Deltex

medical

Sistem de management@alfluidelor si
monitorizargga, debit@lui cardiac

MANUAL DE OPERARE




Acest manual de operare reflecta specificatile CardioQ-ODM+™, sistem de management al fluidelor si de
monitorizare a debitului cardiac, si modul sdu de operare la momentul publicarii. Deltex Medical™ Limited Tsi
rezerva dreptul de a modifica specificatiile Tn orice moment, fara o instiintare prealabila.

Acest manual de operare descrie modul de operare a CardioQ-ODM+ utilizdnd aplicatii software din seria
4.0x(x se refera la revizuiri ale software-ului care nu afecteaza instructiunile din cadrul acestui manual de
operare).

©2010-2013 Deltex Medical Limited.

Actualizarile software-ului vor fi efectuate de catre reprezentantul dumneavoastra Deltex Medical dupa cum
este necesar.

Software-ul CardioQ-ODM+ ar putea avea aplicata o licenta limitata ca timp.

Pentru mai multe informatii, va rugdm sa va contactati reprezentantul dumneavoastra de vanzari al Deltex
Medical sau cel mai apropiat Birou de Vanzari.

Deltex Medical Limited,
Terminus Road,
CHICHESTER,

West Sussex,

PO19 8TX.

Tel: (+44) 1243 774837

Fax: (+44) 1243 532534

Email: uksales@deltexmedical.com
internationalsales @deltexmedical.com

Website:  www.deltexmedical.com

Deltex Medical Limited este singurul utilizator autorizat al marcii comerciale CardioQ-
ODM+.

Manual de operare, romana. Numar parte 9051-5250.
Editia 4.00, publicata in aprilie 2013.

CO 1044, 0086



1. Conventii utilizate Tn manualul de OPErare .............oooiiiiiiiiii e 1
2. Indicatii, precautii, avertismente gi contraindicatii..............ccoooieiiiiiii 2
2.1 INAICALTT ...eoeeiiiii i 2
2.2 PreCautii ........ocviiiiiiiiic 2
2.3 F =T g 1] 41T 0 =TRSO 3
2.4 CoNtra-iNdiCatii..........ccviiiiiiiiii i 3
3. Descrierea sistemului de MONITOMIZAIE..........uu i e et e e e e eetrb e e aaaeene 4
3.1 Panouri frontale Si POSIEIIOAIE .........uuuuuuiiiiiiiiiiiiiii 4
3.2 Pozitia monitorului, a pacientului si a utilizatorului in cadrul utilizarii normale.............................. 4
3.3 Stocarea datelor pacientilor..............ccocviiiiiif 5
3.4 Conceptul de CONIol..........uuiiiiiiiiiiiii e fernnn B 5
3.5 Utilizarea datelor bazate pe tensiunea arteriala ... i 6
4. Sonde Doppler Deltex Medical pentru CardioQ-ODM+..........uuuiiiieiiieeeodib el i, 7
4.1 Informatii generale ..............ccccoooiiiiiidl e, 7
4.2 DepPOzZitarea SONUEI ... ...cciiieiiiiiiiiieeiiiiiiie e et eeeee e ra e bbb s e e e e e ettt 7
4.3 ElimMinarea SONUEI ........oooiiiiiiiiiiiieeiiiiiiii et e ettt 7
4.4 o] =T = T= U0 [0 [T T TR 7
4.5 Sonde orale/nazale pentru adulfi.............ccoooiidini 7
4.6 Sonde PediatriCe........cooeevuiuiiiiieiiiiiiiiie e e B e 8
4.7 Restrictii 1a Utilizare ... Sl 8
4.8 [0 01 L= T a Voo =1 1 s - 1 8
5. Pregatirea sistemului de monitorizare pentru utilizare..........cccoh o e 9
5.1 Asamblarea iNIfiala ..o et e 9
5.2 Montarea CardioQ-ODM .. ....iiiiii i i e e et e et e e e et e e e et e e e e et e e e e et e e ee st e eeebt e sestaaeserens 9
5.3 SELAIEA. ... eiiieeriii ettt ar e e i e s e et et er e e e e eennne 9
5.4 Modificarea limbii SEIECTALE ...liuuuuue i B st 9
5.5 Modificarea datei, orei sau a orarului'de vara (DST)...........ccueeiiiiiiiiiiiiii e 9
5.6 CONECLArEA SONUEBI. ..o i 10
5.7 Oprirea sistemului d& MONITOMIZAIE ........ uiesiiieeeiiie e e e e e e e e e e e e 10
6.  ECran@ inifiale ..........oooiiiiiammmmne oo sass e e et 11
6.1 Indicator de timp.de utilizare a SONAEI FAMAS.............vceiiiiiiiiiiie e 11
6.2 T LT a0y or= T T= W =T (= L 0P 11
6.3 ECTaN DAt PaCIBNEait . uuuee e iuuuuberteeennettiiiiiitiiiti s a s s e s s s s e e e e e e e a e e e e e a e e a e a e e e e e e a e e eas 12
6.4 Monitorizarea UNUITNOU PACIENT ...........ceuuuuiiieeeieeeis e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeate e e e eeeeennrennas 12
6.5 Monitorizarea unui pacient@xistent cu 0 SONAA NOUA...........ccuuveiiiiieiiiieiiiir e e 12
6.6 Stergerea UNUIPaCieNt . 13
7. Obtinereasemnalului de fluX COrECt ...........cooiiiiiiiii e 14
7.1 PozIlIoNarea SONAEI ................ociuiiiiiiiiiii i 14
7.2 Setareaintervalllul ... 15
7.3 Setarea filtrulti de semnal............oooiiiii 16
7.4 Setarea amplificarii semnalulUi..............cooi i 16
7.5 Gasirea fIuXUIUl MaXim ... 17
7.6 Ecran rulare la 1atime completa...............ocoiiiiiiii 17
7.7 Modificarea numarului de cicluri utilizate ca medie pentru calculatii................ccccoociiiinine, 18
7.8 Variabile relationate cu ventilatorul...............ccoiiii 18
7.9 TNGhetarea afiSAJUIUI...............c.evivirieiiieieicieece ettt 18
7.10 DECONECTAIEA SONUEI ...ttt ettt e e e e ettt e e e e e e e e eabbb e e e e e e eeenbbaanes 19
7.11 RECONECTAIEA SONUEI ...ttt e ettt e e e e e e et e e e e e e e eenneaanes 19
8. CaAlCUIE SUPIIMENTAIE ... ..ttt e e e e e e e e et b e e e e e e e et tbbb e reeaeeeeetbba e e aaaeeennes 20
8.1 Rezistenta vasculara sistemica (RVS) si indicele rezistentei vasculare sistemice (IRVS).......... 20
8.2 Afisarea CalCUIBIOr SVR .......ooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt a e e e e e e b e eeeebaeebeberrreerrernrrnes 21
8.3 Oxigen furnizat (DO,) Indice oxigen furnizat (DOI) ......coeuviiiiiiiiiii e 21
8.4 Afisarea CalCUIEIOr DOy ........ooouiiiiiii e e e e e e e e e e et s e e e e e e e aaaaaaa s 22
LS I Y (o] 11 (o) g4z 14T W o] (=11 [ ] oL PSPPSR 23
9.1 CalIDrAr A ..o 23

9.2 Deconectarea i reconectare€a SONEI. .......ciiveeiiieiiiiiiii e e et e e e e earaanas 23



10. RIS =1 1= 4 =T 24

10.1 Preluare iINSTANTANEE ... ...uuiiiiiiiiiiiiiiiiii e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e as 24
10.2 Vizualizarea iNStANTANEEION. ...........iiiiiiiiiiiiiiiiieee ettt e bbb bbb bbb bbb b bbbbrbreerees 24
10.3 Compararea iINSLANTANEEION ..........cieiiiies e e e e e e e e e e e e e e e e et e eees 24
10.4 Stergerea iNStantanEEION ..........oovuiii i 25
11. EVENIMENTE ... 26
11.1 TNregiStrarea EVENIMENTEION ..........c..iveiee ettt ee et e et e et eereeeteeeeesreeeeears 26
11.2 Re-apelarea eVENIMENTEION .........iii i e e e e e e e e e e e e e e eaaennn s 26
12. = L= £ =] o o 27
121 Trend CONtiNUU — date ISTOMCE ...vvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee ettt bbb bbb eebbbeeenee 27
12.2 Afigarea informatiilor de trend............ccoveiiii 27
12.3 L= o [0 o 1= P S 28
13. Personalizarea MonitorUlUi ..........ooooeiiiiiiiiii ol 29
131 Revenirea la setarile din fabriCa..............uvuuiiiiiiiiiiii i, 29
13.2 Adaugarea unui NUMeE de SPital ..........coeeuiiiiiii i en e e e b e nn e e e e eeeee e 29
13.3 Legarea la un monitor de PACIENT ...........uueiiiiiiiiiieiiiin e eeeeeeies e e e e e e ee e et e e e e snannnnseeeeeeeedhnnnnn 29
134 Selectarea unui UtliZator ... 30
135 Setari utilizator MUILIPIE .......oooiiiee e e e ar e B e e e e e eeee 30
13.6 Setari profiluri UtIHZAtor..........oooii et e e e e e B e e e e et e e e e e eeeene 30
13.7 Setarea rezultatelor initiale ..., 31
13.8 Setarea setarilor initiale ale aparatului............c.ccocv il 31
13.9 Modificarea setarilor pentru adult, copil sau lineare.......du ... ..o 32
14. USB si descarcarea datelor pacientului ...............cooooe i, 33
141 ST UV T W =Tol = T =] o U o g PRSPPI 33
14.2 Tnregistrarea datelor CONLINUE ............cceieieieeeeieeeeeeeeeeeeee s ane sl dianeseeeseeeeeseeseeeeeeseseseieeens 33
14.3 TNregistrarea SEMNAIUIUI ..........c.ccveeveeieeereeeeee e o ceeeeeeeeeeeeeeeeeeessanaan e e eseeseeeeeseeseeneereeseeseeeieeens 33
144 Descarcarea datelor pacientului ...............ei i e 34
145 Descércarea informatiilor pentru Deltex Medical .....ccoun ...t 34
15. MOd deMONSEFALIV......covuieiiiieiiieiiiiie e e e e e e b 35
151 Rularea CardioQ-ODM+ Tn modul dEMONSIIAlIV. ... ... st 35
16. Ghid de diagn0za @ €rOFIOr .........ooiiiii bt ettt e et e e e e e e anere e 36
16.1 [D]F=To | aley4= =] (0] 41 [o] o o TP 36
16.2 Verificarea versiunii de SOfIWAIE:. ... oo i et e e e eaeaaanns 36
17.  Specificatiile SiStemUIUL........ 4 s 37
171 ClaSIfICAIE ... e e ettt e e e et et 37
17.2 Caracteristici de performanta............ccco.coii 37
17.3 CaracteristiCi fiZIGE M. ..o e 37
174 CaracteristiCi de MEIU ... i 37
175 Eliminarea.monitorului §i @cablUTilor ..o 37
17.6 CaraCteriStICE SISTEIM .. ... it 38
17.7 Capacitate ACUSTHICA.......ceur i 38
17.8 SigUranta iESirii @CUSLICE ... ........c.oi i 38
17.9 DLV Ltttk kbbbt e aas 39
0 O Vo7 ] = | =] L= PP PR PPPPPPPRPPR 39
17.11 REZUIALE. ...kttt a e aas 39
17.12 PrOLOCOAIE RS232......uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiitiiii s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e n e e e e e n e n e 40
17.13 W [T 1= = V= ol U =T 1= o= 40
17.14 CONEXIUNT AUXITTAIE ... 40
17.15 Y= L= V1=K T 1 o T = 41
17.16 Accesorii li PIeSE A SCIMD........uiii e e et e e e e e e 42
17.17 S To] o[- IS = oo =TT ) 1K= o] T [ S 42
17.18 Compatibilitatea electromagnetica (EMC)............oiiiiiiiii e 42
17.19 Declaratia prodUCELOrUIUI............ueiiiieiiiie e 42
18. Curétarea, Tntretinerea Si garantia .............ccooiiiiiiiii 46
18.1 Curatarea sistemului de MONItONZare ............c.cocoiiiiiiiii 46
18.2 TNErEtiNErEa dE MULINE ........ovoeieiieiiiiee ettt ettt 46
18.3 Reparatiile, service-ul gi calibrarea ...............cccccooiii 46

18.4 GAraNti@......oooiiiiiiii 47



1. Conventii utilizate Tn manualul de operare

Urmatoarele simboluri sau texte apar in manualul de operare:

Orice simbol similar indeamna utilizatorul sa apese butonul de sub eticheta butonului.

