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GARANTIFRISKRIVNING

Opsens Inc. (OpSens) garanterar att rimlig forsiktighet har anvénts vid utformningen och
tillverkningen av detta instrument. System tillverkade av OpSens garanteras vara fria fran defekter
i material och utférande under en period om ett ar fran leveransdatum.

Denna garanti ersatter och exkluderar alla andra garantier som inte uttryckligen anges har,
uttryckliga eller underforstadda, muntliga eller skriftliga, enligt lag eller pa annat satt, inklusive,
men inte begransat till underforstadda garantier avseende tillstand, kvalitet, hallbarhet,
prestanda, sdljbarhet och lamplighet for ett visst syfte.

Opsens Inc. har ingen kontroll under vilka férhallanden detta instrument anvands. Hantering,
forvaring och rengoring av detta instrument samt andra faktorer som avser patient, diagnos,
behandling, kirurgiska ingrepp och andra fragor utanfor OpSens kontroll paverkar direkt
instrumentet och de resultat som erhdlls av dess anvandning. OpSens tar inget ansvar for
ateranvanda, reprocessade eller steriliserade instrument.

OpSens ansvar under denna garanti ar begransat till reparation eller utbyte av instrumentet. OpSens
forbehaller sig dock ratten att byta ut instrument som faststalls vara utanfor specifikationen vid
tidpunkten for leveransen. OpSens ska inte hallas ansvarigt for oavsiktlig skada, foljdskada, skada
eller kostnader som ar en foljd av direkt eller indirekt anvandning av detta instrument. OpSens tar,
och godkéanner inte att nagon annan tar, nagot annat eller ytterligare ansvar i samband med detta
instrument; ingen person har tillstand att binda OpSens till ndgon utfastelse, garanti eller ansvar
forutom vad som anges i denna garantifriskrivning. Opsens Inc. ska inte hallas ansvarig gentemot
person eller entitet for medicinska kostnader, forlust eller skada for vinst eller goodwill hos en part,
eller for direkt eller oavsiktlig skada, foljdskada, specialskada eller straffskadestand som orsakats av,
uppkommit genom eller ar relaterad till anvandning, defekt, fel eller funktionsfel pa Produkten,
oavsett om ett krav for sadana skador &r baserat pa garanti, avtal, skadestand eller annat.

De undantag, friskrivningar och begransningar som anges i denna garantifriskrivning ar inte avsedda
att och ska inte tolkas som att de strider mot obligatoriska bestammelser i tillaimplig lag eller
forordning. Om nagon del av denna garantifriskrivning anses vara ogiltig eller ej genomforbar av en
kompetent jurisdiktion ska den delen modifieras for att i sa hog grad som majligt bli verkstallbar.
Om delen inte kan modifieras kan den tas bort, och 6vriga delar av denna garantifriskrivning ska
fortsatta galla med full kraft och effekt.
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1 INLEDNING

ﬂés noggrant igenom och granska hela bruksanvisningen for att till fullo férsta instrumentet, dess drift\
och eventuella risker for anvandare och patient innan du anvander OptoMonitor 3-systemet. Syftet
med illustrationerna i denna bruksanvisning ar att anvdandaren ska bli bekant med instrumentet. Alla
illustrationer i bruksanvisningen ar endast avsedda som exempel. De behoéver inte nddvandigtvis
Overensstamma med de data som visas pa din OptoMonitor 3.
Rx Only
Forsiktighet: Tillampliga lagar begrénsar forsaljning av detta instrument till eller pd uppdrag av

Qegitimerad sjukvardspersonal. /

Produktbeskrivning

Kombinationen OptoMonitor 3 — OptoWire™ tryckledare ansluten till ett hemodynamiskt system
eller en aortaomvandlare &r avsedd att anvdndas eller 6vervakas av kardiologer pa
kateterlaboratorier for intravaskular blodtrycksmatning, t.ex. FFR och dPR.

Kombinationen OptoMonitor 3 — SavvyWire™ tryckledare ansluten till ett hemodynamiskt system
eller en aortaomvandlare &r avsedd att anvidndas eller Overvakas av kardiologer pa
kateterlaboratorier fér blodtrycksmatning, sdésom maétning av gradienter och regurgitationsindex.

OptoMonitor 3 beraknar och visar information baserat pad indata fran OpSens tryckledare, en
aortatryckomvandlare (Ao) och alternativt en EKG-kurva. Tryckdata visas som grafiska kurvor och
numeriska varden pa skdarmen till OptoMonitor 3 displayenhet (OpM3-DU).

Data vid koronara ingrepp inkluderar aortablodtryck i realtid och genomsnittligt blodtryck i aorta
(Pa), distalt blodtryck (Pd), Pd/Pa, diastolisk tryckkvot (dPR), fraktionell flodesreserv (FFR) och
alternativt en EKG-kurva.

Data for strukturella ingrepp inkluderar: realtids- och systolisk/diastoliskt aorta- (Ao) och
lednings- (LV) blodtryck, pulsfrekvens, vanster ventrikeldnda av diastoliskt tryck, gradienter,
regurgitationsindex och alternativt en EKG-kurva.

Det finns en analog utgang for att skicka distalt tryck till kateterlaboratoriets hemodynamiska
system.

Det finns en analog utgang for att skicka aortatryck till kateterlaboratoriets hemodynamiska
system.

Dessutom kan FFR-vardet skickas till kateterlaboratoriets hemodynamiska system via den analoga
utgangen for det distala trycket.

OptoMonitor 3 bestar av foljande komponenter:

1. OptoMonitor 3 optisk enhet (OpM3-0OU) REF F2310
2. OptoMonitor 3 displayenhet 10 tum (OpM3-DU) REF F2320 eller
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OptoMonitor 3 displayenhet 15 tum (OpM3-DU) REF F2321
OptoMonitor 3 mandverenhet (HU) REF F2330

OptoMonitor 3 DU tradlos dongle REF F2322

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

DU stromforsoérjningskabel

Vaxelstromssladd, landsspecifik, natsladd till vaggadapter
OptoMonitor 3 DU-OU kommunikationskabel REF F232009
OptoMonitor 3 DU-OU LAN-kommunikationskabel REF F232010

10. AUX granssnittskabel fran utgangen pa det hemodynamiska systemet
11. AUX granssnittskabel till ingangen pa det hemodynamiska systemet
12. Granssnittskabel till aortaomvandlare

© o NO U AW

1.1 Avsedd anvandning
OptoMonitor 3 ar avsedd for matning av kardiovaskulart blodtryck, inklusive i hjartkamrarna,
koronara karl och perifera karl, vid interventionsingrepp.

Blodtrycksmatningar ger hemodynamisk information, t.ex. fraktionell flédesreserv, for diagnos
och behandling av blodkérl sdsom ventilgradienter under strukturella hjartingrepp.

1.1.1 Avsedd anviandare
OptoMonitor 3 dr avsedd att anvdndas av eller under 6verinseende av kardiologer.

1.1.2  Avsedd miljo
OptoMonitor 3 ar avsedd att anvandas pa kateteriseringslaboratorier.

1.2  Malpopulation

Vid anvandning tillsammans med OpSens tryckledningar ar OptoMonitor 3 avsedd for bade man
och kvinnor i vuxna populationer dar en kardiolog rekommenderar utférande av en diagnos
och/eller intervention rérande:

e koronar artarsjukdom, perifer artarsjukdom, eller
e strukturella ingrepp i hjartat.

1.3 Indikationer/Medicinska tillstand som ska behandlas
Korondara och perifera artarsjukdomar och/eller strukturella hjartsjukdomar.

1.4 Kontraindikationer
Systemet har inga patientlarmfunktioner. Anvand inte vid hjartévervakning. Anvandning av
systemet i cerebrala karl dr kontraindicerad.

1.5 Biverkningar
Biverkningar som kan orsakas av anvandning av denna enhet ar bland annat elstotar fran
OptoMonitor-systemet och eventuella handelser knutna till feldiagnosticering.
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1.6 Sakerhet

161

Varningar

Innan systemet tas i drift maste operatoren verifiera att utrustningen,
anslutningskablarna och tillbehéren fungerar som de ska och ar funktionsdugliga.

Det nataggregat och den natsladd som anvdnds med OptoMonitor 3 maste levereras av
OpSens eller personal auktoriserad av OpSens for att sdkerstalla 6verensstammelse med
lokala standarder.

For att forhindra explosionsrisk ska utrustningen inte anvandas i narvaro av lattantandliga
anestesigasblandningar med syrgas eller lustgas, angor eller vatskor.

Det &r inte tilldtet att modifiera utrustningen. Oppna inte héljet pd OptoMonitor 3. All
service och framtida uppgraderingar far endast utforas av av personal som &r utbildad
och auktoriserad av OpSens.

Anviand inte OptoMonitor 3 om du har tappat den eller om den pa annat satt har utsatts
for mekanisk eller elektrisk skadegorelse eller om vatskor har trangt in i holjet.
Anvandaren eller patienten kan fa en elektrisk stot eller felaktiga avldsningar kan
uppkomma. Stang av systemet vid systemskada. Dra ut systemet fran eluttaget och
kontakta lokal kvalificerad servicepersonal och/eller servicepersonal auktoriserad av
OpSens eller OpSens.

Om du noterar avvikelser i systemet, pa tilloehor eller markningar, kontakta lokal
kvalificerad servicepersonal och/eller servicepersonal auktoriserad av OpSens eller
OpSens.

OptoMonitor3 har inga patientlarmfunktioner. Ljudindikatorn avser endast
systemstatus.

For att forhindra oavsiktlig nedkoppling ska alla kablar ldggas och hdngas upp sa att det
inte finns nagon risk att snubbla eller trassla in sig.

Nataggregatet ar specificerat som en del av medicinteknisk utrustning eller kombination
som ar specificerad som en del av en medicinteknisk utrustning. Anslutning av utrustning
som inte uppfyller relevant IEC-standard for medicinsk utrustning (t.ex., IEC 60601) kan
leda till patientskada eller dodsfall.

Placera all barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) minst 30cm (12 tum) fran nagon del av
OptoMonitor 3, inklusive kablar specificerade av tillverkaren. | annat fall kan
utrustningens prestanda forsamras.

OptoMonitor 3-systemet ar utformat for att anvandas ndra alla instrument som
eventuellt kan installeras ndra dess AVSEDDA anvandning.

OptoMonitor 3 kan inte anvandas i en hemvardsmiljé. Enheten ar avsedd att anvandas pa
korrekt utrustade halso- och sjukvardsinrattningar, som ett kateterlaboratorium.

Annan utrustning ska inte staplas pa eller i direkt kontakt med OptoMonitor 3-systemet
eftersom det finns en risk for felaktig drift. Om sadan anvandning dr nédvandig ska denna
utrustning och den andra utrustningen observeras for att sdkerstdlla att de fungerar
normalt.
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e Anviandning av andra tillbehor, omvandlare och kablar dn de som specificerats eller
levererats av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kad elektromagnetisk
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet fér denna utrustning och leda till
felaktig drift.

e Felaktig installation av OptoMonitor 3 eller annan utrustning kan leda till stérning av
funktionen hos OptoMonitor 3, dven om den andra utrustningen dverensstimmer med
CISPR:s emissionskrav.

e Vid anslutning till ett natverk pa en halso- och sjukvardsinrattning, saisom DICOM, ska
anslutningen vara isolerad.

e Vid anslutning av videoutgangssignal till ett externt instrument ska anslutningen ske med
en skarmad kabel. Anslutningen ska ocksa vara isolerad for att ge skydd mot lackstrom.
Anvandaren ar ansvarig for kraven i standarden IEC 60601-1 foljs.

e Service och underhall pd OpM3-systemet far inte utféras vid anvandning pa patienten

e Montering av OptoMonitor som en del av ett medicintekniskt system samt modifieringar
under den faktiska livslangden ska utvarderas baserat pa kraven i IEC-60601-1.

1.6.2 Forsiktighet

e Anvand endast delar och tillbehdér som specificeras i denna bruksanvisning for att
sakerstalla patientsakerhet.

e Efter dess livslangd maste utrustningen samt dess tillboehor kasseras i enlighet med de
riktlinjer som géller for kassering av sadana produkter. Om du har fragor om kassering av
utrustningen, kontakta OpSens eller personal auktoriserad av OpSens.

e Radiosdndare, mobiltelefoner och starka emissionskallor sasom hogfrekvent kirurgisk
utrustning kan stora korrekta prestanda hos utrustningen. Av detta skal ska du sédkerstalla
att alla externa instrument som anvands i narheten av OptoMonitor 3 dverensstammer
med relevanta EMC-krav.

e Innan du ansluter utrustningen till ndtkabeln, kontrollera att natsladdens mark- och
frekvensspanningar ar desamma som de som anges pa etiketten pa OptoMonitor 3 eller i
denna bruksanvisning.

e Installera eller bar alltid utrustningen pa ratt satt for att férhindra skada av fall, stotar,
kraftig vibration eller andra mekaniska krafter.

e Bibehall ett tomrum pa minst 5 cm (2 tum) 6ver den optiska enheten for att sakerstalla
korrekt ventilation.

e Skyddslocken till manéverenhetens optiska anslutning ska alltid sitta pa nar systemet inte
anvands. Anvand inga vassa foremal i den optiska anslutningen.

e Endast OpSens tryckledare ar avsedd att anslutas till den optiska anslutningen pa
mandverenheten.

e Varje tryckledare ar matchad med en unik kabel och gauge factor-anslutning (om
tillampligt) och de levereras i samma forpackning. OpSens kabel och gauge factor-
anslutning (om tillampligt) maste anslutas till manéverenheten for korrekt drift.
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1.6.3

Extern utrustning som ar avsedd att anslutas till Pa INPUT, Pa/Pd OUTPUT eller andra
anslutningar ska 6verensstamma med relevant IEC-standard (t.ex., IEC 60601-serie for
medicinsk elektrisk utrustning).

Sakerstall att granssnittskabeln som medféljer OptoMonitor 3 ar kompatibel med
kateterlaboratoriets hemodynamiska system som ska anvdandas med OptoMonitor 3.
Kontrollera korrekt berdkning av genomsnittligt tryck ar installt (se avsnitt 5.11).
OptoMonitor 3 ar skyddad mot effekterna av en urladdning hos en defibrillator.
Avlasningar kan tillfalligt paverkas av defibrillering.

Sakerstall att OptoMonitor 3 mandverenhet inte anvands i en steril miljo.

Sakerstall att OptoMonitor 3 har uppnatt drifttemperatur (15 — 30 °C / 59 — 86°F) fére
proceduren. Om OptoMonitor 3 anvands utanfér normal drifttemperatur kanske den inte
fungerar pa normalt satt.

Anslutning till IT-ndtverk inklusive annan utrustning kan resultera i tidigare oidentifierad
risk for patienter, anvandare eller tredje part. Ansvarig organisation ska identifiera,
analysera, utvardera och kontrollera dessa risker.

Foljande forandringar i IT-ndtverk kan medfoéra nya risker som kraver ytterligare analys:
forandringar av natverkskonfiguration, anslutning av ytterligare foremal, bortkoppling av
foremal, uppdatering och uppgradering av utrustning.

Hemodynamiska parametrar sdsom aortaregurgitationsindex kan inte ensamt utgéra en
grund for kliniska beslut, och tolkning av dem skall utféras av ldkare. Varden skall tolkas
genom att jamféra matningar fore och efter procedur, tillsammans med annan tillganglig
information sasom avbildningsmodaliteter.

Forsiktighetsatgarder

For att skydda kanslig information, inklusive elektroniskt skyddad halsoinformation (EPHI), och
sjalva systemets integritet ska systemet placeras i en fysiskt saker miljo, skyddad mot atkomst.

164
[ ]

Anm

En uppvarmningsperiod (cirka 20 minuter) rekommenderas.

Placera utrustningen pa en plats dar du enkelt kan se skdrmen och har atkomst till
driftkontrollerna. Det ar upp till anvandaren att bestimma om det ar bast att placera
utrustningen med kabel vid sangen eller tradlost i ett kontrollrum.

Forvara den har bruksanvisningen i narheten av utrustningen sa att den enkelt kan tas
fram vid behov.

ANM: Emissionsegenskaperna hos denna utrustning innebar att den &ar lamplig att
anvanda i industriomraden och pa halso- och sjukvardsinrattningar (CISPR 11 klass A). Om
den anvands i en bostadsmiljo (for vilken (CISPR 11 klass B vanligtvis kravs) ar det inte
sakert att utrustningen inte ger tillrackligt skydd mot
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvdandaren kan behdva vidta reducerande
atgarder som att placera om eller rikta om utrustningen.
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e Enheten kan anvanda Bluetooth® 2.1+ EDR-kommunikation. Denna teknik har ett
frekvensband mellan 2400 MHz och 2483,5 MHz. Dess typ- och frekvensegenskaper ar
FHSS/GFSK. Effektiv utstralad effekt &r 2,5 mW, Bluetooth® klass 2.

e Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka OptoMonitor 3.

e OptoMonitor 3 kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende EMC och maste installeras
och tas i drift enligt EMC-informationen i bruksanvisningen.

e En allvarlig incident som uppkommer i samband med instrumentet ska rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet.

e Eftersom det inte finns nagon ledande kabel mellan OpM3 och OpSens-tryckledningarna
(endast optisk anslutning) tillfor inte OpM3-systemet nagon vytterligare fara vid
anvandning av HF-kirurgisk utrustning. Information om aortaomvandlarens ingang finns i
bruksanvisningen till omvandlaren. Den matning som utfors av OpM3 ska inte anvandas
samtidigt som HF-kirurgiutrustning anvands pa patienten.

e Eftersom det inte finns ndgon ledande kabel mellan OpM3 och OpSens-tryckledningarna
(endast optisk anslutning) tillfor inte OpM3-systemet nagon ytterligare fara vid
defibrillering av en patient. Information om aortaomvandlarens ingang finns i
bruksanvisningen till omvandlaren. De matningar som utfors med OpM3 ska inte
anvandas samtidigt som en defibrillator anvdnds pa patienten.

e Denna enhet ska inte anvandas i narheten av kanda kallor till elektromagnetisk stérning
sasom diatermi, elektrokoagulering, RFID osv., eftersom denna utrustning inte har testats
for immunitet mot specifika kallor till elektromagnetisk stérning.

e Vidtafoljande forsiktighetsatgarder for att forhindra eventuella biverkningar pa patienten
och/eller anvéndaren i handelse av elektromagnetiska storningar:

o Se alltid informationen i avsnitt 2.1 Overensstimmelse med standarder och
direktiv.

o Vidsignalbrus, troligen orsakat av elektromagnetiska stérningar, kontrollera forst
kablarna, och flytta darefter all barbar RF-kommunikationsutrustning och mobila
enheter som ar placerade i ndrheten sa langt bort som mojligt for att utesluta
storning.

o Om signalbrus kvarstar, flytta all barbar utrustning i ndrheten dven om den inte
forvantas vara en RF-sdndare eftersom vissa RF-sdndare (t.ex. RFID) kan vara
dolda.

o Sluta anvanda enheten om de elektromagnetiska stérningarna kvarstar och
kontakta lokal kvalificerad servicepersonal och/eller servicepersonal auktoriserad
av OpSens eller OpSens for hjalp.

1.7 Forvaring och hantering
OptoMonitor 3 levereras icke-steril och far inte steriliseras.

e Forvara systemkomponenter i en ren miljé utan luftfuktighet, magneter och kallor till
elektromagnetiska stérningar (EMI).
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e Systemprestanda kan paverkas om OptoMonitor 3 exponeras for temperaturer utanfor
det intervall som visas i avsnittet symboler 1.8.

e Komponenter ska inte anvdndas om de utsatts for temperaturer som Overstiger sakra
forvarings- och hanteringsintervall.

Anviand inte OptoMonitor 3-komponenter om de har tappats pa en hard yta fran hogre an 30,0 cm
(12 tum) eftersom systemet kan vara skadat och kanske inte fungerar pa ratt satt.

1.8 Symboler

Symbolerna nedan finns i bruksanvisningen eller pa OptoMonitor 3-systemet, dess tillbehor,
forpackning eller utbildningsverktyg.

3

Produkten 6verensstammer med de nédvandiga kraven i gillande EU-lagstiftning

B( only

Forsiktighet: Tillampliga lagar begransar forsaljning av detta instrument av eller
pa uppdrag av legitimerad sjukvardspersonal. Endast ldkare eller andra personer
med adekvat medicinsk utbildning i kateterinférande ska anvdnda OpSens
OptoMonitor 3-system. Endast personal som ar bekant med dess anvandning
och som har fatt utbildning i utférande av de procedurer som enheten ar avsedd
for ska anvanda systemet.

¥,

Folj bruksanvisningen

IPX0 / IPX 2

IPX0-klassificering: Begransat skydd mot intrang av vatten

IPX2-klassificering: Skydd mot vertikalt fallande vattendroppar

X

Denna madrkning indikerar att denna produkt inte ska kasseras med annat
hushallsavfall inom hela EU. For att forhindra eventuell skada pa miljon eller
manniskors halsa av okontrollerad avfallshantering ska produkten atervinnas pa
ett ansvarsfullt satt for hallbar ateranviandning av materiella resurser. For att

— returnera enheten, anvand retur- och uppsamlingssystemet eller kontakta
aterforsaljaren som salde produkten. De kan ta hand om produkten for
miljosdker atervinning

Distal Out Pd-utgang till kateterlaboratoriets hemodynamiska system
Aortic Out Pa-utgang till kateterlaboratoriets hemodynamiska system
Aux In Pa-ingang/EKG-ingang fran kateterlaboratoriets hemodynamiska system
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Aortic o .
Pa-ingang fran aortaomvandlaren

Transducer
® Pa/av-knapp
—_— Likstrom

8| .||' Defibrilleringssaker applicerad del av typ CF

T Forvaras torrt

HEF Systemets modellnummer

SN Systemets serienummer

LOT Lotnummer

dl ARAA- Tillverkningsdatum, anges som &r och manad

d Tillverkare

@ Auktoriserad europeisk representant:

AUS Australisk sponsor

CH |REP Behorig representant for Schweiz

85%
Omrade for relativ fuktighet vid férvaring och systemanvandning
10%

106 kPa
Atmosfariskt tryckomrade vid férvaring
50 kPa
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Temperaturomrade vid férvaring.

Staplingsgrans

Denna sida upp

Omtaligt
e~

&'? Hanteras varsamt

® Engangsbruk. Denna symbol géller endast OpSens tryckledare

(((A))) Indikerar utrustning som avger radiofrekvenssignal.
® Indikerar utrustning som inte far anvandas i MR-undersokningsrum.

’ ’ Indikerar att en aktiveringskod behovs fér anvdndning av en
. } programvarufunktion.

Medicinteknisk produkt

MD
@ Importor

1.9 Cybersakerhet

e OpSens lamnar ingen utfastelse om garanti om att anvandningen av OptoMonitor
overensstammer med tillampliga lagar och foreskrifter avseende dataskydd, sdkerhet och
konfidentialitet. OptoMonitor maste utvarderas som en komponent i ditt system néar du
anvander, kontrollerar, bearbetar eller 6verfor halsoinformation om en patient.

e Det ar sjukhusets ansvar att sakerstdlla att korrekt avvecklingsprocess beaktas med
avseende pa den patientinformation som har sparats pa enheten.

e Byte av atkomstkoder och l6senord bor ske i enlighet med sjukhusets lokala riktlinjer for
[6senord.

LBL-2019-41-v8 sv OptoMonitor 3 IFU wTAVI - Rev 2024-04 18 | Sidan


http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=7L6Y54rRgHV__M&tbnid=kodi1Lz6SLQFHM:&ved=0CAUQjRw&url=http://vitalograph.ie/downloads/17/user-training-manual&ei=upAXUrL-NNa24APLnIHoBw&bvm=bv.51156542,d.dmg&psig=AFQjCNG8LwdgWAPOVyU7m1c51A5IQpirfg&ust=1377362482486580

e FoOr att skydda instrumentets integritet samt kanslig information ska systemet placeras i
en miljo som &r skyddad mot atkomst. Anvandning av laslésenord (se avsnitt 8.6.1)
rekommenderas. Lasfordrojning bor ske i enlighet med sjukhusets lokala riktlinjer for

|6senord.

e Atkomstkoder och I6senord ar aktiverade som standard. Om de inaktiveras innebar det
att du att accepterar att obehorig atkomst kan ske.

e Sjukhusnatverk ska skyddas med en brandvagg och ett uppdaterat antivirusprogram.

2 OVERENSSTAMMELSE MED REGULATORISKA KRAV

2.1 Overensstammelse med standarder och direktiv
OptoMonitor 3 6verensstammer med tillampliga delar av foljande standarder:

CSA-standarder:

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

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

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

ANSI/AAMI-standarder:
ANSI/AAMI

ES60601-1:2005/(R)2012,

CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14: Elektrisk utrustning fér medicinskt
bruk - Del 1: Allménna fordringar betraffande sdkerhet och vasentlig
prestanda

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-6: Allmanna fordringar
betraffande sdkerhet och vasentlig prestanda - Tillaggsstandard:
Anvandarvanlighet

(Bearbetad IEC 60601-1-6:2010, tredje utgavan, 2010-01 + A1:2013 -
utgava 3.1 Denna konsoliderade version bestar av den tredje utgavan
[2010] och dess tillagg 1 [2013-10]).

