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Unitate mobila, cu posibilitate de wireless
pentru modul de operare FFR, in vederea
utilizarii functiei de FFR simultan in mai multe
laboratoare de angiografie

B, ONLY

Avertizare: Legile federdle (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv
numai de cdtre medic say pe baza de retetd eliberatd de medic.

AVERTISMENT
Cititi cu atentie toatg instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate
indicatiile, contrainglicatiile, avertismentele si precautiile mentionate in
cadrul acestor instguctiuni.

DESCRIEREA DJSPOZITIVULUI

AWIGO Guidance System Il (denumit in continuare ,Sistemul”) este
utilizat de nhedici pentru a obtine informatii despre fiziologia si/sau
patologia ifftravasculard a arterelor coronare ale unui pacient. Sistemul
poate fi, d¢ asemenea, utilizat pentru a obtine informatii despre patologia
intravascylard in structura perifericd si/sau intracardiaca.

Sistemu)/ utilizeaza un afisaj interactiv care arata informatii si permite
mediqufui:

e saefectueze evaluarea fiziologiei realizand masuratori cu un fir de
presiune coronariand care obtine invaziv citiri ale presiunii din vase si
o FFR Link care preia informatiile de la firul de presiune si le transferd
wireless pe afisajul interactiv,

si/sau

o sdefectueze o ultrasonografie intravasculard realizand masurdtori
utilizand un cateter special conceput cu o0 sonda cu ultrasunete
miniaturizatd atasatd la capatul distal al cateterului si o unitate motor
si un PC pentru preluarea datelor cu scopul de a vizualiza vasul.

Continut

Sistem mobil*

Tabletd (cu software AVVIGO, baterie si sursd de alimentare)
Cablu de alimentare

Statie de andocare a polului

Stilou digital

Procesor de achizitie

Transformator pentru statia izolantd

Kit de mouse si tastatura

Cabluri de alimentare si kit Ethernet pentru PC

Cabluri si manson afisaj auxiliar

Monitor mobil cu sursd de alimentare

Pol mobil tabletd

Platforma mobild

Clipsuri pentru cabluri si kit de montare pentru monitor
Kit de montare pentru sistemul mobil

Sistem integrat*

Tabletd (cu software AVVIGO, baterie si sursd de alimentare)
Cablu de alimentare

Stilou digital

Procesor de achizitie

Transformator pentru statia izolantd

Kit de mouse si tastatura

Cabluri de alimentare si kit Ethernet pentru PC

Cabluri si manson afisaj auxiliar

Adaptor de alimentare pentru PC

Statie de andocare pentru desktop

*FFR Link cu accesorii (ambalate separat)

cu posibilitate de
wireless pentru
: modul de operare
FFR

Principiu de functionare

Rezerva fractionald de flux (FRR, Fractional flow reserve) este un indice care
madsoara gradientul presiunii ¥a nivelul leziunilor coronariene, ajutandu-i
pe medici sa determine severitgtea leziunii si strategia terapeuticd. FFR
este definitd ca raportul dintre tensjunea distal fata de leziune si tensiunea
proximal fata de leziune, in timpul uRyi flux sanguin maxim. Fluxul sanguin
maxim se realizeaza prin injectarea Wui vasodilatator pentru a deschide
patul arteriol distal.

Functionalitatea Diastolic hyperemia-Free\Ratio (DFR - raport diastolic fara
hiperemie) reprezintd un indice de repaus, care masoara mai multe portiuni
diastolice in timpul ciclului cardiac.

FFR si DFR functioneazd prin utilizarea unui sengor de presiune pe capdtul
distal al firului de ghidaj de presiune. Cablul opc al firului de ghidaj de
presiune este conectat la FFR Link, iar semnalul opticeste preluat si prelucrat
de FFR Link. FFR Link preia si prelucreaza si semnalul pentru tensiunea
aortica (PA) a pacientului, obtinut de la un transductox cu punte rezistiva
pentru masurarea invaziva a tensiunii arteriale (IBP). FFR'Link digitalizeaza
si transmite wireless, prin Bluetooth, aceste semnale pentru tensiune in
timp real corespunzatoare tensiunii aortice (PA) si tensiunii distale (PD)
catre computerul personal (PC) FFR tableta autonoma.

Sistemul este utilizat pentru a calcula si afisa diversi parametri fiziologici pe
baza semnalelor de iesire de la unul sau mai multi electrozi, transductoare
sau dispozitive de mdsurare. Folosit singur, FFR Link poate transmite, de
asemenea, date Pd catre dispozitivele compatibile din laboratorul de
cateterism - de obicei, sisteme hemodinamice sau de inregistrare.

Dacd medicii decid sd intervind, firul de ghidaj de presiune poate fi utilizat
ca fir de ghidaj pentru dispozitivele de interventie, pentru tratarea bolii
arteriale.

Ecografia intravasculard este o metodologie de imagisticd medicald care
utilizeaza un cateter special conceput cu 0 sondd cu ultrasunete miniaturizatd
atasatd la capdtul distal al cateterului. Capdtul proximal al cateterului este
atasat la echipamentul ecografic computerizat. Permite aplicarea tehnologiei
cu ultrasunete pentru a vedea din interiorul vaselor de sange prin coloana de
sange din jur, permitand medicului sa vizualizeze vasculatura coronara sau
periferica. Ecografia intravasculara poate fi, de asemenea, utilizatd pentru
a vizualiza structura intracardiacd.

Informatii pentru utilizator

Sistemul este un sistem de dispozitive medicale pentru utilizarea de catre sau
pe baza de retetd eliberata de un medic. Pentru detalii privind componentele
hardware si software incluse in acest sistem, consultati Descrierea dispozitivului
de mai jos.

Acest sistem este compatibil cu functionalitatile ecografie intravasculara
(IVUS - intravascular ultrasound), rezerva fractionala de flux (FFR - fractional
flow reserve) si Diastolic hyperemia - Free Ratio (DFR - raport diastolic fara
hiperemie).

Functia IVUS a sistemului si portiunile IVUS din aceastd documentatie sunt
destinate utilizdrii in vivo exclusiv de catre cadre medicale instruite temeinic
sa efectueze proceduri invazive cu ultrasunete; cu toate acestea, sistemul
si aceastd documentatie pot fi utilizate si de alte cadre cu o pregatire
profesionald corespunzatoare cu privire la utilizarea sistemului, atunci cand
nu este implicat contactul cu pacientul. Se presupune cd toti utilizatorii
sunt pe deplin calificati in ceea ce priveste procedurile si protocoalele de
laborator adecvate.

Functionalitdtile FFR si DFR ale sistemului si respectivele sectiuni din aceastd
documentatie sunt destinate utilizdrii exclusiv de cdtre cadre medicale
instruite temeinic sa efectueze proceduri interventionale de mdsurare a
tensiunii arteriale Tn cazul pacientilor umani; cu toate acestea, sistemul
si aceastd documentatie pot fi utilizate si de alte cadre cu o pregatire
profesionald corespunzatoare in utilizarea sistemului, atunci cand nu este
implicat contactul cu pacientul. Se presupune cd toti utilizatorii sunt pe
deplin calificati in ceea ce priveste procedurile si protocoalele de laborator
adecvate.
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Pentru informatii privind destinatia de utilizare, indicatiile de utilizare,
contraindicatii, avertismente, avertizari si precautii pentru catetere de
imagisticd, fire de ghidaj de presiune si accesorii ale sistemului compatibile,
consultati instructiunile de utilizare incluse in ambalajul dispozitivelor
respective.

DECLARATIE PRIVIND SIGURANTA ULTRASUNETELOR iN DOMENIUL
MEDICAL

Orice persoand care utilizeaza Sistemul pentru proceduri umane de orice fel
trebuie sa inteleagd temeinicimplicatiile acestei utilizari. Institutul American
al Ultrasunetelor in Medicind (AIUM, American Institute of Ultrasound in
Medicine) a publicat un document intitulat Medical Ultrasound Safety
(Siguranta ultrasunetelor in domeniul medical) (AIUM). ALARA este un
acronim pentru principiul utilizarii prudente a ultrasunetelor in scop
diagnostic prin obtinerea informatiilor diagnostice la o putere de iesire care
este ,As Low As Reasonably Achievable” (,la nivelul cel mai mic care poate
fi atins in mod rezonabil”). Pentru a obtine o copie a acestui document, va
rugam sd contactati AIUM.

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare a sistemului

Modul IVUS al sistemului este destinat examinarilor cu ultrasunete a
patologiei intravasculare. Ecografia intravasculara este indicatd in cazul
pacientilor care sunt stabili si sunt candidati pentru proceduri de interventie
transluminald, precum angioplastia si aterectomia.

Functionalitdtile FFR si DFR sunt destinate utilizarii in laboratoare de
cateterism si in laboratoare de specialitate cardiovasculara similare, pentru
a calcula si afisa diferiti parametri fiziologici, pe baza valorilor de iesire
provenite de la unul sau mai mulii electrozi, transductoare sau dispozitive
de mdsurare.

Functionalitdtile FFR si DFR sunt indicate pentru obtinerea de informatii
hemodinamice, care pot fi utilizate in diagnosticarea si tratamentul
pacientilor stabili cu stenoza de grad intermediar, supusi unor proceduri de
madsurare a parametrilor fiziologici.
Consultati instructiunile de utilizare ale cateterelor furnizate impreund cu
toate cateterele de imagisticd cu ultrasunete Boston Scientific pentru a
determina compatibilitatea cu sistemul. Toate cateterele de imagistica cu
ultrasunete vor fi denumite, catetere de imagistica pe tot parcursul acestui
ghid de utilizare, de acum incolo.
Cateterele de imagistica genereaza imagini de ultrasunete si sunt destinate
examindrii cu ultrasunete a patologiei vasculare si cardiace. Boston Scientific
produce o mare varietate de catetere pentru diferite aplicatii. Utilizarea
recomandatd a fiecdruia dintre aceste catetere poate varia in functie de
dimensiunea si tipul cateterului. Consultati instructiunile de utilizare ale
cateterelor de imagisticd incluse in ambalajul fiecdrui cateter.

Indicatii de utilizare a retractarii automate (doar in cazul IVUS)

Retractarea automatd este indicatd in urmdtoarele situatii:

e Medicul/operatorul doreste sa standardizeze metoda prin care sunt
obtinute si documentate imaginile intravasculare cu ultrasunete:
procedura-la-procedura, operator-la-operator.

e Medicul/operatorul doreste sa efectueze determindri de distante
lineare post-procedural, ceea ce necesita ca dispozitivul central de
imagisticd al unui cateter sd fie retractat cu o vitezd uniformd cunoscutd.

e Sedoreste reconstructia bidimensionald, longitudinala
a structurii anatomice.

Declaratie privind beneficiul clinic
Beneficiul clinic intentionat al sistemului este acela de instrument de
diagnosticare pentru obtinerea de informatii fiziopatologice intravasculare
la pacientii supusi procedurilor de interventie transluminald, care permit
tratamente mai informate. Pentru modul Fiziologie, in mod specific,
pentru a afisa cu succes masuratorile tensiunii arteriale ale pacientului
si examindrile cu ultrasunete ale patologiei intravasculare pentru a ajuta
medicii sd furnizeze mdsuratori fiziologice pentru a lua decizii de tratament
mai informate in interventiile coronariene percutanate (PCl).
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CONTRAINDICATII

Sistemul nu are functii de alarma pentru pacient si nu trebuie utilizat pentru
monitorizare cardiacd.

Consultati Instructiunile de utilizare pentru cateterul de imagistica, firul de
ghidaj, FFR LINK, unitatea motor si suportul mobil pentru o lista completa
de contraindicatii, evenimente adverse, avertismente si precautii.

AWIGO Guidance System Il nu trebuie utilizat in situatii urgente sau
exceptionale in care o intarziere a tratamentului pentru a obtine informatii
suplimentare de diagnostic poate duce la deces, invaliditate pe termen
lung sau alte deteriordri grave ale stdrii de sanatate.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Boston Scientific Corporation (denumitd in continuare ,Boston Scientific”
sau ,BSC") nu poate sa anticipeze fiecare afectiune si situatie in care este
utilizat Sistemul. Urmatoarele avertismente si precautii reprezintd situatii
tipice care necesitd o atentie deosebitd. Cunostintele si experienta dvs. cu
aplicatia si mediul dvs. specifice trebuie, de asemenea, luate n considerare
pentru a contribui la asigurarea sigurantei personalului.

Avertisment: Un avertisment indicd faptul ca se poate produce
imbolnavirea, rdnirea sau decesul pacientului si/sau utilizatorului, in cazul
in care nu respectati informatiile furnizate.

Precautii: O precautie indicd faptul ca puteti fi afectat de inconveniente
precum pierderea inregistrarilor de text sau a setdrilor salvate, in cazul in
care nu respectati informatiile furnizate.

AVERTISMENTE

Cititi cu atentie toate instructiunile Tnainte de utilizare. Respectati toate
indicatiile, contraindicatiile, avertismentele si precautiile mentionate n
cadrul acestor instructiuni inainte de a incerca sa utilizati sistemul AVVIGO.

e Sistemul este destinat utilizarii exclusiv de catre profesionisti din
domeniul sdnatatii.

e Utilizarea necorespunzatoare a Sistemului poate duce la
imbolndvirea sau ranirea pacientului. Vd rugdm sd cititi cu atentie
siin intregime acest Ghid de utilizare si Instructiunile de utilizare
pentru FFR Link, cateterele de imagistica si firele de ghidaj de
presiune inainte de a incerca sa utilizati Sistemul.

e Utilizarea inadecvatd a Sistemului poate avea ca rezultat
interpretarea gresita a datelor pacientului si, prin urmare,
diagnosticul eronat/tratamentul eronat, putand duce la ranire.

e Sistemul poate fi utilizat numai impreuna cu accesoriile, cateterele
de imagistica, firele de ghidaj de presiune si cablurile Boston
Scientific specificate. Utilizarea altor accesorii si cabluri in afard de
articolele furnizate de Boston Scientific poate duce la cresterea
emisiilor sau la scaderea imunitatii Sistemului. Pentru intrebari
privind aceasta chestiune, va rugam sa contactati Boston Scientific
pentru asistentd tehnica.

o Incaz de urgent, intrerupeti alimentarea electricd principald a
Sistemului apasand pe butonul de oprire de pe statia cu izolare.

e Nu este permisd nicio modificare a acestui echipament.

o Sistemul nu este conceput pentru a fi utilizat in campul steril.

¢ Echipamentele medicale electrice necesita masuri speciale de
precautie privind compatibilitatea electromagnetica (CEM). Acest
echipament trebuie instalat si pus in functiune conform informatiilor
privind compatibilitatea electromagneticd (CEM) prevazute in
documentele care il insotesc. Echipamentele de comunicatie prin
radiofrecventd (RF) portabile si mobile pot afecta echipamentul
medical electric.



Utilizati doar cablul HDMI-DVI furnizat fmpreuna cu sistemul pentru
duplicarea ecranului. Utilizarea unui cablu diferit poate duce la
cresterea emisiilor electromagnetice.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele,
cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate
la distante minime de 30 cm (12 inch) fatd de orice componenta

a Sistemului, inclusiv cablurile recomandate de producator. in caz
contrar, acest echipament poate avea performante reduse.

Caracteristicile emisiilor acestui echipament fac ca acesta sa fie
adecvat pentru a fi utilizat in spatii industriale si spitale. Dacd este
utilizat intr-un mediu rezidential, acest echipament poate sd nu
asigure o protectie adecvata impotriva interferentelor serviciilor de
comunicatii prin radiofrecventd. Poate fi necesar ca utilizatorul sd ia
masuri de reducere a efectelor acestora, cum ar fi repozitionarea sau
reorientarea acestui echipament.

Echipamentul este adecvat pentru mediul spitalicesc, cu exceptia
utilizdrii in apropierea echipamentului chirurgical cu frecventd Tnalta
siin camera ecranatd RF a echipamentului medical pentru imagisticd
prin rezonantd magneticd, atunci cand intensitatea perturbatiilor
electromagnetice este una fnalta.

Utilizarea acestui echipament in imediata apropiere a altor
echipamente sau asezat peste un alt echipament trebuie evitatd,
deoarece poate conduce la defecte de functionare. Daca este
necesara utilizarea in astfel de conditii, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a se confirma ca
functioneaza normal.

Sistemul nu trebuie folosit in apropierea altor echipamente. Dacd
este necesara folosirea in apropierea altor echipamente, Sistemul
trebuie monitorizat pentru a fi verificatd functionarea normald in
configuratia in care urmeaza a fi folosit.

Sistemul si/sau echipamentul extern pot fi deteriorate dacd
nivelurile de semnal nu sunt adecvate. Daca urmeaza sa fie conectat
un echipament care nu a fost autorizat in mod specific de Boston
Scientific, acesta trebuie sd indeplineasca totalitatea standardelor
aplicabile de sigurantd electricd care se aplica sistemului pentru a
mentine integritatea sigurantei sistemului.

Pentru a obtine o fiabilitate adecvatd a impdamantdrii, fisa electrica
trebuie introdusa complet intr-o prizd marcata ,Uz spitalicesc”. Daca
exista orice dubiu privind integritatea prizei electrice sau a cablului
de alimentare, nu continuati. Apelati la asistentd tehnica calificatd.

Pentru a evita riscul de electrocutare, configuratia sistemului integrat,
statia izolantd de curent alternativ si procesorul de achizitie trebuie
sd aibd o conexiunile de egalizare potentiald legate intre ele si la
solul spitalului, daca sunt separate cu mai mult de 10 m (30 ft) de
cablu.

Sistemul utilizeazd o conexiune flotantd dublu izolatd a pacientului in
cadrul unitatii motor a sistemului. Aceastd conexiune este destinata
pentru aplicarea cardiacd directd protejatd impotriva socurilor de
defibrilatie (de tip CF) si include circuite menite sa limiteze scurgerile
de curent ale pacientului la nivelurile specificate in UL 2601-1,

EN 60601-1si JIS-T-0601-1.

Conexiunea de egalizare a potentialului trebuie sd fie conectata
ntotdeauna la statia izolantd de curent alternativ sau la procesorul
de achizitie al sistemului de egalizare a potentialului al spitalului
(daca acesta exista si este necesar).

Dacd sigurantele fuzibile pentru statia izolanta de curent alternativ
trebuie verificate sau inlocuite, deconectati statia izolanta (sau cablul
de alimentare al sistemului) de la reteaua de c.a. a unitatii inainte de
afncepe, pentru a evita o potentiald electrocutare.

Utilizati numai sigurante fuzibile conforme cu [EC 60127, care au

0 capacitate mare de intrerupere.

De asemenea, procedati cu atentie la ajustarea tuturor setarilor
pentru a evita obstructionarea semnalelor de nivel scdzut care ar
putea avea valoare in diagnosticare. Setarile necorespunzatoare pot
degrada grav calitatea imaginii.

Setarea incorecta a selectiilor prelucrarii dependente de date

(Data Dependent Processing, DDP) poate ascunde unele informatii
valoroase pentru diagnosticare de pe afisaj.

Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu cateterul
de imagistica pentru a stabili faptul ca acesta este certificat pentru
utilizare impreund cu Sistemul. Daca pe monitorul pentru afisarea
imaginilor nu este afisatd identificarea corectd a unui cateter de
imagisticd, nu continuati utilizarea acestuia.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie
conectat numai la o retea de alimentare cu impamantare.

Bateria tabletei utilizata pentru acest dispozitiv poate prezenta un
risc de incendiu sau arsuri chimice daca este tratata necorespunzator.
A nu se dezasambla, incalzi la temperaturi mai mari de 50 °C sau
incinera.

Eliminati cu promptitudine bateria utilizatd a tabletei.

Pentru a preveni riscul de incendiu sau electrocutare, nu expuneti
sistemul la umezeald sau ploaie. Daca este necesar sd transportati
sistemul prin ploaie, acoperiti-I cu o invelitoare de protectie. Daca
patrunde umezeald in instrument, lasati-1 sd se usuce inainte de

a conecta cablul de alimentare cu c.a. la o priza electricd.

Varsarea de lichide pe sistem il poate deteriora sau poate cauza
inchiderea acestuia. Nu turnati niciodatd lichid intr-o deschizdtura.
Acest lucru poate cauza un incendiu sau electrocutarea.

In eventualitatea improbabild a prezentei fumului, zgomotului
anormal sau mirosului anormal, opriti imediat tableta si deconectati
toate sursele de alimentare. Raportati imediat problema cdtre echipa
de asistentd tehnica Boston Scientific.

in timpul functiondrii, nu atingeti simultan pacientul si componenta
metalicd a conectorului bateriei/iesirea SIP/SOP aflata pe ecranul
tactil.

fnainte de initierea retractdrii automate sau in timpul acesteia,
asigurati-va de faptul ca combinatia motor/suport mobil este in
pozitie stabild si aliniatd si cd nu va cddea. In caz contrar, siguranta
pacientului poate fi pusd in pericol.

Pozitionati corespunzdtor polul mobil/cablul de alimentare, pentru
a reduce la minimum riscul de impiedicare.

Evitati rularea polului mobil peste obiecte, pentru a preveni
rasturnarea si posibila deteriorare a sistemului.

Nu fncercati sd dezasamblati orice componentd a sistemului.
Exercitati prudenta atunci cand apdsati butoanele ecranului tactil al
tabletei. Apasarea prea rapida sau prea fermd a ecranului tactil poate
avea ca rezultat functionarea sa intr-un mod neintentionat.

Este necesara configurarea si rularea testelor de diagnostic al
sistemului, ca primd etapa pentru stabilirea conectivitatii la diferite
elemente periferice si verificarea instaldrii cu succes.

Compresia JPEG reduce atat calitatea spatiald, cat si pe cea de tonuri
de gri aimaginii stocate, chiar la setarea maxima (100%). Acest lucru
ar putea influenta calitatea de diagnostic a imaginilor. Nu utilizati
aceasta setare de sistem fara a avea aprobarea institutiei dvs.
Valoarea implicitd a Compensatiei de crestere a timpului (TGC, Time
Gain Compensation) a fost preselectatd ca fiind adecvata pentru
majoritatea circumstantelor de imagistica pentru un anumit tip de
cateter. Setarea incorecta a acestei selectii poate ascunde informatii
valoroase pentru diagnosticare de pe afisaj.
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Fluctuatiile tensiunii c.a. (cdderi temporare de tensiune sau
supratensiuni), pot avea ca rezultat o functionare imprevizibild a
sistemului si pot afecta fiabilitatea imaginilor sau formei undelor
diagnostice.

Atunci cand editati o trasare cu functia Trace Assist, apasarea pe DONE
(TERMINAT) reprezinta o confirmare a faptului ca sunteti de acord

cu trasele si mdsurdtorile efectuate de sistem. Utilizatorului fi revine
responsabilitatea esentiald pentru orice utilizare a acestor mdsurdtori
in sensul interventiilor.

Nu desenati un model geometric care se poate auto-intersecta pentru
0 masurétoare a unei zone. In acest caz, este posibil ca suprafata
modelului geometric raportatd de sistem sa nu fie precisd.

PRECAUTII

Respectati intotdeauna masurile de precautie si de curatare
referitoare la echipamentele individuale de protectie (EIP) ale
institutiei dvs.

Nu folositi niciodatd sistemul si accesoriile de sistem despre care
banuiti cd ar fi putut fi deteriorate.

Manifestati intotdeauna grija si prudentd la operarea si manipularea
sistemului.

Evitati rularea rotilor echipamentelor de orice dimensiune sau
greutate peste cabluri.

Tn cazul functiondrii anormale a sistemului, este posibil ca sistemul
sa necesite sa fie oprit si repornit pentru a restabili functionarea
normald. Urmati procedurile normale de oprire si pornire mentionate
in Instructiunile de operare.

Nu apdsati comutatorul de alimentare al tabletei in niciun moment
in timp ce utilizati sistemul. Alimentarea este controlata de software
si de comutatorul principal de alimentare cu c.a.In cazul in care
comutatorul de alimentare al tabletei este apdsat in timp ce
inregistrati o rulare, datele inregistrate pot fi corupte si nu ar trebui
utilizate.

Software-ul de aplicatie al sistemului trebuie oprit folosind mai intdi
comanda software, inainte de a opri alimentarea de la intrerupatorul
principal de alimentare cu c.a.. Utilizarea mai intéi a comutatorului de
alimentare pentru a opri sistemul poate cauza probleme de sistem.
Odata oprit comutatorul principal de alimentare cu c.a., asteptati cel
putin 10 secunde inainte de a reporni sistemul.

Sistemul trebuie oprit folosind mai intdi comenzile software ale
aplicatiei, inainte de a opri alimentarea de la intrerupatorul principal
de alimentare cu c.a.. Daca comutatorul principal de alimentare cu
c.a. sau butonul de alimentare al tabletei sunt apdsate in timpul
inregistrarii unei rulari, datele inregistrate pot deveni corupte. Dupa
ce intrerupdtorul este in pozitia OFF (OPRIT), asteptati cel putin10's
inainte de a reporni sistemul.

Evitati schimbdrile bruste de temperaturd, deoarece se poate forma
condens pe componentele interne ale sistemului. Dacd sistemul trebuie
mutat intr-un loc in care este cald dupa expunerea prelungita la frig,
lasati-l sa se aclimatizeze cel putin 2 pana la 3 h inainte de a-1 conecta la
0 priza electrica.

Daca utilizati functia de arhivare - cazul va fi sters dupa 6 luni, daca

nu utilizati functia de arhivare, sistemul va solicita utilizatorului
arhivarea atunci cand spatiul disponibil pe disc este mai mic de 20% din
capacitatea maxima.

Dupa ce selectati ,Da" in fereastra ,Confirmare stergere cazuri
selectate”, cazurile selectate sunt sterse si nu mai pot fi recuperate.
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Tnainte de a incerca sa scrieti fisierele DICOM pe medii detasabile,
asigurati-vd cd mediul USB detasabil este introdus in tabletd.
Echipamentele medicale electrice necesitd masuri speciale de
precautie privind compatibilitatea electromagnetica.

A se utiliza numai cu sursa de alimentare externd furnizata de BSC.
Utilizarea altor surse de alimentare poate cauza deteriorarea statiei de
andocare sau a monitorului.

Adaptorul de alimentare, incarcdtorul si tableta se pot infierbanta
in timpul utilizarii normale. Permiteti o ventilatie corespunzatoare
in jurul adaptorului de alimentare, incdrcatorului si tabletei aflate la
ncdreat.

Statia izolanta de curent alternativ este destinata utilizdrii doar
impreuna cu echipamentele sistemului. Nu utilizati nicio bornd
nefolositd de pe statia izolantd de curent alternativ pentru
echipamente care nu sunt produse de BSC.