‘Si apoi’ sau ‘apoi apasat;i’.

[E Va rugam sa retineti.

Avertisment.

A Rotiti butonul de control pentru a face o selectie. In manualul de operare, acesta
exclude selectarea butonului.

o Apasati butonul de control pentru a confirma o'selectie.

Ecran Focalizare

Sonds Orice text de acest gen indica un ecran specific.

Pictograma instantaneu_in,ecranele Trend.
Pictograma inregistrare semnal.

Pictograma finalizare inregistrare semnal.
Pictograma inregistrare permanenta date.
Pictograma derulare fin ecranul Trend Grafic

Monitorul pentru pacient nu este conectat.

HE A X @

Monitorul pentru pacient se conecteaza.

]

Monitorul pentru pacient este conectat.

Salvare date.



2. Indicatii, precautii, avertismente si contraindicatii

21 Indicatii

Deltex Medical CardioQ-ODM+ este indicat pentru utilizarea ca sistem de management al fluidelor i
de monitorizare a debitului cardiac.

Deltex Medical produce o gama larga de sonde Doppler esofagiene care trebuie sa fie utilizate
numai de catre personal instruit si calificat clinic sau sub supravegherea directa a unui astfel de
personal. Toate aceste sonde sunt aprobate pentru introducerea orala in esofag. Anumite sonde
sunt de asemenea aprobate pentru introducerea pe cale nazala.

2.2 Precautii

Sondele sunt aprobate numai pentru introducerea orala sau nazala in esofag, in functie de' tipul
sondei. In functie de metoda de introducere si de tipul sondei, pacientul{poate fi complet sedat sau
sub anestezie generala sau locala. Consultati ambalajul individual al sondei pentru instructiunile de
utilizare.

Datele se pot modifica drept rezultat al clamparii aortei. Cu_toate acestea, in timpul perioadei de
clampare, datele sunt fiabile si pot fi utilizate pentru ghidarea actului medical. Aceste date din
perioada de clampare nu trebuie sa fie comparate cu datele obtinute in perioadele cand aorta nu
este clampata.

Sondele Doppler au o limita de timp prestabilita, dar cand aceasta limita este depasita, sondele vor
inceta sa mai functioneze. Consultati ambalajul individual al sondei pentru instructiunile de utilizare.

Nu au fost raportate complicatii esofagiene majere in urma utilizarii sondelor. La fel ca in cazul
oricarui/ei tub/sonda nazo-gastric/a sad nazo-esofagian/a, poate fi observatd o inflamatie locala la
endoscopie dupa un numar de zile.

Interpretarea functiei cardiace_trebuie sa. fie Intotdeauna realizatd ludndu-se in considerare si
celelalte semne clinice si Simptome. Utilizatorii trebuie sa revizuiasca materialele clinice ale
producatorului deoarece exista o curbda, invatarii care poate afecta interpretarea rezultatelor.

Atunci cand utilizati variatia ‘volumului gjectat (SVV), variatia distantei sistolice (SDV) sau variatia
presiunii pulsului A(VPP)\ pentrusa.ghida managementul fluidului, retineti faptul ca acuratetea
parametrilor este optima atunci cand volumul curent este >7-8 ml/kg iar volumele curente mai mari
determina variatii mai_mari.

CardioQ-ODM+ exclude episoadele de aritmie bazate pe variabilitatea ritmului cardiac (220%) si
variatia excesiva,a volumului ejectat. Cu toate acestea, utilizatorul trebuie sa fie constient de faptul
c3, [in perioadele de aritmie, SVV, SDV sau VPP nu trebuie sa fie utilizate pentru ghidarea
managementului fluidului.

ParametriinSVV, SDV sau VPP sunt destinatii exclusiv utilizarii clinice la pacienti care sunt ventilati
mecanic complet cu cavitatea toracica inchisa. Variatia setarilor PEEP poate afecta masuratorile
hemodinamice.

Atunci cand utilizati SVV, SDV sau VPP, parametri pot fi compromisi in timpul procedurilor
laparoscopice sau atunci cand pacientul se afla intr-o astfel de pozitie incat se exercita presiune
suplimentara asupra toracelui de ex. proceduri cu aplecare sau cap jos.

Parametri SVV, SDV sau VPP nu sunt disponibili atunci cand este utilizatd sonda pediatrica (KDP).



2.3 Avertismente

A nu se utiliza forta excesiva la insertie. indepartati-o daca apar dificultati si solicitati
asistenta.

Starea coagularii trebuie sa fie verificata pentru excluderea posibilitatii unei sangerari nazale
atunci cand se ia in considerare introducerea nazala.

Sonda Doppler Kinder (KDP) este conceputa pentru utilizarea in pediatrie si este aprobata
numai pentru introducerea orala la pacienti cu greutatea de peste 3 kg.

CardioQ-ODM+ nu este un sistem de monitorizare a semnelor vitale si‘nici nu trebuie sa fie
utilizat ca substituent al unui astfel de sistem.

Echipamentul nu este adecvat pentru utilizarea in prezenta unor anestezici inflamabili cu aer
sau oxigen sau cu oxid de azot.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie sa fie conectat numai la
reteaua principala de alimentare cu impamantare.

Nu este permisa nici o modificare a acestui echipament.

2.4  Contra-indicatii sy o

Sondele Doppler (DPn si I.n) nu trebuie sa fie introduse in pacienti cu varsta mai mica de 16
ani.

A nu se utiliza atunci cand sunt evidente .rani nazale sau cand exista posibilitatea sa se fi
produs astfel de rani.

A nu se utiliza atunci cand exista polipi nazali.

A nu se utiliza atunci cand sunt circumstante de traume faciale.

A nu se utiliza unde exista riscul de ranire cerebrala.

A nu se utiliza la pacienti supusi la pompare cu balon intra-aortic.

A nu se utiliza in cazde carcinomifaringian, laringian sau esofagian.

A nu se utiliza in caz de anevrism al aortei toracice.

A nu se utiliza in caz de necroza a tesutului esofagului sau cailor nazale.

A nu se utiliza in imediata apropiere a unor interventii chirurgicale cu laser.

A nu se utiliza la pacientii cu patologii faringo-esofago-gastrice si/sau diateze hemoragice
severe.

Pentru precautii si avertismente detaliate privind utilizarea sondei, consultati ambalajul individual al
sondei pentru instructiunile de utilizare.

Pentru mai multe informatii, inclusiv un Raport Tehnic despre modul cum functioneazé monitorizarea
Doppler' esofagiand, sumare ale unor teste clinice aleatorii si studii de caz, vizitali
www.deltexmedical.com.




3. Descrierea sistemului de monitorizare

0

3.1 Panouri frontale si posterioare

A. Indicator de alimentare verde.

A Atunci cand este aprins, acest lucru indica ca
se realizeaza alimentare cu CA si ca unitatea
este pornita.

B. Afisaj color LCD.

C. Buton de control al volumului.

D. Buton de control utilizatd pentru a face

selectii.
®e © ¢ 0 O - ° E. Cele sase butoane care controleaza functiile
= monitorului.
e F. Mufa cablului interfetei cu pacientul.

Figura 3.1.1. Partea frontala a sistemului demonitorizare.

— \ A. Orificile de ventilare “'de pe partea
posterioara< si de la baza unitati sunt
necesare pentru racire si NU trebuie sa fie
obturate,

Port USB pentru descarcarea datelor.

Numar model si numar de serie.

Intrerupator pornit/oprit.

Alimentare principala cu energie.

Port serial (RS232).

Portretea (UTP) pentru utilizarea viitoare.
Conector convertor analogic-digital (CAD).
Terminal impamantare echipotential daca
este necesar.

Vezi Sectiunea 17.14.

TTOTMOO D

Figura 3.1.2. Partea posterioara a sistemului de monitorizare.

Orice conexiuni ' neautorizate la porturile auxiliare ar putea compromite siguranta pacientului.
Nu conectati¢nici un fel de echipament diferit de echipamentul de grad medical (conform cu
IEC 60601-1) la CardioQ-ODM+ in timp ce sistemul de monitorizare este conectat la un
pacient, cu.exceptia cazului in care este utilizat un izolator de grad medical conform cu IEC
60601-1.

3.2 | Pozitia monitorului, a pacientului si a utilizatorului in cadrul utilizirii normale




3.3 Stocarea datelor pacientilor

Sistemul de monitorizare poate stoca datele a pana la 16 pacienti pentru o perioada de timp
nedeterminata sau pana cand pacientul respectiv este sters din sistemul de monitorizare. Aceste
date pot fi descércate. Vezi sectiunea 14 4.

34 Conceptul de control

Pot fi doua randuri de etichete de butoane la baza ecranului. Utilizati acest
Schimba buton pentru a comuta intre randuri. Daca un buton nu are nici o functie intr-
un ecran, nici o eticheta nu va fi afisata pentru acesta.

Multe ecrane contin acest buton. Apasand acestdbuton, va firafisat meniul de
pe nivelul cel mai de sus. Acest meniu permite o selectie a unor vizualizari
variate. Navigarea incepe uneori cu acest buton.

Apasand acest buton se confirma de asemenea o selectie si se iese dintr-un
Finalizat ecran existent. Apasati-I pentru a va deplasain sus un nivel in meniu pentru a
localiza butonul Acasa.

Apésand acest buton se confirma de asemenea o selectie si se iese dintr-un
ecran existent.

Caontinua

s Acest buton anuleaza o selectie siiese dintr-un ecran existent. Apasati pentru
Hrldiae a va deplasa in sus un nivel in meniu pentru a localiza butonul Acasa.

Rotiti butonul de control pentru a face o selectie. O«zona de pe ecran coloratd azuriu, daca este
prezenta, indica unde opereaza butonul de control:

Aceasta pictograma este prezenta unde butonul de control controleaza o zona selectata in ecranul
Trend Grafic.

Daca butonul de control'nu este utilizat pentru a derula sau pentru a selecta o lista etc., poate fi
utilizat pentru a selecta unibuton si apasand butonul de control se va actiona butonul cand este
disponibil. Butonul disponibil va fi afisat in culoare azurie. Rotirea butonului de control va selecta
alte butoane inrericare dintre randuri.

Apésati‘butonul de control pentru a confirma selectia, sau apasati Finalizat sau Continua.

Butoanele Acceptare date sau Confirmare nu pot fi selectate sau actionate cu butonul de control.
Acestebutoane trebuie sa fie apasate.

Un ecran de confirmare va fi afisat in galben in anumite circumstante, in caz de selectare
accidentala.

Un mesaj va fi afisat pe un fundal galben daca se petrec anumite evenimente sau sunt sugerate
modificari.

in numeroase ecrane poate fi introdus text. Respectati instructiunile de pe ecran pentru a introduce
text atunci cand vi se solicita acest lucru. Utilizati butonul de control dupa cum este descris mai
sus si utilizati litere majuscule sau minuscule sau numere cu comenzile ilustrate in Tabelul 3.3.1.

Tabel 3.3.1. Comenzi aditionale pentru introducerea textului.

Start Mergi la inceput

Stergere | Sterge caracter

X E

Sfarsit Mergi la sfarsit




++ Insereaza | Insereaza un caracter

{ Stanga Deplasare cu un caracter catre stanga

2 Dreapta | Deplasare cu un caracter catre dreapta

i3 Comuta | Alterneaza intre literele majuscule si cele minuscule

Daca in sistemul de monitorizare se produce o eroare sau o defectiune iremediabild, un mesaj sau
cod de eroare va fi afisat pe un fundal rosu in partea centrald a ecranului iar unitatea se va opri.
Retineti sau notati codul de defectiune deoarece acesta v-ar putea fi solicitat de catre Deltex Medical
daca monitorul continua sa functioneze defectuos. Pentru a reveni din aceasta situatie, alimentarea
trebuie sa fie oprita iar apoi repornitd. Daca defectiunea persistd, va rugam’ sa contactati
reprezentantul dumneavoastra al Deltex Medical.

3.5 Utilizarea datelor bazate pe tensiunea arteriala R YV AN

Pentru a utiliza datele bazate pe tensiunea arteriala, este necesara introducerea tensiunii arteriale

@ (ABP).

Aceste introduceri trebuie sa fie scalate astfel: 1v=100mmHg.

Parametrii pe baza de presiune nu sunt disponibili cu un dispozitiv KDP-



4. Sonde Doppler Deltex Medical pentru CardioQ-ODM+

4.1 Informatii generale

Deltex Medical produce o gama de sonde Doppler concepute pentru utilizarea cu CardioQ-ODM+.
Aceste sonde sunt furnizate in variate ambalaje colective, fiecare sonda aflandu-se intr-un ambalaj
propriu. Aceste pachete colective sunt vandute separat.

