (USTAWIENIA).
Nacisnij przycisk ,Kalibracja wejscia/wyjscia” zlokalizowany w $rodku gérnego rzedu na
ekranie. Upewnij sie, ze ,Pa Source” (Zrédto Pa) jest ustawione na ,,Aux”.

2. W polu ,Wyjscie Pd” upewnij sie, ze ,Wyjscie (mm Hg)” jest ustawione na ,0”,
a Wzmocnienie na,,1,00”.

3. Wykonaj zerowanie wejscia Cathlab.

4. Sprawdz odczyt cathlab. Upewnij sie, ze wyswietla zero dla Pa (w zakresie +/-1 mm Hg).
Jedli tak nie jest, dostosowuj wartosci przesuniecia w polu ,Wyjscie Pd”, az bedzie
wyswietlaé.

5. Nastepnie w polu ,Wyjscie Pd” ustaw ,,Wyjscie (mm Hg)” na ,,200”.

6. Sprawdz, czy pomiar Pa z cathlab odbiega o nie wiecej niz + 1 mmHg od 200 mmHg. Jesli
tak nie jest, dostosowuj wartos¢ wzmocnienia, az odczyt 200 mmHg bedzie mieé
tolerancje £ 1 mmHg.

7. Kalibracja zakonczona. Zarejestruj wszelkie wartosci Offset/Gain
(Przesuniecie/Wzmocnienie) w Dodatku B.

20 Kalibracja wyjscia aortalnego

Pofaczenie przewoddw

e Kabel wyjsciowy Pa taczy sie z wejsciem przetwornika aortalnego.
e Kabel wejsciowy Pa taczy sie z wyjsciem przetwornika aortalnego.
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1. Przejdz do ekranu Maintenance (Konserwacja) przez ekran SETTINGS (USTAWIENIA).
Naciénij przycisk , Kalibracja wejscia/wyjscia” w Srodku gérnego rzedu na ekranie. Upewnij
sie, ze ,,Pa Source” (Zrédto Pa) jest ustawione na , Transducer” (Przetwornik).

2. UWAGA: Unika sie zmian w wartosci Offset (Przesuniecie) wyjscia Pa, aby nie zmieniac
danych ciénienia, ktére beda przesytane do cathlab.

3. Upewnij sie, ze w polu ,Aortic Transducer Output” (Wyjscie przetwornika aortalnego)
,Output (mmHg)” (Wyjscie (mm Hg)) jest ustawione na,,0”, a Wzmocnienie na,,1,00".

4. Wykonaj zerowanie wejscia cathlab

5. W polu ,Aortic Transducer Output” (Wyjscie przetwornika aortalnego) ustaw ,Output
(mmHg)” na 200 mmHg.

6. Sprawdz odczyt na Cathlab. Upewnij sie, ze Cathlab pokazuje 200 mmHg, + 1 mmHg. Jesli
tak nie jest, dostosowuj wzmocnienie wartosci ,Aortic Transducer Output” (Wyjscie
przetwornika aortalnego), az tak bedzie.

7. Kalibracja zakoniczona. Zarejestruj wszelkie wartosci Gain (Wzmocnienie) w Dodatku B.

21 Potwierdzenie instalacji

Po zakonczeniu instalacji przedstawiciel wewnetrzny szpitala powinien podpisa¢ wypetniony
Zatgcznik B.

22 Korzysci kliniczne

W potaczeniu z prowadnikiem ciSnieniowym OpSens (OptoWire lub SavvyWire), OpSens
OptoMonitor 3 wykazuje nastepujgce korzysci kliniczne:

Podstawowg korzyscig dla pacjenta jest przekazywanie danych wspierajgcych lekarza podczas
zabiegdw przeprowadzanych na naczyniach wiencowych, tetnicach obwodowych i zabiegéw
strukturalnych serca, co pomaga w diagnozie i leczeniu OptoMonitor 3 odgrywa kluczows role
przy pomysinym przeprowadzeniu zabiegu, zapewniajgc odpowiednie informacje, jakimi kieruje
sie przeprowadzajacy zabieg.