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2-34: Sérskilda
fordringar pa utrustning for invasiv blodtrycksévervakning.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmdnna

och fordringar betrdffande sakerhet och viasentlig prestanda (IEC

C1:2009  och  A2:2010(R)2012  60601-1:2005+A1:2012, MOD).

(Konsoliderad text - utgava 3.1)

IEC60601-1-6 :2010 + A1 :2013

IEC60601-2-34 :2011

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-6: Allmanna
fordringar betrdffande sdkerhet och vasentlig prestanda -
Tillaggsstandard: Anvandarvanlighet

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2-34: Sarskilda
fordringar pa utrustning for invasiv blodtrycksévervakning.
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IEC60601-1-2:2007

IEC60601-1-2:2014

ETSI-standarder:

ETSIEN 301 489-17V2.2.1

ETSI EN 300 328 Vv2.2.1

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sdkerhet och vasentlig prestanda (tredje utgavan)

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-2: Allmédnna
fordringar betrdffande sakerhet och vasentlig prestanda -
Tillaggsstandard: Elektromagnetiska storningar - fordringar och
tester (fjarde utgavan)

Elektromagnetisk kompatibilitetsstandard (EMC) for
radioutrustning; Del 17: Specifika villkor for bredbands
datatransmissionssystem; Harmoniserad standard som omfattar de
vasentliga kraven i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU

Bredbands transmissionssystem; Datatransmissionsutrustning som
arbetar i 2,4 GHz ISM-bandet och anvander
bredbandsmoduleringstekniker; Harmoniserad standard som
omfattar de vasentliga kraven i artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU

FCC-standarder (US Code of Federal Regulations, Title 47, Part 15 (47 CFR 15))

FCC 15.247

RSS-247

System som anvander digital modulering

Instrument for DTS (Digital Transmission Systems), FHS (Frequency
Hopping Systems) och LE-LAN (License-Exempt Local Area Network

Tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

OptoMonitor 3 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av OptoMonitor 3 ska sdkerstalla att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest

RF-emissioner

CISPR 11

RF-emissioner

CISPR 11

Harmoniska emissioner
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o

d

Utrustningen anvander RF-energi endast for
sin interna funktion. Dess RF-emission ar

Grupp 1 saledes mycket 13g och orsakar sannolikt
ingen storning pa elektronisk utrustning i
narheten.

Klass A OptoMonitor 3 dr ldmplig att anvanda p3 alla
anlaggningar utom bostader och de som ar

Klass A direkt  anslutna  till  det allmanna
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IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer

IEC 61000-3-3

lagspanningsnat som forsorjer byggnader
som anvands som som bostader.

Overensstimmer

Tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

OptoMonitor 3 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av OptoMonitor 3 ska sdkerstadlla att den anvadnds i en sadan milj6.

Grundlaggande
EMC-standard
eller testmetod

Immunitetstest

Elektrostatisk

urladdning IEC 61000-4-2
(ESD)

Snabba

transienter/puls |EC 61000-4-4
skurar

Overensstammelseniva

* 2, 4, 6 kV kontakt

+2,4, 8KV luft

(IEC 60601-1-2 3:e utgdvan)
t 8 kV kontakt
t2,4,8,15kV luft

(IEC 60601-1-2 4:e utgdvan)
+ 2 kV vid 5 kHz
natledningar

+ 1kv vid 5kHz
Jutgangsledningar

ingangs-

(IEC 60601-1-2 3:e utgavan)
+ 2 kV vid 100 kHz
natledningar

+ 1kV vid 100 kHz
Jutgangsledningar

ingangs-

(IEC 60601-1-2 4:e utgavan)
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Riktlinjer
miljo

elektromagnetisk

Golv ska vara av tra, betong
eller  keramikplattor. Om
golven ar tackta av syntetiskt
material ska den relativa
luftfuktighet vara minst 30 %.

Kvaliteten pa natstrommen ska
vara likvardig med den i en
typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo
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Stotpulser

Spanningsfall,
korta  avbrott
och
spanningsvariati
oner i elnatets
ingangsledninga
r

Kraftfrekventa
magnetiska falt

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-8

+

0,5, 1kV med 0, 90, 270°

differentiallage

10,5, 1, 2 kV common mode med
0 eller 180, 90, 2709

(IEC 60601-1-2 3:e utgavan)

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

10,5, 1, 2 kV common mode

(IEC 60601-1-2 4:e utgdvan)

5 %/0,5 cykel

40 %/12 cykler

70 %/30 cykler

0 och 180¢

5%/5s

(50 och 60 Hz)

(IEC 60601-1-2 3:e utgdvan)

0 %/0,5 cykel

0 %/1 cykel

70 %/30 cykler

80 %/300 cykler

0 %/300 cykler

vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270,

31592 for 50 och 60 Hz

(IEC 60601-1-2 4:e utgavan)

3 A/m 50 och 60 Hz

(IEC 60601-1-2 3:e utgavan)

30 A/m 50 och 60 Hz

(IEC 60601-1-2 4:e utgavan)
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Kvaliteten pa natstrommen ska
vara likvardig med den i en
typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo

Kvaliteten pa natstrommen ska
vara likvardig med den i en
typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren
av  OptoMonitor 3  kraver
kontinuerlig drift under
strémavbrott bor OptoMonitor
drivas av en avbrottsfri

stromkalla.

Kraftfrekventa magnetiska falt
ska vara inom sddana nivaer
som normalt rader pa en typisk
plats i typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo
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ANM: UT ar natspanningen fore applicering av testnivan.

Tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
OptoMonitor 3 ar avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av OptoMonitor 3 ska sadkerstéalla att den anvands i en sddan miljo.

Grundl3ggande Overensstimmels
Immunitetstest EMC-standard eller eniva Riktlinjer elektromagnetisk miljo
testmetod

Bdrbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvéndas pd kortare avstand fran ndgon del av
OptoMonitor 3, inklusive kablar, dn det rekommenderade separationsavstand som berdknas med den
ekvation som gdiller fér sdndarens frekvens.

3 Vrms —-0,15-80 MHz
(IEC 60601-1-2 3:e utgavan) Rekommenderat
;id:;nng”nd IEC 61000-4-6 3 Vrms — 0,15-80 MHz separationsavstand:
6 Vrms i ISM-band, 80 % AMvid 1 kHz ~ d=117VP
(IEC 60601-1-2 4:e utgavan)
3V//m 80 MHz till 2,5 GHz
(IEC 60601-1-2 3:e utgavan)
3 V/m fran 80 MHz till 2,7 GHz

(IEC 60601-1-2 4:e utgavan)

385MHz 27 V/m d = 1,17 VP 80 MHz till
800 MHz

Utstralad RF IEC 61000-4-3 450MHz 28 V/m
d = 2,33 VP 800 MHz till
710MHz 9 V/m 2,5 GHz
745MHz  9V/m
780MHz  9V/m
810MHz 28 V/m

870MHz 28 V/m
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930MHz 28 V/m
1720MHz 28 V/m
1845MHz 28 V/m
1970MHz 28 V/m

2450MHz 28 V/m

(IEC 60601-1-2 4:e utgavan ytterligare RF-
kommunikationsfrekvenser)

Dar p star for sandarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren och d star for
det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare, faststallda via en elektromagnetisk platsbesiktning (a) ska vara lagre
an overensstammelsenivan inom varje frekvensomrade (b).

Storningar kan uppkomma i narheten av utrustning markt med féljande symbol:

Elektrokirurgi

300 W skarlage

IEC 60601-2-34 100 W

koagulationslage

()

De viktigaste funktionerna hos
OptoMonitor 3 paverkas inte av
elektrokirurgisk utrustning eftersom

patientanslutningen ar optisk.

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

ANM 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av
absorption av och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

(a) Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och portabel
radioutrustning for anvandning pa land, amatérradioutrustning, AM- och FM-radiosandningar och TV-
sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet Fér bedémning av den elektromagnetiska
miljo som astadkommes av stationdra RF-sdndare bér en elektromagnetisk platsbesiktning 6vervagas.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar OptoMonitor 3 anvands overskrider den tillampliga
graden av 6verensstammelse avseende RF enligt ovan ska OptoMonitor 3 observeras for bekraftelse
av normal drift. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder kravas, sasom omriktning
eller omplacering av OptoMonitor 3.

(b) Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska filtstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning och OptoMonitor 3

OptoMonitor 3 ar avsedd att anvédndas i en elektromagnetiska miljo dar utstralade RF-
storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av OptoMonitor 3 kan hjalpa till att
forhindra elektromagnetisk storning genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar

och mobil

RF-kommunikationsutrustning
rekommendationer nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

(sdandare)  och

OptoMonitor3  som

Sdndarens maximala Separationsavstand till séndarens frekvens (m)
nominella uteffekt | 150 kHz till 80 MHz | 80 MHztill 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
(W) d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

L
OptoWire™, SavvyWire™, manoverenhet och aortaomvandlare ar CF . och skyddade mot
effekterna av urladdning av en defibrillator. Tryckavlasningar kan paverkas under defibrillering.

2.2 RF-Overensstammelse

2.2.1 USA

Denna utrustning har testats och visat sig 6verensstimma med granserna for digitala instrument
av klass B, enligt del 15 av FFC-reglerna. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot
skadlig storning i en bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala
radiofrekvensenergi, och om den inte installeras och anvands i enlighet med anvisningarna kan
den orsaka skadlig storning pa radiokommunikationer. Det finns dock ingen garanti for att
storning inte uppkommer i en sarskild installation. Om denna utrustning orsakar skadlig stérning
pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststallas genom att stdnga av och sla pa utrustningen,
uppmuntras anvandaren att forsoka korrigera storningen med en eller flera av féljande atgarder.

e Omrikta eller omplacera den mottagande antennen.

e Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

e Ansluta utrustningen till ett uttagien annan krets an den som mottagaren ar ansluten till.
e Kontakta forsdljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for hjalp.

2.2.2 Kanada
Detta instrument overstaimmer med Industry Canada license exempt RSS standard(s). Drift ar

foremal for foljande tva villkor: (1) detta instrument far inte orsaka stérning och (2) detta
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instrument maste acceptera storning, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad drift av
enheten.

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

2.2.3 Japan
BREHEA I PRI HE D < FUNEREE SRS £ 2 U R E AR 2 FE L T L
% o

Denna utrustning innehaller specificerad radioutrustning som ar godkédnd enligt Technical
Regulation Conformity Certification under the Radio Law.

2.3 Viktig prestanda

Nedan finns en lista med viktig prestanda hos OptoMonitor 3 och vilken férsamring en operator
kan forvanta sig om viktiga funktioner gar forlorade eller férsamras pa grund av elektromagnetisk
storning.

Viktig prestanda Observerad forsamring

Elektrisk isolering av DC/DC-omvandlare i
granssnitt for Aux, Pa-ingdng och -utgang,
Pd-utgang och HU-grénssnitt

Buller eller forlorad funktionalitet under en
patientdefibrillering.

Risk for eldsvada eller forlorad isolering | Enheten slar inte p3, fel pa displayenhet eller alla
till foljd av komponentfel och reducerad | LED-indikatorer pa OpM3 eller de blinkar nér
av felsdkra funktionaliteter enheten slas pa.

Buller eller forlorad funktionalitet under en

Skydd mot defibrilleri
yad mot detibrifiering patientdefibrillering.

Buller for signal som stér genomsnittsberdkningen,

Tryckmatningarnas exakthet . . . )
forlust av signal, forlust av anslutning HU-enhet.

2.4 Avvikelse fran standarder
Inga avvikelser fran tillampliga delar av de standarder som anges ovan observerades under
utvardering av 6verensstammelse for OptoMonitor 3-systemet.
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3 OVERSIKT OVER OPTOMONITOR 3-SYSTEMET

Fore - Fore ihi
. Beskrivning . Beskrivning
mal mal
Granssnittskabel  till  aortaomvandlare
1 OptoMonitor 3 optisk enhet (OpM3-0U) 10 i
(Aortic In)
Granssnittskabel for tryckutgang (Aorti
2 OpM3-0U natsladd och externt nataggregat | 11 out) I yekutgang { ¢
OU-DU kommunikationskabel (eller tradlos
3 L untkat . .( i 12 | HU optisk anslutning
kommunikation, beroende pa instéllning)
OptoMonitor 3 displayenhet (OpM3-DU)
Tva tillgdngliga utgangar: Endast USB-
4 anslutning for USB-nyckel som forsérjs via | 13 | HU optisk anslutning
porten (medfdljer inte), videoutgang for
extern monitor (medfoljer inte).
5 OpM3-DU natsladd och externt nataggregat | 14 | OptoMonitor 3 mandverenhet (OpM3-HU)
6 Kateterlaboratoriets hemodynamiskt 15 Gauge factor-anslutning  (GFC) (om
system (levereras av andra) tillampligt)
Gra ittskabel for tryckutga Distal
7 ranssnittskabel for - tryckutgang  (Dista 16 | OpSens-kabel med FOIC-anslutning
Out)
8 AUX granssnittskabel (AUX In) 17 | OpSens-tryckledare
9 Aortaomvandlare (tillhandahalls av andra)
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3.1 OptoMonitor 3 optisk enhet (OpM3-0U)

i /
i} H
s ‘ 10 Gy

Den optiska enheten berdknar det tryck som erhalls fran OpSens tryckledare: OptoWire™ och
SavvyWire™. Det ar huvudenheten som tillhandahaller anslutningar till kateterlaboratoriets

hemodynamiska system, aortaomvandlaren, displayenheten och manoverenheten. Den optiska
enheten har 6 LED-indikatorer pa framsidan som larmar anvandaren pa olika satt (se avsnitt 3.6.2).

OptoMonitor 3 optisk enhet (OpM3-0U) inkluderar féljande kablar:

1) 12V nataggregat och kabel
2) Vaxelstromskabel for specifikt land
3) Kommunikationskabel med DU (COM om 10 tum, LAN om 15 tum)

Beroende pa anslutningen av OptoMonitor 3 pa kateterlaboratoriet, kan OU ocksa inkludera
nagon av féljande kablar:

1) Gréanssnittskabel for Pa-ingdang (fran det hemodynamiska systemet eller
aortaomvandlaren)

2) Granssnittskabel for EKG-ingang (fran det hemodynamiska systemet)

3) Granssnittskabel for Pd-utgang till det hemodynamiska systemet

4) Granssnittskabel for Pa-utgang till det hemodynamiska systemet

OptoMonitor 3 levereras med en nataggregatsladd med tre ledare; den jordade ledaren ar endast
en funktionell jordning.

OptoMonitor 3 optisk enhet stéder bade kabelanslutning och tradlés anslutning till
displayenheten. Kabelanslutningen sker med en OU-DU kommunikationskabel vid anvandning av
den mindre displayenheten pa 10 tum, eller via LAN-kabel vid anvdndning av den storre
displayenheten pa 15 tum.

Den optiska enheten har 9 portar pa undersidan. De bestar av:

e  Ett uttag for likstrom

LBL-2019-41-v8 sv OptoMonitor 3 IFU wTAVI - Rev 2024-04 28 | Sidan



e Tva anslutningar for mandverenheten (en for elektrisk anslutning, en for optisk
anslutning)

e En LAN-port

e En COM-port

e Fyra granssnittskabelportar for tryckingang/-utgang (se avsnitt 3.2)

3.2 Granssnittskablar for kateterlaboratoriet

OpSens kan tillhandahalla granssnittskablar for anslutning av OptoMonitor 3-systemet till
kateterlaboratoriets hemodynamiska system. Dessa kablar dr anpassade till kateterlaboratoriets
specifika 6vervakningsutrustning.

3.2.1 AUXIn (AUX granssnittskabel)

Obligatorisk om inte granssnittskabel for Ao-omvandlare anvands (se avsnitt 3.2.2). Forser den
optiska enheten med Pa-avlasningar fran kateterlaboratoriets hemodynamiska system. Om
kabeln for aortaomvandlaren anvadnds, kan denna kabel anvandas for att ge en EKG-signal till den
optiska enheten. Kabelmodell beror pa kateterlaboratoriets hemodynamiska system.

3.2.2 Aortic In (grénssnittskabel for aortaomvandlare)

Obligatorisk om inte granssnittskabel fér Aux anvands (se avsnitt 3.2.1). Forser den optiska
enheten med Pa-avlasningar direkt fran aortaomvandlaren och gér OptoMonitor 3 till en mer
oberoende enhet. Kabelmodell beror pa aktuell aortaomvandlare.

3.2.3 Aorta ut (granssnittskabel for tryckutgang)

Obligatorisk vid anvandning av granssnittskabel for Ao-omvandlare (se avsnitt 3.2.2), i annat fall
tillval. Skickar Pa-avlasningar till kateterlaboratoriets hemodynamiska system Kabelmodell beror
pa kateterlaboratoriets hemodynamiska system.

3.2.4 Distal ut (granssnittskabel for tryckutgang)
Tillval. Skickar Pd-avldsningar fran tryckledaren till kateterlaboratoriets hemondynamiska system.
Kabelmodell beror pa kateterlaboratoriets hemodynamiska system.
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3.3 OptoMonitor 3 displayenhet (OpM3-DU)
GUEEll ©

3.3.1 Oversikt dver displayenheten (DU)

Smith, Jack Axc243 619

10:53:15

Displayenheten till OptoMonitor 3 ar anvandargranssnittet till OptoMonitor 3. Den visar
systemstatus, berdaknar genomsnittligt tryck, berdaknar matningar, och visar relevanta grafiska
kurvor och data. DU har ocksa inbyggda hogtalare som larmar anvandaren pa olika satt (se avsnitt

0).

Displayenheten (OpM3-DU) inkluderar foljande:

1) OU-DU kommunikationskabel (COM vid anvdndning av en DU pa 10 tum DU, LAN vid
anvandning av en DU pa 15 tum)

2) Plugin-extensioner (antal varierar baserat pa alternativ).

OpSens har gjort OpM3-DU tillganglig for alla kunder i tva olika storlekar: small (10 tum) och large

(15 tum).

Den enda skillnaden mellan de tva enheterna ar storleken och tillgdngliga portar. Alla funktioner,
forklaringar och annan information avseende OpM3-DU géller bada bada storlekarna av DU;

systemen fungerar identiskt.

DU-10"

DU-15"

Bild

Skarmstorlek

10 tum

15 tum
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Natport Ett Ett
LAN-port Ett Tva

USB-portar > Tva > Tva

COM-port Ett > Ett

Extern monitor VGA-port DVI-D eller HDMI-port

(beroende pa modell)

Fordelar

Den mindre storleken gor den
latt och mycket barbar. Den ar
det béasta valet for kunder som
vill anvdnda enheten monterad

Data och funktioner blir mycket
tydliga pa den stora skdrmen,
och det 6kade antalet portar gor
enheten betydligt mangsidigare.
Den ar lamplig for anvandning i

vid sangen.
g kontrollrum.

3.4 OptoMonitor 3 mandverenhet (OpM3-HU)

OptoMonitor 3 mandverenhet ar lanken mellan OpSens-tryckledaren och den optiska enheten.
Manoverenheten har en LED-indikator pa framsidan som larmar anvandaren pa olika satt (se
avsnitt 3.6.2).

Manoverenheten har en fyrkantig gron port pa framsidan som ar avsedd att anvandas for
kabelanslutning, samt en smalare sparanslutning for gauge factor-anslutning (om tillampligt).

ANM: Manoverenheten maste placeras utanfor det sterila faltet.

3.5 Tillbehor

3.5.1 OptoWire™ tryckledare (medféljer inte)
OpSens OptoWire™ tryckledare ger det distala tryck som kravs for att berdkna bade dPR och FFR.
Detta tillbehor ar avsett for engangsbruk.

Kontakta din representant om du vill kdpa OptoWire™.
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Se bruksanvisningen till OptoWire™ for féljande:

e Kassering av enheten efter anvandning

e Om tillampligt korrekt férfarande vid rengoring och férpackning

e Steriliseringsmetod

e Nodvandiga instruktioner om den sterila forpackningen skadas.

e Forsiktighetsatgarder som ska vidtas vid forandringar av funktionen hos OW som en féljd
av aldrande och miljoférhallanden.

3.5.2 SavvyWire™-tryckledare (medfoljer inte)
OpSens SavvyWire™-tryckledaren ger tryck i vanster ventrikel (LV) under strukturella
hjartingrepp. Detta tillbehor ar avsett for engangsbruk.

Kontakta din representant for inkop.
Se bruksanvisningen till SavvyWire™-tryckledning for féljande:

e Kassering av enheten efter anvandning

e Om tillampligt korrekt férfarande vid rengoring och férpackning

e Steriliseringsmetod

e Nodvandiga instruktioner om den sterila férpackningen skadas.

e Forsiktighetsatgarder som ska vidtas vid férandringar av SavvyWire:s prestanda som en
foljd av aldrande och miljéférhallanden.

3.5.3 Aortaomvandlare (tillhandahalls av andra)
Den optiska enheten anvander signaler fran OptoWire™ och en aortatryckingang for att berakna
bade FFR, dPR och TAVI-matningar.

Aortatryckavlasningen kan erhallas antingen fran kateterlaboratoriets hemodynamiska system,
via AUX-ingang, eller en aortaomvandlare, via aortaomvandlarens ingang. Vid anvandning av en
direktanslutning till aortaomvandlaren maste omvandlaren uppfylla féljande krav:

Omvandlare som 6verensstimmer med ANSI/AAMI BP22 med féljande specifikationer:

1) Sensitivitet: 5 uV/V/mmHg

2) Excitationsspanning: 4 till 8 Vrms

3) Excitationsimpedans: > 200 ohms

4) Signalimpedans: < 3000 ohms

5) Minsta tryckintervall -30 till 300 mmHg

Se bruksanvisningen fran tillverkaren av aortatryckomvandlaren for féljande:

e Kassering av enheten efter anvandning
e Begransningar om antal ateranvandningar.
Om tillampligt korrekt forfarande vid rengéring och forpackning

Steriliseringsmetod
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e Nodvandiga instruktioner om den sterila forpackningen skadas.
e Forsiktighetsatgarder som ska vidtas vid forandringar av omvandlarens prestanda som en

foljd av aldrande och miljoforhallanden.

3.6 Ljud- och LED-indikatorer

OptoMonitor 3 has LED- och ljudindikatorer for att identifiera systemstatus och systemprestanda.

Ljudindikatorerna har ldga, mellanhéga och hoga ljudtoner.

3.6.1 Ljudindikatorer

Handelser Ljud Beskrivning

Optisk anslutningshandelse 2 laga toner Optisk bortkoppling foreligger

Optisk anslutningshandelse 2 hoga toner Optisk anslutning foreligger
Nollstallningsfunktion 3 toner L-M-H* Nollstallning avslutad
Nollstallningsfunktion 3 mellanhoga toner aN:;I:Jf;I:ing av tryckledare misslyckades,
Utjamningsfunktion 1 1ag ton Aterstillning av utjamning

Indikation om

. R .. 3 mellanhoga toner
instrumentdverensstammelse

GF-anslutning och OptoWire™
oOverensstammer inte

Datakommunikation 4 hoga toner

Datakommunikation mellan displayenhet
och optisk enhet forlorad

*L-M-H: L&g — Mellanhdg — Hog

3.6.2 Fargindikatorer

LED-indikatorerna pa OptoMonitor 3-systemet hjdlper dig att Gvervaka status pa systemets

prestanda.

3.6.2.1 Indikatorer pa optisk enhet och displayenhet:

Den optiska enheten har sex LED-indikatorer pa framsidan — fyra pa den 6vre raden och tva pa

den nedre raden.
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1. Den forsta LED-indikatorn pa den nedre raden indikerar natstatus for den optiska enheten

.. En fast lysande bla indikator indikerar att den optiska enheten &r natansluten.
2. Den andra LED-indikatorn pa den nedre raden indikerar att den optiska enheten har en

tradlos anslutning - till displayenheten. Indikator ar AV nar OU tradl6s funktion inte
ar aktiverad. En blinkande bla indikator indikerar att OU tradl6s ar aktiverad men inte
ansluten till en DU-enhet. En fast lysande bla indikator indikerar att OU och DU ar tradlost
anslutna.

3. Den forsta LED-indikatorn E pa den 6vre raden indikerar status pa den elektriska
anslutningen till mandverenheten. En fast lysande gron indikator indikerar att den
elektriska anslutningen mellan OU och HU &r stabil.

4. Den andra LED-indikatorn ﬁ pa den Ovre raden indikerar status pa den optiska
anslutningen till mandverenheten. En fast lysande gron indikator indikerar att den optiska
enheten mellan OU och HU &r stabil.

5. Den tredje LED-indikatorn pa den 6vre raden indikerar nollstallningsstatus for
OpSens-tryckledaren. En lysande gron indikator indikerar att tryckledaren har nollstallts
mot det atmosfariska trycket.

6. Den fjarde LED-indikatorn [IH pa den oOvre raden indikerar utjamningsstatus mellan
tryckledaren och aortatryckledaren. En fast lysande gron indikator indikerar att
tryckledaren och aortatryckledaren har utjamnats till samma tryck.

Displayenhetens nataggregat har en LED-indikator som har ett fast gront ljus for att indikera att
DU &r PA.

3.6.2.2 Allmdn systemstatus

. al . Systemet dr inte redo att anvdndas. Se meddelanden i
OU pd/av-knapp: Blinkande blatt displayenhetens meddelandefénster.
LED-indikatorer OU &vre raden: . .