Consultati eticheta de pe ambalajul sondei pentru a se asigura ca sonda este adecvata pentru
pacient si pentru tipul de introducere intentionat. Pe ecran vor aparea avertismente daca date
pacientului introduse indica ca sonda conectata este inadecvata sau trebuie sa fie utilizata o metoda
de introducere specifica. In anumite tari pot sa nu fie disponibile toate variantele de sonde. Pentru
mai multe detalii privind disponibilitatea sondelor, contactati reprezentantul dumneavoastra Deltex
Medical.

Acordati atentie la scoaterea sondei din ambalaj, deoarece arculdntern va determina debobinarea si
indreptarea sondei la eliberarea din ambalaj.

Sondele DPn, I;n si KDP sunt aprobate pentru utilizarea exclusiva la un singur pacient i
trebuie sa fie eliminate de indata ce utilizarea la pacientul respectiv nu mai este necesara. In
nici un fel de circumstante sonda nu trebuie sa fie utilizata la un alt pacient.
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Pe ambalajul sondei sunt prevazute avertismente si restrictii obligatorii.
4.2 Depozitarea sondei

Toate sondele trebuie sa fie depozitate Tn conditii uscate si nu trebuie sa fie expuse la lumina U.V.
directa sau la mirosuri puternice. Temperatura idealaqpentru stocare este in intervalul -20°C si 60°C.
Sondele pot fi depozitate la temperaturi-mai, scazute de -20°C, dar apoi trebuie sa fie lasate sa isi
revina timp de cel putin 30 minute la temperatura camerei Tnainte de utilizare. Axul sondei ar putea
deveni inflexibil daca temperatura este prea scazuta.

4.3 Eliminarea sondei

Sondele uzate trebuiessa fie eliminate in concordanta cu directivele adecvate pentru deseurile
medicale.

Sondele‘Doppler fabricate de catre Deltex Medical contin materiale care nu sunt complet distruse
prin incinerare:

4.4 Expirarea sondei

Atunci cand timpul de utilizare expira, sonda va inceta sa functioneze imediat. Alerte acustice si
vizuale sunt emise cu 20 de minute si cu 5 minute Tnainte ca acest lucru sa se petreaca in zona cu
date despre sonda, permitand astfel pregatirea unei noi sonde daca este necesara continuarea
monitorizarii pacientului. Vezi sectiunea 6.5. Toate datele istorice din CardioQ-ODM+ cu care este
nceputa noua sonda, vor fi transferate noii sonde. Datele stocate in alte sisteme de monitorizare
CardioQ-ODM+ nu vor fi transferate.

4.5 Sonde orale/nazale pentru adulti
Sonda esofagiana Doppler (DPn) si I,n sunt concepute pentru introducerea orala si nazala si au timp
maxim de utilizare, care este specificat pe ambalajul sondei. Timpul de utilizare ramas al sondei este

afisat pe ecran. Sondele DPn si I,n sunt furnizate sterile.

Aceste sonde au o lungime de aproximativ 90 cm si sunt aprobate numai pentru introducerea orala
sau nazala in esofagul unui singur pacient cu varsta de 16 ani sau mai mare.
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Axul sondei dispune de trei marcaje de adancime vizibile prin invelisul transparent la 35 (marcaj 1),
40 (marcaj 2) si 45 cm (marcaj 3). Aceste marcaje faciliteaza pozitionarea corecta a sondei. Cu toate
ca caracteristicile pacientilor variaza de la o persoana la alta, la un pacient adult, obtinerea
semnalului este reusita la o adancime intre 35 (1) si 40 cm (2) utilizand o sonda introdusa oral, sau
la o adancime intre 40 (2) si 45 cm (3) pentru o sonda introdusa nazal. Pentru pacientii mai inaltj,
adancimea de insertie va fi mai mare iar pentru pacientii mai scunzi, adancimea de insertie va fi mai
mica.

Daca utilizati seria DPn, pacientul trebuie sa fie sub sedare completa sau anestezie generala.
Daca utilizati seria I,n, pacientul poate fi treaz sau sub sedare completd sau anestezie generala.

Daca pacientul nu se afla sub sedare completa sau anestezie generala, poate fi aplicat un anestezic
local pe calea nazala si pe spatele gatului. Sonda trebuie sa fie introdusa nazal lapacientii ‘treji’.

4.6 Sonde pediatrice .y .

Sonda Doppler Deltex Medical pentru utilizarea pediatrica este Kinder Doppler Probe (KDP).

Sonda KDP are o lungime de 70 centimetri si are o durata maxima de utilizare.care este definita pe
ambalajul sondei. Sonda KDP este furnizata sterila.

Este aprobata exclusiv pentru introducerea ORALA n esofagul unuisingur pacient cu greutatea mai
mare de 3 kg. Pacientul trebuie sa se afle sub sedare completa sau anestezie generala.

Axul sondei dispune de sase marcaje de adancime vizibile prin‘inveligul transparent incepand de la
15 (cm) pana la 40 (cm) in pasi de 5 (cm). Aceste marcaje servesc drept ghid pentru a facilita
pozitionarea corectd a sondei. Semnalele sunt obtinute in mod,normal dupa cum este indicat in
urmatorul tabel.

Inaltime pacient (cm) 50-60 61-80 81-100 101-120 | 121-140 | Peste 140

Adancime de obtinere (cm) | 15-20 15-25 15-30 20-30 25-35 25-40

4.7 Restrictii la utilizare 7

Varsta 0-127 ani
Greutatea 2.5-450 kg (5.5 1a'9921b)
In&ltimea 45-300cm (17,7 la 118in)

Anumite sonde ar putea fi compatibile numai cu anumite sisteme de monitorizare. Vezi sectiunea
4.1.

48 Limite nomograma =~

Nomograma adult: Nomograma pediatrica:

Varsta: 16 la 99 ani Varsta: 0 la 15 ani

Greutate: 30 la 150 kg (66 la 330 Ib). Greutate: | 3 kg la 60 kg (6.6 Ib la 132 Ib).
Inéltime: 149 la 212 cm (59 la 83 in). Inéltime: 50 cmla 170 cm (20 la 67 in).

Nomograma pediatrica este disponibila cu KDP.

Introducerea nazald a oricaror sonde la pacienti pediatrici si utilizarea CardioQ-ODM pentru
pacienti cu greutatea sub 3 kg nu este aprobata.

Daca varsta, greutatea si inaltimea pacientului sunt astfel incat nomograma nu poate fi utilizata
pentru a calcula capacitatea volumetrica, atunci este afisat mesajul ,Linear’, cu valoarea(ile)
introduse care sunt in afara limitelor afisate Tn rosu. Daca utilizarea nomogramei este exclusa, atunci
va fi disponibil un set redus de variabile (lineare) pentru afisare.




5. Pregatirea sistemului de monitorizare pentru utilizare

5.1 Asamblarea initiala

Tnainte de a seta monitorul in vederea utilizarii, verificati daca urmatoarele articole sunt prezente.
e CardioQ-ODM+

Cablu de alimentare

Manual de operare

Cablu de interfata cu pacientul

Cablu de conexiune presiune adecvat

La prima alimentare, ar putea fi solicitata confirmarea datei si a orei.
Va fi solicitata de asemenea o sonda Doppler esofagiana Deltex Medical. compatibila.
Daca constatati lipsuri, va rugam sa notificati Deltex Medical sau reprezentantul acesteia.

5.2 Montarea CardioQ-ODM+ Y Y v

CardioQ-ODM+ poate fi amplasat pe un raft sau pe‘un stativ cu role. Stativele cu role si kit-urile de
interfata sunt disponibile ca accesorii. Vezi sectiunea 17.16.

Pentru mai multe detalii, contactati reprezentantul dumneavoastra Deltex Medical.

53  Setarea y R N 4
Introduceti cablul de interfata cu_pacientul si cablul de alimentare in mufele aferente. Vezi figurile
3.1.1si3.1.2.

NU trageti de cabluri pentru a indeparta conectorii din mufele acestora.

Conectati cablul de.interfata al presiunii‘arteriale la mufa de intrare a CAD din partea posterioara a
CardioQ-ODM+, Vezi Figura 3.1.2.

Contactati Deltex Medical pentru asistenta detaliata in privinta instalarii.

H o =& =54

Porniti<CardioQ-ODM+utilizand intrerupatorul PORNIT/OPRIT de pe partea posterioara a
monitorului. Vezifigura 3.1.2 in aproximativ 15 secunde va ap&rea un ecran in limba selectata la
momentul.respectiv. Daca limba, data sau ora sunt incorecte, selectia trebuie s& fie modificata.
Vezi sectiunile 54 si 5.5.

4 5.4 Modificarea limbii selectate

@ Aceasta operatiune poate fi efectuata numai atunci cand nu este conectata nici o sonda.

Setare
I'rl:;:r'l-i‘tlgr Language > @ > o SAU Finalizat

@ Sistemele de monitorizare sunt furnizate cu limbile disponibile instalate. Daca limba necesara nu

este ilustrata, contactati reprezentantul dumneavoastra Deltex Medical pentru informatii.
5.5 Modificarea datei, orei sau a orarului de vara (DST)

@ Aceasta operatiune poate fi efectuatd numai atunci cand nu este conectata nici o sonda.



Odata ce sondele sunt utilizate cu CardioQ-ODM+, modificarile orei sau datei, altele decat pentru a
introduce DST sau pentru a corecta mici abateri de la timpul corect, ar putea cauza expirarea
prematura a sondelor. In timp ce este conectata o sonda, numai DST mai poate fi modificat.

Pentru a ajunge la Setare
ecranul Setare Ora/Data: maonitar

Pentru a ) ]
modifica orele Modificare ora Urrnatarul
Pentru a modifica
minutele,

Modificare ora Lirmatarul

Pentru a modifica

anul Madificare ors > @ > o SAU Urmatardl

Pentru a modifica

ziua si data, taodificare ard > @ > o SAU Wrmatorul

Daca ora trece de oricare capat al zile, data se va modifica.
Daca data trece de oricare capat al anului, anul se va modifica.

Pentru a
modifica DST Modificare DST Finalizat

Daca DST este activat, este adaugata o ora tutdror timpilor inainte de a fi afisati de monitor.

5.6  Conectarea sondei P W 4

Pentru a monitoriza si colecta date de la un pacient, la
sistemul de monitorizare trebuie sa fie conectata o
sonda adecvata. Conectorul sondei poate fi introdus
numai intr-o pozitie in capatul cablului de interfata cu
pacientul si trebuie sa fie pozitionat ferm. Orientarea
corectéa este obtinutd dupa cum este ilustrat in stanga.

Figura 5.6.1. Conectarea sondei la cablul de interfata cu pacientul.

5.7 " Oprirea sistemului de monitorizare

Opriti CardioQ-ODM+ utilizadnd Tintrerupatorul PORNIT/OPRIT de pe partea posterioara a
monitorului. Nu exista o procedura speciala de oprire. CardioQ-ODM+ poate fi oprit Tn orice moment
fara deteriorarea sistemului de monitorizare sau a software-ului acestuia desi ar putea fi prudent sa
asteptati cateva secunde dupa modificarea setarilor sistemului de monitorizare.

In pozitia off (oprit), intrerup&torul izoleaz& monitorul de sursa principald de alimentare cu energie.



6. Ecrane initiale

Atunci cand CardioQ-ODM+ este pornit, primul ecran afisat variazéd in functie de existenta unei
sonde conectate si de valabilitatea sondei conectate:
e Daca nu este conectata nici o sonda, utilizatorul poate accesa modul demonstrativ (vezi
sectiunea 15), poate vizualiza datele unui pacient selectat, poate descéarca datele unui
pacient selectat sau poate sterge pacienti existenti.

pentru a vizualiza datele stocate in sistemul
de monitorizare pentru pacientul respectiv,

pentru a descarca datele pacientului pe un

SAU stick USB conectat. Vezi sectiunea 14.4,

SAU

pentru a sterge permanent un pacient din sistemul de monitorizare,

e Daca este conectata o sonda incompatibila, ca efect va aparea un mesaj. Corectati aceasta
situatie conectand o sonda Deltex Medical compatibilada cablul de interfata cu pacientul.

e Daca este conectatd o sonda inoperantd, contactati reprezentantul dumneavoastra Deltex
Medical sau utilizati o sonda de un tip pentru care este prevazut CardioQ-ODM+.

e Daca este conectata o sonda expirata, ca efect va aparea un mesaj. Daca sunt disponibile
date Tnregistrate cu privire la sonda expirata in sistemul de monitorizare, utilizatorul poate
vizualiza sau descarca aceste date. Vezi sectiunile 12.2 si.14.4.

e Daca este conectatd o sonda neutilizata, datele pot fi copiate din lista de pacienti pentru a
continua monitorizarea unui anumit pacient, “sau, informatiile unui nou pacient pot fi
introduse. Vezi sectiunile 6.4 si 6.5.

e Daca este conectatd o sonda utilizatd, ncepeti sau continuati monitorizarea sau
descarcarea datelor. Vezi sectiunile 6.2,si 144.