Poniewaz korzysci te sg posrednie, s3 one widoczne po pomysinym zakonczeniu zabiegu i
wynikach poréwnywalnych jak chodzi o aktualny stan wiedzy dla kazdej populacji.

23 Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Uzytkownik lub pacjent powinien zgtosi¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzgdzeniem
OptoMonitor 3 producentowi i wtasciwemu organowi europejskiego panstwa cztonkowskiego, w
ktorym znajduje sie dany uzytkownik lub pacjent. Dane kontaktowe znajdujg sie na koncu
niniejszej instrukcji.

Rynek Krdlestwa Arabii Saudyjskiej: Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpi w zwigzku z ww.
urzadzeniem powinien by¢ zgtoszony do producenta i saudyjskiego Urzedu ds. Zywnosci i Lekdw
[Saudi Food and Drug Authority].
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24 Etykietowanie elektroniczne

Zgodnie z rozporzadzeniem Unii Europejskiej (UE) 2017/745, niniejsza instrukcja uzycia dostepna
jest na stronie OpSens elLabeling pod adresem https://opsensmedical.com/products.

LBL-2019-41-v8 pl OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 140 | Strona



25 ZAtACZNIK B - Lista kontrolna instalacji

Przedstawiciel:
(imie, nazwisko)

Data (RRRR-MM-DD):

Informacje o osrodku

Nazwa
szpitala:

Nr
laboratorium
cewnikowania:
(jeseli ma
zastosowanie)

Sprzet systemu OptoMonitor 3

Nr pozycji Osprzet dotaczony Numer seryjny / Numer serii
Modut optyczny
F2310
(0u) -
Modut
F2320/F2321
/ wyswietlacza (DU) =
F2330 Modut uchwytu 0
(HU)
Zweryfikowane ustawienia instrumentow
Ustawienie okresu 3
usredniania:
Cisnienie na wykresie: 0 do 150 lub 0 do 200 O Tak 0 Nie
Skala czasowa: 6
/0 Wartos¢ koncowa regulacji Wartos¢ koncowa regulacji
OFFSET (Wzrost) GAIN (Wzrost)
Referencja wejscia aortalnego Nd
przetwornika '
Referencja wejscia Aux
Referencja wyjscia dystalnego
Referencja wyjscia aortalnego Nd.
Skorygowac wybrane zrddto Pa dla typu wejscia aortalnego? [ Tak I Nie
Kalibracia ref — al " dnie 2 instrukc
2'11 i .ra;qa referencji wejscia aortalnego wykonana zgodnie z instrukcja O Tak O Nie
uzycia?
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Kalibracja referencji wyjscia dystalnego wykonana zgodnie z instrukcja .
Lo 0 Tak 1 Nie
uzycia?

Referencja wyjscia aortalnego ikalibracja wykonana zgodnie

) J. .yJ. & ) y g 0 Tak 1 Nie
z instrukcjg uzycia?

Podp

is:

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zadzwoni¢ do firmy OpSens, tel. 1.418.781.0333
albo odwiedzi¢ witryne www.opsensmedical.com.

Siedziba gtéwna firmy:

p % 000 Opsens Inc.
S eﬂg 750 Boulevard du Parc Technologique

Quebec QC G1P 4S3 Canada
E-mail: info@opsensmedical.com
www.opsensmedical.com

Znak ze stowem Bluetooth® i znaki logo sg zarejestrowanymi znakami towarowymi Bluetooth SIG,
a wszelkie wykorzystywanie takich znakéw przez [nazwa licencjobiorcy] jest mozliwe na
podstawie licencji OptoWire™ i SavvyWire™ stanowig zarejestrowane znaki towarowe bedace
wtasnoscig Opsens Inc. Pozostate znaki towarowe i nazwy towarowe nalezg do ich wtascicieli.
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