Tredje blinkar, fiarde fast OU uppdateras Se avsnitt 8.9 for att uppdatera OU.
Systemfel. Starta om OU. Om LED-indikatorerna
fortfarande blinkar efter att du har startat om OU, kontakta

OpSens eller personal auktoriserad av OpSens.

LED-indikatorer OU 6vre raden: All
blinkar

3.6.2.3 Indikatorer pG mandéverenheten:

Manoverenhetens grona och barnstensfargade LED-indikatorer ger information med
fargsekvenser och blinkande sekvenser. Se tabellen nedan for mer information:

De blinkande sekvenserna visas grafiskt pa mandverenheten enligt féljande:
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Snabbt pulserande

Langsamt pulserande (var 2:a till 3:e
sekund)

Langsamt blinkande

Stadigt

Handelser LED-indikatorer Meddelande pa displayenheten
GF-anslutning inte
ansluten till

manoéverenheten - @ ® () [ Jl/\nslut GF-anslutningen till handtagsenheten

anslut GF

Ingen optisk anslutning

- ansut/kontrollera. & S O O O ©® ®

ow

No signal, check OptoWire connection [ingen signal,
kontrollera OptoWire-anslutning]
Ingen signal, kontrollera SavvyWire-anslutning]

System
redo/nollstillning
avslutad

Nollstallning av OptoWire avbrots (instabil signal)

Nollstallning av ledare

) Nollstallning av OptoWire avbrots (instabil signal),
misslyckades/avbruten

sammalt varde anvands
Nollstallning av SavvyWire avbrots (instabil signal

GF-anslutning och OW
dverensstimmer inte W Gverensstimmande OptoWire och GF-anslutning

ANM: Bdrnstensfédrgade LED-indikatorer betyder vanligtvis att systemet kréver atgdrd
av operator.

3.7 Grafiskt anvandargranssnitt

Granssnittet pa OptoMonitor 3 bestar av en pekskdrm med ett grafiskt anvandargranssnitt dar
alla anvandarinteraktioner utférs. Matningar visas som grafiska realtidskurvor samt som
numeriska varden. Den grafiska layouten kan dndras beroende pa valt métlage eller instrumentets
aktuella status.

INFORMATIONSSKARM

Vid uppstart av enheten maste du ange programmets atkomstkod fér atkomst till huvudskarmen.
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13:40:15

Innan du Oppnar huvudskdrmen kan du fa &tkomst till systeminformationsskdrmen via
informationsknappen.

2024-01-16 13:42

OpM3-DU-K767
80V3000
115

81Vv3287
415
41.0

2.0.0

Denna sida visar all information om OpM3: Datum och tid instéllda av DU, modulnummer fér DU,
serienummer for DU och OU samt installerade programversioner for OU, DU och HU och hardvara
for OU.

HUVUDSKARM

Den forsta skdarm som visas nar instrumentet startas ar huvudskarmen. Huvudskdarmen ar indelad
i fem omraden enligt nedan.
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0.92

1. Grafiskt fonster:

Tryck och forhallanden i realtid och medelvarden. Detta fonster fordandras baserat pa
funktioner och lagen.

2. Informationsfilt:

Statusindikatorer, berdkning av genomsnittsperiod, patientnamn, patient-ID, datum och
tid.

3. Datafonster:

Numeriska varden sasom tryck, pulsfrekvens, gradienter och index. Vid uppspelning visas
varden gallande en pekare eller vald del av signalen. Vissa varden ar klickbara och kommer
att paverka varden och/eller visad signal.

4. Meddelandefénster:

Informations- och varningsmeddelanden. Nar inspelningen har startat visas den tid som
har gatt (tt:mm:ss) hogst upp till vanster i meddelandefénstret.

5. Menyfonster:
Undermenyer och funktionsknappar.

Nar omvandlarsignalen &ar vald som aortasignalen kan extrainmatningen anslutas till
kateterlaboratoriets hemodynamiska system for emottagande av en EKG-signal. Om installningen
"Visa EKG” aktiveras sa visas den mottagna signalen live och vid uppspelning. Den visas ovanfor
tryckvagorna.

3.8 Koronara ingrepp, huvudmenyfunktioner
Det ar enkelt att navigera genom instrumentets programmenyer med direktatkomstknapparna
nedtill pa pekskdrmen (menyfonster).

LBL-2019-41-v8 sv OptoMonitor 3 IFU wTAVI - Rev 2024-04 37 | Sidan



GEEEl © neaiis
Smith, Jack Axc243 619

150
100

Pd/Pa

0.92

2137977

Settings Patient AO Zero Equalize View

1. Knappen Settings [instéllningar]
Om du trycker pa knappen véaxlar skarmen till installningsskdarmen.
2. Knappen Patient

Atkomst till dialogrutan patientinformation for att ange patientnamn, ID, kon,
fodelsedatum, procedurdata, accessionsnummer, namn pa lakaren som utfor
undersokningen och studiebeskrivning. Du nar DICOM-listan fran dialogrutan
patientinformation. Se avsnitt 7.10.1 for mer information.

ANM: Du maste skapa ett patient-ID maste fore varje fall for att koppla inspelningar till
en specifik patient.

3. Knapp Ao Zero [Ao-nollstéllning]

OptoMonitor 3 aortanollstallning. Se avsnitt 7.2.2 fér mer information.
4. Knappen Equalization [utjamning]

Utjamnar OptoWire-tryck (Pd) till aortatryck (Pa). Se avsnitt 7.5 for mer information.
5. Knappen FFR

Paborjar inspelning av en genomsnittlig Pd-/genomsnittlig Pa-méatning. Nar du trycker pa
knappen adndras den till knappen STOP FFR och om du trycker pa denna avslutas
inspelningen och skarmen vaxlar till uppspelningsldge (Se avsnitt 3.10). Om du trycker pa
knappen FFR startar den minsta genomsnittliga Pd/Pa-sparningen automatiskt. Du stéller
in det antal slag FFR berdknas 6ver (standard = 3) pa installningsskdrmen. Se avsnitt 7.6
for mer information om FFR.

6. Knappen dPR
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Pabaorjar inspelning och berdkning av kvoten for det diastoliska trycket. Skarmen vaxlar
automatiskt till uppspelningslage (se avsnitt 3.10) nar denna ar avslutad. Se avsnitt 7.7.1
for mer information.

7. Knappen dPR Pullback

Borja en matning av dPR-pullback. Nar du trycker ned knappen adndras den till STOP
Pullback och om du trycker pa denna avslutas méatningen och skidrmen véxlar till
uppspelningsldge (Se avsnitt 3.10). Se avsnitt 7.7.2 for mer information.

8. Knappen View [visa]

Tryck pa den har knappen for att visa tidigare inspelade méatningar. Om du trycker pa
knappen andras skdarmen till uppspelningslage (se avsnitt 3.10). Om patientdata har
angetts visas alla tidigare inspelningar som sparats under detta patient-ID i
meddelandefénstret pa uppspelningsskarmen.

3.9 Strukturella ingrepp, huvudmenyfunktioner
Det ar enkelt att navigera genom instrumentets programmenyer med direktdtkomstknapparna
nedtill pa pekskarmen (menyfonster).

1. Knappen Settings [installningar]
Om du trycker pa knappen vaxlar skarmen till skarmen installningar (se avsnitt 5).
2. Knappen Patient

Atkomst till dialogrutan patientinformation for att ange patientnamn, ID, kon,
fodelsedatum, procedurdata, accessionsnummer, namn pa ldkaren som utfor
undersokningen och studiebeskrivning. Du nar DICOM-listan fran dialogrutan
patientinformation. Se avsnitt 7.10.1 for mer information.
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ANM: Du maste skapa ett patient-ID maste fore varje fall for att koppla inspelningar till
en specifik patient.

3. Knapp Ao Zero [Ao-nolistillning]
OptoMonitor 3 aortanollstallning. Se avsnitt 7.2.2 for mer information.
4. Knappen Equalization [utjamning]

Utjdmna OpSens-tryckledares (LV) tryck till Aorta- (Ao) tryck. Se avsnitt 7.5 fér mer
information.

5. Fo6rdrojning
Tryck en gang for automatisk justering.

Tryck en andra gang for fordrojningsjusteringsmenyn och manuell fordréjningsjustering.

Select pressure wire delay

Wire delay (ms):

6. Knappen Record [Spela in]

Paborja inspelning av tryck och matningar. Nar du trycker pa knappen &ndras den till
knappen STOP och om du trycker pa denna avslutas inspelningen och skdarmen vaxlar till
uppspelningslage (3.10). Du stéaller in antal slag fér FFR-berdkning (standard=5) pa
instdllningsskdrmen (se avsnitt 5 instrumentinstéliningar). Se avsnitt 7.6 for mer
information. Pulsfrekvensmatningen uppmats alltid som ett medeltal av 10 slag.

7. Knappen View [visa]

Tryck pa den har knappen for att visa tidigare inspelade matningar. Om du trycker pa
knappen dndras skdarmen till uppspelningslage (3.10). Om patientdata har angetts visas
alla tidigare inspelningar som sparats under detta patient-ID i meddelandefonstret pa
uppspelningsskdarmen.

3.10 Funktioner i uppspelningslage

Pa uppspelningsskarmen ar meddelandefonstret ersatt av en inspelningsnavigator som bestar av
markeringsruta som du kan anvanda for att valja den inspelning du vill visa och du kan anvanda
vanster och hoger pil for att navigera genom inspelningarna i kronologisk ordning. Ett mindre
grafiskt fonster visar en oOversikt 6ver de aktuella inspelningarna du kan flytta mellan
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inspelningarna nar zoom anvands. Pa den héar skarmen kan du anvanda fingrarna i det grafiska
huvudfonstret for att anvdnda zoom och flytta dig mellan inspelningarna genom att dra. Nar du
véljer en inspelning visas de inspelade tryckméatningarna pa skdrmen och det lilla grafiska fonstret
med alla inspelade métningarna och inspelningens totala tid uppdateras. Aven det grafiska

fonstret och datafonstret uppdateras, beroende pa vilken typ av inspelning det galler:

En FFR-inspelning visar de inspelade méatningarna i det grafiska fonstret samt minsta FFR
under inspelningen i datafonstret. En gul linje ar placerad vid punkten fér minsta FFR. Du
kanrullaigenom de inspelade méatningarna for att se férandringar av Pa och Pd 6ver tiden.
Om du trycker pa knappen FFR i datafonstret atergar markoren till punkten for minsta

FFR.

12:04:27
Smith, Jack Axc243 619

00

Knappen FFR
0.50 FFR e

1.00

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

< A (ba} Close Case Delete

Archive Sl

En dPR-inspelning visar dPR-varden under inspelningens langd. Inga varden fér Pa, Pd eller

Pd/Pa visas i detta uppspelningslage.

12:19:08

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

[ CloseCase |~ pelete
Patient Archive
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e En dPR-pullbackinspelning visar de inspelade matningarna och dPR-pullbackvardet 6ver
tiden i det grafiska fonstret. En lila linjemarkering visas nara minimipunkten for dPR i det
grafiska fonstret. Inga varden for Pa, Pd eller Pd/Pa visas i detta uppspelningslage. Om du
trycker pa knappen dPR i datafénstret atergar markoren till punkten ndra minsta dPR.

12:25:20

Knappen Pd/Pa

0.95

090

Knappen dPR

] 075

00:00:45 = -
[ ‘ \'

’ < 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

N A B | coece | 2
e Om du trycker pa knappen Pd/Pa i informationsfénstret under en uppspelning av PR-
pullback véaxlar uppspelningen till “Pd/Pa”-lage och det grafiska fonstret kommer att
uppdateras med Pd/Pa 6ver tid och markeras med en gul linje vid punkten for minsta
Pd/Pa. Datafonstret kommer att uppdaterasienlighet harmed. Om du trycker pa knappen
Pd/Pa i datafonstret atergar markoren till punkten fér minsta Pd/Pa.

@ 12:30:15

e <nappen Pd/Pa \
" pd/pa

= 1.00

0.85

Knappen dPR \

)

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

< A CloseCase | Delete

Rec
Back Archive gt

e Om du trycker pa knappen dPR i datafonstret visas tryckkurvor fér dPR-vardet och dPR-
pullback.

e EnTAVI-inspelning visar de inspelade matningarna i det grafiska fonstret. Antalet slag som
anvands for berdkning av matningar valjs genom att klicka pa datan. Matningar,
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gradienter och index visas i datafonstret. De 3 prickarna bredvid matningarna indikerar
att det gar att klicka pa datan och andra den visade matningen.

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

U\ 1ls¢

- 105

11

38

00:00:34

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

< A Close Case ok s

Record
Compare

3.10.1 Allmanna menyfunktioner
11:52:52

FFR (0.99)

]

00:0(

Back

2024-01-17T14:06:07

2024-01-17T14:13:03

2024-01-17T14:45:05

2024-01-17T714:55:20

2024-01-17T14:57:58

2024-01-17715:08:32

2024-01-18711:45:40

2024-01-18711:49:09

[ ?Y 4-01-18 1:50
’/ < 2p24-01-18T1F51:50
< A

Patient

dPR (0.99)
dPR Pullback
dPR Pullback
TAVI

TAVI

dPR (1.03)
FFR (1.00)

dPR (1.00)

dP| ET S
dPR Ppllback

B Close Case

Archive

1. Markeringsruta inspelningar

12

Med denna markeringsruta kan du valja bland alla inspelningar for det aktuella
patientfallet. Om inget fall ar 6ppet (se avsnitt 6) visas alla tidigare inspelningar som har
gjorts utan ett oppet fall i detta fonster (med “NoPatient” ID [inget patient-ID]). Om du
pekar pa den har rutan kommer en specifik inspelning att leda till att dess inspelade
matningar uppdaterar det grafiska fonstret och datafonstret i enlighet harmed. Du kan
ocksa rulla bland inspelningarna i den ordning de spelats in med vanster och hoger

pilknapp.
2. Back-knapp [tillbaka]
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Tryck pa den har knappen for att aterga till huvudskarmen.
3. Knappen Patient

Atkomst till dialogrutan patientinformation for att visa patientnamn, ID, kon,
fodelsedatum, undersdkningsdata, accessionsnummer, lakare som utfor undersékningen
och studiebeskrivning. Se avsnitt 7.10.1 for mer information.

4. Knappen Archive [arkiv]

Tryck pa knappen for att visa tidigare inspelningar. Om detta utférs kommer denna atgard
forhindra forandring, addering eller radering av individuella inspelningar for ett givet fall.
Denna meny ska saledes inte 6ppnas om ett fall ar 6ppet.

5. Knappen Close Case [stdng fall]

Tryck pa den har knappen om du vill avsluta det aktuella patientfallet. Alla inspelningar
for den aktuella patienten kommer att lagras i arkivet, och patientinformationen kommer
att aterstallas till standardvardet.

6. Knappen radera inspelning
Tryck pa denna knapp for att radera den markerade inspelningen i inspelningsvalrutan.
7. Anteckningsknapp

Tryck pa denna knapp for att visa knuten till inspelningen. For en FFR/dPR/dPR pullback-
inspelning kan du notera de karl som ar av sarskilt intresse for undersékningen. Detta
leder leder till att en visuell karta av karlsystemet uppdateras. Du kan ocksa notera den
fysiologiska bedomningen av patienten, undersokningssteg och vilket ldakemedel som
anvants. Se avsnitt 7.10.2 och 7.10.3 for att fa mer information.

8. Jamfor-knapp

Tryck pa den har knappen for att aterga till jamforelseskdarmen (7.9.5). Endast tillganglig
for TAVL.

9. Tryckskala
Tryck pa tryckskalan for att manuellt andra den valda skalan.
10. dPR-skala

Tryck pa dPR-skalan nar du visar en dPR-pullback i uppspelningsldget for att manuellt
andra den valda skalan.

11. Funktionen Zoom in/Zoom out [zooma in/zooma ut]

For att minska det totala antalet segment som visas [zooma in], anvand 2 fingrar i det
grafiska omradet och flytta isar dem (dra ut). For att 6ka det totala antalet segment som
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visas (zooma ut), anvand 2 fingrar i det grafiska omradet och dra dem narmare varandra
(draihop).

Det gar bara att zooma ut tills hela langden pa det inspelade diagrammet visas.
12. Knappen Play [spela upp]

Tryck pa knappen for att visa en uppspelning av den valda inspelningen. Nar du trycker
ned den andras den till knappen STOP och om du trycker pa denna avslutas uppspelningen
och skdrmen atergar till uppspelningsskarmen. Nar systemet spelar upp inspelningen
visas tiden for uppspelningen till vanster i inspelningsfonstret.

13. Berakning av genomsnittperiod

Detta indikerar genomsnittperioden. Genomsnittsperioden indikerar antalet hjartslag
som anvands for genomsnittsberakning av féljande varden:

Pa-genomsnitt: galler for FFR, dPR och dPR pullback-inspelningar
Pd-genomsnitt: galler for FFR, dPR och dPR pullback-inspelningar

FFR: gdller FFR-inspelningar

Pd-/Pa-genomsnitt: galler fér FFR, dPR och dPR pullback-inspelningar
Ao och LV, systoliska och diastoliska varden: géller for TAVI-inspelningar

O O O O O

Det kan redigeras i installningarna mellan 1, 2, 3, 4, eller 5 slag.

Vid TAVI-inspelning dr det mojligt att trycka pa antal slag-ikonen sa visas Valj index-periodfonstret
enligt féljande:

Select indices period

Avg. period:

Indices period: - <

Om indexperioden andras sa kommer antalet valbara slag i uppspelningen att dndras. Detta
paverkar endast den aktuella inspelningen, och de méatningar som paverkas ar: LVEDP, gradienter
och regurgitationsindex.

3.10.2 Arkivmenyfunktioner

Pa arkivskdrmen visas en tabell for patientmappen. Denna tabell innehaller alla inspelningar som
sparats i DU. Initialt ar listan sorterad efter undersdkningsdatum, men du kan sortera om den
genom att trycka pa en kolumnrubrik. | statuskolumnen anges om inspelningen har exporterats
eller inte:

N/A: Inte tillampligt (anvands for mappar som inte ar associerad med ndgon patient)
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- Patientmappen har aldrig exporterats eller den har exporterats men darefter har minst
en av inspelningarna fran patientmappen lagts till, tagits upp eller uppdaterats.

USB: Patientmappen har endast exporterats till USB-enhet (eller exporterats anonymt).
PACS: Patientmappen har endast exporterats till DICOM.

U+P:  Patientmappen har exporterats till USB-enhet (eller exporterats anonymt) och till DICOM.

15:40:38

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

1. Back-knapp [tillbaka]
Tryck pa denna knapp for att avsluta arkiv-vyn utan att dndra visat fall.
2. Knappen USB Export

Tryck pa den har knappen for att exportera en inspelning till en extern harddisk (USB-
enhet).

3. Knappen Anonymous Export [anonym export]

Tryck pa den har knappen for att utfora samma atgard som med knappen USB Export men
anonymt. Denna knapp laddar upp inspelningarna utan patientinformation.

4. Knappen DICOM Export

Om systemet ar korrekt konfigurerat fér anslutning till sjukhusets natverk gar det att
exportera undersokningsgrafik och numeriska data via DICOM. Tryck pa knappen for att
skicka en skarmdump och data av fallinspelningar till PACS.
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5. Knappen Storage Space [lagringsutrymme]

Tryck pa den har knappen for att visa popup-fonstret ”Storage Space” [lagringsutrymme].
Detta popup-fonster visar information om intern lagring och lagring pa extern hardvara
(USB-forvaring).

6. Knappen Select All [markera alla]

Tryck pa den har knappen for att markera eller avmarkera alla fall i arkivfonstret.
7. Knappen Delete [radera]

Tryck pa den har knappen for att radera markerade fall.

8. Bocksymbolknapp
Tryck pa den har knappen for att dppna det markerade fallet. Om inget fall &r valt sa visas
det senaste fallet i vyfonstret.
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4 INSTALLATION AV OPTOMONITOR 3

| _ Y Y.,

Féremal Beskrivning Foremal Beskrivning
1 OptoMonitor 3 optisk enhet 10 Granssnittskabel till
(OpM3-0U) aortaomvandlare (Aortic In)
) OpM3-0OU natsladd och externt 1 Granssnittskabel for tryckutgang
nataggregat (Aortic Out)

OU-DU kommunikationskabel (eller
3 tradlés kommunikation, beroende 12 HU optisk anslutning
pa installning)

OptoMonitor 3 displayenhet . .
4 (OpM3-DU) 13 HU optisk anslutning
5 OpM3-DU natsladd och externt 14 OptoMonitor 3 manodverenhet
nataggregat (OpM3-HU)
Kateterlaboratoriets .
. Gauge factor-anslutning  (om
6 hemodynamiskt system (levereras 15 e
tillampligt)
av andra)
2 Granssnittskabel for tryckutgang 16 OpSens-kabel med FOIC-
(Distal Out) anslutning
8 AUX granssnittskabel (AUX In) 17 OpSens-tryckledare
9 Aortaomvandlare (tillhandahalls av

andra)
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4.1 Packa upp OptoMonitor 3-systemet
Packa upp ladan och kontrollera att foljande komponenter finns med:

e En optisk enhet med OU nataggregat och natkabel

e En mandverenhet

e En displayenhet med DU nataggregat och OU-DU kommunikationskabel,
monteringsklamma och skruvar.

Beroende pa avsedd anslutning OptoMonitor 3-anslutning pa kateterlaboratoriet kan ladan ocksa
inkludera féljande kablar:

e Granssnittskabel fér Pa-ingdng (fran det hemodynamiska systemet eller
aortaomvandlaren)

e Granssnittskabel for Pd-utgang till det hemodynamiska systemet

e Granssnittskabel for Pa-utgang till det hemodynamiska systemet

e En DICOM-kabel — tillval

ANM: Kontrollera alltid att du har fatt alla delar och att de inte dr skadade fére anvandning.

4.2 Montera enheterna

4.2.1 Montera enheterna
De olika delarna till OpM3 kan monteras pa olika satt. Se del 15 Bilaga A: OptoMonitor 3
installationsanvisningar for ytterligare installationsanvisningar.

4.2.2 Montera den optiska enheten

Den optiska enheten ar lamplig att installera i patientmiljon. Installera OptoMonitor 3 optisk
enhet pa ett sdkert satt under sdngen eller pa annan plats i ndrheten. Sakerstall att den optiska
enheten och displayenheten ar tillrackligt nara for anslutning av OU-DU kommunikationskabel,
eller om du anvander en tradlos anslutning, att det inte finns nagra stérningar som kan stora
signalen mellan OU och DU.

ANM: Om du byter ut en OptiMonitor, sakerstall att dven nataggregatet byts ut. OptoMonitor
nataggregat ar inte godkant fér anvandning med OpM3.

4.2.3 Montera displayenheten
Displayenheten ar lamplig att installera i patientmiljon. Vid anvandning av en kabelanslutning
mellan OU och DU, f6lj dessa steg for att montera OptoMonitor 3 displayenhet bredvid séangen:

1. Anslut kldamman och adapterplattan pa baksidan av OptoMonitor 3 displayenhet med de
medfdljande skruvarna.

2. Fixera OptoMonitor 3 displayenhet pa lampligt stélle pa ett IV-stativ (visas inte). Sakerstall
att OptoMonitor 3 displayenhet ar fastmonterad och stabil.

3. Anslut OU-DU kommunikationskabel (bla COM-kabel till COM1 for DU-10 tum, LAN-kabel
till LAN2 f6r DU-15 tum).
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Vid behov gar det dven att anvdnda att anvanda ett skarmfaste fran tredje part. DU-10 tum och
DU-15 tum kan bada anslutas till ett VESA skarmfaste. DU-10 tum kan anslutas till ett 75 x 75
VESA-faste och DU-15 tum kan anslutas till ett 10 x 10 VESA-faste.

Vid anvéndning av en tradlos anslutning mellan OU och DU, installera DU pa en plats som ar
lattatkomlig och sdker att anvdnda och dar den tradlosa anslutningen med OU kan bibehallas.
Detta inkluderar alla acceptabla stallen i kontrollrummet. En tradlés dongle kan anslutas till en
ledig USB-port, men inte med en forlangningskabel.

Om du vill aktivera den tradl6sa funktionen pa OU (tradlos LED blinkar) maste du ansluta OU och
DU med en tradlos anslutning, och dndra den tradl6sa installningen till av och déarefter tillbaka till
pa skarmen for DU natverksparametrar. Nar du har aktiverat tradlés kommunikation kan du ta
bort kommunikationskabeln.

Vid anvadndning av tradlés kommunikation mellan OU och DU kan faktorer som avstand och
storningar fran narliggande utrustning paverka signalkvaliteten. | sddana fall visas ett meddelande
pa skdrmen for att indikera foérlorad information. Kommunikationslanken kommer att aterstallas
om dataforlust aterkommer. Du kan kan hjalpa till att korrigera detta genom att omplacera OU
eller DU for att minska avstandet (cirka 10 m siktlinje) och/eller narheten till annan utrustning.
Om problemet kvarstar kan en kabelanslutning kravas.

4.3 Ansluta manoverenheten
Manoverenheten dr lamplig att installera i patientmiljon. Mandverenheten ar lanken mellan
tryckledare och den optiska enheten.

Optisk enhet

1. Anslut manéverenheten till den optiska enheten. Sakerstall att anslutningen av bade den
elektriska anslutningen (vit) och den fyrkantiga optiska anslutningen (gron) ar korrekt.
2. Tryckledaren ansluts till den fyrkantiga optiska anslutningen pa mandéverenheten.