Daca este necesar spatiu pentru un pacient atunci cand este conectata o sonda, pacientul cu
cea mai veche ultima utilizare este sters'automat fara interventia utilizatorului.

6.1 Indicator de timpde utilizare a sondei ramas

Atunci cand este conectatd o sonda la CardioQ-ODM+, timpul de utilizare a sondei ramas este
afisat, atat ca un grafic'tip bara cat si ca text, in partea superioara din dreapta a ecranului.

Pe masura ce timpul de utilizare a sondei ramas se reduce, bara isi schimba culoarea iar marcajele
de referinta se schimba de la zile, la ore si apoi la minute.

Atunci cand timpul de utilizare a sondei ramas atinge 20 si apoi 5 minute, bara se schimba in rosu si
este emisa o alerta acustica. Toate butoanele se schimba in “Oprire alarma acustica”, iar alarma
acustica va fi oprita prin apasarea oricarui buton sau a butonului de control. Daca este conectata
o sonda cu mai putin de 20 sau 5 minute timp de utilizare ramas, aceasta alerta va fi emisa de
asemenea atunci cand se intra in ecranul Focalizare Sonda.

Atunci cand timpul de utilizare al sondei expira, se afiseaza “Probe expired” pe o bara
portocalie iar Flow Monitoring Mode (modul de monitorizare a fluxului) (Doppler) va inceta
imediat. Daca sunt afisate date despre presiune valide, Pressure Monitoring Mode (modul de
monitorizare a presiunii) va continua timp de pana la 12 ore. Daca este necesara continuarea
Flow Monitoring Mode (mod de monitorizare a fluxului) (Doppler)la pacient, sonda trebuie
inlocuita cat mai repede posibil.

6.2 Identificarea pacientului

Pacientii vor necesita un cod de identificare adaugat la detaliile lor. Pe ecranul SONDA NOUA, un
numar de auto-identificare poate fi utilizat si va fi alocat de catre CardioQ-ODM+ sau utilizatorul
poate introduce un ID mai adecvat. Numarul automat este creat din data si ora cand sonda a fost
conectata.
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Tn ecranul

Sondi Noud el SAU Pacient nou Num3Ar autamat SAU

(.) pentru a introduce text. Vezi sectiunea 3.4.

Daca a fost utilizat un numar de auto-identificare, acesta poate fi modificat intr-un numar de
identificare preferat ulterior dupa ce sonda a fost conectata in prealabil. Vezi sectiunea 3.4.

Tn ecranul Sonda
Utilizats Modificare |D > (.) > o > Continua

Acceptare date

Daca este initiata utilizarea unei sonde la un CardioQ/CardioQP iar apoi aceasta este utilizatada un
CardioQ-ODM+, este generat un ID automat. Trebuie sa fie setat genul inaintea de a-trece la
ecranul de focalizare a sondei.

6.3 Ecran Date Pacient D A N
Ecranul Date Pacient este utilizat pentru a introduce si afisa genuly varsta, greutatea si indltimea
pacientului. Anumite dintre aceste informatii sunt utilizate pentru a<alcula suprafata totala a corpului
(BSA) si alte constante necesare pentru a deriva volumul ejectat si volumul cardiac. Numarul de

serie al CardioQ-ODM+, numarul de serie al sondei si timpul de utilizare a sondei ramas sunt de
asemenea afigate pe ecran.

Urmati instructiunile de pe ecran pentru a introduce date ale pacientului.

6.4 Monitorizarea unui nou pacie' ‘ v
In ecranul
Sondi Noua: Pacient nou Murmar automat SAU @ > o

pentru a introduce un ID de pacient alternativ. Vezi Sectiunile 3.4 si 6.2.

CardioQ-ODM+ poate stoca detalii pentru 16 pacienti. Daca este necesar spatiu pentru un
pacient atunci cand este conectata o sonda, pacientul cu cea mai veche ultima utilizare este
sters automatfara interventia utilizatorului.

6.5 Monitorizarea unui pacient existent cu o sonda noua

Detaliile pacientului deja inregistrate in sistemul de monitorizare vor fi afisate pe ecran.

in ecranul Sonda Noua: (.) pentru a selecta un pacient, > Copiere pacient

ID-ul pacientului poate fi modificat daca un numar ID automat nu a fost inhca modificat inainte ca
Acceptare date sa fie apasat. Vezi sectiunile 3.4 si 6.2.

Acest fapt va asocia toate datele existente pentru acel pacient cu noua sonda.



6. Ecrane initiale

Toate datele pacientului vor ramane in CardioQ-ODM+ pana cand sunt sterse. Un pacient poate fi
sters manual daca datele nu mai sunt necesare. Vezi Sectiunile 6 si 14.4.

® Datele pacientilor vor fi sterse automat pentru a crea spatiu. Vezi sectiunea 6.

In ecranul
Sondi Nous: Stergere pacien Confirmare SAU




7. Obtinerea semnalului de flux corect

7.1 Pozitionarea sondei
Tn ecranul Focalizare Sond&, semnalul Doppler si semnalul acustic insotitor sunt activate.

Pozitionarea sondei pentru obtinerea unui semnal optim este esentiala. Pozitionarea incorectad a
sondei va prejudicia acuratetea datelor afisate pe ecran. Vezi Figurile 7.1.1 si 7.1.2.

Figura 7.1.1. Calitate buna a semnalului. Figura 7.1.2. Forma de unda slab definita.

Se poate produce deplasarea sondei, de aceea este esential sa obtineti semnalul optim in timpul
monitorizarii. Poate fi necesara revenirea la ecranul Focalizare Sonda si re-optimizarea semnalului.

Identificati marcajele corecte de adancime de pe sonda si introduceti pana la marcajul corespunzator
' proximal iar apoi rotiti pentru a localiza semnalul caracteristic..Daca acesta nu este obtinut, extrageti
. usor si rotiti din nou. Repetati pana cand.este obtinut semnalul corect. Semnalul corect este insotit de
asemenea de catre semnal acustic caracteristic.

Ajustati pozitia sondei pana cand este obtinuta cea mai clara si precisa forma de unda aortica
! l posibila, atat din punctul de vedere al afisajului vizual cat si al semnalului acustic. Tipic, forma de
unda aortica cu velocitatea maxima cea mai mare denotd semnalul optim. Vezi Figura 7.1.1
O forma de unda aortica',ideala’ ar trebui sa aiba un contur precis, bine definit, cu un centru
predominant negru, si-e.mica cantitate de alb in marginea de contur a formei de unda. Vezi Figurile
7.1.1si7.1.2.

Linia verde, vazuta in.ecranul Rulare, este reprezentarea velocitatii maxime si trebuie sa margineasca
forma de unda de aproape. Nu trebuie sa exista ‘varfuri’ in reprezentarea maxima.

Cele/trei sageti albe trebuie sa fie vizibile la Tnceputul si sfarsitul fluxului sistolic cat si la velocitatea
maxima. Vezi figura 7.3'1. Plasarea incorecta a sagetilor va afecta datele afisate. Vezi figura 7.1.3.
Re-focalizati sonda.

Figura 7.1.3. Plasarea incorecta a sagetilor albe.



Semnale de la vase, altele decat aorta descendenta, vor determina rezultate incorecte. Vezi
Figurile 7.1.4dela 7.1.7.

Figura 7.1.4. Semnal venos. Figura 7.1.5. Semnal cardiac.

Figura 7.1.6. Axa celiaca. Figura 7.1.7. Artera pulmonara.

7.2 Setarea intervalului

Pentru utilizare optima, forma 'de unda afisata trebuie sa atinga maximul in jumatatea superioara a
zonei afisate, dar sub_marcajul de varf al intervalului/scalei.

@ Setarile inadecvate ale intervalului/scalei vor afecta datele afisate. Vezi Figurile 7.2.1 si 7.2.2.

o8| 45" 103 a3 "
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Figura 7.2.1. Interval adecvat pentru acest Figura 7.2.2. Interval inadecvat pentru acelasi
pacient de 100cm/s. pacient de 200cm/s.

Pentru a modifica

numai de la un ecran Rulare >
temporar intervalul,

Latime Completa,

Interval

Setarile se vor modifica de la 100cm/s la 200cm/s la 250cm/s la 50cm/s la 100cm/s. Aceasta setare
se poate modifica automat in timpul optimizarii amplificarii. Acest lucru nu va afecta setarea initiala.



7.3 Setarea filtrului de semnal

CardioQ-ODM+ dispune de un filtru care poate fi utilizat pentru a indeparta artefactele cauzate de
catre semnalele de joasa frecventa din cauza zgomotului in exces al valvei cardiace sau migcarii
peretelui. Acest filtru este oprit din starea initiala.

Oriunde este posibil, tratamentul pacientului trebuie sa fie efectuat cu aceleasi setari ale
filtrului. Modificarea setarilor filtrului in timp ce monitorizarea este in curs sau daca filtrul
este utilizat atunci cand nu este necesar, poate cauza pozitionarea inadecvata a sagetilor de
baza si poate afecta rezultatele raportate. Acest lucru trebuia luat Tn considerare la
interpretarea datele de evolutie sau grafice. Vezi Figurile 7.3.1 i 7.3.2

Figura 7.3.1. Filtrul nu este necesar. Figura 7.3.2. Utilizare inadecvata a filtrului.

numaide la un ecran >
Rulare Latime. Completa, Filtru

Pentru a porni
temporar filtrul,

7.4 Setarea amplificarii semnalului

Nivelul de amplificare aplicat semnalului in CardioQ-ODM+ se numeste amplificare (castig). O
amplificare insuficienta sau excesiva va,avea drept rezultat un semnal de calitate deficitara. Vezi
figurile 7.1.1,7.4.1. si 7.4.2

Figura7.4.1. Amplificare insuficienta.

Pentru a creste sau descreste
puterea semnalului,

Amplificarea va creste sau descreste pe scara numerica si se va manifesta vizual printr-o crestere
sau descrestere corespunzatoare a albului din marginea de contur a formei de unda.

Volumul audio nu este afectat de catre setarea amplificarii.

CardioQ-ODM+ contine un sistem pentru optimizarea automata a setarii amplificarii odata ce un
semnal corect a fost obtinut.



automata

Odata ce amplificarea automata seteaza amplificarea in mod satisfacator, afisajul se va modifica
automat in ecranul Rulare La Latime Completa.

7.5 Gasirea fluxului maxim

Rotiti sonda dupa cum este necesar pentru a obtine flux de sange in mijlocul aortei toracice
descendente. Acest lucru se denota de catre un contur precis, bine definit indicand velocitatea
maxima. Acesta este insotit de catre semnalul acustic cel mai ascultit.

Fluxul de sange la peretele aortic se produce la un interval mai mare al velocitatii fluxului producand
o dispersie spectrala mai mare si mai putin sunet distinct, indicand un_semnal inadecvat.

Pentru a ajuta la identificarea cele mai bune forme de unda,.utilizati afisajul velocitati maxime
(PVD). O linie albastra orizontala va aparea, indicand velocitatéa maxima observata de sistemul de
monitorizare.

Pentru a .
porni PVD, Facalizare

Afisaj
velocitate r

Pentru a opri PVD,

7.6 Ecran rulare la latime completa®, A 4

Forma de unda este afisata pe un ecran de Rulare dla Latime Completa, care se deruleaza de la
dreapta la stdnga. Reprezentarea formei.de 'unda este ilustrata pe acest afisaj ca o linie verde, cu
sageti albe indicand pozitia velocitatii maxime ‘si punctele sistolice la fiecare complex de bataie a
inimii. Fereastra de afigsare acopera o perioada de 4,3 secunde.

Orie forme de unda alepresiunii vor fi afisate automat la baza ecranului.
Nu se afiseaza si'scale odata cu formele de unda ale presiunii.
Punctele semnificative de pe formele de unda ale presiunii sunt indicate de sageti.

Sistemul de monitorizare va respinge orice complexe de batai ale inimii care contin zgomot Th exces
atunci cand<se efectueaza calculatii bazate pe sistold. Va respinge de asemenea complexe
complete pentru calculatii ale ritmului cardiac daca este detectat zgomot in exces Tntre varfuri. Daca
monitorul nu»poate calcula ritmul cardiac, o cratima ftripla (“---") va fi afisata pentru valorile
rezultatelor corespunzatoare.