Utilizati numai degetul sau stiloul digital furnizat de BSC pentru a
apasa n vederea operarii ecranului tactil. Nu utilizati obiecte ascutite
pentru a opera ecranul tactil, deoarece acest lucru poate cauza
deteriordri permanente ale ecranului tactil si poate anula garantia.
Asigurati-va cd ambele mecanisme de blocare ale suportului mobil
sunt fixate complet pe motor. Daca nu sunt fixate complet, aplicati o
presiune mai mare asupra motorului si fixati manual mecanismele de
blocare. Nu utilizati suportul mobil dacd motorul nu este fixat adecvat
cu ajutorul mecanismelor de blocare la nivelul mufei. Afisajul de

pe motor se va ilumina atunci cand motorul este montat adecvat in
suportul mobil.

Asigurati-va de faptul cd cateterul de imagistica are un traiect rectiliniu
de la motor la marginea suportului mobil. indoirile ample din
jumatatea proximald a tijei cateterului pot afecta precizia mdsuratorii
de retractare si pot influenta negativ calitatea imaginilor.

Dacd este conectat un cateter de imagisticd care nu a fost aprobat
pentru utilizarea fmpreund cu sistemul, sau daca un cateter de
imagistica nu este conectat corect, datele de identificare ale
cateterului de imagistica corespondent si adancimea afisata nu vor

fi afisate. Imaginile vor fi dezactivate. Rezolvati aceastd problemd
inainte de a continua utilizarea.

Nu permiteti ca punga sterild sa deranjeze introducerea racordului
cateterului in motor.

Asigurati-va de faptul cd cateterul de imagistica este introdus cu
atentie prin deschidere in punga sterild pentru motor, fard a prinde
vreo parte a pungii intre cateterul de imagistica si motor.

Dacd intampinati dificultati in introducerea racordului cateterului de
imagisticd in motor, indepartati racordul cateterului si apdsati butonul
Imaging (Imagistic3). Dupa 1, tija motorului se va opri din invartire. in
acest moment, puteti reintroduce racordul cateterului.

Nu incercati niciodata sd conectati un cateter de imagisticd la motor
sau sa il deconectati de la motor in timp ce functioneaza, in caz
contrar, cateterul de imagistica sau motorul putandu-se deteriora.

Nu Tncercati sd mutati manual motorul in suportul mobil odatd instalat
n acesta fard sa apdsati mai intai parghia de decuplare; in caz contrar,
suportul mobil si/sau motorul se pot deteriora.

Nu permiteti niciunui obiect sd obstructioneze traseul rectiliniu al
motorului pe suportul mobil, deoarece acest lucru va interfera cu
miscarea corectd de retragere.

Dacd sistemul de etanseizare al valvei hemostatice este strans excesiv,
dispozitivul central de imagistica rotitor din cateterul de imagistica
poate fi ciupit, ceea ce poate cauza deteriorarea acestuia sau poate
cauza artefacte de imagine.



Sistemul poate fi susceptibil la ESD (Electrostatic Discharge - descarcari
electrostatice) si la EFT (Electrical Fast Transients - curenti electrici
tranzitorii). BSC recomanda ca intreqului personal implicat in operarea
sistemului sa fi fie prezentat simbolul de avertisment privind ESD si
personalul sa fie instruit sa evite atingerea conectorilor etichetati cu
simbolul ESD.

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic,
in modul specificat mai jos. Utilizatorul sistemului trebuie sd se
asigure ca acesta este utilizat numai intr-un asemenea mediu.
Sistemul trebuie utilizat numai intr-o locatie ecranatd, unde existd

o atenuare minimd a filtrului de radiofrecventd (RF) de 20 dB pentru
fiecare cablu care pdraseste locatia ecranatd, conform EN60601-1,
Grupa1, Clasa A, si EN60601-1-2.

Sistemul, atunci cand este instalat intr-o locatie ecranatd
corespunzatoare, este adecvat utilizarii in toate unitatile, cu exceptia
cladirilor conectate la retele publice de alimentare electricd de joasa
tensiune.

e Evitati expunerea prelungitd a panoului de afisaj la orice sursd de
caldurd puternicd. Ori de cate ori este posibil, tableta trebuie sa nu fie
orientata direct catre lumina solara, pentru a reduce efectul de orbire.

e Tnvelisul anti-reflexie al panoului Liquid Crystal Display (LCD) se
poate zgaria.

Nota: Echipamentul medical electric necesita mdsuri speciale de
precautie privind compatibilitatea electromagneticd (CEM). Acest
echipament trebuie instalat si pus in functiune conform informatiilor
privind CEM prevazute in documentele care il insotesc. Echipamentele
de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentul medical
electric.

Sistemul nu trebuie folosit in apropierea altor echipamente. Dacd este
necesara folosirea in apropierea altor echipamente, Sistemul trebuie
monitorizat pentru a fi verificatd functionarea normald in configuratia
in care urmeaza a fi folosit.

Statia izolanta de curent alternativ trebuie conectatd la o prizd de
perete de curent alternativ cu impamantare de uz spitalicesc.

Transformatorul statiei izolante de curent alternativ este destinat
utilizarii doar impreund cu echipamentele sistemului BSC. Nu utilizati
nicio borna de pe transformatorul statiei izolante de curent alternativ
pentru echipamente care nu sunt fabricate de BSC.

In afara de sigurantele fuzibile de pe transformatorul statiei izolante
de curent alternativ, carcasa sistemului nu contine componente asupra
cdrora operatorul sa efectueze operatiuni de service. Pentru a evita
electrocutarea, nu indepdrtati capacele. La fel ca in cazul oricdrui
echipament electric, procedati intotdeauna cu atentie in timpul
operarii acestui instrument. Pentru operatiuni de service, apelati
exclusiv la personal autorizat BSC. In caz contrar, garantia dvs. sau
acoperirea contractului de service poate fi anulata.

Pentru protectie continud impotriva pericolului de incendiu, inlocuiti
sigurantele fuzibile doar cu cele enumerate in acest manual si pe
eticheta privind sigurantele fuzibile de inlocuire a producatorului
localizatd pe statia izolanta de curent alternativ. Nu utilizati sigurante
fuzibile cu amperaje mai mari decat cele enumerate in acest
document.

Reglarea inaltimii polului mobil al tabletei functioneaza prin presiune
pneumaticd si se va deplasa in sus atunci cdnd pedala de picior

este actionatd. Asigurati-va cd nimic nu obstructioneazd miscarea
ascendentd a polului.

EVENIMENTE ADVERSE

Consultati Instructiunile de utilizare ale cateterului de imagistica si ale firului
de ghidaj de presiune.
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DECLARATII DE DECLINARE A RASPUNDERII
Document

Boston Scientific nu oferd nicio declaratie sau garantie de nicio natura privind continutul acestei publicatii. in niciun caz Boston Scientific nu va réspunde
pentru nicio pierdere sau alte daune aferente utilizarii acestei publicatii.

Aceastd publicatie este de naturd generald. Informatiile incluse in aceasta publicatie pot fi supuse modificarilor fara notificare prealabild. Boston Scientific isi
rezerva dreptul de a efectua modificari si imbunatatiri ale produselor in orice moment si fara notificare prealabild. Consultati reprezentantul dvs. local Boston
Scientific pentru informatii referitoare la versiunea curentd a acestei publicatii care este aplicabila sistemului dvs.

Utilizarea adecvata: despagubire

Deoarece produsele sale sunt utilizate in circumstante aflate in afara controlului Boston Scientific, cumpdratorul si utilizatorul sunt de acord sa-si asume
intreaga raspundere si sa fie singurii responsabili pentru si sa protejeze, despagubeasca si exonereze Boston Scientific de orice revendicdri sau daune, fie
ca rezultd din garantie, contract sau in alt mod (inclusiv neglijentd, rdspundere obiectiva si lipsa avertizarii) pe baza unei inspectari, selectdri a pacientilor,
aplicari, operdri sau utilizdri inadecvate a produselor Boston Scientific, incluzand utilizarea multipld a articolelor de unica folosinta.

CONFORMITATE CU STANDARDELE
AWIGO Guidance System Il a fost proiectat, fabricat si testat pentru a respecta urmdtoarele standarde recunoscute la nivel international:

Tabelul 1. Conformitatea AVVIGO Guidance System Il cu standardele

Numarul standardului Detaliile standardului respectat de sistem

EN 60601-1 ECHIPAMENTE MEDICALE ELECTRICE - PARTEA 1: CONDITII GENERALE DE SIGURANTA 1: STANDARD COLATERAL: CERINTE DE
SIGURANTA PENTRU SISTEMELE ELECTRICE MEDICALE.

EN 60601-1-2 ECHIPAMENTE MEDICALE ELECTRICE - PARTEA 1: CONDITII GENERALE DE SIGURANTA 2. STANDARD COLATERAL:

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA - CERINTE S| TESTE

Standardul Comisiei Electrotehnice Internationale (IEC, International Electrotechnical Commission) care descrie siguranta si
EN 60601-2-34 functionarea echipamentelor de monitorizare invaziva a tensiunii arteriale.
Nota: FFR Link este conform cu EN 60601-2-34.

Echipamente medicale electrice - Partea 2-37: Cerinte speciale de siguranta de baza si performante esentiale ale aparatelor
medicale de diagnosticare cu ultrasunete si monitorizare.

IEC60601-2-37

EN 62304 Software pentru dispozitive medicale - Procesele ciclului de viatd al software-ului
Standardul international care specifica cerintele si testele pentru functionarea n sigurantd a celulelor secundare portabile
EN 62133 sigilate si bateriilor (altele decat butonul), care contin electroliti alcalini sau alti electroliti non-acizi, in baza destinatiei si

a utilizdrii eronate rezonabil previzibile.

Aparate radio scutite de licentd (toate benzile de frecventd): echipament de categoria I. Acest document stabileste
IC-RSS-210 cerintele minime de certificare pentru certificarea echipamentului pentru aparatul radio cu tensiune joasd, folosit pentru
comunicarea radio, alta decat difuzarea.

Retestarea si testarea dupd reparatia echipamentului medical electric - Sectiunea 5 Intervalul pentru retestarea electrica

EN 62353 de siguranta - Anexa F Exemplu de documentatie test - Anexa G.

IEC 62366-1 Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea ingineriei de utilizare asupra dispozitivelor medicale.
2011/65/EU Restrictionarea utilizarii anumitor substante periculoase pentru echipamentele electrice si electronice.
2006/66/EC Directiva privind bateriile.

Directiva privind
restrictionarea substantelor
periculoase

Directiva Parlamentului European si a Consiliului privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice.

REGLEMENTAREA TEHNICA PENTRU INREGISTRAREA PRODUSELOR MEDICALE, MODIFICAREA, REVALIDAREA SAU

Brazilia RDC185 ANULAREA ACESTORA.

Deseuri de echipamente

S : Directiva Parlamentului European si a Consiliului privind deseurile echipamentelor electrice si electronice.
electrice si electronice (DEEE)

Directiva 2014/53/U Conformitate cu Directiva Uniunii Europene privind echipamentul radio Stabileste un cadru de
cu privire la punerea reglementare pentru plasarea pe piatd a echipamentului radio. Textul integral al documentatiei
la dispozitie pe piatd a de conformitate este disponibil la adresa de internet:

echipamentelor radio www.bostonscientific.com/EUcompliance/RED.

Dispozitii FDA privind

dispozitivele medicale Tehnologia wireless cu frecventd radio in dispozitivele medicale.

wireless

Legea privind comunicatiile |Legea privind comunicatiile radio din Japonia, care reglementeaza toate produsele care emit unde electromagnetice cu
radio din Japonia frecvente sub 3 THz si stabileste cerintele pentru marcajul Giteki.

Legea privind siguranta
aparatelor si a materialelor
electrice din Japonia

Legea privind siguranta aparatelor electrice si a materialelor din Japonia, care reglementeazd siguranta aparatelor electrice
din Japonia si stabileste cerintele pentru marcajul PSE.
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Nota: Bateria, sursa de alimentare, cablul de alimentare, statia de andocare a polilor, statia de andocare pentru desktop, statia izolantd, tastatura,
mouse-ul si monitorul sunt accesorii non-medicale si sunt marcate individual cu CE de producatorii respectivi.

Carcasa instrumentului

Sistemul este un sistem cu impamantare de protectie de Clasa . Transformatorul statiei izolante de alimentare cu c.a. este certificat pentru conformitatea cu
standardul EN 60601-1si limiteaza curentii de scurgere ai carcasei la niveluri care nu afecteazd pacientii atat in situatii normale, cat si de defectiune unicd.

Izolarea pacientului

Izolarea pacientului de sistem este realizatd de unitatea motor. Pe langa faptul d este izolata electric la interior, carcasa unitatii motor oferd si o izolatie
mecanicd dubld. Aceastd conexiune este destinata pentru aplicarea cardiacd directa protejata impotriva socurilor de defibrilatie (de tip CF) si include circuite
menite sa limiteze scurgerile de curent ale pacientului la nivelurile specificate in UL 2601-1, EN 60601-1si JIS-T-0601-1.

Specificatii privind emisiile si imunitatea electromagnetica

Consultati urmdtoarele tabele care prezintd specificatiile privind emisiile si imunitatea electromagnetica ale AVVIGO Guidance System I, precum si
standardele internationale aplicabile respectate de aceste specificatii. In calitate de utilizator al echipamentului, purtati o raspundere comund pentru
respectarea nivelurilor de conformitate, asigurandu-va ca sunt indeplinite cerintele privind mediul electromagnetic.

Precautii: Sistemul poate fi utilizat numai impreund cu accesoriile, cateterele si cablurile Boston Scientific specificate. Utilizarea altor accesorii si cabluri in
afard de articolele furnizate de Boston Scientific poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii Sistemului.

Pentru intrebdri privind aceasta chestiune, vd rugam sd contactati Boston Scientific pentru asistentd tehnica.

Tabelul 2. Emisii electromagnetice pentru AVVIGO Guidance System Il

AWIGO Guidance System Il este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Asigurati-va de faptul cd acest sistem este utilizat intr-un
astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic
Emisii RF EN 55011/CISPR Tt Grupa T Slst_emul utilizeaza energie RF doa_r pentru funct,nle sale interne.
Echipamentele electrice din apropiere pot fi afectate.
Emisii RF Sistemul este adecvat pentru utilizarea in toate unitdtile cu exceptia cladirilor
EN 55011/CISPR 11 , rezidentiale si poate fi utilizat conectat la retelele publice de alimentare
Emisii armonice Clasa A electrica de joasd tensiune care alimenteaza cladirile cu destinatie locativa,

EN 61000-3-2 cu conditia respectdrii urmdtorului avertisment:

Avertisment: Sistemul este destinat utilizarii exclusiv de cdtre profesionisti
din domeniul sanatatii. Acest sistem poate cauza interferente radio sau
Fluctuatii de tensiune/emisii intermitente Conform poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere. Poate fi necesara
EN 61000-3-3 luarea unor masuri de reducere a acestor efecte, precum reorientarea sau
repozitionarea sistemului sau ecranarea locului respectiv.

'Echipamentul din grupa 1ISM este un echipament care contine radiofrecvente generate in mod intentionat si/sau cuplate cu o conductibilitate utilizata
care sunt necesare pentru functionarea interna propriu-zisa a echipamentului.
2 Echipamentul de clasa A este un echipament adecvat pentru utilizare n toate unitdtile cu exceptia cladirilor rezidentiale si in cladirile conectate la retele

publice de alimentare electricd de joasa tensiune, care alimenteaza cladirile cu destinatie locativa.

n
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Tabelul 3. Imunitate electromagnetica pentru AVVIGO Guidance System II

astfel de mediu.

AWIGO Guidance System Il este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Asigurati-vd de faptul ca sistemul este utilizat intr-un

Test de imunitate

Nivel test EN 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic

(DES) EN 61000-4-2

Descarcare electrostatica

+ 8 kV descarcare la contact
+2kV, 24 kV,+8kV,
+15 kV descarcare in aer

+8kV descarcare la contact
+2kV, 24 kV, 8KV,
+15 kV descarcare in aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton
sau placi ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativd trebuie sd fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale EN 61000-4-4

+2KkVretea ca.
+1kV linii de intrare/iesire
Frecventd de repetitie 100 kHz

+2kV retea c.a.
+1kV linii de intrare/iesire
Frecventa de repetitie 100 kHz

Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie
cea a unui mediu comercial sau spitalicesc
tipic. Trebuie evitatd utilizarea in comun

a acelorasi linii de alimentare cu motoare
de mari dimensiuni si/sau echipamente
zgomotoase.

Supratensiune linie
la linie (retea c.a.)
EN 61000-4-5

+0,5kV, £1kV linie la linie
+0,5kV, £1kV, £2kV linie
lafmpdmantare

+0,5kV, £1kV linie la linie
+0,5kV, £1kV, £2kV linie
la Tmpamantare’

(alitatea retelei de alimentare trebuie
sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Goluri de tensiune
IEC 61000-4-11

0% U,; 0,5 cicluri
La 0°,45°,90°,135°
180°, 225°, 270° si 315°

0% U, Tciclussi
70 % U, 25/30 de cicluri
Monofazat: la 0°

0% U,; 0,5 cicluri
La 0°,45°,90°,135°
180°,225°, 270° si 315

0% U, Tdiclussi
70 % U, 25/30 de cicluri
Monofazat: la 0°

Intreruperi de tensiune

Calitatea retelei de alimentare trebuie
sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic. Daca doriti functionarea
continud a AVVIGO Guidance

System in timpul intreruperilor de
alimentare electrica, utilizati o sursd de
alimentare neintreruptibild.

6 Vrms intre 0,15 MHz si 80 MHz in

6 Vrms intre 0,15 MHz si 80 MHz in

EN 61000-4-3

RF radiatd EN 61000-4-3
Campuri de proximitate
de la echipamente de
comunicatii RF wireless

80% AM la 1 kHz

intre 380 MHz si 390 MHz: 27 V/m
intre 430 MHz si 470 MHz: 28 V//m
intre 704 MHz si 787 MHz: 9 V/m
intre 800 MHz si 960 MHz: 28 V/m
intre 1.700 MHz i 1.990 MHz: 28 V/m
intre 2.400 MHz si 2.570 MHz: 28 V/m
intre 5100 MHz si 5.800 MHz: 9 V/m

benzile ISM benzile ISM
3V/m 3V/m
80 MHz - 6 GHz 80 MHz - 6 GHz

80% AM la 1 kHz

ntre 380 MHz si 390 MHz: 27 V/m
intre 430 MHz si 470 MHz: 28 V//m
intre 704 MHz si 787 MHz: 9 V/m
ntre 800 MHz si 960 MHz: 28 V/m
intre 1.700 MHz si 1.990 MHz: 28 V/m
intre 2.400 MHz si 2.570 MHz: 28 V/m
intre 5100 MHz si 5.800 MHz: 9 V/m

0, 1 i 0, 1 1
IEC 61000-4-11 0% UT 250/300 de cicluri 0% U, 250/300 de cicluri
Camoul magnetic la Campurile magnetice la frecventd de
frecv?anta dgalimentare 30 A/m 30 A/m alimentare trebuie sd fie la nivelurile
(50 Hz/60 Hz) 50 Hz sau 60 Hz 50 Hz si 60 Hz caracteristice unei locatii obisnuite
EN 61000-4-8 . din mediul comercial sau spitalicesc
(ingrijire profesionald a sanatatii) tipic.
RF condusa 3 Vrms intre 0,15 MHz si 80 MHz in 3 Vrms intre 0,15 MHz 5i 80 MHz in Intensitatea cdmpurilor de la transmitatori
EN 61000-4-6 afara benzilor ISM; afara benzilor ISM; RF, asa cum este determinatd printr-un

studiu electromagnetic de teren, trebuie sa
fie mai micd decat nivelul de conformitate
din fiecare interval de frecventd.
Interferentele pot aparea in vecindtatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

()

Acest simbol este utilizat pe etichetele
echipamentelor medicale care includ
transmitdtoare de RF sau care aplicd in mod
intentionat energie electromagnetica de RF
in scop de diagnosticare sau terapeutic.

'Sistemul a trecut acest test specific privind cerintele. Cu toate acestea, in cazul in care o cadere de tensiune opreste Sistemul, intrerupdtorul de
alimentare trebuie sa fie comutat pe pozitia OFF (OPRIT) si inapoi pe ON (PORNIT). Functia modului FFR furnizeaza valori ale presiunii intravasculare
in timp real si un raport al acestor doud valori ale presiunii.
Este posibil ca Sistemul sa fie expus unor socuri de tensiune pe linie si unor caderi/intreruperi de tensiune la sau sub nivelurile definite in Tabelul de
Imunitate electromagneticd de mai sus, care sa duca la pierderea conexiunii wireless prin Bluetooth. Pierderea conexiunii wireless Bluetooth ar duce
la pierderea functiei modului FFR. Daca se intampld acest lucru, urmati instructiunile de pe ecran ale Sistemului pentru a restabili aceastd functie.

Tabelul 4. Specificatii de testare pentru IMUNITATEA PORTULUI DE iNCHIDERE la cAmpurile magnetice din apropiere

Frecventa de test

Modulatie

Nivel de test de imunitate (A/m)

134,2 kHz

Modulatie impulsuri # 2,1 kHz

652

13,56 MHz

Modulatie impulsuri ¥ 50 kHz

7,57

2IPurtatorul va fi modulat utilizand un semnal de unda rectangulara la ciclu de lucru de 50%.
b'r.m.s., inainte de aplicarea modulatiei.

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image

12




COMISIA FEDERALA DE INTERFERENTE PRIVIND COMUNICATIILE

Acest echipament a fost testat si este in conformitate cu limitele pentru un
dispozitiv digital clasa B, in temeiul regulamentului FCC partea 15 si ICES-
003 din Canada. Aceste limite sunt menite sd asigure o protectie rezonabild
impotriva interferentelor daunatoare intr-o configuratie rezidentiala. Acest
echipament genereaza, foloseste si poate radia energie de radiofrecventa
si dacd nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate
cauza interferente ddundtoare altor dispozitive de comunicare radio.
Acest dispozitiv si antena(ele) nu trebuie localizate impreund sau operate
n asociere cu nicio antend sau niciun emitator. Functionarea este supusa
urmdtoarelor doud conditii: (1) Acest dispozitiv nu trebuie sa cauzeze
interferente daundtoare si (2) Acest dispozitiv trebuie sd accepte orice
interferentd primita, inclusiv interferentele care pot provoca functionarea
nedoritd.
Dacd echipamentul provoaca interferente daundtoare receptiei radio sau
televiziunii, lucru care se poate afla oprind si pornind echipamentul, vi se
recomanda sd incercati sé eliminati interferentele prin una sau mai multe
dintre urmdtoarele actiuni:
e Reorientati sau mutati antena receptor.
e (resteti distanta dintre echipament si receptor.
e (onectati echipamentul intr-o priza aflata intr-un alt circuit decat cel
la care este conectat receptorul.
e (onsultati distribuitorul sau un tehnician radio / TV cu experienta
pentru ajutor.
Nu exista nicio garantie ca nu vor apdrea interferente in cazul unei anumite
configuratii.

Avertizare FCC: Orice schimbari sau modificari care nu sunt aprobate in
mod expres de partea responsabild pentru conformitate, ar putea anula
autoritatea utilizatorului de a opera echipamentul.

MOD DE PREZENTARE

Detalii despre dispozitiv

Echipamentele si accesoriile Sistemului Mobile and Integrated sunt
furnizate non-sterile, in containere de transport paletizate. Componentele
suplimentare sunt furnizate in containere de transport individuale, in
conformitate cu cerintele de configurare a sistemului.

Tnainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a detecta orice eventuale
deteriordri sau defecte.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental fnainte
de utilizare.

Anu se utiliza daca eticheta este incompletd sau ilizibila.

Nu utilizati echipamente care ar putea fi defecte.

Dacd sistemul pare sa fie deteriorat, contactati reprezentantul Boston
Scientific.

Tableta

Tableta cu ecran tactil este livrata cu software incorporat si baterie. Tableta
este destinata in principal operarii in timp ce este conectata la sursa de
alimentare externd cu c.a. si poate fi, de asemenea, operatd in timp ce este
alimentatd de la baterie, cu conditia ca bateria sd fie incdrcatd adecvat.
Asigurati-va cd bateria este incarcatd adecvat inainte de utilizare.

T =eull)
=

- 111

800 9000

Figura 1. Conexiuni pentru tableta AVVIGO

[1] Casti, [2] Port USB 3.0, [3] Conexiune de alimentare cu c.c.,[4] Port Ethernet,
[5] Port HDMI, [6] Port USB 2.0, [7] Port USB 2.0, [8] Buton programabil
(dezactivat), [9] Buton programabil (dezactivat), [10] Buton programabil
(dezactivat), [11] Power (pornire/oprire), [12] Conector statie de andocare
tableta.

Butonul de pornire - Pentru a activa tableta, apdsati Butonul de
alimentare si tineti apdsat pand cand indicatorul de alimentare se aprinde
si se isi schimbd culoarea de la albastru la portocaliu (aproximativ doud
secunde), apoi eliberati-1.

Indicator

de —
alimentare
(U energie

AVVIGO™ Guidance System

&

Flgura 2. Buton si indicator de alimentare AVVIGO

o Evitati utilizarea butonului Power (pornit/oprit) (caracteristica
.mentineti 4 + secunde”) pentru a opri tableta — aceastd formd de
oprire hardware este conceputa ca mijloc de recuperare a blocajelor
si nu ca modalitate de functionare normala.

Nota: Pentru a economisi bateria, apdsati si eliberati rapid butonul de
alimentare, care va ,Opri” tableta.

e Peecran, selectiile sunt activate printr-o apdsare de deget sau stilou
digital.
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Figura 3. Panoul din spate al tabletei AVVIGO

[1] Baterie de schimb, [2] Suport tabletd.
Baterie

Bateria este furnizata impreund cu tableta si sub forma de accesoriu care
poate fi inlocuit. Este posibil ca bateria livratd Tmpreund cu tableta sa
aiba un nivel redus de energie. Pentru a incarca in mod adecvat bateria,
conectati sursa de alimentare la tabletd si cablul de alimentare la o retea de
alimentare spitaliceasca cu impdmantare.

Bateria se va (re)incarca oricdnd este conectata la sursa de alimentare
externa cu c.a. (and bateria se ncarcd, indicatorul luminos de culoare
albastrd al bateriei trebuie s3 clipeascd lent. in cazul in care conectarea
adaptorului nu declanseaza clipirea si becul LED rdmdne inchis, atunci
este posibil ca bateria sa fie epuizatd substantial. Tncercati sa deconectati/
reconectati sursa de alimentare la tableta de cateva ori pentru a activa
procesul de incdrcare.