LBL-2019-41-v8 sv OptoMonitor 3 IFU wTAVI - Rev 2024-04 50 | Sidan



FORSIKTIGHET:

e Manoverenheten maste placeras utanfor det sterila faltet.

e For att halla den optiska anslutningen ren bér manéverenheten alltid vara ansluten till
den optiska enheten. Ta bara bort den nar enheten behdéver bytas ut.

e Tappa inte mandverenheten eftersom enheten kan skadas. Anvand inte enheten om
den ar skadad eller deformerad.

e Satt alltid tillbaka dammlocket/dammlocken pa den optiska anslutningen/optiska
anslutningarna. Damm som kommer in i anslutningar kan reducera den optiska
signalkvaliteten och varningsmeddelandet ”No optical signal” [ingen optisk signal] visas.

4.4 Ansluta till elnatet
e Anslut natkabeln till den optiska enheten och siakra kontakten med den gangade ringen.
e Anslut natkabeln pd nataggregatet som ar anslutet till optiska enheten till ett lampligt
eluttag.
e Upprepa proceduren for att ansluta displayenheten till eIndtet. Bade OU och DU slas pa
automatiskt nar de far strom. Observera att samma logik géller under ett stromavbrott.

VARNING:
e Anvand bara nataggregat och natsladdar som tillhandahalls av OpSens.

4.5 Ansluta till kateterlaboratoriet hemodynamiska system till aortautgang med
hogniva

Den optiska enheten anvander signalerna fran OpSens tryckledning och en aortatryckingang for
att berdakna bade dPR och FFR.
Den optiska enheten maste vara ansluten till ett hemodynamiskt system pa ett
kateterlaboratorium eller en aortaomvandlare for atkomst till aortatrycket (Pa). Vid anvandning
av kateterlaboratoriets hemodynamiska system:

1- Anslut AUX granssnittskabel (gron) till den hemodynamiska tryckutgangen med hogniva

som associeras med aortatrycket.
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2- Anslut AUX granssnittskabel till den grona anslutningen pa den optiska enheten (markt
AUX In).

ANM: Detta dr hognivaingangen (100 mmHg/V) for aortatryck fran ett hemodynamiskt system pa
kateterlaboratoriet. Matningar av blodtrycket i aorta kravs fér dPR- och FFR-berdkningarna.

4.6 Ansluta till aortaomvandlare (aortaingang)

Den optiska enheten anvander signalerna fran OpSens tryckledning och en aortatryckingang for
att berdkna bade dPR och FFR.

Den optiska enheten maste vara ansluten till ett hemodynamiskt system pa ett
kateterlaboratorium eller en aortaomvandlare for &tkomst till aortatrycket (Pa). Vid
anvandningen av direktanslutning till en aortaomvandlare:

1- Anslut Ao-omvandlarens granssnittskabel (réd) till aortaomvandlarens utgang som
associeras med aortatrycket.

2- Anslut Ao-omvandlarens granssnittskabel till den réda anslutningen pa den optiska
enheten (markt Aortic Transducer).

3- Fran huvudskdrmen pa DU, navigera till Settings [installningar] > Maintenance [underhall]
> Input/Output Calibration [ingang/utgang kalibrering] > Pa Source [Pa-kalla] och vilj
Transducer [omvandlare].

4.7 Ansluta aortautgang till det hemodynamiska systemet pa kateterlaboratoriet

— obligatoriskt vid anvandning av Ao-omvandlarens granssnittskabel
Vid anvandning av direkt aortaingang till den optiska enheten via Ao-omvandlarens
granssnittskabel (se avsnitt 4.6), maste aortautgang till kateterlaboratoriets hemodynamiska
system ocksa anvandas. For godkdnda kateterlaboratorier kan OptoMonitor 3 skicka
aortatrycksignalen som kommer fran omvandlaren till kateterlaboratoriets hemodynamiska
system genom att emulera en BP-22-kompatibel omvandlare sa att Pa-tryck i realtid kan visas pa
kateterlaboratoriets monitor.

1- Anslut tryckutgangskabeln (gul kontakt) till en ledig omvandlingsingang pa
kateterlaboratoriets hemodynamiska system.

2- Anslut tryckutgangskabeln i den gula porten, den andra fran vanster, pa den nedre raden
pa den optiska enheten (markt Aortic Out).

3- Fran huvudskdrmen pa DU, navigera till Settings [instéllningar] > Maintenance [underhall]
> Input/Output Calibration [ingang/utgang kalibrering] > Pa Source [Pa-kalla] och valj
AUX.

4.8 Ansluta distal utgang till kateterlaboratoriets hemodynamiska system — tillval
OptoMonitor 3 har mojlighet att skicka aortatrycksignalen som kommer fran omvandlaren till
kateterlaboratoriets hemodynamiska system genom att emulera en BP-22-kompatibel
omvandlare sa att Pd, Pd/Pa-tryck kan visas i realtid pa kateterlaboratoriets monitor.
1- Anslut tryckutgangskabeln (gul kontakt) till en ledig omvandlingsingang pa
kateterlaboratoriets hemodynamiska system.
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2- Anslut tryckutgangskabeln till den gula anslutningen hogst upp till vianster pa den optiska
enheten (markt Distal Out).

ANM: Detta ar en lagnivautang (5 pV/V/mmHg) for det distala tryck som mats av tryckledaren.
Denna utgang ar avsedd att anslutas till kateterlaboratoriets hemodynamiska system med en BP-
22-kompatibel omvandlaringdng med en kanslighet pa 5 uV/V/mmHg.
4.9 Ansluta DICOM
OptoMonitor 3 kan kommunicera med sjukhusets DICOM Modality Worklist Server/RIS (Patient
information retrieval) och DICOM Export till arkivserver/SCP (bildexport).

Vid anslutning till ett natverk pa en hélso- och sjukvardsinrattning, sasom DICOM, ska
anslutningen vara isolerad. Anslutning till sjukhusets natverk sker via LAN1-porten pa
displayenheten.

Foljande information kravs for att avsluta natverksinstaliningen. Denna information tillhandahalls
av sjukhuspersonal, vanligtvis biomedicinska ingenjorer eller IT-avdelning.

Kan OpM 3 anvanda en DHCP-server for att automatiskt erhalla en adress? JA / NEJ
Vid NEJ ange féljande information:

e Statisk IP-adress att anvanda:
e Natmask att anvanda:

e Gateway att anvanda:

DICOM Modality Worklist Server/RIS-information
Ange foljande information:

e DICOM server lokal AE-titel: (Fjarr AE-titel pa OpM3)

e DICOM-server AE vard-IP:

e DICOM-server lokal port:

e DICOM-server lokal AE-titel: (Lokal AE-titel pa
OpM3)

DICOM-export till arkivserver/RIS-information
Ange foljande information:

e DICOM server lokal AE-titel: (Fjarr AE-titel pa OpM3)

e DICOM-server AE vard-IP:

e DICOM-server lokal port:

e DICOM institutionsnamn:

e DICOM-server lokal AE-titel: (Lokal AE-titel pa
OpM3)
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4.10 Ansluta en extern skarm
Displayenheten DU-10 tum &r utrustad med en VGA-port och kan anslutas till en extern skarm
med den har porten. Skarmupplésningen pa DU-10 tum &r 1920 x 1200.

Displayenheten DU-15 tum &r utrustad med en extern utgang (VGA-port DVI-D-port eller
HDMI-port beroende pa DU-15-modell). Den kan anslutas till en extern skarm via en av
dessa portar. Skarmupplésningen pa DU-15 tum ar 1024 x 768.

Anslut forst den externa skarmen och starta darefter displayenheten.

4.11 Anslutning av en tradlds mus
Displayenheten ar utrustad med USB-portar och kan vara ansluten till en tradlés mus.

Rekommendation for mus

Det tradlosa musen medfoljer inte OpM3-setet.

Det tradl6sa musen bor anvdanda en allmén HID-enhet. Den har ingen specifik drivrutin.
Den tradlésa musen ar kompatibel med avstandet mellan din arbetsposition och USB-
anslutningens placering.

Den tradl6sa musen dverensstaimmer med dina lokala riktlinjer och foreskrifter.

Den tradlésa musen bor anvandas enligt ditt sjukhus IT- och/eller sakerhetsavdelning i
enlighet med interna cybersakerhetsriktlinjer och krav.

Musens batteri maste vara laddat.

Installation och anvandning av mus

Den tradlésa sandaren eller dongeln till din tradlésa mus maste anslutas till USB-
kontakten pa displayenheten.

Anvandning av den tradlésa musen maste ta hansyn till férebyggande av kontaminering
av patientomradet.

Rengodring av mus

Vi rekommenderar att mustillverkarens rekommendationer for rengdring av musen.
Musen kan inte steriliseras.

Anmarkning

USB-porten till den tradlésa musen far inte vidroras samtidigt som patienten. Av denna
anledning ar det ett krav att en tradlés mus anvénds, och inte en kabelansluten mus.
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e Ytterligare utrustning kravs for att uppratthalla det sterila faltet nar den tradlésa musen
anvands.

5 INSTRUMENTINSTALLNINGAR

15:07:48
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Pressure wire delay (ms)
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dPR Enable dPR §

Show ECG §
Averaging Period < 3

< % %)

Maintenance OW Zero

Pa huvudskdarmen pekar du pa s "Settings” [instdllningar] for att komma till
installningsmenyn for OptoMonitor 3. Har kan du valja intervall for tryckskala, tidsskala, tidsskala
for pullback, farger for Pa, Pd, Pd/Pa och dPR, justera ljudnivan fér DU, justera ljudnivan for OU,
justera ljusstyrka pa skarmen, byta fran FFR till TAVI-funktioner, dolja eller visa
patientinformation, aktivera eller inaktivera prospektiv utjamning, aktivera eller inaktivera dPR-
funktion, stalla in berdkning av genomsnittsperiod for dPR, stélla in fordrojning for tryckledare.
Vid behov kan du ocksa initiera en nollstallning av OW pa denna meny och utféra underhall pa
instrumentet.

Genomsnittperioden aterstélls automatiskt vid 3 slag for FFR-funktion efter omstart av DU. Alla
installningar sparas pa ett icke-flyktigt minne pa displayenheten.
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15:07:48
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Nar omvandlarinmatningen anvdnds for aortasignalen finns alternativet att anvdnda
extrainmatning for att visa en EKG-signal. EKG-signalen kan visas eller déljas med installningen
Visa EKG.

5.1 dPR-lage

Denna instéllning finns endast om programvaran har FFR-/dPR-funktioner. Kontrollera din
aktiveringsnyckel i aktiveringshanteringsmenyn for att visa vilka programvarufunktioner som finns
for din enhet.

5.1.1 dPRinaktiverad
Nar dPR-laget ar inaktiverat visas inte dPR som ett varde i datafonstret och funktionsfonster
forlorar alternativen “dPR” och ” dPR”-pullback .
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5.1.2 dPR aktiverad
Nar dPR-laget ar aktiverat visas dPR i datafénstret som vanligt och alla tidigare funktioner som
beskrivits pa huvudskdrmen visas.

GEEl rvor i
Smith, Jack Axc243 619

dPR-varde finns,
funktioner fér dPR
och  dPR-pullback
finns

%] Ht

AO Zero Equalize

5.2 TAVI-lage

Denna instdllning finns endast om programvaran har TAVI-funktioner. Kontrollera din
aktiveringsnyckel i aktiveringshanteringsmenyn for att visa vilka programvarufunktioner som finns
for din enhet.

16:32:57
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Nar FFR/TAVI aktiveras sa dndras etiketter, farger och genomsnittsberékning. Dessa installningar
ar oberoende av vilka instdllningar som finns nar TAVI ar inaktiverat. Standardvardet for
genomsnittsvardet sparas i icke flyktigt minne. Standardvardet vid den forsta initieringen ar 5.
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5.3 Prospektiv utjamning

15:07:48
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Denna instéllning finns endast om programvaran har FFR-/dPR-funktioner. Kontrollera din
aktiveringsnyckel i aktiveringshanteringsmenyn for att visa vilka programvarufunktioner som finns
for din enhet. Detta galler bara FFR-/dPR-inspelningar.

Prospektiv utjdmning Denna ar som standard inaktiverad. Oavsett om prospektiv utjdmning ar
markerad eller inte, sker utjamningsberdkningen over 4 slag.

Om "Prospective Equalization” [prospektiv utjamning] ar inaktiverad anvands de 4 slagen innan
utjamningsknappen trycks ned for att utféra utjamningen. Utjamning tycks darfor ske omedelbart
for anvandaren eftersom det inte dr nagon férdréjning mellan det 6gonblick da operatdren
trycker ned utjdamningsknappen och det 6gonblick da utjamning sker. Utjamningsknappen ar dock
bara tillganglig nar 4 slag har registrerats.

Om ”Prospective Equalization” [prospektiv utjamning] ar inaktiverad anvands de 4 slagen efter att
utjamningsknappen tryckts ned for att utféra utjamningen. Utjamning verkar darfor inte ske
omedelbart for anviandaren eftersom det inte dr nagon fordrojning mellan det 6gonblick da
operatdren trycker ned utjamningsknappen och det 6gonblick da utjamning sker.

5.4 DOolj patientinformation
Nar laget Hide Patient [d6lj patient] ar inaktiverat visas patientinformation pa huvudskarmen.
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5.5 Visa EKG

15:55:49
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Nar omvandlarinmatning valjs for aortasignal blir instdllningen ”Visa EKG” tillganglig.
Eextrainmatningen anslutas till kateterlaboratoriets hemodynamiska system for emottagande av
en EKG-signal. Om instéllningen aktiveras sa visas den mottagna signalen live och vid uppspelning.

5.6 Tryckskala
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e Tryck pa knappen Pressure scale [tryckskala] for att komma till justering av tryckskala.
e Vilj skalan 0 till 250, 0 till 200, 0 till 150, 0 till 200, -50 till 300, -100 till 200 eller 0 till 50
nar listrutemenyn visas.
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5.7 Tidsskala

16:41:46
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e Tryck pa knappen Time scale [tidsskala] for att komma till justering av tidsskala
e Vidlj mellan 3 s, 6 s, 15 s och 30 sekunder i tidsskalan via skarmlaget nar listrutemenyn
visas.

5.8 Tidsskala for pullback
Tidsskalan for pullback gor det maijligt att visa hela dPR-pullbackkurvan pa samma skarm.
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e Tryck pa knappen Pullback time scale [Tidsskala for pullback] for att komma till justering
av tidsskala.

e Viljmellan 30, 45, 60 och 75 sekunder i tidsskalan via skarmlaget nar listrutemenyn visas.
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5.9 Fargval

16:53:31
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e Tryck pa den fargade fyrkanten under tryckkurvan/berdakning om du vill dndra farg.

e Vilj en farg fran den fargpalett som visas. Sdkerstall att varje tryckkurva/berikning har
den farg du onskar. Varje tryckkurva/berdkning bér ha en unik farg for att skilja dem at
och forhindra férvaxling.

5.10 Ljud och ljusstyrka

15:07:48
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Valj vilket alternativ du vill justera (DU ljud, OU ljud eller ljusstyrka pa DU) och dra skalan till
vanster eller hoger tills du ar néjd med justeringen.
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5.11 Berakning av genomsnittperiod

17:27:05
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e Tryck pa knappen Averaging period [berdkning av genomsnittsperiod] for att komma till
justeringar av berakning av genomsnittsperiod

e Vilj antalet hjartslag 6ver vilket genomsnittligt aortatryck och distala tryck ska berdknas,
mellan 1, 2, 3, 4 och 5 slag nar listrutemenyn visas for FFR (eller mellan 1 och 10 fér TAVI).

e Redigering av denna instdllning visas langst upp pa huvudskdrmen och den
genomsnittsberdkning som anvdnds for en inspelning visas langst upp pa
visningsskdarmen.

16:18:20
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ANM: Detta géller inte for dPR och dPR pullback-inspelningar.
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FORSIKTIGHET:

Ett okansligt eller alltfor kdnslig berdkning av tryck kan leda till ett felaktigt varde for
FFR/dPR/gradienter/ARi/TIARi.

e Om du valjer ett hogt antal hjartslag blir genomsnittberdkningen av trycket langsammare och
mindre kansligt for artefakter men kan ocksa leda till alltfor okanslig berdkning vilket marks vid
en kort hyperemisk plata.

e Om du valjer ett lagt antal hjartslag blir genomsnittsberakning av trycket snabbare och mer
kansligt for tryckférandringar, helst med en kort hyperemisk plata, men kan ocksa leda till en
berakning som ar alltfér kansligt for arytmi och tryckstorningar.

5.12 Fordrdjning av tryckledning
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Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq
: p
R (R Enable dPRﬁ

Averaging Period

<

| vissa fall kan en fordrojning mellan tryckledning och aortatryck upplevas pa grund av att de tva
tryckkurvorna  kommer fran tva olika kéllor (kateterlaboratoriets hemodynamiska
system/aortaomvandlare kontra OpSens-ledare). Denna férdrojning kan korrigeras med
tryckledares Delay-knapp [FOrdrdjning].

1. Tryck pa ”>"-pilen en gang for att 6ka ledningsférdrojningen med 8 ms
Om fordrojning av misstag har stallts in for hogt trycker du pa “<”-pilen en gang for att
minska fordréjningen med 8 ms.

3. Upprepa 6kning/minskning av foérdréjning med 8 ms tills bada kurvorna &r perfekt
synkroniserade.
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4. Tryckledares fordrdjning kan justeras automatiskt om Auto-knappen trycks in. Auto-
knappen visas nar fordrojningsnummer mellan ”<” och ”>”-pilarna trycks in.

10:14:40

Pressure scale

> DU audio level

Time scale 3
OU audio level

Pullback Time scale < 45 >
Brightness -

Pa v FFR/TAVI
Pressure wire delay (ms)

Pd v Hide Pat. Info

Pd/Pa Prospect. Eq

dPR Enable dPR

Show ECG
Averaging Period

<

Maintenance | OW Zero

5. Justeringen kan slutféras genom att “<” eller ”>"-pilarna trycks in.

5.13 Kalibrera in- och utgang med kateterlaboratoriets hemodynamiska system
och justera tid/datum/sprak pa underhallsmenyn

5.13.1 Oppna menyn for kalibrering av ingdng/utgang
1. Tryck pad Maintenance-knappen [Underhall] pa installningsskarmen. Du kommer till
menyn Maintenance.

2. Ange atkomstkoden for underhallsmenyn och tryck pa den grona V for att fortsatta. Se
avsnitt 8.12 for standardvarden.
3. Tryck pa knappen Input/Output Calibration [Kalibrering av ingdng/utgang]
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Time, Date and
Language

DICOM

Network and
Communication

Activation
Management

Aortic Transducer

A
Transducer 5 %)

AO Zero

71.9

out Calibration

Reset AO

Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

Message Centel
Security s coner

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

10:32:23

Aux In Distal Out

A
(L2 Normal

0.0 cr

- 1.000 +
4

~
v

Se avsnitt 17, 18, 19 och 20 for kalibrering steg-for-steg.
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5.13.2 Justering av tid, datum och sprak

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

DICOM

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Activation

Management Dump DU Log Dump OU Log

2024-01-19

English Intl. 4

Detaljerad information om justeringar finns i avsnitt 8.2.

5.14 Aktiveringsnyckel

OpM3 behover en aktiveringsnyckel for att ldasa upp programvarans funktioner. Utan
aktiveringsnyckeln kommer huvudfénstret inte visa tryckavldasningar och inspelningsmojligheter.
Det kommer inte vara mojligt att [dmna installningssidan eftersom ”back”-knappen [tillbaka] ar
gratonad. For att aktivera programvarans funktioner behovs en aktiveringsnyckel. Den finns pa
aktiveringskortet. Varje aktiveringsnyckel ar unik fér en displayenhet.

5.14.1 Aktiveringskort
Aktiveringsnyckeln finns pa aktiveringskortet. Aktiveringsnyckeln finns pa en avtagbar del. Vi
rekommenderar att den fasts pa baksidan av displayenheten.
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Varje aktiveringsnyckel ar unik for en displayenhet.

Om det behovs nya programvarufunktioner kan ett aktiveringskort bestillas fran OpSens.
Referera avsnittet bestallningsinformation.

5.14.2 Aktiveringshanteringsmeny
Nar displayenheten startas for forsta gangen visas en dialogruta med radet att ange
aktiveringsnyckeln.

Activation key missing \

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

Ange  aktiveringsnyckeln  genom  att  trycka pa  "aktivera”. Detta  Oppnar
aktiveringshanteringsmenyn.

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

Message Center

DICOM Security History
story

Network and
Communication

Software Update Factory Settings

Dump DU Log Dump OU Log

Aktiveringshanteringsmenyn kan dven éppnas nar som helst fran installningsskarmen:

Tryck pa knappen maintenace [Underhall].
Ange atkomstkoden for underhall.

Tryck pa den grona V for att fortsatta.
Tryck pa aktiveringshantering.

el
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10:48:23

Activate

Remove

5.14.3 Aktivera programvaran

Fran aktiveringhanteringsfonstret anger du den aktiveringsnyckel som finns pa aktiveringskortet.
Tryck sedan pa aktivera. Programvarans funktioner efter aktivering visas bredvid beskrivningen,
och huvudfonstret ar nu tillgangligt. Foljande tabell forklarar de olika programvarufunktionerna
som finns efter aktivering.

Beskrivning av aktuell nyckel Programfunktioner

Det finns for narvarande ingen aktiveringsnyckel. Huvudskdarmen
Ingen nyckel som visar tryckavlasningar och inspelning ar inte tillganglig. Det gar
inte att ldmna installningsskdarmen. Underhallsskdarmen &r tillgénglig.

Endast FFR/dPR Programvaran ar begransad till anvandning med FFR/dPR-

funktioner.
FFR/dPR + TAVI Programvaran kan anvéndas med bade FFR-/dPR- och TAVI-
funktioner.
Endast TAVI Programvaran ar begransad till anvdndning med TAVI-funktioner.

5.14.4 Redigera eller ta bort aktiveringsnyckeln
Det ar inte nddvandigt att ta bort den aktuella aktiveringsnyckeln innan en ny anges. Den nya
ersatter den gamla.

Det gar att avldgsna en befintlig aktiveringsnyckel genom att trycka pa remove-knappen
[avlagsna]. En bekraftelseruta visas:

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

Cancel j
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Om du trycker pa “yes”-knappen [ja] kommer det inte langre ga att lamna installningsfonstret
forran en ny aktiveringsnyckel anges.

6 HANTERING AV PATIENTFALL

6.1 Oppna ett nytt fall

6.1.1 Oppna ett nytt fall utan DICOM

Patient-ID maste stillas in FORE varije fall. Tills du anger denna information manuellt anser inte
systemet att ett fall ar 6ppet, och sparar alla inspelningar som gors som ”“NoPatient” [ingen
patient]. Sa har 6ppnar du ett fall:

e Navigera till patientinformationsskdarmen via huvudskarmen.

e Ange information i alla falt som kravs. Faltet far inte innehalla féljande tecken<>: “ /\ |
? *

Last Name First Name Performing Physician
Smith Jack Dr. Bernard

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description

Axc243 619 <MD

Date of Birth Procedure Date y
Accession Number

1960-01-16 2024-01-19

Clearinfo | DICOM list

ANM: Sakerstéll att alla information som anges ar korrekt i alla relevanta falt innan du gar vidare
till nasta steg. Annars kommer avsnittet med specialtecken att andra farg for att visa att nagot
behover dandras.

Nar en inspelning har gjorts med ett specifikt patient-ID kan patient-ID inte dndras.

e L3amna skarmen med tillbakaknappen for att spara patientinformationen. Fallet under
detta patient-ID "6ppnas”.

Aterga till huvudskarmen. Vilj ndgon av matningsfunktionerna. (FFR, dPR, dPR-pullback, TAVI-
inspelning) pabdrjas en inspelning som sparas under detta patient-ID.
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MIISmith,John 123456 : m Fall 6ppet for patient: “Smith, John”,

Patient ID: 123456.

Kontrollera att patientnamn och
patient-ID visas i informationsfonstret
och att alla inspelningar som sparats
under  fall ”123456” visar i
inspelningsrutan.

Du kan ladda upp inspelningar via USB-export. (referera Arkivering och radering av data for
ytterligare information).

6.1.2 Oppna ett nytt fall frdn DICOM-listan

Om DICOM ar ansluten mellan OptoMonitor 3 och kateterlaboratoriet kan du ladda upp
patientinformation fran en DICOM-lista.

e Navigera till patientinformationsskdarmen via huvudskarmen.
e Tryck pa knappen "DICOM-lista”.

Patient Information

Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender  Study Description
>

Date of Birth Procedure Date 5
Accession Number

2024-01-19

1
Clearinfo || DIcOMIist 1
[

e Hitta 6nskad patient i DICOM-listan. Du kan rulla upp och ned i listan med patientdata
genom att peka pa skdarmen.

e Peka pa onskade patientdata och tryck pa knappen “Select” [valj], som &r den andra
knappen langst ned pa skarmen.
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DICOM List Saved on 2023-04-13 09:44:38

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

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

Patient ID v

123459.P09 Patient, 9 86881610 1979-11-09
123458.P08 . 5 00000130 1981-05-25
123451.P07 Patient, 7 00000129 1975-10-17
123456.P06 Patient, 6 00000128 1939-07-29
123455.P05 Patient, 5 00000127 1991-02-25
123454, P04 Patient, Four 00000126 1975-03-29
123453.P03 Patient, 3 00000125 1989-01-27
123452.P02 LLIEH, AR 32679480 1979-02-03
1234519.P21 Doe, John 17089198 1953-06-13

1234519.P20

Doe, John 17089198 1953-06-13

Select Cancel Refresh

e Skarmen vaxlar till patientinformationsskarmen. Alla patientinformation fylls i
automatiskt. Bekrafta att alla relevanta falt ar ifyllda och korrekta. Om ja stanger du med
tillbakaknappen. Patientinformationsskarmen fylls i med information fran den valda
patienten via DICOM.

