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ODMIETNUTIE ZARUKY

Spolo¢nost Opsens Inc. (OpSens) zaruCuje, Ze tento pristroj bol navrhnuty avyrobeny
s primeranou starostlivostou. Na tento systém vyrabany spolo¢nostou OpSens sa poskytuje
zéruka, ze po dobu jedného roka odo dria dodania nebude obsahovat materiadlové ani vyrobné
chyby.

Tato zdruka nahrddza a vyluc€uje vsSetky ostatné zaruky, ktoré nie su vyslovne stanovené v tomto
dokumente, ¢i uz vyslovné, alebo implicitné, pisomné ¢i Ustne, vyplyvajlce zo zdkona alebo iného
pravneho zékladu okrem iného vratane akychkolvek implicitnych zaruk stavu, kvality, trvanlivosti,
funkénosti, predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel.

Spoloc¢nost Opsens Inc. nema ziadnu kontrolu nad podmienkami, za ktorych sa tento pristroj
pouziva. Manipuldcia s tymto pristrojom, jeho uchovavanie a Cistenie, ako aj dalsie faktory suvisiace
s pacientom, diagnostikou, liecbou, chirurgickymi postupmi a dalSimi zaleZitostami, ktoré nema
spoloénost OpSens pod kontrolou, mézu mat priamy vplyv na tento pristroj a vysledky ziskané jeho
pouZivanim. Spolo¢nost OpSens neprebera Ziadnu zodpovednost za pristroje, ktoré budd opatovne
pouzité, uvedené do opatovne pouzitelného stavu alebo opatovne sterilizované.

Zavazok spolocnosti OpSens na zaklade tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu tohto
pristroja. Spolo¢nost OpSens vSak mdzZe na zaklade vlastného uvazenia nahradit akykolvek pristroj,
o ktorom sa zisti, 7e v ¢ase dodania nespifial $pecifikacie. Spolo¢nost OpSens nenesie Ziadnu
zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné straty, skody ani vydavky, ktoré priamo alebo
nepriamo vyplyvaju z pouzivania tohto pristroja. Spolo¢nost OpSens neprebera Ziadne iné ani dalsie
zavazky Ci zodpovednosti v suvislosti s tymto pristrojom ani neopraviuje Ziadnu ind osobu, aby ich
za fiu prevzala. Ziadna osoba neméa pravomoc zaviazat spolo¢nost OpSens k Ziadnym vyhlaseniam,
zarukam ani zavazkom s vynimkou pripadov stanovenych v tomto odmietnuti zaruky. Spolo¢nost
Opsens Inc. nenesie zodpovednost vodi Ziadnej osobe ani Ziadnemu subjektu za Ziadne zdravotné
vydavky, Ziadnu stratu ani ujmu ziskov alebo dobrej povesti Ziadnej strany a ani za Ziadne priame,
nahodné, nasledné, osobitné, trestné ¢i exemplarne Skody spdsobené, vyplyvajlce z alebo suvisiace
s akymkolvek pouzivanim, zlyhanim alebo poruchou tohto pristroja bez ohladu na to, Ci je prislusny
narok vzneseny v suvislosti s takymito Skodami zaloZeny na zaruke, zmluve, zdkone alebo inom
zaklade.

Vyluéenia, odmietnutia zodpovednosti a obmedzenia stanovené v tomto odmietnuti zaruky nemaju
za ciel byt v rozpore s povinnymi ustanoveniami akéhokolvek platného pravneho predpisu alebo
nariadenia a nesmu sa tak vykladat. Ak bude akdkolvek ¢ast tohto odmietnutia zaruky vyhlasena za
nezakonnu alebo nevymahatelnd sidom prislusnej jurisdikcie, tato Cast sa upravi tak, aby bola
vymahatelnd v maximalnom moZnom rozsahu. Ak dand cast nebude mozné upravit, moze byt
oddelend a ostatné Casti tohto odmietnutia zaruky zostanu v plnej platnosti a Gcinnosti.
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1 UvoD

Udaje zobrazované systémom OptoMonitor 3.
Iba na lekarsky predpis

alebo na ich objedndvku.

o

ﬁred pouzivanim systému OptoMonitor 3 si pozorne precitajte a prezrite celd tuto prirucku, aby sth
Uplne porozumeli tomuto zariadeniu, jeho d¢innosti a potencidlnym rizikdm pre pouZivatela
a pacienta. Obrazky uvedené v tejto prirucke su uréené na oboznamenie pouZivatela stymto
zariadenim. VSetky obrazky v tejto prirucke sluzia len ako priklady. Nemusia nevyhnutne odrazat

Upozornenie: Platné pravne predpisy povoluju predajtohto zariadenia vyhradne lekdrom s atestaciou

J

Popis produktu

Kombinacia systému OptoMonitor 3stlakovym vodiacim drétom OptoWire™ pripojena
k aortdlnemu prevodniku alebo hemodynamickému systému katetrizacného laboratéria je ur¢ena
na pouzivanie kardiolégmi alebo pod ich dohladom v katetrizacnych laboratéridch na
intravaskularne meranie krvného tlaku, ako su napriklad merania FFR a dPR.

Systém OptoMonitor 3 v kombinacii s tlakovym vodiacim drétom SavvyWire™ pripojeny
k aortdlnemu prevodniku alebo hemodynamickému systému katetrizacného laboratdria je uréeny
na pouzivanie kardioldgmi alebo pod ich dohlfadom v katetrizanych laboratdriach na vykonavanie
merani krvného tlaku, ako su napriklad merania gradientov a indexov regurgitacie.

Systém OptoMonitor 3 vypocitava a zobrazuje Udaje zalozené na vstupe z tlakového vodiaceho
drétu OpSens a prevodnika aortdlneho tlaku (Ao) avolitelne krivky EKG. Udaje o tlaku sa
zobrazuju ako grafické krivky a ¢iselné hodnoty na obrazovke zobrazovacej jednotky systému
OptoMonitor 3 (OpM3-DU).

Pri korondrnych zakrokoch tieto Udaje zahffaju aktudlne a priemerné hodnoty aortalneho (Pa)
a distdlneho (Pd) krvného tlaku, pomer tlakov Pd/Pa, diastolicky pomer tlakov (dPR), frakénu
rezervu prietoku (FFR) a volitelne krivku EKG.

Pri Strukturalnych zékrokoch tieto Udaje zahfriaju aktudlne a systolické/diastolické hodnoty
aortalneho (Ao) a drotom snimaného (LK) krvného tlaku, pulzovu frekvenciu, tlak na konci diastoly
v lavej komore, gradienty, indexy regurgitacie a volitelne krivku EKG.

K dispozicii je analégovy vystup na prenos hodn6t distalneho tlaku do hemodynamického systému
katetrizacného laboratodria.

K dispozicii je analdégovy vystup na prenos hodnét aortdlneho tlaku do hemodynamického
systému katetriza¢ného laboratoria.

Okrem toho moze byt hodnota FFR prenasana do hemodynamického systému katetrizacného
laboratéria cez analégovy vystup distalneho tlaku.
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Systém OptoMonitor 3 pozostdva z nasledujlcich sucasti:

1. Opticka jednotka systému OptoMonitor 3 (OpM3-0OU) REF F2310
10” zobrazovacia jednotka systému OptoMonitor 3 (OpM3-DU) REF F2320 alebo
15” zobrazovacia jednotka systému OptoMonitor 3 (OpM3-DU) REF F2321
3. Jednotka rukovati (HU) systému OptoMonitor 3 REF-F2330
4. Bezdrbtovy hardvérovy klU¢ zobrazovacej jednotky (DU) systému OptoMonitor 3 REF
F2322
5. Napdjaci zdroj optickej jednotky (OU) s vykonom 30 W, napatim 12 V a pradom 2,5 A REF
F201003
Napajaci kabel zobrazovacej jednotky
Zasuvkovy adaptér pre sietovy napajaci kabel Specificky pre dand krajinu
Komunikacény kabel na prepojenie jednotiek DU-OU systému OptoMonitor 3 REF F232009
Komunikaény kabel LAN na prepojenie jednotiek DU-OU systému OptoMonitor 3 REF
F232010
10. Kébel rozhrania AUX pripajany k vystupu hemodynamického systému
11. Kabel vystupu tlaku pripdjany ku vstupu hemodynamického systému
12. Kébel rozhrania aortalneho prevodnika

L 0N

1.1 Urceny Ucel pouZitia

Systém OptoMonitor 3 je uréeny na meranie kardiovaskularneho krvného tlaku vratane krvného
tlaku v srdcovych dutindch, koronarnych cievach a periférnych cievach pocas intervencénych
zakrokov.

Merania krvného tlaku poskytuju hemodynamické informdcie, napriklad o frakénej rezerve
prietoku, na ucely diagnostiky a liecby ochoreni ciev a napriklad chlopriové gradienty pocas
Strukturalnych zakrokov na srdci.

1.1.1  Urceny pouZivatel
Systém OptoMonitor 3 je uréeny na pouzivanie kardiolégmi alebo pod ich dohladom.

1.1.2 Urcené prostredie
Systém OptoMonitor 3 je uréeny na pouzivanie v katetrizacnych laboratdriach.

1.2 Cielova populacia

Pri pouZiti v kombindacii s tlakovymi vodiacimi drotmi OpSens je systém OptoMonitor 3 uréeny pre
muzov aj Zeny v dospelej populdcii, pre ktoru kardioldg odporuca vykonat diagnostiku a/alebo
zakrok v suvislosti s nasledujucimi stavmi:

e ochorenie koronarnych artérii, ochorenie periférnych artérii, prip.
e Strukturdlne zakroky na srdci.

1.3 Indikacie pouzitia/zdravotné problémy, ktoré treba monitorovat
Ochorenia koronarnych a periférnych artérii a/alebo Strukturalne ochorenia srdca.
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1.4 Kontraindikacie
Tento systém neposkytuje Ziadne funkcie na upozorfiovanie pacienta. NepouZivajte na
monitorovanie srdca. Tento systém je kontraindikovany na pouZivanie v cerebralnej vaskulature.

1.5 NeZiaduce udalosti
NeZiaduce udalosti, ktoré mézu byt spésobené pouZitim tohto zariadenia, zahffiaju elektrické
vyboje zo systému OptoMonitor a akékolvek udalosti spojené s nespravnou diagndzou.

1.6 Bezpecnost

l16.1

Varovania

Pred uvedenim systému do prevadzky musi prevadzkovatel overit, ¢i su zariadenia,
pripojné kable a prisluSenstvo v riadnom prevdadzkovom stave a prevadzkovych
podmienkach.

Napajaci zdroj a kabel, ktoré sa pouzivaju so systémom OptoMonitor 3, musia byt dodané
spolo¢nostou OpSens alebo persondlom autorizovanym spolo¢nostou OpSens, aby sa
zaruCil sulad s miestnymi normami.

NepouZivajte toto zariadenie v pritomnosti zmesi horlavych anestetik s kyslikom alebo
oxidom dusnym, vyparmi ani kvapalinami, aby sa zabranilo riziku vybuchu.

Nie je povolend Ziadna Uprava tohto zariadenia. Neotvdrajte skrinky systému
OptoMonitor 3. Vsetky servisné prace a buduice aktualizacie musia vykonavat vyhradne
pracovnici vyskoleni a autorizovani spolo¢nostou OpSens.

Nepouzivajte systém OptoMonitor 3, ak spadol alebo bol inym spésobom vystaveny
mechanickému alebo elektrickému poskodeniu alebo ak do jeho skrinky vnikli kvapaliny.
PouZivatel alebo pacient mézu byt vystaveni riziku Urazu elektrickym pridom alebo sa
mozu namerat chybné Udaje. V pripade poskodenia systému ho vypnite, odpojte ho od
elektrickej zdsuvky a obritte sa na kvalifikovaného servisného technika a/alebo
autorizovaného servisného pracovnika spolocnosti OpSens, pripadne priamo na
spoloc¢nost OpSens.

V pripade zisteni akychkolvek anomalii systému, prislusenstva alebo Stitkov sa obratte na
kvalifikovaného servisného technika a/alebo autorizovaného servisného technika
spolocnosti OpSens, pripadne priamo na spolo¢nost OpSens.

Systém OptoMonitor 3 neposkytuje Ziadne funkcie na upozorfiovanie pacienta. Zvukovy
indikator slidzi iba na indikaciu stavu systému.

Vedte vsetky kdble azabezpecte nadmernu kabeldz tak, aby sa zabranilo zakopnutiu
a zamotaniu a naslednému nedmyselnému odpojeniu.

Napajaci zdroj je Specifikovany ako sucast zdravotnickeho elektrického zariadenia alebo
kombinacia je Specifikovana ako systém zdravotnickeho elektrického zariadenia.
Pripojenie pristrojov, ktoré nevyhovuju prislusnej norme IEC pre zdravotnicke pristroje
(napr. IEC 60601), mdze viest k zraneniu alebo smrti pacienta.
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1.6.2

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténové
kable a externé antény) vzdy udrZiavajte vo vzdialenosti najmenej 30 cm od ktorejkolvek
Casti systému OptoMonitor 3 vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak mdze dojst
k zhor3eniu ¢innosti tohto zariadenia.

Systém OptoMonitor 3 je navrhnuty na pouzivanie v blizkosti vSetkych zariadeni, ktoré by
mohli byt potencidlne nainstalované v blizkosti miesta jeho PLANOVANEHO pouZivania.
Systém OptoMonitor 3 sa nesmie pouzivat na poskytovanie zdravotne] starostlivosti
v domdcom prostredi. Toto zariadenie je urené na pouzivanie v riadne vybavenych
nemocnicnych zariadeniach, ako je napriklad katetrizacné laboratérium.

Ostatné zariadenia by nemali byt naukladané na systém OptoMonitor 3 ani v priamom
kontakte s nim, inak hrozi nebezpecenstvo nespravnej prevadzky. Ak je potrebné takéto
pouzitie, sledovanim tohto zariadenia a ostatnych zariadeni treba overit ich normalnu
prevadzku.

Pouzitie prisluSenstva, prevodnikov a kdblov inych nez tie, ktoré Specifikoval alebo
poskytol vyrobca tohto zariadenia, méze spdsobit zvysenie elektromagnetickych emisii
alebo znizenie elektromagnetickej imunity tohto zariadenia a spdsobit jeho nespravne
fungovanie.

Nespravna instalacia systému OptoMonitor 3 alebo iného zariadenia moze viest k ruseniu
funkcie systému OptoMonitor 3, a to aj v pripade, ak toto iné zariadenie spliiia poZiadavky
na EMISIE podla normy CISPR.

Pri pripajani k sieti zdravotnickych zariadeni, ako je napriklad DICOM, musi byt pripojenie
izolované.

Pri pripajani vystupného videosignalu k externému zariadeniu sa pripojenie musi vykonat
pouzitim tieneného kabla. Pripojenie musi byt tiez izolované, aby poskytovalo ochranu
pred zvodovym pridom. Pouzivatel je zodpovedny za dodrziavanie poZiadaviek normy IEC
60601-1.

Pocas pouzivania s pacientom sa nesmie vykonavat servis ani tdrzba systému OpM3.
Zostava systému OptoMonitor ako sucasti systému zdravotnickych pristrojov, ako aj
Upravy vykonané pocas skutoCnej prevadzkovej Zivotnosti sa musia vyhodnocovat na
zaklade poziadaviek normy IEC-60601-1.

Upozornenia

Z dévodu zarucenia bezpecnosti pacienta pouZivajte iba stcasti a prislusenstvo uvedené
v tejto prirucke.

Po skonceni jeho prevadzkovej Zivotnosti sa musi zariadenie spolu s jeho prislusenstvom
zlikvidovat v sulade so smernicami upravujucimi likvidaciu takychto produktov. Ak mate
akékolvek otazky tykajuce sa likvidacie tohto zariadenia, obratte sa na spolo¢nost OpSens
alebo na personal autorizovany spolo¢nostou OpSens.

Radiové vysielacie zariadenia, mobilné telefdny a zdroje silnych elektromagnetickych
emisii, ako napriklad vysokofrekvenéné chirurgické zariadenia, si schopné rusit spravnu
¢innost tohto zariadenia. Ztohto dbvodu sa uistite, Ze vsetky externé zariadenia
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prevadzkované v blizkosti systému OptoMonitor 3 spifiaju prislusné poZiadavky na
elektromagnetickd kompatibilitu.

e Pred pripojenim tohto zariadenia k elektrickej sieti skontrolujte, ¢i si menovité hodnoty
napatia a frekvencie elektrickej siete rovnaké, ako su uvedené na Stitku systému
OptoMonitor 3 alebo v tejto prirucke.

e Toto zariadenie vidy instalujte alebo prenasajte spravne, aby sa zabranilo poskodeniu
spOsobenému padom, ndrazom, silnymi vibraciami alebo inou mechanickou silou.

e Uchovavajte najmenej 5cm (2”) volného priestoru nad optickou jednotkou, aby sa
zarucila spravna ventilacia.

e Ked sa systétm nepouziva, ochranné kryty na optickom konektore na jednotke rukovati
nechajte neustale nasadené. Do optického konektora nevkladajte Ziadne ostré predmety.

e Na pripojenie k optickému konektoru na jednotke rukovati je urceny vyhradne tlakovy
vodiaci drot OpSens.

e Kazdy tlakovy vodiaci drot je sparovany sjeho jedineénym kablom a kalibraénym
konektorom (ak sa pouziva) dodanym v rovnakom baleni. Kabel tlakového vodiaceho
drétu OpSens a kalibraény konektor (ak sa pouziva) musia byt pripojené k jednotke
rukovati, aby sa umoznila spravna prevadzka.

e Externé zariadenia uréené na pripojenie ku vstupu Pa INPUT, vystupu Pa/Pd OUTPUT
alebo inym konektorom musia spifiat prisludnt normu IEC (napr. rad noriem IEC 60601 pre
zdravotnicke elektrické pristroje).

e Uistite sa, Ze kable rozhrania dodané so systémom OptoMonitor 3 su kompatibilné
s hemodynamickym systémom katetrizacného laboratéria, ktory sa ma pouZit so
systémom OptoMonitor 3.

e Zabezpeclte nastavenie spravneho priemerovania tlaku (pozrite si ¢ast 5.11).

e Systém OptoMonitor 3 je chraneny pred uUcinkami vybojov defibrilatora. Namerané
hodnoty méZu byt docasne ovplyvnené defibrilaciou.

e Jednotka rukovati OptoMonitor 3 sa nesmie pouZivat v sterilnom prostredi.

e Pred zakrokom sa uistite, Ze systém OptoMonitor 3 je v rozsahu prevadzkovych tepl6t
(15-30°C/ 59 — 86 °F). Ak je systém OptoMonitor 3 mimo jeho beZnych prevadzkovych
teplot, nemusi fungovat normalne.

e Pripojenie k sietam IT, ku ktorym su pripojené aj iné zariadenia, by mohlo mat za nasledok
doteraz nezndme rizikd pre pacientov, obsluhu alebo tretie strany. Zodpovedna
organizacia musi identifikovat, analyzovat, vyhodnocovat a kontrolovat tieto rizika.

e Nasledujice zmeny siete IT by mohli sposobit nové rizika, ktoré si vyzaduju dalsiu analyzu:
zmeny konfigurdcie siete, pripojenie dalSich polozZiek, odpojenie poloziek, aktualizacia
zariadeni a inovacia zariadeni.

e Hemodynamické parametre, ako je napriklad index aortdlnej regurgitacie, nemézu
samotné poskytnut zaklad pre klinické rozhodnutie a ich interpretacia je ponechand na
lekarov. Hodnoty treba interpretovat porovnanim merani pred zakrokom a po fiom spolu
s dalsimi dostupnymi informaciami, ako su napriklad zobrazovacie modality.
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1.6.3

Preventivne opatrenia

Z dévodu ochrany sukromia a bezpecnosti citlivych Udajov vratane elektronickych chranenych
zdravotnych Udajov (EPHI) a z dévodu ochrany integrity samotného systému by mal byt systém
umiestneny vo fyzicky zabezpecenom prostredi s kontrolovanym pristupom.

164
[ ]

Poznamky

Pred vykonanim procedury sa odporucéa dodrzat interval zohrievania (priblizne 20 mindt).
Zariadenie umiestnite na miesto, kde mozZete lahko vidiet obrazovku a mat lahky pristup
k ovladacim prvkom. Je na uvdzeni pouzivatela, aby urcil, ¢i je idedlnym umiestnenim
zobrazovacej jednotky kdblova konfigurdcia vedla postele alebo bezdrotova konfiguracia
v riadiacej miestnosti.

Uchovdvajte tento navod v blizkosti zariadenia, aby ho bolo moZné v pripade potreby
pohodine pouzit.

POZNAMKA: EMISNE charakteristiky tohto zariadenia umoZfiuju jeho pouzitie
v priemyselnych oblastiach a zdravotnickych zariadeniach (trieda A podla normy CISPR
11). Ak sa pouziva v obytnom prostredi (pre ktoré sa obvykle vyZaduje trieda B podla
normy CISPR 11), toto zariadenie nemusi poskytovat dostatocni ochranu pred vplyvmi
radiofrekvencénych komunika¢nych sluzieb. Mo6ze byt potrebné, aby pouzivatel vykonal
opatrenia na zmiernenie tohto rusenia, napriklad zmenu umiestnenia alebo orientacie
zariadenia.

Toto zariadenie méze pouzivat komunikaciu pomocou technolégie Bluetooth® 2.1+ EDR.
Frekvenéné pasmo tejto technolégie je v rozsahu od 2400 MHz do 2483,5 MHz. Typ
a frekvenéna charakteristika modulacie je FHSS/GFSK. Efektivny vyZarovany vykon je
2,5 mW, technoldgia Bluetooth® je triedy 2.

Systém OptoMonitor 3 mézu ovplyviiovat prenosné a mobilné RF komunikaéné
zariadenia.

Systém OptoMonitor 3si vyZaduje Specidlne preventivne opatrenia tykajlice sa
elektromagnetickej kompatibility a musi sa instalovat a uviest do prevadzky v sulade
s informaciami o elektromagnetickej kompatibilite, ktoré najdete v navode na pouzivanie.
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, treba nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu.

KedZe medzi systémom OpM3 a tlakovymi vodiacimi drotmi OpSens nie je vodiva
elektréda (iba optické prepojenie), systém OpM3 nepredstavuje pocas pouZivania
vysokofrekvencného chirurgického zariadenia Ziadne dalSie pridané nebezpecenstvo.
Informacie o vstupe aortdlneho prevodnika ndjdete v prirucke k prevodniku. Meranie
vykondvané systémom OpM3sa pocas pouzivania VF chirurgickych zariadeni na
pacientovi nesmie pouZivat.

KedZe medzi systémom OpM3 a tlakovymi vodiacimi drotmi OpSens nie je vodiva
elektroda (iba optické prepojenie), systém OpM3 nepredstavuje pocas defibrilacie
pacienta Ziadne dalSie pridané nebezpelenstvo. Informacie o vstupe aortdlneho
prevodnika ndjdete v prirucke k prevodniku. Meranie vykonavané systémom OpM3 sa
pocas pouzivania defibrilatora na pacientovi nesmie pouzivat.
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Toto zariadenie by sa nemalo pouzivat v blizkosti znamych zdrojov elektromagnetického
rusenia, ako suU zariadenia na diatermiu, elektrokauterizaciu, RFID Stitky a podobne,
pretoZe jeho odolnost voéi $pecifickym zdrojom elektromagnetického rusenia nebola
testovana.

Zdovodu zabranenia akymkolvek neZiaducim udalostiam pre pacienta a/alebo
pouzivatela v pripade elektromagnetického rusenia vykonajte nasledujice preventivne
opatrenia:

o Vidy sariadte informaciami uvedenymiv ¢asti 2.1 Sidlad s normami a smernicami.

o Vpripade signalového Sumu, ktory je pravdepodobne spdsobeny
elektromagnetickym rusenim, najprv skontrolujte kabeldz aaZz potom
premiestnite ¢o najdalej vsetky prenosné vysokofrekvenéné komunikacné
zariadenia a mobilné zariadenia umiestnené v blizkom okoli, aby sa vylucilo
rusenie.

o Ak signdlovy Sum pretrvava, premiestnite vSetky prenosné zariadenie v blizkom
okoli, aj ked sa neocakava, Zze by mohli byt RF vysielaémi, pretoZe niektoré RF
vysielace (napr. RFID $titky) mozu byt skryté.

o Ak elektromagnetické ruSenie pretrvava, zariadenie prestarite pouzivat
a poziadajte o pomoc kvalifikovaného servisného technika a/alebo
autorizovaného servisného pracovnika spoloc¢nosti OpSens, pripadne priamo
spoloc¢nost OpSens.

1.7 Skladovanie a manipuldcia
Systém OptoMonitor 3 sa dodava nesterilny a nesmie sa sterilizovat.

Skladujte sucasti systému v Cistom prostredi mimo vlhkosti, magnetov a zdrojov
elektromagnetického rusenia.

Cinnost systému OptoMonitor 3 mdie byt ovplyvnend, ak sa vystavi teplotdm mimo
rozsahu uvedeného v symboloch v ¢asti 1.8.

Sucasti by sa nemali pouZivat, ak boli vystavené teplotdm presahujicim bezpecné
skladovacie a manipulacné rozsahy.

NepouZivajte sucasti systému OptoMonitor 3, ak spadli na tvrdy povrch z vy$ky viac ako 30 cm
(12 palcov), pretoze systém moze byt poskodeny a nemusi fungovat spravne.

1.8 Symboly

Nizsie uvedené symboly sa mdzu nachadzat vtomto navode na obsluhu alebo na systéme
OptoMonitor 3, jeho prislusenstve, baleni alebo skoliacich nastrojoch.

Ce

Spifia zakladné poziadavky prislu$nych pravnych predpisov EU, ktoré sa vztahuju na tento
produkt.

]3( only

Upozornenie: Platné pravne predpisy povoluju predaj tohto zariadenia vyhradne
lekdrom s atestaciou alebo na ich objedndvku. Systém OpSens OptoMonitor 3 by
mali pouzivat vyhradne lekari alebo iné osoby s primeranou lekarskou odbornou
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pripravou v postupoch zavadzania katétrov. Tento systém by mali pouzivat
vyhradne pracovnici, ktori su obozndmeni sjeho prevadzkou a ktori boli
vySkoleni vo vykonavani postupov, na ktoré je toto zariadenie urcené.

&

Dodrziavajte ndvod na pouZivanie

IPXO / IPX 2

Krytie IPX0: Obmedzend ochrana pred vniknutim vody

Krytie IPX2: Chranené pred zvisle padajucimi kvapkami vody

X

Toto oznacenie udava, Ze tento produkt by sa nemal likvidovat spolu s ostatnym
odpadom z domdcnosti v ramci EU. Z dévodu zabranenia moZnému poskodeniu
Zivotného prostredia alebo ludského zdravia pri nekontrolovanej likvidacii
odpadu ho zodpovedne recyklujte, aby sa podporilo udrzatelné opatovného

— vyuZitie materidlnych zdrojov. Ak chcete vratit pouZité zariadenie, vyuZite
systémy vratenia a zberu zariadeni alebo kontaktujte predajcu, kde bol dany
produkt zakipeny. MdZu tento produkt zlikvidovat ekologickou recyklaciou.

Distal Out Vystup tlaku Pd do hemodynamického systému katetrizacného laboratdria
Aortic Out Vystup tlaku Pa do hemodynamického systému katetrizacného laboratdria
Aux In Vstup tlaku Pa/vstup EKG z hemodynamického systému katetrizaéného
laboratdria
Aortic ) )
Vstup tlaku Pa z aortdlneho prevodnika
Transducer

Tlacidlo napdjania

Jednosmerny prud

Aplikovana ¢ast typu CF odolna voci defibrilacii

Uchovavaijte v suchu

Cislo modelu systému

Sériové Cislo systému
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LOT Cislo sarze

&I YYYY-MM Datum vyroby vyjadreny ako rok a mesiac

d Vyrobca

EC |[REP Autorizovany zastupca pre Eurdpu

AUS Australsky sponzor

CH |REP Autorizovany zastupca pre Svajéiarsko

85%
Rozsah relativnej vlhkosti pre podmienky skladovania a na pouZivanie systému

Rozsah atmosférického tlaku pre podmienky skladovania
50 kPa

Obmedzenie stohovania

60°C
/H/ Rozsah teplot pre podmienky skladovania
—
—

—)
—)

Touto stranou nahor

Krehké

Zaobchddzajte opatrne

Na jednorazové pouZzitie. Tento symbol sa vztahuje iba na tlakové vodiace droty
OpSens.

) %] ra] |l
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( (A) ) Oznacuje zariadenie, ktoré vysiela vysokofrekvencny signal.

Oznaluje zariadenie, ktoré sa nemd pouzivat v miestnosti so skenerom na
zobrazovanie MR.
L l
waaf] Indikuje, Ze na pouzivanie urcitej funkcie softvéru je potrebny aktivaény kod.
MD Zdravotnicka pomdcka

% Dovozca

1.9 Zabezpecenie pocitacovych systémov

Spolo¢nost OpSens neruci za to, Ze pouzivanie systému OptoMonitor je v sulade
s platnymi zakonmi a predpismi tykajlucimi sa ochrany osobnych ddajov, ich zabezpecenia
a dovernosti. Systém OptoMonitor musi byt vyhodnoteny ako sucast vasho systému pri
pouzivani, kontrole, spractvani alebo prenose zdravotnych Udajov pacientov.

Za zabezpecenie riadneho procesu vyradovania z prevadzky v suavislosti s udajmi
pacientov ulozenymi v zariadeni zodpoveda nemocnica.

Frekvencia zmeny pristupovych kdédov a hesiel by mala byt vsulade s miestnymi
nemocni¢nymi politikami hesiel.

Z dévodu ochrany integrity zariadenia, ako aj ochrany sikromia a bezpecnosti citlivych
Gdajov by mal byt tento systém umiestneny v prostredi s kontrolovanym pristupom.
Odporuca sa pouZitie uzamykacieho hesla (pozrite si ¢ast 8.6.1). Oneskorenie uzamknutia
by malo byt v stlade s miestnymi nemocni¢nymi politikami hesiel.

Pristupové kody ahesld su v predvolenom nastaveni aktivované. Ich deaktivaciou
akceptujete, Ze moze byt udeleny neopravneny pristup.

Nemocni¢nd siet by mala byt chrdnend pomocou brany firewall a aktualizovaného
antivirusového softvéru.

2 SULAD S REGULACNYMI POZIADAVKAMI

2.1 Sulad s normami a smernicami
Systém OptoMonitor 3 spiiia prisluiné ¢asti nasledujucich noriem:

Normy CSA:

CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:2014

CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:14: Zdravotnicke

a zakladnu funkénost
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CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1-6:11 +
AMD1

CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-2-34:12

Normy ANSI/AAMI:
ANSI/AAMI

ES60601-

1:2005/(R)2012 a C1:2009 a A2:201

0(R)2012 (konsolidovany  text
vydanie 3.1)

IEC60601-1-6 :2010 + Al :2013

IEC60601-2-34 :2011

IEC60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2014

Normy ETSI:

ETSI EN 301 489-17V2.2.1

ETSI EN 300 328 V2.2.1

Zdravotnicke elektrické zariadenia — ¢ast 1-6: VSeobecné poZiadavky
na zakladnu bezpecnost a zakladnud funkénost — pridruzené normy:
Pouzitelnost.

(Prevzaté z normy IEC 60601-1-6:2010, tretie vydanie, 2010-01 +
A1:2013 - vydanie 3.1.Tato konsolidovana verzia pozostava
z tretieho vydania (2010) a jeho dodatku ¢islo 1 (2013-10)).

Zdravotnicke elektrické zariadenia — ¢ast 2-34: Osobitné poziadavky
na zakladnu bezpeénost a zdkladnu funkénost invazivnych zariadeni
na monitorovanie krvného tlaku.

Zdravotnicke elektrické zariadenia—cast 1: VSeobecné
poziadavky na zakladnl bezpecnost a zakladnd funkcénost (IEC
60601-1:2005 + A1:2012, MOD).