Tableta are un mod extins al duratei de viatd a bateriei incorporat, care
previne incdrcarea acesteia peste un nivel de 80%.

=

Indicatorul

de baterie
AVVIGO™ Guidance System

Figura 4. Indicator de alimentare AVVIGO

Starea bateriei este un procent din incarcarea ramasa.
Starea de incarcare a bateriei este afisata in doud moduri:
1. Petableta - Indicatori de alimentare

Procent (%) incarcare Culoarea indicatorului

de la 25% pana la 100% Albastru

de la 11% pand la 25% Portocaliu

Sub 10% Portocaliu intermitent

Nota: Albastrul intermitent indica faptul ca bateria se incarca.

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image

2. Software incorporat al tabletei Pictogramele cu starea bateriei indicd
procentul de incdrcare si sunt afisate in coltul din dreapta jos al ecranului

tactil.
Procent (%) incarcare Culoare PICTOGRAMA
de la 35% pand la100% H —
Verde

de la15% pana la 35%

Galben

Rosu

Tabel cu specificatiile bateriei

Specificatiile bateriei

Capacitatea bateriei 5200 mA - h sau 61,56 W - h

Tensiune de iesire 1M4Vcc
Timp de sustinere 2ore
Durata de viata asteptata 2 ani*

*Poate varia in functie de utilizare

Sursa de alimentare si cablul de alimentare

Sursa si cablul de alimentare alimenteaza tableta direct sau indirect, prin
intermediul polului sau statiei(iilor) de andocare desktop si incarca bateria
atunci cand sunt conectate la o priza a retelei de alimentare spitalicesti.
Sursa de alimentare se conecteazd la intrarea c.c. a tabletei si cablul
de alimentare iese din sursa de alimentare a adaptorului c.a. cdtre priza
retelei de alimentare spitalicesti. Cablurile sunt furnizate in lungimi de
4,57 m (15 ft), cu configuratii ale ghearei specifice tarii.

Stilou digital

Stiloul digital este conceput sd functioneze precum un instrument mouse,
pentru a selecta elementele GUI aflate pe ecranul tactil al tabletei.

Stiloul digital este furnizat cu o baterie AAAA si poate fi atasat la tableta
CU cureaua.

Porniti stiloul digital apdsand butonul de alimentare al stiloului. Stiloul se
va opri dupd doud minute daca nu este utilizat.

—— NN -

Buton pornire/oprire stilou Varf stilou

Figura 5. Stiloul digital

Procesor de achizitie

Sistemul foloseste Procesorul de achizitie utilizand un sistem de operare
bazat pe Microsoft Windows.

Procesorul de achizitie al sistemului este responsabil pentru toate functiile
de achizitie, digitalizare si procesare a semnalului analogic frontal.
Procesorul de achizitie este responsabil pentru achizitionarea semnalului cu
ultrasunete RF de la unitatea motor, digitalizarea si procesarea informatiilor
de ecografie cu ultrasunete si prelucrarea informatiilor digitalizate aortice
si a tensiunii arteriale distale primite de la FFR Link. De asemenea, este
responsabil pentru trimiterea datelor cdtre tabletd.



Boston
Scientilic

|

Figura 6. Conexiuni procesor de achizitie

[1] Procesor de achizitie (se aplica sistemelor de ghidare iLab, Polaris si
AWIGO Guidance System) Eticheta de tensiune (numai pentru referintd)
se afld pe panoul superior al procesorului de achizitie, [2] Microfon,
[3] Conector Ethernet la reteaua DICOM, [4] Conector Ethernet, [5] priza
cablului de alimentare, [6] etichetd de setare a tensiunii de intrare, [7] buton
de alimentare.

Nota: Nu apdsati butonul de alimentare de pe aparat in timpul unui caz.
Acest lucru forteaza computerul de achizitie sa reporneasca. A se folosi
numai pentru depanare.

[8] Indicator de alimentare, [9] Indicator hard disk, [10] Conexiune cablu
de intrare ECG (nu este utilizata pentru sistemele AVVIGO), [11] Conector
de echipotential, [12] Conector Ethernet, [13] Cablu MDU LEMO (pentru
conectare la unitatea motor), [14] Simbol electrostatic, [15] Mufa cablu MDU,
[16] Simboluri de intrare/iesire MDU.

Statie izolanta

Aceasta statie izolantd este un dispozitiv de izolare electricd de uz medical
care asigurd un curent de scurgere diminuat.

Comutatorul de pornire/oprire a alimentdrii de pe panoul frontal al statiei
izolante este utilizat pentru a porni intregul sistem.

Figura 7. Statie de izolare

1] intrerupétor de alimentare, [2] Conector cablu de alimentare la reteaua
spitaliceasca, [3] Fise de alimentare (procesor de achizitie, statie de
andocare, monitor mobil si FFR Link), 4] Contact echipotential.

Nota: Se recomanda ca sistemul sd fie repornit manual (oprit si repornit)
periodic pentru cele mai bune performante. Pentru mai multe informatii
despre oprirea sistemului, consultati Inchiderea sistemului (Figura 49).

Precautii: Suprafetele superioare si inferioare ale carcasei sursei de
alimentare nu trebuie sa fie atinse in timpul utilizarii sursei de alimentare.
in timpul utilizarii unitdtii, suprafetele superioare si inferioare ale carcasei
sursei de alimentare pot atinge temperaturi care pot provoca disconfort

la atingerea mai mult de 1s. Nu existd parti accesibile utilizatorului pe
suprafata superioara si inferioara a sursei de alimentare. Folositi doar
intrerupdtoarele, butoanele si conectorii panoului frontal si din spate, care
sunt destinate utilizarii in timp ce sursa de alimentare este in functiune.

Precautii:

Statia izolantd de curent alternativ este destinatd utilizarii doar impreund
cu echipamentele sistemului. Nu utilizati nicio bornd nefolositd de pe statia
izolantd de curent alternativ pentru echipamente care nu sunt produse
de BSC.

Mouse si tastatura

Sistemul include un mouse si o tastatura pentru navigarea si selectarea
optiunilor de meniu.

Monitor de afisare mobil cu sursa de alimentare

Monitorul de afisare secundar, cu o rezolutie de 1920 px X 1080 px, poate
fi conectat direct la portul HDMI de pe statia de andocare a polului mobil.
Este un monitor identic, care afiseaza exact aceleasi informatii ca si tableta.

Sursa de alimentare a monitorului se conecteaza la statia izolantd.

b

o» MENU  ENTER [T - [ I

! [ 1]

1] 06 006

Figura 8. Monitor de afisare mobil

1] Indicator de alimentare, [2] Scddere luminozitate, [3] Crestere
luminozitate, [4] Reducere contrast, [5] Crestere contrast.

Pol mobil tableta

Polul mobil al tabletei este conceput pentru a permite transportul tabletei
montate si a sursei de alimentare cu cablul de alimentare.
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Figura 9. Polul mobil al tabletei

Polul mobil al tabletei este furnizat impreuna cu urmatoarele elemente:

1. Reglarea inclindrii - Unghiul de vizualizare al tabletei poate fi reglat
utilizand manerul de reglare al inclinarii polului mobil.

2. Suportul cu carlig de infasurare a cablului fixeaza sursa de alimentare
si cablul de alimentare n timpul utilizarii si depozitdrii.

3. Rotile de blocare asigura stabilitate in timpul utilizarii si depozitdrii.

Pedala de picior regleazd inaltimea polului mobil al tabletei.

Precautii: Reglarea indltimii polului mobil al tabletei functioneaza
prin presiune pneumaticd si se va deplasa in sus atunci cand pedala
de picior este actionata. Asigurati-va ca nimic nu obstructioneaza
miscarea ascendentd a polului.

Statie de andocare a polului

Este proiectata pentru a monta tableta pe pol si este formatd dintr-un
port de intrare c.c. pentru sursa de alimentare, un port HDMI pentru a
sustine afisajul monitorului extern, un port ethernet si porturi USB. Asezati
intotdeauna tableta in sigurantd pe suport. Statia trebuie sa fie alimentata
de sursa de alimentare pentru ca porturile Ethernet, HDMI si USB sa
functioneze. Bateria de pe tabletd poate fi reincarcatd in timp ce tableta este
andocata si alimentata.

Consultati Instalarea statiei de andocare a polului pentru conexiunile
prin cablu.
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Figura 10. Statia de andocare a polului

Statie de andocare pentru desktop

Statia de andocare desktop permite tabletei sd stea in pozitie verticald
pe desktop si este formatd dintr-un port de intrare c.c. pentru sursa de
alimentare, iesiri pentru portul HDMI pentru a sustine afisajul monitorului
extern, un port Ethernet si porturi USB. Asezati intotdeauna tableta n
sigurantd pe suport. Statia trebuie alimentatd pentru ca porturile Ethernet,
HDMI si USB sd functioneze. Bateria de pe tabletd poate fi reincdrcatd in
timp ce tableta este andocatd si alimentatad.

Consultati Instalarea suportului desktop pentru conexiunile prin cablu.

Boston,
Scientific

Figura 11. Suport desktop, vedere frontala

Manipulare si depozitare

Consultati Anexa A: Specificatiile sistemului pentru limitele de mediu ale
operdrii sistemului si de depozitare.

Deplasarea si depozitarea sistemului

Pentru a muta sistemul mobil intr-un alt laborator de cateterism sau intr-o
unitate de depozitare, urmati aceste instructiuni:

1. Opriti sistemul. Consultati sectiunea numitd ,Oprirea sistemului”.

2. Deconectati cablul de alimentare din priza aflata in perete si
infasurati cablul pe carlig.

3. Coborati polul mobil la cea mai micd indltime pe verticald.
4. Deblocati dispozitivele de blocare ale rotilor.

Mutati sistemul Tn locatia corespunzdtoare si blocati dispozitivele
de blocare ale rotilor.

Nota: Se recomanda utilizarea manerului tavii pentru a deplasa
sistemul.

Depozitarea pe termen lung a sistemului AVVIGO

Dacd tableta trebuie depozitatd pentru perioade lungi de timp (de ex.,
luni), indepartati bateria pentru a preveni descarcarea acesteia pand intr-un
punct in care reincarcarea ar fi necesard pentru a o putea utiliza din nou.
Dupa perioade lungi de depozitare, este posibil sa fie necesara incdrcarea si
descarcarea repetatd a bateriei, pentru a obtine performante maxime.



Evitati schimbdrile bruste de temperaturd, deoarece se poate forma
condens pe componentele interne ale sistemului. Daca sistemul trebuie
mutat fntr-un loc in care este cald dupa expunerea prelungita la frig, lasati-|
sa se aclimatizeze cel putin 2 pana la 3 h inainte de a-I conecta la o priza
electricd.

Nu expuneti sistemul la temperaturi extrem de ridicate, deoarece se poate
deteriora. Evitati depozitarea sistemului intr-un mediu cu temperaturi
ridicate.

Manipulati si transportati cu grija sistemul. Nu il expuneti la miscari bruste
sau la vibratii, deoarece se poate deteriora.

Evitati expunerea prelungita a ecranului tactil la orice sursd de cdldura
puternicd. Ori de cate ori este posibil, tableta trebuie sa nu fie orientatd
direct catre lumina solara, pentru a reduce efectul de orbire.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE
Instalare

Tnainte de instalarea sistemului, stergeti usor tableta si accesoriile, folosind
o lavetd moale, curata si uscatd. Urmati instructiunile de asamblare pentru
ava asigura ca sistemul este asamblat corect.

Pregatire
Consultati ANEXA A: Specificatiile sistemului
Consultati ANEXA B: Hardware, software si drivere necesare pentru sistem.

NOTA: Aceast sectiune din ghidul de utilizare explicd modul de utilizare
a software-ului AVVIGO, presupunand cd o conexiune FFR Link BSC, o
unitatea motor (MDU) si un suport mobil de retractare au fost instalate
corect si complet in acelasi laborator de cateterism in care este utilizat
software-ul.

Pentru toate detaliile legate de instalarea, utilizarea si depanarea FFR
Link, unitdtii motor (MDU) si suportului mobil de retractare, consultati
Instructiunile de utilizare specifice produsului.

Configurarea sistemului

Configurarea pentru Sistemele Mobile and Integrated este efectuata de
personal tehnic calificat BSC.

Dacd nu este montatd o componenta a Sistemului, contactati personalul
tehnic al spitalului pentru asistentd.

AVERTISMENT: Sistemul nu este conceput pentru a fi utilizat in campul
steril.

Configurare integrata
Sistemul integrat este personalizat pentru mediul clinic in care este
utilizat. intr-o configuratie integratd tipicd, componentele sistemului sunt
prezentate in Figura 12.

Figura 12. Configurarea sistemului integrat - camera de control

[1] Tableta in statia de andocare pentru desktop, [2] Eticheta de identificare
a sistemului, [3] Butonul de alimentare a statiei izolante, [4] Tastatura
si mouse-ul sunt instalate in camera de control adiacentd camerei de
procedura.

Nota: Eticheta sistemului se afld pe statia izolantd, care contine informatii
de identificare a produsului superior.

Celelalte componente ale sistemului integrat sunt prezentate in Figura 13.

o

Figura 13. Configurarea sistemului integrat - camera de procedura

[1] Brat articulat, [2] Monitor cu procesor de achizitie situat fie in spatele
monitorului, fie pe podea, [3] Unitatea motor se va afla in laboratorul
de cateterism

In configuratiile instalate, monitorul principal (tableta) este situat in
camera de control. Un monitor secundar, cu rezolutie compatibild de 1920 px
X 1080 px, poate fi conectat direct la portul HDMI de pe statia de andocare
pentru desktop si este un monitor identic, cu exact aceleasi informatii.

NOTA: Termenul Monitor pentru afisarea imaginilor se va referi fie la
monitorul principal, fie la cel secundar, deoarece pe acestea vor fi vizibile
toate imaginile cu ultrasunete, indiferent de locatie.

Configurarea sistemului mobil
Asigurati-va ca sistemul mobil se afla in locatia si pozitia necesare.

(1]
2) o]
- —0
OoO—
i (5]
| |
(6]
— .
7]
-—0

Figura 14. Sistem mobil

[1] Buton de alimentare a tabletei, [2] Monitor secundar, [3] Tavd cu
manere, [4] Tastatura si mouse, [5] Intrerupitor de alimentare a sistemului
principal, [6] Buton de alimentare a procesorului de achizitie, [7] Eticheta de
identificare a sistemului, [8] Conectarea cablului de alimentare la reteaua
de uz spitalicesc
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(Pentru a repozitiona sistemul, consultati sectiunea Manipulare si
depozitare)

Nota: Asigurati-va cd polul mobil este orientat la cea mai mica fnaltime pe
verticald Tnainte de a repozitiona Sistemul.

Avertisment: Pozitionati corespunzator polul mobil/cablul de alimentare,
pentru a reduce la minimum riscul de impiedicare.

Avertisment: Evitati rularea polului mobil peste obiecte, pentru a preveni
rasturnarea si posibila deteriorare a sistemului.

Odata ajuns in pozitie:
1. Blocatirotile.

2. Conectati Sistemul la sursa de curent alternativ de uz spitalicesc
aprobata pentru acest echipament.

Vizualizarea imaginilor IVUS pe
monitorul din camera de examinare

BSC (MB Perfect Bound Manual Template 8.5 x 11 Global, 923100561), Manual, MB, AVVIGO I, Vol 3, 51436091-03A
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Figura 15. Configurarea camerei de procedura pentru sistemul mobil

Configurarea sistemului mobil arata dispunerea tipica a unei sdli de
procedura in care se utilizeaza sistemul mobil.

[1] Monitor de laborator existent (nu este furnizat de BSC), [2] FFR Link,
[3] Tehnolog, [4] AVVIGO Mobile System, [5] Masa pentru pacient (nu este
furnizatad de BSC), [6] Unitate motor (MDU5), [7] Pacient, [8] Medic care
pozitioneazd sistemul.

Nota: Eticheta sistemului se afld pe suportul procesorului de achizitie,
care contine informatii de identificare a produsului superior.

PROCEDURA

NOTA: Aceastd sectiune din ghidul de utilizare explic modul de utilizare
a software-ului. Asigurati-va ca o conexiune FFR Link BSC, o unitatea
motor, un cateter si un suport mobil au fost instalate corect si complet in
acelasi laborator de cateterism in care este utilizat software-ul.

RESURSELE INFORMATIVE BSC

Urmdtoarele resurse informative sunt disponibile din partea Boston

Scientific.

e DICOM Conformance Statement (Declaratie de conformitate DICOM)
(numai in limba engleza).

e Instructiuni individuale de utilizare pentru FFR LINK, unitatea motor,
firele de ghidaj de presiune BSC, cateterul si suportul mobil.

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image

Avertisment: Este necesard configurarea si rularea testelor de diagnostic
al sistemului, ca primd etapa pentru stabilirea conectivitatii la diferite
elemente periferice si verificarea instaldrii cu succes.

Pornirea sistemului

1. Conectati cablul de alimentare pentru statia izolantd la o sursa de
curent alternativ de uz spitalicesc aprobata pentru acest echipament.
Daca nu sunteti sigur in legdturd cu sursa de alimentare, contactati
Administratorul de sistem sau personalul tehnic al spitalului.

Nota: Dacd este necesara o conexiune externd, cum ar fi un afisaj
secundar sau o conexiune la retea, faceti acest lucru inainte de a
conecta sistemul la alimentarea cu curent alternativ.

2. Porniti comutatorul principal de alimentare CA al sistemului situat pe
statia de izolare si butonul de alimentare al tabletei.

3. Dupad 30 de secunde, activati tableta apdsand butonul de alimentare
si tineti apasat pana cand indicatorul de alimentare se aprinde sifsi
schimba culoarea de la albastru la portocaliu (aproximativ 2 secunde),
apoi eliberati-l.

4.  Odata ce tableta este pornitd, se va afisa ecranul de pornire AVVIGO.

Indicator de __
alimentare

. AVVIGO™ Guidance System
Cu energie

Figura 16. Ecranul de pornire al tabletei

NOTA: Daci sistemul inceteaza sa functioneze in timpul unei proceduri,
urmati procedura descrisd in sectiunea Depanare.

NOTA: Daci se intdmpin erori, pot aparea selectiile Continue (Continuare)
sau Reboot (Repornire); selectati doar optiunea Reboot (Repornire) pentru
a rezolva erorile. Dacd intdmpinati in continuare erori, contactati Centrul de
asistentd tehnicd Boston Scientific (denumit in continuare BSC TAC).

Masurarea presiunii sangvine

Pregatirea dispozitivului FFR Link si atasarea firului de ghidaj de
presiune

Porniti alimentarea dispozitivului FFR Link corect si pregdtiti dispozitivul FFR
Link si firul de ghidaj de presiune BSC asa cum este descris in instructiunile
de utilizare ale dispozitivului FFR Link si in instructiunile de utilizare ale
firului de ghidaj de presiune.

Nota: Asigurati-vd cd tableta este pornita si a finalizat toate testele
automate. Asigurati-vd cd tableta este conectatd la o sursa de alimentare
Cu c.a. sau, daca se utilizeaza bateria, asigurati-va cd bateria tabletei este
ncdrcatd adecvat.
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Nota: Dacd este necesara o conectare, vi se va cere sd introduceti
numele de utilizator si parola. Daca Utilizatorul uitd parola, contactati
administratorul spitalului.

Welcome

admin «— 1.Username

2. Password

Login Shut Down

Password @@ (1] |

Calibrate Screen

Connect to FFR Link

Current FFR Link

EEmEes> |

My FFR Links
SPM02682 Lab1

Discovered FFR Links Find FFR Links

SPMO02682 Lab1
SPMO01203

Figura 17. Autentificare

SELECTATI FFR SAU DFR

Selectati FFR pentru a selecta rezerva fractionald de flux sau DFR pentru
a selecta raportul diastolic fara hiperemie.

Boston,. v
Scientific

FFR = DFR IVUS

Figura 18. Selectati Modul

Daca selectarea modului nu este afisatd, selectati Live (in timp real)/
Record (inregistrare) din meniul derulant BSC (din coltul din stdnga sus al
ecranului tactil).

Figura 19.

2.

Nota: Dacd denumirea dispozitivului FFR Link dorit nu apare in My
FFR Links (Dispozitivele mele FFR Link), selectati Find FFR Links
(Gasire FFR Links). Software-ul AVVIGO va cduta toate dispozitivele
FFR Link care se afla in raza de actiune Bluetooth a software-ului
AWIGO. Atunci cand denumirea dispozitivului FFR Link dorit apare
in lista Discovered FFR Links (Dispozitive FFR Link descoperite),
selectati-.

Nota: Denumirea implicitd a unui dispozitiv FFR Link este numarul
de serie, care este imprimat pe eticheta principala a dispozitivului
FFR Link, aflatd in partea din spate. Numele dispozitivului FFR Link
poate fi modificat in fila System Settings (Setari sistem) (Consultati
,Gestionarea FFR Link").

Fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link) se va inchide, un
simbol Bluetooth va aparea in caseta de selectare FFR Link din partea
de jos a ecranului tactil, iar denumirea dispozitivului FFR Link conectat
va fi afisata in panoul Case Information (Informatii caz) din stanga.

Nota importanta: Instructiunile pentru utilizarea FFR sau DFR pleaca de
la prezumtia ¢d un dispozitiv BSC FFR Link a fost instalat in mod adecvat si
complet in acelasi laborator de cateterism in care este utilizat software-ul.

3® FFR Link AO Zeroed

Dupd ce selectati FFR sau DFR, se va deschide fereastra Conectare la
FFR Link.

Nota: Sdriti peste acest pas atunci cand a fost activata caracteristica
conectare automatd.

Conectarea la un FFR Link

1. infereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link), selectati
denumirea dispozitivului FFR Link corect, care se afld in prezent in
laboratorul dvs. de cateterism.

Figura 20.

Important: (and software-ul AVIGO finalizeazd conectarea la FFR
Link, ecranul tactil va indica faptul ca conexiunea a fost realizatd, ledul
Polaris or Bluetooth Connected (Polaris sau Bluetooth conectat)

se va aprinde intermitent timp de cinci secunde pentru a confirma
conectarea acestuia la software-ul AVIGO.

Confirmati faptul ca cablul transductorului IBP este conectat si
cd un traseu de presiune aortica este afisat pe ecranul tactil si pe
monitorul hemodinamic.

Nota: Nu continuati procedura FFR sau DFR fard a urma cu atentie
acesti pasi. Este important sa confirmati ca software-ul AVVIGO

a stabilit o conexiune wireless cu dispozitivul FFR Link din laboratorul
dumneavoastra de cateterism la care doriti sa realizati conectarea.

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image

BSC (MB Perfect Bound Manual Template 8.5 x 11 Global, 923100561), Manual, MB, AVVIGO I, Vol 3, 51436091-03A



BSC (MB Perfect Bound Manual Template 8.5 x 11 Global, 923100561), Manual, MB, AVVIGO I, Vol 3, 51436091-03A

Confirmarea conectarii la dispozitivul FFR Link corect
Confirmati ¢d denumirea dispozitivului FFR Link corect este afisatd in
panoul Case Information (Informatii caz).

~Boston.
Scienufic ¥

EER | DFR [IVUS

Patient

SPM02682 Lab 1

Vessel

Zero AO

Figura 21.

Dispozitivul FFR Link conectat poate fi identificat in orice moment in timpul

unei proceduri FFR.

Pentru a identifica dispozitivul FFR Link conectat:

1. Deschideti fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link)
facand clic pe simbolul Bluetooth din panoul Case Information
(Informatii caz).

Va aparea fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link),
indicand denumirea dispozitivului FFR Link care este conectat in
momentul actual.

2. Selectati butonul ID din dreapta sus.

Ledul albastru Polaris Connected (Polaris conectat) sau Bluetooth
Connected (Bluetooth conectat) de pe partea laterald a dispozitivului
FFR Link conectat se va aprinde intermitent timp de cinci secunde.

Aducerea la zero a AO

Dupa conectarea dispozitivului FFR Link corect, aduceti la zero semnalul

transductorului de presiune aortica (AO).

1. Asigurati-va cd dispozitivul FFR Link este conectat in mod adecvat la
transductorul IBP.

2. Deschideti robinetul IBP catre sursa de aer (ventilati in atmosfera).

3. Odatd ce forma undei este platd, selectati Zero AO de pe
ecranul tactil.

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image
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Zero AO

Figura 22.

4. Atunci cand procesul s-a incheiat, un semn bifat va aparea in caseta
de selectare AO Zeroed (AO adus la zero) din partea de jos a
ecranului tactil.

5. Inchideti robinetul IBP.

3 FFR Link |+ AO Zeroed PW Connected - Zeroed

Figura 23,

Conectarea firului de ghidaj de presiune

Pregatiti firul de ghidaj de presiune (PW) conform instructiunilor de utilizare

ale firului de ghidaj de presiune BSC.

1. Conectati firul de presiune cand sunteti gata.

2. Sistemul va afisa o0 bifd n caseta de selectare PW Connected -
Zeroed (PW conectat - redus la zero), in partea de jos a ecranului
tactil.

$ FFRLink  AO Zeroed | v PW Connected - Zeroed

Pd/Pa Equalized

Figura 24.

Nota: Selectati Video help (Ajutor video) in panoul Case Settings
(Setdri caz) pentru a vizualiza modul de configurare a firului de ghidaj
de presiune BSC.

Egalizarea Pa si Pd

Egalizati valorile Pa si Pd pentru a elimina orice decalaj ntre rezultatul
de mdsurare a presiunii sangvine aortice (Pa) si rezultatul de masurare
a presiunii sangvine distale (Pd).



Pentru a egaliza valorile Pa si Pd: 2. Asigurati-vd cd acul de introducere a fost indepartat.

1. Efectuati urmdtoarele, urmand indicatiile din instructiunile de 3. Lasati traseele si liniile de tendinte Pa si Pd sd se stabilizeze.
utilizare ale firului de ghidaj de presiune BSC:
A.  Pozitionati firul de ghidaj de presiune in pozitia de egalizare
(cu senzorul imediat in afara cateterului de ghidaj).

B.  Spalati cateterul de ghidaj cu solutie salind heparinizatd, pana
se elimind toata substanta de contrast.

(. Asigurati-vd cd transductorul pentru presiunea sangvind aortica
este plasat la aceeasi inaltime cu inima pacientului.

inainte de egalizare, dispozitivul FFR utilizeazi presiunea sangvini medie, care este descrisa in tendintele de mai jos:

<Boston,.
Scientfic ¥

FFR | DFR IVUS

Patient Info

SPM01031 Lab 1

-
Equalize

3 FFRLink  AOZeroed « PW Connected - Zeroed Pd/Pa Equalized

Figura 25.