Aterga till huvudskarmen. Nar du véljer ndgon av matningsfunktionerna (FFR, dPR, dPR-pullback,
TAVI-inspelning) paborjas en inspelning som sparas under detta patient-ID. Nar du har avslutat en
inspelning for detta fall visas filen i lokala filer. Du kan ladda upp inspelningar via USB-export eller
DICOM.

VARNING:

Ett giltigt patient-ID MASTE anges i patientinformationen for att du ska kunna hantera ett patientfall.
Om ett giltigt patient-ID inte anges, dppnas fallet och alla inspelningar anges under filformatet
”"NoPatient...” [ingen patient].

6.1.3 Uppdatera DICOM-listan
Hogst upp pa DICOM-listan visas senast sparade datum/tid. Denna information uppdateras:

e nar du trycker ned knappen Refresh [Uppdatera]
e nar du startar om DU och DICOM é&r ansluten.

Om DU startas om men DICOM &r frankopplad visas ett popup-fonster for att informera
anvandaren om att DU inte lyckades hamta DICOM-listan.

Om DU var ansluten och darefter frankopplades utan omstart av DU visas dock den senaste
hdamtade DICOM-listan, utan ett popup-fonster for att informera anvandaren.

6.2 Avsluta av ett Oppet fall/starta ett nytt fall
Om du vill avsluta ett 6ppet fall:

Alternativ 1:
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e Navigera till patientinformationsskdarmen via huvudskarmen.

e Tryck pa knappen “New Case” [nytt fall], som &r den forsta knappen langst ned pa
skdrmen. Detta avslutar det foregaende fallet och later dig ange ny patientinformation.

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 5
Accession Number

1960-01- 16 2024-01-17

e ovanstdende steg (6.1) for att paborija ett nytt fall.

Alternativ 2:

e Nar patienternas inspelningar visas pa visningsskarmen trycker du pa knappen ”Close

Case” [Stang fall].
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7 UTFORANDE av ett INGREPP

Cut off-varden for bada index

Fraktionell flodesreserv (FFR), hyperemiskt index 0,80!

Diastolisk tryckkvot (dPR), icke-hyperemiskt vilande gradient index 0,89234

Sammanfattning av dPR valideringsstudie

Korrelationen mellan dPR och iFR* &r dokumenterad i OpSens testrapport REP-2011-14.
Exaktheten, sensitiviteten och specificiteten for dPR jamfért med iFR som anvands som en
referensstandard utviarderades med 254 validerade kurvor fran studien VERIFY 28 i kombination
med 608 validerade kurvor fran studien CONTRAST’.

OpSens har visat att exaktheten, sensitiviteten och specificiteten for dPR jamfort med iFR som
referensstandard®, med ett cut-off-varde pd 0,89 och vid anvdndning av bdde studien CONTRAST
och studien VERIFY 2, dr 97,1 % [95,7 %, 98,1 % vid 95 %KI], 95,9 % [93,6 %, 97,5 % vid 95 %KI]
respektive 98,4 % [96,6 %, 99,3 % vid 95 %KIl].

Korrelationskoefficienten och AUROC (area under the Receiver Operator characteristics curve) ar
bada 6ver 0,99 vilket tyder pa en mycket hog korrelation mellan dPR och 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%. (Fran ADVISE Il och bruksanvisningen for 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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dPR mot iFR statistisk prestanda (studierna CONTRAST+VERIFY 2 [Rest 1])

dPR mot iFR diagnostiska varden (alla med cut-off 0,89)

Sakerhet vid 95 %

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

Ovrig statistik

Gemensamma skillnader 0,0006 +,0106 std
Korrelationskoefficient (R?) 0,992
AUROC 0,9992

Diagnostisk prestanda for dPR (cut-off = 0,89) mot FFR (cut-off = 0,80) jamfort med iFR (cut-off =
0,89) mot FFR (cut-off = 0,80) utvarderades ocksa i OpSens testrapport REP-2011-07. Det
pavisades att den diagnostiska prestandan for dPR mot FFR statistiskt inte skiljer sig fran den
diagnostiska prestandan for iFR mot FFR, med 95 % signifikant dverlappande konfidensintervall.

OptoMonitor 3 ar avsedd att anvdandas med OpSens tryckledare.
OpSens tryckledare finns i tva olika modeller:

e Tryckledare MED gauge factor-anslutning (indikation instrumentmarkning).
e Tryckledare UTAN gauge factor-anslutning (indikation instrumentmarkning).

ANMARKNINGAR:

e Sensorkalibreringsinformation for tryckledare UTAN gauge factor-anslutning ingar i
ledarkabeln och ingen gauge factor-anslutning kravs.

e Sensorkalibreringsinformation fér tryckledare MED gauge factor-anslutning ingar i gauge
factor-anslutningen.

7.1 Starta systemet
Innan du anvander OptoMonitor 3 och OpSens tryckledning ska du ldsa bruksanvisningen som
medfoéljer produkten.

ANM: En uppvarmningsperiod (cirka 20 minuter) rekommenderas fore ett ingrepp.

1. Tryck pa knappen pa/av pa undersidan av enheten (mot hoger sida).
2. En medelhdg ton hors fran DU och OpSens logotyp visas.
3. Vanta tills huvudmenyn visas och ar helt laddad (cirka 10 sekunder).
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7.2 Verifiera optimal vagform for aortatryck och sakerstall Ao-nollstalining

7.2.1

1.

Anvand aortaingang pa kateterlaboratoriets hemodynamiska system

Utfor kalibrering av aortaingang pa katerlaboratoriets hemodynamiska system (via de
steg som anges i avsnitt 8.3.2).

Anvand standardférfarande och 6ppna aortryckomvandlarens slang for att lufta den
genom att placera avstdngningsventilen pa ratt satt och sakerstalla att aortatrycket
(Pa/Ao) i det hemodynamiska systemet ar korrekt nollstéllt.

Ledarkatetern ska spolas ofta med vanligt koksalt for att sakerstdlla att en optimal
vagform pa aortatrycket (utan oscillering eller dampning) erhalls.

Sakerstall att den aortasignal som visas pa displayenheten (DU) &r lika med noll (0)
innan du fortsatter.

Om Ao har nollstéllts fortsatter du till avsnitt 7.3 Anslut FOIC-anslutningen till OptoMonitor-
handtaget..

7.2.2

Anvanda aortaingdng pa aortaomvandlaren (anvand med BP-22-kompatibel
omvandlare)

Utfor kalibrering av aortaingang pa aortaomvandlaren (via de steg som anges i avsnitt
8.3.1).

Anvand standardférfarande och 6ppna aortryckomvandlarens slang for att lufta den
genom att placera avstangningsventilen pa ratt satt och sdkerstdlla att
aortaomvandlarens tryck (Ao/Pa) ar korrekt nollstallt.

Ledarkatetern ska spolas ofta med vanligt koksalt for att sdkerstdlla att en optimal
vagform pa aortatrycket (utan oscillering eller dampning) erhalls.

Sakerstall att det Ao/Pa som visas pa displayenheten (DU) &r lika med noll (0)
innan du fortsatter. Om det aortaviarde som visas pa DU inte &r lika med noll trycker du
pa knappen Zero [noll] for utféra en AO-nolljustering.

o Tryck pa knappen Ao Zero [Nollstéll Ao] pa huvudskarmen.

o Ett varningsmeddelande visas som ber dig sdkerstdlla att omvandlaren har
nollstallt.

o Tryck pd knappen”YES” [ja] om nollstdllning av omvandlaren har skett i
aortatryckkanalen.

o Tryck pa knappen”NO” [nej] om ingen nollstédlining av omvandlaren har skett i
aortatryckkanalen.

o Fortsatt med att nollstdlla aortaomvandlarkanalen och kontrollera DU for
nollstallning igen. Upprepa fran Ao Zero-knapp-steget om nollstallningen inte
genomforts.

AO-nollstallning har skett nar meddelandet ”Aortic Zero isuccessful” [nollstadllning av

aorta utford] visas i meddelandefonstret hogst upp till vianster och Pa pa
displayenheten visar ”0”. Nar detta ar utfort, ga vidare till steg 7.3 Anslut FOIC-
anslutningen till OptoMonitor-handtaget.
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Om Ao-nollstallning misslyckades visas meddelande “Aortic zero failed!” [nollstallning av
misslyckades]. Kontrollera att Ao ar 6ppen for luft, att alla anslutningar ar korrekta och tryck pa
knappen Ao Zero [Ao nollstallning] igen. Om Ao har nollstéllts en gang och ett nollvarde har

sparats

i minnet visas meddelandet ”Aortic zero failed, old value used” [aorta nollstdllning

misslyckades, gammalt virde anvands].

ANM: D

7.3 A

en BP-22 kompatibla omvandlaren medféljer inte OpM3-systemet.

nslut FOIC-anslutningen till OptoMonitor-handtaget.

1. Lattryckledaren ligga kvar pa brickan.
2. Stall brickan/6glan plant pa bordet.
3. Anslut FOIC-anslutningen (gron kontakt) till mandverenheten.
4. Vid tryckledare UTAN gauge factor-anslutning, fortsatt till avsnitt 7.4 Nollstallning av
tryckavledare till atmosfar.
5. Vid tryckledare MED gauge factor-anslutning, anslut motsvarande gauge factor-
anslutning i mandverenhetens smala 6ppning, bredvid LED-indikatorn. Riktning ar inte
viktig. = [N Gauge factor-anslutning(GFC)
/VARNINGAR: \
e Anvéand bara den gauge factor-anslutning och kabel for tryckledaren som levereras pa samma
bricka.
e Anvandning av gauge factor-anslutning och kabel som inte 6verensstimmer med
\ tryckledaren paverkar matningens exakthet. /
ANM: Avledningarna medfoljer inte OpM3-systemet.

7.4 Nollstallning av tryckavledare till atmosfar

7.4.1

Automatisk nollstallning

Nollstéllning maste utforas innan tryckledaren fors in pa patienten.

1.

OptoMonitor 3-systemet forsoker utféra en automatisk nollstdllning nar alla
komponenter och anslutningar ar pa plats.

Meddelandet “[...] Zero in progress...” [nollstallning pagar...] visas i meddelandefonstret
och en gron LED-indikator blinkar under nagra sekunder pa mandverenheten.

Symbolen i mitten av huvudskarmen bekraftar att tryckledaren har nollstallts. Den tredje

LED-ind

ikatorn pa den Oversta raden pa den optiska enheten blinkar ocksa gront for att indikera

en lyckad nollstallning.

3.

LBL-201

Spola tryckledare kraftigt med vanlig koksaltlosning, avlagsna fran brickan. Tryckledaren
ar klar att anvandas.
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7.4.2  Manuell nollstallning
| enstaka fall kan ledaren behova nollstadllas manuellt av anvandaren

1- Sakerstall att tryckledaren ligger plant pa bordet, ar kvar pa brickan och exponerad for
atmosfar.

2- Gatill instdllningsmenyn.

3- Tryck pa knappen "OW Zero” [OW nollstallning] pa nedre delen av skarmen.

R

. 1
Maintenance

4. Systemet borjar nollstalla. Meddelande ”Zero in progress....” [nollstallning pagar...] visas
i meddelanderutan pa huvudskarmen.

5. Symbolen i det Ovre hogra hornet pa huvudskarmen bekraftar en lyckad
nollstallning. Den tredje LED-indikatorn pa den 6vre raden pa den optiska enheten lyser
fast gront for att indikera en lyckad nollstallning.

6. Spola tryckledaren kraftigt med vanlig koksaltlosning, avlagsna ledningen fran brickan.
OpSens tryckledare &r redo att anvandas.

VARNING:

OptoMonitor 3 nollstélls inte (antingen automatisk eller manuellt) om tryckavlasningen varierar,
t.ex. om ett pulserande blodtryck upptacks hos patienten.

7.5 Utjamning
7.5.1 Utjamning av FFR/dPR, procedur

Tryckutjamning kravs for FFR, dPR och Pullback-inspelningsfunktionerna och utférs med tva
efterféljande steg:

e Steg 1: Pa/Pd-utjamning.
e Steg 2: dPR-faktorutjamning.

Steg 1 tar upp till 4 slag att avsluta medan steg 2 kraver minst 4 slag.

Nér steg 1) och 2) ar avslutade anvands den berdknade korrigeringsfaktorn fér signalen och andrar
saledes gradvis de genomsnittsvarden som visas under de féljande slagen (antalet slag bero pa
genomsnittsberdkningsperioden).

1. Stdngavstdngningsventilen, ta bort inféringshylsan, stang Y-anslutningsventilen och spola
katetern med koksalt.

2. Bekréafta att Pd ar lika med Pa.

3. Tryck pa knappen EQUALIZATION [utjamning] for att paborja utjdmning av avlasningar av
Pd (tryckledare) och Pa (aorta). Meddelandet "Equalization in progress” [utjamning
pagar] visas i meddelandefonstret. Efter en kort tid uppdateras meddelandet till
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"Equalization successful” [utjamning lyckades] om utjamning har skett pa ratt satt, i annat
fall visas “Equalization failed” [utjamning misslyckades] varvid detta steg maste upprepas.

4. Nar utjdmning ar avslutad visas symbolen i det 6vre hogra hornet pa skdrmen och
den fjarde LED-indikatorn pa den 6vre raden pa den optiska enhet lyser stadigt gron for
att indikera en lyckad utjamning.

5. Verifiera visuellt att avldasningen av tryckledaren (Pd) ar lika med avlasningen av aorta
(Pa). Om inte, gbr om utjamningen.

ANM: Se avsnitten 11.5 for felsékning.

Justering av fordréjning av Pa- och Pd-kurvor under utjdamning

Meddelandet ”Please Adjust Pa Pd Delay” [justera fordrojning av Pa Pd] om det finns en
fordrojning mellan Pa- och Pd-kurvor. Se avsnitt 5.12 for anvisningar om justering av Pd-
fordrojning.

7.5.2 Utjamning av TAVI-procedur

TAVI-procedurens utjamning kravs for att inspelningsknappen skall fungera, och kraver flera slag
for att slutforas. Utjamningen forsdker anvdanda de senaste 3 slagen. Systoliska och diastoliska
varden kommer att 6verensstdmma efter genomfor utjdamning om inga artefakt finns i signalen,
sasom overdampning och underddampning.

Efter avslutning anvédnds den beridknade korrigeringsfaktorn for signalen och andrar saledes
gradvis visade varden.

1. Kontrollera att katetern ar placerad i kammaren. Anvand kateter med en storlek och typ
som lampar sig for tryckmatning.

2. Efter att SavvyWire™ (referera SavvyWire™ IFU) skall dess inforselsslang anslutas till
kateterns hemostasventil.

3. Verifiera att aortaomvandlaren ar nollstdlld och i nivd med hjartat. Anslut den till
injektionsporten pa hemostasventilen.

4. Spola omvandlarslangen och katetern med koksaltlésning. Sakerstall att det inte finns

nagra luftbubblor.

Kontrollera bada signalerna. De bor inte ha nagra artefakter och mata vid samma plats.

Kontrollera att hemostasventilen med sensorn pa SavvyWire™ ar i niva med hjartat.

Tryck pa knappen EQUALIZATION [utjamning].

Meddelandet "Equalization in progress” [utjdmning pagar] visas i meddelandefénstret.

Efter en kort tid uppdateras meddelandet till “Equalization successful” [utjamning

lyckades] om utjamning har skett pa ratt satt, i annat fall visas "Equalization failed”

[utjdmning misslyckades] varvid detta steg maste upprepas.

© N oW

9. Nar utjdmning ar avslutad visas symbolen i det 6vre hogra hornet pa skdrmen och
den fjarde LED-indikatorn pa den 6vre raden pa den optiska enhet lyser stadigt gron for
att indikera en lyckad utjamning.
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10. Bade amplituden och forskjutningen i tryckledaren bér stdmma o6verrens med Ao-
signalen. Detta kan verifieras med de systoliska och diastoliska ventilerna.

ANM: Se avsnitt 11.5 for felsokning.

Justering av kabelférdréjning under utjagmning

Ett meddelande om att justera kabelférdréjningen visas om det finns en fordrojning mellan Ao-
och LV-kurvorna. Under avsnitt 5.12 finns anvisningar om justering av foérdrdjning.

7.6 Utfora en FFR
For fram OptoWire™ tryckledare distalt om stenosen enligt godkdanda FFR-férfaranden.

7.6.1 Inducera maximal hyperemi current pd/pa
Anvand kateterlaboratoriets praxis for att inducera maximal hyperemi.

7.6.2 Spelaintryck — FFR
1. Kontrollera att granssnittet ar instdllt pa FFR och inte TAVI. Detta kan dndras fran
installningsmenyn eller nar en OptoWire™ ansluts.
2. Tryck pa knappen FFR pa displayenhetens huvudskarm for att borja spela in tryck. Denna
knapp ar tillgdnglig om Ao-nollning och utjdmning har utforts tidigare. (OptoMonitor 3
kan registrera sekvenser under en sammanlagd inspelningstid pa 2 timmar).

. A

Settings Patient Equalize L Pullback
3. Minsta Pd/Pa-inspelning startar automatiskt nar knappen FFR trycks ned.

ANM: Minsta Pd/Pa-virde kanske inte dr minsta FFR-varde pa grund av artefakter. Vid
avslutad inspelning placerar du markdren pa det minsta FFR-varde i uppspelningslage
genom att trycka pa knappen Pd/Pa.

11:38:02

No patient

150

FFR
Aktuell Pd/Pa ——1.00

0.00

0
00:00:12

Stop FFR
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4.

5.

6.

Under inspelning pekar du pa grafikomradet tva ganger for att skapa en markor (fast vit
linje).

Tryck pad knappen ”Stop FFR” for att avsluta inspelningen. Skdrmen véxlar till
uppspelningslage (se avsnitt 7.8.1 for mer detaljerad information om uppspelning av FFR).

Stop FFR

Om du vill gbra en inspelning till, tryck pa knappen Live och bérja om fran bérjan av 7.6.2.

7.7 Utfora en dPR
For fram OptoWire™ tryckledare distalt om stenosen enligt godkdnda FFR-férfaranden.

7.7.1

1.

7.7.2

dPR-berakning

Kontrollera att granssnittet ar installt pa FFR och inte TAVI. Detta kan andras fran
installningsmenyn eller nar en OptoWire™ ansluts.

Tryck pa knappen “dPR” pa huvudskarmen for att starta en dPR-inspelning.

Denna knapp ar tillgdnglig om Ao-nollning och utjamning har utforts tidigare.

. R

Settings Patient Equalize FFR !_ - _dlﬂ_ . : Pullback

Du kan félja dPR-inspelningen med en forloppsindikator i den nedre delen av
informationsfaltet. ANM: Forloppsindikatorn dndrar farg beroende pa dina instéllningar.

OptoMonitor 3 vaxlar automatiskt till uppspelningsldage nar inspelningen ar avslutad. Se
avsnitt 7.8.2 fér mer information om skdrmen dPR-uppspelning.
Om du vill gora en inspelning till, tryck pa knappen Live och bérja om fran bérjan av 7.7.1.

Utféra en dPR-pullback
Tryck pa knappen “dPR Pullback” pa huvudskarmen for att initiera en dPR-pullback-
inspelning.

LBL-2019-41-v8 sv OptoMonitor 3 IFU wTAVI - Rev 2024-04 81 | Sidan



2. Denna knapp ar tillganglig om Ao-nollning och utjamning har utférts tidigare.

it

Equalize

3. OptoMonitor 3 behover cirka 2 sekunder efter att du har tryckt pa knappen dPR Pullback
innan pullback-inspelningen ar redo.

11:54:06

No patient

Y N ,

150

Stop ullha(k

4. Vanta tills dPR-kurvan live (standard lila) borjar registrera ett viarde 6ver “0” innan du
utfor pullback. Under pullback-inspelningen visas aktuellt dPR-varde nedtill i datafonstret.

12:06:40

No patient

ek

150

0
00:00:12

Stop Pullback

5. Under inspelningen pekar du pa grafikomradet tva ganger for att skapa en markor (fast
vit linje).
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6. Tryck pa knappen “Stop Pullback” for att avsluta inspelningen. Skdrmen vaxlar till
uppspelningslage. Se avsnitt 7.8.3 for mer information om uppspelning av dPR-pullback.
7. Om du vill gora en inspelning till, tryck pa knappen Live och bérja om fran bérjan av 7.7.

7.8 Visa FFR, dPR, och Pullback i uppspelningslage

7.8.1 Visa FFR i uppspelningslage
m 12:04:27

150A . :

FFR
R
.00

Inspelningar /'1
Minsta FFR
|

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

CloseCase | Delete

Archive hcond

1. Efter avslutad FFR-inspelning vaxlar skarmen till uppspelningslage och du kan visa alla
inspelade data for den aktuella patienten. Om du vill komma till uppspelningslage utan
att utféra en inspelning trycker du pa knappen ”View” [visa] pa huvudskdarmen.

2. Alla lokalt sparade inspelningar for den aktuella patienten visas i inspelningsrutan. Om
inget fall ar 6ppet visa alla inspelningar av icke-fall i inspelningsrutan. Anvand fingret for
att rulla upp/ned och visa alla lokalt sparade inspelningar och peka pa en inspelning for
att ladda upp den i det grafiska fonstret och datafonstret.

3. FFR &r berdknat som ett genomsnittligt Pd/genomsnittligt Pa vid punkten for maximal
hyperemi.

4. Det minsta FFR-varde som berdknats under inspelnings langd visas i datafonstret under
”Pd/Pa” (standard gul). Minsta FFR markeras ocksa med en gul linje i det grafiska fonstret.
Live-varden for FFR definieras av den hogra axeln i diagrammet.
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Anviand ett finger for att rulla markéren vanster/hoger for att visa specifika sektioner av
inspelningen och identifiera intresseomraden. Pa, Pd och FFR uppdateras i datafonstret i
takt med att markéren flyttas.

Knappen FFR lokaliserar minsta FFR-varde i alla inspelade data och uppdaterar Pa-, Pd-
och FFR-varden i datafonstret.

Du kan anvanda funktionerna ”patient” och "segment” for inspelningarna samt ladda upp
inspelningar till en USB-enhet (eller via DICOM-export).

ANM: Nar du sparar FFR-inspelningar pa en USB-nyckel eller via DICOM, sakerstall att FFR-
markoren ar placerad pa ratt FFR-varde i uppspelningsldget pa DU sa att OptoViewer 6ppnar FFR-
inspelningen med FFR-markoéren i korrekt lage.

8.

10.

7.8.2

Om du trycker pa knappen ”Play” spelas inspelningen upp som det var en live-métning,
fran tid = 0 sekunder. Under denna avspelning visas live-varde for FFR nedtill i
informationsfonstret. Tryck pa knappen “Stop” ndr som helst under avspelningen for att
avsluta den och aterga till uppspelningsskarmen.

Med knappen Archive [arkiv] dar det mdijligt att visa alla tidigare inspelningar. Om du
Oppnar denna meny stangs det aktuella pagaende fallet och denna meny ska saledes
endast anvandas nar alla inspelningar ar avslutade.

Om du trycker pa knappen “Live” byter skdrmen tillbaka till huvudskdrmen dar live-
matningar aterupptas och en ny inspelning kan initieras.

Visa dPR i uppspelningslage

12:19:08

Smith, Jack Axc243 619

Inspelningar

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

Genomsnittlig dPR g
> ’

Close Case Dt &

Archive o

Efter avslutad dPR-inspelning vaxlar skdrmen automatiskt tillbaka till uppspelningslage
och du kan visa alla inspelade data for den aktuella patienten. Om du vill komma till
uppspelningslage utan att utféra en inspelning trycker du pa knappen ”View” [visa] pa
huvudskarmen.

Alla lokalt sparade inspelningar for den aktuella patienten visas i inspelningsrutan. Om
inget fall ar 6ppet visa alla inspelningar av icke-fall i inspelningsrutan. Anvand fingret for
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7.8.3

att rulla upp/ned och visa alla lokalt sparade inspelningar och peka pa en inspelning for
att ladda upp den i det grafiska fonstret och datafonstret.

dPR berdknas med OpSens egen algoritm under den tryckvagens diastoliska period
(hjartat i vila).

4 slag anvands for att berdkna en enskild dPR-matning som visas nedtill i datafonstret
(standard lila).

Du kan anvanda funktionerna ”patient” och "segment” for inspelningarna samt ladda upp
inspelningar till en USB-enhet (eller via DICOM-export).

Om du trycker pa knappen ”Play” spelas inspelningen upp som det var en live-métning,
fran tid = 0 sekunder. Tryck pa knappen ”“Stop” nar som helst under avspelningen for att
avsluta den och aterga till uppspelningsskarmen.

Om du trycker pa knappen “Live” byter skdrmen tillbaka till huvudskdrmen dar live-
matningar aterupptas och en ny inspelning kan initieras.