Zdravotnicke elektrické zariadenia — ¢ast 1-6: VSeobecné poziadavky
na zakladnu bezpeénost a zakladnu funkénost — pridruzena norma:
PouZzitelnost.

Zdravotnicke elektrické zariadenia — ¢ast 2-34: Osobitné poZziadavky
na zakladnu bezpeénost a zakladnu funkénost invazivnych zariadeni
na monitorovanie krvného tlaku.

Zdravotnicke elektrické zariadenia — ¢ast 1: VSeobecné poZiadavky
na zakladnu bezpecnost a zdkladnu funkénost (tretie vydanie)

Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 1-2: VSeobecné poZiadavky
na zdkladnu bezpecnost a zdkladnu funkénost — pridruzend norma:
Elektromagnetické poruchy - poZiadavky atestovanie (Stvrté
vydanie)

Norma upravujuca elektromagnetickd kompatibilitu (EMK) radiovych
zariadeni a sluZieb, ¢ast 17: Osobitné podmienky pre Sirokopasmové
datové prenosové systémy, harmonizovana norma pokryvajica
zakladné poziadavky podla €lanku 3.1 pism. b) smernice 2014/53/EU

Sirokopdsmové prenosové systémy, datové prenosové zariadenia
pracujuce vpasme ISM 2,4GHz avyuZivajuce techniky
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Sirokopasmovej modulacie, harmonizovana norma pokryvajlica
zakladné poziadavky podla ¢lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

Normy FCC (zbierka federdlnych predpisov USA, hlava 47, &ast 15 (47 CFR 15))
FCC 15.247 Systémy vyuZivajuce digitdlnu modulaciu

Digitalne prenosové systémy (DTS), systémy vyuZivajlice prenos so
RSS-247 skokovou zmenou frekvencie (FHS) a zariadenia lokalnej siete
oslobodené od licencovania (LE-LAN)

Vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie
Systém OptoMonitor 3 je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel systému OptoMonitor 3 musi zabezpedit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Urovef suladu Elektromagnetické prostredie — pokyny
s normami
Toto zariadenie vyuZiva RF energiu len
Radiofrekvenéné emisie na svoje interné fungovanie. Preto su jeho
Skupina 1 radiofrekvencné emisie velmi nizke a nemali
CISPR11 by spbsobit Ziadne ruSenie elektronickych
zariadeni v blizkom okoli.
Radiofrekvencéné emisie
Trieda A
CISPR 11 Systém OptoMonitor 3je vhodny na
Harmonické emisie pouZivanie vo vsetkych priestoroch okrem
Trieda A domacnosti a priestorov priamo napojenych
IEC 61000-3-2 na verejnU nizkonapatovd rozvodnd siet,
Kolisania napatia/blikavé emisie ktord napdja budovy vyuZivané na byvanie.
vyhovuje

IEC 61000-3-3

Vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita
Systém OptoMonitor 3 je ureny na pouZzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZsie.
Zakaznik alebo pouZivatel systému OptoMonitor 3 musi zabezpedit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

. . . . ) Elektromagnetické prostredie
Test imunity Zakladna Uroven suladu s normami 8 P

norma alebo — pokyny
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metdda

testovania EMK

Elektrostaticky

IEC 61000-4-2
vyboj (ESD)
Elektrické
impulzy

IEC 61000-4-4
prechodné/nahr
omadené
Razovy impulz IEC 61000-4-5

1 2,4, 6 kV kontaktom

+ 2,4, 8 kV vzduchom

(IEC 60601-1-2, 3. vydanie)

18 kV kontaktom

12, 4,8, 15 kV vzduchom

(IEC 60601-1-2, 4. vydanie)
+2kV pri 5 kHz

pre elektrické napdjacie vedenia

+ 1kv pri 5 kHz pre
vstupné/vystupné vedenia

(IEC 60601-1-2, 3. vydanie)
+ 2 kV pri 100 kHz
pre elektrické napdjacie vedenia

+ 1kv pri 100kHz pre
vstupné/vystupné vedenia

(IEC 60601-1-2, 4. vydanie)

+ 0,5 1kV vdiferencidlnom
rezime s fazovym posunom 0, 90,
27092

+0,5, 1, 2 kV v sihlasnom reZime
s fdzovym posunom 0 alebo 180,
90, 2709

(IEC 60601-1-2, 3. vydanie)

+ 0,51kV vdiferencidlnom
rezime s fazovym posunom 0, 90,
180, 2702

+0,5, 1, 2 kV v sthlasnom rezime

(IEC 60601-1-2, 4. vydanie)
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Podlahy maju byt zdreva,
beténu alebo keramickych
dlazdic. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materidlom,
relativna vlhkost by mala byt
minimalne 30 %.

Kvalita napatia elektrickej siete
by mala zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita napatia elektrickej siete
by mala zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
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Poklesy napatia,
kratke vypadky
napajania

a kolisania
napatia na
vstupnych
napadjacich
vedeniach

Magnetické
pole

s frekvenciou
elektrickej siete

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-8

5 %/0,5 cyklu
40 %/12 cyklov
70 %/30 cyklov
0a180¢

5%/5 s

(50 a 60 Hz)

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

0 %/1 cyklus,

70 %/30 cyklov
80 %/300 cyklov
0 %/300 cyklov

pri 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270,
3152 pri 50 a 60 Hz

(IEC 60601-1-2, 4. vydanie)
3 A/m, 50 a 60 Hz

(IEC 60601-1-2, 3. vydanie)

30 A/m, 50 a 60 Hz

(IEC 60601-1-2, 4. vydanie)

Kvalita napatia elektrickej siete
by mala zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu. Ak
pouzivatel systému
OptoMonitor 3 pozaduje
neprerusovanu prevadzku aj
pocas vypadkov sietového
napajania, odporuca sa napajat
systém  OptoMonitor 3 zo
zalozného zdroja napajania.

Magnetické polia s frekvenciou

elektrickej siete by mali
dosahovat drovne
charakteristické pre typické
umiestnenia v typickom
komerénom alebo

nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je striedavé sietové napitie pred aplikaciou testovacej Grovne.

Vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetickd imunita

Systém OptoMonitor 3 je urcéeny na pouZzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouZivatel systému OptoMonitor 3 musi zabezpedit, aby sa pouzival v takomto prostredi.
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Zakladna norma . B
) ] ) Uroven suladu s )
Test imunity alebo metdda ) Elektromagnetické prostredie — pokyny
. s normami
testovania EMK

Prenosné a mobilné radiofrekvencné komunikacné zariadenia sa nesmu pouZivat v mensej vzdialenosti od
akejkolvek casti systému OptoMonitor 3 vrdtane jeho kdblov, neZ je odporucand vzdialenost odstupu
vypocitand z rovnice vztahujucej sa na prislusnu frekvenciu vysielaca.

3Vrms—0,15 az 80 MHz

(IEC 60601-1-2, 3. vydanie)

Vedend Odporucana vzdialenost
radiofrekvené  1EC 61000-4-6 3 Vrms —0,15 aZ 80 MHz odstupu:
na energia -

& 6 Vrms v pasmach ISM, 80 % AM pri 1 kHz 9 =117VP

(IEC 60601-1-2, 4. vydanie)

3 V/m od 80 MHz do 2,5 GHz
(IEC 60601-1-2, 3. vydanie)
3V/m od 80 MHz do 2,7 GHz
(IEC 60601-1-2, 4. vydanie)
385 MHz 27 V/m

450 MHz 28 V/m

710 MHz 9V/m

745MHz 9 V/m d= 1,17V P8OMHz aj
VyZarovana 300 MHz
radiofrekvent  IEC 61000-4.3 /80 MHz 9V/m
na energia 810 MHz 28 V/m d= 2,33y P800MHz az

2,5GHz
870 MHz 28 V/m

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

(IEC 60601-1-2, 4. vydanie, dalSie RF
komunikacné frekvencie)
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kde P je maximalny nominalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) uddvany jeho vyrobcom a d je
odporucana vzdialenost odstupu v metroch (m).

Intenzity poli zo stacionarnych radiofrekvencénych vysielaCov uréené elektromagnetickym prieskumom
lokality (a) by mali byt v jednotlivych frekvenénych rozsahoch nizsie nez troveri sdladu s normami (b).

()

V blizkosti zariadenia oznaceného nasledujicim symbolom mdze dochadzat k ruseniu:

ReZim rezania
s vykonom 300 W

Zakladné prevadzkové parametre systému
OptoMonitor 3 nie su ovplyvnené
elektrochirurgickymi zariadeniami, pretoze
pacient je pripojeny opticky.

Elektrochirurgia IEC 60601-2-34

ReZim koagulacie
s vykonom 100 W

POZNAMKA 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vysie frekvenéné pasmo.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin
je ovplyvriované absorpciou a odrazom od budov, predmetov a osob.

(a) Intenzity poli stacionarnych vysielatov, ako su zdkladriové stanice pre (mobilné/bezdrétové)
radiotelefony a pozemné mobilné radia, amatérske radiostanice, radiové vysielanie v pasme AM a FM
aTV vysielanie, nie je moiné presne teoreticky predpovedat. V zdujme vyhodnotenia
elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych radiofrekvenénych vysielacov treba zvazit
elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste pouZivania systému
OptoMonitor 3 presahuje prislusnd uroven suladu s radiofrekvenénymi normami uvedenu vysSie,
pozorovanim systému OptoMonitor 3 treba overit jeho normalne fungovanie. Ak sa zisti, Ze systém
OptoMonitor 3 nefunguje spravne, moze byt potrebné prijat dalsie opatrenia, napriklad zmenit jeho
orientdciu alebo umiestnenie.

(b) Vo frekven&nom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by mali byt intenzity pola niZ3ie nez 3 V/m.

Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi alebo mobilnymi radiofrekvenénymi
komunika¢nymi zariadeniami a systémom OptoMonitor 3

Systém OptoMonitor 3 je ureny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi s regulovanim
vyzarovanych radiofrekvenénych poruch. Zakaznik alebo pouzivatel systému OptoMonitor
3mbie pomdct zabranit elektromagnetickej interferencii zachovdvanim minimalnej
vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi komunikacnymi
zariadeniami (vysielaémi) a systémom OptoMonitor 3 podla nizsSie uvedenych odporucani
a v sulade s maximalnym vystupnym vykonom komunika¢ného zariadenia.

Menovity maximalny Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca (m)

vystupny vykon

150 kHz aZ 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,5 GHz

vysielaca (W) d=1,17VP d=1,17vP d=2,33VP
0,1 0,37 0,37 0,74
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1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

1P|
OptoWire, SavvyWire™, jednotka rukovati a aortdlny prevodnik su zariadenia typu CF .
chranené pred uéinkami vybojov defibrilatora. Pocas defibrilacie mézu byt ovplyvnené namerané
hodnoty tlaku.

2.2 Sulad s RF normami

2.2.1 Spojené Staty

Toto zariadenie bolo podrobené testom, na zaklade ktorych sa zistilo, Ze spifia limity pre digitalne
zariadenia triedy B v stlade s ¢astou 15 predpisov Uradu FCC. Tieto limity su navrhnuté tak, aby
poskytovali primerand ochranu pred Skodlivym rusenim pocas prevadzky v obytnej zéne. Toto
zariadenie generuje, pouziva a mbze vyzarovat radiofrekven¢nd energiu a ak sa neinstaluje
a nepouZiva vsulade s pokynmi, moéZe spOsobovat Skodlivé ruSenie radiovej komunikacie.
Neexistuje vsak Ziadna zaruka, Ze pri konkrétnej inStalacii ned6éjde k ruseniu. Ak toto zariadenie
spbsobuje skodlivé rusenie radiového alebo televizneho signalu, ¢o sa da zistit zapnutim
avypnutim zariadenia, pouzivatel samodZe pokusit o ndpravu jednym alebo viacerymi
z nasledujucich opatreni:

e zmenou orientacie alebo umiestnenia prijimacej antény,

e zvacSenim odstupu medzi zariadenim a prijimacom,

e pripojenim zariadenia do zasuvky v inom okruhu, nez v ktorom je pripojeny prijimac,

e ak potrebujete pomoc, obratte sa na predajcu alebo skuseného radiového alebo
televizneho technika.

2.2.2 Kanada

Toto zariadenie splfia licenéné vynimky normy (noriem) RSS Uradu Industry Canada. Prevadzka
podlieha nasledujicim dvom podmienkam: (1) toto zariadenie nesmie spdsobovat Skodlivé
rusenie a (2) toto zariadenie musi byt schopné akceptovat akékolvek rusenie vratane rusenia,
ktoré méze sposobit jeho neZiaducu prevadzku.

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

2.2.3 Japonsko
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Toto zariadenie obsahuje Specifikované radiové zariadenie, ktoré bolo certifikované podla
osvedcenia o zhode s technickymi predpismi podla zakona o radiovej komunikacii.
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2.3 Zakladna funkcénost

NiZsie je uvedeny zoznam zakladnych funkénosti systému OptoMonitor 3 a to, aké zhorsenie moze
operator ocakavat, ak dbjde kstrate alebo zhorSeniu zakladnej funkénosti v dosledku

elektromagnetického rusenia.

Zakladnd funkénost

Pozorované zhorsenie

Elektricka izolacia pre prevodniky DC/DC
v rozhraniach pre Aux, vstupy avystup
tlaku Pa, vystup tlaku Pd arozhranie
jednotky HU

Sum alebo strata funkénosti pocas defibrilacie
pacienta.

Riziko poziaru alebo straty izolacie
spOsobené zlyhanim komponentu
azmiernené bezpeénostnymi funkciami
preklenovania poruch

Jednotka sa nezapne, chyba na zobrazovacej
jednotke alebo vSetky LED indikatory na systéme
OpM3 pri zapnuti blikaju.

Ochrana pred defibrilaciou

Sum alebo strata funkénosti pocas defibrilacie
pacienta.

Presnost merani tlaku

Sum signdlu, ktory naru$a priemernd hodnotu,
strata signdlu, strata spojenia s jednotkou HU.

2.4 Odchylka od noriem

Pri posudzovani suladu systému OptoMonitor 3 s normami neboli zistené Ziadne odchylky od

prislusnych casti vyssie uvedenych noriem.
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3 PREHLAD SYSTEMU OPTOMONITOR 3
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Polozka Popis Polozka Popis

1 Optickd jednotka systému OptoMonitor 10 Kabel rozhrania aortdlneho prevodnika
3 (OpM3-0U) (Aortic In)

5 Napajaci kdbel a externy napdjaci zdroj 11 Kabel rozhrania pre vystup tlaku (Aortic
jednotky OpM3-0OU Out)
Komunikacény kabel na prepojenie

3 jednotiek OU-DU (alebo bezdrétova 12 Opticky konektor jednotky HU
komunikdcia, v zavislosti od nastavenia)
Zobrazovacia jednotka systému
OptoMonitor 3 (OpM3-DU) Dva
dost 3 vyst 1K ktor USB ib

4 °s UP,r]Ff vy u';.)y , onektor 'bd |:I)re 13 Elektricky konektor jednotky HU
USB klu¢ napdjany z portu (nedodava
sa), video vystup pre externy monitor
(nedodava sa).

5 Napajaci kdbel a externy napdjaci zdroj 14 Jednotka rukovati systému
jednotky OpM3-DU OptoMonitor 3 (OpM3-HU)

6 Hemodynamicky systém katetrizacného 15 Kalibraény konektor (GFC) (ak sa
laboratéria (od iného dodavatela) pouZziva)
Kabel rozhrania pre vystup tlaku (Distal

7 out) pre vystup ( 16 Kabel drotu OpSens s konektorom FOIC

8 Kabel rozhrania AUX (AUX In) 17 Tlakovy vodiaci drot OpSens

9 Aortalny prevodnik (od inych

dodavatelov)
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3.1 Optickd jednotka systému OptoMonitor 3 (OpM3-0U)
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Opticka jednotka vypocitava tlak snimany pomocou tlakovych vodiacich drotov OpSens:
OptoWire™ aSavvyWire™. Je to hlavnd jednotka, ktorda poskytuje pripojenie
k hemodynamickému systému katetrizacného laboratdria, aortadlnemu prevodniku, zobrazovacej
jednotke a jednotke rukovati. Optickd jednotka md na prednej strane 6 LED indikdtorov, ktoré
pouZzivatela upozoriiuju réznymi spdsobmi (pozrite si ¢ast 3.6.2).

Opticka jednotka systému OptoMonitor 3 (OpM3-0U) obsahuje nasledujice kable:

1) 12V napdjaci zdroj a kabel
2) Sietovy napdjaci kabel Specificky pre danu krajinu
3) Komunikacény kdbel na prepojenie s jednotkou DU (COM v pripade 10”, LAN v pripade 15”)

V zavislosti od planovaného prepojenia systému OptoMonitor 3 s katetrizacnym laboratériom
moéZe jednotka OU obsahovat aj ktorékolvek z nasledujucich kablov:

1) Kabel rozhrania pre vstup tlaku Pa (z hemodynamického systému alebo aortdlneho
prevodnika)

2) Kabel rozhrania pre vstup EKG (z hemodynamického systému)

3) Kabel rozhrania pre vystup tlaku Pd do hemodynamického systému

4) Kdébel rozhrania pre vystup tlaku Pa do hemodynamického systému

Systém OptoMonitor 3 sa dodava s napajacim kablom s tromi vodiémi; uzemnovaci vodic sltzi len
na funkéné uzemnenie.

Optickd jednotka systému OptoMonitor 3 podporuje kablové aj bezdrétové pripojenie k svojej
zobrazovacej jednotke. Kablové pripojenie sa uskutocnuje prostrednictvom komunika¢ného kabla
na prepojenie jednotiek OU-DU, ak sa pouZiva mensia 10” jednotka DU, alebo prostrednictvom
kabla LAN, ak sa pouZiva vacsia 15” jednotka DU.

Optickd jednotka ma na spodnej strane 9 portov. Su to tieto:

e Jedna napajacia zastrcka na jednosmerny prud
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e Dve pripojky pre jednotku rukovati (jedna na elektrické pripojenie a jedna na optické
pripojenie)

e Jeden port LAN

e Jeden port COM

e Styri porty pre kable rozhrania vstupu/vystupu tlaku (pozrite si €ast 3.2).

3.2 Kable rozhrania katetrizacného laboratéria

Spolo¢nost OpSens moze poskytnut kable rozhrania na pripojenie systémov OptoMonitor
3 k hemodynamickému systému katetrizacného laboratéria. Tieto kable su prisp6sobené
konkrétnym typom monitorovacich zariadeni vo vaSom katetrizaénom laboratériu.

3.2.1 AUX In (kdbel pomocného rozhrania)

Vyzaduje sa, pokial nepouZivate kabel rozhrania aortdlneho prevodnika (pozrite si €ast 3.2.2).
Poskytuje optickd jednotku s nameranymi hodnotami tlaku Pa z hemodynamického systému
katetrizacného laboratdria. Ak sa pouziva kabel aortdlneho prevodnika, tento kdbel je moziné
pouzivat na prenos signalu EKG do optickej jednotky. Model kabla zavisi od vasho aktualneho
hemodynamického systému katetrizacného laboratéria.

3.2.2 Aortic In (kdbel rozhrania aortdlneho prevodnika)

VyZaduje sa, pokial nepouZivate kdbel pomocného rozhrania (pozrite si ¢ast 3.2.1). Poskytuje
opticku jednotku s nameranymi hodnotami tlaku Pa priamo z aortdlneho prevodnika, vdaka ¢omu
je systém OptoMonitor 3 nezavislejsSim zariadenim. Model kdbla zavisi od vasho aktualneho
systému aortalneho prevodnika.

3.2.3 Kabel aortadlneho vystupu (kabel rozhrania vystupu tlaku)

VyZaduje sa, ak pouZivate kabel rozhrania aortalneho prevodnika (pozrite si ¢ast 3.2.2), inak
volitelny. Odosiela zmerané hodnoty tlaku Pa do hemodynamického systému katetrizacného
laboratéria. Model kabla zavisi od vasho aktudlneho hemodynamického systému katetrizaéného
laboratéria.

3.2.4 Distal Out (kdbel rozhrania vystupu tlaku)

Volitelny. Odosiela namerané hodnoty tlaku Pd nasnimané tlakovym vodiacim drétom do
hemodynamického systému v katetrizachom laboratdériu. Model kabla zavisi od vasho aktudlneho
hemodynamického systému katetriza¢ného laboratéria.
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3.3 Zobrazovacia jednotka systému OptoMonitor 3 (OpM3-DU)
m m 10:53:15

3.3.1 Prehlad jednotky DU

Zobrazovacia jednotka systému OptoMonitor 3 predstavuje pouZzivatelské rozhranie systému
OptoMonitor 3. Zobrazuje stav systému, vykondva priemerovanie hodnét tlaku, vypocitava
merania a zobrazuje relevantné grafické krivky a udaje. Jednotka DU ma tiez vstavané
reproduktory, ktoré upozornuju pouZzivatela roznymi spésobmi (pozrite si ¢ast 0).

Zobrazovacia jednotka (OpM3-DU) obsahuje nasledujice polozky:

1) Komunikacny kabel na prepojenie jednotiek OU-DU (COM pri pouziti 10” jednotky DU,
LAN pri pouZiti 15” jednotky DU)
2) Rozsirovacie doplnky (pocet sa lisi podla moZnosti).

Spolo¢nost OpSens poskytuje jednotku OpM3-DU vsetkym zakaznikom v dvoch réznych
velkostiach: mala (10“) a velka (15”).

Jedinym rozdielom medzi tymito dvomi jednotkami je ich velkost a dostupnost portov. Vsetky
funkcie, vysvetlenia a akékolvek iné vyhlasenia tykajlce sa jednotky OpM3-DU sa vztahujd na obe
velkosti jednotky DU; systémy pracuju identicky.

DU-10" DU-15"

Obrazok

Velkost obrazovky 10 palcov 15 palcov
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Napajaci port jeden jeden

Port LAN jeden dva

Porty USB >dva >dva

port COM jeden > jeden

Externé monitorovanie port VGA port DVI-D alebo HDMI

(v zavislosti od modelu)

Vyhody

Vdaka svojej mensej velkosti je
lahky avelmi prenosny. Je to
idedlna volba pre zadkaznika,
ktory chce pouZivat toto
zariadenie namontované vedla
postele.

Vdaka zvacsenej velkosti
obrazovky su Uudaje a funkcie
velmi prehladné a vdaka
zvySenému poctu portov je
zariadenie ovela univerzalnejsie.
Je idedlne na  prevadzku

z riadiacej miestnosti.

3.4 Jednotka rukovati systému OptoMonitor 3 (OpM3-HU)

Jednotka rukovati systému OptoMonitor 3 poskytuje prepojenie medzi tlakovym vodiacim
drotom OpSens a optickou jednotkou. Jednotka rukovati ma tiez na prednej strane LED indikator,
ktory pouzivatela upozorfiuje r6znymi sposobmi (pozrite si ¢ast 3.6.2).

Jednotka rukovati ma na svojej prednej strane Stvorcovy zeleny port, ktory je uréeny na pripojenie
drotu, ako aj mensiu zasuvku na pripojenie kalibracného konektora (ak sa pouziva).

POZNAMKA: Jednotka rukoviti musi byt umiestnena mimo sterilného pola.

3.5 Prislusenstvo

3.5.1 Tlakovy vodiaci drot OptoWire™ (nedodavany)
Tlakovy vodiaci drét OpSens OptoWire™ poskytuje hodnoty distdlneho tlaku potrebné na vypocet
hodnot dPR a FFR. Toto prisluSenstvo je uréené na jednorazové poutzitie.
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Ak si chcete kuapit tlakovy vodiaci drét OptoWire™, obratte sa na miestneho obchodného
zastupcu.

V navode na pouZivanie tlakového vodiaceho drétu OptoWire™ najdete nasledujice informacie:

e Likvidacia jednotky po pouziti

e Prislusny postup Cistenia a balenia, podla daného pripadu

e Metdda sterilizacie

e Potrebné pokyny v pripade poskodenia sterilného balenia

e Preventivne opatrenia, ktoré treba vykonat v pripade zmien parametrov tlakového
vodiaceho drétu OW v désledku starnutia a podmienok prostredia.

3.5.2 Tlakovy vodiaci drot SavvyWire™ (nie je sucast dodavky)
Tlakovy vodiaci drot OpSens SavvyWire™ poskytuje meranie tlaku v lavej komore (LK) pocas
Strukturdlnych zdkrokov na srdci. Toto prisluSenstvo je uréené na jednorazové pouzitie.

S klipou sa obratte na miestneho obchodného zastupcu.
V navode na poutZitie tlakového vodiaceho dr6tu SavvyWire™ najdete nasledujuce informacie:

e Likviddcia jednotky po poutziti

e Prislusny postup Cistenia a balenia, podla daného pripadu

e Metdda sterilizacie

e Potrebné pokyny v pripade poskodenia sterilného balenia

e Preventivhe opatrenia, ktoré treba vykonat v pripade zmien parametrov tlakového
vodiaceho drotu SavvyWire™ v dosledku starnutia a podmienok prostredia.

3.5.3 Aortalny prevodnik (od inych dodavatelov)
Opticka jednotka pouziva na vypocet parametrov FFR, dPR a TAVI z nameranych udajov signaly
z tlakového vodiaceho drétu OptoWire™ a vstupu aortdlneho tlaku.

Zmeranl hodnotu aortdlneho tlaku je moziné ziskat bud z hemodynamického systému
katetrizacného laboratéria prostrednictvom vstupu AUX, alebo zaortidlneho prevodnika
prostrednictvom vstupu Aortic Transducer Input. Ak sa pouZiva priame spojenie s aortalnym
prevodnikom, tento prevodnik musi spifiat nasledujtice poziadavky:

Prevodnik kompatibilny s normou ANSI/AAMI BP22 s nasledujucimi Specifikaciami:

1) Citlivost: 5 uv/V/mmHg

2) Budiace napatie: 4 az 8 Vrms

3) Budiaca impedancia: > 200 ohmov

4) Signalova impedancia: < 3 000 ohmov.

5) Minimalny rozsah tlaku -30 az 300 mmHg

V ndvode na pouzivanie od vyrobcu prevodnika aortalneho tlaku si pozrite nasledujice
informdcie:
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e Likviddcia jednotky po pouziti

e Obmedzenia poctu opakovanych pouZiti.

e Prislusny postup Cistenia a balenia, podla daného pripadu

e Metdda sterilizacie

e Potrebné pokyny v pripade poskodenia sterilného balenia

e Preventivne opatrenia, ktoré treba vykonat v pripade zmien parametrov prevodnika
v dosledku starnutia a podmienok prostredia.

3.6 Zvukové a LED indikatory
Systém OptoMonitor 3 obsahuje LED a zvukové indikatory na identifikdciu stavu systému a jeho

¢innosti.

Zvukové indikatory pouzivaju nizke, stredné a vysoké tdny.

3.6.1 Zvukové indikatory

Udalosti Zvuk Popis

Uc.lalo.st F)ptlckeho 2 nizke tény Doslo k optickému odpojeniu
pripojenia

Udalost optického .y Y .y L
pripojenia 2 vysoké tony Doslo k optickému pripojeniu

Funkcia nulovania

3 tény N-S-V*

Nulovanie dokoncéené

Funkcia nulovania

3 stredné tony

Nulovanie tlakového vodiaceho drétu zlyhalo,
bolo prerusené

Funkcia vyrovnania tlakov

1 nizky tén

Resetovanie vyrovnania tlakov

Indikacia zhody zariadenia

3 stredné tony

Nezhoda kalibraéného konektora a tlakového
vodiaceho drotu OptoWire™

Datova komunikacia

4 vysoké tény

Medzi zobrazovacou jednotkou a optickou
jednotkou doslo k strate datovej komunikacie

*N-S-V: nizky — stredny — vysoky

3.6.2 Farebné indikatory
LED indikator na systéme OptoMonitor 3 vdm bude poméahat monitorovat stav ¢innosti systému.

3.6.2.1 Indikdtory na optickej jednotky a zobrazovacej jednotke:

Opticka jednotka ma na prednej strane Sest LED indikatorov, ktoré su rozdelené do horného radu
Styroch LED indikatorov a dolného radu dvoch LED indikatorov.
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1. Prvy LED indikator . v dolnom rade indikuje stav napajania optickej jednotky.
Nepretrzite svietiaci modry indikator indikuje, Ze opticka jednotka ma zapnuté napdjanie.

2. Druhy LED indikator - v dolnom rade indikuje bezdrotové pripojenie optickej
jednotky | k zobrazovacej jednotke. Ked nie je aktivovana bezdrétova funkcia optickej
jednotky, indikator nesvieti. Blikajuci modry indikator indikuje, Ze bezdrotova funkcia
optickej jednotky je aktivovand, ale momentalne nie je pripojena k optickej jednotke.
Nepretrzite svietiaci modry indikator indikuje, Ze jednotky OU a DU su bezdrotovo
prepojené.

3. Prvy LED indikator E v hornom rade indikuje stav elektrického pripojenia k jednotke
rukovati. Nepretrzite svietiaci zeleny indikdtor indikuje, Ze elektrické spojenie medzi
jednotkami OU a HU je stabilné.

4. Druhy LED indikator ﬁ v hornom rade indikuje stav optického pripojenia k jednotke
rukovati. Nepretrzite svietiaci zeleny indikator indikuje, Ze optické spojenie medzi
jednotkami OU a HU je stabilné.

5. Treti LED indikator v hornom rade indikuje stav vynulovania tlakového drétu
OpSens. Nepretrzite svietiaci zeleny indikator indikuje, Ze tlakovy drét bol Uspesne
vynulovany na atmosféricky tlak.

6. Stvrty LED indikdtor "t v hornom rade indikuje stav vyrovnania tlakov medzi tlakovym
drotom a aortalnym tlakom. Nepretrzite svietiaci zeleny indikator indikuje, Ze tlakovy drot
a aortdlny tlak boli UspesSne vyrovnané na rovnaky tlak.

Napajaci zdroj zobrazovacej jednotky obsahuje jeden LED indikator, ktory nepretrzitym svietenim
na zeleno indikuje, Ze jednotka DU ma zapnuté napajanie.
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3.6.2.2 VSeobecny stav systému

Napajanie jednotky OU: Blika na
modro
LED indikdtory v hornom rade na

jednotke OU: treti blika, Stvrty svieti

LED indikdtory v hornom rade na
jednotke OU: vsetky blikaju

Systém nie je pripraveny na poutZitie. Pozrite si hlasenia
v okne hldseni zobrazovacej jednotky.
Jednotka OU sa aktualizuje. Informacie o aktualizacii

optickej jednotky najdete v Casti 8.9.

Vyskytla sa chyba systému. ReStartujte jednotku OU. Ak
LED indikatory po reStartovani jednotky OU stdle blikaju,
obratte sa na spolo¢nost OpSens alebo na personal
autorizovany spolo¢nostou OpSens.

3.6.2.3 Indikdtory na jednotke rukoviditi:

Zelené aZlté LED indikatory na jednotke rukovati poskytuju informacie pomocou sekvencii
kédovanych farbou a blikanim. Dalsie podrobnosti najdete v tabulke niZsie.

Sekvencie kédované blikanim sa znazornuju graficky na jednotke rukovati nasledovne:

Rychlo pulzuje

Pomaly pulzuje (kazdé 2 az 3 sekundy)

Pomaly blika e —
Svieti >
Hlaseni j
Udalosti LED indikatory asenie na zobrazovacej

jednotke

Kalibratny  konektor nie je
pripojeny k jednotke rukovati —
pripojte kalibracny konektor

Pripojte kalibracny konektor k jednotke|

Strata optického
pripojenia — pripojte/skontrolujte
tlakovy vodiaci drot OW

Ziadny signal, skontrolujte pripojenie
tlakového vodiaceho drétu OptoWire
No signal, check SavvyWire connection
(Ziadny signal, skontrolujte pripojenie]
drotu SavvyWire)

Systém je pripraveny/nulovanie
je dokoncené

Nulovanie drétu zlyhalo/bolo
prerusené

Nulovanie tlakového vodiaceho dr6tu
OptoWire bolo prerusené (nestabilny

Nulovanie tlakového vodiaceho dr6tu
OptoWire bolo prerusené (nestabilny
signal), bola pouzita stard hodnota
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SavvyWire zero aborted (signal unstable)
(Nulovanie drotu  SavvyWire bolo
prerusené (nestabilny signal))
Nezhoda kalibracného konektora Nezhoda medzi tlakovym vodiacim
ORI T T oA B Wdotom  OptoWire akalibratnym

konektorom

POZNAMKA: Zity LED indikdtor zvyéajne znamend, Ze systém vyZaduje pozornost
obsluhy.