Formele de unda - afisarea reprezentdrii presiunii sangvine
Tendintele - reprezentarea grafica a presiunii sangvine medii.

inainte de egalizare, dispozitivul DFR afiseazi presiunea diastolic3, care este descrisi in portiunea evidentiata a formelor undei, mai jos:

Patient Info >

SPM01031 Lab 1

$ FFRLink  AOZeroed  PW Connected - Zeroed Pd/Pa Equalized

Figura 26.
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Nota: Nu selectati Equalize (Egalizare) inainte de a se stabiliza formele de unda si liniile de tendinte Pa si Pd.

Nota: Liniile de tendintd se aplicd doar pentru FFR.

4.  Selectati Equalize (Egalizare) pentru a egaliza firul de ghidaj de presiune si transductorul pentru presiunea aortica.

Notd: Cand utilizati modul FFR, selectati Equalize (Egalizare) dupa ce se stabilizeazd formele de unda siliniile de tendinte Pa si Pd.

FFR dupa egalizare

Boston,.
Scienafic ¥

FFR | DFR IVUS

Patient Info

SPM01031 Lab 1

Vessel

« | Record when ready

® FFR Link v AO Zeroed v/ PW Connected - Zeroed v Pd/Pa Equalized

Figura 27.

DFR dupa egalizare

<Boston,.
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FFR | DFR  IVUS

Patient Info

SPM01031 Lab 1

Vessel

REC

3 FFRLink + AO Zeroed v/ PW Connected - Zeroed

v Pd/Pa Equalized

Figura 28.
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Atunci cand egalizarea este finalizatd, un semn bifat va apdrea in caseta de
selectare Pd/Pa Equalized (Pd/Pa egalizat) din partea de jos a ecranului
tactil. Raportul Pd/Pa trebuie sd fie 1,00.

Evaluati formele de undd. Dacd traseele nu sunt satisfacatoare, repetati
egalizarea prin extinderea panoului Case Settings (Setari caz) (din partea din
stanga jos a ecranului) si selectarea optiunii Equalize (Egalizare).

Nota: Dacd cele doud forme de undd nu se suprapun sau dacd dispozitivul
DFR nu egalizeaza 1,00, se recomanda repetarea egalizarii.

Aducerea la zero a Pd, aducerea la zero a AO sau repetarea egalizarii
(a se vedea Figura 30).

Dacd este necesar, puteti extinde panoul Case Settings (Setari caz) pentru:
e Aducerea la zero a semnalului presiunii distale (Pd).

e Aducerea la zero a semnalului presiunii aortice (AO).

e Repetarea egalizarii.

Notd: Dacd aduceti la zero Pd si AO, repetati egalizarea dupd aceea.

oBoston .
Scientific

FFR DFR

0-200 mmHg

Figura 29. Aducerea la zero a Pd, aducerea la zero a AO sau
repetarea egalizarii

Pozitionarea firului de ghidaj de presiune

Atunci cand egalizarea a fost efectuata si traseele sunt satisfacdtoare,
avansati firul de ghidaj de presiune in locul dorit pentru mdsurarea in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale firului de ghidaj de presiune.

Nota: masuratorile DFR trebuie realizate fara administrarea de agent
hiperemic.

Nota: Masurdtorile FFR sunt destinate a fi efectuate atunci cand se
atinge o stare hiperemicd maxima sau panad cand efectul hiperemic
ncepe sa scada.

Ajustarea setarilor de afisare

Pentru a ajusta setdrile de afisare, extindeti panoul Case Settings (Setdri caz)

(in partea din stanga jos a ecranului tactil).

e Vizualizati sau ascundeti linia de tendinte Pd/Pa (o linie orizontald
galbenad in partea de sus a ecranului tactil). Aceasta setare se aplica
doar pentru procedurile FFR.

e Ajustati viteza de deplasare sau scala grilei. Aceastd setare se aplicd
atat pentru procedurile FFR, cat si pentru cele DFR.

e Modificati perioada de presiune medie - prin aceasta, stabiliti
perioada de calculare a mediei valorilor Pd si Pa din FFR. Aceastd
setare se aplica doar pentru procedurile FFR.

inregistrarea

Pentru DFR:

Pentru a incepe inregistrarea, selectati REC.

Nu existd buton STOP pentru oprirea inregistrdrii.
Sistemul opreste automat inregistrarea dupad cinci batdi.

Daca sistemul detecteazd date anormale in timpul calculdrii DFR, acesta va
abandona calcularea DFR.

Pentru FFR:

Butonul REC se va schimba intr-un buton STOP.

Pentru a opri inregistrarea, selectati STOP.

Selectati din nou inregistrare (REC) pentru a incerca din nou calcularea.

~Boston.

Sa Scientific

Scientific

FFR = DFR IVUS FFR | DFR IVUS

Patient Info Patient Info

SPM01031 Lab 1 SPMO01031 Lab 1

L Vessel

STOP

Bookmark

Figura 30 si 31.

Setarea unui semn de carte (Doar FFR)

Pentru a seta un semn de carte in timpul Tnregistrdrii, selectati Bookmark
(Semn de carte) de pe ecranul tactil. Marcajele se aplicd doar la utilizarea FFR.

Smart Minimum in FFR

Smart Minimum (Minim inteligent) este o functie software care exclude
automat artefactele tehnice din calcularea FFR. Un artefact tehnic reprezinta
o intrerupere a semnalului formei de unda a presiunii, cauzata de factori
externi (nu de starea fiziologicd a pacientului). De exemplu, artefactele
tehnice includ: indepadrtarea firului de presiune si clatirea cateterului de
ghidaj.

Nota: raportul Pd/Pa mdsurat continua sd fie afisat in timp real si
inregistrat pentru revizuire. Smart Minimum nu altereaza datele afisate
ale formei de undd. Tn functie de ceea ce doreste medicul/operatorul,
utilizatorul poate reseta manual mdsurdtoarea FFR independent de Smart
Minimum.

Resetarea valorii FFR in timpul unei rulari

Valoarea FFR (cel mai mic raport Pd/Pa dintr-o rulare) este calculatd automat
si este afisatd in partea din dreapta sus a ecranului tactil. Valoarea FFR poate
fi resetata manual in timpul unei inregistrari, selectand RESET (Resetare).
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Figura 32.

Valoarea FFR va fi apoi evaluata doar pentru portiunea rdmasd a ruldrii. Acest
lucru poate fi facut de mai multe ori.

Pentru a reveni la cel mai mic raport Pd/Pa in intreaga rulare, faceti clic pe
simbolul ,undo” (anulare).

)

Selectia RESET (Resetare) se aplica doar la utilizarea FFR.

Confirmarea egalizarii

Se recomanda confirmarea egalizdrii dupa inregistrare.

Pentru a confirma egalizarea:

1. Trageti firul de ghidaj de presiune inapoi in pozitia de egalizare
(cu senzorul imediat in afara cateterului de ghidaj).

2. Dacd raportul Pd/Pa nu este acceptabil, este recomandabil sd repetati
egalizarea si sd inregistrati 0 noud rulare. Pentru a repeta egalizarea,
extindeti panoul Case Settings (Setari caz) si selectati Equalize
(Egalizare).

oBoston . v
Scienufic ¥

FFR | DFR IVUS

ASE SETTINGS

-—
Equalize

Zero AO

Figura 33.
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Analizarea unei rulari inregistrate in FFR sau DFR

Pentru a comuta din modul Live (in timp real) in modul Review (analizd),
selectati denumirea ruldrii dorite in partea de sus a ecranului tactil
(Figura 34).

Close Case | |#= Worklist

Patient Info

SPM01031 Lab 1

Vessel

Figura 34.

Navigarea printr-o rulare inregistrata

e Navigati prin glisarea cursorului sau a indicatorului actual, ficand clic
pe unul dintre marcaje sau fdcand clic pe orice punct de pe traseul
afisat. Marcajele si functiile asociate se aplica doar pentru IVUS si FFR.

e Locul ales este marcat de cursor (in partea de jos a ecranului) si de
indicatorul actual (o linie verticala albastra) cu o semnalizare care
afiseaza presiunile inregistrate in acel moment al rularii. Timpul scurs
este prezentat in secunde deasupra cursorului.

e Valoarea FFR este indicatd printr-o linie verticala galbend. Aceasta
valoare se aplica doar pentru FFR.

e Pentru a mari o portiune a ruldrii, glisati ghidajele din partea de jos
a ecranului principal.



Imaginea urmatoare afiseazd ecranul de analiza FFR:

Vizualizare . L .
intimpreal  Lista rularilor Semnalizare Linia de tendinte

[ ‘ [ ‘ PD/Pa

. FFR-2 FFR-1
s 0.68 087 w -

el | Close Case | 1= Worklist
8 FFR
Informatii Patient Info ‘ 0 6 Valoare FFR
despre caz .
SPM01031 Lab 1
B \/ossel
Indicator
[ Bookmark
Setari caz
Annotation

Cursor Marker valoare FFR Maner

Figura 35. Ecranul FFR Review (Analiza FFR)

Imaginea urmatoare afiseaza ecranul Analiza DFR:

«Boston,.
Scienufic ¥

Close Case

Patient Info . : Valoare DFR
SPM01031 Lab 1

Vessel

Valoare DFR

Annotation

00:00.000

Figura 36. Ecranul DFR Review (Analiza DFR)

Adaugarea, editarea sau stergerea unui marcaj

e Pentru aadduga un marcaj, navigati in locul dorit si faceti clic pe Bookmark (Marcaj) de pe ecranul principal (sau apdsati pe Bookmark (Marcaj) de
pe ecranul tactil).

e Pentru a redenumi un marcaj:
Faceti clic dreapta sau apdsati lung pe pictograma marcaj pentru a intra in modul de editare a textului.
Redenumiti marcajul folosind tastatura sau apdsati butonul tastaturd pentru a afisa tastatura de pe ecran.
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e Pentru a sterge un marcaj: Faceti clic dreapta sau apdsati lung pe marcaj, apoi selectati pictograma cos de gunoi.

Nota: Astfel se sterg toate masuratorile si adnotdrile de pe cadru.

e Dacd imaginile reduse se suprapun, treceti peste ele si se vor dispersa.
Adaugarea, editarea sau stergerea unei adnotari

e Pentru aadduga o etichetd unei masuratori, selectati Annotation (Adnotare) de pe ecran (sau utilizati mouse-ul pentru a face selectie dreapta si
selectati Annotation (Adnotare) din meniul vertical), selectati locul dorit de pe imaginea transversald sau de pe imaginea LongView si tastati textul.

e Pentru adeplasa o adnotare, selectati si glisati caseta text.

e Pentru a edita continutul unei adnotari, selectati textul si tastati deasupra lui folosind tastatura sau apdsati butonul tastaturii pentru a afisa tastatura
pe ecran.

«Boston..
Scientific

FFR DFR

Close Case

Patient Info
Catheter Simulator

Vessel

Last Name |

delete

@ Female next
Imaging
enten

Salli

Physician
Evaluation

IVUS-1

Figura 37.

e Pentru a sterge o adnotare, selectati adnotarea cu butonul din dreapta si alegeti Delete (Stergere) din meniul vertical (sau selectati campul text si
stergeti textul prin utilizarea pictogramei cos de gunoi).

Setarea FFR

e Pentru a deplasa valoarea FFR, pozitionati indicatorul acolo unde doriti si selectati Set FFR (Setare FFR) din partea din dreapta sus.

e Aceasta caracteristica se aplica doar pentru FFR.

Gestionarea rularilor

Adaugarea unei rulari

e Pentruainregistra 0 nou rulare, selectati Live/Record (in timp real/Inregistrare) (in partea de sus a ecranului) si selectati REC de pe ecranul principal
(sau apasati pe REC de pe ecranul tactil).

Nota: Nu puteti adauga o rulare la un caz arhivat.

Afisarea sau redenumirea unei rulari

e Pentru a afisa o rulare diferita, selectati rularea dorita in Run List (lista rularilor) din partea de sus a ecranului.

e Pentru aredenumi o rulare, selectati rularea dorita in partea de sus a ecranului, apoi extindeti panoul Case Information (Informatii caz) spre stanga si
tastati peste denumirea existentd. Duplicatele denumirilor de rulare nu sunt permise.

e Pentru asterge o rulare, selectati denumirea rularii in Run List (lista ruldrilor) din partea de sus a ecranului, iar apoi faceti clic pe pictograma cos de
gunoi langa denumire.

Nota: Odata ce ati confirmat ca doriti sa stergeti o rulare, aceastd actiune nu poate fi anulata.
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Adaugarea de informatii despre caz

Addugati sau editati informatiile despre pacient sau despre rulare in orice
moment in timpul cazului. Selectati pictograma sdgeata aflata deasupra
Case Settings (Setari caz) pentru a afisa urmatoarele campuri de text.

Imaging

Extindere panou

CASE SETTINGS

Figura 38. Adaugarea informatiilor despre caz

Selectarea si tastarea campurilor de text:

First Name (Prenume)

Last Name (Nume de familie)

Patient ID (Identificator pacient)

Date of Birth (Data nasterii)

Gender (Sex)

Accession Number (Numérul de acces)

Medic (selectati din lista derulanta). Selectati <Add...> (Adaugare) pentru
a adduga medici suplimentari.

Evaluare (selectati din lista derulantd). Selectati <Add for case...> (Addugare
pentru cazul) pentru a adduga evaluari suplimentare in panoul Case
information (Informatii caz). Extindeti panourile pentru a afisa mai multe
optiuni.

Daca sistemul este conectat la un server cu o lista de lucru privind modul,
este posibil importul datelor demografice. Selectati Worklist (Lista de lucru)
n stanga sus pentru a afisa fereastra de cdutare a listei de lucru. Selectati
modul sau intervalul de date, apoi selectati Refresh (Reimprospatare).
Selectati o inregistrare a unui pacient dintre rezultatele cautarii si selectati
Accept (Acceptare). Informatiile disponibile despre caz vor fiimportate.
Identificarea dispozitivului FFR Link conectat

Dispozitivul FFR Link conectat poate fi identificat in orice moment in timpul

unei proceduri FFR.

1. Deschideti fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link)
selectand simbolul Bluetooth din panoul Case Information (Informatii
caz). Va aparea fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link),
indicand denumirea dispozitivului FFR Link care este conectat in
momentul actual.

2. Selectati butonul ID din dreapta sus.

3. Ledul albastru Polaris Connected (Polaris conectat) sau Bluetooth
Connected (Bluetooth conectat) de pe partea laterald a dispozitivului
FFR Link conectat se va aprinde intermitent timp de 5 secunde.

Modificarea sau deconectarea de la un dispozitiv FFR Link diferit

1. Deschideti fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR
Link) selectand simbolul Bluetooth din panoul Case Information
(Informatii caz).

2. Vaaparea fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link),
indicand denumirea dispozitivului FFR Link care este conectat in
momentul actual.
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3. Infereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link),
selectati pictograma cu semnul X rosu din cdmpul Current FFR Link
(FFR Link actual) pentru a deconecta dispozitivul FFR Link actual.

4. Dacd se doreste, realizati conectarea la un dispozitiv FFR Link diferit
dupa cum este descris in Conectarea la FFR Link.

Conectarea la FFR Link

1. Deschideti fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link)
selectand simbolul Bluetooth din panoul Case Information
(Informatii caz).

2. Vaaparea fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link).
Software-ul AVVIGO va cduta toate dispozitivele FFR Link care se afld
in raza de actiune Bluetooth.

3. Atundi cand denumirea dispozitivului FFR Link dorit apare in lista
Discovered FFR Links (Dispozitive FFR Link descoperite), selectati-I.
Fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link) se va inchide.

5. Denumirea dispozitivului FFR Link conectat va fi afisata in panoul
Case Information (Informatii caz).

6. Ledul albastru Polaris (Polaris) sau Bluetooth Connected
(Bluetooth conectat) de pe partea laterala a dispozitivului FFR Link
conectat se va aprinde intermitent timp de cinci secunde.

MODUL IVUS
Imagistica si inregistrarea in modul IVUS

oBoston.. v
Scientific

FFR  DFR | IVUS

Figura 39. Selectati Modul IVUS

Pentru a porni imaginile, selectati Imaging (Imagisticd).

oBoston.,
Scientific

FFR DFR | IVUS

Close Case

t Info

Imaging

Figura 40. Selectati Imaging

Pentru a le opri, selectati Imaging (Imagisticd) din nou. Pentru a ajusta
adancimea imaginilor, viteza de retractare, afisajul grilei, luminozitatea
sau setdrile de reducere a zgomotului de imagine fnainte de a incepe
inregistrarea, extindeti panoul Case Settings (Setdri caz) din partea din
stanga jos a ecranului.

Pentru a incepe inregistrarea, selectati REC de pe ecranul principal (sau
apasati pe REC de pe ecranul tactil). Butonul REC se va schimba intr-un
buton STOP. Pentru a opri inregistrarea, faceti clic (sau apasati) pe STOP.
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Boston .
Scienufic ¥

FFR DFR | IVUS

Close Case

Patient Info

Imaging

Figura 41. Selectati inregistrare

CARACTERISTICA ZOOM

Puncte de busold rotite

~Boston .
Scientific

Close Case 5.46...
-840 mm:

Patient Info

v

OptiCross 6 HD

11.60

Vessel

Bookmark Plaque

Trace Assist
_~ Line
O Area

T (@

Annotation Draw Area

Q 661 oy

Bookmark Lengths

off

Mark Reference

Resetare Zoom/Panoramare/Rotire

Figura 42.

Imaginile IVUS pot fi mdrite pe ecran utilizand functionalitatea ,Zoom" a sistemului.

Functia Zoom este disponibild oricand in timpul activitétilor Imagistica in timp real, Inregistrare si Analiza.

Functia Zoom poate fi utilizata folosind mouse-ul sau folosind gesturi atunci cand interactionati cu ecranul tactil al tabletei.

Folositi doua degete pe imaginea IVUS transversala pentru a manipula imaginea IVUS. Folositi un gest ca de ciupire pentru a mari sau trageti cu doua degete
pentru a panorama si a roti imaginea.

Utilizati rotita mouse-ului pentru a mari in timp ce treceti cu mouse-ul peste imaginea IVUS. Trageti folosind butonul din mijloc pentru a panorama
imaginea IVUS.

Notd: Adnotdrile si masuratorile se mentin o scald constanta in timp ce se utilizeaza functia Zoom, marcajele grilei se afla intotdeauna la o distanta de
1mm unele de altele.
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Q
Selectati pictograma Zoom implicit pentru a readuce imaginea la dimensiunea si pozitia implicite.
Scala temporala a inregistrarilor de Fiziologie (FFR, DFR) poate fi modificata in timpul analizei folosind gestul de apropiere a degetelor din zoom.

Precautii: Utilizati numai degetul sau stiloul digital furnizat de BSC pentru a apdsa in vederea operdrii ecranului tactil. Nu utilizati obiecte ascutite pentru a
opera ecranul tactil, deoarece acest lucru poate cauza deteriorari permanente ale ecranului tactil si poate anula garantia.

Daca unitatea motor (MDU, Motordrive Unit) este atasata la suportul mobil de retractare, va fi selectatd in mod automat retractarea automata, iar inregistrarea
se va opri atunci cdnd MDU va ajunge la capatul suportului mobil. Pentru a opri inregistrarea mai devreme, faceti clic sau apdsati pe STOP. Pentru informatii
complete privind MDU, consultati instructiunile de utilizare ale MDU. Pentru a alege retractarea manuala in locul retractdrii automate, selectati comutatorul
Manual/Auto de pe ecranul principal. Dacd nu este atasat un suport mobil de retractare, singura optiune este retractarea manuala.

Nota: Prin utilizarea retractdrii automate, puteti modifica optiunile de afisare a vizualizarii pentru a afisa doar vizualizarea transversala (dupa cum este descris
mai jos), iar vizualizarea selectatd va fi retinuta pentru ruldrile viitoare.

Pentru a seta un marcaj in timpul inregistrarii, selectati Bookmark (Marcaj) de pe ecranul principal (sau apasati pe Bookmark (Marcaj) de pe ecranul tactil).
Analizarea unei rulari inregistrate in modul IVUS

Pentru a comuta din modul in timp real in modul analiza, selectati denumirea ruldrii in Run List (lista ruldrilor) din partea de sus a ecranului. Pentru a comuta
din modul analizd in modul in timp real, faceti clic pe Live/Record (In timp real/Inregistrare) din partea de sus a ecranului.

Nota: Poate fi necesar sa extindeti lista de ruldri folosind sageata de extindere pentru a vizualiza toate numele ruldrii.

oo Extindere/ Reducere :
in timp real/ f13 rulari . . Stergere  ivare/Anulare
P Lista ruldrilor rulare f A3 rulari
Inregistrare | xare fila ruldri
l [ |
. IVUS-2  IVUS-1
sowstee v | Live
- Close C
Informatii St
pentru pa(ient/ B Paticnt Info
despre caz
Marcaj — s 7 | Vizualizare
optiuni
Trace Assist
_~ Line
O Area
Instrumente __| = =
de masurare Annotation Draw Area .
Analiza
dinamica
off -
Mark Reference " ’ Bl | Comenzi
Afisaj LongView . _— . - de redare
Case Settings —| gyl
(Setari caz) A
Marcare imagini  Cursor
reduse Afisare/ascundere
marcare imagini reduse
Figura 43. Examinati IVUS Run
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Fila de ruldri din partea de sus a ecranului poate fi extinsd pentru a afisa ruldrile anterioare. Selectati sdgeata spre dreapta de ldnga ,Live” din partea de sus
a ecranului, pentru a extinde fila de rulari.

Extindere fila ruldri

Boston,.
Scientific ¥

FFR DFR | IMUS

Figura 44. Extinderea filei de rulari

Selectati sageata spre stanga de langa ,Live" pentru a restrange fila de ruldri.
Selectati piuneza din partea dreaptd a listei de rulari pentru a mentine fila de ruldri extinsd in permanenta.

Inchidere fil3 ruldri Piuneza

Boston,. IVUS-3  IVUS-2  IVUS-1
Scientific

v

FFR DFR | IVUS

Figura 45. Restrangerea filei de rulari

Navigarea printr-o rulare inregistrata
e Navigati prin glisarea cursorului, selectand imaginile reduse ale marcajelor, prin utilizarea comenzilor de redare sau prin utilizarea rotitei mouse-ului.
Modificarea optiunilor de afisare

e Selectati butonul View Options (Optiuni vizualizare) din centru dreapta n pentru a alege o vizualizare transversald, o vizualizare
transversala cu LongView (dacd rularea a fost inregistrata prin utilizarea retractarii automate) sau vizualizare duala. Dual View (Vizualizarea duala)
afiseaza doua cadre din aceeasi rulare, unul alaturi de celalalt (cu LongView daca rularea a fost inregistrata prin utilizarea retractarii automate).
Deplasati cele doua cursoare pe afisajul LongView din partea de jos a ecranului pentru a alege cadrele dorite.

e Selectati butonul Thumbnail Options (Optiuni imagine redusd) din dreapta jos n pentru a vizualiza sau a ascunde imaginile reduse pentru
marcaje.

e Selectati Dynamic Review (Analiza dinamica) pentru a reda o scurta bucla a inregistrdrii din jurul cadrului afisat. Acest lucru este de ajutor in cazul
desendrii manuale in zona lumenului.

e Pentru aroti imaginea transversala, selectati si glisati unul dintre cele patru puncte de orientare de pe imagine.

e Pentru aroti planul de sectiune LongView, selectati si glisati orice punct de pe linia planului de sectiune. Afisajul LongView va corespunde orientarii
noului plan de sectiune.

e Pentru a mdri afisajul LongView, selectati sdgeata dubld cdtre stanga afisajului.

Boston
Scienitific

Close Case

Compass Points Linia planului de sectiune

Trace Assist

_~ Line
o Area
7

Sdgeatd dubla

Figura 46. Afisaj LongView
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Modificarea setarilor imaginilor

e Extindeti panoul Case Settings (Setdri caz) din stanga jos pentru a
porni sau a opri afisajul grilei sau pentru a modifica luminozitatea
sau setdrile de reducere a zgomotului de imagine.

Masurarea zonei si diametrului pe vizualizarea transversala

Nota: Nota: Crearea oricdrei masurdtori sau adnotdri pe vizualizarea
transversala va efectua in mod automat marcajul cadrului.

e Pentru a masura diametrul, selectati Line (Linie) si desenati o linie
conform preferintelor facand clic pe imagine. Mdsurdtoarea va apdrea
langd linia de pe imagine.

e Pentrua masura zona, utilizati unul dintre urmdtoarele instrumente.
Masurdtorile zonei vor apdrea in coltul din dreapta sus al ecranului
principal.

e Selectati Trace Assist pe ecranul tactil.

e Sistemul va crea in mod automat marginile propuse in jurul zonei
lumenului sau a zonei vasului (sau al ambelor), in functie de setarile
selectate. (Pentru a modifica setdrile, faceti clic pe Utilitati de sistem
din meniul derulant BSC si accesati fila Setari).

Bookmark

Trace Assist

_~ Line

o Area

T @/

Annotation Draw Area

Figura 47.

o Selectati Area (Zona), plasati punctele dupa cum doriti selectand pe
imagine si selectati Terminat.

e Selectati Draw Area (Desenare zond), apoi utilizati mouse-ul pentru
a selecta un loc pe imagine, desenati marginea si selectati din nou
imaginea.

e Pentru a edita 0 margine, selectati marginea, utilizati mouse-ul
pentru a repozitiona marginea si selectati din nou imaginea.

Nota: Marginile nu pot fi editate daca au fost desenate prin utilizarea
instrumentului Draw Area (Desenare zona).

e Pentru a obtine stenoza zonei, addugati un marcaj pe un cadru
sandtos de referintd, creati o mdsuratoare pe cadrul respectiv si
selectati Mark Reference (Marcare referinta). Sistemul va utiliza
referinta marcata ca standard si va calcula procentul de stenoza
pentru toate cadrele marcate care au mdsurdtori ale zonei.

Notd: Stenoza este diferenta dintre un lumen si celalalt lumen
(dintre cadrul actual si cadrul de referintd). Placa este diferenta dintre
lumen si vas (in acelasi cadru).

Masurarea lungimii pe LongView (daca a fost inregistrata prin
utilizarea retractarii automate)

Pentru a afisa distanta (in mm) dintre doua puncte, selectati Line
(Linie), selectati un punct de pe afisajul LongView, desenati o linie pe
afisajul LongView si selectati din nou.

Pentru a afisa distanta (in mm) dintre marcaje, selectati To
Bookmark (Pana la marcaj) din lista derulantd de sub Bookmark
Lengths (Lungimi marcaj). Pentru a afisa distanta dintre marcaj si
cadrul actual, selectati To Current Frame (Pand la cadrul actual) din
lista derulanta.