Visa dPR-pullback i uppspelningsldge

0
O

dPR-skala 0
LN

1.05

12:25:20

Smith, Jack Axc243 619

Knappen Pd/Pa \

Pd/Pa
0390

0.85

0.80
5
Inspelningar I Knappen dPR \
l Minsta dPR

’ < 2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

< A CloseCase | Delete ©

= Record
Archive

Efter avslutad dPR-pullback-inspelning vaxlar skarmen till uppspelningsldge och du kan
visa alla registrerade data for den aktuella patienten. Om du vill komma till
uppspelningslage utan att utféra en inspelning trycker du pa knappen “View” [visa] pa
huvudskarmen.

Alla lokalt sparade inspelningar for den aktuella patienten visas i inspelningsrutan. Om
inget fall ar 6ppet visa alla inspelningar av icke-fall i inspelningsrutan. Anvand fingret for
att rulla upp/ned och visa alla lokalt sparade inspelningar och peka pa en inspelning for
att ladda upp den i det grafiska fonstret och datafonstret.

En dPR-pullback spelar in en live-berdkning av dPR medan lakaren drar sensorn dver en
lesion eller intresseomrade.

En dPR-markor representeras av en lila linje i det grafiska fonstret ndra minimivardet.
Live-varden for dPR definieras med den hogra axeln pa diagrammet.
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10.
11.

7.8.4

Anviand ett finger for att rulla med markdren vanster/hoger for att visa specifika sektioner
av inspelningen och identifiera intresseomraden. dPR-varden uppdateras i datafonstret i
takt med att markéren flyttas.

Knappen dPR lokaliserar markdéren ndra minsta dPR-varde i alla inspelade data och
uppdaterar dPR-vardet i datafonstret.

Du kan anvanda funktionerna ”patient” och "segment” for inspelningarna samt ladda upp
inspelningar till en USB-enhet (eller via DICOM-export).

Om du trycker pa knappen ”Play” spelas inspelningen upp som det var en live-métning,
fran tid = 0 sekunder. Under denna avspelning visas live-vardet for dPR nedtill i
informationsfonstret. Tryck pa knappen “Stop” nar som helst under avspelningen for att
avsluta den och aterga till uppspelningsskarmen.

Om du trycker pa knappen “Live” byter skdrmen tillbaka till huvudskdrmen dar live-
matningar aterupptas och en ny inspelning kan initieras.

Tryck pa knappen ”"Pd/Pa” for att visa Pd/Pa-pullback-inspelningen (se avsnitt 7.8.4).

Om du trycker pa dPR-skalan asidosatts automatisk skalering och rullning genom val av
olika skalor.

Visa Pd/Pa-pullback i uppspelningslage
m 12:30:15

110

105

0.80

Knappen dPR
oR

f

’ {  2024-01-18T11:51:50 dPR Pullback

Close Case Diiete

Record
Archive £

Pa uppspelningsskarmen for en dPR-pullback, trycker du pa knappen Pd/Pa for att visa Pd/Pa-
pullback-inspelningar. Uppspelningsldaget fér Pd/Pa-pullback har samma funktioner som
uppspelningslaget for dPR-pullback, men Pa, Pd, and Pd/Pa uppdateras nar diagrammet
manipuleras medan dPR inte visas.

Om du vill aterga till uppspelningslaget for dPR-pullback trycker du pa knappen dPR.
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7.9 Utfora en TAVI-procedur

FORSIKTIGHET:

Hemodynamiska parametrar sdsom aortaregurgitationsindex kan inte ensamt utgéra en grund
for kliniska beslut, och tolkning av dem skall utforas av lakare. Varden skall tolkas genom att
jamféra matningar fore och efter procedur, tillsammans med annan tillgéanglig information
sasom avbildningsmodaliteter.

*For att se definitioner och tolkningsvagledning for ARi kan du referera figurerna 1 och 2 i
Sinning JM et al. Aortaregurgitationsindex anger allvarlighetsgrad for periprostetisk
regurgitation, och forutspar resultat hos patienter efter implantation av transkatetrisk

hjartklaff. J Am Coll Cardiol 2012;59:1134-41.

7.9.1 Nar du ska spelain
Du kan anvanda programvaran for att spela in och dokumentera flera ganger under ingreppet.

7.9.2 Spelain tryck — TAVI

1. Kontrollera att granssnittet &r instdllt pa TAVI och inte FFR. Detta kan andras fran
installningsmenyn eller nar en SavvyWire™-tryckledare ansluts.

2. For att fa korrekta matningar skall tryckledare utjamnas med aortaomvandlaren.
Processen beskrivs i avsnittet 7.5.2.

3. Tryck pa knappen Record [Spela in] pa displayenhetens huvudskarm for att bérja spela in
tryck. (OptoMonitor 3 kan registrera sekvenser under en sammanlagd inspelningstid pa
2 timmar).

4. Inspelningen startar nar knappen trycks in.

ANM: Vissa varden kan behéva lite tid innan de visas. Detta beror pa genomsnittsberdkning av
varden Over ett antal slag. Pulsfrekvensen (erhalls fran tryckdata) genomsnittsberdknas over ett
fixerat antal slag, och kan ta langre tid.

5. Under inspelning pekar du pa grafikomradet tva ganger for att skapa en markor (fast vit

linje). Fore inspelning kan du trycka pa vardena med - for att andra de visade vardena.
6. Tryck pa knappen ”Stop” for att avsluta inspelningen. Skarmen vaxlar till uppspelningslage
(se avsnitt 7.9.3 for mer detaljerad information om uppspelning av TAVI).
7. Omduvill gbra en inspelning till, tryck pa knappen Live och tryck sedan pa knappen record
[spelain].
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7.9.3 Visa TAVIiuppspelningslage
Smith, Jack Axc243 619 m 14f224

Klicka har for att valja [ ‘
. Icka a.r orattvala g Klockslag, datum
indexperiod

______________

00:00:25

’ 2024-01-19T14:31:17 TAVI

< A Close Case Dewes

- 7 Record
Patient Archive Compare

Efter avslutad TAVI-inspelning vaxlar skarmen till uppspelningslage och du kan visa alla inspelade
data for den aktuella patienten. Om du vill komma till uppspelningslage utan att utféra en
inspelning trycker du pa knappen ”View” [visa] pa huvudskarmen.

Alla lokalt sparade inspelningar for den aktuella patienten visas i inspelningsrutan. Om inget fall
ar Oppet visa alla inspelningar av icke-fall i inspelningsrutan. Anvand fingret for att rulla upp/ned
och visa alla lokalt sparade inspelningar och peka pa en inspelning for att ladda upp den i det
grafiska fonstret och datafonstret.

Anvind ett finger for att skrolla/zooma for att visa specifika sektioner av inspelningen och
identifiera intresseomraden.

Anvéandaren kan trycka pa signalen for att vélja de slag som anvénts for att berdkna vardena till
hoger.

Om du trycker pa knappen "Play” spelas inspelningen upp som det var en live-matning, fran tid =
0 sekunder. Under denna avspelning visas live-varde for FFR nedtill i informationsfonstret. Tryck
pa knappen "Stop” ndr som helst under avspelningen for att avsluta den och aterga till
uppspelningsskarmen.

Om vardena trycks in samtidigt som . sa andras de visade vardena bredvid inspelningen.

Om du trycker pa knappen “Select indices period” [Valj indexperiod] 6ppnar en dialogruta, dar
anvandaren kan visa genomsnittsberdakningens period och valja indexperiod.

ANM: Nar en inspelning sparas pa en USB-sticka eller via DICOM i arkivmenyn skall du vara noga
att vélja dnskade slag, gradienter och index pa DU i uppspelningslaget, sa att ratt varden visas.

LBL-2019-41-v8 sv OptoMonitor 3 IFU wTAVI - Rev 2024-04 88 | Sidan



7.9.4 Valjindexperiod

Select indices period

Avg. period:
Indices period: = <

| TAVI representerar detta antalet slag som anvands for att berdkna gradienter,
regurgitationsindex och LVEDP. Detta kommer att andra antalet slag som valjs i uppspelningen.
Pulsfrekvens, systoliskt, diastoliskt och medeltryck paverkas inte av denna instéllning.

7.9.5 Valj fordrojning av tryckledning

Select pressure wire delay
Wire delay (ms):

@m

1. Tryckledares fordrojning kan justeras automatiskt om “<”- eller ”>"-pilen trycks in. Det
kan justeras automatiskt genom att trycka pa ”Auto”-knappen.

2. Med knappen Reset [Aterstall] kan du aterga till det ursprungliga fordréjningsvarden
under inspelning.

7.9.6 Skdrmen jamfor/visa

14:56:25

/“‘/\ﬁ\/"‘/\ﬁ\/““/d\/“/\ﬂ\/”‘

150

2024-01-19T14:31:17 TAVI

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

1,

DICOM Export
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Under uppspelning av en TAVI-inspelning finns skarmarna jamfér och visa. Dessa skarmar visar

skillnaderna mellan de tva inspelningarna. | tabellen kan knappen . tryckas in for att andra
vilka gradienter eller regurgitationsindex som visas. Knappen save [spara] sparar en 6gonblicksbild
av den aktuella vyn som kan exporteras till en USB-sticka. Nar de ar tillgdngliga tar DICOM export-
knappen en skarmdump som skickas till PACS.

Visningsskarmen visar samma information och funktioner, men upplagget ar annorlunda.
Filvaljaren har tagits bort for att ge mer utrymma att visa signalen, och det finns knappar for
"save” [spara] och DICOM Export.

15:02:08

2024-01-19714:31:17 TAVI

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

v

DICOM Export

7.9.7 Uppspelning, gradienter och regurgitationsindikatorer

For TAVI-inspelningar kan OptoMonitor 3-displayenheten upptdcka specifika egenskaper i
signalen som sedan anvands for att berdakna gradienter och regurgitationsindex. Lakaren kan
sedan kontrollera om detekteringen gjorts korrekt innan vardena anvands.

LVEDP: Den vanstra hjartkammarens dnde av en diastolisk position anvdnds i
regurgitationsindex. Den detekterade positionen visas med en vertikal streckad linje

mellan Ao och LV.
AP
Gradient, momentan EiZZ388: Detta dr den maximala tryckskillnaden som avldses mellan

LV och Ao nar ventilen dr 6ppen. Detta visas med en heldragen vertikal linje vid det

maximala tryckets position, och cirklar vid de anvanda trycken.
AP
Gradienttopp till topp ESdll: Detta ar tryckskillnaden som uppmats mellan LV- och Ao-

systoliska varden. Indikatorn ar i mitten mellan LV och Ao-toppositionen, och cirklarna ar
vid toppvardena.

AP
Gradientmedelvarde : Detta ar medelvardet for den tryckskillnad som avlases
mellan LV och Ao nar ventilen ar 6ppen. Indikatorn &r ett markerat omrade mellan LV och
Ao.
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Omedelbar gradient och LVEDP-positioner visas

Topp till topp-gradient och LVEDP-positioner visas

~

Medelgradient och LVEDP-positioner visas

7.10 Uppspelningsfunktioner

Alla typer av uppspelningar har fyra tillgangliga funktionsknappar: Patient, Segments, USB Export
och DICOM Export. Alla knappar fungerar identiskt oavsett vilken typ av uppspelningslage
systemet ari.

Funktionerna ”"Patient” och “Segments” géller direkt for den valda inspelningen. Sakerstall att du
har valt 6nskad inspelning. Om du inte har det, anvand fingret for rulla upp/ned i inspelningslistan
i meddelandefonstret tills du hittar den 6nskade inspelningen, och peka pa den for att ladda data.
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7.10.1 Skapa eller uppdatera patientinformation

15:21:46

Patient Inforn

Last Name First Name Performing Physician

Middle Name Patient ID* Gender Study Description
>

Date of Birth Procedure Date .
Accession Number

2024-01-19

Clear info DICOM list

1. Tryck pa knappen ”Patient” pa huvudskarmen. (Om du trycker pa knappen ”Patient” pa
uppspelningsskarmen kan du visa patientinformation men inte ange eller dndra nagon
patient information om fallet tidigare har stangts).

2. Du kan ange patientinformation genom att peka pa Onskat patientfalt och anvanda
tangentbordet som visas for att ange informationen. Falten inkluderar patientens namn,
mellannamn, foérnamn, koén, ID-nummer, fddelsedatum, undersdkningsdatum,
accessionsnummer, namn pa ldkaren som utfor undersokningen och beskrivning som ar
relevant for undersokningen/studien. Du maste fylla i markerade filt for att paborja ett

nytt fall.
7
4 8
4
5

3. Omdetredan finns text i faltet kan du peka pa textrutan for att flytta markéren till 6nskad
plats dar du kan ange eller radera tecken.

4. Anvand den grona pilknappen pa vanster eller hoger sida pa tangentbordet for
att anvdnda/ta bort funktionen shift key (vaxla mellan stora och sma bokstaver).

&123

5. Anvand knappen nedtill till vanster pa tangentbordet for att anvanda nummer
och specialsymboler. Om du trycker pa knappen ”ABC” pa samma stdlle nar
tangentbordet &r i numeriskt lage/symbollage atergar tangentbordet till alfabetet.
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7.10.2 FFR/dPR-anteckningar

Tryck pa knappen - pa den nedre raden, andra knappen till vanster pa
tangentbordet for att andra tangentbordssprak. Valj onskat sprak fran den listrutemeny
som visas.

Tryck pa knappen - i det 6vre hogra hornet pa tangentbordet for att radera symbolen
till vdnster om markaoren.

Tryck pa - pa den andra raden pa hoger sida pa tangentbordet for att ange texten
i faltet och ta bort tangentbordet.

Tryck pa knappen - pa den nedre raden pd hoéger sida pa tangentbordet for att
dolja tangentbordet.

Om du vill ta bort alla inmatningar fér patienten trycker du pa knappen “Clear Info” [rensa
info] som ar placerad ndra mitten av skarmen.

Om du vill komma at listan med sparade patient-ID via DICOM uplink trycker du pa
knappen “DICOM List” [DICOM-lista] som finns ndra mitten av skdarmen (se avsnitt 6.1.2).
Bekrafta forandringar av patientinformationen genom att trycka pa den grona pilen i det
hogra nedre hoérnet pa skarmen.

Se avsnitt 6 for mer information om hantering av patientdata.

12:21:19

Vessels Segment Information

:::::

Unselected >

Unselected >

Unselected >

OptoMonitor 3-systemet kan spara viktig information om karlsegment hos enskilda patienter.
Denna information kan uppdateras nar som helst under undersdékningen och skickas vidare som
USB- eller DICOM-export.

1.

Fysiologisk bedémning uppdateras automatiskt baserat pa vilken typ av inspelning som
utforts.

Du kan identifiera till vilket steg i undersdkningen denna inspelning hor (t.ex. fore eller
efter PCI).
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Vessels Segment Information [

[1v]
LAD Prox

LCX Pr

(@) rc
(_)RcAProx

Lex Mid (

Lex Dist ( Unselected >
RCA Mid Unselected
RCA PLB el

RCA Dist \ LA Dt () Post PCI

= Unselected >
RCAPDB ™~

3. Du kan identifiera det specifika kdrl denna inspelning avser. Du kan vélja karlet fran
listrutemenyn eller valja motsvarande karl i karldiagrammet genom att trycka pa lamplig
cirkel.

Vessels Segment Information Unselected
LAD Prox

LAD Prox LAD Mid
— DIAG 1

LCX Prox LAD Dist

LCX Prox

Lexmid (
LCX Mid

LCX Dist
RCA Prox
RCA Mid
RCA Dist
RCA PDB

ora oiD
Other RCA PDB

4. Du kan identifiera vilket lakemedel som administrerats under undersékningen.

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

Contrast

Lex Mid (

ﬁ Rest
Papav. IC
ATP
Regadeno.
Nicorandil

Other

\ Unselected
@ o

<

5. FoOr att bekrafta dndringar av karlsegmentets information lamnar du skdrmen med
tillbakaknappen.
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7.10.3 TAVI-anteckningar

OptoMonitor 3-systemet kan lagra information tillsammans med inspelningarna. Denna
information kan uppdateras nar som helst under undersékningen och skickas vidare som USB-
eller DICOM-export.

15:43:58

X243 6

Ay ﬁjm{:l«“\»WHM«MMJAMJA " 106

Unselected

Unselected

Unselected

1. Anvandaren kan identifiera vilket procedursteg som &r kopplat till inspelningen.
Anvandaren kan valja steget fran rullgardinsmenyn.

ity l-t(“—‘»«l&(-(—(#ddw 4 106

Unselected
Pre-Op
Rapid pacing
Valvuloplasty

Pre-deployment

Final deployment

Post-dilatation

Post-Op

Unselected

Unselected

Unselected

2. Anviandaren kan identifiera vilken ventil och ventilstorlek som anvants under proceduren.
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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. Textanteckningar kan dven sparas tillsammans med inspelningarna.
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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. Med knappen kan du skapa anpassade ventiltyper och procedursteg. Dessa kan
raderas med knappen =i rullgardinsmenyn.

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 Granska data
Anvand knappen “Play” [spela upp] for att ladda upp kurvor och granska data.

7.10.5 Arkivering och radering av data
7.10.5.1 Spara tryckdata pd en USB-enhet

1. Anslut en USB 3.0-enhet i USB-portarna nedtill pa enheten.

ANM: Du kan behodva skruva bort skyddspanelen pa den nedre delen av instrumentet for att
ansluta enheten.

2. Fran arkivskdarmen viéljer du patienten och trycker pa knappen “USB Export” for att borja
ladda upp data till USB-enheten.

3. Om du vill spara data utan patientinformation trycker du pa knappen ”Anonymous
Export” [anonym export]. Da laddas en anonym dataversion upp.

7.10.5.2 Ladda upp undersékningsdata via DICOM -export

Om OptoMonitor 3-systemet ar korrekt anslutet till inrattningens RIS och PACS kan du exportera
undersodkningsdata via DICOM:

1. Tryck pa knappen ”Patient” pa huvudskdrmen foér att komma at patientinformation.
Tryck pa knappen "DICOM List” och vélj den patient du vill anvdnda for fallet (se avsnitt
6.1.2). Du kan ocksa ange patientinformation manuellt genom att fylla i de falt som kravs
for att paborja ett fall. Tryck pa tillbakaknappen for att spara patientinformationen och
aterga till huvudskarmen.

3. Goren eller flera inspelningar av FFR, dPR eller dPR-pullback.

4. Efter att du har gjort inspelningarna trycker du pa knappen ”“DICOM Export” pa
uppspelningsskdarmen. Nar du trycker pa knappen skickar systemet en skarmdump av alla
tidigare inspelningar som inte exporterats, med alla relevanta grafiska och numeriska data
for inspelningarna tillsammans med undersokningsspecifika data sasom FFR- eller dPR-
varde. Bilderna skickas via DICOM till PACS och kan nu visas/sparas i patientdata i PACS.
Om du ska modifiera data for en inspelning (t.ex. markdrposition, karl, Iakemedel, val av
steg eller zoom-varde) aterstélls den berérda inspelningens exportstatus och data skickas
tillbaka till PACS om du trycker ned knappen “DICOM Export” igen.
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16:10:24

Smith, Jack Axc243 619

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

< A i)

7.10.5.3 Radera procedurer

For att radera en inspelning skrollar du upp/ner i listan med inspelningar och vialjer 6nskad
inspelning. Tryck pa knappen ”Del. Record” [Radera inspelning].

FoOr att radera alla inspelningar fran en patient trycker du pa knappen ”Archive” [Arkiv], valjer den
patient vars alla inspelningar skall raderas och tryck pa knappen “Delete” [Raderal.

FoOr att radera alla lokalt sparade filer fran DU:n trycker du pa knappen ”Archive” [Arkiv], och sedan
pa knapparna ”select all” [vélj alla] och ”"Delete” [Raderal.

7.10.5.4 Lagringsutrymme

Tryck pa knappen ”Archive” [Arkiv] och ”Storage Space” [Lagringsutrymme] for att visa
lagringsutrymmet pa DU:n.

Detta visar tva diagram. Den forsta visar det interna lagringsutrymmet. Den andra visar
lagringsutrymmet pa USB-harddisken.

| | [ oweovrn ] :
B O 1 S

Storage Space

Internal storage USB Drive

94.0% free Not detected
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7.11 Avsluta anvandning

N&r undersokningen ar avslutad kan enheten vara paslagen. Valfritt skdrmlas aktiveras efter
angiven foérdrojning. Det gar att stdnga AV enheten genom att trycka pa knappen pa/av pa den
optiska enheten under cirka 5 sekunder. Du kan stanga av displayenheten med knappen pa/av
under enheten.

8 UNDERHALL

Kvalificerad servicepersonal ska utfora foljande regelbundna underhall en gang var 12:e manad
for att sdkerstalla optimal prestanda for OptoMonitor 3.

OptoMonitor 3 har en underhallsmeny déar servicepersonal kan verifiera systemets prestanda och
sakerstalla systemets funktioner enligt tillverkaren specifikationer.

Underhallsmenyn ger atkomst till foljande parameterjusteringar och fabriksinstallningar.

10:27:01

Input/Output Optical Sensor
Calibration Performance

Message Center
History

DICOM Security

Network and

Software Update Factory Settings
Communication e Upd ory Setting

Activation

M L Dump DU Log Dump OU Log
Management

8.1 Atkomst till underhallsmenyn
1. Tryck pa knappen Settings [installningar] pa huvudskarmen.

®
2. Tryck pa knappen "Maintenance” [Underhall] B p3 installningsskdarmen.
3. Ange atkomstkoden nar den efterfragas, klicka pa v for att fortsatta. Se avsnitt 8.12 for
standardvarden.
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Maintenance Code Entry

e

8.2 Justera tid, datum och sprak
Tryck pa knappen "Time, Date, and Language” [tid, datum och sprak] pa underhallsskarmen hogst
upp till vanster.

Stall in tiden genom trycka pa knappen ovan/under den digitala klockan pa vanster sida pa
skarmen. Observera att klockan ar en 24-timmarsklocka.

Time, Date and Language THIED

2023-03-10

English Intl. v

Tryck pa datumrutan for att stalla in datum. Ett numeriskt tangentbord visas ldangst ned pa
skdarmen.

Ange motsvarande numeriska data i formatet ar-manad-dag. Genom att klicka pa textrutan kan
du vilja ett specifikt nummer du vill radera. Information om specifika symboler pa tangentbordet
finns i avsnitt 7.10.1.
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Om du vill stalla in sprak trycker du pa knappen ”Language” [sprak] och valj dnskat sprak i
listrutemenyn.

8.3 Kalibrera ingang/utgang med kateterlaboratoriets hemodynamiska system
Tryck pa knappen “Input/Output Calibration” [kalibrering av ingang/utgang] pa
underhallsskarmen upptill i mitten pa skdrmen.

8.3.1 Kalibrera referens for aortaingang till aortaomvandlare
| 4 n 16:04:08

Aux In Distal Out

7
A
Transducer & - o 0.3
\eset AD Normal
Zero

Detaljerad information om kalibrering av ingang fér aortaomvandlare finns i avsnitt 18.

8.3.2 Kalibrera referens for extraingang till kateterlaboratoriets hemodynamiska system
1 4 SR oy ‘1 ' 16:04:08

Aortic Transducer

Input
A
Transducer o =
Ze

- 1.000 oy
Output ———— b

A

Normal v

Information om kalibrering steg-for-steg for AUX In (aortaingang pa kateterlaboratoriets
hemodynamiska system) finns i avsnitt 17.
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8.3.3 Kalibrerar distal utgang till kateterlaboratoriets hemodynamiska system
H i 16:04:08

Aortic Transducer Aux In

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

Normal

Detaljerad information om kalibrering av distal utgang steg-fér-steg finns i avsnitt 19.

8.3.4 Kalibrera aortautgang till kateterlaboratoriets system

| or 16:04:08

Aortic Transducer Aux In Distal Out

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

— 1000 +

HiE Output iy |

Normal

Detaljerad information om kalibrering av aortautgang finns i avsnitt 20.

8.4 Granska prestanda for optisk sensor

Pa underhallsskdarmen trycker du pa menyn "Optical Sensor Performance” [Prestanda for optisk
sensor]. Denna meny visar avlasningar och data som &r relevanta for prestandan for den
tryckledare som just nu anvinds. Om ingen kabel &r ansluten till OpM3, vid ett funktionsfel pa
tryckledaren eller om den inte ar korrekt ansluten till OpM3 visas inga data pa skdrmen. Nar en
fungerande tryckledare ar ansluten till OpM3-systemet visas live-data som avser prestandan for
ledaren pa skarmen (bilden nedan). Pa denna skdrm visas kledaren serienummer,
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referensgivarvarde i nanometer plus det faktiska vardet i nanometer som avlasts av den optiska

enheten och skillnaden mellan de tva (delta).

Optical Sensor Performance

69.5
223
3317.7
1.01
764.3

SW0096-00-046
16424.3
16405.0

-19.3

16:18:05

En knapp ”“Log sensor” visas nar den optiska enheten (OU) har en version 6ver 4.1.7.

Knappen ”Log sensor” kan dven anvandas sa att information om den optiska sensorns prestanda

laggs till i OU-loggarna.