3.7 Grafické pouZivatelské rozhranie

Rozhranie systému OptoMonitor 3 obsahuje dotykovy displej s grafickym pouZivatelskym
rozhranim, pomocou ktorého sa vykondva vsetka interakcia pouzivatela. Merania sa zobrazuju
ako grafické krivky v redlnom cCase a tiez ako numerické hodnoty. Grafické rozloZenie sa méoze
menit v zavislosti od zvoleného rezimu merania alebo aktualneho stavu pristroja.

OBRAZOVKA S INFORMACIAMI

Pri spusteni zariadenia je potrebné zadat pristupovy kéd aplikacie, aby ste mohli prejst na HLAVNU
obrazovku.

Application Code Entry 13:40:15

Pred pristupom na hlavni obrazovku je moiné pomocou informacného tlacidla prejst na
obrazovku s informaciami o systéme.

LBL-2019-41-v8 sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 38 | Strana



2024-01-16 13:42

OpM3-DU-K767
80V3000
1.1.5

81Vv3287
415
41.0

2.0.0

Tato stranka zobrazuje vSetky informacie o systéme OpM3: datum a ¢as nastaveny jednotkou DU,
¢islo modulu jednotky DU, sériové cCislo jednotky DU a jednotky OU, ako aj verzie nainstalovaného
softvéru jednotiek OU, DU a HU a verziu hardvéru jednotky OU.

HLAVNA OBRAZOVKA

Prvou obrazovkou, ktord sa zobrazi po spusteni pristroja, je HLAVNA obrazovka. HLAVNA
obrazovka je rozdelend do piatich oblasti, ako je to zndzornené nizsie.

Pd/Pa

0.9

Mok oom o N O N)
5

1. Grafické okno:
Aktualne a priemerné tlaky alebo pomery. Toto okno sa meni na zdklade funkcii a rezimov.
2. Informacné pole:

Stavové indikatory, interval priemerovania, meno pacienta, identifikacné Cislo pacienta,
datum a cas.

3. Okno udajov:
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Ciselné hodnoty, ako napriklad tlaky, pulzova frekvencia, gradienty a indexy. V reZime
prehravania sa zobrazené hodnoty vztahuju na kurzor alebo vybratt éast signalu. Na
niektoré hodnoty sa da kliknut a ovplyvnia zobrazené hodnoty a/alebo zobrazeny signal.

Okno hlaseni:

Informaéné a varovné hldsenia. Po spusteni zdznamu sa v lavej hornej ¢asti okna hlaseni
zobrazuje uplynuly ¢as (hh:mm:ss).

Okno ponuk:

Vedlajsie ponuky a funkéné tlacidla.

Ked je ako signal zaorty zvoleny vstup prevodnika, pomocny vstup je moziné pripojit
k hemodynamickému systému katetrizacného laboratdria na prijem signdlu EKG. Po zapnuti
nastavenia ,Show ECG“ (Zobrazit EKG) sa prijaty signal bude zobrazovat naZivo avreZime
prehravania. Zobrazuje sa nad krivkami tlaku.

3.8 Funkcie obrazovky hlavnej ponuky koronarneho zakroku
Navigacia v ponukach softvéru pristroja sa fahko vykonava v jedinom kroku pouzitim tlacidiel
priameho pristupu v spodnej ¢asti dotykovej obrazovky (okno s ponukou).

GEEEl © neaiis
Smith, Jack Axc243 619

150
100

Pd/Pa

0.92

2137977

Settings Patient AO Zero Equalize View

Tlacidlo Settings (Nastavenia)
Stlacenim tohto tlacidla sa obrazovka prepne na obrazovku SETTINGS (NASTAVENIA).
Tlacidlo Patient (Pacient)

Zobrazi dialégové okno s informaciami o pacientovi umoziiujice zadat meno pacienta,
identifikacné ¢islo, pohlavie, ddtum narodenia, datum procedury, pristupové ¢islo, meno
oSetrujuceho lekara a popis vysetrenia. V dialdgovom okne s informaciami o pacientovi
mate pristup k zoznamu DICOM. DalSie informécie uvadza ¢ast 7.10.1.
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POZNAMKA: Pred kazdym pripadom je potrebné vytvorit identifika¢né ¢&islo pacienta, aby
sa zdznamy priradili konkrétnemu pacientovi.

3. Tlacidlo Ao Zero (Vynulovanie prevodnika aortalneho tlaku)
Aortélne vynulovanie systému OptoMonitor 3. Dal3ie informacie uvadza ¢ast 7.2.2.
4. Tlacidlo Equalization (Vyrovnanie tlakov)

Vyrovna tlak tlakového vodiaceho drotu OptoWire (Pd) s aortalnym tlakom (Pa). DalSie
informacie uvadza cast 7.5.

5. Tladidlo FFR

Spusti zaznamendvanie merania pomeru priemerného tlaku Pd/priemerného tlaku Pa. Po
stlaéeni sa zmeni na tlacidlo STOP FFR (ZASTAVIT FFR), &im sa ukonéi zaznamendavanie
a obrazovka sa prepne do reZzimu prehravania (pozrite si ¢ast 3.10). Stlacenim tlacidla FFR
sa tiez automaticky spusti sledovanie minimalnej priemernej hodnoty Pd/Pa. Pocet
Uderov srdca, za ktoré sa bude priemerovat vypocet hodnoty FFR (predvolena hodnota =
3), nastavuje pouZzivatel na obrazovke SETTINGS (NASTAVENIA). Dalsie informéacie o FFR
uvadza Cast 7.6.

6. Tlacidlo dPR

Spusti zaznamendvanie avypocet diastolického pomeru tlakov. Po dokonceni sa
zobrazenie automaticky prepne do reZimu prehravania (pozrite si ¢ast 3.10). Daldie
informacie uvadza cast 7.7.1.

7. Tladidlo dPR Pullback (Mapovanie dPR spitnym tahanim drétu)

Spusti meranie mapujuce dPR spatnym tahanim drotu. Po stlaceni sa zmeni na tlacidlo
STOP Pullback (ZASTAVIT mapovanie spatnym tahanim drétu), &im sa ukoné&i meranie
a obrazovka sa prepne do reZimu prehravania (pozrite si ¢ast 3.10). Dalie informacie
uvdadza Cast 7.7.2.

8. Tlaéidlo View (Zobrazit)

Stlacenim tohto tlacidla si m6Zete pozriet predtym zaznamenané merania. Stlacenim
tohto tlacdidla prepnete obrazovku do reZzimu prehravania (pozrite si ¢ast 3.10). Ak ste
zadali udaje o pacientovi, vSetky predchddzajuce zaznamy uloZené pod tymto
identifikacnym cislom pacienta sa zobrazia v okne hldseni na obrazovke prehravania.
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3.9 Funkcie obrazovky hlavnej ponuky strukturalneho zakroku
Navigacia v ponukach softvéru pristroja sa lahko vykonava v jedinom kroku pouzitim tlacidiel
priameho pristupu v spodnej Casti dotykovej obrazovky (okno s ponukou).

13:19:53

Smith, Jack Axc243 619

J\AWJ\A\N\A\/"J\A\/\—/\A\, - 105

200

i

Ht

Equalize

1. TIlacidlo Settings (Nastavenia)

Stlacenim tohto tlacidla sa obrazovka prepne na obrazovku SETTINGS (NASTAVENIA)
(pozrite si Cast 5).

2. Tlacidlo Patient (Pacient)

Zobrazi dialégové okno s informaciami o pacientovi umoziujlice zadat meno pacienta,
identifikacné cislo, pohlavie, datum narodenia, datum procedury, pristupové cislo, meno
oSetrujlceho lekdra a popis vySetrenia. V dialégovom okne s informaciami o pacientovi
mate pristup k zoznamu DICOM. DalSie informécie uvadza ¢ast 7.10.1.

POZNAMKA: Pred kazdym pripadom je potrebné vytvorit identifikaéné &islo pacienta, aby
sa zaznamy priradili konkrétnemu pacientovi.

3. Tlacidlo Ao Zero (Vynulovanie prevodnika aortalneho tlaku)
Aortalne vynulovanie systému OptoMonitor 3. Dalie informacie uvadza €ast 7.2.2.
4. Tlacidlo Equalization (Vyrovnanie tlakov)

SIuZi na vyrovnanie tlaku tlakového drétu OpSens (LK) s tlakom v aorte (Ao). Dalsie
informacie uvadza cast 7.5.

5. Delay (Oneskorenie)

Jednym stla¢enim sa vykondva automatické nastavenie.
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Stlacenim druhykrat zobrazite ponuku nastaveni oneskorenia a moOzZete manualne
nastavit oneskorenie.

Select pressure wire delay

Wire delay (ms):

6. Tlacidlo Record (Zaznam)

Spusta zaznam tlakov a merani. Po stlaéeni sa zmeni na tlagidlo STOP (ZASTAVIT), &im sa
ukondi zaznamendvanie aobrazovka sa prepne do reZimu prehravania (3.10). Pocet
uderov srdca, za ktoré sa bude priemerovat vypocet (predvolend hodnota = 3), nastavuje
pouzivatel na obrazovke SETTINGS (NASTAVENIA) (pozrite si Cast 5INSTRUMENT
SETTINGS (NASTAVENIA PRISTROJA)). Dal3ie informdcie uvadza ¢ast 7.6. Meranie pulzovej
frekvencie sa vidy vykonava na zdklade priemeru z 10 Uderov srdca.

7. Tladidlo View (Zobrazit)

Stlacenim tohto tlacidla si mbZete pozriet predtym zaznamenané merania. Stlacenim
tohto tlacidla prepnete obrazovku do reZzimu prehravania (3.10). Ak ste zadali udaje
o pacientovi, vSetky predchddzajlice zdznamy uloZené pod tymto identifikacnym cislom
pacienta sa zobrazia v okne hldseni na obrazovke prehravania.

3.10 Funkcie rezimu prehravania

Na obrazovke prehrdvania je okno hldseni nahradené navigdtorom zdznamov, ktory pozostava
z vyberového pola, ktoré je mozné pouZit na vyber poZadovaného zaznamu na zobrazenie, a zo
Sipok dolava a doprava na prechadzanie zdznamami v chronologickom poradi. Zobrazi sa aj
mensie grafické okno, ktoré pouZivatelovi poskytuje prehlad aktualneho zdznamu a umozriuje mu
prechadzat zaznamom, ked'sa pouZiva lupa. Na tejto obrazovke méze pouZivatel prstamivo vnatri
hlavného grafického okna nastavit pribliZzenie oddialenim prstov a pohybovat sa v rdmci zdznamu
prestvanim. Vyber zdznamu spdsobi, Ze sa na obrazovke zobrazia zaznamenané merania tlaku,
aktualizuje sa malé grafické okno obsahujlce zaznamenané merania v celej dizke a celkové doba
zdznamu. Na obrazovke sa tieZ aktualizuje grafické okno a okno s Udajmi v zavislosti od typu
zdznamu:

e Zaznam typu FFR zobrazi zaznamenané merania v grafickom okne, ako aj minimalnu
hodnotu FFR pocas zdznamu v okne Udajov. V bode minimalnej hodnoty FFR bude
umiestnena ZIta Ciara. Pouzivatel mdze prechidzat zaznamenanymi meraniami, aby videl
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zmeny tlakov Pa a Pd v priebehu ¢asu. Stla¢enim tlacidla FFR v okne Udajov sa znacka vrati
do bodu minimalnej hodnoty FFR.

@ 12:04:27
Smith, Jack Axc243 619

00

Tlacidlo FFR

0.50 FFR A

1.00

’ {  2024-01-18T11:45:40 FFR (1.00)

< A Close Case Deete

Record
Patient Archive

e Ziznam dPR bude zobrazovat hodnotu dPR po celej dizke zdznamu. V tomto rezime
prehravania sa nebudu zobrazovat Ziadne hodnoty pre 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

e Zaznam mapovania dPR spatnym tahanim drétu bude zobrazovat zaznamenané merania
a Casovy priebeh hodn6t mapovania dPR spatnym tahanim drotu v grafickom okne.
V grafickom okne sa v blizkosti bodu minimdlnej hodnoty dPR zobrazi znacka tvorena
fialovou ciarou. V tomto rezime prehravania sa nebudu zobrazovat Ziadne hodnoty pre
Pa, Pd ani Pd/Pa. Stlacenim tlacidla dPR v okne Udajov sa znacka vrati do bodu v blizkosti
minimalnej hodnoty dPR.
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m 12:25:20
Smith, Jack Axc243 619

110

Tla¢idlo Pd/Pa
C_pa/pa =

0.90

0.85 e
Tlagidlo dPR I\
]
‘OO.UOGS — ——— ‘——_—_—1

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

< A b} Close Case Delete @

Record
Patient Archive

Stlaenie tlacidla Pd/Pa v okne Udajov pocas prehravania mapovania dPR spdtnym
tahanim dr6tu spbsobi, Ze sa prehravanie prepne do rezimu ,Pd/Pa“, pricom grafické
okno sa bude v priebehu ¢asu aktualizovat o hodnoty Pd/Pa a bude obsahovat oznacenie
Zltou ¢iarou v bode minimalnej hodnoty Pd/Pa. Sticasne sa bude prislusne aktualizovat aj
okno udajov. Stlacenim tladidla Pd/Pa v okne Gdajov sa znacka vrati do bodu minimalnej
hodnoty Pd/Pa.

m 12:30:15

110

090

Tlacidlo dPR

u.n

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

< A &, Close Case

Archive

Stlacenim tlacidla dPR v okne Udajov sa obnovi zobrazovanie hodnoty dPR a kriviek tlaku
zistenych pomocou mapovania dPR spatnym tahanim drotu.

Zaznam TAVI bude zobrazovat zaznamenané merania v grafickom okne. Udery srdca
pouzivané na vypocet merani je mozné zvolit kliknutim na udaje. Merania, gradienty
a indexy sa zobrazuju v okne Gdajov. 3 bodky vedla merani indikuji moznost kliknat na
Udaje a zmenit zobrazené meranie.
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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 na vyber zaznamov

Toto vyberové pole umozZiuje vyber zo vSetkych zdznamov v ramci pripadu aktualneho
pacienta. Ak nie je otvoreny Ziadny pripad (pozrite si ¢ast 6), vtomto okne sa zobrazia
vSetky predchadzajice zdznamy vykonané bez otvoreného pripadu (s identifikdtorom
,NoPatient” (Ziadny pacient)). Tuknutie na toto pole a potom na konkrétny zdznam
sposobi, Ze jeho zaznamenané merania prislusne aktualizuju grafické okno a okno udajov.
Zaznamy je mozné prezerat aj pomocou tladidiel so Sipkami dolava a doprava v poradi,
v akom boli zaznamenané.

2. Tlaéidlo Back (Spit)
Stlacenim tohto tlac¢idla sa vratite na HLAVNU obrazovku.

3. Tlacidlo Patient (Pacient)
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Zobrazi sa dialégové okno s informaciami o pacientovi umoziujlice zobrazit meno
pacienta, jeho identifikacné Cislo, pohlavie, datum narodenia, ddtum procedury,
pristupové &islo, meno odetrujiceho lekdra a popis vysetrenia. Dalsie informacie uvadza
Cast 7.10.1.

4. Tlaéidlo Archive (Archivovat)

Stladenim tohto tlac¢idla mézete zobrazit predchadzajuce zaznamy. Ak to urobite, tato
akcia zabrani akejkolvek Uprave, pridavaniu alebo odstrafnovaniu jednotlivych zdznamov
pre dany pripad. Do tejto ponuky by sa preto nemalo pristupovat, kym prebieha pripad.

5. Tladidlo Close Case (Zavriet pripad)

Stlacenim tohto tlacidla uzavriete pripad aktualneho pacienta. Vsetky zdznamy
aktualneho pacienta sa ulozia do archivu a informacie o pacientovi sa nastavia naspat na
predvolené.

6. Tladidlo Delete Record (Odstranit zaznam)

Stlacenim tohto tlacidla mbzete odstranit zaznam, ktory je aktudlne vybraty v poli vyberu
zaznamu.

7. Tlacidlo Notes (Poznamky)

Stlacenim tohto tlacidla ziskate pristup kinformacidm prepojenym so zaznamom.
V pripade zaznamu FFR/dPR/mapovania dPR spdtnym tahanim dr6tu tu moze pouzivatel
poznamenat cievu procedurdlneho zdujmu, ¢im sa aktualizuje vizuadlna mapa
vaskularneho systému. Pouzivatel moze tiez zaznamenat fyziologické vySetrenie pacienta,
proceduralny krok a poufity liek. Dalsie informéacie uvédzaju ¢asti 7.10.2 a 7.10.3.

8. Tladidlo Compare (Porovnat)

Stlacenim tohto tlacidla prejdete na obrazovku porovnavania (7.9.5). K dispozicii iba pre
TAVI.

9. Pressure scale (Stupnica tlaku)
Stlacenim mierky tlaku méZete manualne zmenit zvolent mierku.
10. Stupnica dPR

Stla¢enim stupnice dPR podas zobrazovania mapovania dPR spatnym tahanim drétu
v rezime prehravania mozete manualne zmenit vybratd stupnicu.

11. Funkcia Zoom in (PribliZenie)/Zoom out (Oddialenie)

Ak chcete zmensit (priblizit) celkovy segment v zobrazeni, pouZite 2 prsty v grafickej
oblasti a posurite (oddialte) ich od seba. Ak chcete zvacsit (oddialit) celkovy segment
v zobrazeni, pouzite 2 prsty v grafickej oblasti a posurite (stiahnite) ich blizsie k sebe.
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Oddialenie je mozné vykonavat dovtedy, az kym nebude viditelnd celd dizka
zaznamenaného grafu.

12. Tlaéidlo Play (Prehrat)

Stlacenim tohto tlacidla zobrazite prehravanie zvoleného zaznamu. Po stlaceni sa zmeni
na tlacidlo STOP, ktorého stlacenim sa ukoncéi prehravanie a vratite sa na obrazovku
prehravania. Ked' systém prehrava zdznam, vlavo od okna celého zaznamu sa zobrazuje
¢as prehrdvania.

13. Averaging period (Interval priemerovania)

Tu saindikuje interval priemerovania. Interval priemerovania indikuje pocet Uderov srdca,
v rdmci ktorych su spriemerované nasledujice hodnoty:

o Priemerny tlak Pa: vztahuje sa na zdznamy FFR, dPR a mapovania dPR spatnym
tahanim drétu

o Priemerny tlak Pd: vztahuje sa na zaznamy FFR, dPR a mapovania dPR spatnym
tahanim drétu
FFR: vztahuje sa na zaznamy FFR
Pd/Pa: vztahuje sa na zaznamy dPR a mapovania dPR spatnym tahanim drotu

o Systolické a diastolické hodnoty aortalneho a LK tlaku: vztahuji sa na zaznamy
TAVI

Da sa upravit v nastaveniach na 1, 2, 3, 4 alebo 5 tderov.

V zdzname TAVI je mozné stlacenim ikony poc¢tu Uderov srdca zobrazit okno Select indexes period
(Vyberte interval indexov), a to nasledovne:

Select indices period

Avg. period: 5
Indices period:' < 5 D

Zmenou intervalu indexov sa zmeni pocet volitelnych Gderov srdca pri prehravani. Ovplyvni to iba
aktudlny zaznam a ovplyvnenymi meraniami su: LVEDP, gradienty a indexy regurgitdcie.

3.10.2 Funkcie ponuky Archive (Archivovat)

Obrazovka archivacie zobrazuje tabulku priecinkov pacienta. Tato tabulka je vyplnena vsetkymi
zdznamami uloZenymi v jednotke DU. Tento zoznam je spociatku zoradeny podla datumu
proceddry, ale je mozné ho zoradit stlatenim nazvu prisluného stipca. V stipci stavu sa uvadza, ¢i
uz bol zaznam exportovany, alebo este nie:
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N/A (Neaplikovatelny): neaplikovatelny stav (pouziva sa pre priecinky, ku ktorym nie je priradeny
Ziadny pacient)

Priecinok pacienta nebol nikdy exportovany alebo bol exportovany, ale odvtedy bol
pridany, odstraneny alebo aktualizovany najmenej jeden zo zdznamov z priecinka pacienta.

USB:  PrieCinok pacienta bol exportovany iba do zariadenia USB (alebo bol exportovany
anonymne).

PACS: Priecinok pacienta bol exportovany iba do systému DICOM.

U+P:  Prieinok pacienta bol exportovany do zariadenia USB (alebo bol exportovany anonymne)
a bol tieZ exportovany do systému DICOM.

15:40:38

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

T

Select All
Back Storage Space oK

1. Tlacidlo Back (Spat)

Stlacenim tohto tlacidla méZete opustit zobrazenie archivu bez zmeny zobrazeného
pripadu.

2. Tlacidlo USB Export (Export cez DICOM)

Stladenim tohto tlacidla modzete exportovat zaznam do externého hardvérového
zariadenia (na USB kl'uc).

3. Tlacidlo Anonymous Export (Anonymné exportovanie)

Stlacenim tohto tladidla modZete vykonat rovnaku akciu ako tlac¢idlom USB Export
(Exportovanie do zariadenia USB), avsak anonymne. Toto tlacidlo odosle zaznamy bez
udajov pacienta.

4. Tlacidlo DICOM Export (Export cez DICOM)
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Ak je systém spravne nakonfigurovany na pripojenie k nemocni¢nej sieti, je mozné
exportovat grafické a ¢iselné Udaje procedur cez DICOM. Stla¢enim tohto tladidla odoslete
do systému PACS snimku obrazovky a Udaje zdznamov pripadov.

5. Tlacidlo Storage Space (Miesto v uloZisku)

Stlacenim tohto tlacidla zobrazite kontextové okno , Storage Space” (Miesto v uloZisku).
Toto kontextové okno zobrazi informacie o internom UlozZisku a UlozZisku externého
hardvérového zariadenia (UloZisko USB).

6. Tlacidlo Select All (Vybrat vietko)

Stladenim tohto tladidla mozZete vybrat alebo zrusit vyber vsetkych pripadov v okne
Archive (Archivacia).

7. Tlaéidlo Delete (Odstranit)
Stladenim tohto tlacidla moZete odstranit vybraté pripady.

8. Tladidlo so znackou zaciarknutia
Stlacenim tohto tlac¢idla mozZete otvorit vybraty pripad. Ak nie je vybraty Ziadny pripad,
v okne zobrazenia zostane posledny pripad.
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4 INSTALACIA SYSTEMU OPTOMONITOR 3

Polozka Popis Polozka Popis
1 Optickd  jednotka  systému 10 Kabel rozhrania aortdlneho
OptoMonitor 3 (OpM3-0U) prevodnika (Aortic In)
Napadjaci kabel a externy , . ,
o . Kdbel rozhrania pre vystup
2 d dnotky OpM3- 11
napajaci zdro} Jednotiy Lp tlaku (Aortic Out)
ou
Komunikacény kabel na
prepojenie jednotiek OU-DU . .
3 12 Opticky konekt dnotky HU
(alebo bezdrétova komunikacia, pRicKy konektor jednotky
v zavislosti od nastavenia)
4 Zobrazovacia jednotka systému 13 Elektricky konektor jednotky
OptoMonitor 3 (OpM3-DU) HU
Napdiaci  kabel torny
5 n:pz.J:s; zdro'a‘eednotka ec>)< T\;Ir;y 14 Jednotka rukovadti systému
DUp J 1) y o OptoMonitor 3 (OpM3-HU)
Hemodynamicky systém 0
Kal konek k
6 katetrizacného laboratéria (od 15 zllj;’rjac)ny onektor (ak s
iného dodavatela) P
2 Kabel rozhrania pre vystup tlaku 16 Kabel drotu OpSens
(Distal Out) s konektorom FOIC
8 Kabel rozhrania AUX (AUX In) 17 Tlakovy vodiaci drot OpSens
Aortalny prevodnik (od inych
9 . .
dodavatelov)
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4.1 Vybalenie systému OptoMonitor 3
Rozbalte skatulu a skontrolujte, ¢i boli dodané nasledujuce sucasti:

e Jedna optickd jednotka s jej napdjacim zdrojom a hlavnym kablom

e Jedna jednotka rukovati

e Jedna zobrazovacia jednotka sjej napdjacim zdrojom, komunikacnym kdblom na
prepojenie jednotiek OU-DU, montdznou svorkou a skrutkami.

V zdvislosti od planovaného prepojenia systému OptoMonitor 3 so systémom katetrizaéného
laboratdria mdze balenie obsahovat aj ktorékolvek z nasledujucich kablov:

e Kabel rozhrania pre vstup tlaku Pa (z hemodynamického systému alebo aortdlneho
prevodnika)

e Kabel rozhrania pre vystup tlaku Pd do hemodynamického systému

e Kabel rozhrania pre vystup tlaku Pa do hemodynamického systému

e Jeden kabel DICOM — volitelny

POZNAMKA: Pred pouzitim vidy skontrolujte, & st vietky stcasti pritomné a neposkodené.

4.2 Montaz zariadeni

4.2.1 Monta? zariadeni
Existuje niekolko moznosti montaze réznych sucasti systému OpM3. Pozrite si ¢ast 15 v prilohe A:
Pokyny na instalaciu systému OptoMonitor 3, kde najdete dalSie pokyny na instalaciu.

4.2.2 Montaz optickej jednotky

Optickd jednotka je vhodna na inStalaciu v prostredi pacienta. Nainstalujte optickd jednotku
systému OptoMonitor 3 bezpecne pod |6Zko alebo na iné miesto v jeho blizkosti. Skontrolujte, Ci
su opticka jednotka a zobrazovacia jednotka dostatoc¢ne blizko seba, aby sa dali prepojit pomocou
komunikacného kabla na prepojenie jednotiek OU-DU, alebo ak pouZivate bezdrétové pripojenie,
zabezpecte, aby nedochdadzalo k Ziadnemu ruseniu, ktoré by prerusovalo signal medzi jednotkami
OU a DU.

POZNAMKA: Ak vymiefiate systém OptoMonitor, zabezpette tieZ vymenu napéjacieho zdroja.
Napajaci zdroj systému OptoMonitor nie je schvaleny na pouZitie so systémom OpM3.

4.2.3 Montdz zobrazovacej jednotky

Zobrazovacia jednotka je vhodna na instalaciu v prostredi pacienta. Ak pouzivate kablové
prepojenie jednotiek OU a DU, pri montaZi zobrazovacej jednotky systému OptoMonitor 3 vedla
postele pacienta postupujte podla tychto krokov:

1. Pomocou dodanych skrutiek pripevnite svorku a adaptérovud dosticku k zadnej Casti
zobrazovacej jednotky systému OptoMonitor 3.
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2. Pripevnite zobrazovaciu jednotku systému OptoMonitor 3 na vhodné miesto na infiznom
stojane (nie je zobrazeny). Uistite sa, Ze montdZz zobrazovacej jednotky systému
OptoMonitor 3 je bezpecna a Ze jej poloha je stabilna.

3. Pripojte komunikacny kabel na prepojenie jednotiek OU a DU (modry kabel COM do
zasuvky COM1 na jednotke DU-10", kabel LAN do zasuvky LAN2 na jednotke DU-15").

V pripade potreby je tieZ mozné pouzit drZiak obrazovky od tretej strany. Jednotku DU-10" aj DU-
15” je mozné pripojit k drziaku obrazovky VESA. Jednotku DU-10" je mozné pripojit k drziaku VESA
75 x 75 a jednotku DU-15" je mozné pripojit k drziaku VESA 10 x 10.

Ak pouzivate bezdrotové prepojenie jednotiek OU a DU, nainstalujte jednotku DU na miesto, ktoré
je pristupné a bezpeéné na pouzivanie a ktoré umoziiuje udrziavat konzistentné bezdrétové
spojenie s jednotkou OU. To zahfna akékolvek prijatelné miesto v riadiacej miestnosti. Bezdrétovy
hardvérovy k¢ je mozné pripojit do lubovolného volného portu USB, ale nemal by sa pripéjat
pomocou predlZzovacieho kabla.

Na aktivaciu bezdrotovej funkcie na optickej jednotke (blikd LED indikator bezdrotového
pripojenia) je potrebné prepojit opticku a zobrazovaciu jednotku pomocou kablového pripojenia
a vypnut nastavenie bezdrotového pripojenia a potom ho znova zapnut na obrazovke parametrov
sieti zobrazovacej jednotky. Po zapnuti bezdrotového pripojenia je mozné komunikacny kabel
odpojit.

Pri pouzivani bezdrétovej komunikicie medzi jednotkami OU a DU mdzu ovplyvriovat kvalitu
signdlu faktory, ako su vzdialenost arusenie spdsobované blizkymi zariadeniami. V takychto
pripadoch sa na obrazovke zobrazi hldsenie indikujuce stratu Udajov. Ak opakovane dochadza
k strate udajov, komunikaéné spojenie sa resetuje. Tuto situaciu mdze pomébct napravit
premiestnenie jednotiek OU a DU tak, aby sa zmensila vzdialenost medzi nimi (priblizne 10
m s priamou viditelnostou) a/alebo zvacsila vzdialenost od inych zariadeni. Ak tento problém
pretrvava, moze byt potrebné pouzit kablové pripojenie.

4.3 Pripojenie jednotky rukovati
Jednotka rukovati je vhodna na instalaciu v prostredi pacienta. Jednotka rukovati predstavuje
prepojovaci kdbel medzi tlakovym vodiacim drétom a optickou jednotkou.
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SSdo &
Jednotka rukovati

Opticka jednotka

Optické "l Elektricke
—
pripoienie i pripojenie

1. Jednotka rukovati sa pripdja k optickej jednotke. Zaistite bezpecné pripojenie elektrickej
pripojky (bielej) aj Stvorcovej optickej pripojky (zelenej).
2. Tlakovy vodiaci drét sa pripdja k Stvorcovému optickému konektoru na jednotke rukovati.

UPOZORNENIA:

e Jednotka rukovati musi byt umiestnena mimo sterilného pola.

e Zdbévodu udrziavania optického konektora v Cistote sa odporuca nechat jednotku
rukovati neustale pripojenu k optickej jednotke. Jednotku odpojte len vtedy, ked' je
potrebné ju vymenit.

e Davajte pozor, aby jednotka rukovati nespadla, pretoze to moze sposobit jej
poskodenie. Zariadenie nepouzivajte, ak sa zda byt poskodené alebo deformované.

e Vidy nasadte spat prachové chranice na optické konektory. Prach vnikajici do
konektorov mdze znizit kvalitu optického signalu a spdsobit varovné hlasenie ,No
optical signal” (Chyba opticky signal).

Jednotka rukovati
s nasadenvm uzdverom
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4.4  Pripojenie k elektrickej sieti
e Pripojte napdjaci kabel k optickej jednotke a zaistite zastrcku zavitovym krdzkom.
e Zapojte sietovy kabel z napéjacieho zdroja pripojeného k optickej jednotke do vhodnej
elektrickej zasuvky.
e Rovnaky postup zopakujte aj pri pripajani zobrazovacej jednotky k hlavnému zdroju
napdjania. Po jeho zapnuti sa jednotky OU a DU automaticky zapnu. Poznamendvame, Ze
to isté plati pocas vypadkov napdjania.

VAROVANIE:
e Pouzivajte iba napajacie zdroje a napajacie kable dodané spoloénostou OpSens.

4.5 Pripojenie k vysokourovhovému aortalnemu vystupu hemodynamického

systému katetrizacného laboratdria
Opticka jednotka pouziva na vypocet parametrov dPR a FFR signaly z tlakového vodiaceho drotu
OpSens a vstupu aortdlneho tlaku.
Opticka jednotka musi byt pripojena k hemodynamickému systému katetrizaéného laboratdria
alebo aortalnemu prevodniku, aby mala pristup k hodnotdm aortalnemu tlaku (Pa). Ak pouzivate
hemodynamicky systém katetrizacného laboratdria:
1- Pripojte kdbel rozhrania AUX (zeleny) k hemodynamickému vysokoulroviiovému
tlakovému vystupu suvisiacemu s aortalnym tlakom.
2- Pripojte kabel rozhrania AUX k zelenému konektoru optickej jednotky (s oznacenim AUX
In).