Stergerea unei masuratori

Selectati masuratoarea, apoi selectati Delete Measurement
(Stergere masuratoare) (sau utilizati mouse-ul pentru a trece peste
marginea zonei sau peste linie, selectati cu butonul din dreapta

si selectati Delete (Stergere) din meniul derulant).

Nota: Astfel se sterg toate masuratorile si adnotdrile de pe cadru.

Dacd imaginile reduse se suprapun, treceti peste ele si se vor
dispersa.

Consultati sectiunea Adaugarea, editarea sau stergerea unui marcaj
pentru instructiunile respective.

inchiderea unui caz

1.

Selectati Close Case (inchidere caz) din coltul din stdnga sus al
ecranului tactil.

Daca un ID pacient nu a fost introdus anterior, vi se va cere sa
introduceti un Patient ID (ID pacient) sau Delete the Case (Stergeti
cazul).

Nota: Odata ce ati confirmat ca doriti sd stergeti un caz, aceastd
actiune nu poate fi anulatd.

Fereastra Close Case (Inchidere caz) vd permite sd modificati locul de
arhivare sau sa selectati ruldri pentru excludere.

Nota: Odatd ce ati confirmat ca doriti sa stergeti o rulare, aceasta
actiune nu poate fi anulata.

Alegeti Archive (Arhivare) sau Close and Archive Later (Inchidere si
arhivare mai tarziu).

Close Case

/e Removable .. v All Runs (6] v

Close and Archive Cancel

Figura 48. inchidere caz
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inchiderea sistemului

Precautii: Sistemul AVVIGO trebuie sd fie oprit prin butoanele aplicatiei
software. Evitati utilizarea butonului Power (pornit/oprit) (caracteristica
.mentineti 4 + secunde”) pentru a opri tableta — aceastd forma de oprire
hardware este conceputd ca mijloc de recuperare a blocajelor si nu ca
modalitate de functionare normald. Daca butonul de pornire al tabletei
este apdsat in timpul inregistrarii unei rulari, datele inregistrate pot deveni
inutilizabile.

Boston,
Scientific

Previous Cases
Anonymize
System Utilities
Log Out

Shut Down
About...
Video Help

Figura 49.

1. Selectati Shut Down (Inchidere) din meniul derulant Boston Scientific.

2. Dacd ultimul caz nu a fost salvat, vi se va cere sd introduceti ID-ul
pacientului. Introduceti un ID pacient sau selectati Delete Case
(Stergere caz).

3. Vaapérea confirmarea Shut down (inchidere).
Selectati OK sau Cancel (Anulare).
Dupa ce software-ul se inchide, comutati intrerupatorul principal de
alimentare cu c.a. de pe transformatorul statiei izolante in pozitia OFF
(OPRIT), pentru a inchide restul sistemului.

POST-PROCEDURA
Orice incident grav care se produce in legatura cu acest dispozitiv ar trebui sa
fie raportat producdtorului si autoritdtii competente a statului membru din
care provin(e) utilizatorul si/sau pacientul. Consultati informatiile de contact
Boston Scientific in sectiunea Informatii de contact din acest document.
Curatare
Serecomandd ca tableta si accesoriile sa fie pdstrate ferite de praf si murddrie
si curatate periodic. Nu utilizati substante chimice agresive, solventi de
curatare sau detergenti puternici.
Pentru a curdta sistemul si accesoriile sistemului, precum cablurile, accesoriile
pentru tablete, PC-urile si FFR Link:
1. Opriti sistemul.
2. Inchideti toate capacele portului tabletei.
3. Stergeti usor sistemul si accesoriile, folosind o laveta curatd,
moale/neabrazivd, inmuiatd n alcool izopropilic cu o concentratie
de (pand la) 70%. Nu pulverizati direct pe dispozitiv sau pe
componentele dispozitivului.
4. Uscati imediat pentru a indepdrta reziduurile.

NOTA: Nu permiteti umezelii s3 se scurgd in porturi.
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Figura 50. Capacele portului tabletei

in plus, solutiile dezinfectante - glutaraldehida, ortoftalaldehida (OPA),
clorul (hipocloritul), peroxidul de hidrogen si/sau compusii cuaternari de
amoniu (Quat) se pot utiliza daca sunt aprobati de furnizorul de dezinfectant
n ceea ce priveste compatibilitatea cu materialele enumerate in Materialele
componentelor sistemului, Tabelul 5.



Tabelul 5. Materialele componentelor sistemului

Componenta sistemului Material
Platforma tastaturii Al (anodizat), polipropilend, mylar, HDPE
Suportul pentru MDU mobil si PC AQC ABS, polipropilena, otel laminat la rece (strat de pulbere)
Clemele pentru cabluri si suportul pentru monitor ABS, Al
Polul mobil Nailon, Al cu strat de poliester Sandtex, Al anodizat, otel nichelat
Monitorul mobil ABS, policarbonat, tetraetoxisilan
Mouse, tastatura Silicon, ABS
Cablurile de alimentare, cablurile si mansonul PVC, poliester, nailon, policarbonat
(arcasa tabletei, statia de andocare ABS
Ecranul tabletei Acril
Sursa de alimentare a sistemului principal SS (acoperire poliesterica), cauciuc®
Suportul de podea pentru PC-ul de achizitie ABS, cauciuc, Al (acoperire Sandtex)
FFR Link ABS/policarbonat

*Din manualul producatorului: ,Curdtati suprafata unitdtii izolante cu o carpa moale, usor umezitd, fard scame. Nu utilizati niciun agent de curdtare,
deoarece aceste produse pot avea un efect coroziv. Utilizati o carpd moale, fara scame sau accesoriul de praf sau aspiratorul pentru a indeparta praful de
pe unitatea izolantd. Nu expuneti unitatea izolantd la umiditate, ploaie, nisip sau caldurd excesiva (cauzatd de echipamentele de incdlzire sau de lumina
directd a soarelui).

Tnainte de utilizare, dezinfectantii trebuie mai intai testati intr-o locatie discreta in care se afld produsul, pentru a se confirma cd nu exista efecte negative asupra
materialului, cum ar fi decolorarea, aburirea, crdparea sau alte efecte vizibile. Dacd se detecteaza un efect vizibil, nu continuati utilizarea dezinfectantului.

Nota: Utilizarea agentilor de curdtare, enumerati mai sus, nu asigurd/garanteaza dezinfectarea si/sau eficacitatea curatdrii. Aceasta lista nu este
exhaustiva. Daca aveti intrebari cu privire la tolerabilitatea unui anumit produs, vd rugam sd contactati producdtorul dezinfectantului pentru a verifica,
nainte de utilizare, compatibilitatea cu materialele enumerate. Acordati atentie datei de expirare atunci cand utilizati o solutie preparatd anterior. Urmati
instructiunile producdtorului dezinfectantului de pe eticheta ,pentru preparare” si ,concentratia solventului”.

Informatii aduse in atentia pacientului

Sistemul AVVIGO este utilizat numai in scopul diagnosticdrii. Pentru informatii detaliate aduse in atentia pacientului, consultati documentul Instructiuni de
utilizare de la BSC pentru firul de ghidaj de presiune.

GESTIONAREA CAZURILOR

Cazuri precedente

Analizare caz

Pentru a analiza un caz inregistrat anterior, selectati Previous Cases (Cazuri precedente) in meniul derulant BSC. Va aparea o lista de cazuri.

Boston,

wafic ¥

AllCases  Unarchived Cases  Demo Cases cases: |
Anonymize

o Archive | Delete = Convert To Demo = Export | Create Clip | Export CSV Anonymous Archive
System Utilities

Log Out /| pate Patient Name Patient Id Physician Runs  ArchivedOn  Delete On

Shut Down /| 10-10-19 " 4!
About...
Video Help

Figura 51. Cazuri anterioare

Selectati apasand de doud ori pe un caz pentru al afisa. Pentru a sorta lista, selectati unul dintre cdmpurile de sortare detalii caz (Data, Numele pacientului,
Medic etc.) pentru a filtra lista, introduceti text in cdmpurile de filtrare din panoul din stdnga. Pentru a reveni la lista completd, selectati Clear Filters
(Stergere filtre).

Nota: Se pot aduce modificdri cazurilor selectate dacd acestea nu sunt incd arhivate. Modificdrile la cazurile arhivate nu vor fi salvate.
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Cazuri corupte

Datele privind cazurile corupte vor fi plasate in lista Corrupt Cases (Cazuri
corupte). Pentru a vizualiza cazurile corupte, selectati Previous Cases
(Cazuri precedente) din meniul derulant BSC, apoi selectati fila Corrupt
Cases (Cazuri corupte). Pentru a recupera datele de caz, selectati cazul si
selectati Export pentru a exporta cazul pe un mediu de stocare USB. Pentru
a transmite Export Log to BSC (Jurnal de exportare catre BSC), introduceti
USB-ul intr-un PC si trimiteti fisierele prin e-mail la Centrul de servicii
tehnice BSC TAC (consultati Sectiunea asistenta tehnica pentru informatiile
de contact). Pentru a sterge un caz corupt, selectati cazul si apoi selectati
Delete (Stergere).

Arhivarea unui caz

Selectati caseta de selectare de langa caz, apoi selectati Archive (Arhivare)
in partea de sus a ecranului si alegeti destinatia arhivei din lista care apare.
Toate ruldrile din cadrul unui caz selectat vor fi arhivate in mod automat.
Pentru a arhiva doar ruldrile selectate, efectuati arhivarea din ecranul de
analizd. (Deschideti cazul apasand de doud ori pe acesta, apoi selectati
Close Case (inchidere caz) si selectati rulirile dorite din caseta de dialog
Close Case (Inchidere caz).)

Notd: Odata ce un caz a fost arhivat, acesta va fi sters din sistem la data
de Delete On (Sters la data de) indicata in lista cazurilor precedente.
Daca cazul nu este arhivat, sistemul va solicita utilizatorului arhivarea
atundi cand spatiul disponibil pe disc este mai mic de 20% din capacitatea
maxima.

Cantitatea de Spatiu utilizat (pe disc) este afisata in partea din dreapta jos
a ecranului tactil.

Used Space

[ I

Figura 52.

Stergerea cazurilor

Selectati caseta de selectare de langa caz, apoi selectati Delete (Stergere)
in partea de sus a ecranului. Selectati Yes (Da) sau No (Nu) din fereastra de
confirmare Delete Selected Cases (Stergere cazuri selectate).

Precautii: Odatd ce este selectat YES (DA), cazurile nu mai pot fi
recuperate.

Transformarea unui caz in caz demonstrativ

Selectati caseta de selectare de langa caz, apoi selectati Convert to Demo
(Transformare in caz demonstrativ). Va apdrea fereastra Case Converted to
Demo (Caz transformat in caz demonstrativ). Selectati Create Demo (Creare
demonstratie). Pentru a vedea acest nou caz demonstrativ, selectati Demo Cases
(Cazuri demonstrative) in partea de sus a ecranului. Cazul original rdmane in lista
cazurilor precedente.

Nota: Cazurile demonstrative nu sunt sterse in mod automat.
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Exportarea unui caz
Selectati pentru a exporta unul sau mai multe cazuri pe o unitate flash USB.
Creare clip

Selectati caseta de selectare de ldngd caz, apoi selectati Create Clip
(Creare clip) in partea de sus a ecranului.

Exportare CSV

Selectati un caz de exportat in format (SV (valori separate de virguld),
pe rand, cdtre o unitate flash USB.

Import

Selectati datele cazului de importat pentru cate un caz, pe rand, in format de
date nativ, de pe o unitate flash USB.

Arhivarea anonima a unui caz

Selectati caseta de selectare de langa caz, iar apoi selectati Anonymous
Archive (Arhivare anonimd). Cazul arhivat anonim nu va fi marcat ca arhivat
si nu va fi marcat pentru stergere.

Previous Cases
System Utilities
Log Out

Shut Down
About...

Video Help

Figura 53.

Pentru a anonimiza informatiile care il pot identifica pe pacient, selectati
Anonymize (Anonimizare) din meniul derulant BSC din coltul din stanga
sus al ecranului tactil. Numele si ID-urile pacientilor nu vor fi afisate. Pentru
a dezanonimiza cazurile, selectati De-Anonymize (Dezanonimizare) din
meniul derulant. Vor fi afisate numele si ID-urile originale ale pacientilor.

UTILITARE DE SISTEM

Selectati utilitarele de sistem din meniul derulant Boston Scientific, pentru
aafisafilele Settings, Diagnostics, User Management (Setari, Diagnostice,
Gestionarea utilizatorilor) si Event Viewer (Vizualizare eveniment).

Setari
Setati FFR/DFR/IVUS ca valoare implicitd la pornire.



Boston.
Scientific

Previous Cases

Anonymize
Log Out
Shut Down
About...
Video Help

Diagnostics
CASE SETTINGS

Defaut (On Start Up]

Recording Settings
Pullback Spe
Image Display
whirection  Grid Display
on | off

Management  Event Viewer
ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location

@v®

Current DICOM Server

Verity SCP

Current Workli Grid Marks on Image.

No Server on | oif

SYSTEM

Far Field Enhancement

Default Lo =

Brightness

Standard
7 User Guidance

Near Field Suppression

Figura 54.

Selectati IVUS CASE SETTINGS (SETARI DE CAZ IVUS) pentru:
e (onfigurarea setdrilor implicite ale vitezei de retragere, luminozitatii si Trace Assist.

e Setarea afisajului implicit dupd inregistrare.

Boston.
Scientific

Previous Cases .
Baytech Hospital

Anonymize

Fremont CA

1d

Log Out
Shut Down
About...
Video Help

ttings Diagnostics

CASE SETTINGS

Default (On Start Up)

@ s [ Yiad

FFR/DFR CASE SETTINGS

Default FFR Link Auto Connect

None
Find FFR Link

Review After Record

FFR Link Management
1
SPMO01031 Lab 1

FFR ONLY SETTINGS

Pd/Pa Trend Line Smart Minimum
On | Off On | Off

Mean Pressure Period

/) Display FFR Value in Record

User Management

Software Management Event Viewer
ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location

® USB Drive

Current DICOM Server

Compression

JPEG NH Lossless

Current Worklist Server

DICOM_EYE No Server

Sweep Speed
25 mm/sec

DICOM Settings Image Settings
Grid Scale

200 mm
0 mmHg| v D

SYSTEM
Pa Noise Filter Mouse Speed

on | off L ) User Guidance English

Configure IVUS
onnection

Date & Time

Network Settings

Used Space

Language

System Information

Figura 55
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Selectati FFR / DFR Case SETTINGS (SETARI FFR/DFR caz) pentru:

e Setarea valorilor implicite pentru viteza de deplasare si scala grilei.

e Setarea afisajului implicit dupd inregistrare.

o Selectarea Review After Record (Revizuirea dupa inregistrare) pentru
a permite afisarea implicita a ruldrii dupad inregistrare.

Conectare automata la dispozitivul FFR Link implicit

in cazul laboratoarelor de cateterism cu un dispozitiv FFR Link dedicat,
se poate seta conectarea FFR automata, pentru comoditate.

Selectati dispozitivul FFR Link preferat din meniu (FFR Implicit)l derulant
Default FFR (FFR Implicit).

Selectati Auto Connect (Conectare automata).

Odata selectata optiunea Auto Connect (Conectare automata) din System
Settings (Setari sistem), sistemul se va conecta in mod automat la
dispozitivul FFR Link atunci cand este selectat FFR sau DFR.

Setari doar pentru FFR

Selectati On (pornit) sau Off (oprit) pentru:
e Linia de tendinte PD/Pa.

e Smart Minimum.

e Filtru zgomot Pa.

e Selectarea valorii Mean Pressure Period (Perioada presiunii medii)
(adica numarul de batdi ale inimii pe care forma de unda le poate
produce in medie pentru a produce valoarea tendintei).

Gestionarea dispozitivelor FFR Link
Redenumirea dispozitivului FFR Link

Nota: Pentru a redenumi dispozitivul FFR Link, acesta trebuie sd fie
conectat la sistemul AVVIGO.

1. Selectati numele dispozitivului FFR Link.

2. Utilizati tastatura pentru a sterge numele dispozitivului FFR Link
curent si introduceti un nume nou.

3. Selectati Enter de pe tastatura.
Mesajul afiseaza redenumirea, deconectarea si apoi reconectarea.

Stergerea dispozitivului FFR Link

Nota: Pentru a sterge un dispozitiv FFR Link, acesta trebuie sd fie
deconectat de la sistemul AVVIGO.

1. Selectati numele dispozitivului FFR Link in cdmpul Link Management
(Gestionare Link) (selectati in dreapta numelui pentru a afisa
pictograma ,X").

2. Selectati pictograma X" rosie pentru a sterge dispozitivul FFR Link
selectat.

Selectii setari arhivare

Locatie arhiva implicita.

Compresie.

Modul FFR/DFR.

Captura de ecran.

Server DICOM actual.

Set Date and Time (Setare datd si ord). (Consultati inlocuirea tabletei
pentru mai multe detalii.)

Confirmati cd ora este corecta.

Nota: Sistemul populeaza automat ora.

Selectati un Fus orar din meniul derulant.

Optional: Selectati Adjust (Ajustare) pentru a regla ceasul la ora de vara.
Optiuni pentru ora

Selectati AM/PM sau 24 - Hour dock (Ceas de 24 de ore).

Optiuni pentru data

Selectati formatul de data dorit.

Selectati OK pentru a salva si a inchide.

GESTIONARE UTILIZATORI

Boston

3 .Boston - Settings
Scientific L

Scientific Diagnostics

v
¥ CHANGE PASSWORD
Previous Cases

3aytech spita
Baytech Hospital S

Anonymize Fremont CA

System Utilities 1

Log Out
Shut Down

NEW Password Verify

USER MANAGEMENT

User Management

Software Management Event Viewer

DOCTOR MANAGEMENT

VESSEL MANAGEMENT

About...
Video Help

Admin

Admin

User

User

Auto Login
L

Figura 56.
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Configurarea utilizatorului (utilizatorilor) AVVIGO
Utilizatori

Utilizatorii sistemului au acces la:

e Patient Data (Datele pacientului).

e Physiology Data (Date fiziologie).

e Images (Imagini).

o (ase Settings (Setdri caz).

e SetDate and Time (Setare data si ora).

e System reboot (Repornire sistem)

e (hange Password (Schimbare parold).

o Software information (Informatii privind software-ul).
e Network Configuration (Configurarea retelei).

Nota: Dacd Utilizatorul uita parola, contactati administratorul spitalului.

Utilizatori administrator

Utilizatorii cu rol de Administrator mentin toate privilegiile Utilizatorului,
plus urmatoarele:

e Setup System Information (Configurare informatii sistem).

e Adaugarea utilizatorilor, eliminarea utilizatorilor si resetarea
parolelor de utilizator.

Nota: Dacd Administratorul uita parola, contactati centrul de servicii
BSC TAC.

e Posibilitatea de a actualiza sistemul si software-ul aplicatiei.
e Posibilitatea de a configura portul si adresele serverului PACS si MWL.

e Restabilirea profilurilor de rezerva/Revenirea la setarile implicite din
fabricatie ale sistemului.

e Informatii detaliate specifice versiunii pentru componentele
sistemului.

Schimbarea parolei
1. Evidentiati Admin (Administrator) sau User (Utilizator).
2. Selectati pictograma Cheie pentru a schimba parola.

Vessel Management (Gestionare vase)

USER MANAGEMENT

Sales Admin

User User X

Admin Admin

Figura 57.

3. Introduceti vechea parold.

4. Introduceti noua parola. (Parolele trebuie sa aibd o lungime de
8 caractere).

5. Reintroduceti parola noua pentru a o confirma.
6.  Selectati Save (Salvare).
Pentru a sterge un utilizator

1. Selectati User name (Nume utilizator) in User Management (Gestionare
utilizator).

2. Selectati pictograma (X). Se afiseazd ecranul de confirmare Remove
User Account (Eliminare cont utilizator).

3. Selectati Yes (Da). Utilizatorul este acum sters din listd.

Doctor Management (Gestionare medici)

Pentru a adauga un medic nou

1. Selectati cdmpul Doctor Name (Nume medic) si introduceti numele.
2. Selectati pictograma plus (+) pentru a adauga numele.

Pentru a sterge un medic

1. Selectati numele medicului.

2. Selectati pictograma (X).

Nota: Nu exista avertismente la stergerea unui medic din listd.

st
OLD Password

Previous Cases

Anonymize Skl Lo
|System Utilities|

LOg Out USER MANAGEMENT

Shut Down ”a'“

About... Admin

Video Help

Auto Login

DOCTOR MANAGEMENT

VESSEL MANAGEMENT

Rt Coronary Artery

Lt Ant Descending

Lt Main

Figura 58.
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Pentru a adauga un vas nou

1. Introduceti numele vasului de addugat.

2. Selectati pictograma plus (+) pentru a adauga vasul nou.

Pentru a redenumi un vas

1. Selectati numele vasului din sectiunea Vessel Management (Gestionare vase) pentru a edita nume personalizate.
A.  Aceastd functie poate fi efectuata si in panoul Case settings (Setdri caz).

2. Schimbati numele vasului.

3. Selectati OK pentru a redenumi noul vas.

Pentru a sterge un vas:

1. Selectati numele vasului din sectiunea Vessel Management (Gestionare vase).

2. Selectati pictograma (X). Nu va exista nicio confirmare cu privire la stergerea unui vas.

Software Management (Gestionare software)

Fila Software Management (Gestionare software) permite utilizatorilor sd efectueze activitati legate de software. Cele mai frecvente activitati includ copierea
de rezerva si restaurarea profilurilor, precum si actualizari software/hardware.

Notd: Numai utilizatorii cu privilegii administrative pot accesa functiile de gestionare software.

gBostane v Settings Diagnostics User Management Software Management Event Viewer

SOFTWARE MANAGEMENT

Hospital

Backup Profile View Upgrade History
Fremont CA

Restore Profile Upgrade / Downgrade
1

Revert Profile To

Factory Defaults Install Catheter Profile

Reboot Update FFR Link Firmware

Configured Modality

Modify

Figura 59.

Backup Profile (Profil de rezerva): Permite copierea de rezerva a setarilor profilului global pe un mediu USB extern.

Restore Profile (Restaurare profil): Restaureazd profilul global de pe un mediu USB extern sau de la retea. in plus, aceastd optiune restabileste, de
asemenea, conturile de utilizator care sunt copiate de rezervd pe mediul de rezervd extern.

Revert Profile to Factory Defaults (Revenire la valorile implicite din fabrica): Elimind toate conturile create in sistem si restaureaza setarile utilizator si
administratorilor, care au fost setate ca implicite din fabrica.

Reboot (Repornire): Reporneste tableta. Se afiseaza un dialog pentru a confirma repornirea sistemului.

View Upgrade History (Vizualizare istoric actualizari): Afiseaza un dialog care prezinta informatii asociate oricdror actualizari de software, inclusiv
data/ora actualizarii, versiunea software de la care s-a efectuat actualizarea, versiunea software la care s-a efectuat actualizarea si rezultatul actualizdrii.

Selectati Upgrade/Downgrade (Actualizare/Retrogradare): pentru a initializa imediat actualizarea/trecerea la o versiune anterioara a software-ului prin
intermediului unui mediu de stocare USB detasabil.

Update FFR Link Firmware (Actualizare firmware FFR Link): Actualizeaza firmware-ul FFR Link utilizand o versiune de firmware care se afld pe un mediu
de stocare USB detasabil. Se afiseaza un dialog pentru selectarea fisierului firmware.
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Vizualizator evenimente

Boston

Settings

Diagnostics

User Management Software Management Event Viewer

Scienti
Previous Cases | O - Seek. 09/25/2019 [ Prev  Next Refresh
Anonymize Type Svc Date/Time v Description
@ 09-25-19 ImagingMode setting changed. RequestedimagingMode=Standand, ButtonLocation=GlobalProfileView Screen iLab Presentatio
System Utilities) | IR
Yy 09-25-19 DisplayFfrValue setting changed. DisplayFfrValue=True, ButtonLocation=GlobalProfileView iLab.Presentatio
@ 04:19:22.451 PM
Log Out 09-25-19 SweepSpeed changed to SweepSpeed= (DFR] 25, ButtonLocation=GlobalProfileView Screen iLab.Presentatio
04:19:22.451 PM
Shut Down
About...
Video Help
Figura 60.

Lista Events details (Detalii eveniment) poate fi sortata dupa tip (diagnostic, informativ, erori sau avertismente) sau dupa datd/ora.

Selectati REFRESH (REIMPROSPATARE) pentru a afisa cele mai recente detalii.
Pentru a exporta Jurnalul de evenimente

Nota: Introduceti unitatea USB Tnainte de exportare.

1.

Selectati Export (Exportare).

Settings

Type: ® v Service: All

Type Svc  Date/Time ~
0% 9

) 04:19:22.451 PM
09-25-19

) 04:19-22.451 PM

) 0a 197 451 M

Diagnostics

User Management

Software Management Event Viewer

+ Seek: 09/25/2019 grm Prev  Next

Description

ImagingMode setting changed. RequestedimagingMode=Standard, ButtonLocation=GlobalProfileView Screen

DisplayFfrValue setting changed. DisplayFfrValue=True, ButtonLocation=GlobalProfileView Screen

SweepSpeed changed to SweepSpeed= [DFR] 25, ButtonLocation=GlobalProfileView Screen

Refresh

iLab Presentatio.
iLab Presentatio.

iLab Presentatio.

Figura 61.
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Selectati USB name (Nume USB, specific dispozitivului) in caseta de dialog.

Export Event Logs

[# DTBXSX_W10B

Cancel

Figura 62.

2. Selectati Export (Exportare) (din nou).

3. Seafiseaza cu succes mesajul Export Event Logs (Exportare jurnale
eveniment), apoi selectati OK pentru a confirma exportul.

NOTA: Pentru a transmite Export Log to BSC (Jurnal de exportare
cdtre BSC), introduceti USB-ul intr-un PCsi trimiteti fisierele prin
e-mail la Centrul de asistentd tehnica BSC (consultati Sectiunea
asistenta tehnica pentru informatiile de contact).

SOFTWARE-UL SISTEMULUI AVVIGO

Actualizdrile si descdrcdrile software sunt furnizate prin intermediul
internetului sau unitatii stilou USB. Dacd o actualizare software sau
descdrcare nu este finalizata cu succes, puteti reinitia actualizarea sau
descdrcarea.

De asemenea, fila Software management (Gestionare software)
din ecranul System (Sistem) include o selectie de Software Update/
Downgrade (Actualizare/Retrogradare software). Administratorul poate
alege dintre descdrcarea si instalarea tuturor actualizdrilor sau revizuirea si
selectarea actualizarilor dintre cele disponibile.

Sistemul este prevdzut cu scanare antivirus care este actualizatd si aplicatd
in mod regulat. BSC este notificat atunci cand se detecteazd malware sau se
observa o activitate anormald.