Det gar aven att ansluta en referenssond eller en referensmatarfaktor for att erhalla
referensvarden. Om tryckledaren ger undermaliga signalvarden kan den behéva bytas ut. Om

ersattningsledaren ocksa ger

faltserviceperson och/eller OpSens.

undermaliga signalviarden kontaktar

du en auktoriserat

Diagnostiskt .. Typisk signal med e .
. Beskrivning Dalig signal

varde: Parameter referenssond

Lampniva (%) Lampa driftniva 70 %
Optisk signal fo

Kontrast (%) prsk sig ' 50 % <35%
kontrast

SNR Signal till bruskvot > 4000 <2000
Signal imal

Forstarkning |gna' maxima 1,7 >2,2
amplitud
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(FbRSIKTIGHET: \

e Som en del av sjukhusets underhallsprogram ska rutinmaéssig sdkerhetsinspektion och
testning utfoéras varje ar. Utbildade sjukhustekniker ska inspektera och testa alla
isolerade anslutningar och systemets nataggregat.

e OpSens OptoMonitor har inga delar som kan servas av anvandaren. Service ska

K hanvisas till auktoriserad servicepersonal eller till OpSens direkt. /

Mano. (mmHg): Kontrollera och validera att OptoMonitor manometer avlaser ratt varde. Las av
det atmosfariska trycket och jamfor det med avldasningen av OptoMonitor manometer. Kontakta
OpSens behorig lokal kvalificerad servicepersonal och/eller OpSens om skillnaden i avldsning
Overstiger 10 mmHg.

Distal ingang delta (nm): Detta varde ska inte vara mindre &n + 8 nanometer.

8.5 Testa DICOM
Tryck pa knappen “DICOM” i mitten till vanster pa skarmen.

Allman information om anslutningen mellan OpM3 och DICOM uplink visas. Kvalificerad personal
kan anvdnda den har skdrmen for att testa status pa anslutningen mellan OpM3 och DICOM.

8.5.1 Testa DICOM
Det finns tva satt att testa anslutningen till DICOM-servern:

1. Anvand pingknappen for att kontrollera om DU kan hitta DICOM-servern.
2. Anvand testknappen for att kontrollera om DICOM-servern kan skicka information till DU.

8.5.2 Filtrera Modality Worklist [arbetslista modalitet]

Om ingen information anges i Schedules Station Name [schemalagda stationsnamn], och “No
specific window” [inget specifikt fonster] i fragefonstret, visas alla procedurer fran Modality
Worklist [arbetslista modalitet], upp till 100 undersokningar. Det ar dock majligt att filtrera listan
med de procedurer som visas i DICOM Modality Worklist [DICOM arbetslista modalitet].

| listrutemenyn for modalitet gar det att filtrera enligt modalitet:
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e XA: Rontgen angiografi.
e OT: Annat.
e CT: Datortomografi.

Det gar ocksa att filtrera enligt Scheduled Station Name [schemalagt stationsnamn]. Scheduled
Station Name [schemalagt stationsnamn] maste anges manuellt.

| fragefonstrets listrutemenyn gar det att filtrera lista med en tidsram:

¢ No specific Window [inget specifikt fonster]: | detta fall anvdnds inget tidsfilter.

e Schedules for today [schemaldggning for dagen]: Endast undersOkningar som &r
schemalagda for idag visas.

e Specify around current date [specificera runt aktuellt datum]: Endast underdkningar
som ar schemalagda i intervallet [Days before [dagar fore]; Days After [dagar efter]] visas.

e Max. Retrieved Procedures [max. hamtade undersdkningar]: Detta dr det maximala
antalet procedurer som visas i arbetslistan. Det maximala vardet &r 100. Detta &r ocksa
standardvardet.

8.5.3 Visa information om exporterade bilder

| avsnittet DICOM Export till arkiv kan modalitet (XA, OT eller CT), stationsnamn och
institutionsnamn anges manuellt och visas pa de exporterade bilderna. Om ingen information
anges kommer ingen information att laggas till pa de exporterade bilderna.

8.6 Sakerhet

Tryck pa knappen ”Security [sdkerhet] i mitten pa skdrmen.

8.6.1 Stéllain ett startldosenord

60 minutes

1. Om inget startlésenord kravdes tidigare markerar du kryssrutan sa att det numera kravs.
2. Tryck pa rutan "Password” [l6senord] for att ta fram tangentbordet. Om ett |6senord
anvants tidigare kan du radera det genom att trycka pa backstegspilen pa tangentbordet.
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Skriv in det nya l6senordet med bokstaver, siffror och symboler. Om du vill délja
I6senordet nar du skriver, lamna kryssrutan “Show” [visa] omarkerad. Om du vill visa
I6senordet nar du skriver, markera kryssrutan “Show”.

3. Om du vill att instrumentet laser sig efter en viss inaktivitet trycker du pa faltet “Lock
After” [Ias efter] och valj 6nskad tid fran listrutemenyn.

4. Spara andringarna av l6senord/las stanger du skarmen med tillbakaknappen.

Nu maste du ange ett |6senord for att anvanda instrumentet. Om du véljer att lasa instrumentet
efter en viss inaktivitet kravs att ett |6senord anges vid omstart.

8.6.2 Andra dtkomstkod fér underhall
1. Tryck pa textrutan "Maintenance Access Code” [atkomstkod for underhall] for att ta fram
tangentbordet. Om en atkomstkod anvants tidigare kan du radera den genom att trycka
pa backstegspilen pa tangentbordet. Skriv in den nya atkomstkoden med bokstaver,
siffror och symboler.
2. Spara adndringarna av atkomstkod stanger du skdarmen med tillbakaknappen.

8.7 Granska meddelandehistorik

Tryck pa knappen "Message Center History” [historik meddelandecenter] i mitten till hbger pa
skdrmen. P& nasta skarm visas en lista med alla tidigare meddelanden fran OptoMonitor 3 i
datumordning. Anvand ett finger for rulla upp/ned i listan.

Message Center History et
2022-03-04705:32:13 Optical Unit communication lost
:38:06

2022-03-04T05:

2022-03-04T05:

2022-03-04T05:

2022-03-04705:41:40

2022-03-04705:42:06

2022-03-04705:45:50 dPR computing, please wait...
2022-03-04T05:45:55

2022-03-04T05:47:04 Equalization in progres:
2022-03-04T05:47:04 dPR equalizatil
2022-03-04705:47:08 Equalization in prog
2022-03-04705:47:08 Equalization compl
2022-03-04705:47:12 dPR comp ease wail...

2022-03-04T05:47:17
-04705

Equalization rese

Equalizatio progress...
Equalization compl;

dPR computing, plea it...

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

8.8 Granska natverk och kommunikation

Tryck pa knappen ”"Network and Communication” [natverk och kommunikation] i den nedre raden
till vanster pa skarmen. Pa skdrmen visas information om MAC-adresser, IP-adresser, natmask och
gateway for LAN-anslutningar med DU.

8.8.1 DU LAN1-anslutning till DICOM
Syftet med LAN1 &r att efterfraga patientlistan och 6verfora undersékningsresultat via DICOM.

IT-ndtverket maste ha en Ethernet LAN-anslutning till en RIS- och PACS-server.
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Konfigurationen av IT-nadtverket maste folja sjukhuset DICOM-standard. RIS- och PACS-server ska
stalla med en fast IPv4-adress eller sa ska en DNS finnas tillgdnglig for matchning av deras
vardnamn.

For att minska cybersakerhetsriskerna ska IT-natverket begransas till halso- och
sjukvardsinrattningen (inte anslutas till internet).

Det avsedda flédet ar: PEMS - (MW.L-begarna)--> RIS - (patientlista)--> PEMS -
(undersokningsresultat)--> PACS

8.8.2 DU-15" tums LAN2-anslutning till den optiska enheten

LAN2 ar reserverad for kommunikation mellan DU och OU. Om du vill vélja hur OU och DU
kommunicerar med varandra trycker du pa textrutan "OU/DU Communication Link” [OU/DU
kommunikationslank] och  markerar alternativet “LAN”  beroende pa &nskad
kommunikationsmetod.

8.8.3 Tradlost

Denna skdrm medger anslutning och hantering av tradlésa enheter med DU. Om du vill stélla in
en tradl6s anslutning maste du forst ansluta DU och OU med kommunikationskabeln (LAN for DU-
15 tum eller seriell fér DU-10 tum).

: Network and Communication

LAN1 LAN 2
Link: DICOM Link: DU

DHEP: DHCP: -

MAC address: MAC address.

00:60:£F:2A:86:£4 00:60:EF:2A:4C:T1

IP Address: IP Address:

oo Yl e

Subnet Mask: Subnet Mask:

S Selec! |
255.255.255.0 255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway

0U/DU Communication I.ink

Nar anslutningen har upprattats med kommunikationskabeln, maojliggor foljande installningar en
tradlés kommunikation.
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Wireless
DU adapter: Present

ou adapter:

Detected Devices

Selected Device:

DU-adapter indikerar om den tradlosa dongeln har detekterats eller inte. "Not detected” (ej
detekterad) indikerar att dongeln inte ar ansluten. “Present” (narvarande) indikerar att dongeln
ar ansluten.

OU-adapter later anvandare inaktivera den tradlésa modulen inom OU. Denna maste markeras
for en lyckad tradlos anslutning.

For att sakerstdlla en lyckad tradl6s anslutning maste den tradldsa dongeln vara ansluten till DU
via en av USB-portarna, DU-adaptern maste indikera narvarande och OU-adaptern vara markerad.

Knappen ”Scan” [skanna] visar alla kompatibla tradlésa enheter som kan anslutas till DU..
Signalens styrka visas inom parentes.

Network and Communication til

LAN1 Wireless
Link: DICOM ink: DU adapter: Present

[IHBP. : ou adnptar;

MAC address: MAC address: Detected Devices

00:60:EF-2A:86:E4 00:60:EF-2A-4C:T1 —

IP Address: IP Address:

10.7.7101 192.168.0.100

Subnet Mask: Subnet Mask: Scan ” Select ‘

255.255.255.0 Selected Device:

Default Gateway: Default Gateway:

0U/DU Communication link

Du kan viélja den enhet du vill ansluta till DU genom att markera 6nskad enhet och trycka pa
knappen “Select” [markera] langst ned i rutan.

Markera slutligen ”Wireless” [tradlés] i rutan OU/DU Communication Link och tryck pa
tillbakaknappen for att spara.

0U/DU Communication Link
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Nar du atervander till huvudskdrmen ska du se foljande ikon hégst upp till héger:

nTrédlbs anslutning lyckades. Om s3 ar fallet kan kommunikationskabeln (LAN for DU-15 tum
eller seriell fér DU-10 tum) tas bort. Minst 2 av 4 staplar maste vara grona for att signalen ska vara
acceptabel.

ol

- OU/DU Communication Link dr "Wireless” [tradlds] och DU-adaptern ar detekterad, men
den tradl6sa anslutningen har misslyckats. Kontrollera i detta fall om OU ar inom rackhall och att
signalnivan ar god.

el
. OU/DU Communication Link ar "Wireless” [tradlds] men DU-adaptern detekteras inte och
darfor misslyckas den tradlosa anslutningen.

Det finns ett direkt samband mellan signalstyrkan i dB i natverks- och kommunikationsavsnittet
och den signalstyrka som visas pa huvudskarmen.

Inga staplar:  Sannolikt ingen anslutning.
1 stapel: Anslutningen ar svag.

2 staplar: Anslutningen ar bra.

3 staplar: Anslutningen ar stark.

4 staplar: Anslutningen ar utmarkt.

8.9 Programuppdatering for displayenhet eller optisk enhet
Tryck pa knappen ”Software Update” [programuppdatering] i mitten pa den nedre raden pa
skdrmen.

Den inbyggda programvaran i OptoMonitor 3 optisk enhet och displayenhet kan uppdateras med
hjalp av en USB-nyckel som innehaller de programfiler som kradvs. Den optiska enheten och
displayenheten uppdateras en i taget. Forfarandet for att uppdatera antingen OU eller DU ar
detsamma, men vardera har en egen unik knapp ”“Update Software” [uppdatera program].

En tradburen anslutning kravs mellan DU och OU for att uppdatera OU (den kan inte vara tradlos
under uppdateringen).

1. Sattin USB-nyckeln i anslutningen.

ANM: Du kan behova skruva bort skyddspanelen langs den nedre delen av enheten for att komma
at USB-porten.

2. Tryck pa knappen SETTING pa DU-skarmen.
3. Tryck pa knappen MAINTENACE.
4. Ange atkomstkoden for underhall och bekréfta.
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5. Tryck pa SOFTWARE UPDATE [uppdatera program] Status “Connected” [ansluten] visas
bredvid faltet “USB Drive” [USB-enhet].

6. Tryck pa knappen ”"Update Software” i lamplig del for att uppdatera DU eller OU.
Uppdateringen borjar om en giltig uppdateringsfil finns pa USB-enheten.

Software Update

Display Unit —8 —— Optical Unit

OpM3-DU-K767 OpM3-0U

80V1234 81v3102

Connected
2.0.0

1.1.5
4.1.1

No update file 4.1.8a
available

No update file
available

Update
Software Update I:l

Software

8.10 Fabriksinstallningar
Knappen "Factory” [fabriksinstallningar] ar avsedd for internt bruk av tillverkaren.

8.11 DUMP-loggar

Dumploggarna innehaller meddelanden avseende DU- eller OU-historik.

Om du vill exportera loggarna, satt in en USB-enhet i DU och navigera till underhallsfonstret.
Tryck pa knappen "DUMP DU Log” [dumpa DU-logg] for att spara OU-loggar pa USB-enheten.
Tryck pa knappen "DUMP OU Log” [dumpa OU-logg] for att spara OU-loggar pa USB-enheten.

| bada fallen sparas en textfil pa USB-nyckeln. Textfilerna innehaller alla loggar och ger insikt om
historiken fér DU- eller OU-atgarder. Detta kan vara till hjalp vid felsékning. Nar meddelandet
"Done!” [klar!] visas i popup-fonstret ar dumpningen avslutad och USB-enheten kan tas ut.

Dumping log to USB drive...

Done!

Meddelandet kan dven vara:
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”Make sure the OU is connected” [sdkerstall att OU &r ansluten]: OU och DU maste vara ansluten
for att du ska kunna dumpa OU-loggar. Anslutningen kan vara tradlos eller via kabeln.

”Make sure USB drive is connected” [sdkerstall att USB-enhet &r ansluten]: En USB-enhet maste

anslutas till DU (eller via USB-forlangningskabeln) for att dumpa loggarna.

8.12 Justerbara installningar

| foljande tabell visas de olika justerbara instédllningarna med intervall och standardvarden.

8.12.1 INSTALLNINGSMENY

Instdllning Intervall Standard
Tidsskala 3,6,15,30 3
dPR aktiverad Aktiverad, inaktiverad Inaktiverad
Prospektiv utjamning Aktiverad, inaktiverad Inaktiverad
Berakning av genomsnittperiod 1,2,3,4,5 3
Tidsskala for pullback 30, 45, 60, 75 45
Dolj patientinformation Aktiverad, inaktiverad Inaktiverad
Fordrojning av tryckledning 0-1000 0
Visa EKG Aktiverad, inaktiverad Inaktiverad
TAVI-genomsnittperiod 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10 5
FFR/TAVI FFR eller TAVI FFR
8.12.2 UNDERHALLSMENY kalibrering av ingdng/utgéng
Instdllning Intervall Standard
PA-kalla Omvandlare, AUX AUX
Lgfftrgisrﬁ;t;omvandlare - 0,52.0 10
Utgang aortaomvandlare — 0, 50, 100, 200, 300, -30,
utging normal, 0-100, 0-200, 0-300, Normal
-30-300
%tr‘gs‘i;fgki(i)r:;aomvandlare - 0,52.0 10
Aux ingang — forskjutning -10,0-10,0 0,0
Aux ingang — forstarkning 0,5-2,0 1,0
- Snmmm | e
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-30-300

Pd ut — forskjutning -10,0-10,0 0,0
Pd ut — forstarkning 0,5-2,0 1,0
8.12.3 UNDERHALLSMENY sakerhet
Installning Intervall Standard
Anvéand laslésenord Aktiverad, inaktiverad Aktiverad
Lsenord Alfabetiska tecken, siffror och Ops22
symboler
Las efter Aldrig, 10 mif" 30 min, Aldrig
60 min
Atkomstkod fér underhall Numerisk 0750
8.12.4 UNDERHALLSMENY n&tverk och kommunikation
Instédllning Intervall Standard
LAN1 DHCP Aktiverad, inaktiverad Aktiverad
LAN1 MAC Skrivskyddat varde <MAC-adress> for DICOM LAN
LAN1-adress < IP adressformat > <tom>
LAN1 ndatmask < XXX X> <tom>
LAN1 gateway < XXXX> <tom>
LAN2 DHCP Aktiverad, inaktiverad Inaktiverad
LAN2 MAC Skrivskyddat varde <MAC-adress> for OU LAN

LAN2-adress

< |IP adressformat >

192.168.0.100

kommunikationslank

Seriell, tradlos

LAN2 natmask < XXXX> 255.255.255.0
LAN2 gateway < XXXX> <tom>
OU-adapter Aktiverad, inaktiverad Inaktiverad
ou/DU LAN, tradlds LAN (DU-15")

Seriell (DU-10")

Tradlos aktiverad

Aktiverad, inaktiverad

Aktiverad (om dongle finns), i annat

fall inaktiverad

9 INFORMATION FOR SERVICEPERSONAL

For att minska risken for elektrisk stot, ta inte bort holjet (eller baksidan). OpSens OptoMonitor 3
har inga delar som kan servas av anvandaren. Service ska hanvisas till auktoriserad

servicepersonal eller till OpSens direkt.

LBL-2019-41-v8 sv OptoMonitor 3 IFU wTAVI - Rev 2024-04

113 | Sidan




10 ALLMAN SKOTSEL OCH RENGORING

10.1 Rengoring

Hall monitor, moduler, kablar och tillbehor fria fran damm och smuts. Rengor den externa ytan
regelbundet i enlighet med institutionens infektionskontroll och anvisningar fran biomedicinska
ingenjorer.

Kontrollera utrustningen ordentligt efter rengéring. Anvand inte vid tecken for forsamring eller
skada.

/VARNINGAR: \

e Koppla bort all eldriven utrustning fran elnatet fore rengoring eller desinficering
av ytan.

e Koppla inte bort andra granssnittskablar.

e Om du spiller vatska pa systemet eller tillbehoren eller om de av misstags sdnks
ned i vatska, kontakta servicepersonal, OpSens eller servicepersonal auktoriserad
av OpSens. Anvand inte utrustningen innan den har testats och godkénts for

\ ytterligare anvandning. /

FORSIKTIGHET:

e Enheten far inte autoklaveras eller rengéras med anga.

e Sidnk inte ned nagon del av utrustningen eller nagra tillbehor i vatska.

o Hall och spraya inte vatska direkt pa instrumentet och Iat inte vatska tréanga in i
anslutningar eller 6ppningar.

e Anvand inte slipande material for att rengora instrumentet eftersom dessa kan
orsaka skada pa systemets yta.

e Kontrollera att varje del av enheten ar torr innan du ateransluter den till elnatet.

e Anvand aldrig blekmedel. Anvand inte starka l6sningsmedel sasom aceton eller
trikloretylen.

10.1.1 Optisk enhet och displayenhet:

Den optiska enheten kan rengéras med vanliga desinfektionsmedel som anvands i en
sjukhusmiljo, t.ex. ett laggradigt desinfektionsmedel, milt rengodringsmedel och vatten,
isopropylalkohol (70 %) och vanliga rengéringsmedel for glas (endast ytan pa displayenheten).
Rengoringsprodukter ska har sa neutralt pH-varde som majligt.
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10.1.3

STANG AV STROMMEN till den optiska enheten men koppla inte bort nagra
granssnittskablar.

Torka av ytan med en mjuk, luddfri trasa, latt fuktad med rengéringsmedel och torka torrt.
Var extra forsiktig vid rengoring av monitorns skarm eftersom den ar mer kénslig for harda
rengoringsmetoder an holjet.

Lat inte vatten eller reng6ringsvatska tranga in i matningsanslutningar. Torka runt, aldrig
over, anslutningsuttag.

SIa PA strommen igen.

Manoverenhet

STANG AV STROMMEN till mandverenheten. Koppla inte bort mandverenhetens kabel
fran den optiska enheten.

Placera dammskydd 6ver 6ppningen pa mandverenheten.

Torka av enheten forsiktigt med gasvav fuktad med alkohol (70 % isopropylalkohol).

Lat inte vatten eller rengoringsvatska tranga in i 6ppna anslutningar. Torka runt, aldrig
over, anslutningsuttag.

Optiska anslutningar

Alla fiberoptiska anslutningar pa OpM3 ska hallas rena. Rengér den proximala danden pa de optiska
anslutningarna av hantyp med ett sarskilt fiberoptiskt rengoringsverktyg. Rengor insidan pa de
optiska anslutningarna av hontyp med ett sarskilt fiberoptiskt rengéringsverktyg.

Manoverenhetens optiska anslutning (hontyp) ska rengoras fore varje ny anslutning av en
tryckledare.

Bade manoverenhetens optiska anslutning (hantyp) och den optiska enhetens optiska
anslutning (hontyp) ska rengdras fére anslutning under installation.

For att halla mandverenhetens optiska anslutning (hantyp) och den optiska enhetens
optiska anslutning (hontyp) rena bor de alltid vara anslutna. Ta bara bort den nar enheten
behover bytas ut. Vid en frankoppling bér manéverenhetens dammskydd monteras. Ta
endast bort skyddet nar du ar redo att ansluta de optiska anslutningarna igen.

Damm som kommer in i anslutningar kan reducera den optiska signalkvaliteten och
varningsmeddelandet "No optical signal” [ingen optisk signal] visas.

| OptoWire™ eller SavvyWire™ — optisk anslutning (hantyp)
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. Manoverenhet — optisk anslutning (hontyp)

[ . Manoverenhet — skydd

’ \ Manoverenhet — optisk anslutning (hantyp)

o
S Optisk enhet — optisk anslutning av hontyp
&

10.2 Matning av lackstrom
OptoMonitor 3 ar ett fiberoptiskt plattformsbaserat system. Utfér méatning av enhetens lackstrém
enligt sjukhusets standardférfarande.

10.3 Visuell inspektion

10.3.1 Allman rutininspektion
Du ska utfora en visuell inspektion fére varje anvandning eller i enlighet med sjukhusets praxis.

Med OptoMonitor 3 avstangd:

e Undersok utsidan fér renhet och allméant tillstand. Kontrollera att héljen inte ar spruckna
eller trasiga, att allt finns pa plats, att det inte finns nagra spillda vatskor eller nagra tecken
pa missbruk.

e Kontrollera att alla kablar som ar anslutna till OptoMonitor 3 ar fastlasta och inte gar att
dra ut utan att Iasa upp lasmekanismen.

e Inspektera alla tillbehor (kablar, tryckledare osv.). Vid tecken pa skador, anvand inte.
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e Inspektera alla kablar och deras dragavlastningar. Kontrollera att det inte finns nagra
skador pa isoleringen. Kontrollera att alla anslutningar ar korrekta i varje dnde for att
forhindra rotation eller annan spanning.

10.3.2 Arlig visuell inspektion
OptoMonitor 3 och dess komponenter ska inspekteras noggrant en gang var 12:e manad.

e Inspektera utrustningen noggrant for fysiska skador pa héljet, displayenhetens skdrm och
tangentbordet. Anvand inte OptoMonitor 3 vid skada. Skadad utrustning ska skickas till
kvalificerad servicepersonal.

e Inspektera alla externa anslutningar for l6sa sadana och skora kablar. Lat kvalificerad
servicepersonal byta ut skadade anslutningar eller kablar.

e Inspektera displayenhetens skdarm for marken, repor eller andra skador. Displayenheten
ska repareras av kvalificerad servicepersonal.

e Sdkerhetsmarkningar och inskription pa enheten ska vara tydligt lasbara.

10.4 Kassering
Tryckledare, klockbatteri och elektronisk utrustning ska hanteras och kasseras i enlighet med
lokala, statliga och federala lagar och foéreskrifter.

Det ar sjukhusets ansvar att sakerstalla att korrekt avvecklingsprocess beaktas med avseende pa
den patientinformation som har sparats pa enheten.

11 FELSOKNING

11.1 Bekrafta anslutningen till tryckledaren
Som standard levereras tryckledaren féransluten till FOIC.

Meddelande:

No signal, check OptoWire connection [ingen signal, kontrollera OptoWire-anslutning]

eller

Ingen signal, kontrollera SavvyWire-anslutning

eller

ingen signal, kontrollera anslutningen

Displayenheten visar detta meddelande nar kabeln inte ar ansluten till FOIC eller korrekt optisk
anslutning saknas.

ANM: Ljudlarmen pa OptoMonitor 3 spelar upp tva olika toner vid optiska anslutningshdndelser.

e 2 l3gatoner—Ingen anslutning med kabel/optisk bortkoppling har intraffat.
e 2 hoga toner — Lyckad anslutning med kabel/optisk anslutning foéreligger.
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Om optisk nedkoppling forligger:

1. Lossa handtagets lasmekanism och ta forsiktigt bort tryckledaren fran dess handtag.
2. Satt forsiktigt tillbaka tryckledaren i dess handtag och rotera lasmekanismen till Iast lage.

11.2 Nollinstallning misslyckades
Nollstallning kan inte ske om trycket varierar (t.ex. pulserande blodtryck).

Nar nollstdllning misslyckas visas meddelandet “Zero aborted” [nollstallning avbruten) i
meddelandefdnstret.