POZNAMKA: Toto je vysokoUroviiovy (100 mmHg/V) vstup pre aortéalny tlak z hemodynamického
systému katetrizacného laboratdria. Pre vypocty dPR a FFR sU potrebné merania aortalneho
krvného tlaku.

4.6 Pripojenie k aortalnemu prevodniku (Aortic Input)

Opticka jednotka pouZiva na vypocet parametrov dPR a FFR signaly z tlakového vodiaceho drétu
OpSens a vstupu aortdlneho tlaku.

Opticka jednotka musi byt pripojend k hemodynamickému systému katetrizaéného laboratdria
alebo aortalnemu prevodniku, aby mala pristup k hodnotdm aortalnemu tlaku (Pa). Ak pouZivate
priame pripojenie k aortadlnemu prevodniku:

1- Pripojte kabel rozhrania prevodnika aortalneho tlaku (Cerveny) k vystupu aortadlneho
prevodnika suvisiacemu s aortalnym tlakom.

2- Pripojte kabel rozhrania prevodnika aortdlneho tlaku k ¢ervenému konektoru optickej
jednotky (s oznacenim Aortic Transducer).

3- Na hlavnej obrazovke jednotky DU prejdite do ponuky Settings (Nastavenia) >
Maintenance (Udrzba) > Input/Output Calibration (Kalibracia vstupu/vystupu) > Pa Source
(zdroj tlaku Pa) a vyberte polozku Transducer (Prevodnik).
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4.7 Pripojenie aortalneho vystupu k hemodynamickému systému katetrizacného

laboratdria — povinné pri pouziti kdbla rozhrania prevodnika aortalneho tlaku
Ak pouzivate priamy aortdlny vstup do optickej jednotky prostrednictvom kabla rozhrania
prevodnika aortalneho tlaku (pozrite si Cast 4.6), musite pouzit aj aortalny vystup do
hemodynamického systému katetrizatného laboratéria. V pripade schvélenych systémov
katetrizacného laboratdria moézZe systém OptoMonitor 3 privadzat signal aortalneho tlaku
prichddzajuci z prevodnika do hemodynamického systému katetrizaéného laboratéria emulaciou
prevodnika kompatibilného s normou BP-22 tak, aby sa na monitore katetrizacného laboratdria
mohol zobrazovat tlak Pa v redlnom Case.

1- Pripojte kabel vystupu tlaku (Zlty konektor) kvolnému vstupu pre prevodnik na
hemodynamickom systéme katetrizacného laboratéria.

2- Pripojte kabel vystupu tlaku k ZIltému portu druhému zlava v dolnom rade portov na
optickej jednotke (s oznacenim Aortic Out).

3- Na hlavnej obrazovke jednotky DU prejdite do ponuky Settings (Nastavenia) >
Maintenance (Udrzba) > Input/Output Calibration (Kalibracia vstupu/vystupu) > Pa Source
(zdroj tlaku Pa) a vyberte polozku AUX.

4.8 Pripojenie distalneho vystupu k hemodynamickému systému katetrizaéného

laboratdria — volitelné
Systém OptoMonitor 3 umoziiuje privadzat signdl distdlneho tlaku prichadzajici z tlakového
vodiaceho dr6tu do hemodynamického systému katetrizaéného laboratéria emulaciou
prevodnika kompatibilného s normou BP-22 tak, aby sa na monitore katetrizaéného laboratéria
mohli zobrazovat hodnoty tlaku Pd a pomeru tlakov Pd/Pa v redlnom ¢ase.
1- Pripojte kabel vystupu tlaku (Zlty konektor) kvolnému vstupu pre prevodnik na
hemodynamickom systéme katetrizacného laboratoria.
2- Pripojte kdbel vystupu tlaku kZltému konektoru viavo hore na optickej jednotke
(s oznacenim Distal Out).
POZNAMKA: Toto je nizkodrovfiovy (5 uV/V/mmHg) vystup distédlneho tlaku meraného tlakovym
vodiacim drétom. Tento vystup je ureny na pripojenie k hemodynamickému systému
katetrizacného laboratéria so vstupom pre prevodnik kompatibilny s normou BP-22 s citlivostou
5 uv/V/mmHg.
4.9 Pripojenie k systému DICOM
Systém OptoMonitor 3 je schopny komunikovat s nemocni¢nym serverom DICOM Modality
Worklist Server/RIS (na Ucely ziskavania udajov pacientov) a exportovat Udaje cez DICOM na
archivacny server/SCP (export snimok).

Pri pripdjani ksieti zdravotnickych zariadeni, ako je napriklad DICOM, musi byt pripojenie
izolované. Pripojenie k nemocnicnej sieti sa zabezpecuje pomocou portu LAN1 na zobrazovacej
jednotke.

Na nastavenie siete budu potrebné nasledujuice informacie. Tieto informacie poskytne personal
nemocnice, zvycajne skupina biomedicinskeho inZinierstva alebo oddelenie IT.
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Moze systém OpM 3 pouzivat server DHCP na automatické ziskavanie adresy?
Ak NIE, uvedte nasledujuce informacie:

e Staticka adresa IP, ktord sa ma pouzit:

e Sietova maska, ktora sa ma pouzit:

e Brana, ktorad sa ma pouzit:

Informacie o serveri DICOM Modality Worklist Server/RIS

Uvedte nasledujuce informdcie:

e Nazov lokdlnej AE servera DICOM: (ndzov vzdialenej AE v systéme OpM3)

e |P adresa hostitela AE servera DICOM:
e Lokalny port servera DICOM:

e Nazov vzdialenej AE servera DICOM: (ndzov lokdlnej AE

v systéme OpM3)
Informacie o exporte tidajov cez DICOM na archivaény server/SCP

Uvedte nasledujuce informacie:

e Nazov lokdlnej AE servera DICOM: (ndzov vzdialenej AE v systéme OpM3)

e |P adresa hostitela AE servera DICOM:

e Lokalny port servera DICOM:

e Nazov institucie DICOM:

e Nazov vzdialenej AE servera DICOM:
v systéme OpM3)

4.10 Pripojenie externej obrazovky

(ndzov lokalnej AE

Zobrazovacia jednotka DU-10" je vybavena portom VGA a pomocou tohto portu sa da pripojit

k externej obrazovke. RozliSenie obrazovky jednotky DU-10" je 1 920 x 1 200.

Zobrazovacia jednotka DU-15" je vybavena externym vystupom (port VGA a port DVI-
D alebo HDMI zavislosti od modelu jednotky DU-15). Prostrednictvom jedného z tychto
portov sa da pripojit k externej obrazovke. RozliSenie obrazovky jednotky DU-15" je

1024 x 768.
Najprv pripojte externu obrazovku a potom spustite zobrazovaciu jednotku.

4.11 Pripojenie bezdrotovej mysi

Zobrazovacia jednotka je vybavena portami USB a je mozné ju prepoijit s bezdrétovou mysou.

Odporucanie tykajtice sa mysi

e Slprava OpM3 neobsahuje bezdrétovi mys.
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e Bezdrbtovda mys by mala pouzivat generickl jednotku HID. Nema Ziadny $pecificky
ovladac.

e Dosah bezdrotovej mysi je kompatibilny so vzdialenostou medzi vasou pracovnou
polohou a miestom pripojenia USB.

e Bezdrdtova mys spifia miestne zasady a predpisy.

e Bezdrbtovd mys treba pouzivat v stlade s pokynmi vasho nemocni¢ného oddelenia IT
a/alebo bezpecénostného uUradu, aby ste splnili interné zasady a poziadavky tykajlce sa
kybernetickej bezpecnosti.

e Batéria mysi musi byt nabita.

Instalacia a pouzivanie mysi

e Bezdrbtovy vysiela¢ alebo hardvérovy klU¢ vasej bezdrotovej mysi musi byt zapojeny do
portu USB na zobrazovacej jednotke.
e Pouzivanie bezdrotovej mysi musi zohladnovat prevenciu kontaminacie oblasti pacienta.

Cistenie mysi

e  Pri ¢isteni mysi sa odporuca postupovat podla odporucani vyrobcu mysi.
e Mys nie je mozZné sterilizovat.

Poznamka

e Portu USB pre bezdrétovd mys a pacienta sa nesmiete dotykat sicasne. Na tento Ucel je
povinné pouzivat bezdrétovd mys, a nie kablovd mys.

e Na udrzZiavanie sterilného pola pri pouZivani bezdrétovej mysi je potrebné dalsie
vybavenie.
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5 NASTAVENIA PRISTROJA

15:07:48

Pressure scale

> DU audio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale 4 45 >
Brightness =

Pa v FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

dPR

Averaging Period

< %)

Maintenance OW Zero

Na HLAVNEJ obrazovke tuknite na tladidlo ,Settings” (Nastavenia) s , ¢im prejdete do ponuky
OptoMonitor 3 SETTINGS (NASTAVENIA SYSTEMU OptoMonitor 3). Tu mdZete zvolit rozsah
mierky tlaku, ¢asovl mierku, ¢asovi mierku mapovania spatnym tahanim drétu, farby pre
hodnoty Pa, Pd, Pd/Pa a dPR, upravit Uroven hlasitosti zobrazovacej jednotky, upravit Groven
hlasitosti optickej jednotky, upravit jas obrazovky, prepnut z funkcie FFR na funkciu TAVI, skryt
alebo zobrazit informacie o pacientovi, aktivovat alebo deaktivovat prospektivne vyrovnavanie
tlakov, aktivovat alebo deaktivovat funkciu dPR, nastavit interval priemerovania pre dPR
a nastavit oneskorenie tlakového drétu. Pouzivatel modze v pripade potreby pomocou tejto
ponuky iniciovat vynulovanie tlakového vodiaceho drotu OW, ako aj vykonat udrzbu zariadenia.

Interval priemerovania sa v pripade funkcie FFR po 3 Uderoch srdca od restartovania zobrazovacej
jednotky automaticky resetuje. VSetky nastavenia sa ukladaju do energeticky nezavislej pamate
zobrazovacej jednotky.

LBL-2019-41-v8 sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 59 | Strana



Pressure scale < 0,150

Time scale 3

> DU audio level

15:07:48

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

Hide Pat. Info
Prospect. Eq.

Enable dPR

Maintenance OW Zero

Ked'sa vstup prevodnika pouZiva pre signal aorty, je k dispozicii moznost pouZit pomocny vstup
na zobrazovanie signalu EKG. Signal EKG je mozné zobrazit alebo skryt pomocou nastavenia
moznosti Show ECG (Zobrazit EKG).

5.1 ReZim dPR

Toto nastavenie je k dispozicii iba v pripade, ak ma softvér funkcie FFR/dPR. Skontrolujte svoj
aktivacny kld¢ v ponuke Activation Management (Spravovanie aktivacie) a zistite, ktoré funkcie
softvéru mate k dispozicii vo svojom zariadeni.

5.1.1 Vypnuté dPR
Ak je rezim dPR vypnuty, dPR sa nebude zobrazovat ako hodnota v okne Udajov a v okne funkcii
nebudu k dispozicii moznosti ,,dPR“ a mapovania ,,dPR” spatnym tahanim drétu.

15:21:02
smith, Jack Axc243 619

Hodnota dPR
odstranena

Funkcie dPR a mapovania dPR spatnym
tahanim dré6tu boli odstranené

(Ll ~ £ tiT
Settings Patient AO Zero Equalize
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5.1.2 Zapnuté dPR
Ak je zapnuty rezim dPR, v okne Udajov sa zobrazuje dPR ako obvykle a zobrazia sa vSetky predtym
opisované funkcie HLAVNEJ obrazovky.

GEEl rvor i
Smith, Jack 9

Existuje hodnota

a existuje  funkcia

a funkcia mapovania
spatnym tahanim drétu

%] Ht

Patient AO Zero Equalize

5.2 Rezim TAVI

Toto nastavenie je k dispozicii iba v pripade, ak ma softvér funkciu TAVI. Skontrolujte svoj
aktivacny kld¢ v ponuke Activation Management (Spravovanie aktivacie) a zistite, ktoré funkcie
softvéru mate k dispozicii vo svojom zariadeni.

16:32:57

DU audio level
Pressure scale { 0200 >

e scae 3 ) OU audiolevel
FFR/TAVI Brightness =

v Hide Pat. Info Pressure wire delay (ms)

ARi

v
v
Gradient

PR

Averaging Period

Maintenance OW Zero

Ked' je zapnuta funkcia FFR/TAVI, zmenia sa oznacenia signalov, farby a priemerovanie. Tieto
nastavenia su nezdvislé od nastaveni, ktoré su k dispozicii, ked'je funkcia TAVI vypnuta. Priemerna
predvolend hodnota nastavenia je uloZend v energeticky nezdvislej pamati. Predvolenou
hodnotou pri prvej inicializacii je 5.
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5.3 Prospective Equalization (Prospektivne vyrovnavanie tlakov)

15:07:48

Pressure scale
DU audio level

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

Hide Pat. Info

Averaging Period

<

Maintenance = OW Zero

Toto nastavenie je k dispozicii iba v pripade, ak ma softvér funkcie FFR/dPR. Skontrolujte svoj
aktivacny kld¢ v ponuke Activation Management (Spravovanie aktivacie) a zistite, ktoré funkcie
softvéru mate k dispozicii vo svojom zariadeni. Toto nastavenie sa vztahuje iba na zaznamy
hodnét FFR/dPR.

Prospektivne vyrovnavanie tlakov moéze byt aktivované alebo deaktivované. V predvolenom
nastaveni je deaktivované. Bez ohladu na to, ¢i je vybraté prospektivne vyrovnavanie tlakov,
vypocet vyrovnavania tlakov prebieha v rdmci 4 Gderov.

Ak je , prospektivne vyrovndvanie tlakov” deaktivované, potom sa na vykonanie vyrovnania tlakov
pouziju 4 udery pred stlacenim tlacidla vyrovnania tlakov. Vyrovnavanie tlakov sa preto zda
operujucemu lekarovi okam?zité, pretoze medzi okamihom, ked operator stlaci tlacidlo vyrovnania
tlakov, a okamihom vykonania vyrovnania tlakov nie je Ziadne oneskorenie. Tla¢idlo vyrovnania
tlakov je vSak k dispozicii az po zaznamenani 4 uderov.

Ak je ,prospektivne vyrovnavanie tlakov” aktivované, potom sa na vykonanie vyrovnania tlakov
pouziju 4 udery po stlaceni tlacidla vyrovnania tlakov. Vyrovnanie tlakov sa preto nezda
operujucemu lekdrovi okamzité, pretoZe medzi okamihom, ked operator stladi tlacidlo vyrovnania
tlakov, a okamihom vykonania vyrovnania tlakov je urcité oneskorenie.
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5.4 Hide Patient Info (Skryt informacie o pacientovi)
Ked' je rezim skrytia informacii o pacientovi deaktivovany, na HLAVNEJ obrazovke sa zobrazuju
informdcie o pacientovi.

15:55:49

DU audio level
Pressure scale >

Time scale > 0OU audio level

FFR/TAVI Brightness | —

Pressure wire delay (ms)

Enable dPR

Show ECG

Averaging Period < 3

% %}

Maintenance |  OW Zero

Ked'je rezim skrytia informacii o pacientovi aktivovany, na HLAVNEJ obrazovke nie su k dispozicii
informacie o pacientovi.

> no[z ow[iEQ | 3B 16:18:20

A %) it

Settings Patient AO Zero Equalize
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5.5 Show ECG (Zobrazit EKG)

15:55:49

DU audio level
Pressure scale

Time scale OU audio level

v FFR/TAVI Brightness -

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

Pd/Pa Prospect. Eq

Enable dPR

Averaging Period

%)

Maintenance OW Zero

Ked'je ako signal z aorty zvoleny vstup prevodnika, spristupni sa nastavenie ,,Show ECG* (Zobrazit
EKG). Pomocny vstup je mozné pripojit k hemodynamickému systému katetrizaéného laboratéria
na prijem signalu EKG. Po zapnuti tohto nastavenia sa prijaty signal bude zobrazovat naZivo
a v rezime prehravania.

5.6 Stupnica tlaku

16:26:28

DU audio level
Pressure scale

Time scale OU audio level
Brightness -

Pressur delay (ms)

0,50
Show ECG (i .

Averaging Period < 3 >

xR %)

Maintenance OW Zero

e Stlacenim tlacidla stupnice tlaku ziskate pristup k nastaveniam stupnice tlaku.
e Ked sa zobrazi rozbalovacia ponuka, vyberte stupnicu 0 az 250, 0 az 200, 0 az 150, 0 az
100, -50 az 300, -100 az 200 alebo 0 az 50.
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5.7 Casova mierka

16:41:46

DU audio level
Pressure scale

Time scale OU audio level

Brightness | —

15 Pressure wire delay (ms)

30

Enable dPR

Show E

Maintenance OW Zero

e Stlacenim tlacidla ¢asovej mierky ziskate pristup k nastaveniam ¢asovej mierky.
e Ked sa zobrazi rozbalovacia ponuka, vyberte ¢asovi mierku 3, 6, 15 alebo 30 sekund
podla zobrazenia na obrazovke.

5.8 Casova mierka mapovania spatnym tahanim drétu
Casova mierka mapovania spatnym tahanim drotu umoziiuje zobrazit celd krivku mapovania dPR
spatnym tahanim drétu v rovnakom zobrazeni.

16:48:16

Pressure scale 0, 150

> DU audio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale 45
Brightness
30
Pa v

45 Pressure wire delay (ms)

Pd v 60

dPR Enable dPR

Show E
Averaging Period

< %)

Maintenance OW Zero

e Stlacenim tlacidla ¢asovej mierky mapovania spatnym tahanim drétu ziskate pristup
k nastaveniam c¢asovej mierky.

e Ked sa zobrazi rozbalovacia ponuka, vyberte ¢asovu mierku 30, 45, 60 alebo 75 sekund
podla zobrazenia na obrazovke.
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5.9 Vyber farieb

Pressure scale
Time scale

Pullback Time scale

Averaging

<

16:53:31

0, 150

% DU audio level

3
OU audio level

>

Brightness | —

ssure wire delay (ms)

R

Maintenance OW Zero

e Stlacte farebny Stvorec pod krivkou/vypoctom tlaku, ktory chcete zmenit.

e Vzobrazenej farebnej palete vyberte farbu. Uistite sa, Ze jednotlivé krivky/vypocty tlaku
maju poZadovanu farbu. Aby sa prediSlo zdmene, odporuca sa, aby sa jednotlivé
krivky/vypocty tlaku lisili od ostatnych.

5.10 Uroven zvuku a jasu

Pressure scale
Time scale

Pullback Time scale

Pa v

Pd v

dPR

Averaging Period

<

15:07:48

]
5 WEES 10U audio leve

3 1

EOU audio level
{ 4 >
1
! Brig
FFR/TAVI L
Pressure w

Hide Pat. Info

Prospect. Eq

Enable dPR (§ ‘
Show ECG (@ .

< 3 >

R %]

Maintenance OW Zero

Vyberte, ktord moznost chcete upravit (zvuk jednotky DU, zvuk jednotky OU alebo jas obrazovky
jednotky DU) a potiahnite stupnicu dolava alebo doprava, az kym nebudete spokojni

s nastavenim.
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5.11 Averaging period (Interval priemerovania)

> DU audio level

Time scale
QU audio level

Pullback Time scale <

FFR/TAV!

xR %]

Maintenance OW Zero

17:27:05

Stlacenim tlacidla intervalu priemerovania ziskate pristup k nastaveniam intervalu

priemerovania.

Po zobrazeni rozbalovacej ponuky vyberte pocet uUderov srdca, pocas ktorych sa ma
priemerovat aortalny a distalny tlak, pricom na vyber mate 1, 2, 3, 4 alebo 5 Uderov srdca

pre FFR (alebo medzi 1 az 10 pre TAVI).

Edicia tohto nastavenia sa zobrazuje v hornej ¢asti HLAVNEJ OBRAZOVKY a priemerovanie
pouzité pre zaznam sa zobrazuje v hornej ¢asti OBRAZOVKY ZOBRAZENIA.

%) it

AO Zero Equalize

16:18:20

POZNAMKA: Toto sa nevztahuje na zdznamy dPR a mapovania dPR spatnym tahanim drotu.
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UPOZORNENIA:

Necitlivé alebo nadmerne citlivé priemerovanie tlaku mdze mat za nasledok nespravnu hodnotu
FFR/dPR/gradientov/ARi/TIARi.

e \yber vysokého poctu uderov srdca sp6sobi, Ze priemerovanie tlaku bude pomalSie a menej
citlivé na artefakty, ale méze tiez viest k prili$ necitlivému priemerovaniu, ¢o je zrejmé pri
kratkom hyperemickom platé.

e Vyber nizkeho poétu Gderov srdca zrychli priemerovanie tlaku a zvysi jeho citlivost na zmeny
tlaku, ¢o je ziaduce pri pouziti kratkeho hyperemického platd, ale modze to tiez viest
k priemerovaniu nadmerne citlivému na arytmie a poruchy tlaku.

5.12 Oneskorenie tlakového drotu

Pressure scale 0,150 > 1) 2udio level

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

Pa v FFR/TAVI

Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

dPR s Enable dPR

e
Show ECG «
.

Averaging Period 14 3

<

V niektorych pripadoch méze dojst k oneskoreniu medzi tlakom snimanym tlakovym vodiacim
drétom a aortalnym tlakom v d6sledku toho, Ze tieto dve krivky tlaku pochadzaju z dvoch r6znych
zdrojov (hemodynamicky systém katetrizacného laboratdria/aortalny prevodnik verzus tlakovy
vodiaci drét OpSens). Toto oneskorenie je mozné opravit pomocou tladidla Delay (Oneskorenie)
tlakového drotu.

1. Jednym stla¢enim Sipky ,>“ zvysite oneskorenie tlaku snimaného drétom o 8 ms.
Ak nahodou nastavite prilis vysoké oneskorenie, jednym stlacenim Sipky ,<“ znizte
oneskorenie o 8 ms.

3. Opakujte proces zvySovania/znizovania oneskorenia o 8 ms dovtedy, az kym obe krivky
nebudu dokonale synchronizované.
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4. Oneskorenie tlakového drétu je moziné nastavit automaticky stlaéenim tlacidla Auto
(Automaticky). Tlacidlo Auto (Automaticky) sa zobrazi po kliknuti na hodnotu oneskorenia
medzi Sipkami ,<“ a ,,>“.

10:14:40

Pressure scale

> DU audio level

Time scale 3
OU audio level

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

Pd Hide Pat. Info
Prospect. Eq
Enable dPR

Show ECG

Maintenance OW Zero

5. Upravu je mozné dokondit stlacenim $ipky ,<“ alebo ,,>“.

5.13 Kalibracia vstupov/vystupov s hemodynamickym systémom katetrizacného
laboratdria a Uprava nastaveni ¢asu, datumu a jazyka pomocou ponuky
Maintenance (Udrzba)

5.13.1 Vstup do ponuky Input/Output Calibration (Kalibracia vstupu/vystupu)
1. Na obrazovke nastaveni stlacte tla¢idlo Maintenance (Udrzba). Tym prejdete do ponuky
Maintenance (Udrzba).

2. Zadajte kéd na pristup k adrzbovym funkcidam a pokracujte stlacenim zeleného tlacidla v.
Predvolené hodnoty najdete v Casti 8.12.
3. Stlacte tlacidlo Input/Output Calibration (Kalibracia vstupu/vystupu).
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Time, Date and
Language

DICOM

Network and
Communication

Activation
Management

Aortic Transducer

A
Transducer 5 %)

AO Zero

71.9

out Calibration

Reset AO

Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

Message Centel
Security s coner

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

10:32:23

Aux In Distal Out

A
(L2 Normal

0.0 cr

- 1.000 +
4

~
v

Podrobné postupy kalibracie najdete v ¢astiach 17, 18, 19 a 20.
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5.13.2 Nastavenie ¢asu, datumu a jazyka

Time and Input/Output Optical Sensor
La e Calibration Performance

DICOM Security

Network and

Coramunlcstion Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

2024-01-19

English Intl. 4

Upravy sa podrobne opisuju v asti 8.2.

5.14 Aktivacny kluc

Systém OpM3 vyZaduje aktivacny kli¢ na odomknutie funkcii softvéru. Bez aktivacného kluca
nebude k dispozicii hlavné okno zobrazujuce namerané hodnoty tlaku a poskytujice moznosti
zdznamu. Nebude mozné opustit stranku nastaveni, pretoze tlacidlo ,Back” (Spat) bude sivé. Na
aktivaciu funkcii softvéru je potrebny aktivacny klG¢. Najdete ho na aktivacnej karte. Kazdy
aktivacny klu¢ je jedinecny pre jednu zobrazovaciu jednotku.

5.14.1 Aktivaénd karta
Aktivacny klG¢ mozZete najst na aktivaénej karte. Aktivacny klu¢ je uvedeny na odlepovacej Casti.
Odporuca sa nalepit ho na zadnu stranu zobrazovacej jednotky.
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Kazdy aktivacny kluc¢ je jedinecny pre jednu zobrazovaciu jednotku.

Ak su potrebné nové funkcie softvéru, od spoloénosti OpSens je mozné objednat prislusnu
aktivaénu kartu. Pozrite si éast INFORMACIE O OBJEDNAVANI.

5.14.2 Ponuka Activation Management (Spravovanie aktivacie)
Pri prvom spusteni zobrazovacej jednotky sa v kontextovom okne zobrazi navrh na zadanie
aktivacného kluca.

Activation key missing

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

Ak chcete zadat aktivaény klu¢, stlacte tlacidlo ,Activate” (Aktivovat). Tym sa otvori ponuka
Activation Management (Spravovanie aktivacie).

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

Message Center

DICOM Security History
story

Network and

Softwa ate actory Settings
ssitinldalyl Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

Ponuku Activation Management (Spravovanie aktivacie) je tiez mozné kedykolvek otvorit zo
stranky nastaveni:

Stlacte tlacidlo Maintenance (Udrzba).

Zadajte pristupovy kod udrzby.

Pokracujte stlacenim zeleného tlacidla V.

Stlacte tlacidlo Activation Management (Spravovanie aktivacie).

A
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10:48:23

Activate

Remove

5.14.3 Aktivacia softvéru

V okne Activation Management (Spravovanie aktivacie) zadajte aktivacny klu¢ uvedeny na
aktivacnej karte. Potom stlacte tladidlo Activate (Aktivovat). Po aktivacii sa zobrazia mozZnosti
softvéru vedla popisu a bude k dispozicii hlavné okno. Nasledujica tabulka vysvetluje rézne
funkcie softvéru dostupné po aktivacii.

Aktualny popis kltca Funkcie softvéru

Momentalne nie je k dispozicii Ziadny aktivacny klu¢. Hlavna
obrazovka poskytujuca namerané hodnoty tlaku a zdznam nie je

k dispozicii. Nie je mozné opustit obrazovku nastaveni. K dispozicii je
obrazovka udrzby.

No Key (Ziadny klt¢)

Iba FFR/dPR Softvér je obmedzeny na pouZivanie s funkciami FFR/dPR.
FFR/dPR + TAVI Softvér je mozné pouzivat s funkciami FFR/dPR aj TAVI.
Iba TAVI Softvér je obmedzeny na pouZivanie s funkciami TAVI.

5.14.4 Uprava alebo odstranenie aktivaéného kltca
Pred zadanim nového aktivaéného kltca nie je potrebné odstranit aktualny. Novy nahradi stary.

Existujuci aktivacny klu¢ je moZné odstranit stlacenim tlacidla Remove (Odstranit). Zobrazi sa
potvrdzujuce kontextové okno:

Are you sure you want to remove the current
activation key?
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Ak stlacite tlacidlo ,Yes” (Ano), nebude uz mozné opustit okno nastaveni, az kym nezadate novy
aktivacny kluac.

6 SPRAVOVANIE PRIPADOV PACIENTOV

6.1 Otvorenie nového pripadu

6.1.1 Otvorenie nového pripadu bez systému DICOM

Je potrebné, aby bolo identifikacné cCislo pacienta nastavené PRED kazdym pripadom. Kym
pouzivatel manudlne nezada tieto informdcie, systém nepovazuje pripad za otvoreny a bude
ukladat vietky zhotovené zdznamy ako ,NoPatient..“ (Ziadny pacient...). Postup otvorenia
pripadu:

e Prejdite z HLAVNEJ obrazovky na obrazovku Udajov pacienta.

e Zadajte informacie do vietkych povinnych poli. Polia nesmu obsahovat nasledujlce znaky
<>:“/\|?*

Last Name First Name Performing Physician

Smith Jack Dr. Bernard

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description

Axc243 619 <M>

Date of Birth Procedure Date Accession Number

1960-01- 16 2024-01-19

POZNAMKA: Pred prechodom na dali krok sa uistite, 7e vietky zadané informécie st spravne vo
vsetkych prislusnych poliach. V opacnom pripade cast so Specidlnymi znakmi zmeni farbu
a upozorni, Ze su potrebné zmeny.

Po vytvoreni zdznamu pomocou zadaného identifikatného Ccisla pacienta uz nie je moiné
identifikacéné Cislo pacienta zmenit.

e Pri opusteni obrazovky pomocou tladidla Back (Spat) sa uloZia informacie o pacientovi.
Tym sa ,otvori” pripad pod tymto identifikacnym cislom pacienta.

Vrétte sa na HLAVNU obrazovku. Vyberom ktorejkolvek z meracich funkcii (FFR, dPR, mapovanie
dPR spatnym tahanim drétu, zaznam TAVI) sa spusti zaznamenavanie, ktoré sa uloZi pod
identifikacnym ¢islom daného pacienta.
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MIISmith,John 123456 : m Pripad otvoreny pre pacienta: ,Smith,

John“, identifikacné ¢islo pacienta:
123456.

Vsimnite si, Ze v okne Udajov sa objavi
meno aidentifikacné Cislo pacienta
avsetky zaznamy uloZené pod tymto
pripadom ,,123456“ sa objavia v poli na
vyber zaznamov.

Prostrednictvom exportu cez USB moZete nahrat akékolvek zaznamy (Dal3ie informécie najdete
v Casti Archivdcia a odstrafiovanie Udajov.)

6.1.2 Otvorenie nového pripadu zo zoznamu DICOM
Ak bude medzi systém OptoMonitor 3 a systém katetrizacného laboratéria UspesSne pripojeny
systém DICOM, pouzivatel mozZe nahrat Udaje pacienta zo zoznamu DICOM.

e Prejdite z HLAVNEJ obrazovky na obrazovku Udajov pacienta.
e Stlacte tlacidlo ,DICOM List” (Zoznam DICOM).

ent Information

Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description
>

Date of Birth Procedure Date 5
Accession Number

2024-01-19

Clearinfo ]| DIcoM st

e Vyhladajte poZadovaného pacienta v zozname DICOM. Zoznamom udajov o pacientoch je
mozné listovat pomocou dotykového rozhrania a postvat sa v iom smerom nahor/nadol.

e Tuknite na Udaje pozadovaného pacienta a stlacte tlacidlo ,Select” (Vybrat), ktoré je
druhym tlac¢idlom v dolnom rade tlacidiel na obrazovke.
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DICOM List Saved 0n2023-04-13 09:44:38 09:45:30

1234 17P17 Cété, Etienne France 84392712 1971-09-17 T
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 LLEH, ABR 32679480 1979-02-03

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

1234519.P20 Doe, John 17089198 1953-06-13

Select Cancel

e Obrazovka sa prepne na obrazovku s informdaciami o pacientovi. Automaticky sa vyplnia
véetky polia s informaciami o pacientovi. Potvrdte, Ze vSetky prislusné polia su ocakavané
a presné. Ak ano, vykonajte ukoncenie stlacenim tlacidla Back (Spat). Tym sa obrazovka
s informdciami o pacientovi vyplni Udajmi vybratého pacienta cez DICOM.