NOTA: Sistemul trebuie s fie conectat la o retea cu acces extern pentru
descarcarea fisierelor de definitie actualizate ale virusilor.

Securitatea datelor

Pentru a asigura securitatea datelor, este recomandat sd eliminati datele din
baza de date a sistemului AVVIGO la finalizarea procedurii de interventie.
0O atentie deosebita trebuie acordata utilizarii, manipularii si/sau stocdrii
oricdror studii de caz care contin informatii medicale protejate arhivate pe
mediu USB detasabil. Utilizatorii trebuie sd respecte politicile si procedurile
organizatiei lor referitoare la confidentialitatea pacientilor si sa respecte
toate legile aplicabile cu privire la locurile in care sunt stocate, utilizate si
dezvdluite datele pacientilor.

Securitatea retelei

Sistemul este proiectat si testat pentru a limita modul in care comunica
intr-o retea. Cand comunica intr-o retea, Sistemul utilizeaza protocoalele
acceptate in domeniu privind autentificarea serverelor si criptarea datelor
transmise. Sunt deschise doar conexiunile de retea permise. Comunicatiile
de retea fsi au originea n Sistem.

Software-ului neautorizat nu i este permis sa initieze comunicdri cu
Sistemul. Conectati Sistemul numai la retele gestionate si securizate.
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Sistemul dispune de masuri de securitate a retelei pentru a preveni atacurile
rdu intentionate.

Conectarea sistemului la reteaua care include alte echipamente ar putea
avea (a rezultat riscuri neidentificate anterior. Administratorul retelei
spitalului si/sau clinicii trebuie sa identifice, sd analizeze si sa controleze
aceste riscuri.

Calitatea serviciului (QoS) wireless se refera la nivelul necesar de servicii si
performanta necesar functiilor wireless ale dispozitivului medical. Pentru
sistemul AVVIGO, doar Bluetooth (prin tableta pe care Wi-Fi este dezactivat)
este utilizat pentru a comunica cu FFR Link. Nici sistemul AVVIGO nu se
conecteaza la nicio retea wireless. Pierderea sau degradarea serviciului
Bluetooth poate intdrzia procedura si nu duce la niciun risc suplimentar
pentru pacient. Rezultatele testului de coexistenta wireless AAMI TIR69
al BSC arata ca orice emitator din apropiere trebuie tinut la cel putin 1 m
distantd de tableta pentru a preveni intreruperea.

CARACTERISTICI DE CONFIDENTIALITATE SI SECURITATE

Software-ul sistemului AVVIGO i permite unui Utilizator sa vizualizeze
tensiunea arteriald intravasculara a unui pacient in timpul studiilor de tip
FFR sau DFR.

Sunt necesare practici de securitate practice pentru a proteja datele
pacientilor si integritatea sistemului, atunci cand acesta este conectat la
o retea. Sistemul incorporeaza caracteristici care faciliteaza gestionarea
securitatii retelei.

Aceste caracteristici functioneaza in asociere cu practicile de securitate
ale spitalelor si clinicilor, pentru a oferi o functionare sigura si securizata a
sistemului si a proteja reteaua conectata.

Confidentialitate

Software-ul sistemului AVVIGO ofera caracteristica de anonimizare, pentru
a ascunde informatiile medicale protejate in timpul vizualizdrii si/sau
exportarii fisierelor privind cazurile pacientilor. Utilizati aceasta caracteristica
pentru a transforma un caz intr-un caz demonstrativ.

Depanare si mesaje de sistem

Depanare

e Verificati intotdeauna sursa de alimentare cu curent electric si
conexiunile interfetei.

e Daca experimentati pierderi de energie, verificati daca cablul de
alimentare cu c.a. este introdus securizat in sursa sa de alimentare.
Daca rulati tableta AVVIGO folosind bateria, verificati dacd bateria
este ncdrcatd corespunzator.

o Incazulin care computerul nu tine ritmul, atunci contactati centrul de
asistenta tehnicd BSC.

e |dentificati problema si determinati daca tine de actiunile software
sau de hardware.

e Pentru probleme privind reteaua LAN a spitalului referitoare
la arhivarea DICOM in retea, initiati depanarea impreund cu
departamentul informatic al spitalului. Daca nu puteti solutiona
problema, trimiteti-o Centrului de asistenta tehnica BSC.
Dacad exista un mesaj de sistem, urmati actiunea corectiva detaliata
care se afiseazad.
Mesaje de sistem
Sistemul afiseazd mesaje atunci cand apar situatii care necesita atentia dvs.
sau o actiune. Mesajul include mesajul de eroare, solutia sugerata si un
cod numeric de eroare. Daca solutia nu rezolva eroarea, contactati Centrul
de asistenta tehnicd BSC (consultati sectiunea asistentd tehnica pentru
informatiile de contact).



Tabelul 6. Mesajele de sistem

Failed to receive waveforms from the FFR Link. Please reset the FFR Link power and reconnect to AVVIGO. Contactati serviciul pentru clienti

Mesaj BSC. (Nu s-au primit traseele de la FFR Link. Resetati sursa de alimentare a FFR Link si reconectati-va la AVVIGO. Contactati Serviciul de
asistentd pentru clienti al BSC.) [3054].

Solutie | Reporniti tableta AVVIGO si conectati-va din nou la dispozitivul FFR Link.

Mesaj Bluetooth is not detected. (Bluetooth nu este detectat.) [17178].

Solutie | Reporniti Tableta AVVIGO.

Mesaj Run failed to load. (Rularea nu s-a incércat.) [211].

Solutie [ Reporniti Tableta AVVIGO.

Mesaj Run failed to load. Run file not found. (Rularea nu s-a incarcat. Fisierul de rulare nu a fost gasit.) [212].

Solutie | Reporniti Tableta AVVIGO.

Mesaj Unable to import selected case. Available disk space is low. (Imposibil de importat cazul selectat. Spatiul disponibil pe disc este redus.)
[15018].

Solutie | Arhivati si stergeti cazurile mai vechi.

Mesaj The system Antivirus protection is not functioning. (Protectia antivirus a sistemului nu functioneaza.) [1208].

Solutie | Reporniti Tableta AVVIGO.

Mesaj Workflow service is not running (Serviciul flux de lucru nu ruleaza) [1203].

Solutie | Reporniti Tableta AVVIGO.

Mesaj System failed to change the configured system modality. (Sistemul a esuat in modificarea modalitatii configurate a sistemului.) Apelati
Serviciul de asistenta pentru clienti al BSC pentru asistenta suplimentara. [16019].

Solutie | Reporniti Tableta AVVIGO si incercati sa schimbati din nou Modul.

Mesaj Network card not found. If problem persists, contact BSC Customer Service. (Cardul de retea nu a fost gasit. Daca problema persista,
contactati Serviciul de asistenta pentru clienti al BSC.) [11032].

Solutie | Reporniti Tableta AVVIGO.

Mesaj Verifying-Discovering Failed (Verificarea-Descoperirea nu a reusit). [17039].

Solutie | Reporniti tableta AVVIGO, ciclul de alimentare FFR Link si incercati sd va conectati din nou la dispozitivul FFR Link.

Mesaj Acquisition Service not found (Serviciul de achizitie nu a fost gdsit). [17176].

Solutie | Reporniti tableta AVVIGO. Daca problema persistd, software-ul trebuie reincarcat.

Mesaj The Acquisition service's version differs from the Workflow Service. (Versiunea serviciului de achizitie difera de serviciul fluxului de lucru.)

Solutie | Reporniti Tableta AVVIGO. Dacd problema persista, software-ul trebuie reincdrcat.

Mesaj The DICOM Transmit service's version differs from the Workflow Service. (Versiunea serviciului de transmitere DICOM difera de serviciul fluxului
de lucru.)

Solutie | Reporniti tableta AVVIGO. Daca problema persistd, software-ul trebuie reincarcat.

Mesaj The P;esentation service's version differs from the Workflow Service. (Versiunea serviciului de prezentare difera de serviciul fluxului de
lucru.

Solutie [ Reporniti tableta AVVIGO. Dacd problema persistd, software-ul trebuie reincdrcat.

Mesaj The I;nport / Export service's version differs from the Workflow Service (Versiunea serviciului de import/export difera de serviciul fluxului de
lucru).

Solutie | Reporniti tableta AVVIGO. Dacd problema persistd, software-ul trebuie reincdrcat.

Mesaj Disk is full. Recording, imaging and creating new cases are disabled. Delete archived data to record new runs. (Discul este plin. Inregistrarea,
imagistica si crearea de cazuri noi sunt dezactivate. Stergeti datele arhivate pentru a inregistra ruldri noi.) [6001].

Solutie | Stergeti datele arhivate.

Mesaj Available disk space is low. Please archive and delete older cases to ensure the System remains available for use. (Spatiul disponibil pe disc
este redus. Va rugam sa arhivati si sa stergeti cazurile mai vechi pentru a va asigura de faptul ¢a Sistemul rimane disponibil pentru utilizare.)
[6010].

Solutie [ Arhivati si stergeti cazurile mai vechi.

Mesaj Acquisition PC not available. Attempting to restore. (Computerul de achizitie nu este disponibil. Se incearca restaurarea.) [5008].

Solutie | Dacd sistemul nu restabileste conexiunea, faceti clic pe Reboot Acquisition (Repornire achizitie). Daca problema persista, contactati asistenta
tehnica.
An error has occurred with the Motor Drive Unit. If not at end of travel, confirm that there is nothing preventing movement of the MDU. If

Mesaj problem persists, replace the Sled. (A aparut o eroare privind unitatea motor. Daca nu se afla la capatul cursei, confirmati ca nu exista nimic
care sa impiedice deplasarea MDU. Dacd problema persistd, inlocuiti suportul mobil.) [7003].

Solutie | Urmati instructiunile din mesajul de eroare.

4

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image

BSC (MB Perfect Bound Manual Template 8.5 x 11 Global, 923100561), Manual, MB, AVVIGO I, Vol 3, 51436091-03A



BSC (MB Perfect Bound Manual Template 8.5 x 11 Global, 923100561), Manual, MB, AVVIGO I, Vol 3, 51436091-03A

Mesaj Recording will end in [N] seconds. Live imaging will continue. (Inregistrarea se va incheia in [N] secunde. Imaginile in timp real
vor continua.) [6003].

Solutie | inregistrarea se va opri, ins3 puteti continua cu imaginile in timp real.

Mesaj [Name of Catheter] has been connected. ([Denumirea cateterului] a fost conectat.) [5001].

Solutie | Confirmati faptul cd este afisata denumirea cateterului corect.

Mesaj Invalid username or password. (Nume utilizator nevalid sau parold nevalida.) [1501].

Solutie | Conectati-va cu informatii corecte.

Mesaj Invalid date. Please enter as [date format]. (Data furnizata este in viitor. Va rugdm sd introduceti ca [format datd].) [4002].

Solutie | Introduceti data in formatul afisat in mesaj.

Mesaj Date provided is in the future. Please enter as [date format]. (Data furnizata este in viitor. Va rugdm sa introduceti ca [format data].) [4004].

Solutie | Introduceti data corectd.

Mesaj Date provided is too far in the past. Please enter as [date format]. (Data furnizatd este prea departe in trecut. Va rugam sa introduceti ca
[format datd].) [4005].

Solutie | Introduceti data corectd.

Mesaj Catheter has been disconnected. (Cateterul a fost deconectat.) [5002].

Solutie | Nu este necesara nicio actiune.

Mesaj Sled disconnected. (Suportul mobil a fost deconectat.) [5004].

Solutie | Nu este necesara nicio actiune.
The System failed to close properly during the last shutdown. Always shutdown the System using the onscreen Power Down button to

Mesaj avoid data loss. (Sistemul nu s-a inchis corespunzator in timpul ultimei opriri. Opriti intotdeauna Sistemul cu ajutorul butonului Power Down
(Oprire) de pe ecran pentru a evita pierderile de date.) [16071].

Solutie | Nu este necesara nicio actiune.

Mesaj Auto Pullback recording has stopped. (Inregistrarea prin retractare automats s-a oprit.) [6012].

Solutie | Nu este necesara nicio actiune.

Mesaj IVUS Network Configuration failed (Configurarea retelei IVUS a esuat) [5014].

Solutie | Verificati din nou adresa IP a retelei dorite, reporniti sistemul.

Mesaj The McAfee offline update could not be started. Please retry or contact BSC Customer Service.(Actualizarea McAfee offline nu a putut fi
pornitd. Incercati din nou sau contactati Serviciul asistentd pentru clienti BSC.) [17193].

Solutie | Reporniti sistemul.

Mesaj McAfee Sync Failed. If problem persists, contact BSC Customer Service. (Sincronizarea McAfee nu a reusit. Dacd problema persistd, contactati
Serviciul de asistenta pentru clienti al BSC.) [17195].

Solutie | Verificati conexiunea la internet a sistemului.

Mesaj Unable to reboot the system (Sistemul nu poate reporni) [20027].

Solutie | Utilizati comanda Shutdown (Oprire) din meniul Boston Scientific, opriti sistemul, apoi reporniti-I.

INTRETINERE e Semne de degradare mecanicd: corodare sau oxidare vizibild,

Awigo Guidance System nu necesitd intretinere de rutina din partea BSC.
Se recomanda ca Sistemul si accesoriile sale sa fie inspectate periodic pentru
detectarea eventualelor deteriordri sau a semnelor cd se apropie de sfarsitul
duratei de viata.

Durata de viata

AWVIGO GUIDANCE SYSTEM are o duratd de viata preconizatd de 5 ani. Desi
rare, daca oricare dintre conditiile de mai jos este prezenta in/pe dispozitivul
dvs., poate indica faptul ¢d dispozitivul dvs. a ajuns la sfarsitul duratei de
viatd si nu ar mai trebui utilizat. Daca sunteti martor oricdrei dintre aceste
conditii, va rugdm sa aruncati dispozitivul conform instructiunilor de utilizare
si/sau sd contactati producatorul sau furnizorul de servicii.
Semne care indicd faptul ca dispozitivul dvs. a ajuns la sfarsitul duratei de
viata:
e Semne evidente de degradare fizica, cum ar fi crapaturile in materiale,
aburirea materialelor, margini sparte, materialele care se umfld sau
se cojesc, schimbarea culorii si/sau decolorarea grava, deformarea
materialului, cum ar fi umflarea sau corodarea, si/sau etichetele
ilizibile sau uzate.
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zgomote mecanice mai puternice si/sau neobisnuite, cabluri expuse,
piese rupte sau lipsa si/sau cojirea partilor metalice.

Contactati Centrul de asistentd tehnica BSC dacd se descoperd oricare dintre
urmatoarele:

e (ablul de alimentare sau stecherul este deteriorat.

e Apatruns lichid in echipament.

e Echipamentul a fost expus la umezeala.

e Echipamentul nu functioneaza conform asteptarilor.

e Echipamentul a fost scdpat si deteriorat.

e Echipamentul are semne evidente de crapare.

ingrijirea bateriei

Nu incercati niciodata sa dezasamblati bateria tabletei, deoarece acest lucru
va anula garantia.

Nu scurtcircuitati o baterie. Aveti grija sd depozitati bateriile separate unele
de celelalte si de alte obiecte metalice.



incdrcarea tabletei

Atunci cand nu este utilizatd, se recomanda ca tableta sa ramana conectata
la sursa de alimentare externd, care, la randul sdu, sd fie conectatd la reteaua
de c.a. Acest lucru va asigura faptul cd bateria este incdrcatd adecvat.
ingrijirea stiloului digital

Nu incercati sd deschideti sau sa dezasamblati stiloul digital (cu exceptia
schimbdrii bateriei).

Nota: Nu expuneti stiloul digital la temperaturi extreme sau la lumina
directa a soarelui.

ingrijirea polului mobil
Se recomandad inspectarea tuturor elementelor de fixare asociate cu
sistemul de montare a polului si strangerea acestora, dupd caz.

SERVICE

Daca este nevoie de orice service, reparatie sau inlocuire a accesoriilor sau
a componentelor interne ale Sistemului, contactati Centrul(ele) de asistenta
tehnica BSC. Consultati sectiunea Centrului de asistenta tehnica BSC pentru
informatiile de contact.

Atunci cand solicitati service, va rugam sa furnizati informatii privind natura
defectiunii si modul in care echipamentul a fost utilizat in momentul
aparitiei defectiunii. Numdrul modelului si numarul de serie aplicate pe
eticheta Sistemului trebuie, de asemenea, furnizate.

Pentru a evita electrocutarea, nu indepadrtati capacele. La fel ca in cazul
oricarui echipament electric, procedati intotdeauna cu atentie in timpul
operarii acestui instrument.

Urmdtoarele componente pot fi inlocuite de utilizator:

Sigurante fuzibile pentru statia izolanta, tableta, bateria pentru tabletd,
sursa de alimentare pentru statie de andocare, statia de andocare pentru
desktop, statia de andocare a polului, stiloul digital, mouse-ul si tastatura,
cablul dintre tableta si ecranul secundar, clipsurile pentru cablu, cablul de
alimentare de 0,91 m (3 ft) (pentru procesorul de achizitie) si cablul de
alimentare de 1,83 m (6 ft) (pentru ecranul secundar).

Pentru toate celelalte componente si accesorii, service-ul este asigurat
exclusiv de citre personalul autorizat Boston Scientific. in caz contrar,
garantia dvs. sau acoperirea contractului de service poate fi anulata.

BSC va pune la dispozitie, la cerere, scheme electrice, liste de piese
componente, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii care
vor ajuta personalul autorizat de Boston Scientific sa repare acele parti
ale echipamentelor medicale electrice care sunt indicate de personalul
autorizat de Boston Scientific.

inlocuirea bateriei tabletei

Nota: Se recomanda ca bateria sa fie schimbata atunci cand nu mai
mentine o incdrcare cu durata de cel putin 2 ore.

Nota: Nu scoateti bateria din ambalajul sdu original pana cand nu este
necesara pentru utilizare.

1. Opriti tableta si deconectati cablul de alimentare.

2. lntoarceti tableta pentru ca partea de jos s fie orientatd in sus si s3
localizati dispozitivul de blocare a bateriei. (Scoateti cureaua de mand
a tabletei, dacd este necesar).

A.  Glisati incuietoarea de sigurantd.

B.  Apasati comutatorul dispozitivului de blocare in jos pentru
a elibera bateria.

C.  Ridicati bateria pentru a o scoate din compartiment.
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Figura 63. Inlocuirea bateriei

Nota: Evitati sa atingeti contactele bateriei sau interiorul
compartimentului, deoarece grasimea de pe degete ar putea reduce
conductivitatea bateriei.

3. Luati bateria de schimb si aliniati conductorii si glisati-o in
compartiment. Asigurati-vd cd bateria este orientata corect.

4. Apdsatiin jos pe baterie pana cand dispozitivul de blocare emite un
clic, apoi glisati butonul de blocare a sigurantei in pozitia de blocare.

5. Conectati cablul de alimentare pentru a incdrca bateria.
nlocuirea bateriei stiloului digital

i
1. Desurubati capacul superior al stiloului digital si introduceti o baterie
AAAA.

<.

Figura 64.

2. Strangeti capacul pe stiloul digital.
inlocuirea sigurantelor fuzibile

Daca Sistemul nu reuseste sa porneascd, cauza poate fi o siguranta fuzibild
arsd.

Siguranta fuzibild este amplasatd in statia izolantd de curent alternativ.

Pentru sistemul mobil AVVIGO, statia izolanta se afld sub tava tastaturii.

Pentru a Tnlocui o sigurantd fuzibild pe statia izolantd

1. Asigurati-va de faptul ¢d intrerupdtorul de alimentare se afld in
pozitia OFF (oprit).

2. Deconectati statia izolanta de la sursa de curent alternativ.

Precautii: Statia izolanta de curent alternativ este destinatd utilizarii
doar impreund cu echipamentele Sistemului BSC. Nu utilizati nicio
bornd nefolositd de pe statia izolantd de curent alternativ pentru
echipamente care nu apartin Sistemului BSC.
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Precautii: in afard de sigurantele fuzibile de pe statia izolants de
curent alternativ, carcasa Sistemului nu contine componente asupra
cdrora operatorul sa efectueze operatiuni de service. Pentru a evita
electrocutarea, nu indepdrtati capacele. La fel ca in cazul oricdrui
echipament electric, procedati intotdeauna cu atentie in timpul operdrii
acestui instrument. Pentru operatiuni de service, apelati exclusiv la
personal autorizat BSC. In caz contrar, garantia dvs. sau acoperirea
contractului de service poate fi anulatd.

Precautii: Pentru protectie continud impotriva pericolului de
incendiu, inlocuiti sigurantele fuzibile doar cu cele enumerate in
acest manual si pe eticheta privind sigurantele fuzibile de Tnlocuire
a producatorului localizata pe statia izolantd de curent alternativ.
Nu utilizati sigurante fuzibile cu amperaje mai mari decat cele
enumerate in acest document.

Setarea de intrare pentru
Statia izolanta BSC 100V 120V ] 220V | 240V
Specificatii nominale ale sigurantei
fuzibile pentru Statia izolanta BSC BOAT [63AT | 315AT f 315 AT

3.

Localizati si identificati suportul sigurantei fuzibile si urechiusa de
eliberare de pe statia izolanta. [1] Urechiusa de eliberare.

Dol
oI

Figura 65. inlocuirea sigurantei fuzibile

NOTA: Mai multe cabluri de alimentare cu c.a. nu sunt prezentate.

Figura 66.
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4. Introduceti o surubelnitd micd sub urechiusd pand cand capacul
sigurantei fuzibile se deschide spre exterior.

Figura 67.

5. Folosind o surubelnita mai micd, trageti usor in afara suportul
sigurantei fuzibile.

Figura 68.

Tabelul 7. Setdri intrare/siguranta fuzibila

Setare intrare 100V 120V 220V 240V
Specificatii
nominale ale 8,0 AT 6,3 AT 315AT 315AT
sigurantei fuzibile

6. Inlocuiti ambele sigurante fuzibile (5 mm x 20 mm) selectand
specificatii nominale corecte ale sigurantei fuzibile pe baza tensiunii
deintrare.

—]

Figura 69.



7. Introduceti sigurantele fuzibile in pozitia corectd, conform imaginii.

nsv
134
O

—_—

230v
ASLL
o

—_—

Figura70 - 71.

8. Reintroduceti suportul sigurantei fuzibile pentru tensiunea necesara
adecvata 115V (60 Hz) sau 230 V (50 Hz), asa cum se aratd in
figurile 70 si 71.

Reglarea tensiunii de inclinare a suportului tabletei

1. Apucati suportul tabletei si inclinati la unghiul dorit.

2. Reglati tensiunea de inclinare prin strangerea sau slabirea
(2) suruburilor de tensionare cu cheia hexagonala de 9/64.

Cheie hexagonala
9/64in

Cl IO,

Suport montare tableta

) Méner de reglare
suruburi de a inclindrii

tensionare

Figura 72.

NOTA: Odati ce tensiunea de inclinare generald este stabilits, este posibil,
dar nu este necesar, sd utilizati manerul de reglare a inclindrii pentru
reglare find/blocarea pozitiei de inclinare.

3. Reglati inclinarea prin slabirea manerului de reglare a inclindrii.
4. Apucati suportul tabletei si inclinati la unghiul dorit.
5. Strangeti manerul de reglare in sens orar pentru a bloca pozitia.
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Maner de reglare
ainclindrii

Figura 73.

Nota de instalare: Manerul de reglare a inclindrii este un maner
de prindere prin clema cu multiple pozitii, care functioneaza prin
ridicarea, rotirea si eliberarea manerului.

Instalarea statiei de andocare a polului pe suportul tabletei

Localizati toate componentele, elementele hardware si instrumentele din
ambalaj, pastrand componentele la un loc cu elementele/componentele
hardware asociate.

Doua orificii superioare

(4) Bucse

Douad orificii inferioare

(4) Suruburi de montare

Pol mobil statie de andocare

Figura 74.

1. nfiletati doud (2) suruburi de montare in doud (2) bucse. (Lasati
suficient spatiu pentru a glisa surubul peste suportul tabletei).

2. Impingeti cele doud (2) bucse filetate in cele doud (2) orificii
superioare din statia de andocare a polului cu suruburile orientate
spre partea din spate a statiei de andocare.
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Pol mobil
statie de
andocare

Doua suruburi superioare
de montare

Suport
montare
tableta

Statie de andocare a polului

Clip pentru
cablu

Cablu de alimentare

\

Surubelnitd Philips nr. 2
-

Figura 75.

3. Glisati suruburile pe cele doud fante superioare ale suportului
tabletei.

4. Introduceti cele 2 bucse ramase (fara suruburile de montare)in
cele 2 orificii de la baza statiei de andocare a polului.

5. Vizualizati suportul tabletei din partea din spate.

6. infiletati cele 2 suruburi de montare rimase, in orificiile inferioare
aflate pe partea din spate a suportului tabletei (i in cele 2 bucse
preinstalate).

7. Utilizand surubelnita cu cap Philips nr. 2, strangeti toate cele
4 suruburi pentru a fixa statia de andocare a polului pe suportul
tabletei (nu strangeti prea tare).

Figura 77.

8.3 Asezati surubul prin clipsul cablului si strangeti in receptaculul
statiei de andocare utilizand surubelnita cu cap Phillips nr. 2
(nu strangeti prea tare).

8.4 Introduceti cablul de alimentare in portul de intrare c.c. de pe
statia de andocare.

Partea din spate
a suportului tabletei

Strangeti toate
cele patru suruburi
ncercuite

(©)

Cablu de alimentare

Figura 78.

NOTA: Asigurati-vi cd nu exista tensiune pe cablul de
alimentare atunci cand polul este complet extins.

9A. Instalarea statiei de andocare a polului
Conectati cablurile:

Figura 76.

8. Instalarea clipsului pentru cablu si a cablului de alimentare
in Statie
8.1 Scoateti clipsul cablului din statia de andocare, desurubandu-|
utilizand surubelnita cu cap Philips nr. 2
8.2 Introduceti cablul sursei de alimentare in clipsul cablului si
pozitionati bucla cablului spre exteriorul statiei de andocare.

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image
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Figura 79. Conectorii statiei de andocare a polului

[1]  Conexiunea de alimentare c.c. - Conectati cablul de alimentare
la statia izolanta.

[2] Ethernet (mod lista de lucru DICOM) - Conectati Ethernet la
portul de retea nr. 3 al Procesorului de achizitie.




[3] Port HDMI - Conectati convertorul cablului HDMI la monitor
extern.

[4] Porturi USB - Conectati tastatura si mouse-ul wireless.
[5] Port COM (numai din fabricatie).
[6] Buton de deblocare.