CardioQ-ODM+ suprima zgomotul de banda ingusta de o frecventa sau interferenta constanta din
surse externe la fiecare 5 secunde. Daca este detectat zgomot, acesta va fi ignorat. Daca frecventa
variaza, CardioQ-ODM+ nu va putea rezolva forma de unda.

Daca este prezent zgomot electric, de exemplu de la o unitate de electro-chirurgie, atunci CardioQ-
ODM+ va suprima reprezentarea formei de unda atunci cand intalneste zgomot in exces.

Daca se detecteaza un zgomot continuu, forma de unda este indepartata iar linia centrala alba se
modifica in albastru. Va fi afisat un mesaj pentru a indica zgomotul continuu iar rezultatele vor
ramane vizibile timp de pana la 1 minut sau mai putin daca noile rezultate pot fi calculate.

Linii de marcare albe si albastre mici pot fi de asemenea observate deruland transversal pe partea
superioara a afisajului formei de unda. Marcajele albastre se produc la fiecare 30 de secunde si
indica un punct de stocare a trendului.

Realizarea unei medii a ciclurilor va depinde de timpul mediu de ciclu ales. Un marcaj alb apare n
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partea superioara a formei de unda deasupra zonei diastolice pentru a indica cand a fost realizata
ultima medie. De exemplu, daca se utilizeaza bataie cu bataie, formele de unda vor fi marcate intre
fiecare bataie.

7.7 Modificarea numarului de cicluri utilizate ca medie pentru calculatii

Ar putea fi necesara ajustarea ciclurilor in anumite situatii, de exemplu 1-2 cicluri in timpul diatermiei
sau 10-20 cicluri pentru ritmuri cardiace neregulate sau o oscilatie respiratorie marcata.

Pentru a modifica ~Intr : Cicluri pentru
temporar ciclurile, date Ulare

SAU Finalizat

7.8 Variabile relationate cu ventilatorul yV . A 4

Vezi Sectiunea 2.2.

Variabilele relationate cu ventilatorul nu sunt disponibile cu un dispozitiv KDP.
Pentru a afisa aceste rezultate, ritmul respirator trebuie sadfie introdusintr-un ecran de rulare.

Intradu

& inregis Jate espirator Finalizat

Pentru a vizualiza aceste rezultate, acestea trebuie sa fie selectate ca rezultate de baza. Vezi
sectiunea 13.7.

Ritmul respirator este afisat cu rezultatul in casetele de rezultate dar nu pe afisajele trendurilor si ale
instantaneelor

Datele nu vor fi afigate dacasritmul cardiac: raportul ritmului respirator este < 4 adica trebuie
sa existe minim 4 batai‘de inima in fiecare perioada respiratorie. De asemenea nu vor fi
afigsate daca variatia ritmuluicardiac este >20%. Rata respiratorie trebuie sa se afle in
intervalul de 7-40bpm.

7.9 Inghetareaafigajului fua

Atunci cand ecranul‘este inghetat, ca si atunci cand se examineaza forma undei, pot fi realizate
urmatoarele:

Instantanee: Vezi sectiunea 10.

Salvarea ecranului: Vezi sectiunea 14.1.

Adaugarea de puncte trendului grafic: Vezi sectiunea 12.3.

Pentru a

opri afigajul} intr-un ecran de rulare.

O bara indicatoare de derulare va aparea deasupra ecranului iar sectiunea colorata indica acea
parte a datelor formei de unda disponibile afisata in mod curent pe ecran.

A pentru a derula peste forma undei. Pana la 30 de secunde de date spectrale stocate sunt
disponibile pentru a fi vizualizate.

O caseta marcata cu rosu poate de asemenea sa apara in jurul partii zonei de afigsare. Aceasta este

parte a functiei de instantaneu. Vezi sectiunea 10.

Cu toate ca datele afisate pe ecran nu se vor modifica in modul Inghetare, CardioQ-ODM+ va
continua sa inregistreze informatii privind evolutia.
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Daca butonul de control este utilizat pentru a derula prin formele de unda inghetate, datele din
casetele cu rezultate se vor modifica conform formelor de unda selectate si duratei medii a ciclului
la momentul colectarii datelor.

pentru a reveni la afigsajul normal in timp real.

7.10 Deconectarea sondei

Daca sonda este deconectata de la monitor, atunci:
e modul de monitorizare a fluxului va inceta daca nu exista o unda de presiune valida pentru
Modul de monitorizare a presiunii iar apoi va aparea ecranul Lipsa Sonda.
e Daca exista o unda de presiune valida, monitorizarea va continua’in - modul de monitorizare
a presiunii si:
0 Daca calibrarea este in cadrul perioadei valide, volumul cardiac pe baza presiunii si
rezultatele derivate vor fi disponibile pana cand perioada de calibrare expira.

Daca functioneaza numai cu linia de presiune conectata si nu este detectat semnalul unei unde de
presiune timp de cinci minute, modul de monitorizare a presiunii (Pressure Monitoring Mode) va
inceta imediat si va aparea ecranul lipsa sondéa (No Probe Screen).

Parametrii pe baza de presiune nu sunt disponibili‘cu un dispozitiv KDP.

Calibrarea este transferata la proba catre un alt ODM+ daca este necesar, reconectand sonda la
ODM+.Sonda ar putea sa nu necesite reintroducere in<pacient decat daca acest lucru se
recomanda clinic.

7.11 Reconectareasondei . 4

Daca este conectata o sonda‘la orice ODM+ care dispune de o calibrare valida a presiunii pentru
pacient in ultimele 12 ore, atunci este posibila continuarea monitorizarii pe baza presiunii fara a
introduce sonda Tn pacient.

Odata ce sunt.afisate rezultatele pe baza presiunii, sonda poate fi deconectata sau indepartata.
Apoi se aplicafinalizarea monitorizarii pe baza presiunii. Vezi Sectiunea 7.10.

Parametrii pe baza/de presiune nu sunt disponibili cu un dispozitiv KDP.



8. Calcule suplimentare

1)

1]

8.1 Rezistenta vasculara sistemica (RVS) si indicele rezistentei vasculare sistemice (IRVS)

Aceste calcule nu sunt disponibile daca datele pacientului sunt in afara limitelor nomogramei
deoarece vor fi necesare rezultate volumetrice.

Calcule pe loc:

Calcule
suplimentare

ngheat

Volumul cardiac (CO) inregistrat cand ecranul a fost inghetat este afisat in'partea superioara@a
ecranului.

Introduceti presiunea
arterials medie MAP: (&) P> ) sau g

Daca MAP nu

este disponibila, Introdu TAS @ > o Urrmatarul

Pentru a introduce presiunea sangelui sistolica si diastolica.

Apoi introduceti presiunea e
venoasi centrala (CVP): (.) > o e Jrmatar|

Cel mai recent PVC introdus va fi utilizat ca baza de determinare.

RVS si IRVS vor fi afigate temporar in zona Date Pacient.

Acceptare date Finalizat

Calcule continue:

Daca linia de<presiunefeste conectata si sunt citite date valide, RVS si IRVS continue pot fi afisate
atat ’n modul flux cat si in modul de monitorizare a presiunii prin introducerea PVC si selectarea RVS
sau IRVS,eayrezultat afisat in cele opt casete. Vezi Sectiunea 13.7.

CO este calculat fie din flux (Doppler) fie din presiune in conformitate cu ecranul selectat.

Pentru a T
introduce-PVC strare date Introdu PYC

Pentru a =
anula PVC & date Introdu PC

Acceptare date Finalizat

Parametrii pe baza de presiune nu sunt disponibili cu un dispozitiv KDP.



8.2 Afisarea calculelor SVR
Calcule pe loc:
RVS si IRVS vor fi afigsate temporar in zona Date Pacient atunci cand este efectuat calculul.

Pentru a reapela calculele, mergeti la ecranul Calcule Suplimentare:

Pentru a reapela alte Calculul
calcule RVS disponibile anterior

SAU

Acestea apar de asemenea ca un eveniment Tn istoria evolutiei iar valorile calculate pot fi accesate
prin intermediul ecranului Trend Continuu. Vezi sectiunea 12,

@ SVR sau SVRI pot fi afisate in cele 8 casete cu rezultate cu_conditia ca acestea sa fie selectate ca
setari de baza si va fi afigat pe un fundal verde. Vezi sectiunea'13.7.

Daca rezultatul este mai vechi de 4 ore, culoarea textului se schimba in caseta de rezultate.

Daca CardioQ-ODM+ este oprit sau sonda este deconectata, atunci datele sunt retinute. Cand
monitorizarea refincepe, rezultatele ultimelor,SVR/SVRI, acceptate sunt afisate in cadrul celor 8
casete, daca acest lucru a fost setat.ca.implicit.

Calcule continue:

RVS sau IRVS pot fi afisate in'cele 8 casete cu rezultate cu conditia ca acestea sa fie alese ca setari
de baza si vor fi afisate peyun fundal alb<atat in modul de monitorizare a fluxului cat si in modul de
monitorizare a presiunii. Vezi Sectiunea 13.7.

Tn modul de monitorizare a fluxului, acesta se va modifica automat in fundal verde exclusiv pentru
citirile pe logyrdaca linia arteriala este deconectata. In modul de monitorizare a presiunii, daca linia
arterial este deconectata; modul de monitorizare a fluxului este afisat automat in locul acesteia.

8.3 Oxigen furnizat(DO,) Indice oxigen furnizat (DO,l)

Acesten calculennd sunt disponibile daca datele pacientului sunt in afara limitelor nomogramei
deoarece vor fi necesare rezultate volumetrice.

Luati o mostra - = C ule
de sange, gn=Els } suplirmentare

Momentul la care a fost luata mostra de sénge este e
afisat in partea de sus a ecranului. Pentru a modifica, (.) > o SAU drFmatart!

CO inregistrat in momentul la care a fost luatd mostra de sange este A > o SAU
afisat in partea de sus a ecranului. Pentru a modifica, U
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Lrrnatorul

Daca nu a fost nregistrata nici o mostra, CO actual va fi afigat. Pentru a modifica, vezi mai sus.

Apoi introduceti oxigenul .
arterial saturat (Sa0,): c.) > o SAU Srmator|

Apoi introduceti
hemoglobina (Hb): @ > o SAU Urratarul

Pentru a modifica unitatile de
Hb daca este necesar,

DO, si DOl vor fi afigsate temporar in zona Date Pacient.

Acceptare date Finalizat

8.4 Afigarea calculelor DO, &~y . &

DO,,DO,l vor fi afisate temporar in zona Date Pacient atunci cand.este efectuat calculul.

Pentru a re-apela calculele, mergeti la ecranul Calcule Suplimentare:

afisate.

Pentru a re-apela
alte calculatii DO,,

Aceste calcule apar de asemenea, ca un eveniment in istoria evolutiei iar valorile calculate pot fi

accesate prin intermediul ecranului Trend Continuu. Vezi sectiunea 12.

DO, sau DOl pot fi afisate in‘cele 8 casete cu rezultate cu conditia ca acestea sa fie selectate ca

setari de baza. Vezi sectiunea13.7.

Daca CO se modifica cu mai, mult'de 20% sau daca rezultatul este mai vechi de 4 ore, culoarea
textului se modifica in‘caseta cu rezultate, dar numai mesajul “Valoare de verificare” apare daca este

afisat in caseta din stanga.

Daca’ CardioQ-ODM+ este oprit sau sonda este deconectatd, atunci datele sunt retinute. Cand
monitorizarea reincepe, rezultatele ultimelor DO,/DO,| acceptate sunt afisate in cadrul celor 8 casete,

daca acest lucru a fost setat ca implicit.

Cele mai recente calcule vor fi



9. Monitorizarea presiunii

1)
1)

1)

iy

Parametrii pe baza de presiune nu sunt disponibili cu un dispozitiv KDP.

Pentru a activa modul de monitorizare a presiunii , trebuie sa fie conectata o linie de semnal al
presiunii arteriale si trebuie sa fie disponibile date privind presiunea.

Forma undei de presiune nu este valida decat daca presiunea pulsului este >15mmHg iar punctele
sistolic si diastolic sunt identificate si indicate prin sageti pe forma undei.

Tnainte ca datele despre presiune sa fie declarate valide, trebuie s fie detectate cinci secunde de
forma de unda de presiune valida.

Daca modul de monitorizare a presiunii este intrerupt si nu se detecteaza nici'o unda de presiune
valida timp de cinci minute, modul de monitorizare a presiunii va inceta daca sonda‘Doppler este
deconectata.