1. Kotnrollera att kabeln inte befinner sig i patienten.
Tryck pa knappen "OW Zero” [OW nollstalld] pa installningsskdarmen for att utféra en
manuell nollstallning av kabeln.

3. Om trycket ar stabilt (utanfor patienten) och meddelandet kvarstar, kontrollera alla
anslutningar.

4. Om meddelandet kvarstar efter att du har kontrollerat alla anslutningar skall du byta ut
kabeln.

11.3 Kabeln nollstalld tva ganger

Meddelande “Zero aborted, old value used” [nollinstadllning avbruten, gammalt varde anvands]
visas nar kabeln har nollstallts tidigare och ett nollvarde har sparats i minnet. Kabeln fungerar som
avsett.

ANM: OpSens tryckledare ar avsedda for engangsbruk.

11.4 Nollstallning av aortaingdng misslyckades
Nollstallning av omvandlarens Pa-ingang kan inte utféras i foljande situationer:

e Trycket varierar (t.ex. pulserande blodtryck).
e Skillnaden mellan omvandlarens Ao-varde och displayenhetens Pa-varde ar £200 mmHg.

Om nollstdlining av Pa misslyckades, om nollstdlining inte har utférts pa Pa, visas meddelandet
” Aortic zero failed!” [nollstdllning av aorta misslyckades!].

Om Pa har nollstéllts en gang och ett nollvdrde har sparats i minnet visas meddelandet ”Aortic
zero failed, old value used” [aorta nollstdllning misslyckades, gammalt viarde anvant].

Sakerstall att avstangningsventilen for aorta ar 6ppen for luft.

1. Sakerstall att alla anslutningar ar korrekta.
2. Tryck pa knappen Zero for att initiera nollstallning av Pa.

11.5 Utjamning misslyckades
“Ingen Pd-signal upptackes”
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Utjamning kommer inte att utforas eftersom ingen Pd-signal hittades. Kontrollera anslutningen
mellan tryckledare, mandverenhet, optisk enhet och displayenhet. Kontroller att bade OU och DU
ar paslagna.

“Ingen Pa-signal upptackes”

Utjamning kommer inte att utforas eftersom ingen Pa-signal hittades. Kontrollera anslutningen
mellan Pa-kdllan (kan vara omvandlare eller extra), optisk enhet och display-enhet. Kontroller att
bade OU och DU &r paslagna.

”Kommunikationsfel med optisk enhet. Kontrollera den tradlésa signalens styrka eller fysisk
anslutning”

Utjamning kommer inte att utféras eftersom anslutningen mellan den optiska enheten och
displayenheten ar undermalig. Kontrollera kabelanslutningar och signalstyrka om den optiska
enheten och display-enheten ar anslutna tradlost.

”Genomsnittlig tryckskillnad dr utanfér grinsviarden. Kontrollera instillningen och kontrollera
tryck”

Utjamning kommer inte att utforas eftersom skillnaden mellan aorta- och distalt varde ar minst
det dubbla vardet. Detta innebar att utjamningsfaktorn inte ar mellan 0,48 och 2,08.

”Kan inte berdkna dPR. Kontrollera att live-tryckvagorna ar giltiga och inriktade.”

Om utjamningsfaktorn eller dPR-faktorn inte kan anvdndas pa OU efter ett forsta forsok att
utjdmna, kommer programvaran automatiskt att forsoka utjdgmna en andra gang. Efter att tva
efterfoljande utjamningar i rad har misslyckats sa visas detta meddelande, och utjamningen
kommer inte att utféras eftersom tryckkurvorna inte ar av tillrackligt hog kvalitet (tryckdampning,
kontrastmedel etc.) eller har ovantade former.

"Utjamning slutférdes inte.”

Om detta meddelande visas pa skarmen skall du kontakta OpSens for att fa felsékningssteg.

11.6 Meddelanden om fordrojning av tryckledning
"Kontrollera att live-tryckvagorna ér giltiga och inriktade.”

Detta ar ett varningsmeddelande. Det meddelar anvandaren att tidsférdréjningen mellan Pa och
Pd antingen inte kunde beraknas, eller att det berdknade vardet ar 6ver gransvardet. | bada fallen
ar det upp till anvdandaren att justera installningen for tryckledningsférdréjningen (ms) eller inte.

Detta meddelande forhindrar inte utjdmning.

11.7 Ny utjamning

Utjamning utfors vanligtvis bara en gang i borjan av FFR- eller dPR-utvarderingen. Om du initierar
en ny utjdamning genom att trycka pa knappen Equalizing [utjdmning] visas meddelande
"Equalization already done - Re-Equalize?” [utjamning redan utférd — ny utjamning?] for att
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varna om en eventuell oonskad utjamning. Tryck pa Yes [Ja] for att bekrafta, No [Nej] for att
avbryta, och Reset [Aterstill] for att aterstilla utjamningen och aterstalla Pd-trycket till
standardvardet. Om du vill undvika ett extra steg efter en eventuell omstart aterstalls
utjamningsfaktorn INTE nar instrumentet startas om. Utjamningsparametrarna lagras i det icke
flyktiga minnet pa Gauge Factor-anslutningen eller for tryckledningen, beroende pa vilken version
av tryckledningen som anvands.

Equalization

Equalization already done.
Re-equalize?

”Gammal utjamningsfaktor ar ogiltig.”

Detta meddelande kan visas om den gamla sparade faktorn ar ogiltig eller korrupt. Anvandaren
behoéver utjdamna igen.

11.8 GFC och OptoWire™ Gverensstammer inte

Vissa generationer av OptoWire levereras med en Gauge Factor-kontakt. OptoWire kan endast
matchas med den Gauge Factor-anslutning som medféljde forpackningen. Bada maste anslutas
till mandverenheten for att kunna anvandas.

Om systemet upptdcker en avvikelse kommer den barnstensfargade LED-indikatorn pa
mandverenheten att borja blinka.

Ljudlarmen pa OptoMonitor 3 avger 3 mellanhoga toner.

Meddelandet “Mismatch between OptoWire and GF connector” [Optowire och GF-anslutning
overensstammer inte] visas i meddelandefonstret.

12 SPECIFIKATIONER

12.1 Tekniska specifikationer

Tryck
Tryckintervall* -30 till 300 mmHg

+ 1 mmHg plus + 1 % av avldsning (6ver tryckintervallet -30
Exakthet*

till 50 mmHg)
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Temperatur noll kdnslighet*
Temperatur férstarkning kanslighet*
Nollpunktsdrift*

Frekvenssvar*

Aorta/distalt tryck utgangsskala
Aorta/distalt tryck utgangsexcitation

Aorta/distalt tryck utgang
excitationsimpedans
Aorta/distalt tryck utgang
signalimpedans

Aorta/distalt tryck utgang fasskift
Aorta/distal utgang anslutning
Aorta/distalt tryck total avvikelse
Aux-tryck ingangsskala

Aortatryck ingangsskala
Elektriska specifikationer

Klassificering
Isoleringsniva
Driftspanning
Markstrém (AC)
Markstrom (DC)

Nominell effektférbrukning
Matt

Hojd

Djup

Bredd

Vikt

Miljoforhallanden

Drifttemperatur
Atmosfariskt tryck vid drift
Relativ luftfuktighet vid drift

IP-klassificering
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* 3 % av avldsning (6ver intervallet 50 till 300 mmHg)
< 0,3 mmHg/°C

<0,3%/°C

<1 mmHg/h

0-25Hz

5 uV/V/mmHg

DC: Max £ 10 V, AC: max 8 Vrms upp till 5000 Hz

1,5 kOhms

1 kOhm

< 5°vid 5 kHz

Specifik kateterlaboratoriekabel
<1 mmHg

<100 mmHg/h

5 uV/V/mmHg

OU-forsorjning DU-forso6rjning (DU-10 tum and DU-15

tum)

Klass Il med funktionell jordning Klass |

2xMOPP 2xMOPP

100-240V, 50-60 Hz 100-240 V, 50-60 Hz

0.6 A 1.4A

1,5A/12VDC 6A/20V

20 W max 120 W max

Optisk enhet Displayenhet 10 Displayenhet 15 tum Mandverenhet

tum
165 mm/6,50 tum 170 mm/6,69 tum 280 mm/11,02 tum
65 mm/2,56 tum 38 mm/1,50 tum

38 mm/1,50 tum
89 mm/3,50 tum
75 mm/2,95 tum

48 mm/1,89 tum
150 mm/5,91 tum 262 mm/10,31 tum 363 mm/14,29 tum

145 g (med
615 g 1500 g 4900 g

kabel)
15 °C till 30 °C (59 °F till 86 °F)
70 till 106 kPa (525 till 795 mmHg)
30-75 % RH
IPX0 fér HU och DU, IPX2 for OU
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Atmosfariskt tryck vid
transport/forvaring

50 till 106 kPa (375 till 795 mmHg)

Temperatur vid transport/forvaring -25 °Ctill 60 °C (-13 °F till 140 °F)

Luftfuktighet vid transport/forvaring 10-85 % ej kondenserande

Applicerad del

OptoWire™ (medfdljer inte
P ( j ) Typ CF !

SavvyWire™ (medfoljer inte
v ( ) ) Typ CF {1}

Aortaomvandlare (medféljer inte)

*Inkluderar effekten av bade OptoMonitor 3 och OpSens tryckledare

13 BESTALLNINGSINFORMATION

Bestadllningsnummer

F2310
F232011
F201004
F201006
F201005
F201008
F201011
F201013
F201014
F201015
F2320
F2321
F2322
F2330
F232009
F232010
F232012
F232039*
F20110**
F20120**

F20130**

F232028
F232029
F232030

Beskrivning

OptoMonitor 3 optisk enhet

OpM3-0U nataggregatkabel

Natkabel vaxelstrom - C13 till P5-15P sjukhuskvalitet (NA)
Néatkabel vaxelstrom - C13 till IEC884 (Europa)

Natkabel vaxelstrom - C13 till B1346 (Storbritannien)
Néatkabel vaxelstrom - C13 till JIS8303 (Japan)

Natkabel vaxelstrom - Australien, sjukhuskvalitet 2,5 meter
Natkabel vaxelstrom - KOREA 227 KETIIEC 2,5 meter
Natkabel vaxelstrom - C13 till P5-15P sjukhuskvalitet (NA) - 10 fot
Néatkabel vaxelstrom - Israel (SI 32)

OpM3-DU displayenhet - 10 tum

OpM3-DU displayenhet - 15 tum

OpM3-DU tradlos dongle

OpM3-HU mandéverenhet

OpM3DU-0U RS-232 kommunikationskabel (DU-10")
OpM3 DU-OU LAN kommunikationskabel (DU-15")
OpM3-DU néataggregatkabel

OpM3-DU néataggregatkabel

AUX granssnittskabel (beroende av kateterlaboratorium)
Tryckutgangskabel (beroende av kateterlaboratorium)

Granssnittskabel Ao-omvandlare (beroende av
kateterlaboratorium)

Aktiveringsnyckel, endast FFR-dPR
Aktiveringsnyckel, endast TAVI
Aktiveringsnyckel TAVI + FFR-dPR
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*Stromforsorjning for DU-15 tum beror pa vilken modell som anvands.

**Granssnittskablar ar beroende av det hemodynamiska system som anvands pa
kateterlaboratoriet; kontakta OpSens pa 1.418.781.0333 eller info@opsensmedical.com for
specifika granssnittskablar.

14 OPTOMONITOR 3 SYSTEMLOGG — DISTALT INGANGSVARDE

OPSens

Basta kund!

Systemloggen till OptoMonitor 3 anvands for inspelning av det distala ingangsvardet (diagnostiskt
varde) for OptoMonitor 3 vid den initiala installationen. Vi rekommenderar att du fylleri loggen
och sparar den i en fil for referens vid underhall av systemet. Loggfilen fungerar som ett
jamférande utgangsvarde vid framtida underhall.

Parameter Beskrivning Typisk signal med

referenssond Dalig signal
Lampa (%) Lampa driftniva 70 % 100 %
Kontrast (%) Optisk signal for kontrast 50 % <35%
SNR Signal till bruskvot > 4000 <2000
Forstarkning Signal maximal amplitud 1,7 >2,20
Anm Skillnad i nrr: mellan distjalt ingangsvarde <+8nm > +8nm
och underhallsreferensgivare

Namn behorig personal

Verifieringsdatum:

Optisk enhet SN #

Displayenhet SN #

Atmosfariskt tryck (extern
kalla) (enhet)

Lampniva (%)

Lampshunt (mV)

Vpeak (mV)

Vsignal (V)
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Vtemp (mV)

Forstarkning

Mano (mmHg)

Mano tillforsel (V)

Kontrast (%)

SNR

Referensgivare SN#

Referensgivarvarde (nm)

Distal ingang varde (nm)

Distal ingang delta (nm)

15 Bilaga A: OptoMonitor 3 installationsanvisningar

Foljande anvisningar forklarar hur du installerar HU, DU, OU och PSU pa sanggrinden.
Observera att detta ar ett forslag pa en installation.
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Montering 1

Steg 1

Steg 2

Steg 3

Installera
sanggrindens
klamma pa IV-

stativet
For sanggrindens
Dra &t ki3 . Ukl 15
. Satt in IV-stativet i raat klamvr.? det pa SF.at'Vk.amma. angs
Anvisningar . . - baksidan av séanggrindens sanggrinden, justera
sanggrindens stativklamma e . .
stativklamma stativet och dra at
klamvredet langst ned
Montering 2 Steg 1 Steg 2
Installera
OpM3-HU pa
Ou/DU-

stativet (cirka
0,6 m)

Anvisningar

Satt in stativet i OpM3-HU

Dra at kldamvredet
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Montering 3 Steg 1 Steg 2
Installera
OpM3-0U pa o
0OU/DU- =

stativet (cirka
0,6 m)

Anvisningar

Skruva fast plattan pa C-
klamman

Skruva fast metallplattan
pa OU med 4 skruvar

S&tt in stativet i C-klamman
och dra at klamvredet

Montering 4

Steg 1

Steg 2

Steg 3

Installera PSU-
montering for

C-kldamma pa

IV-stativet
Kontrollera att PSU-
monteringen for C-klamman
ar monterad med
kabelpassagen riktad nedat.

kruva fast PSU- D hjalper till att hall
- Skruva .ast SL.{ Satt in stativet i C-klamman etta ..Ja per tillatt halla
Anvisningar monteringen for C- kvar natsladden och

kldmman pa C-klamman

och dra at klamvredet

undvika oavsiktlig
frankoppling.
PSU-monteringen for C-
kldmman kan halla

2 nataggregat.
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Montering 5

Steg 1

Installera
OpM3-DU 15
pa IV-stativet

Skruva fast plattan pa C-

Skruva fast plattan pa

S&tt in stativet i C-klamman

Anvisningar klamman baksidan av skarmen och dra at klamvredet
Montering 6 Steg 1 Steg 2 Steg 3

Installera

OpM3 DU 10

pa OU/DU- Lol

stativet, 2 fot

Anvisningar

Skruva fast plattan pa C-
klamman

Skruva fast plattan pa
baksidan av skarmen

Satt in stativet i C-klamman

och dra at klamvredet

Foljande anvisningar forklarar hur du installerar DU pa bordsstéllet, om
kontrollrummet pa kateteriseringslaboratoriet.

Observera att detta ar en alternativ installation till montering 5 och 6.
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Montering 7

Steg 1

Steg 2

Steg 3

Installera
OpM3 DU10
tum pa
bordsstallet

)

Skruva fast plattan pa

Skruva fast plattan pa

Avslutad montering

bordsstallet

Anvisningar baksidan av skarmen basen
Montering 8 Steg 1 Steg 2 Steg 3
Installera
OpM3 DU15
tum pa

Anvisningar

Skruva fast plattan pa

baksidan av skarmen

Skruva fast plattan pa

Avslutad montering

basen
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16 Parametrar

Installningsparametrar ska stallas in enligt féljande, om inte annat angetts av sjukhuspersonal:

Genomsnittsberakning: 3 slag
Tryckskala: 0-150 mmHg eller 0-200 mmHg
Tidsskala: 6 mm

Inspelning: Korrekt parameterisering bekraftas genom att fylla i bilaga B

17 Kalibrering av AUX In med OptoMonitor 3 och
kateterlaboratoriets hemodynamiska system

Kabelanslutning

Pd utgangskabel ansluter till BP1 hemo-kanal; BP1 &r ingangskanal for patientens
aortaomvandlingstryck.

Pa ingangskabel ansluter till hemo hognivautgangsport. Hognivautgang &r
100 mmHg/V.

Navigera till underhallsskarmen via installningsskdrmen Tryck pa knappen ”Input/Output
Calibration” [ingdng/utgang kalibrering] i mitten pa den 6vre raden pa skdarmen. Sakerstall
att ”Pa Source” ar installd pa ”"Aux”.

| rutan ”"Pd Out” klickar du pa listrutemenyn "Output (mmHg)” och véljer "0”.
Nollstéllning kateterlaboratoriets BP1-kanal.

Sakerstall att “Reading (mmHg)” i rutan "AUX In” visar ”0,0”. Om den inte gor det, justera
forskjutningsvarden tills “Reading (mmHg)”visar ”0,0”. Nar detta visas, ga vidare till steg
5.

Klicka darefter i rutan "Pd Out” i listrutemenyn ”“Output (mmHg)” och valj ”200".
Kontrollera kateterlaboratoriets skarm och sakerstall att kateterlaboratoriets Pa ar mellan
180 och 220 mg.

| rutan "AUX In” sdkerstaller du att "Reading (mmHg)” visar ett varde pa = 1 jamfért med
det som visas pa kateterlaboratoriets skarm. (Om t.ex. kateterlaboratoriets avlasning
visar 196 mmHg, ska vardet fér OptoMonitor 3 vara mellan 195 mmHg och 197 mmHg.)
Om den inte ar det justera 6kningsvardet for “AUX In” tills “Reading (mmHg)” &r inom +
1 jamfort med kateterlaboratoriets matning.

Kalibrering avslutad. Registrera eventuella férskjutnings-/forstarkningsvarden i Bilaga B.

LBL-2019-41-v8 sv OptoMonitor 3 IFU wTAVI - Rev 2024-04 129 | Sidan




18 Kalibrering av Pa-ingang med OptoMonitor 3 och
aortaomvandlare

Aortaomvandlare kradvs inte men inmatning kan justeras.

19 Kalibrering av Pd-utgang

Kalibrering av Pd-utgang utfors med systemet anslutet till dess slutliga konfiguration, dvs. med Pd-
utgangen pa OptoMonitor 3 ansluten till avsedd hemodynamisk ingang.

Kabelanslutning

Pd-utgang ansluten till avsedd Hemo-ingang (t.ex. BP2).
Pa ingangskabel &r ansluten till Hemo hégnivautgang. Hemo hognivautgang ar 100 mmHg/V.

Navigera till huvudskdarmen via instéllningsskarmen. Tryck pa knappen ”Input/Output
Calibration” [ingang/utgang kalibrering] i mitten pa den 6vre raden pa skarmen. Sakerstall
att ”Pa Source” ar installd pa ”"Aux”.

| rutan”Pd Out” verifierar du att "Output (mmHg)” ar installd pa ”0”, forskjutning ar
installd pa ”"0” och forstarkning ar installd pa ”1,00”.

Utfor nollstélining av kateterlaboratoriets ingang.

Kontrollera den avlasning som visas for kateterlaboratoriet. Sdkerstall att vardet noll visas
for Pa (inom 1 mmHg). Om det inte gor det, justera forskjutningsvardet i rutan ”Pd Out”
tills det gor det.

Klicka darefter i rutan ”Pd Out” och stall in “Output (mmHg)” pa ”“200".

Kontrollera att kateterlaboratoriets Pa-matning arinom £ 1 mmHg av 200 mmHg. Om den
inte ar det skall forstarkningsvardet justeras for ”Pd Out” [Pd ut] tills kateterlaboratoriets
avlasning ar 200 mmHg inom +/-1 mmHg.

Kalibrering avslutad. Registrera eventuella férskjutnings-/férstarkningsvarden i Bilaga B.

20 Kalibrering av aortautgang

Kabelanslutning

Pa utgangskabeln ar ansluten till aortaomvandlarens ingang.
Pa ingangskabel ar ansluten till aortaomvandlarens utgang.

1.

Navigera till huvudskdrmen via instéllningsskarmen. Tryck pa knappen “Input/Output
Calibration” i mitten overst pa skdrmen. Sakerstdll att “Pa Source” ar installd pa
"Transducer” [omvandlare].
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2. ANM: Forandringar av forskjutning av Pa-utgang ska undvikas foér att inte fordndra
tryckdata som skickas till kateterlaboratoriet.

3. | rutan”Aortic Trasnducer Output” [Aortaomvandlare, utgang] verifierar du att "Output
(mmHg)” [Utmatning (mmHg)] ar installd pa ”0” och forstarkning ar installd pa ”1,00”.

4. Utfor nollstalining av kateterlaboratoriets ingang.

5. Stéllin "Output (mmHg)” pa 200 mmHg i rutan “Aortic Transducer Output”

6. Kontrollera avlasningen pa kateterlaboratoriet. Sdkerstélla att kateterlaboratoriet visar
200 mmHg, £+ 1 mmHg. Om den inte gor det, justera férstarkningen av ”Aortic Transducer
Output” tills den gor det.

7. Kalibrering avslutad. Registrera eventuella forstarkningsvarden i Bilaga B.

21 Bekrafta installation

Efter att installationen ar avslutad ska en sjukhusrepresentant underteckna den ifyllda bilaga B.

22 Klinisk nytta

Vid anvandning tillsammans med OpSens tryckledare (OptoWire eller SavvyWire) kan OpSens
OptoMonitor 3 knytas till féljande kliniska fordelar:

De priméara fordelarna for patienten ar tillhandahallande av data for att ge lakaren stod vid
korondra, perifera artdr-, och strukturella hjartingrepp som stod for diagnos och behandling.
OptoMonitor 3 spelar en huvudroll i ett lyckat ingrepp genom att ge relevant information for att
vagleda ingreppet.

Eftersom dessa fordelar ar indirekta blir de tydliga vid slutférande av ett lyckat ingrep och icke
undermalighet gallande idealtillstand for varje population.

23 Rapportering av biverkningar

Anvindaren och/eller patienten bor rapportera alla allvarliga tillbud som intraffat i relation till
OptoMonitor 3 till tillverkaren och behérig myndighet i det EU-land dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad. Kontaktinformation finns langst bak i denna bruksanvisning.

Kingdom of Saudi Arabia Market: En allvarlig incident som har uppkommit i samband med
instrumentet ska rapporteras till tillverkaren och Saudi Food and Drug Authority.

24 Elektronisk markning

Enligt den europeisk forordningen (EU) 2017/745, finns denna bruksanvisning pa OpSens
elLabeling webbplats pa https://opsensmedical.com/products.

LBL-2019-41-v8 sv OptoMonitor 3 IFU wTAVI - Rev 2024-04 131 | Sidan



25 Bilaga B - checklista for installation

Representant:
(féornamn, efternamn)

Datum (AAAA-MM-DD):

Sjukhusinformation

Sjukhusets namn:

Kateterlaboratorium nr:

(Om tillampligt)

OptoMonitor 3-utrustning:

Féremal nr Utrustning Inkluderad Serienummer/lothummer

£2310 Optisk enhet 0
(OV)
Displayenhet

F2320/F2321

/ (DU) O

Manoverenhet

F2330
(HU) H

Instrumentinstallningar verifierade

Instdllning av berdkning av

genomsnittperiod:

3

Graftryck: 0 till 150 eller O till 200 U Ja LI Nej
Tidsskala: 6
/0 SIutIigt justeringsvarde SIutIigt jusferingsvéirde
FORSKIJUTNING FORSTARKNING
Referens ingang aortaomvandlare N/A

Referens Aux ingang

Referens distal utgang

Referens aortautgang

N/A

Ratt Pa-kélla vald for typ av aortaingang? O Ja I Nej
Kalibrering av referens for aortaingang utférd enligt bruksanvisning? O Ja I Nej
Kalibrering av referens for distal utgang utférd enligt bruksanvisning? O Ja ] Nej
Kalibrering av referens aortautgang utférd enligt bruksanvisning? O Ja ] Nej
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Underskrift:

Om du vill ha ytterligare information, ring OpSens pa 1.418.781.0333 eller besok
www.opsensmedical.com

Huvudkontor:

OpS 000 Opsens Inc.
emS 750 Boulevard du Parc Technologique

Quebec QC G1P 4S3 Kanada
e-post: info@opsensmedical.com
www.opsensmedical.com

Varumarket Bluetooth® och logotyper ar registrerade varumarken som tillhor Bluetooth SIG, och
all anvandning av sadana varumarken av [licenstagares namn] sker pa licens. OptoWire™ och
SavvyWire™ &r registrerade varumarken som &gs av Opsens Inc. Andra varumaérken och
varumarkesnamn tillhor sina respektive dgare.

Tillverkad av: Opsens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P
4S3, Canada T.:+1.418.781.0333 - www.opsensmedical.com

Behorig europeisk representant: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Tyskland

Australisk sponsor: Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower I,
Level 20, Sydney NSW 2000, Australien

Behorig representant for Schweiz: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28,
6302 Zug, Schweiz

lITI ‘
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©2024 Opsens Inc. Med ensamratt. Specifikationer ar féremal for férandringar utan foregaende
meddelande
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