Vrafte sa na HLAVNU obrazovku. Vyberom ktorejkolvek z meracich funkcii (FFR, dPR, mapovanie
dPR spatnym tahanim drétu, zaznam TAVI) sa spusti zaznamenavanie, ktoré sa ulozi pod
identifikacnym ¢islom daného pacienta. Po dokonceni zaznamendvania pre tento pripad sa subor
zobrazi v lokdlnych suboroch. Prostrednictvom exportu cez USB alebo funkcie DICOM mobzete
odoslat akékolvek zaznamy.

VAROVANIE:

Do udajov pacienta MUSI byt zadané platné identifikacné &islo pacienta, aby sa mohlo pokracovat
v procese riadenia pripadu pacienta. Ak nie je uvedené platné identifikacné Cislo pacienta, pripad sa
neotvori a vietky zdznamy sa uloZia vo forméate suboru ,NoPatient...“ (Ziadny pacient...).

6.1.3 Obnovenie zoznamu DICOM

V hornej ¢asti zoznamu DICOM sa zobrazuje datum/¢as posledného uloZenia. Tieto informacie sa
aktualizuju:

e pristladeni tladidla Refresh (Obnovit),
e prireStartovani jednotky DU, ked'je systém DICOM pripojeny.

Ak sa jednotka DU restartuje, ale systém DICOM je odpojeny, zobrazi sa kontextové okno
informujuce pouZzivatela, Ze jednotke DU sa nepodarilo nacitat zoznam DICOM.

Ak viak bola jednotka DU pripojena a nasledne odpojend bez jej restartovania, zobrazi sa najnovsi
nacitany zoznam DICOM bez kontextového okna informujiceho pouZivatela.

6.2 Ukoncenie otvoreného pripadu/zacatie druhého pripadu
Postup ukoncenia otvoreného pripadu:
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Moznost ¢islo 1:

e Prejdite z HLAVNEJ obrazovky na obrazovku Udajov pacienta.

e Stlacte tladidlo ,New Case” (Novy pripad), ktoré je prvym tlaCidlom v dolnej casti
obrazovky. Tym sa ukon¢i predchadzajici pripad a pouzivatelovi sa umoini zacat
zadavanie novych Udajov pacienta.

Last Name
Smith

Middle Name

Date of Birth

1960-01- 16

First Name
Jack

Patient ID* Gender

Axc243 619 <M>

Procedure Date

2024-01-17

Performing Physician
Dr. Bernard

Study Description

Accession Number

e Podla vyssie uvedenych krokov (6.1) zacnite novy pripad.

Moznost ¢islo 2:

e Pri prezerani zaznamov pacientov na obrazovke zobrazenia stlacte tlacidlo ,Close Clase”

(Uzavriet pripad).
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7 VYKONANIE PROCEDURY

Hrani¢né hodnoty pre oba indexy

Frakéna rezerva prietoku (FFR), hyperemicky index 0,80!

Diastolicky pomer tlakov (dPR), index nehyperemického pokojového
gradientu
Suhrn validac¢nej studie dPR

0 892345

Korelacia medzi dPR a iFR* je zdokumentovana v sprave spolo¢nosti OpSens o teste REP-2011-14.
Presnost, citlivost a Specifickost dPR v porovnani s iFR pouzivanym ako referenény $tandard sa
hodnotili pomocou 254 platnych zadznamov zo $tudie VERIFY 2° v kombinacii so 608 platnymi
zdznamami zo $tudie CONTRAST’.

Spolo¢nost OpSens ukazala, Ze presnost, Specifickost a citlivost dPR v porovnani siFR ako
referenénym Standardom?, s medznou hodnotou 0,89 a pouZitim $tadii CONTRAST a VERIFY 2,
dosahuju 97,1 % [95,7 %, 98,1 % pri 95,9 % 1S], 95,9 % [93,6 %, 97,5 % pri 95 % IS] a 98,4 [96,6 %,
99,3 % pri 95 % IS], v uvedenom poradi.

Koeficient korelacie aj AUROC (plocha pod krivkou charakteristik operatora prijemcu) st nad 0,99,
¢o naznacuje velmi vysoku korelaciu medzi dPR a iFR.

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

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

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

4 An iFR cut-point of 0.89 matches best with an FFR ischemic cut-point of 0.80 with a specificity of 87.8%
and sensitivity of 73.0%. (Z navodu na obsluhu pre systém ADVISE Il a 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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Statistickd vykonnost dPR verzus iFR (Studie CONTRAST + VERIFY 2 (Rest 1))

Diagnostické hodnoty dPR verzus iFR (vSetky pouzivaji medznu hodnotu 0,89)

Spolahlivost pri 95 %

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

Ostatné Statistiky

Vzajomné rozdiely 0,0006 +,0106 std
Koeficient korelacie (R?) 0,992
AUROC 0,9992

Diagnosticka vykonnost dPR (medznad hodnota = 0,89) verzus FFR (medznd hodnota = 0,80)
v porovnani s iFR (medznd hodnota = 0,89) verzus FFR (medzna hodnota = 0,80) sa hodnotila aj
v sprave spolo¢nosti OpSens o teste REP-2011-07. Bolo preukazané, ze diagnostickd vykonnost
dPR verzus FFR sa Statisticky neliSi od diagnostickej vykonnosti iFR verzus FFR, pricom 95 %
interval spolahlivosti sa vyznamne prekryva.

Systém OptoMonitor 3 je uréeny na pouzivanie so zariadeniami s tlakovymi vodiacimi drétmi

OpSens.
Zariadenia s tlakovymi vodiacimi drotmi OpSens su k dispozicii v dvoch ré6znych modeloch:

e Tlakové zariadenia S kalibraénym konektorom (indikacia na oznaceni zariadenia).
e Tlakové zariadenia BEZ kalibra¢ného konektora (indikacia na oznaceni zariadenia).

POZNAMKY:

e |Informacie o kalibracii senzora tlakového vodiaceho drotu BEZ kalibracného konektora su

uloZené v kabli vodiaceho drotu a nevyzaduje sa kalibracny konektor.

e Informacie o kalibracii senzora tlakového vodiaceho drétu S kalibracnym konektorom su

ulozené v kalibrachnom konektore.

7.1 Spustenie systému
Pred pouzitim systému OptoMonitor 3 a tlakového vodiaceho drétu OpSens si precitajte ndvod
na pouzitie dodany s tymto produktom.

POZNAMKA: Pred vykonanim procediry sa odporica dodriat interval zohrievania (priblizne
20 minut).
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2.
3.

Stlacte vypina¢ POWER (Napajanie) nachadzajlci sa na spodnej strane jednotky smerom
k pravej strane zariadenia.

Z jednotky DU zaznie jeden stredny tén a zobrazi sa logo spolo¢nosti OpSens.

Pockajte, kym sa nezobrazi a Uplne nenaéita HLAVNA ponuka (priblizne 10 sekind).

7.2 Overenie optimalnej krivky aortalneho tlaku a zarucenie vynulovania tlaku Ao

7.2.1

PouZitie aortalneho vstupu z hemodynamického systému katetrizacného
laboratéria

Vykonajte kalibraciu aortdlneho vstupu hemodynamického systému katetrizacného
laboratéria (pomocou krokov uvedenych v ¢asti 8.3.2).

Podla standardného postupu otvorte hadicku prevodnika aortdlneho tlaku do okolitej
atmosféry sprdvnym nastavenim polohy uzatvaracieho ventilu a zabezpecte, aby bol
aortalny tlak (Pa/Ao) v hemodynamickom systéme spravne vynulovany.

Vodiaci katéter treba casto preplachovat normalnym fyziologickym roztokom, aby sa
zarucila optimalna krivka aortalneho tlaku (bez oscildcie alebo timenia).

Pred pokraCovanim sa uistite, Ze aortalny signdl zobrazeny na zobrazovacej jednotke
(DU) sa rovna nule (0).

Ak bola hodnota tlaku Ao Uspesne vynulovand, pokracujte ¢astou 7.3 Pripojte konektor FOIC
k jednotke rukovati OptoMonitor 3..

7.2.2

Pouzitie aortdlneho vstupu zaortalneho prevodnika (pouzitie s prevodnikom
kompatibilnym s normou BP-22)

Vykonajte kalibraciu aortdlneho vstupu aortalneho prevodnika (pomocou krokov
uvedenych v Casti 8.3.1).

Podla Standardného postupu otvorte hadicku prevodnika aortalneho tlaku do okolitej
atmosféry sprdvnym nastavenim polohy uzatvaracieho ventilu a zabezpecte, aby bol
aortalny tlak (Ao/Pa) z prevodnika spravne vynulovany.

Vodiaci katéter treba casto preplachovat normalnym fyziologickym roztokom, aby sa
zarucila optimalna krivka aortalneho tlaku (bez oscilacie alebo timenia).

Pred pokratovanim sa uistite, Ze hodnota tlaku Ao/Pa zobrazenda na
zobrazovacej jednotke (DU) sa rovna nule (0). Ak sa hodnota aortalneho tlaku
zobrazena na zobrazovacej jednotke nerovna nule, stlaenim tladidla Zero (Vynulovat)
nastavte nulovd hodnotu tlaku z prevodnika aortalneho tlaku.

o Na HLAVNEJ obrazovke stlacte tlacidlo Ao Zero (Vynulovanie prevodnika
aortalneho tlaku).

o Zobrazi sa varovné hldsenie, ktoré upozorni pouZzivatela, aby zabezpecil
vynulovanie prevodnika.

o Ak bolo vykonané vynulovanie prevodnika na kandli aortdlneho tlaku, stlacte
tlatidlo , YES“ (ANO).

o Ak nebolo vykonané vynulovanie prevodnika na kanali aortalneho tlaku, stlaéte
tlacidlo ,NO“ (NIE).
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o Pokracujte vynulovanim kandla prevodnika aortdlneho tlaku a znova skontrolujte
vynulovanie na jednotke DU. Ak este nebolo vykonané vynulovanie, zopakujte
postup od kroku stlacenia tlacidla Ao Zero (Vynulovanie prevodnika aortalneho
tlaku).

5. Vynulovanie prevodnika aortdlneho tlaku je dokonéené, ked sa v okne hldseni objavi
hlasenie ,Aortic Zero success” (Vynulovanie prevodnika aortalneho tlaku bolo Uspesné),

na displeji sa zobrazi vavom hornom rohu ikona atlak Pa na zobrazovacej
jednotke ukazuje hodnotu ,0“. Po Uspesnom vykonani prejdite na krok 7.3 Pripojte
konektor FOIC k jednotke rukovati OptoMonitor 3.

Ak vynulovanie prevodnika aortdlneho tlaku zlyhalo, zobrazi sa hlasenie ,Aortic zero failed!”
(Vynulovanie prevodnika aortalneho tlaku zlyhalo!). Overte, Ci je prevodnik aortalneho tlaku
otvoreny do okolitej atmosféry, vSetky pripojenia su sprdvne vytvorené a znova stlacte tlacidlo Ao
Zero (Vynulovanie prevodnika aortdlneho tlaku). Ak bol prevodnik aortdlneho tlaku raz
vynulovany a hodnota vynulovania je uloZzena v pamati, zobrazi sa hlasenie , Aortic zero failed, old
value used” (Vynulovanie aortalneho tlaku zlyhalo, pouZiva sa stard hodnota).

POZNAMKA: Prevodnik kompatibilny s normou BP-22 nie je su¢astou dodavky systému OpM3.

7.3 Pripojte konektor FOIC k jednotke rukovati OptoMonitor 3.

Nechajte tlakovy dr6t v zasobniku.

Polozte zasobnik/obru¢ rovno na stél.

Pripojte konektor FOIC (zeleny konektor) k jednotke rukovati.

V pripade modelu zariadenia s tlakovym vodiacim dro6tom BEZ kalibra¢ného konektora

pokracujte ¢astou 7.4 Vynulovanie tlakového vodiaceho dr6tu do okolitej atmosféry.

5. Vpripade modelu zariadenia s tlakovym vodiacim dré6tom S kalibraénym konektorom
zasunte zodpovedajuci kalibraény konektor do uzkeho otvoru v jednotke rukovati vedla

P wnNe

LED indikatora. Orientdcia nie je délezita. H > Kalibra¢ny konektor (GFC)
/VAROVANIA: \

e PouzZivajte iba prislusny kabel akalibracny konektor tlakového vodiaceho drétu dodany
v rovhakom zasobniku.

e Pouzitie nespdrovaného kabla a kalibratného konektora s tlakovym vodiacim drotom
\ ovplyvni presnost merania. /

POZNAMKA: Vodiace drdty nie je sti¢astou dodavky systému OpM3.

7.4 Vynulovanie tlakového vodiaceho dr6tu do okolitej atmosfery

7.4.1 Automatické vynulovanie
Pred zavedenim tlakového vodiaceho drotu do tela pacienta sa musi vykonat vynulovanie.
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1. Systém OptoMonitor 3 sa pokusi vykonat automatické wvynulovanie, ked budu
nainstalované vsetky sucasti a pripojenia.

2. Vokne hlaseni sa zobrazi hlasenie ,[...] zero in progress...“ a zeleny LED indikdtor na
jednotke rukoviti bude niekolko sekind blikat.

lkona v strede HLAVNEJ obrazovky potvrdzuje uspesné vynulovanie tlakového vodiaceho
drotu. Treti LED indikator v hornom rade optickej jednotky bude tiez blikat na zeleno, ¢o indikuje
Uspesné vynulovanie.

3. Intenzivne preplachnite tlakovy drét standardnym fyziologickym roztokom a vyberte ho
zo zasobnika. Tlakovy vodiaci drot je pripraveny na poutZitie.

7.4.2 Manualne vynulovanie
V zriedkavych pripadoch moze byt potrebné, aby pouzivatel vynuloval tlakovy vodiaci drot
manualne.

1- Uistite sa, Ze tlakovy vodiaci droét je polozeny rovno na stole, stdle v zadsobniku a vystaveny
okolitej atmosfére.

2- Prejdite do ponuky SETTINGS (NASTAVENIA).

3- Stlacte tlacidlo ,OW Zero“ (Vynulovanie tlakového vodiaceho drotu OW) umiestnené
v dolnej Casti obrazovky.

R

M 1
Maintenance !

4. Systém zacne vykonavat vynulovanie. V centre hlaseni na HLAVNEJ obrazovke sa zobrazi
hldsenie , Zero in progress...“ (Prebieha vynulovanie...).

5. lkona v pravom hornom rohu HLAVNEJ obrazovky potvrdzuje Uspesné vynulovanie.
Treti LED indikator v hornom rade optickej jednotky bude tiez neprerusovane svietit na
zeleno, o indikuje Uspesné vynulovanie.

6. Intenzivne preplachnite tlakovy vodiaci dr6t Standardnym fyziologickym roztokom
a vyberte ho zo zasobnika. Tlakovy vodiaci drot OpSens je pripraveny na pouZzitie.

VAROVANIE:

OptoMonitor 3 sa nevynuluje (automaticky ani manudlne), ak sa bude namerana hodnota tlaku
menit, napriklad pri detegovani pulzujiceho krvného tlaku v tele pacienta.

7.5 Vyrovnanie tlakov

7.5.1 Vyrovnanie tlakov pri procedire FFR/dPR
Na umoznenie funkcii zaznamu FFR, dPR a mapovania spatnym tahanim drétu sa vyZzaduje
vyrovnanie tlakov a vykondva sa v dvoch po sebe nasledujucich krokoch:
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e Krok 1: vyrovnanie tlakov Pa/Pd.
e Krok 2: vyrovnanie faktora dPR.

Krok 1 trva najviac 4 Udery, zatial ¢o krok 2 vyZzaduje minimalne 4 Udery.

Po dokonceni krokov 1 a 2 sa vypocitany korekény faktor aplikuje na signal, ¢im sa postupne
zmenia priemerné hodnoty zobrazené v priebehu niekolkych dalsich uderov (pocet uderov zavisi
od intervalu priemerovania).

1. Zavrite uzatvdraci ventil, odstrante zavddzac vodiaceho drotu, zavrite ventil konektora
Y a prepldchnite katéter fyziologickym roztokom.

2. Overte, Ci sa tlak Pd rovna tlaku Pa.

3. Stlacenim tlac¢idla EQUALIZATION (VYROVNANIE TLAKOV) zacnite vyrovnanie hodnot
tlakov Pd (tlakovy vodiaci drét) a Pa (aortalny tlak). V okne hldseni sa zobrazi hldsenie
»Equalization in progress” (Prebieha vyrovnavanie tlakov). Ak bolo vyrovnanie tlakov
vykonané sprdvne, po kratkom case sa hlasenie aktualizuje na ,,Equalization successful”
(Vyrovnanie tlakov bolo uspesné), inak sa zobrazi hlasenie ,Equalization failed”
(Vyrovnanie tlakov zlyhalo) a tento krok bude nutné zopakovat.

4. Po dokonceni vyrovnavania tlakov sa v pravom hornom rohu obrazovky zobrazi ikona

a Stvrty LED indikator v hornom rade optickej jednotky zostane neprerusovane
svietit na zeleno, ¢o indikuje Uspesné vyrovnanie tlakov.

5. Vizudlne overte, Ci je hodnota tlaku z tlakového vodiaceho drotu (Pd) rovna hodnote
aortalneho tlaku (Pa). Ak nie je, znova vykonajte vyrovnanie tlakov.

POZNAMKA: Informdcie o riedeni problémov najdete v €asti 11.5.

Nastavenie oneskorenia medzi krivkami Pa a Pd pocas vyrovnavania tlakov

Ak existuje oneskorenie medzi krivkami Pa a Pd, zobrazi sa hlasenie ,Please Adjust Pa Pd Delay”
(Nastavte oneskorenie medzi tlakmi Pa a Pd). Postupujte podla ¢asti 5.12, kde ndjdete pokyny na
nastavenie oneskorenia tlaku Pd.

7.5.2 Vyrovnanie tlakov pri procedure TAVI

Na umoZnenie funkcie tlacidla zaznamu je potrebné vyrovnanie tlakov pri procedure TAVI a na
jeho vykonanie sa vyZzaduje niekolko uderov srdca. Funkcia vyrovnania tlakov sa pokusi pouZit
predchddzajice posledné 3 udery srdca. Systolické a diastolické hodnoty sa po UspeSnom
vyrovnani tlakov budu vzajomne zodpovedat, ak v signali nebude pritomny Ziadny artefakt, ako
napriklad nadmerné timenie a nedostato¢né timenie.

Po dokonceni sa vypocitany korekény faktor aplikuje na signdl, ¢im bude postupne menit
zobrazované hodnoty.

1. VUistite sa, Ze v komore je umiestneny katéter. PouZite velkost a typ katétra, ktoré su
vhodné na meranie tlaku.

2. Pooplachnutidrétu SavvyWire™ (pozrite si ndvod na pouZitie drotu SavvyWire™) pripojte
jeho zavadzaciu hadicku s hemostatickym ventilom ku katétru.
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10.

Overte, ¢i je aortdlny prevodnik vynulovany a na Urovni srdca. Pripojte ju k injekénému
portu hemostatického ventilu.

Preplachnite katéter a hadicku prevodnika fyziologickym roztokom. Uistite sa, Ze nie su
pritomné Ziadne vzduchové bubliny.

Overte oba signaly. Mali by byt bez artefaktov a mali by sa merat na rovhakom mieste.
Uistite sa, Ze hemostaticky ventil obsahujlci senzor dr6tu SavvyWire™ je na Urovni srdca.
Stlacte tlacidlo EQUALIZATION (VYROVNANIE TLAKOV).

V okne hlaseni sa zobrazi hlasenie ,Equalization in progress” (Prebieha vyrovnavanie
tlakov). Ak bolo vyrovnanie tlakov vykonané spravne, po kratkom case sa hldsenie
aktualizuje na ,,Equalization successful” (Vyrovnanie tlakov bolo Uspes$né), inak sa zobrazi
hldsenie ,Equalization failed” (Vyrovnanie tlakov zlyhalo) atento krok bude nutné
zopakovat.

Po dokonceni vyrovnavania tlakov sa v pravom hornom rohu obrazovky zobrazi ikona

a Stvrty LED indikator v hornom rade optickej jednotky zostane neprerusovane
svietit na zeleno, ¢o indikuje Uspesné vyrovnanie tlakov.

Amplituda aj ofset tlakového vodiaceho drétu by sa mali zhodovat so signdlom Ao.
Mobzete to overit pomocou systolickych a diastolickych hodnét.

POZNAMKA: Informdcie o rie$eni problémov najdete v €asti 11.5.

Nastavenie oneskorenia drotu pocas vyrovnavanie tlakov

Ak je medzi krivkami Ao a LK oneskorenie, zobrazi sa hlasenie s vyzvou na Upravu oneskorenia
drotu. Postupujte podla casti 5.12, kde najdete pokyny na nastavenie oneskorenia.

7.6 Vykonanie postupu FFR
Zavedte tlakovy senzor OptoWire™ distalne vzhladom na stendzu podla zauZivanych postupov

FFR.
7.6.1 Vyvolanie maximalnej hyperémie
Pomocou postupu zauzivaného vo vaSom katetrizacnom laboratériu vyvolajte maximalnu
hyperémiu.
7.6.2 Zaznam tlaku — FFR
1. Uistite sa, Ze rozhranie je nastavené na rezim FFR, a nie na rezim TAVI. Toto je mozné
zmenit v ponuke nastaveni alebo po pripojeni drétu OptoWire™.
2. Na HLAVNEJ obrazovke stlacenim tlacidla FFR na obrazovke zobrazovacej jednotky

spustite zaznamendvanie tlaku. Toto tladidlo je dostupné, ak ste predtym vykonali
vynulovanie prevodnika aortalneho tlaku avyrovnanie tlakov. (Systém OptoMonitor
3 mdze zaznamenavat sekvencie pocas celkovej doby zdznamu trvajlcej 2 hodiny.)

wee A

3.

Settings Patient Equalize !_ Pullback

Po stlaceni tlac¢idla FFR sa automaticky spusti sledovanie minimalnej hodnoty Pd/Pa.
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POZNAMKA: Miniméalna hodnota Pd/Pa nemusi byt minimalnou hodnotou FFR v dosledku
artefaktov. Po dokonceni zaznamendvania musite stlacenim tlacidla Pd/Pa v rezime
prehravania umiestnit kurzor na minimalnu hodnotu FFR.

11:38:02

No patient

150

Aktudlna hodnota [REES

Pd/Pa —1.00

Minimalna hodnota _m
Pd/Pa 0.00
0

00:00:12

Stop FFR

4. Dvojitym tuknutim na grafickl oblast poéas zaznamendvania mozete vytvorit znacku
(neprerusovana biela ciara).

5. Zaznamendvanie ukoncite stladenim tlacidla ,Stop FFR“ (Zastavit FFR). Obrazovka sa
prepne do reZzimu prehravania (podrobnejsie vysvetlenie prehravania hodnot FFR najdete
v Casti 7.8.1).

Stop FFR

6. Ak chcete vykonat dalSie zaznamenavanie, na obrazovke prehravania stlacte tlacidlo
udajov v redlnom Case a restartujte proces od zaciatku Casti 7.6.2.

7.7 Vykonanie postupu dPR
Zavedte tlakovy senzor OptoWire™ distalne vzhladom na stendzu podla zauZivanych postupov
FFR.

7.7.1 Vypocet hodnoty dPR
1. Uistite sa, Ze rozhranie je nastavené na rezim FFR, a nie na rezim TAVI. Toto je mozné
zmenit v ponuke nastaveni alebo po pripojeni drétu OptoWire™.
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2. Na HLAVNEJ obrazovke spustite stlacenim tlacidla ,,dPR“ zaznamenavanie hodnoty dPR.
3. Toto tlacidlo je dostupné, ak ste predtym vykonali vynulovanie prevodnika aortalneho
tlaku a vyrovnanie tlakov.

i
| A !
[

Settings Patient Equalize FR L _dPR_ _ } Pullback

4. Priebeh zaznamendavania hodnoty dPR moézete sledovat pomocou ukazovatela priebehu
umiestneného v dolnej &asti informaéného panela. POZNAMKA: Panel priebehu bude
menit farbu podla vasich nastaveni.

5. Po dokonéeni zaznamendvania sa systém OptoMonitor 3 automaticky prepne do rezimu
prehravania. BlizSie informdcie o obrazovke prehravania hodnot dPR najdete v ¢asti 7.8.2

6. Ak chcete vykonat dalSie zaznamendavanie, na obrazovke prehravania stlacte tlacidlo
udajov v redlnom case a resStartujte proces od zaciatku casti 7.7.1.

7.7.2 Vykonanie mapovania dPR spatnym tahanim drotu
1. Na HLAVNEJ obrazovke iniciujte stlacenim tlacidla ,dPR Pullback” (Mapovanie dPR
spatnym tahanim drétu) zaznamendavanie mapovania dPR spatnym tahanim drétu.
2. Toto tlacidlo je dostupné, ak ste predtym vykonali vynulovanie prevodnika aortalneho
tlaku a vyrovnanie tlakov.

A it

Settings Patient Equalize

3. Systém OptoMonitor 3 vyzaduje priblizne 2 sekundy po stlaceni tla¢idla mapovania dPR
spatnym tahanim drétu, nez bude zaznamenavanie mapovania spatnym tahanim drotu
pripravené.
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11:54:06

No patient

Y N ,

Stop ulllm(k

4. Pred vykonanim mapovania spatnym tahanim drotu pockajte, kym krivka udajov dPR
v redlnom case (predvolend fialova) nezacne zaznamenavanie pri hodnote nad ,0“. Pocas
zaznamendvania mapovania spatnym tahanim drotu sa v dolnej ¢asti okna udajov bude
zobrazovat aktudlna hodnota dPR.

12:06:40

No patient

0

00:00:12

Stop Pullback

5. Dvojitym tuknutim na graficki oblast pocas zaznamendavania mézete vytvorit znacku
(neprerusovana biela ciara).

LBL-2019-41-v8 sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 87 | Strana



6. Zaznamendvanie ukondite stlacenim tlacidla ,Stop Pullback” (Zastavit mapovanie
spatnym tahanim drotu). Obrazovka sa prepne do rezimu prehravania. Blizsie informacie
o prehravani mapovania dPR spatnym tahanim drétu najdete v ¢asti 7.8.3.

7. Ak chcete vykonat dalSie zaznamenavanie, na obrazovke prehravania stlacte tlacidlo
udajov v redlnom case a restartujte proces od zaciatku Casti 7.7.

7.8 Zobrazenie hodno6t FFR, dPR a mapovania spatnym tahanim drotu v rezime

prehravania
7.8.1 Zobrazenie hodndt FFR v reZzime prehrdvania

12:04:27

Smith, Jack Axc243 619

S— 160
Kurzor hodnoty [
100 FFR Tlacidlo FFR

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

A Close Case Dijete

Patient Archive fecord

1. Po dokonceni zaznamendvania FFR sa obrazovka prepne do rezimu prehravania, kde
pouzivatel moze vidiet vietky zaznamenané Udaje aktudlneho pacienta. Ak chcete prejst
do rezimu prehravania bez vykonania zaznamu, stlacte tlacidlo ,View” (Zobrazit) na
HLAVNEJ obrazovke.

2. Vsetky lokdlne uloZené zdznamy pre aktudlneho pacienta sa zobrazia v poli vyberu
zdaznamov. Ak nie je otvoreny Ziadny pripad, vo vyberovom poli sa zobrazia vsetky
zdznamy bez priradeného pripadu. Pouzivatel moéze prstom posuvat zobrazenie
nahor/nadol a prezerat vietky lokalne uloZené zaznamy, pricom tuknutim na pozadovany
zaznamy sa tento nacita do grafického okna a okna udajov.

3. FFR sa vypocitava ako priemerna hodnota tlaku Pd/priemernd hodnota tlaku Pa v bode
maximalnej hyperémie.
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Minimalna hodnota FFR vypoéitana z celej dizky zéznamu sa zobrazi v okne tdajov pod
polozkou ,Pd/Pa“ (v predvolenom nastaveni Zltd). Minimalna hodnota FFR je tieZ
oznacena Zltou ciarou v grafickom okne. Hodnoty FFR v redlnom case su definované
pravou osou grafu.

Pouzivatel méze prstom posuvat znacku dolava/doprava a zobrazit tak konkrétne casti
zdznamu a identifikovat oblasti zaujmu. Pa, Pd a FFR sa pri postvani znacky aktualizuju
v okne Udajov.

Tlacidlo FFR lokalizuje minimalnu hodnotu FFR v ramci vSetkych zaznamenanych Udajov
a aktualizuje hodnoty Pa, Pd a FFR v okne udajov.

Pouzivatel mdze na zaznam pouzit funkcie ,pacienta” a,segmentov”, ako aj nahrat
zaznamy na jednotku USB (alebo prostrednictvom exportu cez DICOM).

POZNAMKA: Pri ukladani zéznamu FFR na klt¢ USB alebo cez DICOM sa uistite, Ze v rezime
prehravania umiestnite kurzor FFR na spravnu hodnotu FFR tak, aby OptoViewer otvoril zdznam
FFR so spravnou polohou kurzora FFR.

8.

10.

7.8.2

Stlacenim tlacidla ,,Play” (Prehrat) sa spusti opakované prehravanie zaznamu od ¢asu =
0 sekund, ako keby iSlo o meranie v redlnom c¢ase. Pocas tohto opakovaného prehravania
sa v dolnej Casti okna udajov zobrazuje hodnota FFR v redlnom case. Stlacenim tlacidla
,»Stop” kedykolvek pocas opakovaného prehravania ho ukondite a vratite sa na obrazovku
prehravania.

Tlacidlo Archive (Archivovat) umozniuje prezeranie vsetkych predchadzajucich zaznamov.
Pristupom do tejto ponuky sa uzavrie prebiehajuci aktualny pripad, preto by sa do nej
malo pristupovat az po dokonceni vsetkych zaznamov.

Stlacenim tlacidla ,Live“ (Udaje v redlnom ¢ase) prejdete spit na HLAVNU obrazovku, kde
budu pokracovat merania v redlnom ¢ase a mozete iniciovat dalSie zaznamenavanie.

Zobrazenie dPR v rezime prehravania
12:19:08

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

Priemerna hodnota dPR S
>

Close Case Dt &

Archive Becord
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7.8.3

Po dokonéeni zaznamendvania dPR sa obrazovka automaticky prepne do rezimu
prehravania, kde pouzivatel moze vidiet vsetky zaznamenané Udaje aktualneho pacienta.
Ak chcete prejst do rezimu prehravania bez vykonania zaznamu, stlacte tlacdidlo ,, View*
(Zobrazit) na HLAVNEJ obrazovke.

Vsetky lokdlne uloZené zdznamy pre aktudlneho pacienta sa zobrazia v poli vyberu
zdznamov. Ak nie je otvoreny Ziadny pripad, vo vyberovom poli sa zobrazia vsetky
zdznamy bez priradeného pripadu. Pouzivatel moéZe prstom posuvat zobrazenie
nahor/nadol a prezerat vietky lokalne uloZené zaznamy, pri¢om tuknutim na pozadovany
zdznamy sa tento nacita do grafického okna a okna udajov.

dPR sa vypocitava pomocou vlastného algoritmu spolo¢nosti OpSens pocas diastolickej
periddy tlakovej viny (srdce v pokoji).

Na vypocet jedného merania dPR sa pouziju 4 udery srdca a zobrazi sa v dolnej ¢asti okna
udajov (v predvolenom nastaveni fialovou farbou).

Pouzivatel moéze na zaznam pouzit funkcie ,pacienta” a ,segmentov”, ako aj nahrat
zaznamy na jednotku USB (alebo prostrednictvom exportu cez DICOM).

Stlacenim tlacidla ,Play” (Prehrat) sa spusti opakované prehravanie zaznamu od casu =
0 sekund, ako keby iSlo o meranie v redlnom case. Stlacenim tlacidla ,,Stop“ kedykolvek
pocas opakovaného prehravania ho ukoncite a vratite sa na obrazovku prehravania.
Stlagenim tlacidla ,Live“ (Udaje v redlnom ¢ase) prejdete spat na HLAVNU obrazovku, kde
budu pokracovat merania v redlnom ¢ase a mdzete iniciovat dalSie zaznamenavanie.