9.1 Calibrarea V' A A 4

Inainte ca rezultatele pe baza debitului cardiac sa poata fi afisate In modul de monitorizare a
presiunii, datele presiunii trebuie sa fie calibrate utilizand formade unda afluxului (Doppler).

Mo e > asigura obtinerea unui semnal de flux optim (Doppler), >
HBETILA rezultatele sunt afisate si datele de'presiune sunt valide,

Un minim de 10 batai ale inimii sau 10 secunde sunt necesare in vederea calibrarii.

Ecranul se va schimba th modul de monitarizare a presiunii cu starea calibrarii afigsata ca fiind ,in
curs”. Un grafic cu bara cu perioada de calibrare ramasa va fi afisat la finalizare.

Atunci cand timpul de calibrare expira, toti parametri pe baza debitului cardiac din modul de
monitorizare a presiunii-vor inceta sa functioneze imediat. Sunt emise alerte acustice si vizuale cu
20 de minute si 5 minute Tnainte ca acest lucru sa se intdmple in zona de date ale sondei permitand
efectuarea.unei noi calibrari.

O calibrare poate fi‘efectuata in orice moment cu conditia obtinerii unui semnal de flux adecvat.
Daca SV pe baza presiunii se modifica cu 220% fata de valoarea inregistrata la momentul calibrarii,

se va aprinde intermitent un mesaj "Recalibration advised" (recalibrare recomandata) iar SV si SVI
vor fi afigate in rosu.

92 Deconectarea si reconectarea sondei.

Vezi Sectiunile 7.10 gi 7.11.



10. Instantanee

10.1  Preluare instantanee
m Tn modul de monitorizare a presiunii nu sunt disponibile instantanee.

Sistemul de monitorizare poate stoca pana la opt instantanee ale formei de unda pentru fiecare
pacient.

Preia instantaneu

Un contur rosu va aparea in jurul zonei in timp real, A >
indicaAnd zona pentru care va fi preluat instantaneul

Conturul rosu se va deplasa de-a lungul formelor de unda individuale, dar rezultatele din cele 8
casete se vor modifica Tn concordanta cu ciclurile medii selectate la momentul inghetarii‘ecranului.
Ecranul se modifica apoi pentru a afisa instantaneul si rezultatele asociate in panoul din’ partea
dreapta.

Ar putea fi adaugat un punct la trendul grafic.

Daca pentru pacientul respectiv exista deja 8 instantanee_stocate, butonul Preia instantaneu se
modifica Tn rosu pentru a indica ca un instantaneu trebuiesa fie stéers pentru a se crea spatiu. Vezi
sectiunea 10.4. Apasarea butonului rosu Preia instantaneu transfera wutilizatorul Tn ecranul
Selectare Instantaneu pentru a permite stergerea unui instantaneu.

= =

pentru a sterge instantaneul din ecranul Selectare Instantaneu si
pentru a salva instantaneul nou creat.

Pentru a retransforma partea

stanga intr-un afisaj in timp real, RlUlEre

Pentru a reveni laun ecran g mad
complet cu afigaj in timp real,

10.2  Vizualizarea instantaneelor

Ecran mare

Daca a fost stocat un singur instantaneu, acesta va fi

e 2nee afisat automat ca mai sus.

Daca sunt disponibileé mai multe instantanee, va fi afigsat ecranul Selectare Instantaneu,

nstantaney A o

m Daca setarea intervalului la momentul Tnregistrarii este diferita de setarea curenta, intervalul

numeric pentru instantaneul mare este afisat pe un fundal rosu sau un dreptunghi mic rosu este
afisat in coltul'din partea stanga al unui instantaneu mic.

in timp ce In ecranul Trend Continuu poate fi afisat un instantaneu inregistrat. Vezi sectiunea 12

Pentru a reveni la un ecran
complet cu afigaj in timp real,

Ecran mare

10.3 Compararea instantaneelor
Exista doua metode de a compara instantanee:

Forma de unda initiald cu care se va compara va fi evidentiata cu rosu in
cadrul ecranului Selectare Instantaneu.




@ Daca au fost stocate numai doua instantanee, acestea vor fi afigate automat pentru comparatie.

Daca sunt disponibile mai multe instantanee, »
va fi afisat ecranul Selectare Instantaneu,

pentru a selecta al 2-lea
instantaneu,

Pana la 8 rezultate sunt afisate la fiecare instantaneu mare corespunzand celor 8(rezultate din
partea superioara a ecranului. Numai rezultatul evidentiat va fi afigat pe instantaneul'mic.

Pentru a afisa rezultatul formei de
unda initiale din partea stanga:

@ Daca setarea intervalului la momentul inregistrarii este diferita de setarea initiala, intervalul numeric
pentru instantaneu este afisat pe un fundal rosu.

Pentru a reveni la un ecran v
complet cu afisaj in timp real, Crarimare
104  Stergerea instantaneelor

Pentru a sterge instantaneul din
ecranul Vizualizare Instantaneu,

Pentru a sterge instantaneul din
ecranul Selectare Instantaneu, @

Conturul verde se va deplasa >
peste instantaneele selectate,

@ Daca nu mai exista instantanee, ecranul revine la ecranul Rulare La Latime Completa.



11. Evenimente

11.1  Inregistrarea evenimentelor

CardioQ-ODM+ inregistreaza evenimente in cadrul datelor istorice pentru re-apelare si afisare
ulterioara. Calculele si instantaneele RVS sau DO, sunt inregistrate automat ca evenimente dar
utilizatorul poate inregistra o serie de alte evenimente pe baza manuala:

Mergeti la ecranul , I si apoi selectati din meniu care
Evenimente: - SR eveniment s fie adaugat.

Pot exista selectii ulterioare care permit evenimentului sa fie modificat utilizdnd .meniul sub-tip

corespunzator.

Canfirmare

Evenimente )
privind fluidele: SAU

volumul,

Evenimente privind
vasodilatatoarele:

Evenimente privind La fel ca la evenimentele privind vasodilatatoarele
vasoconstrictoarele: P )
Evenimente inotrope: ca evenimente vasodilatatoare.

Eveniment
e mixte:

Clema aplicata SAU Clema neapli

STV Poritie modificats Alt eveniment

Atunci cand are

loc diatermia A
Pentru toate Apare un mesaj

. : conimare. I snulare
evenimentele: galben de confirmare, > Canfinare Afiare

Ecranul va reveni la ecran Rulare La Latime Completd sau ecran scindat ca inainte.

Odata ce,.un_eveniment a fost adaugat, acesta nu poate fi sters. Daca se apasa Anulare,
evenimentul nuva fi inregistrat.

11.2 Re-apelarea evenimentelor
Evenimentele pot fi vizualizate in ecranul Trend Continuu. Vezi sectiunea 12.
Orice evenimente Tnregistrate sunt ilustrate ca bare verticale pe linia de marcaj a evenimentului.
ﬂ Daca este disponibil un instantaneu, o bara verde va fi ilustrata, cat si aceasta pictograma. Daca

exista mai mult de un eveniment, numarul de evenimente la momentul respectiv va fi afisat in
paranteze.



12. Afisare trend

12.1  Trend continuu — date istorice

CardioQ-ODM+ inregistreaza date istorice pentru anumite rezultate si poate afisa grafic modificarile
survenite la aceste rezultate. Aceste informatii stocate pot fi utilizate pentru a monitoriza trendurile la
pacient si de asemenea pentru a stabili efectele diferitelor interventii.

Tn timp ce valorile medii pentru fiecare dintre rezultate sunt stocate la fiecare 30 de secunde, datele
de trend pentru pana la trei rezultate pot fi afisate grafic.

Instantaneele apar ca ,evenimente” in datele istorice si pot fi utilizate pentru a furniza o inregistrare
vizuala a datelor formei de unda in diferite momente de pe durata tratameéntului pacientului.
Rezultatele calculelor RVS, IRVS, DO, si DO;l si orice evenimentedadaugaté sunt de asemenea
stocate pentru re-apelarea ulterioara.

Odata ce semnalul Doppler este activat si sonda a fost pozitionata, datele de trend vor fi inregistrate
de catre sistemul de monitorizare chiar daca ecranul este inghetat. Daca utilizatorul revine la ecranul
Focalizare Sonda, colectarea de date de trend va fi intrerdpta pana cand, utilizatorul revine la ecranul
Rulare La Latime Completa.

[E Toate datele de trend si instantanee sunt stocate 1h CardioQ-ODM+ si nu in sonda.
12.2  Afisarea informatiilor de trend A W 4
Trendul continuu poate fi afigat fie ca grafic de tip bloc, fie calinie. Vezi sectiunea 13.8.

Afisajul consta dintr-o zona grafica de derulare sino.zona de text si ilustreaza trei ore de date si se
formeaza dinspre dreapta.

In partea superioard a zonei'grafice este o linie de marcaj de eveniment orizontald care indica
puterea semnalului la_momentul inregistrarii. Daca aceasta linie este neagra, nu au fost date
inregistrate; rosie —.semnalul a fost slab; verde — semnalul a fost acceptabil; alba — semnalul a fost
prea puternic.

Orice evenimente inregistrate sunt ilustrate ca bare verticale de-a lungul acestei linii de marcaj a

ﬂ evenimentului. Daca estendisponibil un instantaneu, o bara verde va fi ilustrata, cat si pictograma
vizibila in stanga..Daca exista mai mult de un eveniment, numarul de evenimente la momentul
respectiv va fi afisat in paranteze.

Panasla trei rezultate sunt afisate, ilustrate ca linie rogie, galbena si verde sau grafice tip bloc cu o
linie zerortrasata subtire In aceeasi culoare. Acestea pot fi selectate ca date de baza pentru utilizatorii
individuali. Vezi sectiunea 13.7. Linia de timp de la baz& dispune de bare albe verticale pentru a
indica punctele orare.

Trend

continuu

Pentru a vizualiza datele istorice A
la orice moment inregistrat, U

Graficele sunt gradate automat pe baza valorilor maxime observate in date.

Pentru a vizualiza lista evenimentelor, daca a fost
nregistrat mai mult de un eveniment simultan,

Arata evenimente

Daca DO, sau SVR constituie unul dintre evenimente, rezultatele acestor calcule suplimentare vor fi
de asemenea afisate.
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Pentru a localiza Evenimentul
anumite evenimente, anterior

SAU @

Pentru a inversa rezultatele
generale, afigati pe partea dreapta

SAU SAU Trendul curent

Pentru a vizualiza instantanee care

sunt marcate ca un eveniment, stantaneu

Pentru a reveni la ecranul Seler mod Trend
Trend Continuu, e continuu

12.3  Trenduri grafice D N &

Un grafic poate fi creat pentru unul sau doua rezultate atunci cand ecranul este inghetat.

Sistemul de monitorizare dispune de un rezultat initial de baza care poate fi madificat sau un al doilea
poate fi adaugat, prin intermediul ecranului Initial. Vezi sectiunea 13.7.

Intr-un ecran Rulare cu
rezultate vizibile,

Un punct poate fi adaugat atunci cand este preluat un instantaneu.

Pentru a vizualiza instantanee care

sunt marcate ca un eveniment, stantarneu

Pentru a reveni la un ecran

Rulare La Ecran Complet, Fulare Ecran mare

SAU == Ecran mare

Pentru a vizualizagrafic,

Pentru a localiza

puncte de date Punctul urmatar

O modificare procentuala fata de punctul anterior va fi afisata pentru fiecare rezultat utilizat.

Pentru a modifica e B Setarea se va modificade la 1 la 3 ore la 12 ore la
perioada grafica vizibil4, JGUEERERIEIEE 24 ore la 1 ora.

O sageata este afisata daca sunt mai multe puncte disponibile Tnaintea primului punct afisat.
Perioada graficului ar putea trebuie sa fie modificata pentru a vizualiza aceste puncte.

Trendul grafic este disponibil pentru vizualizare numai daca un punct a fost stocat pentru a Thcepe
graficul.



13. Personalizarea monitorului

@ Aceasta operatiune poate fi efectuatd numai atunci cand nu este conectata nici o sonda.

13.1 Revenirea la setarile din fabrica

starea initiala globala; Engleza (UK), si orice date istorice stocate in sistemul de

® Daca CardioQ-ODM+ este resetat la setarile din fabrica, limba selectata se va modifica la
monitorizare vor fi sterse iar profilurile utilizatorilor vor fi sterse.

Setare o B Vaapareao >

rmonitor "esetare total3 confirmare, Confirmare SAU

Anulare

13.2  Adaugarea unui nume de spital y < A Y 4

Numele de spital poate fi afigsat pe ecran:

pentru a —_
introduce text, Finalizat

13.3  Legareala un monitor de pacient y

Acest lucru poate sa nu fie valabil pentru toate monitoarele de pacienti.
Va rugam sa contactati reprezentantul Deltex Medical pentru mai multe detalii.