9B. Instalarea suportului desktop

=)\

00 o o

Figura 80. Conectorii de pe partea din spate a suportului desktop

[___]
<

Figura 81. Conectorul lateral al suportului desktop

(6]

Figura 82. Conectorul lateral al suportului desktop

Conectati cablurile:
[1] Conexiunea de alimentare c.c. - Conectati cablul de alimentare
la statia izolanta.
[2] Ethernet (mod lista de lucru DICOM) - Conectati Ethernet la
portul VERDE de retea a procesorului de achizitie (identificat in
Figura 83. canr.3).

Figura 83.

(3] Port HDMI.

[4] Port USB - Conectati tastatura si mouse-ul wireless.
[5] Port USB.

[6] Port USB.

10A. Instalarea tabletei pe statia de andocare a polului

Blocare

Deblocare

Figura 84.

Nota: Asigurati-va cd tensiunea de inclinare a fost stransa.

10A.1 Deblocati statia de andocare.

10A.2 Scoateti mansonul de cauciuc din portul de andocare al
tabletei din partea de jos a tabletei.

10A.3 Introduceti tableta in receptaculul statiei de andocare
si impingeti in jos tinand de partea de sus a statiei de
andocare pana cand tableta se blocheaza in pozitie.
(Se va auzi un ,dic").

Nota: Pentru a debloca tableta, glisati butonul asa cum
se indicd in Figura 84.

10B. Instalati tableta pe suportul desktop

10B.1 Introduceti tableta in receptaculul statiei de andocare si
impingeti in jos tinand de partea superioard a tabletei
pana cand aceasta se fixeazd in pozitie.
1. Conectarea cablurilor tabletei

p

Figura 85.

Conectati cablul Ethernet de la portul [4] la reteaua DICOM a spitalului.
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12. Instalarea stiloului digital 12.1 infiletati si infésurati mai intai snurul pe capacul stiloului digital,
apoi pe partea stanga sau dreaptd a tabletei.

Atasati snurul aici 12.2 Glisati clema de montare a stiloului digital pe cureaua de mand
a tabletei.

12.3 Introduceti stiloul digital in clema de montare.

Clipde
montare

Figura 86.

Instalarea tabletei
PASUL 1
Confirmati ca sistemul FFR Link este configurat.

Pentru testarea instaldrii sistemului, dispozitivul FFR LINK trebuie sd fie configurat complet, inclusiv toate conexiunile cablurilor corespunzdtoare. Consultati
Ghidul de utilizare FFR Link pentru instructiuni complete.

> Sistem

hemodinamic

Cablu de presiune
aortica BSC (iesire Pa)

Reteaua de uz spitalicesc
Priza electricd

&

Cablu transductor

furnizat it
_umia d:Spl 2l Cablu de alimentare BSC

Cablu de presiune aorticd BSC de lareteaua de ca.
(Intrare 1BP)

Figura 87.

PASUL 2. Porniti sistemul

2.1 Conectati cablul de alimentare pentru statia izolantd la o sursa de curent alternativ de uz spitalicesc aprobata pentru acest echipament. Daca nu
sunteti sigur in legdtura cu sursa de alimentare, contactati Administratorul de sistem sau personalul tehnic al spitalului.

Nota: Dacd este necesard o conexiune externd, cum ar fi un afisaj secundar sau o conexiune la retea, faceti acest lucru inainte de a conecta sistemul la
alimentarea cu curent alternativ.

2.2. Porniti comutatorul principal de alimentare CA al sistemului situat pe statia de izolare si butonul de alimentare al tabletei.
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2.3 Dupd 30 de secunde, activati tableta apdsand butonul de alimentare si tineti apdsat pand cand indicatorul de alimentare se aprinde si isi schimbd
culoarea de la albastru la portocaliu (aproximativ 2 secunde), apoi eliberati-I.

2.4 QOdata ce tableta este pornita, se va afisa ecranul de pornire AVVIGO.

Indicator de

Cu energie

alimentare e

Boston,.
Scientific

AVVIGO™ Guidance System

N

) N

Figura 88.

NOTA: Daci se intdmpind erori, vor aparea selectiile Continue (Continuare) sau Reboot (Repornire); selectati doar optiunea Reboot (Repornire) pentru
a rezolva erorile. Daca se intampind in continuare erori, contactati centrul de asistentd tehnicd Boston Scientific.

PASUL 3
Autentificare initiala

Autentificati-va cu parola implicitd a sistemului:

UTILIZATOR: admin

PAROLA: BSCAVVIGO (utilizati Tasta Shift pentru litere mari)

Selectati Login (Autentificare)

Welcome

admin

Login Shut Down

Password 00000®

1.admin

2.BSCAWIGO

Calibrate Screen

Figura 89.

Nota: Acest pas este necesar doar pentru configurarea initiala.

49

PASUL 4
Creati parola

Creati o parola specifica locatiei. Parola trebuie sa aibd o lungime de

8 caractere. Vd rugdm sd o pdstrati pentru evidentele dvs.

esssssee

-

Password 000000000

0K

Figura 90.

Nota: Astfel se creeaza o parold de administrator. Parola implicita nu mai

este accesibila odata ce parola este modificatd.
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PASUL 5

Populati informatiile de sistem

Populati sectiunile Hospital Name (Numele spitalului) si Region (Regiunea),
apoi selectati Close (inchidere).

PASUL 6
Setati data/ora si fusul orar

6.1 Selectati System Utilities (Utilitare de sistem) din meniul derulant
Boston Scientific.

System Information

Serial Number * Hospital Name *

3177566192 Hospital

Hospital Address

Region * Room
United States

* Required Field

Close

Figura 91.

6.2 Selectati Date & Time (Data si ora).

Boston .
ientific

>

Previous Cases
Anonymize

ISystem Utilities
Log Out

Shut Down

About...

Video Help

< | Connect to FFR Link

FFR Link

Figura 92.

Boston, v Settings

Scientific Diagnostics

User Management

CASE SETTINGS

Baytech Hospital Default (On Start Up)

— @ s [ Yiad @R

1d FFR/DFR CASE SETTINGS
Default FFR Link Auto Connect  Sweep Speed

None

Find FFR Link Grid Scale
Review After Record 0'to 200 mmHg| v
FFR Link Management
V01031

SPM01031 Lab 1

FFR ONLY SETTINGS

Pd/Pa Trend Line Smart Minimum Pa Noise Filter

On off On Off On off

Mean Pressure Period

/) Display FFR Value in Record

Software Management Event Viewer

ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location Compression

USB Drive JPEG NH

Current DICOM Server Current Worklist Server

DICOM_EYE No Server

DICOM Settings Image Settings

Verify SCP

SYSTEM

Mouse Speed Language

4|5 [ » 4 User Guidance English

Configure IVUS

Bate Slme Connection

System Information

Network Settings

Figura 93.
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6.3 Confirmati ca Data si ora sunt corecte.
6.4 Selectati Fusul orar corect.
6.5 Selectati OK.

Date & Time

lime

PM v
(UTC-08:00] Pacific Time [US & Canada] =

J Adjust clock for Daylight Saving Time

Date Options mm-dd-yyyy -

Time Options Show AM/PM

0K

Figura 94.

6.6 Selectati Fila Software Management (Gestionare software,
prezentata in Figura 93).

6.7 Selectati Reboot (Repornire).

(Consultati Software Management (Gestionarea software) pentru pasii

de repornire ilustrati).

PASUL7

Conectati FFR Link (sau treceti la PASUL 10. pentru modul IVUS).

Se va deschide fereastra Connect to FFR Link (Conectare la FFR Link).

Apoi selectati Find FFR Links (Gasire dispozitive FFR Link, Figura 95).

Connect to FFR Link

Current FFR Link

B |

My FFR Links

Discovered FFR Links

Find FFR Links
(Y

Press Find to Search for Devices

Figura 95.

Nota: Dispozitivul FFR Link trebuie sd fie pornit si s Tsi fi completat toate
testele automate la pornire fnainte de a efectua acest pas.

Nota: Asigurati-vd cd urmati acesti pasi de instalare si cd toate testele
diagnostice sunt efectuate si aprobate.

PASUL 8
Conectati-va la FFR Link

8.1 Selectati numele dispozitivului FFR Link dorit, apoi selectati Close
(Inchidere).

Connect to FFR Link

Current FFR Link

B |

My FFR Links

Discovered FFR Links Find FFR Links

SPM01031 *

Close 4/Pa Equalized

Figura 96.

Nota: Testul de conectare la FFR Link poate dura pana la 30 de secunde.

Nota: Software-ul AVVIGO va cauta toate dispozitivele FFR Link care se
afld in raza de actiune Bluetooth. Atunci cand denumirea dispozitivului
FFR Link dorit apare in lista Discovered FFR Links (Dispozitive FFR Link
descoperite), selectati-1.

Nota: Denumirea implicita a unui dispozitiv FFR Link este numarul de
serie, care este imprimat pe eticheta principald a dispozitivului FFR Link.
Daca denumirea dispozitivului FFR Link dorit nu apare in Discovered FFR
Links (Dispozitivele FFR Link descoperi (Gasire FFR Link)te), selectati din
nou Find FFR Links (Gdsire FFR Link).

8.2 Confirmarea conexiunii FFR Link

(and tableta AWVIGO finalizeaza conectarea la FFR Link, ecranul tactil
va indica faptul ca conexiunea a fost realizatd, ledul Polaris or Bluetooth
Connected (Polaris sau Bluetooth conectat) se va aprinde intermitent timp
de cinci secunde pentru a confirma conectarea acestuia la tableta AVVIGO.
PASUL 9

Rulati testele diagnostice

Important: Asigurati-va ca testele diagnostice au fost finalizate cu succes
nainte de a opera sistemul AVVIGO.

9.1 Selectati fila Diagnostics (Diagnosticare).

9.2 Confirmati ca AVVIGO Self Tests (Testele automate AVVIGO) si
FFR Link Conn Test (Testul de conexiune FFR Link) afiseaza PASS
(TRECUT).
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Diagnostics

User Management

DIAGNOSTICS TESTS

AWIGO Self Tests

FFR Link Conn Test

Hemo Test

Pa Connection

McAfee Sync McAfee Update from disk

Figura 97.

NOTA: Dac testele automate AVVIGO esueaza, reporniti. Daci
repornirea nu rezolvd eroarea, contactati Centrul de asistentd tehnica
Boston Scientific.

9.3 Selectati Hemo Test (Test Hemo).

Settings Diagnostics User Management

DIAGNOSTICS TESTS
AWIGO Self Tests
FFR Link Conn Test

Hemo Test

Pa Connection

McAfee Sync McAfee Update from disk

Figura 98.

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image
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NOTA: Asigurati-vd ca toate cablurile corespunzatoare ale sistemului
FFR Link sunt conectate (consultati Pasul 1).

9.4 (Confirmati cd este selectatd optiunea Zero. (Nu inchideti aceasta
caseta).

Settings Diagnostics User Management Event Viewer

DIAGNOSTICS TESTS SYSTEM INFORMAT

Presentation

Manufacturer:
Kinat

Hemo Test Is Running

Pa Connection

Select Hemo Output:

. Zero

@

Figura 99.

9.5 Zero P1 pe sistemul dvs. HEMO (Figura 100).

Monitor hemoglobinemie
]

Figura 100.

9.6 Rulati testele diagnostice (Continuare).

Selectati butonul 100 de pe sistemul AVVIGO. (Nu inchideti aceasta
caseta).



Settings Diagnostics User Management Event Viewer

Settings Diagnostics User Management Event Viewer

DIAGNOSTICS TESTS SYSTEM INFORMATIOI DIAGNOSTICS TESTS SYSTEM INFORMATI

Presentation Presentation

Manufacturer:

WPy

Manufacturer:

MAdal

Hemo Test Is Running

Hemo Test Is Running

Pa Connection Select Hemo Output:

. Zero

" " T " Select Hemo Output:
Oscilatie maxima "
a presiunii @

@ 00

Please make sure your Hemo m is turned on m is turned on

Figura 103.
Figura 101.

9.9 Conectati transductorul IBP la cablul transductorului IBP.

9.10 Confirmati ca indicatorul luminos al Conexiunii Pa se schimba
culoarea din rosu in verde.

.7 Confirmati ca sistemul HEMO afiseazd 100 £ 4 mmHg.

S?Iﬁ';i'fﬂr v Settings Diagnostics User Management

Baytech Hospital DIAGNOSTICS TESTS

Fremont CA AWIGO Self Tests

L FFR Link Conn Test

Hemo Test

# Pa Connection

McAfee Sync McAfee Update from disk

Monitor hemoglobinemie
|

Figura 102.

9.8 Selectati Close (Inchidere).

Figura 104,

PASUL 10
Confirmati conectivitatea IVUS
10.1 Selectati fila Diagnostics (Diagnosticare).
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Boston v Diagnostics

Scientific User Management

Baytech Hc DIAGNOSTICS TESTS

; . IVUS Connection Status
Fremont CA AWIGO Self Tests

14 Good

FFR Link Conn Test

Verify PDAQ

Pa Connection

McAfee Sync McAfee Update from disk

Figura 105.

10.2 Selectati Verify PDAQ (Verificare PDAQ).

10.3 Tn cazul in care conexiunea este confirmatd, se va afisa mesajul PDAQ
Test Successful (Testul PDAQ a reusit).

Figura 106.

10.4 Selectati OK.
10.5 Good (Buna) se va afisa sub Starea conexiunii IVUS.

Boston,. v Settings

Scientific Diagnostics

User Management

Baytech Hospital DIAGNOSTICS TESTS

e IVUS Connection Status
Fremont CA AWIGO Self Tests

1d Good
FFR Link Conn Test

Verify PDAQ

Pa Connection

McAfee Sync

McAfee Update from disk

Figura 107.

Nota: Dacd testul esueaza, contactati Asistenta tehnicd BSC.
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PASUL 1

Gestionare utilizatori

Selectati fila User Management (Gestionare utilizatori).

Alegeti una dintre urmdtoarele optiuni:

Optiunea 1: Auto Login (Autentificare automata)

Dacd se preferd autentificarea automatd, treceti la Pasul 12.

Optiunea 2: Add Users (Adaugare utilizatori)

Dacd sunt preferate parolele pentru utilizatori, continuati cu pasul urmator.
Adaugarea utilizatorilor

1.1 Pentru a adauga utilizatori pentru AVVIGO Guidance System:

A.  Selectati User (Utilizator) sau Admin (Administrator) din meniul
derulant User (Utilizator).

B. Introduceti Numele de utilizator.
C.  Introduceti Parola (trebuie sd aiba 8 caractere).
Selectati simbolul ,+".

Settings

Diagnostics ~ User Management  Software Management

CHANGE PASSWORD DOCTOR MANAGH

OLD Password

NEW Password

USER MANAGEMENT VESSEL MANAGE!

Admin

Admin

Autg Login

Figura 108.

1.2 Noul Utilizator este afisat sub User Management (Gestionarea
utilizatorilor).

Settings Diagnostics User Management Sof
CHANGE PASSWORD

OLD Password

NEW Password

USER MANAGEMENT
Admin

Admin

Auto Login

Figura 109.



Repetati pasii de mai sus dupa caz.
PASUL 12
Configurare autentificare automata (Optional)
12.1 Selectati caseta Auto Login (Autentificare automata).

ghostone v Settings Diagnostics User Management Soft

CHANGE PASSWORD

Baytech Hospital

OLD Password

Fremont CA

1 NEW Password

USER MANAGEMENT
Sales Admin
Admin Admin
User User

Tech [OE

User

Auto Login
9

Figura 110.

12.2 Selectati Yes (Da) pentru a accepta o securitate redusa.

Settings Diagnostics User Management Software Management

CHANGE PASSWORD DOCTOR MANAGEMH

OLD Password

NEW Password Verify

USER MANAGEMENT
elected. Patient data m
thorized users. Are
to continue? [17(

Auto Login

Figura 111.

PASUL 13

Deconectati-va de la AVVIGO

131 Alegeti Shut Down (inchidere) din meniul derulant Boston Scientific.
AWIGO Guidance System este acum gata de utilizare.

JBoston,.
Scientific ¥

Previous Cases
Anonymize
System Utilities
Log Out
Shut Down FFR Link
About...
Video Help

FFR Link

Figura 112.

Instalarea mouse-ului si tastaturii AVVIGO

Scoateti si inlocuiti adaptorul USB din portul USB de pe oricare statie de
andocare.

Instalarea cablului de alimentare de 0,91 m (3 ft)

Deconectati cablul de alimentare vechi de la procesorul de achizitie la statia
izolantd si Tnlocuiti-l cu un cablu de alimentare nou.

Instalarea cablului de alimentare de 1,83 m (6 ft)

Deconectati cablul de alimentare vechi de la monitor la priza de alimentare
a statiei izolante si inlocuiti-l cu un cablu de alimentare nou.

Instalarea clipsurilor pentru cabluri mobile

Scoateti clipsurile vechi pentru cabluri si inlocuiti-le cu unele noi.
Instalarea tabletei pe cablurile ecranului secundar

Scoateti cablul HDMI vechi de la statia de andocare la ecranul secundar si
Tnlocuiti-I cu un cablu nou.

CONFIGURAREA RETELEI

Contactati administratorul retelei dvs. si consultati urmdtoarea configurare
DICOM pentru instructiunile necesare conectdrii la reteaua de Ethernet.
Conexiunea Ethernet este setatd sa se conecteze automat la retea atunci
cand cablul Ethernet este introdus. Se poate defini o singurd conexiune
Ethernet odatd.

Conexiunea Ethernet permite arhivarea si lista de lucru privind modul prin
conectarea in retea la serverul PACS al spitalului.

Conectivitatea in retea este utilizata pentru a descdrca fisiere de definitie
ale virusilor si pentru a seta politicile de securitate ale sistemului de pe un
server securizat Boston Scientific. Acesta va sincroniza, de asemenea, ceasul
intern indicator al datei si orei cu un server la distantd.

Daca se doreste, conectati cablul Ethernet doar la conectorul portului
Ethernet RJ45. Introducerea sau eliminarea cablului Ethernet n timpul
functionarii poate afecta functiile retelei.

NOTA: Conectati cablul Ethernet doar la conectorul (conectorii) portului
Ethernet RJ45.
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AVVIGO" Guidance System

Configurarea retelei sistemului AVVIGO

1.
2.

Transfer de date utilizand LAN.
Transfer de date utilizand USB.
CONFIGURARE DICOM

NOTA: Conectati sistemul AVVIGO la reteaua LAN a spitalului inainte
de a seta configurarea retelei; in caz contrar, configurarea va esua.
Pentru a face acest lucru, conectati reteaua LAN a spitalului la
conectorul de retea aflat pe tableta AVVIGO.

Pornirea tabletei

1.

Conectati-vd ca Administrator (Consultati sectiunea Gestionare
utilizatori).

Conectati cablul Ethernet la portul Ethernet nr. 4, apoi la reteaua
spitalului. (Consultati Figurile 79 - 85).

Navigati la meniul Settings (Setdri).
Selectati Network Settings (Setdri retea).

Figura 113.
Bostone v Settings Diagnostics User Management Software Management Event Viewer
CASE SETTINGS ARCHIVE SETTINGS
Default (On Start Up) Default Archive Location Compression
wus FFR S SEG N
Fremont CA o @ us JPEG NH L
1d — Current DICOM Server Current Worklist Server
DICOM_EY No Servet
Default FFR Link Auto Connect  Sweep Speed DICOM_EYE No Server
None m/
DICOM Settings Image Settings
Find FFR Link Grid Scale
Review After Record 0to 200 mmHg| v Verify SCP
FFR Link Management
SPM01031
SPM01031 Lab 1
SYSTEM
FFR ONLY SETTINGS
Pd/PaTrend Line  Smart Minimum Pa Noise Filter house Spesd Langdage
on | off on | off on | off < 5 e 4 User Guidance English
Mean Pressure Period o Configure VUS P E—
b J Display FFR Value in Record onnection
Network Settings
Figura 114.
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Alegeti una dintre urmatoarele optiuni:
Optiunea 1: Utilizati DHCP - o adresa IP temporara este
atribuita atunci cand va conectati la o retea. Informatiile privind
adresa IP, masca subnet si gateway-ul implicit se vor popula
automat.

Network Settings

@ Use DHCP

@ static IP

IP Address
Subnet Mask
Default Gateway

. Obtain DNS Server Automatically

. Use the following DNS Server
Preferred DNS Server
Alternate DNS Server

Cancel

Figura 115.

Optiunea 2: Utilizati IP static - O adresd IP staticd este
introdusa de catre utilizator.

Informatiile despre adresa IP, masca de subretea si gateway-ul
implicit trebuie introduse manual.

Network Settings

@ Use DHCP

@ Static IP
IP Address
Subnet Mask
Default Gateway

@ Use the following DNS Server
Preferred DNS Server
Alternate DNS Server

Cancel

Figura 116.

Daca este selectat Static IP - Introduceti informatiile privind
Adresa IP, masca subnet si Gateway implicit.

5. Introduceti informatii DNS (optional).
Selectati Close (inchidere).

NOTA: Setérile de retea contin aceleasi informatii gésite in caseta de
dialog proprietati ale sistemului de operare Microsoft Windows TCP/
IPv4. Selectati butoanele corespunzdtoare si introduceti proprietdtile
de retea necesare pentru reteaua dvs.

Configurarea setarilor DICOM, setdrilor de imagine si setarilor listei de lucru

Adaugare server DICOM

Din ecranul Settings (Setari) / DICOM settings (setari DICOM) / DICOM Network Settings (Setari retea DICOM).

Boston v Settings

Scientific BIELE T

User Management
CASE SETTINGS

Baytech Hospital Default (On Start Up)

@ vus @ @ orr

1d FFR/DFR CASE SETTINGS

Fremont CA

Default FFR Link Auto Connect  Sweep Speed

None 25 mm/sec

Find FFR Link Grid Scale

Review After Record 0to 200 mmHg| v
FFR Link Management
SPMO102

SPM01031 Lab 1

FFR ONLY SETTINGS
Pd/Pa Trend Line Smart Minimum Pa Noise Filter
On Off On Off On Off

Mean Pressure Period

4 Display FFR Value in Record

Software Management Event Viewer

ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location Compression

USB Drive JPEG NH Lossless v

Current DICOM Server Current Worklist Server

DICOM_EYE No Server

DICOM Settings Image Settings

Verify SCP

SYSTEM
Mouse Speed Language

« 5 | » 4 User Guidance English

Configure IVUS

UG Connection

System Information

Network Settings

Figura 117.
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Introduceti numele serverului, adresa IP a serverului, apoi numarul portului, apoi selectati pictograma ,+" pentru a adduga, apoi selectati Close (inchidere).

DICOM Network Settings

Dicom

SCU Title PACS Timeout
AWIGO_SCU Never v

Current Worklist Server

No Server
IP Address
|10. 48.72. 52

1
4

Language

F User Guidance English

Figura 118.

Verificarea unei conexiuni de server DICOM
1. Selectati numele serverului DICOM din lista derulantd a serverului DICOM actual.

Boston, v Settings

Scientific Diagnostics

User Management

CASE SETTINGS

Baytech Hi Default (On Start Up)

Fremont C @ s @ @

1d FFR/DFR CASE SETTINGS

Default FFR Link Auto Connect  Sweep Speed

None 25 mm/sec
Find FFR Link Grid Scale

Review After Record 0t0 200 mmHg| v

FFR Link Management

FFRONLY SETTINGS
Pd/Pa Trend Line Smart Minimum Pa Noise Filter
On | Off On | Off on | Off

Mean Pressure Period

4 Display FFR Value in Record

< 3 [

Software Management

Event Viewer
ARCHIVE SETTINGS

Default Archive Location Compression
usB v JPEG NH L

£ Current Worklist Server

DICOM_EYE No Server

DICOM Settings Image Settings

Verify SCP

SYSTEM
Mouse Speed Language

# User Guidance English

Configure IVUS

Dateailime Connection

System Information

Network

Figura 119.
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2. Selectati numele serverului DICOM.
3. Selectati VERIFY SCP (Verificare SCP).

Nota: Asteptati cateva secunde pand cand AVVIGO System Il contacteaza serverul SCP DICOM si pand cand serverul trimite napoi un rdspuns catre

sistemul AVVIGO.

Confirmarea verificdrii sistemului va fi afisatd.
4. Selectati OK.

Scientfic
CASE SETTINGS

Washington Default [On Start Up)

FFRIDFR
Default FFR Link

None

Review After Record

SPM 1

FFR ONLY SETTINGS

Pd/PaTrendLine  Sniux

Mean Pressure Period

Boston.. Settings Diagnostics User Management

FFR Link Management Verify DICOM AE Succeeded [17101]

4 Display FFR Value in Record

Event Viewer

Compre:

JPEG NH

Current Worklist Server

DCM_EYE

/) User Guidance

Language

English

Figura 120.

Nota: Dacd verificarea nu reuseste, selectati OK. Verificati daca cablul de retea a fost conectat corect si setdrile DICOM si de retea au fost introduse

corect. Apoi verificati din nou.

Faptul cd orice comunicatii cu gazdele si serviciile externe din afara mediului securizat local utilizeaza canale sigure adecvate, precum o retea virtuald privata

(VPN, Virtual Private Network).

Testarea ARHIVEI LA FUNCTIONALITATEA DE RETEA

Selectati Previous Case (Cazul anterior) din meniul derulant BSC.
Selectati cazul DEMO.
Apadsati de doud ori pe cazul dorit.

Selectati Archive (Arhivare).
. Inmeniul derulant, selectati Network (Retea).
Optional - Selectati/deselectati rulari.
6.  Selectati Close (inchidere) si Archive (Arhivare).

1.
2
3. Dinecranul Image Review (Analizi imagine), selectati Close case (Inchidere caz). Se va afisa ecranul Archiving (Arhivare).
4
5

Ecranul pop-up se afiseaza pentru a arata cd transferul a fost efectuat cu succes.

7. Selectati OK.
8.  Examinati cazul pe serverul PAC.
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Eliminare

Toate suprafetele externe si accesibile ale acestui dispozitiv, inclusiv orice cabluri furnizate, trebuie curatate conform instructiunilor incluse fn manualul de
utilizare. Consultati manualul de utilizare pentru a identifica daca exista materiale periculoase.

Dacd predati dispozitivul la o unitate de reciclare a dispozitivelor electronice, instiintati personalul acesteia cu privire la prezenta acestui tip de materiale. Se
recomanda utilizarea furnizorilor de servicii de reciclare care sunt familiarizati cu echipamentele medicale electrice. A nu se elimina prin incinerare, ingropare
sau introducere in circuitul de deseuri comune.

Dispozitivul trebuie eliminat in sigurantd, in conformitate cu reglementdrile spitalului, administratiei locale si/sau politicilor guvernamentale.