Zobrazenie mapovania dPR spatnym tahanim drotu v rezime prehravania

12:25:20
Smith, Jack Axc243 619 m
o

Stupnica dPR E
105

Tladidlo Pd/Pa \

Pd/Pa
090

0.85

0.80

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

<A 8 e | Gi
Po dokonceni zaznamenavania mapovania dPR spatnym tahanim drétu sa obrazovka
automaticky prepne do reZimu prehravania, kde pouzivatel moézZe vidiet vsetky
zaznamenané Udaje aktudlneho pacienta. Ak chcete prejst do rezimu prehravania bez
vykonania zaznamu, stlacte tlacdidlo ,,View" (Zobrazit) na HLAVNEJ obrazovke.
Vsetky lokalne uloZzené zdznamy pre aktualneho pacienta sa zobrazia v poli vyberu
zaznamov. Ak nie je otvoreny Ziadny pripad, vo vyberovom poli sa zobrazia vsetky
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zdznamy bez priradeného pripadu. Pouzivatel moéZe prstom posuvat zobrazenie
nahor/nadol a prezerat vietky lokalne uloZzené zaznamy, pricom tuknutim na pozadovany
zaznamy sa tento nacita do grafického okna a okna udajov.

3. Mapovanie dPR spatnym tahanim dr6tu zaznamendva vypocet hodndt dPR v redlnom

¢ase pocas toho, ako lekar taha senzorovy drot cez léziu alebo oblast zaujmu.

V grafickom okne sa v blizkosti minimalnej hodnoty zobrazi znacka hodnoty dPR

znazornenad fialovou ¢iarou. Hodnota dPR v redlnom case je definovana pravou osou

grafu.

5. PouZivatel mdze prstom posuvat znacku dolfava/doprava a zobrazit tak konkrétne Casti
zdznamu a identifikovat oblasti zaujmu. Hodnoty dPR v okne Udajov sa pri posuvani
znacky aktualizuju.

6. Tlacidlo dPR lokalizuje znacku v blizkosti minimalnej hodnoty dPR v ramci vsetkych

zaznamenanych udajov a aktualizuje hodnotu dPR v okne udajov.

Pouzivatel moéze na zaznam pouzit funkcie ,pacienta” a ,segmentov”, ako aj nahrat

zaznamy na jednotku USB (alebo prostrednictvom exportu cez DICOM).

8. Stladenim tladidla ,Play” (Prehrat) sa spusti opakované prehravanie zdznamu od ¢asu =
0 sekund, ako keby iSlo o meranie v redlnom ¢ase. Pocas tohto opakovaného prehravania
sa v dolnej Casti okna udajov zobrazuje hodnota dPR v redlnom case. Stlacenim tlacidla
»Stop” kedykolvek pocas opakovaného prehrdvania ho ukondite a vratite sa na obrazovku
prehravania.

9. Stlatenim tlacidla,Live” (Udaje v redlnom &ase) prejdete spat na HLAVNU obrazovku, kde
budu pokracovat merania v redlnom ¢ase a mozete iniciovat dalSie zaznamenavanie.

10. Stlacenim tlacidla ,,Pd/Pa“ zobrazite zaznam mapovania spatnym tahanim drotu Pd/Pa
(pozrite si Cast 7.8.4).

11. Stlacenim stupnice dPR sa prepiSe automatické skalovanie a mozete prechadzat réznymi
vybermi stupnice.

E

N

7.8.4 Zobrazenie mapovania spatnym tahanim drotu Pd/Pa v reZime prehravania

m 12:30:15

110

1.05

Tlacidlo Pd/Pa \

Pd/Pa

T 100

0.80

Tlacidlo dPR

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

< A =

Back
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Na obrazovke prehravania mapovania dPR spatnym tahanim drotu mozete stladenim tlacidla
Pd/Pa zobrazit zdaznamy mapovania Pd/Pa spatnym tahanim drotu. Rezim prehravania mapovania
Pd/Pa spatnym tahanim drétu ma vsetky funkcie rovnaké ako rezim prehravania mapovania dPR
spatnym tahanim drotu, avSak pri manipulacii s grafom sa aktualizuju hodnoty Pa, Pd a Pd/Pa,
zatial Co hodnota dPR sa nezobrazuje.

Ak sa chcete vratit do rezimu prehravania mapovania dPR spatnym tahanim drétu, jednoducho
stlacte tlacidlo dPR.

7.9 Vykonanie procedury TAVI

UPOZORNENIA:

Hemodynamické parametre, ako je napriklad index aortalnej regurgitacie, nemézu samotné
poskytnut zaklad pre klinické rozhodnutie a ich interpretacia je ponechana na lekarov. Hodnoty
treba interpretovat porovnanim merani pred zakrokom a po nom spolu s dal$imi dostupnymi
informaciami, ako su napriklad zobrazovacie modality.

* Definiciu a pokyny na interpretaciu ARi ndjdete na obrazkoch 1 a2 v nasledujicom
dokumente: Sinning JM et al. Aortic regurgitation index defines severity of peri-prosthetic
regurgitation and predicts outcome in patients after transcatheter aortic valve implantation.
(Index aortalnej regurgitacie definuje zavaznost periprotetickej regurgitacie a predpoveda
vysledok u pacientov po transkatétrovej implantacii aortalnej chlopne.) J Am Coll Cardiol
2012;59:1134-41.

7.9.1 Kedy zaznamenavat
Pomocou softvéru mozete zaznamendvat a dokumentovat viackrat pocas celej procedury.

7.9.2 Zaznam tlaku — TAVI

1. Uistite sa, Ze rozhranie je nastavené na rezim TAVI, a nie na rezim FFR. Toto je moZné
zmenit v ponuke nastaveni alebo po pripojeni tlakového vodiaceho drotu SavvyWire™.

2. Vyrovnajte tlak snimany tlakovym vodiacim drétom s aortalnym prevodnikom, aby ste
ziskali presné merania. Postup sa opisuje v €asti 7.5.2.

3. Na HLAVNEJ obrazovke stladenim tladidla Record (Zaznamenat) na obrazovke
zobrazovacej jednotky spustite zaznamendvanie tlaku. (Systém OptoMonitor 3 méze
zaznamenavat sekvencie pocas celkovej doby zaznamu trvajlcej 2 hodiny.)

4. Zaznamenavania sa spusti po stlaceni tlacidla.

POZNAMKA: Zobrazenie niektorych hodnot méze chvilu trvat. Je to spésobené priemerovanim
hodndt v rdmci zvoleného poctu uUderov srdca. Pulzova frekvencia (ziskana z udajov o tlaku) sa
priemeruje v ramci fixného poctu Uderov srdca a moze trvat dlhsie.
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5. Dvojitym tuknutim na grafick( oblast pocas zaznamenavania mdzete vytvorit znacku
(neprerusovana biela ¢iara). Pred zaznamendvanim alebo pocas neho mézete stlacenim

hodnot s ikonou - zmenit zobrazované hodnoty.

6. Zaznamendvanie ukondite stlacenim tlacidla ,Stop” (Zastavit). Obrazovka sa prepne do
rezimu prehravania (podrobnejsie vysvetlenie prehravania hodnét TAVI ndjdete v Casti
7.9.3).

7. Ak chcete vykonat dalSie zaznamenavanie, na obrazovke prehravania stlacte tlacidlo
udajov v redlnom case a stlacte tlacidlo zaznamu.

7.9.3 Zobrazenie hodndt TAVI v rezime prehravania

o O o
Smith, Jack Axc243 619
Kliknutim sem vyberte © j
. . Cas, ddtum
interval indexov

Kliknutim sem vyberte
zobrazované hodnoty

» 2024-01-19T14:31:17 TAVI

< A & Close Case Dewite & =}

X . Record
Patient Archive Notes Compare

Po dokoncdeni zaznamenavania TAVI sa obrazovka prepne do reZimu prehravania, kde pouZivatel
moZe vidiet vSetky zaznamenané Udaje aktudlneho pacienta. Ak chcete prejst do reZzimu
prehravania bez vykonania zdznamu, stlacéte tlacidlo ,,View” (Zobrazit) na HLAVNEJ obrazovke.

Vsetky lokalne uloZzené zaznamy pre aktudlneho pacienta sa zobrazia v poli vyberu zaznamov. Ak
nie je otvoreny Ziadny pripad, vo vyberovom poli sa zobrazia vSetky zaznamy bez priradeného
pripadu. PouZivatel mdze prstom posuvat zobrazenie nahor/nadol a prezerat vietky lokalne
uloZené zaznamy, pricom tuknutim na poZadovany zaznamy sa tento nacita do grafického okna
a okna udajov.

PouZivatel moze prstom rolovat/priblizovat zobrazenie konkrétnych €asti zaznamu a identifikovat
oblasti zaujmu.

Pouzivatel mbze stlatenim signalu vybrat Udery srdca pouZité na vypocet hodndt vpravo.

Stlacenim tlacidla ,,Play” (Prehrat) sa spusti opakované prehravanie zaznamu od ¢asu = 0 sekind,
ako keby islo o meranie v redlnom case. Pocas tohto opakovaného prehravania sa v dolnej ¢asti
okna udajov zobrazuje hodnota FFR v redlnom case. Stlacenim tlacidla ,Stop“ kedykolvek pocas
opakovaného prehravania ho ukondite a vratite sa na obrazovku prehravania.
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Stla¢enim hodnét oznacenych ikonou . sa zmenia hodnoty zobrazované spolu so zdznamom.

Stlacenim tlacidla ,Select indices period” (Vybrat interval indexov) sa otvori kontextové okno,
v ktorom moze pouzivatel zobrazit interval priemerovania a vybrat interval indexov.

POZNAMKA: Pri ukladani zaznamu na USB kli¢ alebo cez DICOM prostrednictvom ponuky Archive
(Archivovat) dbajte na vyber pozadovanych Uderov srdca, gradientov a indexov v zobrazovacej
jednotke v reZzime prehravania, aby sa zobrazili spravne hodnoty.

7.9.4 Vyber intervalu indexov

Select indices period

Avg. period: )
Indices period: = < 5 >

V rezime TAVI to predstavuje pocet uderov srdca pouZitych na vypocet gradientov, indexov
regurgitdcie a LVEDP. Tym sa zmeni pocet Uderov srdca zvolenych pri prehrdvani. Toto nastavenie
neovplyvriuje pulzovu frekvenciu, systolicky, diastolicky a priemerny tlak.

7.9.5 Vyber oneskorenia tlakového drotu

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

@m

1. Oneskorenie tlakového drétu je mozné nastavit stlacenim Sipky ,<“ alebo Sipky ,>“.
Stlacenim tlacidla ,,Auto” (Automaticky) sa da nastavit automaticky.

2. Tlacidlo Reset (Resetovat) umoziuje vratit sa k povodnej hodnote oneskorenia pocas
zaznamenavania.
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7.9.6 Obrazovka Compare (Porovnanie)/View (Zobrazenie)
14:56:25

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

(s
Save | DICOM Export

Pocas prehravania pri prezerani zaznamu TAVI su k dispozicii obrazovky porovnania a zobrazenia.
Tato obrazovka zvyrazriuje rozdiely medzi dvomi zaznamami. V tabulke je mozné stlacit tlacidlo

. a zmenit zobrazované gradienty alebo indexy regurgitacie. Tladidlo uloZenia zhotovi snimku
obrazovky aktuadlneho zobrazenia, ktoru je mozné exportovat na jednotku USB. Ked'je k dispozicii,
tlacidlo exportu do formatu DICOM zhotovi snimku obrazovky, ktord sa odosle do systému PACS.

Obrazovka View (Zobrazenie) zobrazuje rovnaké informacie a mozZnosti, ale rozloZenie je odlisné.
Odstranenie volic¢a suborov poskytuje viac miesta na zobrazenie signalu a su k dispozicii tlacidla
uloZenia a exportu do formatu DICOM.

15:02:08

AA A

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

(ot
Save DICOM Export
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7.9.7 Prehrdvanie gradientov a indikatorov regurgitacie

V pripade zdznamov TAVI umozriuje zobrazovacia jednotka systému OptoMonitor 3 detegovat
Specifické prvky signalu, ktoré sa potom pouzivaju na vypocet gradientov a indexov regurgitdcie.
Lekar potom méze pred pouZitim tychto hodndt overit, ¢i bola detekcia vykonana spravne.

e LVEDP: Lavokomorovy koniec diastolickej pozicie sa pouZiva v indexoch regurgitacie.

Zistena pozicia sa zobrazuje zvislou bodkovanou ¢iarou medzi Ao a LK.
AP
e Okamzity gradient EiSZl: Toto je maximalny rozdiel tlakov zisteny medzi LK a Ao pri

otvorenom ventile. Toto je zndazornené pomocou plnej zvislej ¢iary v pozicii maximalneho

tlaku a pomocou kruzkov v poziciach pouzitych tlakov.
AP
e Maedzivrcholovy gradient E&dlll: Toto je rozdiel vtlaku zisteny medzi systolickymi

hodnotami LK a Ao. Indikator je v strede medzi poziciou vrcholov LK a Ao a krizky su
umiestnené v poziciach vrcholovych hodnét.

AP
e Priemerny gradient : Toto je priemerny rozdiel tlakov zisteny medzi LK a Ao pri
otvorenom ventile. Indikatorom je zvyraznena oblast medzi LK a Ao.

!

Zobrazuju sa pozicie okamzitého gradientu a LVEDP

Zobrazuju sa pozicie medzivrcholového gradientu a LVEDP
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~ N

Zobrazuju sa pozicie priemerného gradientu a LVEDP

7.10 Funkcie prehravania

Pre vSetky formy prehravania zaznamov su k dispozicii rovnaké Styri funkcéné tlacidla: Patient
(Pacient), Segments (Segmenty), USB Export (Export cez USB) a DICOM Export (Export cez
DICOM). Kazdé tlacidlo funguje identicky bez ohladu na to, v ktorej forme rezimu prehravania sa
systém nachadza.

Funkcie ,Patient” (Pacient) a ,Segments” (Segmenty) sa aplikuju priamo na vybraty zdznam.
Uistite sa, Ze je vybraty pozadovany zaznam. Ak nie je, pomocou prsta posuvajte zobrazenie
zoznamu zdznamov v okne hlaseni smerom nahor/nadol, az kym nendjdete pozadovany zdznam,
a jednym tuknutim nan nacitajte udaje.

7.10.1 Vytvorenie alebo aktualizacia Udajov pacienta

1.

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

Na HLAVNEJ obrazovke stlacte tlacidlo , Patient” (Pacient). (Stlacenim tlacidla ,Patient”
(Pacient) na obrazovke prehravania umoznite pouzivatelovi zobrazit Udaje pacienta, ale
neumoznite mu zadat ani zmenit Ziadne Udaje pacienta, ak bol pripad predtym uzavrety.)
Pouzivatel mdze zadat Udaje pacienta tuknutim na pozadované pole pacienta a zadanim
znakov na zobrazenej kldvesnici. Polia zahffaju priezvisko pacienta, jeho stredné meno,
krstné meno, pohlavie, identifikacné Ccislo a datum narodenia, datum procedury,
pristupové Cislo, meno oSetrujiuceho lekdara aakykolvek popis sulvisiaci
s procedurou/vysetrenim. Oznacené polia su potrebné na zacatie nového pripadu.

LBL-2019-41-v8 sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 97 | Strana



3. Ak uzZ je v poli nejaky text, pouzivatel méze tuknutim na textové pole presunut kurzor na
pozadované miesto, kde moze pridat alebo odstranit znaky.

4. Pomocou zeleného klavesu so Sipkou - na lavej alebo pravej strane klavesnice
mbzete pouzit/zrusit funkciu klavesu Shift.

&123
5. Pomocou klavesu v lavej dolnej casti klavesnice ziskate pristup k Cislam

a Specialnym symbolom. Stla¢enim klavesu ,ABC” na rovhakom mieste, ked'je klavesnica
v rezime Cisel/symbolov, sa klavesnica vrati do abecedného rezimu.

6. Stlacenim glébusu - v dolnom riadku, druhy zlava na klavesnici, méZete zmenit jazyk
klavesnice. V zobrazenej rozbalovacej ponuke vyberte poZzadovany jazyk.

7. Stlacenim klavesu Backspace - v pravom hornom rohu kldvesnice mézete odstranit
symbol vlavo od kurzora.

8. Stlacenim klavesu Enter - v druhom riadku na pravej strany klavesnice mozete
zadat text do pola a odstranit klavesnicu.

9. Stlacenim klavesnice - v spodnom riadku na pravej strany klavesnice mézete skryt
klavesnicu.

e Ak chcete vymazat vietky zaznamy daného pacienta, stlacte tlac¢idlo ,,Clear Info” (Vymazat
informdacie) umiestnené v strede obrazovky.

e Ak chcete ziskat pristup kzoznamu uloZenych identifikacnych ¢&isel pacientov
prostrednictvom odosielacej linky DICOM, stlacte tlacidlo ,,DICOM List“ (Zoznam DICOM)
umiestnené v strede obrazovky (pozrite si ¢ast 6.1.2).

e Ak chcete potvrdit zmeny Udajov pacienta, stlacte zelené tlacidlo so Sipkou v pravom
dolnom rohu obrazovky.

e Dalsie informécie o spravovani Gidajov pacientov najdete v ¢asti 6.
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7.10.2 Poznamky k FFR/dPR

Vessels Segment Information IRk

- M
LAD Prox
DIAG 1

Lex prox (

N
) RCA Prox /
- Lex Mid (

LCX Dis Unselected >

RCA Mid

Unselected >

Unselected >

Systém OptoMonitor 3 umoznuje uchovavat délezité informacie tykajice sa segmentov ciev
jednotlivych pacientov. Tieto informacie mo6zZu byt aktualizované kedykolvek pocas procedury
a mdzu sa prenasat exportovanim cez USB alebo DICOM.

1. Fyziologické hodnotenie sa automaticky aktualizuje podla typu vykonaného zaznamu.
2. Pouzivatel méze identifikovat, ktorého kroku procedury sa tyka dany zaznam (napr. pred

alebo po PCl).

Vessels Segment Information 1l

A
LAD Prox

Lex prox (

Lex Mid (

LCX Dis Unselected >
Unselected

Pre PCI

RCA Dist \ LaDDIst () Post PCI

Unselected >

( )other RCAPDB

3. Pouzivatel moze identifikovat konkrétnu cievu, ktorej sa tyka dany zdznam. PouZivatel
mébze zvolit cievu vrozbalovacom zozname alebo alternativne vybrat zodpovedajuicu
cievu v schéme ciev stlacenim prislusného kruhu.
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Vessels Segment Information Unsolected

LAD Prox
M
LAD Prox LAD Mid

Lex prox ( LAD Dist

( rearrox ; LOX Prox
b Lex Mid ( —
1 i

y LCX Dist
LCX Dist | 3
] RCA Prox
RCA Mid
RCA Dist

RCA PDB

ona DI

) Other

Vessels Segment Information 12:22:59

Unselected
= Adono. IC
Adeno. IV
Contrast
Rest
Papav. IC
ATP
Regadeno.

Nicorandil

RCA Dist S £ Other

Unselected
. Other RCA PDB

<

Back

5. Ak chcete potvrdit zmeny informécii o segmente cievy, opustite obrazovku stlacenim
tlacidla Back (Spat).

7.10.3 Poznamky k rezimu TAVI

Systém OptoMonitor 3 dokaze ukladat informacie spolu so zdznamami. Tieto informacie moézu byt
aktualizované kedykolvek pocas procediry a mdézu sa prenasat exportovanim cez USB alebo
DICOM.
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15:43:58

Smith, Jack Axc243 619

_‘1.141»1.44«44«.44«»w,4»&&(«%%%«44 " 106

Notes
Unselected e
-+

Unselected

Unselected

1. Pouzivatel méze identifikovat krok procedury suvisiaci so zdznamom. PouZivatel mébze
zvolit krok v rozbalovacom zozname.

15:49:42

Unselected
Pre-Op
Rapid pacing
Valvuloplasty

Pre-deployment

Final deployment

Post-dilatation

Post-Op

Unselected

Unselected

Unselected

2. PouZivatel mé6ze identifikovat ventil a velkost ventilu pouZitého pocas procedury.
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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. Spolu so zaznamami je mozZné uloZit aj textové poznamky.
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16:01:54

Smith, Jack Axc243 619

* {ebhbvbubobbbbbb bbb 106

Notes

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

Valve type Unselected -+

Valve size Unselected

4. Tlacidlo umoziuje vytvorit vlastné typy ventilov a kroky proceddry. Mdézete ich

odstranit pomocou tlacidla = v rozbalovacom zozname.

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 Kontrola udajov
Pomocou tlacidla ,,Play” (Prehrat) mozete naditat krivky a skontrolovat Udaje.

7.10.5 Archivdcia a odstranovanie Udajov
7.10.5.1 UlozZenie udajov o tlaku na jednotku USB

1.

Zapojte jednotku USB 3.0 do jedného z portov USB v spodnej Casti zariadenia.

POZNAMKA: Pred pripojenim jednotky moze byt potrebné odskrutkovat ochranny panel
v spodnej Casti zariadenia.

2.

3.

Na obrazovke Archive (Archiv) vyberte pacienta a stlacenim tlacidla ,,USB Export“ (Export
na jednotku USB) spustite nahravanie Udajov na jednotku USB.

Ak chcete ulozit idaje bez informacii o pacientovi, stlacte tladidlo ,Anonymous Export”
(Anonymny export). Tym sa nahrd anonymna verzia Udajov.

7.10.5.2 Nahrdvanie udajov procedur prostrednictvom exportovania cez DICOM

Ak je systém OptoMonitor 3 sprdvne prepojeny so nemocni¢nymi systémami RIS a PACS, mé6zete
exportovat Udaje procedur cez DICOM:

1.

Na HLAVNEJ obrazovke stlacenim tlacidla , Patient” (Pacient) prejdite na Udaje pacienta.
Stlacte tlacidlo ,,DICOM List“ (Zoznam DICOM) a vyberte pacienta, ktorého udaje sa
pouziju pre dany pripad (pozrite si ¢ast 6.1.2). Pripadne mdZete zacat pripad manudlnym
zadanim uUdajov pacienta a vyplnenim pozadovanych poli. Stlacenim tla¢idla Back (Spét)
uloZite informdcie o pacientovi a vratite sa na HLAVNU obrazovku.

Vykonajte jeden alebo viacero zaznamov FFR, dPR alebo mapovania dPR spatnym tahanim
drotu.

Po vytvoreni pozadovanych zaznamov stlacte na obrazovke prehrdvania tlacidlo ,,DICOM
Export” (Export cez DICOM). Stla¢enim tohto tladidla systém odosle snimku obrazovky
vsetkych predtym neexportovanych zaznamov, ktord bude zachytavat vsetky relevantné
grafické a Ciselné Udaje zaznamov spolu s Udajmi Specifickymi pre danu proceduru, ako je
napriklad hodnota FFR alebo dPR. Snimky sa potom odosli cez DICOM do systému PACS
a budu k dispozicii na prezeranie/ukladanie do Udajov pacientov v systéme PACS. Ak
pouzivatel upravi Udaje zdznamu (napr. polohu kurzora, vyber cievy, lieku alebo kroku,
hodnotu zvacsenia atd.), stav exportovania ovplyvneného zaznamu sa resetuje a jeho
Udaje sa pri opatovnom stlaceni tlacidla,, DICOM Export“ (Export cez DICOM) znova odoslu
do systému PACS.

LBL-2019-41-v8 sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 104 | Strana



16:10:24

Smith, Jack Ax

7.10.5.3 Odstrariovanie procedur

Ak chcete odstranit niektory zaznam, prejdite nahor/nadol v zozname zdznamov a vyberte
pozadovany zaznam. Stlacte tlacidlo ,Del. Record” (Odstranit zaznam).

Ak chcete odstranit vsetky zaznamy jedného pacienta, stlacte tlacidlo , Archive” (Archivovat),
vyberte pacienta, ktorého vsetky zaznamy sa maju odstranit, a stlacte tlacidlo ,Delete”
(Odstranit).

Ak chcete odstranit vsetky lokalne uloZené subory zo zobrazovacej jednotky, stlacte tlacidlo
LArchive” (Archivovat) a potom stlaéte tladidlo ,Select all“ (Vybrat vSetko) a napokon tlacidlo
,Delete” (Odstranit).

7.10.5.4 Miesto v uloZisku

Stlacenim tlacidla ,, Archive” (Archivovat) a ,Storage Space” (Miesto v UloZisku) zobrazite miesto
v UlozZisku zobrazovacej jednotky.

Tym sa zobrazia dva diagramy. Prvy indikuje miesto v internom ulozisku. Druhy indikuje miesto
v UloZisku na jednotke USB.
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Storage Space

Internal storage USB Drive

94.0% free Not detected

7.11 Ukoncenie pouZivania

Po dokonéeni procedury mézete jednotku nechat zapnutu. Po nastavenom oneskoreni sa aktivuje
volitelny zamok obrazovky. Jednotku je mozné vypnut stlacenim a podrzanim tlacidla napéjania
na optickej jednotke na priblizne 5 sekiind. Zobrazovaciu jednotku je mozné vypnut pomocou

tlacidla napdjania umiestneného pod jednotkou.

8 UDRZBA

Kvalifikovany servisny personal by mal vykondavat kazdych 12 mesiacov nasledujicu pravidelni

udrzbu, aby sa zabezpedila optimalna ¢innost systému OptoMonitor 3.

Systém OptoMonitor 3 obsahuje ponuku Maintenance (Udrzba), v ktorej méze servisny personal
overit stav ¢innosti systému a zabezpecit funkénost systému podla vyrobnych Specifikacii.

Ponuka Maintenance (Udriba) poskytuje pristup k nasledujicim nastaveniam parametrov

a vyrobnym nastaveniam.

10:27:01

Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

DICOM Security

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Activation

) 2 Ol g
Matiagerment Dump DU Log Dump OU Log
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8.1 Pristup k ponuke Maintenance (Udrzba)
1. Stlacte tlacidlo SETTINGS (NASTAVENIA) na HLAVNEJ obrazovke.

2. Na obrazovke nastaveni stlacte tlacidlo ,,Maintenance” (Udrzba) EEEEE.

3. Pozobrazenivyzvy zadajte pristupovy kéd a pokracujte kliknutim na tlacidlo V. Predvolené
hodnoty najdete v ¢asti 8.12.

Maintenance Code Entry

Edik.

8.2 Nastavenie Casu, datumu a jazyka

Na obrazovke Gdrzby stlatte tlacidlo , Time, Date, and Language” (Cas, datum a jazyk) umiestnené
v lavej hornej €asti mriezky.

Nastavte cas stlaéenim tlacidiel nad/pod digitdlnymi hodinami na lavej strane obrazovky.
Upozornujeme, Ze tieto hodiny funguju ako 24-hodinové hodiny.

Time, Date and Language Dt

2023-03-10

English Intl. v

Ak chcete nastavit datum, stlacte textové pole datumu. To spdsobi, Ze sa v dolnej Casti obrazovky
zobrazi ¢iselna klavesnica.
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Zadajte prislugny &iselny datum vo formate rok-mesiac-defi. Tuknutim na textové pole mozete
vybrat konkrétne &islo, ktoré chcete odstranit. Informacie o konkrétnych symboloch na klavesnici
najdete v Casti 7.10.1.

Ak chcete nastavit jazyk, stlacte tladidlo ,Language” (Jazyk) a v rozbalovacej ponuke vyberte
pozadovany jazyk.

8.3 Kalibracia vstupov/vystupov s hemodynamickym systémom katetrizacného

laboratoria
Na obrazovke udrzby stlacte tladidlo ,Input/Output Calibration” (Kalibracia vstupov/vystupov)
umiestnené v strednej hornej ¢asti mriezky.

8.3.1 Kalibracia referencie aortdlneho vstupu pre aortalny prevodnik
( 16:04:08

Aux In Distal Out

1
Transducer -
.y Normal
O Zero 0

Kalibracia vstupu aortalneho prevodnika sa podrobne opisuje v ¢asti 18.
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8.3.2 Kalibracia referencie vstupu Aux pre
laboratoria

Aortic Transducer

Input
%)

Reset AO
AO Zero Zero

A
Transducer G

71.9

- 1.000 o
Output

A

Normal &

hemodynamicky systém katetrizacného

16:04:08
Distal Out

Normal

Postup kalibracie vstupu AUX In (aortalny vstup z hemodynamického systému katetrizacného

laboratéria) sa podrobne opisuje v Casti 17.

8.3.3 Kalibracia distalneho vystupu pre hemodynamicky systém katetrizacného

laboratoria

Aortic Transducer Aux In

Input
%)

AO Zero

Reset AO

Zero

A
Transducer 03

71.9

- 1.000 =
Output

A
v

Postup kalibracie distalneho vystupu sa podrobne opisuje v ¢asti 19.
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8.3.4 Kalibracia aortdlneho vystupu pre systém katetrizaéného laboratdria

Input / Output Calibration Lt

Transducer T Aux In Distal Out

Ac
Transducer 4
) . = Normal
AO Zero

Postup kalibracie aortdlneho vystupu sa podrobne opisuje v ¢asti 20.

8.4 Kontrola ¢innosti optického senzora

Na obrazovke Udriby stlaéte ponuku ,Optical Sensor Performance” (Cinnost optického senzora).
V tejto ponuke sa zobrazuju namerané hodnoty a Udaje tykajuce sa ¢innosti aktualne pouzivaného
tlakového vodiaceho drétu. Ak nie je k systému OpM3 pripojeny zZiadny drét, ak tlakovy vodiaci
drot nefunguje spravne alebo ak nie je spravne pripojeny k systému OpM3, potom sa na tejto
obrazovke nezobrazia Ziadne Udaje. Po pripojeni funkéného tlakového vodiaceho drotu k systému
OpM3 sa na tejto obrazovke zobrazia aktudlne Udaje tykajuce sa Cinnosti drotu (obrazok nizsie).
Na tejto obrazovke sa zobrazuje sériové Cislo tlakového vodiaceho drotu, hodnota sondy
v nanometroch plus skutoénd hodnota v nanometroch nacitand optickou jednotkou a rozdiel
medzi tymito dvomi hodnotami (delta).

Optical Sensor Performance do:1802

69.5
223
3317.7
1.01
764.3

SW0096-00-046
16424.3

16405.0

-19.3
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Tlacidlo , Log Sensor” (Zaznamenavat senzor) je k dispozicii, ked' ma opticka jednotka (OU) verziu
vysSiu nez 4.1.7.

Tladidlo , Log Sensor” (Zaznamenavat senzor) je mozné pouzit na pridavanie informacii o ¢innosti
optického snimaca do protokolov jednotky OU.

Na ziskanie referenénych hodnét je tiez mozné pripojit referenénl sondu alebo referencény
kalibracny konektor. Ak tlakovy vodiaci drot poskytuje slabé hodnoty signalu, méze byt potrebné
ho vymenit. Ak nahradny drot takisto poskytuje slabé hodnoty signalu, kontaktujte
autorizovaného servisného technika a/alebo spolo¢nost OpSens.

Diagnosticka Typicky signal
hodnota: Popis s referencnou Slaby signal
Parameter sondou
Uroven Ziarovk Uroven budenia
ven Ziarovky U v udeni 20%
(%) Ziarovky
Uroven viditelnosti
Kontrast (%) kontrastu optického 50 % <35%
signalu
SNR Pomer signalu k Sumu > 4000 <2000
Maximalna amplituda
Zisk haxi pitd 1,7 >2,2
signalu

/UPOZORNENIE: \

e Vramci nemocni¢ného programu Udrzby treba kaZdoroéne vykonavat rutinnu
bezpecnostnu prehliadku a testovanie. Vyskoleni nemocnic¢ni technici by mali
skontrolovat a otestovat vsetky izolované pripojenia a napajaci zdroj systému.

e OpSens OptoMonitor neobsahuje Ziadne sucasti, ktoré by mohli opravit pouzivatel.
Obratte sa na autorizovaného servisného technika alebo priamo na spoloénost

k OpSens. /

Mano. (mmHg): Skontrolujte a overte, ¢i manometer OptoMonitor zobrazuje spravnu hodnotu.
Odcitajte atmosféricky tlak a porovnajte ho s hodnotou na manometri OptoMonitor. Ak rozdiel
hodnét presiahne 10 mmHg, obratte sa na autorizovaného servisného technika spolo¢nosti
OpSens a/alebo priamo na spolo¢nost OpSens.