Maonitoare

pacient

pentru a selecta un monitor e
de pacient disponibil, Finaizat

Daca exista setari aditionale pentru monitorul selectat, acestea vor fi afigate.

Daca protocolul selectat necesita setarea vitezei de transmisie, atunci va aparea Viteza de
transimie.

> @ > o > Finalizat

Daca protocolul selectat poate sustine control al fluxului cu hardware suplimentar, va aparea
butonul Control flux.

Control flux Finalizat

Daca a fost selectat un monitor de pacient, va aparea o pictograma pentru a indica starea
conexiunii:

& Monitorul pentru pacient nu este conectat.

6| Monitorul pentru pacient se conecteaza.

Monitorul pentru pacient este conectat.



13.4 Selectarea unui utilizator

Existd doua setari de utilizator initiale care nu pot fi redenumite sa sterse dar pot fi modificate
temporar; Initial 1 care utilizeazad format CSV si Initial 2 care utilizeaza format SCSV. Orice
modificari ale acestor setari initiale nu pot fi salvate. Pot fi create pana la 4 profiluri de utilizator
suplimentare. Atunci cand este selectat un utilizator, toate setarile initiale pentru utilizatorul
respectiv vor fi afisate daca nu sunt modificate.

Existda doua metode de a selecta un utilizator:

1 Selectare utilizator

2: Mergeti la ecranul Setare e
Profil Utilizator: monitor e

Pentru a selecta
un utilizator, @ > o Selectare utilizator Finalizat

13.5 Setari utilizator multiple

Mergeti la ecranul Profil ST
Utilizator: monitar
Pentru acrea un ]
nou profil @ > Mow profil
entru a introduce

fext > Finalizat
Pentru a sterge
un utilizat§or g @ > Stergers utilizatar Confirmare SAU

Finalizat

13.6  Setari profiluriwitilizator

Fiecare utilizator poate face setari initiale individuale care vor fi afisate atunci cand utilizatorul este
selectat.

Modificarile deutilizatorInitial 1 si Initial 2 nu pot fi salvate.

Mergeti la ecranul Setare e
Profil Utilizator: monitar CHilizator

Selectare ulilizatar

SAU mergeti la ecranul Setari Initiale daca monitorul
sau un utilizator specific se afla deja in utilizare:

Utilizatorul va putea modifica automat rezultatele selectate. Vezi sectiunea 13.7.



13.7  Setarea rezultatelor initiale
Selectati un utilizator ca mai sus.
Parametrii pe baza de presiune nu sunt disponibili cu un dispozitiv KDP.
Pot fi alese rezultate pentru modul de monitorizare selectat.

Pentru a comuta intre modul de monitorizare

a fluxului si cel de monitorizare a presiunii el

Pentru a modifica oricare dintre cele 8 rezultate,
rezultatele Trend Continuu sau rezultatele Trend Grafic,

pentru a selecta o pentru a selecta ce o
un rezultat, > > (.) rezultat sa fie afisat; >

@ In modul de monitorizare a presiunii nu este disponibil trendulgrafic.

13.8  Setarea setdrilor initiale ale aparatului y 2 A N
Selectati un utilizator ca mai sus.

KDP:

Pentru a seta starea initiala
Cicluri ’ Tl Ziclur @ > o

Pentru a seta starea initiala
Interval,

Pentru a seta / Afisajul
Trendului Continuu,

Pentru a modifica
rezultatulevidentiat,

O caseta rosie'in jurul rezultatului evidentiat se va modifica de la SV la SVI, la nici una, la SD, la SV.

Pentru a
nregistra,

Tnregistrare

Aceste setari se vor modifica din “manual” Tn “dezactivat” In “automatic” In “manual”. Vezi
Sectiunea 14.2.

DPn, Irn:

Pentru a seta valorile de baza ale ciclurilor simultan pentru
ambele moduri, de monitorizare a fluxului si a presiunii,

Cicluri (’) > o

Pentru a seta valorile de baza ale intervalului Set; ___
numai in modul de monitorizare a fluxului, apars gtz

Setarile se vor modifica de la 100cm/s la 200cm/s la 250cm/s la 50cm/s la 100cm/s.



Pentru a seta afisarea continua a trendului pentru modul de
monitorizare a fluxului sau a presiunii dupa cum este adecvat,

Pentru a modifica rezultatul evidentiat
numai in modul de monitorizare a fluxului,

SV.

Pentru a activa inregistrarea simultan pentru ambele
moduri, de monitorizare a fluxului si a presiunii,

Aceste setari se vor modifica din “manual” in “dezactivat” in “automatic™ in “‘manual’. Vezi
Sectiunea 14.2.

Parametrii pe baza de presiune nu sunt disponibili cu un dispozitiv KDP.

13.9 Modificarea setarilor pentru adult, copil sau lineare /=~ A Y
Daca nu este conectata nici o sonda, atunci setarile pentru utilizarea la adult, copil sau lineara pot fi
modificate. Daca este conectata o sonda, numai setarile pentru nomograma utilizata de catre acea

sonda pot fi modificate.

in ecranul

Initial, SAU

In modul de monitorizare a presiunii nu/sunt disponibile setéri pentru copii.



14. USB si descarcarea datelor pacientului

@ Monitorul va recunoaste numai suporturile de memorie de 4GB sau mai mici.
14.1  Salvarea ecranelor

Pana la 20 de ecrane pot fi stocate pentru fiecare pacient si pot fi compuse fie din ecrane scindate sau
ecrane complete.

Intr-un ecran de
rulare,

Rulare

@ Ecranul salvat este confirmat de catre un mesaj galben.

Daca sunt deja 20 ecrane stocate pentru pacient, butonul Salvare€cran se modificadnyrosu pentru a
indica ca toate ecranele salvate disponibile au fost utilizate.

14.2  Inregistrarea datelor continue Y A& N v
@ Inregistrarea trebuie sa fie activatd pentru a salva date continue si date de semnal. Vezi sectiunea
13.8.

Acest lucru permite utilizatorului sa inregistreze toate rezultatele fiecarui calcul in timp real impreuna cu
stampila orara si sa salveze intr-un fisier pentru descarcare. Daca inregistrarea este setata pe
automatic, date continue vor fi inregistrate:de fiecare data cand este efectuat un calcul in timp real.

Daca inregistrarea este setata pe manual:

Pentru a incepe inregistrarea
pe orice ecran in rulare,

O pictograma de inregistrare cu aprindere o
intermitenta este afisata in ecranul din stanga jos. P!
& Inregistrarea este in desfasurare de fiecare data cand aceasta pictograma este prezenta.

Pentru a opri inregistrarea
pe orice'ecran fin rulare,

Finalizat Pictograma nu va fi vizualizata atunci cand inregistrarea este oprita.

[ 143 Taregistrarea semnalului

Daca este intalnita o forma de unda interesanta sau dificila, Deltex Medical ar putea solicita ca o copie
sa fie trimisa echipei de Cercetare si Dezvoltare pentru a fi analizata.

@ Inregistrarea trebuie sa fie activatd pentru a salva date continue si date de semnal. Vezi sectiunea
13.8.

® Pentru a incepe inregistrarea Introd
pe orice ecran in rulare, & inregi

O pictograma de inregistrare cu aprindere intermitenta este

afisatd in ecranul din stanga jos, dupd cum se arata in stanga. Pllelizze

Pe orice ecran Tn
functiune.

Inregistrarea se va opfi
automat dupa 3 minute,




H

)

)

Tnregistrarea semnalului s-a oprit de fiecare data cand aceasta pictogramé este prezenta.

Utilizatorul trebuie totusi sa apese intrerupere inregistrare semnal pentru a memora sau elimina

inregistrarea.

Datele se salveaza, insa monitorizarea poate continua. O noua inregistrare a semnalului nu poate fi

initiatd pana cand cea prealabila nu a fost salvata.

Un nou fisier este creat pentru fiecare sesiune de Tnregistrare, cu un maxim de 50 de minute (50

fisiere) pentru fiecare pacient. Acest lucru poate depinde de spatiul de stocare inca disponibil.

Daca sonda este deconectata in timp ce sunt prezente date nesalvate, utilizatorul va fi intrebat daca

fisierul trebuie sa fie salvat.

14.4  Descarcarea datelor pacientului . 9 .

Descarcarea datelor pacientului, inclusiv trenduri, evenimente, grafice,«€alcule suplimentare, ecrane
salvate, forme de unda ale semnalului si date continue poate fi efectuata utilizand orice stick de
memorie USB, iar apoi acestea pot fi transferate pe un computer.

Datele pacientului nu vor fi sterse din sistemul de monitorizaré pana cand pacientul nu va fi sters, de
aceea datele pot fi descarcate de mai multe ori daca acestducru este necesar.

Datele pacientului pot fi descarcate in ecranul Nici O Sondé sau ecranuldSonda Utilizata.
Descarcarea din ecranul Nici O Sonda:

Introduceti un stick de memorie in portul USBidin partea
posterioara a sistemului de monitorizaret Vezi Figura 3.1.2,

pentru a selecta un
pacient, >

Caontinua

Descarcarea din ecranele'Sonda Utilizata sau Sonda Expirata:

Pentru a descarca datele ‘specifice pacientului, poate fi necesara deconectarea si reconectarea
sondei pentru a ajunge la acest ecran.

Introduceti undstick de’memorie in portul USB din partea >
posterioara a sistemului de monitorizare. Vezi Figura 3.1.2

Acestducru va crea un fisier pe stick-ul USB cu ID-ul pacientului ca titlu. Daca este necesar acest
lucruy, fisierul poate fi transferat pe un computer si expediat prin email catre Deltex Medical. Pentru
informatii suplimentare, va rugam sa consultati website-ul Deltex Medical.

daca datele nu mai sunt necesare.

Stergere pacient

145 Descarcarea informatiilor pentru Deltex Medical

Daca se produce o defectiune, Deltex Medical ar putea necesita informatii de pe ecranul Date
Versiune. Aceasta operatiune poate fi efectuatd numai atunci cand nu este conectata nici o sonda.

Setare

ranitor

Introduceti un stick de memorie in portul USB din partea >
posterioara a sistemului de monitorizare. Vezi Figura 3.1.2

Daca este necesar acest lucru, fisierul poate fi transferat pe un computer si expediat prin email catre
Deltex Medical.



15. Mod demonstrativ

=)

Sistemul de monitorizare poate fi de asemenea operat utilizadnd un set de semnale de forme de unda
preinregistrate. Acest lucru permite efectuarea unei demonstratii a CardioQ-ODM+ fara nevoia de surse
de semnal externe. Permite de asemenea utilizatorilor sa se familiarizeze cu operarea CardioQ-ODM+
si a diverselor facilitati disponibile, fara a avea un pacient conectat la sistemul de monitorizare.

Acesta poate fi accesat numai din ecranul Nici O Sonda.

Daca este conectatd o sonda la CardioQ-ODM+ in timp ce functioneazad in modul demonstrativ,
CardioQ-ODM+ va iesi din modul demonstrativ si va reveni la functionarea normala, dupa cum este
cazul.

15.1 Rularea CardioQ-ODM+ in modul demonstrativ % &

Pentru a selecta modul
demo,

Pentru a selecta o
forma de unda, (.) > o SAU Continua

Urmati instructiunile de pe ecran pentru a introduce sau modifica genul, varsta, greutatea si Tnaltimea
pacientului.

tod demao Tn ecranul Nici O Sonda.

Pentru a selecta o forma de Ry numai de la un ecran e
unda alternativa, = Rulare Létime Completa, farma unda

> @ > o SAU Continua

Nu este posibila modificarea ID-ului pacientului’in modul demo.

Butonul Filtru nu va avea un efect acustic asupra semnalului in timpul modului demonstrativ, dar efectul
asupra semnalului afisat va fi vizibil:

In timpul unei sesiuni demonstrative, date de trend vor fi afisate numai pentru sesiunea curents, cu
toate ca alte date stocate in CardioQ-ODM+ nu vor fi sterse.

Pentru afinaliza A numai de la un ecran
demonstratia, P Rulare Létime Completa,

Finalizare dermo SAU conectati o sonda la cablul de interfatd cu pacientul.

Datele demo nu pot fi descarcate.



16. Ghid de diagnoza a erorilor

16.1 Diagnoza erorilor

Aceasta sectiune ofera detalii privind diagnoza simpla a erorilor si actiunea de remediere a acestora.
Pentru mai multe informatii sau Tn cazul in care sistemul de monitorizare tot nu raspunde, contactati
Deltex Medical sau reprezentantul acesteia.