Pentru instructiuni privind metodele de eliminare corespunzdtoare pentru suportul mobil de unica folosinta, punga sterila a unitatii motor, cateterul imagistic
(si accesoriile ambalate), consumabilele, consultati Instructiunile de utilizare ambalate impreund cu articolul.

Bateria din litiu polimer

Bateria este o baterie din litiu polimer si, prin urmare, este consideratd ca fiind marfa periculoasa, in ceea ce priveste transportul. Daca bateria trebuie
transportatd, contactati BSC pentru instructiuni si cerinte privind transportul.

Nu incinerati bateria. Eliminati bateria conform reglementarilor locale.

ASISTENTA TEHNICA

Numerele de telefon ale Centrelor de asistenta tehnica enumerate mai jos nu sunt destinate solutiondrii urgentelor medicale. Boston Scientific furnizeaza
asistentd doar pentru problemele tehnice care implicd operarea AVVIGO Guidance System Il. Utilizati aceste informatii de contact pentru aremedia eventualele
probleme de sistem in cadrul cdrora Sistemul necesitd atentie pentru a preveni compromiterea confortului pacientului sau utilizatorului in utilizarile viitoare.

Tnainte de a suna, obtineti informatiile corespunzitoare, inclusiv urmatoarele:
Numarul de serie al sistemului AVVIGO.

Numarul de telefon al institutiei dvs.

Numele reprezentantului institutiei dvs.

Detaliile referitoare la eveniment sau problema.

Tard/Continent Numar de telefon E-mail Numar de fax
APAC +65-64188878 CETechSupportAPAC@bsci.com +65-6418-8899
Austria +431608 1037 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Danemarca +45 80253429 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Europa +3145 5467707 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Finlanda +358 800770055 CEtechsupportEMEA@Dbsci.com +3145 546 7805
Franta +33139 304 971 CETechSupportEMEA@Dbsci.com +3145 546 7805
Germania +49 815126 86118 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Italia +39 022 698 3218 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Japonia +8144 287 7660 JapanCESTAC@bsci.com +81-44-287-7666
Tdrile de Jos +3145 5467707 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Norvegia +47 80014236 CEtechsupportEMEA@Dbsci.com +3145 546 7805
Arabia Sauditd +34917 619 999 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Africa de Sud +34 917619 999 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Spania +34 917 619 999 CETechSupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Suedia +46 20790077 CEtechsupportEMEA@bsci.com +3145 546 7805
Marea Britanie +441442 411 686 CETechSupportEMEA@Dbsci.com +3145 546 7805
SUA. 1-800-949-6708 CETechSupportUSA@bsci.com 1-510-624-1492
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Licenta software

Ati achizitionat un articol (,dispozitiv") care include software dezvoltat si detinut de Boston Scientific, precum si software preluat prin licentd de Boston
Scientific de la diversi detindtori de licente software (,furnizorii de software ai Boston Scientific"). Aceste produse software instalate ale Boston Scientific
si furnizorilor de software ai Boston Scientific, precum si toate suporturile fizice asociate, materialele tiparite si documentatiile ,online” sau electronice
(,software”) sunt protejate de legile privind drepturile de autor si de tratatele internationale privind drepturile de autor, precum si de alte legi si tratate
privind proprietatea intelectuald. Software-ul vd este acordat prin licentd, nu vandut.

Pentru alt software utilizat impreuna cu Sistemul, se aplica urmatoarele:

Daci nu sunteti de acord cu acest Acord de licents pentru utilizatorul final (EULA), nu utilizati dispozitivul sau nu copiati software-ul. In schimb, contactati de
indatd Boston Scientific pentru instructiuni privind returnarea dispozitivului(elor) neutilizat(e) in scopul rambursdrii banilor. Orice utilizare a software-ului,
incluzand, dar fard a se limita la utilizarea dispozitivului, va constitui acordul dvs. cu acest EULA (sau ratificarea oricarui consimtdamant anterior).

Acordarea licentei. Software-ul va este acordat prin licentd, nu vandut. Acest EULA si acordurile EULA enumerate in ANEXA B va acorda urmdtoarele drepturi
asupra software-ului:

Puteti utiliza software-ul numai pe dispozitiv. Nu aveti dreptul de a: (1) copia (altfel decét in scopul de a avea o copie de sigurantd), distribui, inchiria sau
acorda prin sublicenta intreg software-ul sau orice portiune a sa; (2) modifica sau pregati lucrdri derivate din software; (3) afisa public rezultate vizuale ale
software-ului; sau (4) transmite software-ul prin intermediul unei retele, prin telefon sau electronic, utilizand orice alte mijloace. Sunteti de acord sa pastrati
confidential si sa depuneti toate eforturile pentru a preveni si proteja continutul software-ului de dezvaluirea sau utilizarea neautorizatd.

Intolerant la defecte. Software-ul nu este tolerant la defecte. Boston Scientific a determinat in mod independent cum se utilizeaza software-ul in cadrul
dispozitivului, iar furnizorii de licente software ai Boston Scientific s-au bazat pe faptul ca Boston Scientific va desfasura suficiente teste pentru a stabili ca
software-ul este adecvat pentru o asemenea utilizare.

Software /Servicii suplimentare

Acordul EULA se aplica actualizarilor, suplimentelor, componentelor de tip program de completare (add-on), serviciilor de asistentd privind produsul sau
componentelor de servicii bazate pe Internet (componente suplimentare) ale software-ului pe care il puteti obtine de la BSC sau de la un furnizor de software
al BSC dupa data la care obtineti copia dvs. initiala a software-ului, cu exceptia cazului in care acceptati conditii actualizate sau in care un alt acord este
aplicabil. in scopul echilibrérii prevederilor incluse in prezentul EULA, componentele suplimentare vor fi considerate incluse in termenul ,software”.

GARANTIE
Pentru informatii privind garantia software-ului si a sistemului, accesati (www.bostonscientific.com/warranty).

Importator in UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Tdrile de Jos.

DFR, Free Ratio, Trace Assist, LongView, Comet, OptiCross, Ultra ICE Plus si MDU5 PLUS sunt mdrci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor si.
iFR, PrimeWire Prestige, Verrata si s5 sunt mdrci comerciale ale Volcano Corporation.

PressureWire, Certus, PressureWire Aeris si Quantien sunt marci comerciale ale St. Jude Medical.

Bluetooth este 0 marcd comerciald inregistratd a Bluetooth SIG, Inc.

Windows este o marca comerciald inregistratd a Microsoft Corporation.

Merge DICOM Toolkit este 0 marca comerciald inregistratd a Merge Health Care.

McAfee este o marca comerciala inregistrata a McAfee, LLC.

Intel este o marca comerciald inregistratd a Intel Corporation.
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ANEXA A: SPECIFICATIILE SISTEMULUI

Tip Parametru Valoare
Putere necesara 100V c.a. pand la 240 VA c.a., frecventd 50 Hz/60 Hz
Consumul electric al sistemului mobil AVVIGO 94 VA nominal la toate tensiunile
(stare stationara)
Consumul electric al sistemului integrat AVVIGO 71 VA nominal la toate tensiunile

(stare stationara)

Frecvente de cateter din domeniul de utilizare ntre 9 MHz si 60 MHz

Clasa | conform EN 60601-1, UL2601-1, JIS-T-0601-1,
ANSI/AAMI ES60601-1

Sigurantd — — - -
Parte aplicatd (unitate motor) protejatd impotriva socurilor
Electrice de defibrilatie, de tip CF
Evaluarea protectiei impotriva infiltrdrii IPX0
Intrare/iesire LAN 10/100/1000 BaseT Ethernet LAN pentru DICOM
lesire video Conector compatibil HDMI, 1920 px X 1080 px (Full HD)

Frecventa de functionare a modulului de comunicare
Bluetooth este cuprinsd intre 2,4 GHz si 2,4835 GHz.

Distanta de actiune a modulului de comunicare Bluetooth
este de pand la 7 metri, in linie dreaptad.

Bluetooth tableta

Puterea maxima de iesire a modului de comunicare
Bluetooth al tabletei este de 9,5 dBm.

Greutate sistem mobil AVVIGO (despachetat si configurat) 53,5 kg (117,8 1b)
Greutate sistem integrat AVVIGO (scos din cutie si configurat) | * 37,2 kg (82,0 Ib)
Fizice Dimensiuni sistem mobil AVVIGO (configurat) 174 cm (68.5in) Tx 71,1 cm (28 in) L x 71,1 cm (28 in) A

254 cm (10in)1x58,4 cm (23in) L x
50,8cm (20in) A

Dimensiuni sistem integrat AVVIGO

. Temperaturd ntre 10 °Csi 40 °C (intre 50 °F si 104 °F)
De mediu (operare) — — — —
Umiditate relativd 30% - 75% umiditate relativa
De mediu Temperaturd ntre -29 °Csi 60 °C (intre -20,2 °F si 140 °F)
(depozitare/transport) [ Umiditate relativs intre 30% si 85% umiditate relativa
Distantd precizie: + 0,3 mm sau = 10%, oricare este

IVUS - Sectiune transversala .
’ mai mare

) . Madsurarea zonei: + 1,5 mm? sau + 20%, oricare este
IVUS - Sectiune transversald

mai mare
Grad de acuratete ' Mdsurarea distantei: + 1,0 mm sau £ 10%, oricare este
IVUS - LongView :
mai mare
Masurdtori de presiune + 4 mmHg sau 4%, oricare dintre
Fiziologie acestea este mai mare, in intervalul - 45 mmHg pana
la+300 mmHg

*variabil, datorita mai multor configuratii de montare.
Hardware, software si drivere necesare
Atunci cand este cazul, este furnizat URL-ul pentru pagina de unde este preluat Acordul de licenta pentru utilizatorul final (EULA).

Acordul pentru fiecare EULA enumerat in ANEXA B este necesar pentru a instala driverele. Daca nu sunteti de acord cu acordurile EULA enumerate, nu utilizati
dispozitivul sau nu copiati software-ul. In schimb, contactati de indata Boston Scientific pentru instructiuni privind returnarea dispozitivului(elor) neutilizat(e)
in scopul rambursarii banilor.
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ANEXA B: HARDWARE, SOFTWARE S DRIVERE NECESARE PENTRU SISTEM

Producdtor Pachet hardware/software Versiunea EULA

Intel (CPU) Procesor quad-core Intel 8th Generation i7 178550U https://www.|ntgl.com/content/www/us/en/products /
processors/core/if-processors.html

McAfee McAfee Endpoint Security 1070 https://wv_vw.mcafee.com/enterprlse/en-us/about/legal/
end-user-license-agreements.html

Merge Health Care Merge DICOM Toolkit (Este o parte din IBM) | 4.6.0.0 Www.merge.com

Microsoft Windows 10 Enterprise LTSC 10.0.017763 www.microsoft.com

Microsoft .NET Framework Runtime 48 msdn.microsoft.com

ANEXA C: CATETERE, COMPONENTE SI ACCESORII COMPATIBILE CU SISTEMUL
Catetere Boston Scientific care sunt compatibile cu software-ul AVVIGO actual:

Cateter Denumirea afisata in sistemul AVVIGO
OptiCross OptiCross
OptiCross 6 OptiCross 6
OptiCross 18 OptiCross 18
OptiCross HD OptiCross HD
OptiCross 6 HD OptiCross 6 HD
Ultra ICE Plus * Ultra ICE Plus
OptiCross 35 OptiCross 35 (MI1.1)

*Nu este compatibil cu fnregistrarea prin retractare automatd.
Nota: Consultati notele de publicare pentru cele mai recente informatii privind cateterele compatibile.

FIR DE GHIDAJ DE PRESIUNE COMPATIBIL (FFR)

Fir de ghidaj de presiune Comet Boston Scientific

Fir de ghidaj de

presiune Boston Scientific Comet I

ACCESORII COMPATIBILE
Accesoriile autorizate pentru sistem includ urmatoarele componente.

Numar piesa Descrierea produsului

H749097780 Cablu de alimentare de 4,57 m (15 ft) ANZ
H749097790 Cablu de alimentare 4,57 m (15 ft) Brazilia
H749097740 Cablu de alimentare 4,57 m (15 ft) CEE 7/7 UE
H749097910 Cablu de alimentare 4,57 m (15 ft) Danemarca
H749097800 Cablu de alimentare 4,57 m (15 ft) Israel
H749097760 Cablu de alimentare 4,57 m (15 ft) Italia cu 3 stifturi
H749097770 Cablu de alimentare 4,57 m (15 ft) Elvetia
H749097750 Cablu de alimentare 4,57 m (15 ft) Marea Britanie
H749097650 Cablu de alimentare 4,57 m (15 ft) Japonia
H749097730 Cablu de alimentare 4,57 m (15 ft) SUA CSA
H749009850 Cabluri si manson afisaj auxiliar

H749009890 Clipsuri pentru cabluri si kit de montare pentru monitor
H749097720 Statie de andocare pentru desktop

H749097660 Stilou digital

H7495551000 FFR Link

H749097690 Sursd de alimentare genericd

H749054080050 Simulator de cateter MDU5 PLUS
H749MDU5PLUSO Unitate motor MDU5 PLUS (MDU5 PLUS)
H749MDU5PLUSBAGO Tnvelig steril MDU5 PLUS

H749009310 Set de montare pentru MDU mobil si PC AQC
H749009860 Monitor mobil cu sursd de alimentare
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H749009770 Polul mobil

H749009870 Sursd de alimentare de schimb pentru monitor
H749009830 Kit de mouse si tastaturd

H749009840 Cabluri de alimentare si kit Ethernet pentru PC
H749393160100 Suport mobil de retractare permanent

H749097670 Statie de andocare a polului

H749097680 Baterie de schimb

H749393150100 Tnvelis steril pentru suportul mobil de retractare permanent
H749A70200 Suport mobil de retractare steril

H7490097650 Tableta, Sistem de ghidare Il

FIR DE GHIDAJ DE PRESIUNE COMPATIBIL (FFR)

Fir de ghidaj de presiune Boston Scientific Comet Fir de ghidaj de presiune Boston Scientific Comet II.

Numerele pieselor sunt corecte pentru actuala editie tiparita, insa pot fi supuse modificarilor. Nu toate piesele sunt disponibile pe toate pietele.

Accesoriile utilizabile sau de unica folosinta pot fi solicitate prin contactarea Boston Scientific: 1-800-832-7822 in S.U.A. in timpul programului de lucru
obisnuit (intre 5:30 am si 5:00 pm ora Pacificului).

81-44-287-7660 in Japonia

31-622-951-194 in Europa

ANEXA D: [ESIRE PUTERE ACUSTICA
DESPRE PUTEREA ACUSTICA

Scanarea cu ultrasunete a subiectilor umani in scopuri de diagnosticare medicald trebuie efectuatd doar de cdtre personal calificat. Cu toate cd nu au existat
efecte adverse confirmate produse de nivelurile de diagnosticare ale ultrasunetelor, expunerea inutild trebuie evitatd. Orice persoana care utilizeazd sistemul
AWIGO pe subiecti umani trebuie sa inteleagd temeinicimplicatiile acestei utilizari. Vd rugdm sa consultati documentul Institutului American al Ultrasunetelor
in Medicind (AIUM, American Institute of Ultrasound in Medicine) intitulat Medical Ultrasound Safety (Siguranta ultrasunetelor in domeniul medical) (AlUM)
pentru mai multe informatii privind acest subiect important. Pentru a obtine o copie a acestui document, vd rugam sd contactati AIUM.

PRECAUTII PRIVIND ALARA

ALARA este un acronim pentru ,As Low As Reasonably Achievable” (,la nivelul cel mai mic care poate fi atins in mod rezonabil") si reflectd principiul obtinerii
informatiilor diagnostice utile la cea mai mica posibila putere de iesire.

Puterea de iesire acusticd depinde atat de AVVIGO Guidance System, cat si de cateterul de imagistica selectat. Selectarea cateterului de imagistica este
singura modalitate controlabild de utilizator de influentare a puterii de iesire acustice.

Sistemul AVVIGO indeplineste cerintele recomandarilor privind emisia de putere acustica de iesire stabilite de Food and Drug Administration (FDA). Puterea
totala de ultrasunete emisa de cateterele de imagistica aplicabile a fost mdsurata prin utilizarea unui detector sonic calibrat si a unui sistem cu actionare
automatd pentru scanarea cdmpului acustic din jurul varfului cateterului atunci cand acesta a fost scufundat in apd. Pentru a mdri la maxim valorile mdsurate,
intensitatea fasciculului de ultrasunete a fost determinatd cu detectorul sonic calibrat cat mai aproape posibil de suprafata cateterului (sistemul AVVIGO
actioneaza cateterele de imagistica doar in modul B).

Recomandarile din Statele Unite ale Americii privind masuratorile si definitiile termenilor se pot gasi in documentul de recomandari intitulat Information
for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (Informatii pentru producatorii care doresc sa obtina
autorizatia de punere pe piata pentru sisteme si transductoare cu ultrasunete in scop de diagnosticare), publicat de Food and Drug Administration din cadrul
Departamentului pentru sandtate si servicii sociale din S.U.A., Centrul pentru dispozitive si sandtate in radiologie.

In plus, cerintele Uniunii Europene privind masuratorile, definitiile termenilor si cerintele de raportare a iesirii acustice se pot gasi in EN 60601-2-37, intitulat
Aparate electromedicale. Partea 2-37: Cerinte particulare de securitate pentru aparate de diagnostic medical si aparate de monitorizare cu ultrasunete.
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EXEMPLU DE INFORMATII FURNIZATE iMPREUNA CU FIECARE CATETER DE IMAGISTICA

Tabel de raportare pentru puterea de iesire acustica aferenta secventei 1

Mod de scanare automata

Model: Exemplu de cateter de imagistica

Mod de operare: B

Model de sistem:  Exemplu de sistem de imagistica

Aplicatii: Imagistica fetala si altele

NOTA: Documentul de indrumare al FDA din S.U.A., Information for Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems

and Transducers, din data de 9 septembrie 2008, clasifica ecografiile intravasculare in categoria aplicatiilor de ,Imagisticd fetald si altele” pentru
determinarea valorii maxime permise a energiei de iesire acustica. Cateterul nu este destinat imagisticii fetale.

Putere de iesire acustica MI Ispras Isppas
(mW/cm?) (W/cm?)
Valoare maximd globala 0,340 4,710 104,53
P.3 (MPa) 1,569
W, (mW) 0,03599 0,03599
f.(MHz) 36,48 36,48 36,48
Z,(cm) 0,08 0,08
Parametri acustici Dimensiunile x-6 (cm) 0,0417
asociati fasciculului y-6 (cm) 0,0523
PD (usec) 0,0662 0,0556
PRF (Hz) 7680 7680
EDS Az.(cm) 0,335
Elev. (cm) 0,0533
Conditii privind Nicio comandd a operatorului nu afecteaza
comenzile operatorului | puterea de iesire acustica

e Toate intensitatile si puterea totald au o ratd de incertitudine intre +28,7% si -28,1%.
e Toate valorile de presiune au o ratd de incertitudine intre +14,3% si -14,1%.
e Toate valorile de frecventd centrald au o ratd de incertitudine intre +5,7% si -4,7%.

TERMINOLOGIE

Termen Definitie Unitati
MI Indice mecanic, definit ca Ml = p,3/ (f. ) Nu este cazul
lspraz Intensitate limitatd, media temporala a varfurilor spatiale mW/cm?
Isppas Intensitate limitatd, media la nivel de impuls a varfurilor spatiale W/cm?
Pr3 Presiunea negativd de varf limitatd, la un punct al integralei intensitatii maxime limitate la nivel de impuls MPa

W, Putere totald mWw

fe Frecventa centrald MHz

Zop Distanta in directia axei z unde au fost efectuate masuratorile m
x-6,y-6 dimensiuni la -6 dB In plan (azimut) si In afara planului (elevatie), fatd de planul x - y, unde se obtine Z, m

PD Durata impulsului psec
PRF Frecventa de repetare a impulsului Hz

EDS Dimensiunile de intrare ale scanarii pentru azimutul si elevatia fatd de un plan m

Consultati instructiunile de utilizare furnizate cu cateterul de imagisticd respectiv care este utilizat cu scopul de a determina caracteristicile privind puterea de
iesire acusticd ale acestuia atunci cand este utilizat impreund cu Sistemul.

Nota: Nota: Cu toate ca instructiunile de utilizare furnizate pentru unele catetere de imagistica furnizate de Boston Scientific Corporation indicd utilizarea
impreuna cu sistemul ClearView Ultra, respectivele instructiuni si specificatiile corespondente se aplica, de asemenea, utilizarii impreuna cu Sistemul (daca
cateterul de imagisticd respectiv a fost aprobat pentru utilizarea impreuna cu Sistemul).

De asemenea, ati putea dori sa contactati Boston Scientific Corporation pentru date comparative privind puterea de iesire acustica pentru alte catetere de
imagisticd compatibile cu Sistemul pe care le furnizeazd corporatia, pentru a vd fi de ajutor in selectarea tipului de cateter de imagisticd care produce cel mai
redus nivel de putere de iesire acustica compatibil cu cerintele dvs. de imagisticd.
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ANEXA E: REZUMAT STUDIU VALIDARE DFR

Rezumatul de mai jos furnizeaza o comparatie intre Diastolic hyperemia-Free Ratio (DFR - raport diastolic fard hiperemie) si Instantaneous Wave-Free Ratio
(iFR - raport instantaneu fard unde), precum si o comparatie a acestor doi indici relativa la FFR. Acest studiu de validare a fost realizat folosind date la nivel
de pacient din studiile clinice desfasurate anterior, VERIFY2 (NCT02377310) si CONTRAST (NCT02184117).

Sursa date si dimensiune esantion

VERIFY2 a fost un studiu prospectiv, intr-un singur centru, care a inclus 197 de subiecti si 257 de vase coronariene. Semnalele de presiune in stare de repaus
din artera coronariand au fost obtinute folosind firul Philips Volcano Prestige sau Verrata, conform practicilor standard, Tnregistrand simultan presiunea
aortica si un EKG de suprafatd folosind o consold Philips Volcano s5. Au fost realizate doud evaludri ale iFR in succesiune rapidd, una dupd alta, inainte de a
administra stimuli hiperemici. Urmaririle si valorile iFR in timp real asociate din consold au fost arhivate securizat. Aceste date au fost anonimizate si puse la
dispozitie pentru analiza DFR curenta.

CONTRAST a fost un studiu prospectiv, international, care a inclus 763 de subiecti din 12 centre cu 1vas per subiect. Firele de presiune coronariana si unitdtile
de achizitie comerciale (PressureWire Certus sau Aeris Wire si sistemul QUANTIEN de la St. Jude Medical) au inregistrat un EKG simultan pe langa semnalele
de presiune aortica si coronariand. Pentru cd studiul clinic CONTRAST nu a furnizat mdsurdtori iFR, o configuratie dedicatd a fost validata pentru a furniza
masuratori iFR in baza formelor de unda preinregistrate din acelasi studiu clinic. Acest lucru a permis comparatia valorilor mdsurate pentru iFR de la Volcano
si DFR de la BSC folosind seturi de date din doua studii clinice separate (VERIFY2 si CONTRAST).

Doua esantioane din studiul VERIFY2 (2 leziuni de la 2 subiecti) au fost respinse din cauza incapacitatii tehnice de a recupera urmdririle arhivate si o suta
doudzeci si cinci de esantioane din studiul CONTRAST (125 de leziuni de la 125 de subiecti) au fost respinse de consola de configurare a testului Philips
Volcano din cauza semnalelor EKG inadecvate. Masuratorile iFR de la acesti subiecti exclusi nu au putut fi executate.

Rezultate:

A. Rezultate comparatie FFR cu date VERIFY2:

Diferentele medii au fost de 0,086 + 0,066 si 0,091 + 0,065 pentru iFR vs. FFR si, respectiv, DFR vs. FFR. Diferentele dintre cele doud valori medii au fost
nesemnificative statistic cu P = 0,329.

Parametri diagnosticare cu 95% Cl

Dimensiune Sensibilitate (11 95%) Specificitate (I 95%) PPV (11 95%) NPV (I 95%) Precizie (I 95%)
LFSR =009 69,2% 87,2% 79,6 % 79,6 % 796 %
080 (50,5% - 77%) (80.7% - 921%) (71,5 % - 85,8 %) (74,5 % - 839 %) (741% - 84,4 %)
\[,’SFR =089 65,4 % 89,2% 81,4 % 781% 79.2%
080 (55,6 % - 74,4 %) (83,0%-93,7%) (73,0 % - 87,6 %) (73.2%- 823 %) (73.7 % - 84,0 %)

B. Rezultate comparatie FFR cu date CONTRAST

Diferentele medii au fost de 0,078 + 0,076 si 0,084 + 0,073 pentru iFR vs. FFR si, respectiv, DFR vs. FFR. Diferentele dintre cele doua valori medii au fost

nesemnificative statistic cu P =0,169.

Parametri diagnosticare cu 95% Cl

Dimensiune Sensibilitate (1195%) | Specificitate (I 95%) PPV (11 95%) NPV (11 95%) Precizie (I195%)
=089 78,2% 811% 80,7% 78,6 % 796%
<080 (733 % - 82,6 %) (763 % - 85,2 %) (76,.8% - 84,1 %) (74,8% - 82,0 %) (76,3 % - 82,7 %)
\[I)SFR <089 18,8 % 80,5 % 80,3 % 79,0 % 79,6 %
080 (73,9 % - 83,2 %) (75,6 % - 84,7 %) (76,4 % - 83,7 %) (751 % - 82,3 %) (76,3 % - 82,7 %)

Concluzie: Utilizand datele formelor de unda din studiile clinice VERIFY2 si CONTRAST, rezultatele acestui studiu suportd o determinare a echivalentei

substantiale a DFR cu iFR in comparatie cu FFR, ca referintd standard.
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SIMBOLURI ALE SISTEMULUI

Mai jos gasiti o lista de simboluri care apar de obicei pe etichetele Sistemului.

Simbol

Descriere

Alimentare

Buton programabil

Buton programabil

Buton programabil

Reducerea luminozitatii

Cresterea luminozitatii

Reducerea contrastului

Cresterea contrastului

O [R| & |2E[3] «|= |+ |C

Perioada de utilizare prietenoasa cu mediul

Communication
Port (COM)

Portul de comunicare (COM)

m Headphones

17

Cdsti

Recycle Lithium-
Polymer Battery

Li-Polymer

Baterie din litiu polimer reciclabila

DCP
e-@_@ (on:ev:;;n

Conexiune de alimentare c.c.

_(]: Power
plug

Fisa de alimentare

Check

Verificarea bateriei

/\ ~_ ECGable
connector

Conector cablu EKG

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru dispozitive medicale folosite in mod frecvent care apar pe etichetd sunt definite la www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui document.
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