Delta distalneho vstupu (nm): Tato hodnota by nemala byt mensia nez + 8 nanometrov.

LBL-2019-41-v8 sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 111 | Strana



8.5 Testovanie Standardu DICOM
Na obrazovke udrzby stlacte tlacidlo ,DICOM” umiestnené v strednej favej Casti mriezky.

Zobrazia sa vseobecné informacie tykajuce sa spojenia medzi systémom OpM3 a odosielacou
linkou DICOM. Kvalifikovany personal mdze pomocou tejto obrazovky otestovat stav pripojenia
systému OpM3 a DICOM.

DICOM Modality Worklist

8.5.1 Testovanie Standardu DICOM
Existuju dva spbsoby testovania pripojenia k serveru DICOM:

1. Pomocou tladidla testovania dostupnosti (ping) mdzete skontrolovat, ¢i jednotka DU
dokaze zistit server DICOM.

2. Pomocou testovacieho tlac¢idla mozete skontrolovat, ¢i server DICOM dokaze odosielat
informdcie do jednotky DU.

8.5.2 Filtrovanie pracovného zoznamu modalit

Ak v poli ndzvu planovanej stanice nie su zadané Ziadne informacie a v okne dotazu je zvolena
moznost ,,No specific Window* (Ziadny konkrétny interval), potom sa zobrazia vietky procedury
z pracovného zoznamu modalit s limitom 100 procedur. Zoznam zobrazenych procedur je vsak
mozné filtrovat v rdmci pracovného zoznamu modalit DICOM.

V rozbalovacej ponuke Modality (Modalita) je mozZné filtrovat podla modality:

e XA: rontgenova angiografia.
e OT:iné.
e CT: pocitacova tomografia.

Filtrovat je mozné aj podla ndzvu planovanej stanice. Nazov planovanej stanice je potrebné zadat
ruéne.

V rozbalovacej ponuke Query Window (Okno dotazu) je mozné filtrovat zoznam podla ¢asového
ramca:
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8.5.3

No specific Window (Ziadny konkrétny interval): V tomto pripade sa nepoufije Ziadny
Casovy filter.

Schedules for today (Plany na dnes):: Zobrazia sa iba procedury, ktoré st naplanované na
dnes.

Specify around current date (Vymedzit v okoli aktudlneho datumu): Zobrazia sa iba
procedury, ktoré si naplanované v stanovenom rozsahu [Days before (Dni predtym), Days
After (Dni potom)].

Max. Retrieved Procedures (Maximalny pocet nacitanych procedur): Toto je maximalny
pocet procedur, ktoré sa zobrazia v pracovhom zozname. Minimalna mozna hodnota je
100. Je to tiez predvolena hodnota.

Zobrazenie informacii o exportovanych snimkach

V sekcii DICOM Export to archive (Export DICOM na archivaciu) je mozné manudlne zadat
modalitu (XA, OT alebo CT), nazov stanice a nazov institucie, ktoré sa zobrazia na exportovanych
snimkach. Ak nie su zadané Ziadne informdcie, do exportovanych snimok nebudu pridané Ziadne
informdcie.

8.6 Security (Zabezpecenie)
Na obrazovke udrzby stlacte tlacidlo ,Security” (Zabezpecdenie) umiestnené v strede mriezky.

8.6.1

Nastavenie hesla vyZadovaného pri spusteni

60 minutes

Ak predtym nebolo potrebné Ziadne heslo vyZadované pri spusteni, tuknite na toto
policko, aby sa teraz vyzadovalo.

Tuknutim na textové pole ,Password” (Heslo) zobrazte klavesnicu. Ak sa predtym
pouzivalo heslo, mdzete ho odstranit stlacenim Sipky backspace na klavesnici. Zadajte
nové heslo pomocou abecednych znakov, Ciselnych znakov a symbolov. Ak chcete heslo
pri zadavani skryt, nechajte policko ,,Show” (Zobrazit) nezaciarknuté. Ak chcete heslo pri
zadavani zobrazit, zaciarknite policko ,,Show" (Zobrazit).
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3. Ak chcete, aby sa zariadenie po urcitej dobe necinnosti uzamklo, tuknite na pole ,Lock
After” (Zamknut po) a v rozbalovacej ponuke vyberte pozadovany ¢as.

4. Ak chcete uloZit zmeny hesla/zamykania, opustite obrazovku stlaéenim tlacidla Back
(Spat).

Zariadenie bude teraz pri spustani vyzadovat zadanie hesla. Ak vyberiete prislusnd moznost,
zariadenie sa tieZ po urcitej dobe necinnosti uzamkne a po restartovani bude vyzadovat heslo.

8.6.2 Zmena kdédu na pristup k ddrzbovym funkciam
1. Tuknutim na textové pole ,Maintenance Access Code” (Kéd na pristup k Gdribovym
funkciam) zobrazte klavesnicu. Ak sa predtym pouZzival pristupovy kéd, pomocou Sipky
backspace na klavesnici ho mdzete odstranit. Zadajte novy pristupovy kdd pomocou
abecednych znakov, ¢iselnych znakov a symbolov.
2. Ak chcete ulozit zmeny pristupového kédu, opustite obrazovku stlaéenim tlacidla Back
(Spat).

8.7 Kontrola histdrie hlaseni

Na obrazovke udrzby stlacte tlacidlo ,Message Center History” (Histéria centra hldseni)
umiestnené v strede na pravej strane mriezky. Nasledujica obrazovka bude obsahovat zoznam
vietkych predchadzajucich hlaseni prijatych zo systému OptoMonitor 3 zoradenych podla datumu
hldsenia. Prstom mdzete listovat v zozname nahor/nadol.

Message Center History

2022-03-04705:32:13 Optical Unit communication lost
2022-03-04705:38:56
2022-03-04705:38:58
2022-03-04705:40:09
2022-03-04T05:40:23
2022-03-04T05:
2022-03-04T05:40:31
2022-03-04705:
2022-03-04705:42:
2022-03-04705:45:50 dPR computing, please wait...
2022-03-04T05:45:55
2022-03-04T05:47:04 Equalization il
2022-03-04T05:47:04 dPR equaliz:
2022-03-04705:47:08 Equalization in s
2022-03-04705:47:08 Equalization completed

12 dPR computing, please wait...

Equalizat reset

Equaliza in progress...
Equalization completed

dPR computing, please wait...

- dPR computing, please wait...
-04705:50:10 dPR ready, perform pullback
-N3-N4TN5R:A1:01

8.8 Kontrola siete a komunikacie

Na obrazovke udrzby stlacte tladidlo ,Network and Communication” (Siet a komunikacia)
umiestnené v lavej dolnej ¢asti mriezky. Na tejto obrazovke sa zobrazuju informacie o adresach
MAC, adresach IP, maske siete a brane tykajuce sa spojeni LAN s jednotkou DU.

8.8.1 Pripojenie jednotky DU cez siet LAN1 k systému DICOM
Ucelom siete LAN1 je dopytovanie zoznamu pacientov a prenos vysledkov procedur cez DICOM.

Pozadovanou charakteristikou siete IT je dostupnost pripojenia Ethernet LAN k serverom RIS
a PACS.

LBL-2019-41-v8 sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 114 | Strana



Konfiguracia siete IT musi dodrziavat standard DICOM danej nemocnice. Servery RIS a PACS musia
byt nastavené s pevnou adresou IPv4 alebo musi byt k dispozicii server DNS na vykonavanie
rozliSovania ich nazvov hostitelov.

Aby sa znizili rizikd pocitaovej bezpecnosti, siet IT by mala byt obmedzena na dand nemocnicu
(nepripojena k internetu).

Planovany tok udajov: PEMS — (Zziadost MWL) --> RIS — (zoznam pacientov) --> PEMS — (vysledky
procedur) --> PACS

8.8.2 Pripojenie jednotky DU-15" cez siet LAN2 k optickej jednotke

Siet LAN2 je vyhradena na komunikaciu medzi jednotkami DU a OU. Ak chcete vybrat, ako budu
jednotky OU a DU navzajom komunikovat, stlacte textové pole ,0U/DU Communication Link”
(Komunika¢né spojenie medzi jednotkami OU/DU) a vyberte moznost ,LAN“ v zavislosti od
pozadovaného spésobu komunikacie.

8.8.3 Wireless (Bezdrotové)

Tato obrazovka tiez umozniuje pripojenie aspravovanie bezdrétovych zariadeni pomocou
jednotky DU. Ak chcete nastavit bezdrétové pripojenie, jednotky DU a OU je nutné najprv pripojit
pomocou komunikacného kabla (LAN pre jednotku DU-15" alebo sérovy kabel pre jednotku DU-
10").

: Network and Communication

LAN1 LAN 2
Link: DICOM Link: DU

DHEP: DHCP: -

MAC address: MAC address. Det

£ cvices
00:60:£F-2A86:E4 00:60£F-2A4CT1 TN
IP Address: 1P Address:
oz Jillfoz 60100

Subnet Mask: Subnet Mask: Scan

et
255.255.255.0 255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway

0U/DU Communication I.ink

Po nadviazani spojenia pomocou komunika¢ného kdabla umoZnia nasledujice nastavenia
bezdrotové pripojenie:
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Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

Selected Device:

DU adapter (Adaptér jednotky DU) indikuje, Ci je rozpoznany bezdrotovy zasuvny modul, alebo
nie. ,,Not detected” (Nezisteny) znamend, Ze zasuvny modul nie je pripojeny. ,Present” (Pritomny)
znamena, Ze zdsuvny modul je pripojeny.

OU adapter (Adaptér jednotky OU) umozinuje pouzivatelovi deaktivovat bezdrétovy modul
v jednotke OU. Tuto moznost treba zvolit pre Gspesné bezdrotové pripojenie.

Aby sa zarucilo Uspesné bezdrotové pripojenie, musi byt bezdrétovy zasuvny modul pripojeny
k jednotke DU prostrednictvom jedného z portov USB, adaptér jednotky DU musi indikovat
pritomnost a musi byt zvoleny adaptér jednotky OU.

Tlacidlo ,Scan” (Skenovat) zobrazi vsetky kompatibilné bezdrétové zariadenia, ktoré mézu byt

pripojené k jednotke DU. Intenzita signalu sa zobrazuje v zatvorkach.
Network and Communication LR

LAN1 Wireless
Link: DICOM ink: DU adapter: Present

[IHEP: ; ou adapter:

MAG address: MAG address: Detected Devices

00:60:EF:2A:86:E4 00:60:EF:2A:4C:T1 FIVIGIO0 (TEAE)
IP Address: IP Address:
10.7.7.101 192.168.0.100

Subnet Mask: Subnet Mask soan | select |

255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway:

0U/DU Communication link

PoZadované zariadenie, ktoré sa ma pripojit k jednotke DU, mbdzete zvolit jeho vyberom
a stlaéenim tlacidla ,Select” (Vybrat) v dolnej ¢asti pola.

Nakoniec v poli OU/DU Communication Link (Komunikaéné spojenie medzi jednotkami OU/DU)
vyberte moznost , Wireless” (Bezdrotové) a stlacenim zelenej tlacidla Back (Spat) ulozte vyber.
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0U/DU Communication Link

Pri navrate na hlavnu obrazovku by ste v pravom hornom rohu mali vidiet nasledujicu ikonu:

n Bezdrotové pripojenie je Uspesné. V takom pripade je mozné komunikacny kabel (LAN pre
DU-15" alebo sériovy kabel pre jednotku DU-10") odpoijit. Aby bol signal prijatelny, musia byt
najmenej 2 zo 4 pruhov zelené.

Moznost OU/DU Communication Link (Komunika¢né spojenie medzi jednotkami OU/DU) je
nastavend na « Wireless » (Bezdrotové) aje zisteny adaptér jednotky DU, ale bezdrotové
pripojenie je neuspesné. Vtakom pripade skontrolujte, ¢i je jednotka OU v dosahu a Uroven
signalu je dobra.

ofl]

. Moznost OU/DU Communication Link (Komunikaéné spojenie medzi jednotkami OU/DU) je
nastavend na « Wireless » (Bezdrotové), ale adaptér jednotky DU nie je zisteny, preto je
bezdrotové pripojenie nedspesné.

Existuje priama korelacia medzi intenzitou signalu v dB v ¢asti Network and Communication (Siet
a komunikacia) a intenzitou signdlu zobrazenou na hlavnej obrazovke.

Ziadne pruhy: Spojenie je nepravdepodobné.
1 pruh: Spojenie je slabé.

2 pruhy: Spojenie je dobré.

3 pruhy: Spojenie je silné.

4 pruhy: Spojenie je vynikajuce.

8.9 Aktualizacia softvéru zobrazovacej jednotky alebo optickej jednotky
Na obrazovke udrzby stlacte tlacidlo ,Software Update” (Aktualizacia softvéru) umiestnené
v strednej dolnej Casti mriezky.

Firmvér optickej jednotky a zobrazovacej jednotky systému OptoMonitor 3 mozno aktualizovat
pomocou klu€a USB obsahujuceho poZadované softvérové subory. Optickd jednotka aj
zobrazovacia jednotka sa aktualizuju postupne po jednej. Postup aktualizicie jednotky OU alebo
DU je rovnaky, kazda z nich ma vsak vlastné jedinecné tladidlo ,Update Software” (Aktualizovat
softvér).

Na aktualizaciu jednotky OU je potrebné kablové spojenie medzi jednotkami DU a OU (pocas
aktualizacie nesmie byt bezdrotové).

1. Zasunte kl'u¢ USB do konektora.
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POZNAMKA: Na ziskanie pristupu k portu USB sa mdze vyZadovat odstranenie ochranného panela
pozdiz spodnej ¢asti zariadenia.

Na obrazovke zobrazovacej jednotky stlacte tlacidlo SETTINGS (NASTAVENIA).

Stlacte tlagidlo MAINTENANCE (UDRZBA).

Zadaijte kod na pristup k adrzbovym funkcidam a potvrdte ho.

Stlacte tlacidlo SOFTWARE UPDATE (AKTUALIZACIA SOFTVERU); vedla pola ,USB Drive“
(Jednotka USB) sa zobrazi stav ,,Connected” (Pripojené).

6. Stlacenim tlacidla ,,Update Software” (Aktualizovat softvér) v prislusnej ¢asti aktualizujte
jednotku DU alebo OU. Ak sa na jednotke USB najde platny aktualizacny subor, spusti sa
proces aktualizacie.

vk wnN

Software Update L

Display Unit — ——— Optical Unit

OpM3-DU-K767 0pM3-0U
80v1234 81v3102
411
Connected
2.0.0

115
4.1.1

No update file 4.1.8a
EVEIELIES
No update file
EVEIELES

Software

Update )
Software Update I:l

8.10 Vyrobné nastavenia
Tlacidlo Factory (Vyrobné) je vyhradené na interné pouZitie vyrobcom.

8.11 Protokoly vypisov
Protokoly vypisov obsahuju hlasenia tykajuce sa histérie jednotky DU alebo OU.

Ak chcete tieto protokoly exportovat, pripojte k jednotke DU USB klu¢ a prejdite do okna
Maintenance (Udrzba).

Stlacenim tlacidla ,,DUMP DU Log” (Protokol vypisov jednotky DU) uloZite protokoly jednotky OU
na USB kluc.

Stlacenim tlacidla ,,DUMP OU Log” (Protokol vypisov jednotky OU) ulozZite protokoly jednotky OU
na USB kluc.

V oboch pripadoch sa na USB kluc uloZi textovy subor. Tento textovy subor obsahuje vsetky
protokoly a poskytuje prehlad o histérii ¢innosti jednotky DU alebo OU. MézZe to poméct pri
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rieSeni problémov. Hned po zobrazeni hlasenia ,Done!” (Hotovo!) v kontextovom okne je vypis

dokonceny a USB klu¢ mézete odpojit.

Dumping log to USB drive...

Done!

Mobze sa zobrazit aj nasledujuce hlasenie:

»Make sure the OU is connected” (Uistite sa, Ze je pripojena jednotka OU): Jednotky OU a DU
musia byt prepojené, aby sa dali generovat vypisy protokolov jednotky OU. Pripojenie mdze byt

bezdrotové alebo kablové.

»Make sure USB drive is connected” (Uistite sa, Ze je pripojeny USB kltc¢): Na generovanie vypisu
protokolov je potrebné pripojit k jednotke DU (alebo prostrednictvom predlZzovacieho kabla USB)

jednotku USB.

8.12 Editovatelné nastavenia

V nasledujucej tabulke su uvedené rézne editovatelné nastavenia s ich rozsahmi a predvolenymi

hodnotami.

8.12.1 PONUKA SETTINGS (NASTAVENIA)

Nastavenie

Rozsah

Predvolena hodnota

0az 250, 0 aZ 200, 0 aZ 150, 0 az

Pressure scale (Stupnica tlaku) 100, -50 a3 300, -100 a2 200 0az 200
Time scale (Casové mierka) 3,6,15,30 3

, Enabled (Zapnuté), Disabled . .
dPR enabled (dPR zapnuté) (Vypnute) Disabled (Vypnuté)

Prospective Equalization
(Prospektivne vyrovnavanie

Enabled (Zapnuté), Disabled

Disabled (Vypnuté)

tahanim drotu)

tlakov) (Vypnute)

A\{eraglng pe.rlod (Interval 123,45 3
priemerovania)

Pullback time scale (Casova

mierka mapovania spatnym 30, 45, 60, 75 45

Hide Patient Info (Skryt

Enabled (Zapnuté), Disabled

Disabled (Vypnuté)

informacie o pacientovi) (Vypnuté)
Oneskorenie tlakového drotu 0-1000 0
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Show ECG (Zobrazit EKG)

Enabled (Zapnuté), Disabled
(Vypnuté)

Disabled (Vypnuté)

TAVI Averaging period (Interval

prevodnika — zisk)

priemerovania TAVI) 1,2,3,4,56,7,839,10 >
FFR/TAVI FFR alebo TAVI FFR
8.12.2 PONUKA MAINTENANCE (UDRZBA) - Input/Output  Calibration (Kalibrécia
vstupov/vystupov)
Nastavenie Rozsah Predvolena hodnota
PA Source (Zdroj tlaku PA) Transducer (Prevodnik), AUX AUX
Aortic Transducer Input — Gain
(Vstup aortalneho 0,5-2,0 1,0

Aortic Transducer Output —
Output (Vystup aortalneho

0, 50, 100, 200, 300, -30,
Normal (Normalny), 0-100,

Normal (Normalny)

vstup — zisk)

revodnika — vystup) 0-200, 0-300,
P yStup -30-300
Aortic Transducer Output —
Gain (Vystup aortalneho 0,5-2,0 1,0
prevodnika — zisk)
Aux Input — Offset (Pomocny 110,0-10,0 0,0
vstup — Posun)
Aux Input — Gain (Pomocny 0,5-2,0 10

Pd Out — Output (Vystup tlaku

0, 50, 100, 200, 300, -30,
Normal (Normalny), 0-100,

Normal (Normalny)

— zisk)

Pd — vystup) 0-200, 0-300,
-30-300
Pd Out — Offset (Vystup tlaku -10,0-10,0 0,0
Pd — posun)
Pd Out — Gain (Vystup tlaku Pd 0,5-2,0 1,0

8.12.3 PONUKA MAINTENANCE (UDRZBA) — Security (Zabezpeenie)

Nastavenie Rozsah Predvolena hodnota
Use Iockm'g password (Pouzit | Enabled (Zapnute), Disabled Enabled (Zapnuté)
uzamykacie heslo) (Vypnuté)
A 5 ky, ¢isli
Password (Heslo) becedné znaky, Cislice Ops22
a symboly

u Never (Nikdy), 10 min, .
Lock After (Zamknut po) 30 min, 60 min Never (Nikdy)
Maintenance Access Code
(Kéd na pristup k adrzbovym Ciselny 0750
funkciam)
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8.12.4 PONUKA MAINTENANCE

a komunikacia)

(UDRZBA) — Network

and Communication (Siet

siete LAN1)

Nastavenie Rozsah Predvolenda hodnota
Enabled (Zapnuté), ,

LAN1 DHCP Disabled (Vypnuté) Enabled (Zapnuté)

LAN1 MAC Hodnota iba na citanie <adresa MAC> pre siet LAN jednotky
DICOM

LAN1 Address (Adresa ,

LAN1) <format adresy IP> <blank>

LAN1 Net Mask (Maska

siete LAN1) < XXX X> <blank>

LAN1 Gateway (Brana < XX XX> <blank>

LAN2 DHCP

Enabled (Zapnuté),
Disabled (Vypnuté)

Disabled (Vypnuté)

LAN2 MAC

Hodnota iba na citanie

<adresa MAC> pre siet LAN jednotky
ou

LAN2 Address (Adresa
LAN2)

<format adresy IP>

192.168.0.100

LAN2 Net Mask (Maska

siete LAN2) < XXX X> 255.255.255.0
LAN2 Gateway (Brana

siete LAN2) <XXXX> <blank>

OU adapter (Adaptér Enabled (Zapnuté), . ]
jednotky OU) Disabled (Vypnuté) Disabled (Vypnuté)

OU/DU Communication
link (Komunikaéné
spojenie medzi
jednotkami OU/DU)

LAN, Wireless
(Bezdrotové)
Serial (Sériové), Wireless
(Bezdrotové)

LAN (DU-15")
Serial (Sériové) (DU-10")

Wireless Enable (Zapnutie
bezdrotového rozhrania)

Enabled (Zapnuté),
Disabled (Vypnuté)

Enabled (Zapnuté) (ak je pritomny
hardvérovy kluc), inak Disabled
(Vypnuté)

9 SERVISNE INFORMACIE

Neodstraniujte kryt (ani zadnu cast), aby sa zniZilo riziko Urazu elektrickym priddom. Systém
OpSens OptoMonitor 3 neobsahuje Ziadne sucasti, ktoré by mohli opravit pouZivatel. Obratte sa
na autorizovaného servisného technika alebo priamo na spoloénost OpSens.
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10 VSEOBECNA STAROSTLIVOST A CISTENIE

10.1 Cistenie

Uchovdvajte monitor, moduly, kdble a prislusenstvo bez prachu a nedistot. Pravidelne distite
vonkajsi povrch v sulade s postupmi na prevenciu infekcii vo vasej institucii a s pokynmi oddelenia
biomedicinskeho inzinierstva.

Po vycisteni starostlivo skontrolujte zariadenie. Nepouzivajte, ak zistite znamky opotrebenia alebo
poskodenia.

/VAROVANIA: \

e Pred cistenim alebo dezinfekciou povrchov napdjanych zariadeni ich vsetky
odpojte od elektrickej siete.
e Neodpijajte kable inych rozhrani.
e Akrozlejete kvapalinu na systém alebo prislusenstvo alebo ak déjde k ndhodnému
ponoreniu do kvapaliny, obratte sa na svojho servisného technika, spolo¢nost
OpSens alebo autorizovaného servisného technika spolo¢nosti OpSens. Zariadenie
\ neprevadzkujte pred jeho otestovanim a schvalenim na dalSie pouZzitie. /

UPOZORNENIA:

e Zariadenie nesterilizuje v autoklave ani nedistite parou.

e Neponarajte Ziadnu ¢ast zariadenia ani Ziadne prislusenstvo do kvapaliny.

e Nelejte ani nestriekajte Ziadne kvapaliny priamo na zariadenie a zabrante vniknutiu
kvapalin do spojov alebo otvorov.

e Na Cdistenie pristrojov nepouZzivajte ziadne abrazivne materialy, pretoze by to
mohlo spdsobit poskodenie povrchu systému.

e Pred opatovnym pripojenim k napdjaciemu zdroju sa uistite, ¢i su vSetky casti

jednotky suché.

Nikdy nepouzivajte bielidlo. Nepouzivajte silné rozpustadla, ako napriklad aceton

alebo trichléretvlén.

10.1.1 Opticka jednotka a zobrazovacia jednotka

Optickd jednotku je mozné Cistit pomocou Standardnych dezinfekénych prostriedkov pouzivanych
v nemocni¢nom prostredi, ako je napriklad dezinfekény prostriedok nizkej drovne, roztok
jemného Ccistiaceho prostriedku a vody, izopropylalkohol (70 %) a akykolvek standardny Cistiaci
prostriedok na sklo (len na povrch zobrazovacej jednotky). Cistiace prostriedky by mali byt ¢o
najblizsie k neutralnemu pH.
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e VYPNITE NAPAJANIE optickej jednotky, ale neodpéjajte Ziadne kable rozhrania.

e Utrite vonkajsi povrch makkou handrickou nepustajucou vldkna, mierne navlhcite
Cistiacim roztokom a utrite do sucha.

e Pri Cisteni obrazovky monitora postupujte osobitne opatrne, pretoze je citlivejSia na
drsnejsie Cistiace metddy nez skrinka.

e Nedovolte, aby voda alebo Cistiaci roztok vnikli do meracich konektorov. Utierajte okolo
konektorovych zasuviek, nie cez ne.

e Znova zapnite napajanie.

10.1.2 Jednotka rukovati
e VYPNITE NAPAJANIE optickej jednotky. Kébel jednotky rukovati neodpajajte od optickej
jednotky.
e Umiestnite prachovy kryt na otvor jednotky rukovati.
e Zlahka utrite rukovit gazou navlhéenou v dezinfekénom alkohole (70 % izopropylalkohol).
e Nedovolte, aby voda alebo Ccistiaci roztok vnikli do otvorov konektorov. Utierajte okolo
konektorovych zasuviek, nie cez ne.

10.1.3 Optické konektory

Vsetky konektory optickych vldkien na systéme OpM3 treba udrZiavat Cisté. Vydcistite proximalny
koniec zastrékovych optickych konektorov Specidlnym nastrojom na Cistenie optickych vlakien.
Vydistite vnutro zasuvkovych optickych konektorov Specidlnym nastrojom na Cistenie optickych
vlakien.

e  Opticky konektor (zasuvkovy) na jednotke rukovati treba pred kazdym novym pripojenim
tlakového vodiaceho drétu vydistit.

e Pred pripojenim pocas instaldcie treba vydistit opticky konektor (zastrékovy) na jednotke
rukovati aj opticky konektor (zadsuvkovy) na optickej jednotke.

e Na udrziavanie optického konektora (zadstrckového) na jednotke rukovati aj optického
konektora (zasuvkového) na optickej jednotke v Cistote sa odporuca ponechat ich
neustale pripojené. Jednotku odpojte len vtedy, ked' je potrebné ju vymenit. V pripade
odpojenia sa odporuca zasunut do jednotky rukovati chranic s protiprachovym uzaverom.
Uzaver odstrarite iba vtedy, ked budete pripraveni znova pripojit optické konektory.

e Prach vnikajuci do konektorov moze zniZit kvalitu optického signalu a spdsobit varovné
hlasenie ,,No optical signal” (Chyba opticky signal).

OptoWire™ alebo SavvyWire™ — opticky konektor
(zastrckowvy)
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Jednotka rukoviti — opticky konektor (zasuvkovy)

Jednotka rukovati — uzaver

Jednotka rukovati — opticky konektor (zastrékovy)

Opticka jednotka — zasuvkovy opticky konektor

10.2 Meranie zvodového prudu
OptoMonitor 3 je systém zaloZeny na platforme optickych vldkien. Vykonajte meranie zvodového

prudu zariadenia podla Standardného nemocni¢ného postupu.

10.3 Vizudlna prehliadka

10.3.1 VSeobecna rutinna prehliadka

Vizudlnu prehliadku by ste mali vykonavat pred kazdym pouZitim alebo v stlade s nemocni¢nymi

predpismi.

Ked'je systém OptoMonitor 3 vypnuty:

e Preskumaijte Cistotu a celkovy fyzicky stav vonkajsich casti jednotky. Uistite sa, Ze skrinky
nie su prasknuté alebo zlomené, Ze je vSetko pritomné, Ze nie su rozliate Ziadne kvapaliny

a Ze nie su viditelné Ziadne znamky nepovoleného poufitia.

e Uistite sa, Ze vietky kable pripojené k systému OptoMonitor 3 st uzamknuté na mieste

a nedaju sa vytiahnut bez uvolnenia ich uzamykacieho mechanizmu.
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e Skontrolujte vSetko prislusenstvo (kable, tlakovy vodiaci drot a podobne). Ak zistite
nejaké znamky poskodenia, nepouzivajte ho.

e Skontrolujte celkovy stav vsetkych kadblov a ich priechodiek. Uistite sa, Ze nie je porusend
izolacia. Uistite sa, Zze konektory su spravne zapojené na oboch koncoch, aby sa zabranilo
otacaniu alebo inému namdhaniu.

10.3.2 Roc¢nad vizualna prehliadka
Systém OptoMonitor 3 a jeho sucasti treba starostlivo prehliadnut vzdy po 12 mesiacoch.

e Dokladne skontrolujte zariadenie, ¢i nema fyzicky poskodené puzdro, displej a kldvesnicu.
Nepouzivajte OptoMonitor 3, ak sa zisti poskodenie. Poskodené zariadenie dajte opravit
kvalifikovanému servisnému personalu.

e Prehliadnite vSetky externé pripojenia, ¢i neobsahuji uvolnené konektory alebo
rozstrapkané kable. Poskodené konektory alebo kable nechajte vymenit kvalifikovanému
servisnému personalu.

e Skontrolujte obrazovku zobrazovacej jednotky, ¢i neobsahuje odreté miesta, Skrabance
alebo iné poskodenie. Nechajte zobrazovaciu jednotku opravit kvalifikovanému
servisnému personalu.

e Bezpecnostné Stitky a ndpisy na zariadeni su jasne Citatelné.

10.4 Likvidacia
S tlakovym vodiacim drétom, batériou hodin a elektronickymi zariadeniami sa musi zaobchadzat
a musia sa zlikvidovat v stlade s miestnymi a Statnymi zakonmi a predpismi.

Za zabezpeclenie riadneho procesu vyradovania z prevadzky v suvislosti s Udajmi pacientov
uloZenymi v zariadeni zodpoveda nemocnica.

11 RIESENIE PROBLEMOV

11.1 Overenie pripojenia tlakového vodiaceho drétu
Standardne sa tlakovy vodiaci drét dodava vopred pripojeny ku konektoru FOIC.

Hlasenie:

Ziadny signal, skontrolujte pripojenie tlakového vodiaceho drétu OptoWire]

alebo

No signal, check SavvyWire connection (Ziadny signal, skontrolujte pripojenie drotu SavvyWire)

alebo

No signal, check connection (Ziadny signal, skontrolujte pripojenie)

Zobrazovacia jednotka zobrazi toto hlasenie, ked' nie je drot pripojeny ku konektoru FOIC alebo
ked nie je vytvorené spravne optické pripojenie.
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POZNAMKA: Zvukové upozornenie systému OptoMonitor 3 prehra dva rézne tény pre udalost
optického pripojenia.

e 2 nizke tény — doslo k strate pripojenia drotu/optickému odpojeniu.
e 2 vysoké tony — doslo k Uspesnému pripojeniu drotu/optickému pripojeniu.

Ak doslo k optickému odpojeniu:

1. Odistite zaistovaci mechanizmus rukovéti a opatrne vyberte tlakovy vodiaci drét z jeho
rukovati.

2. Opatrne znova zasunte tlakovy vodiaci drét do jeho rukovéti a otoéte zaistovaci
mechanizmus do zaistenej polohy.

11.2 Zlyhanie vynulovania
Vynulovanie sa neda vykonat, ak sa meni tlak (napriklad pulzujici krvny tlak).

Ked' vynulovanie zlyha, v okne hldseni sa zobrazi hlasenie ,Zero aborted” (Vynulovanie bolo
prerusené).

1. Uistite sa, Ze drot je mimo tela pacienta.
Na obrazovke SETTINGS (NASTAVENIA) stlacte tlacidlo ,,OW Zero” (Vynulovanie tlakového
vodiaceho drotu OW) a vykonajte manudlne vynulovanie drétu.

3. Ak je tlak stabilny (mimo pacienta) atoto hlasenie pretrvava, skontrolujte vsetky
pripojenia.

4. Ak satoto hlasenie zobrazuje nadalej aj po overeni vsetkych pripojeni, vymerite drot.

11.3 Dvakrat vynulovany drot

Hlasenie , Zero aborted, old value used” (Vynulovanie bolo zrusené, pouZiva sa stard hodnota) sa
zobrazi, ked bol drét predtym uz raz vynulovany a v pamiti je uloZzena hodnota vynulovania. Drot
funguje spravne.

POZNAMKA: Tlakové vodiace drdty OpSens su uréené na jedno poufitie.

11.4 Zlyhanie vynulovania aortalneho vstupu
Vynulovanie vstupu tlaku Pa z prevodnika sa neda vykonat za nasledujlcich okolnosti:

e Tlak sa meni (napriklad pulzujuci krvny tlak).
e Rozdiel medzi hodnotou z prevodnika aortdlneho tlaku a hodnotou tlaku Pa zo
zobrazovacej jednotky je £ 200 mmHg.

Ak vynulovanie tlaku Pa zlyhalo a nebolo vykonané, zobrazi sa hlasenie ,Aortic zero failed!”
(Vynulovanie aortalneho tlaku zlyhalo!).

Ak bol tlak Pa raz vynulovany a hodnota vynulovania je uloZend v pamati, zobrazi sa hlasenie
,Aortic zero failed, old value used” (Vynulovanie aortdlneho tlaku zlyhalo, pouZiva sa stard
hodnota).

Zabezpecte, aby bol aortalny uzatvaraci ventil otvoreny do okolitej atmosféry.
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1. Uistite sa, Ze vSetky pripojenia su spravne vytvorené.
2. Stlacenim tladidla Ao Zero (Vynulovanie prevodnika aortdlneho tlaku) iniciujte
vynulovanie tlaku Pa.

11.5 Zlyhanie vyrovnania tlakov
,No Pd signal detected” (Nebol zisteny Ziadny signal Pd)

Vyrovnanie tlakov sa nevykona, pretoZe nebol zisteny signal Pd. Skontrolujte prepojenia medzi
tlakovym vodiacim drétom, jednotkou rukovati, optickou jednotkou a zobrazovacou jednotkou.
Uistite sa, Ze jednotky OU aj DU su zapnuté.

»,No Pa signal detected” (Nebol zisteny Ziadny signal Pa)

Vyrovnanie tlakov sa nevykona, pretoZe nebol zisteny signal Pa. Skontrolujte prepojenia medzi
zdrojom udajov otlaku Pa (mdzZe to byt prevodnik alebo port Aux), optickou jednotkou
a zobrazovacou jednotkou. Uistite sa, Ze jednotky OU aj DU su zapnuté.

“Communication error with Optical Unit. Please check Wireless Signal Strength or Physical
Connection” (Chyba komunikacie s optickou jednotkou. Skontrolujte intenzitu bezdrétového
signdlu alebo fyzické pripojenie.)

Vyrovnanie tlakov sa nevykond, pretoze medzi optickou jednotkou a zobrazovacou jednotkou je
slabé alebo Ziadne spojenie. Ak su optickd jednotka azobrazovacia jednotka prepojené
bezdrbtovo, skontrolujte kdblové pripojenia a intenzitu signalu.

“Pressure average difference is out of limit. Please check setup and make sure live pressure”
(Priemerny rozdiel tlakov je mimo limitu. Skontrolujte nastavenie a aktualny tlak.)

Vyrovnanie tlakov sa nevykond, pretoZze medzi aortdlnym a distalnym tlakom je rozdiel dosahujuci
minimalne dvojndsobok hodnoty. To znamena, Ze faktor vyrovnania tlakov nie je v rozsahu od
0,48 do 2,08.

,Cannot compute dPR. Please make sure live pressure curves are valid and aligned.” (Neda sa
vypocitat dPR. Uistite sa, Ze krivky aktudlneho tlaku sa platné a zarovnané.)

Ak po prvom pokuse o vyrovnanie tlakov nie je mozné pouzit na jednotku OU faktor vyrovnania
tlakov alebo faktor dPR, softvér sa automaticky pokusi o vyrovnanie tlakov po druhy raz. Po dvoch
neuspesnych pokusoch o vyrovnanie tlaku za sebou sa zobrazi toto hldsenie a vyrovnanie tlakov
sa nevykona, pretoze krivky tlaku nie su dostatocne kvalitné (timenie tlaku, kontrastna latka
a podobne) alebo maju neocakavany tvar.

»Equalization not completed.” (Vyrovnanie tlakov nebolo dokoncené.)

Ak sa na obrazovke zobrazi toto hlasenie, obratte sa na spoloc¢nost OpSens so Ziadostou
o poskytnutie postupu vyrieSenia tohto problému.
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11.6 Hlasenia suvisiace s oneskorenim tlakového drotu

,Please make sure live pressure curves are valid and aligned.” (Uistite sa, Ze krivky aktualneho
tlaku s platné a zarovnané.)

Toto je varovné hlasenie. Informuje pouzivatela, Ze ¢asové oneskorenie medzi tlakmi Pa a Pd sa
bud nedalo vypoditat, alebo vypocitana hodnota prekracuje limit. V oboch pripadoch je na uvazeni
pouzivatela, ¢i upravi nastavenie polozky Pressure wire delay (ms) (Oneskorenie tlakového drotu
(ms)), alebo nie.

Toto hldsenie nebrani vyrovnavaniu tlakov.

11.7 Opdatovné vyrovnanie tlakov

Vyrovnanie tlakov sa zvycajne vykonava iba raz na zaciatku hodnotenia FFR alebo dPR. Ak by sa
iniciovalo nové vyrovnanie tlakov stlacenim tlacdidla Equalizing (Vyrovnanie tlakov), zobrazi sa
hldsenie  ,Equalization already done — Re-Equalize?“ (Vyrovnanie tlakov je uZ
vykonané —vyrovnat tlaky znova?) upozorfiujice vas na potencidlne neZiaduce vyrovnanie
tlakov. Stlacenim tlacidla Yes (Ano) vykonate potvrdenie, stlacenim tlacidla No (Nie) vykonate
zruSenie a stlacenim tladidla Reset (Resetovat) resetujete vyrovnania tlakov a obnovite
predvolenu hodnotu tlaku Pd. Aby sa zabranilo dalSiemu kroku po pripadnom restartovani, faktor
vyrovnania tlakov sa po resStartovani pristroja NERESETUJE. Parametre vyrovnavania tlakov sa
uchovavaju v energeticky nezavislej pamati kalibracného konektora alebo tlakového vodiaceho
drotu v zavislosti od toho, ktora verzia tlakového vodiaceho drétu sa pouziva.

Equalization

Equalization already done.
Re-equalize?

_EEE

,,0ld Equalization factor is invalid.“” (Stary faktor vyrovnania tlakov je neplatny.)

Toto hlasenie sa mbzZe zobrazit, ak stary je ulozeny faktor neplatny alebo poskodeny. Pouzivatel
musi znova vykonat vyrovnanie tlakov.

11.8 Nezhoda kalibraéného konektora a tlakového vodiaceho drotu OptoWire™
Niektoré generacie tlakového vodiaceho drétu OptoWire sa doddvaju s kalibraénym konektorom.
Tlakovy vodiaci drot OptoWire je mozné sparovat iba s kalibracnym konektorom dodanym
v rovnakom baleni. Obidva musia byt pripojené k jednotke rukovéti, aby sa umoznila prevadzka.

Ak systém zisti nesulad, za¢nu blikat ZLTE LED indikatory na jednotke rukoviti.
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Zvukové upozornenie systému OptoMonitor 3 prehra 3 stredné tény.

V okne hldseni sa zobrazi hlasenie ,,Mismatch between OptoWire and GF connector” (Nezhoda
tlakového vodiaceho drotu OptoWire s kalibracnym konektorom).

12 SPECIFIKACIE

12.1 Technické Specifikacie

Tlak

Rozsah tlaku*
Presnost*

Citlivost vynulovania teploty*

Citlivost zosilnenia teploty*

Posun nuly*

Frekvenéna charakteristika*

Mierka vystupu aortalneho/distalneho
tlaku

Budenie vystupu aortélneho/distalneho
tlaku

Budiaca impedancia vystupu
aortdlneho/distalneho tlaku

Signdlova impedancia vystupu
aortdlneho/distalneho tlaku

Fazovy posun vystupu
aortadlneho/distalneho tlaku

Pripojenie aortalneho/distdlneho vystupu
Celkova odchylka aortalneho/distalneho
vystupu

Mierka pomocného vstupu tlaku

Mierka vstupu aortalneho tlaku
Elektrické Specifikacie
Klasifikacia

Uroven izolacie

Prevadzkové napatie

-30 az 300 mmHg

+ 1 mmHg plus + 1 % zo zobrazenej hodnoty (v rozsahu

tlakov od -30 do 50 mmHg)

+ 3 % zo zobrazenej hodnoty (v rozsahu od 50 do

300 mmHg)

< 0,3 mmHg/°C
<0,3%/°C

<1 mmHg/hodinu
0-25Hz

5 uV/V/mmHg

Jednosmerny prud: max. +/10 V, striedavy prud: max.

8 Vrms az do 5 000 Hz

1,5 kiloohmu

1 kiloohm

<5° pri 5 kHz

Kabel Specificky pre katetrizacné laboratérium

<1 mmHg

100 mmHg/V

5 uV/V/mmHg

Napajanie optickej jednotky
(DU-10" a DU-15")

Trieda Il s funkénym uzemnenim
2xMOPP

100-240V, 50-60 Hz

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

Napajanie zobrazovacej jednotky

Trieda |
2xMOPP
100-240 V, 50-60 Hz
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Menovity prud (striedavy)
Menovity prud (jednosmerny)

Menovity prikon

Rozmery

Vyska

Hibka

Sirka

Hmotnost

Podmienky okolitého prostredia

Prevadzkova teplota

Prevadzkovy atmosféricky tlak
Prevadzkova relativna vihkost

Krytie IP

Prepravny/skladovaci atmosféricky tlak
Prepravna/skladovacia teplota

Prepravna/skladovacia vihkost

Aplikovana sucast

0,6 A 1,4A

1,5A/12 VDC 6A/20V

20 W max 120 W max

Optické jednotka .Zobrazovacia .Zobrazovacia Jednofk.a
jednotka 10" jednotka 15" rukovati

165 mm/6,50” 170 mm/6,69"” 280 mm/11,02"” 38 mm/1,50”

65 mm/2,56” 38 mm/1,50” 48 mm/1,89” 89 mm/3,50”

150 mm/5,91” 262 mm/10,31” 363 mm/14,29” 75 mm/2,95"

615¢g 1500 g 4900 g 145 g (s kablom)

15°Caz 30 °C (59 °F aZ 86 °F)
70 az 106 kPa (525 aZ 795 mmHg)
30-75%RH

IPXO0 pre jednotky HU a DU, IPX2 pre jednotku OU

50 aZz 106 kPa (375 aZ 795 mmHg)
-25°Caz 60 °C(-13 °F az 140 °F)
10 - 85 % bez kondenzacie
Tlakovy vodiaci drét OptoWire™
(nie je sucast dodavky)

Tlakovy vodiaci drét
Typ CF

SavvyWire™ (nie je stucast
Typ CF

dodavky)
Aortalny prevodnik (nie je
sucast dodéavky)

*Zahrfna vplyv systému OptoMonitor 3 a tlakového vodiaceho drétu OpSens

13 INFORMACIE O OBJEDNAVAN(

Objednavacie cislo Popis

F2310

F232011
F201004
F201006

F201005

Opticka jednotka systému OptoMonitor 3
Napadjaci kdbel jednotky OpM3-0OU
Sietovy napajaci kabel — C13, nemocniéna trieda P5-15P (NA)

kralovstvo)

F201008
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Sietovy napajaci kabel — C13 podla normy IEC884 (Eurdpa)
Sietovy napdjaci kdbel — C13 podla normy B1346 (Spojené

Sietovy napajaci kabel — C13 podla normy JIS8303 (Japonsko)

130 | Strana



Sietovy napajaci kabel — austrdlska nemocni¢na trieda, 2,5-
F201011 \etovy napajad ! ! '

metrovy

F201013 Sietovy napajaci kabel — KOREA 227 KETIIEC, 2,5-metrovy

£201014 Sietovy napdjaci kabel — C13, nemocni¢nd trieda P5-15P
(NA) — 305 cm (10 stop)

F201015 Sietovy napajaci kabel — Izrael (SI 32)

F2320 OPM3-DU Zobrazovacia jednotka — 10"

F2321 OPM3-DU Zobrazovacia jednotka — 15"

F2322 Bezdrotovy hardvérovy klUc pre jednotku DU systému OpM3

F2330 OpM3-HU Jednotka rukovati

£932009 Komunikaény kabel RS-232 na prepojenie jednotiek DU-OU
systému OpM3 (DU-10")

£232010 Komunikaény kabel LAN na prepojenie jednotiek DU-OU systému
OpM3 (DU-15")

F232012 Napajaci kdbel 10” jednotky OpM3-DU

F232039* Napajaci kdbel 15” jednotky OpM3-DU

F20110** Kabel rozhrania AUX (zavisi od katetrizacného laboratéria)

F20120** Kabel na vystup tlaku (zavisi od katetrizacného laboratéria)

£20130** Kdbel rozhrania prevodnika aortadlneho tlaku (zavisi od
katetrizacného laboratéria)

F232028 Aktivacny kluc iba pre FFR-dPR

F232029 Aktivacny kltuc iba pre TAVI

F232030 Aktivacny kluc¢ pre TAVI + FFR-dPR

* Napajaci zdroj jednotky DU-15" zavisi od pouzitého modelu.

** Kable rozhrania zavisia od hemodynamického systému pouZivaného vo vasom katetrizacnom
laboratériu; poZiadajte o Specifické kable rozhrania spolo¢nost OpSens na disle
+1 418 781 0333 alebo na adrese info@opsens.com.

14 PROTOKOL SYSTEMU OPTOMONITOR 3 — HODNOTA
DISTALNEHO VSTUPU

Vazeny zakaznik,

protokol systému OptoMonitor 3 sa pouZiva na zaznamenanie hodnoty distalneho vstupu
systému OptoMonitor 3 (diagnostickd hodnota) pri Gvodnej instalacii. Odporicame vyplnit tento
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protokol a uchovat ho v zaznamoch ako referenciu pre pripad Udriby systému. Tento stbor
protokolu slizi ako porovnavacia zdkladna hodnota na ucel buducej udrzby.

Parameter

Typicky signal

Slaby signal

s referencnou sondou

Ziarovka (%) Uroveri budenia ziarovky 70 % 100 %

Kontrast (%) U.rovlen viditelnosti kontrastu optického 50 % <359%
signalu

SNR Pomer signalu k Sumu > 4000 <2000

Zisk Maximalna amplituda signalu 1,7 >2,20

Anm Rozdiel v rmmvmedz'l hodnot?u (':llstalneho <+8nm >+8nm
vstupu a udrzbovej referenc¢nej sondy.

Meno autorizovaného

pracovnika

Datum overenia

Sériové Cislo optickej

jednotky

Sériové Cislo zobrazovacej

jednotky

Atmosféricky tlak (externy

zdroj) (jednotka)

Uroven Ziarovky (%)

Bocnik Ziarovky (mV)

Vmax (mV)

Vsignal (V)

Vtemp (mV)

Zisk

Mano (mmHg)

Napajanie manometra (V)

Kontrast (%)

SNR

Sériové Cislo referencnej

sondy

Hodnota referencnej sondy

(nm)

LBL-2019-41-v8 sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 132 | Strana




Hodnota distalneho vstupu
(nm)

Delta distalneho vstupu
(nm)

15 Priloha A: Pokyny na instaldciu systému OptoMonitor 3

Nasledujuce pokyny poskytuju vysvetlenia postupu instalacie jednotiek HU, DU, OU a PSU
na l6Zkovu konzolu. Upozoriiujeme, Ze toto je odporucana instaldcia.
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Zostava 1

Krok 1

Krok 2

Krok 3

Instaldcia
stojanovej
svorky
|6Zkovej
konzoly na
inflzny stojan

Pokyny

Zasunte infuzny stojan do
stojanovej svorky l6Zkovej
konzoly.

Utiahnite upinaciu rukovat
na zadnej strane stojanove;j
svorky 16Zkovej konzoly.

Nasurite stojanovu svorku
|6Zkovej konzoly na 16Zkovu
konzolu, prislusne nastavte
stojan a utiahnite upinaciu
rukovat na jeho spodnej
Casti.

Zostava 2

Krok 1

InStalacia
jednotky
OpM3-HU na
stojan

s velkostou
60 cm

(2 stopy) pre
jednotku
ou/bu

Pokyny

Zasunte stojan do
jednotky OpM3-HU.

Utiahnite upinaciu rukovat.

LBL-2019-41-v8_sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04

134 | Strana




k C-svorke.

rukovat.

Zostava 3 Krok 1 Krok 2
InStalacia
jednotky
OpM3-0U na L
60 cm (2 st) e
stojan pre
jednotku
ou/bu
Priskrutkujte dosku k C- Pr.iskrutkujte kovovu dosku Zasgﬁte.stojarT do.C—svorky
Pokyny k jednotke OU pomocou a utiahnite upinaciu
svorke. . vy
4 skrutiek. rukovat.
Zostava 4 Krok 1 Krok 2 Krok 3
InStalacia
drZiaka
jednotky PSU
pre C-svorku
na infuznom
stojane
Dbajte na to, aby bol drziak
jednotky PSU pre C-svorku
namontovany s kdblovou
priechodkou smerom nadol.
Priskrutkujte drziak Zasurite stojan do C-svorky | Pomaha to udrziavat
Pokyny jednotky PSU pre C-svorku | a utiahnite upinaciu napdjaci kabel

a predchadzat nahodnému
odpojeniu.

Drziak jednotky PSU pre C-
svorku umoziuje montaz
2 napajacich zdrojov.
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Zostava 5

Krok 1

InStalacia
jednotky
OpM3-DU

15 na infuzny
stojan

Pokyny

Priskrutkujte dosku k C-

svorke.

Priskrutkujte dosku

k zadnej strane obrazovky.

Zasunte stojan do C-svorky
a utiahnite upinaciu

rukovat.

Zostava 6

Krok 1

Krok 2

Krok 3

InStalacia
jednotky
OpM3-DU 10
na stojan

s velkostou
60cm

(2 stopy) pre
jednotku
ou/bu

Pokyny

Priskrutkujte dosku k C-

svorke.

Priskrutkujte dosku

k zadnej strane obrazovky.

Zasunte stojan do C-svorky
a utiahnite upinaciu
rukovat.

Nasledujuce pokyny poskytuju vysvetlenie, ako nainstalovat jednotku DU na stolny stojan
v pripade, Ze sa jednotka DU instaluje v kontrolnej miestnosti katetrizacného laboratdria.

Upozorfiujeme, Ze toto je alternativna instalacia k zostavdm 5 a 6.
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Zostava 7

Krok 1

Krok 2

Krok 3

Instalacia
jednotky
OpM3-DU10”
na stolny
stojan

)

Pokyny

Pripevnite dosku k zadnej
strane obrazovky.

Priskrutkujte dosku
k podstavcu.

Finalny vzhlad

Zostava 8

Krok 1

Krok 2

Krok 3

Instaldcia
jednotky
OpM3-DU15”
na stolny
stojan

!

Pokyny

Pripevnite dosku k zadnej

strane obrazovky.

Priskrutkujte dosku
k podstavcu.

Findlny vzhlad
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16 Parametre

Parametre treba nastavit nasledovne, pokial personal v nemocnici nenariadi inak:

Priemerovanie: 3 Udery srdca

Stupnica tlaku: 0 =150 mmHg alebo 0 — 200 mmHg

Casova mierka: 6 mm

Zaznam: Sprdvna parametrizacia sa potvrdi uvedenim inicial v prilohe B.

17 Kalibracia vstupu AUX In pomocou systému OptoMonitor
3 a hemodynamického systému katetrizacného laboratdria

Pripojenie kabla

Kabel vystupu tlaku Pd sa pripaja ku kandlu BP1 hemodynamického systému; BP1 je
kanal vstupu tlaku z aortdlneho prevodnika pacienta.

Kabel vstupu tlaku Pa sa pripdja kvysokourovihiovému vystupnému portu
hemodynamického systému. VysokoUrovriovy vystup ma drover 100 mmHg/V.

Prejdite na obrazovku Maintenance (Udriba) prostrednictvom obrazovky SETTINGS
(NASTAVENIA). Stlacéte tlacidlo ,,Input/Output Calibration” (Kalibracia vstupov/vystupov)
umiestnené v strede horného riadka obrazovky. Skontrolujte, ¢i je polozka ,Pa Source”
(Zdroj tlaku Pa) nastavena na moznost ,Aux“ (Pomocny vstup).

V poli ,Pd Out” (Vystup tlaku Pd) kliknite na rozbalovaciu ponuku ,Output (mmHg)“
(Vystup (mmHg)) a vyberte hodnotu ,,0.

Vynulujte kandl BP1 katetrizacného laboratoria.

Uistite sa, Ze ,Reading (mmHg)“ (Zmerana hodnota (mmHg)) v poli ,AUX In“ (Pomocny
vstup) ukazuje hodnotu ,0.0“ (0,0). Ak to tak nie je, upravte hodnoty posunu tak, aby
»Reading (mmHg)“ (Zmerand hodnota (mmHg)) ukazovala hodnotu ,0.0“ (0,0). Ked
k tomu dojde, pokracujte krokom 5.

Potom v poli ,,Pd Out” (Vystup tlaku Pd) kliknite na rozbalovaciu ponuku ,Output
(mmHg)“ (Vystup (mmHg)) a vyberte hodnotu ,200“. Skontrolujte obrazovku systému
katetrizacného laboratéria a uistite sa, Ze hodnota tlaku Pa katetriza¢ného laboratéria je
medzi 180 — 220 mmHg.

V poli ,AUX In“ (Pomocny vstup) sa uistite, Ze ,,Reading (mmHg)“ (Zmeranad hodnota
(mmHg)) zobrazuje hodnotu liSiacu sa o+ 1 od toho, ¢o je zobrazené na obrazovke
systému katetrizacného laboratéria. (Ak napriklad systém katetrizacného laboratdria
ukazuje hodnotu 196 mmHg, systém OptoMonitor 3 musi ukazovat hodnotu od
195 mmHg do 197 mmHg.) Ak to tak nie je, upravte hodnoty zisku pre ,AUX In“ (Pomocny
vstup) tak, aby , Reading (mmHg)“ (Zmerana hodnota (mmHg)) bola v rozmedzi + 1 od
merania pomocou systému katetrizacného laboratéria.

LBL-2019-41-v8 sk OptoMonitor 3 IFU_wTAVI - Rev 2024-04 138 | Strana




7. Kalibracia je dokoncena. Zaznamenajte vsetky hodnoty posunu/zisku v prilohe B.

18 Kalibracia vstupu tlaku Pa pomocou systému OptoMonitor
3 a aortdlneho prevodnika

Aortélny prevodnik nie je potrebny, je vSak mozné upravit vstupny zisk.

19 Kalibracia vystupu tlaku Pd

Kalibracia vystupu tlaku Pd sa vykonava so systémom pripojenym v jeho finalnej konfigurdcii, t. j.:
s vystupom Pd systému OptoMonitor 3 pripojenym k jeho vyhradenému hemodynamickému vstupu.

Pripojenie kabla

e Vystup tlaku Pd pripojeny k vyhradenému vstupu hemodynamického systému (napr. BP2).
e Kabel vstupu tlaku Pa sa pripaja k vysokouroviiovému vystupu hemodynamického systému.

1. Prejdite na obrazovku Maintenance (Udriba) prostrednictvom obrazovky SETTINGS
(NASTAVENIA). Stlaéte tlacidlo ,,Input/Output Calibration” (Kalibracia vstupov/vystupov)
umiestnené v strede horného riadka obrazovky. Skontrolujte, ¢i je polozka , Pa Source”
(Zdroj tlaku Pa) nastavena na moznost ,Aux“ (Pomocny vstup).

2. Vpoli ,Pd Out” (Vystup tlaku Pd) overte, Ci je ,Output (mmHg)“ (Vystup (mmHg))
nastaveny na,0“ Offset (Posun) je nastaveny na ,0“ a Gain (Zisk) je nastaveny na ,1.00“
(1,00).

3. Vykonajte vynulovanie vstupu systému katetrizacného laboratéria.

4. Skontrolujte hodnotu zmerand pomocou systému katetrizacného laboratéria. Zaistite,
aby ukazovala nulovi hodnotu tlaku Pa (v rozmedzi + 1 mmHg). Ak to tak nie je, upravte
hodnoty posunu v poli ,Pd Out” (Vystup tlaku Pd), aby to tak bolo.

5. Potom v poli,Pd Out” (Vystup tlaku Pd) nastavte , Output (mmHg)“ (Vystup (mmHg)) na
hodnotu ,,200“.

6. Skontrolujte, ¢i je meranie tlaku Pa pomocou systému katetrizacného laboratéria
v rozmedzi £ 1 mmHg od 200 mmHg. Ak to tak nie je, upravte hodnotu zisku pre ,,Pd Out”
(Vystup tlaku Pd), az kym systém katetrizaéného laboratéria nebude hlasit hodnotu
200 mmHg s odchylkou £ 1 mmHg.

7. Kalibracia je dokonéena. Zaznamenajte vsetky hodnoty posunu/zisku v prilohe B.
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20 Kalibracia aortalneho vystupu

Pripojenie kabla

Kabel vystupu tlaku Pa sa pripdja ku vstupu aortalneho prevodnika.
Kabel vstupu tlaku Pa sa pripaja k vystupu aortalneho prevodnika.

Prejdite na obrazovku Maintenance (Udriba) prostrednictvom obrazovky SETTINGS
(NASTAVENIA). Stlaéte tlacidlo ,,Input/Output Calibration” (Kalibracia vstupov/vystupov)
umiestnené v strede horného riadka obrazovky. Skontrolujte, ¢i je polozka , Pa Source”
(Zdroj tlaku Pa) nastavena na moznost , Transducer” (Prevodnik).

POZNAMKA: Zmenam posunu vystupu tlaku Pa sa zabrafiuje, aby nedolo k zmenam
udajov o tlaku, ktoré sa poslu do systému katetrizacného laboratéria.

V poli ,,Aortic Transducer Output” (Vystup aortalneho prevodnika) overte, ¢i je , Output
(mmHg)“ (Vystup (mmHg)) nastaveny na ,,0“ a Gain (Zisk) je nastaveny na, 1.00“ (1,00).
Vykonajte vynulovanie vstupu systému katetrizacného laboratéria.

V poli ,, Aortic Transducer Output” (Vystup aortalneho prevodnika) nastavte , Output
(mmHg)“ (Vystup (mmHg)) na 200 mmHg.

Skontrolujte zmerand hodnotu v systéme katetrizacného laboratéria. Uistite sa, Ze systém
katetrizacného laboratdria ukazuje hodnotu 200 mmHg, + 1 mmHg. Ak to tak nie je,
upravte hodnotu zisku pre ,Aortic Transducer Output” (Vystup aortalneho prevodnika),
aby to tak bolo.

Kalibracia je dokoncend. Zaznamenajte vsetky hodnoty zisku do prilohy B.

21 Potvrdenie instalacie

Po dokonceni instaldcie musi zastupca v nemocnici podpisat vyplnent prilohu B.

22 Klinické prinosy

Pri pouziti v kombinacii stlakovym vodiacim dré6tom OpSens (OptoWire alebo SavvyWire)
poskytuje systém OpSens OptoMonitor 3 nasledujuce klinické prinosy:

Primarnym prinosom pre pacientov je poskytovanie Udajov na pomoc lekdrovi pri diagnostike
a lieCbe pocas koronarnych, periférnych arteridlnych a strukturalnych srdcovych zakrokov. Systém
OptoMonitor 3 zohrava kltcova ulohu pri Uspesnom zakroku tym, Ze poskytuje relevantné
informacie na vedenie zékroku.

KedZe tieto prinosy su nepriame, vyplyvaju z UspeSného dokoncenia zakroku a neinferiority na
zaklade sucasného stavu poznatkov o jednotlivych populaciach.
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23 Hlasenie neziaducich udalosti

Pouzivatel a/alebo pacient by mal nahlasit kazdu zavazinu udalost, ktorad sa vyskytne v stvislosti
so systémom OptoMonitor 3, vyrobcovi a prisluinému organu ¢lenského $tatu EU, v ktorom ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Kontaktné (daje su uvedené na zadnej strane obalky tohto
navodu na pouzitie.

Trh Saudskoarabského kralovstva: Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto
poméckou, treba nahlasit vyrobcovi a Saudskému Gradu pre potraviny a lieciva.

24 Elektronicka dokumentacia

V stlade s eurdpskym nariadenim (EU) 2017/745 mozno tento navod na pouzitie (IFU) najst na
webovej lokalite elektronickej dokumentdcie od spolocnosti OpSens na adrese
https://OpSensmedical.com/products.
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25 Priloha B — inStalaény kontrolny zoznam

Zastupca:
(krstné meno, priezvisko)

Datum (DD. MM. RRRR):

Informacie o pracovisku

Nazov
nemocnhice:

Cislo
katetrizacného
laboratéria:
(Ak sa pouZziva)

Zariadenia systému OptoMonitor 3

Cislo polozky Zariadenie Zahrnuté Sériové Cislo/¢islo sarze
£2310 Opticka jednotka 0
(OV)
Zob i
F2320/F2321 obrazovacia 0

jednotka (DU)

Jednotka rukovati

F2330
(HU) -
Overenie nastaveni pristrojov
Nastavenie intervalu 3
priemerovania:
Tlak zobrazovany na grafe: 0 a7 150 alebo 0 a7 200 0 Ano 0 Nie
Casova mierka: 6
. . . Konecna hodnota
Vstup/vystu DGR IR N nastavenia parametra GAIN
P/VYStup parametra OFFSET (ZISK) P
(21SK)
Referencia vstupu aortalneho L
] nevztahuje sa

prevodnika
Referencia vstupu Aux
Referencia distalneho vystupu
Referencia aortalneho vystupu nevztahuje sa
Vybrali ste spravny zdroj tlaku Pa pre typ aortalneho vstupu? O Ano I Nie
Bola kalibracia referencie aortdlneho vstupu vykonand podla navodu .

i puvy P O Ano 1 Nie
na pouzivanie?
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Bola kalibracia referencie distdlneho vystupu vykonand podla navodu . .
. 0 Ano 1 Nie

na pouzivanie?

Bola kalibracia referencie aortalneho vystupu vykonand podla ndvodu . .
. 0 Ano 1 Nie

na pouzivanie?

Podpis:

Dalsie informacie ziskate od spolo¢nosti OpSens na &isle +1 418 781 0333 alebo na adrese
www.opsensmedical.com.

Vedenie spolocnosti:

p % 000 Opsens Inc.

S eﬂg 750 Boulevard du Parc Technologique
Quebec QC G1P 4S3 Kanada
E-mail: info@opsensmedical.com

www.opsensmedical.com

Logotyp a logad Bluetooth® su registrované ochranné znamky vlastnené spolo¢nostou Bluetooth
SIG Inc., ktoré spolocnost [nazov drZitela licencie] pouZiva na zaklade licencie. OptoWire™
a SavvyWire™ su registrované ochranné znamky spolocnosti Opsens Inc. Ostatné ochranné
znamky a obchodné nazvy su majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Vyrobca: Opsens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3,

d Kanada Telefén: +1 418 781 0333 — www.opsensmedical.com
Autorizovany europsky zastupca: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
EC |REP
Nemecko
— Australsky sponzor: Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower II,
Level 20, Sydney NSW 2000, Australia
o Autorizovany zastupca pre Svajéiarsko: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse
CH

28, 6302 Zug, Svajciarsko

©2024 Opsens Inc. Vietky prava vyhradené. Specifikacie sa mdéZu zmenit bez upozornenia.
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