Alimentare prezenta dar LED stins:
Verificati daca intrerupatorul Pornit/Oprit de pe panoul posterior este PORNIT.
Verificati daca reteaua este alimentata cu energie.
Verificati daca cablul de alimentare este introdus corect si ferm.

@ Deconectati alimentarea cu energie pentru cel putin 30 de secundefinainte:

LED-ul de alimentare aprins dar nici un ecran afigat:
Monitorul este defect si trebuie sa fie returnat pentru reparatii‘catre o unitate de service
autorizata de catre Deltex Medical.

Nici un mesaj de sonda conectata:
Verificati daca sonda este conectata ferm la cablul dednterfata cu pacientul.
Verificati daca cablul de interfatd cu pacientul este conectat ferm la conectorul sdu de pe
panoul frontal.

‘SETTINGS FILE corrupt-reboot’ (‘FISIER SETARI corupt-repornire’) apare intr-o caseta rosie
in centrul ecranului:
Fisierul cu setari al aparatului a fost depistat.ca fiind corupt'sau contine o valoare invalida.
Vechiul figier a fost sters iar unul nou_a fost creat casSetarile initiale. Acest lucru se poate
intdmpla dupa o actualizare a software-ului. Daca acest eveniment se produce in orice alt
moment, informati Deltex Medical.

O caseta rosie apare in centrul ecranului in timpul operarii sau un dreptunghi colorat apare
pe un ecran gol in timp cesmonitorul, porneste, iar apoi unitatea se opreste si afiseaza
urmatoarele coduri de eroare fatala:

Erori interfata utilizator De la US001 la US068
Erori proces de colectare a datelor De la DCO01 la DC012
Erori procesor semnal digital De la DSP001 la DSP006
Eroare succesiune de calcul CALCO001

Erori succesiune VueLink De la VLOO1 la VLOO7
Proces control Doppler De la TX001 la TX005
Eroriimanipulare USB De la USB001 la USB002

Retineti ‘continutul casetei sau culoarea si pozitia dreptunghiului, si contactati Deltex
Medical.

16.2  Verificarea versiunii de software

[E Aceasta operatiune poate fi efectuatd numai atunci cand nu este conectata nici o sonda.

Date versiune

Versiunea aplicatiei este ilustrata in referinta cdmpului (2). Data eliberarii software-ului si reviziei
constituie ultima parte a acestui numar, care este de forma “M.nn”, unde ‘M’ este eliberarea si ‘nn’
revizia.

[E Deltex Medical ar putea solicita aceste informatii. Acestea pot fi de asemenea descarcate utilizadnd
un stick de memorie USB si expediate electronic. Vezi sectiunea 14.5.



17. Specificatiile sistemului

17.1  Clasificare

Tip protectie Echipament din clasa 1

Gradul de protectie Parte lucratoare de tip BF

Protectia impotriva factorilor externi P20

Mod de operare Disponibil continuu (ar putea necesita refocalizare)
Clasificarea dispozitivului medical IIb

Acest echipament este construit si testat dupa cum este definit de catre IEC 60601-1 (siguranta
echipamentelor medicale) Clasa 1 Tip BF.

Acest echipament ar putea fi afectat de utilizarea in imediata apropiefe a unui‘echipament electro-
chirurgical de Tnalta energie (de ex. diatermie). Acest lucru poate\fi recunoscut prin interferente
vizuale majore afigsate in zona de derulare. Rezultatele obtinute Tn‘timpul perioadelorsunor asemenea
interferente ar putea sa nu fie fiabile si ar trebui eliminate.
17.2  Caracteristici de performanta

Aceasta specificatie este valabila dupa ce sistemul de moniterizare s-a incalzit timp de 30 de minute
la o temperatura ambientala situata in intervalul 0°C - 40°C.

17.3 Caracteristici fizice

Latime 315mm (12.4in)

Adancime 176mm (7in) (inclusiv butoane) 186mm (7.4in)
Inaltime 249mm (9:8in) (inclusiv picioare) 259mm (10.2in)
Greutate 4.9kg (10.8Ib)

Pozitia de operare Orizontala pe picioarele de la baza

17.4  Caracteristici de.mediu

Temperatura ambientala:

Operare 0 la 40°C (32°F la 104°F)

Transport si depozitare -20 la 60°C (-4°F la 140°F)
Umiditatearelativa:

Operarea, transportul si 0%-90% (non-condensare)

depozitarea
Presiunea atmosferica:

Transport si depozitare: 700hPa la 1060hPa (525mmHg la 795mmHg)

17.5 Eliminarea monitorului si a cablurilor

Pentru eliminarea sigura a monitorului CardioQ-ODM+ si a cablului de interfatd cu pacientul, va
rugam:sa consultati marcajul WEEE pentru detalii suplimentare. Vezi Sectiunea 17.15.

Cablurile si conductorii furnizati de Deltex Medical nu contin substante periculoase $i, cu exceptia
sondelor utilizate,nu este necesara o eliminare deosebita.

Sondele utilizate trebuie sa fie eliminate in concordanta cu directivele adecvate privind deseurile
clinice.
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17.6 Caracteristici sistem

sUltrasunete
Ultrasunete Doppler cu undéa continua 4.02MHz (lspia < 250mW/cm? la 5 mm in situ)
Filtre de inalta frecventa de 450Hz si 900Hz
*Afisaj spectral in timp real
Afigaj LCD complet color — calitate comerciala — specificatie disponibila la cerere
Analiza spectrala transformata Fourier rapida (FFT), 512 puncte
Reprezentare a velocitatii maxime cu detectare automata a complexelor sistolice
Lungime afisare 4,3 secunde (ecran complet) sau 1,4 secunde (ecran scindat)
*Operare continua

17.7  Capacitate acustica ~» .
Urmatorul tabel ofera masuratori ale capacitatii acustice maxime de la sonda Doppler.esofagiana de
4 MHz care transmite ultrasunete cu unda continua (in modurile Focalizare Sonda si Rulare) cénd
este conectata la sistemul de monitorizare CardioQ-ODM+.

Rezultatele masurate prezentate in tabelul de mai jos au fost determinate in concordantd cu
International Standard IEC 61157 numit “Cerinte pentru «declararea capacitati acustice a
echipamentului medical de diagnosticare cu ultrasunete”.

CardioQ-ODM+ dispune de un singur nivel de iesire acustica, fixat prin circuit si care nu poate fi
ajustat de catre utilizator.

Mo Modurile RULARE
Parametru si Focalizare sonda

Presiunea acustica maxima negativa p- 140 kPa
Intensitatea medie temporala maxima Ispta 680 mW.cm®
spatiald

Setari sistem Nu se aplica
Distanta de la partea de iesire a lp 0,5mm

transductorului la punctul integralei-duble
puls-presiune maxime

Wos  (II) 0,46 mm

-6 dB latime fascicul la | @) 2,33 mm
an 1,16 mm

Dimensiuni fascicul iegire* @ 3,01 mm
Media aritmetica frecventei‘acustice de lucru | fau 4,02 MHz
Modele de initializare i pornire Nu se aplica
Putere de iesire maxima 5,7 mW
Intensitate fascicul de iesire* lob 110 mW.cm?
Inghetare iesire acustica Nu
Distanta asteptare transductor hs contact

Valorile pentru dimensiunile fasciculului de iesire si intensitatea fasciculului de iesire sunt derivate
din dimensiunile geometrice ale cristalului furnizate de catre producator.

17.8  Siguranta iesirii acustice
Traductorul sondei Doppler esofagiene are o iesire sub forma de unda continua (CW) static. Aceasta

iesire este deci fixata; valorile Tl si Ml nu pot fi modificate de catre nici o comanda a sistemului
disponibila utilizatorului.



Testarea in conformitate cu cerintele IEC 62359 a determinat indicii termali (Tl) dupa cum urmeaza

Parametru Valoare
Indice termal tesut moale, TIS, pentru moduri fara scanare 0.11 +28%
Indice termal os, TIB, pentru moduri fara scanare 1.2+ 28%

Abaterile raportate se bazeaza pe abaterile standard multiplicate cu un factor de acoperire, k=2,
furnizand un nivel de acuratete de aproximativ 95%.

17.9 Intervale

CardioQ-ODM+ are patru intervale de masurare a velocitatii; 50, 100, 200 si250 cm/s. Acestea sunt
intervale nominale si sunt relationate cu afisajul de date spectral de pe ecran.

17.10 Acuratete A2 O

Obtinerea datelor depinde de pozitionarea sondei si de anatomia si fiziologia paciéntului, de aceea,
interpretarea depinde mai putin de valorile absolute decat dedmasuratorile comparative.

Pentru o sonda corect aliniata, rezolutia méasurétorii velocitatii este de 1% din valoarea nominala
maxima admisa la citire a intervalului selectat. Rezolutia de sincronizare este 6 ms, care reprezinta
intervalul la care sunt efectuate FFT si ecranul este actualizat. Cu toate acestea, prin ponderarea
calcului pe parcursul mai multor batai ale inimii, rezolutiaperceputa‘poate fi imbunatatita.

Date de trend sunt stocate cu intervale fixe iar acuratetea valorii afisate va fi mai buna de +1% din
valoarea marcajului intervalului afigata pe ecran.

17.11 Rezultate - OB &
Rezultate bazate pe flux (Doppler):
CO - debit cardiac (nu este disponibil in modul exclusiv linear)
Sy - volum ejectat (nu este disponibil in modul exclusiv linear)
RC - ritm cardiac
MD - distanta minut
SD - distanta sistolica
FTc - durata flux corectata
FTp < durata flux laimaxim
AM - accelerarea‘medie
VM - viteza maxima
Cl sindice cardiac (nu este disponibil in modul exclusiv linear)
SVI - indice yolum ejectat (nu este disponibil Th modul exclusiv linear)
SVV - variatia volumului ejectat (numai la adulti) (nu este disponibil in modul exclusiv linear)
Sbv - variatia distantei sistolice (numai la adulti) (disponibild numai in modul linear)
SVR - rezistenta vasculara sistemica (nu este disponibil in modul exclusiv linear)
SVRI - indice rezistenta vasculara sistemica (nu este disponibil Tn modul exclusiv linear)
DO, - oxigen furnizat (nu este disponibil in modul exclusiv linear)
DOl - indice oxigen furnizat (nu este disponibil in modul exclusiv linear)

Rezultate bazate pe presiune:

CO - debit cardiac (numai la adulti) (nu este disponibil in modul exclusiv linear)

SV - volum ejectat (numai la adulti) (nu este disponibil Th modul exclusiv linear)

RC - ritm cardiac (numai la adulti)

Cl - indice cardiac (numai la adulti) (nu este disponibil Tn modul exclusiv linear)

SvI - indice volum ejectat (numai la adulti) (nu este disponibil in modul exclusiv linear)

SvwV - variatia volumului ejectat (numai la adulti) (nu este disponibil in modul exclusiv linear)

SVR - rezistenta vasculara sistemica (numai la adulti) (nu este disponibil in modul exclusiv
linear)

SVRI - indice rezistenta vasculara sistemica (numai la adulti) (nu este disponibil Th modul

exclusiv linear)



VPP - variatia presiunii pulsului (numai la adulti)

Psis - tensiune sistolica (numai la adulti)

Pdia - tensiune diastolica (numai la adulti)

Pmap - tensiunea arteriala medie (numai la adultj)
TA - tensiune arteriald (numai la adulti)

Rezultate bazate pe flux (Doppler) si presiune:
CPO - putere cardiaca la iesire (numai la adulti) (nu este disponibil Tn modul exclusiv linear)
CPI - putere cardiaca indexata (numai la adulti) (nu este disponibil in modul exclusiv linear)

17.12 Protocoale RS232

Va rugam sa contactati reprezentantul Deltex Medical pentru detalii.

17.13 Alimentare cu energie . Qs .
Cerinte putere: 100 — 240v AC (~) 50 — 60 Hz
60 — 80 VA
Sigurante: 2 x 1.6A(T) 250v
17.14 Conexiuni auxiliare ¥ . W

Orice conexiuni neautorizate la porturile auxiliare ar putea.compromite siguranta pacientului.
Nu conectati nici un fel de echipament diferit de echipamentul de grad medical (conform cu
@ IEC 60601-1) la CardioQ-ODM+ in timp ce sistemul de monitorizare este conectat la un
pacient, cu exceptia cazului in care este utilizat,un izolator de grad medical conform cu IEC

60601-1.

Port RS232 - Pentru descéarcarea‘datelor seriale prin' legatura cu un monitor de pacient sau
un server terminal de langa pat pentru inregistrari medicale electronice (EMR).

Port USB - Pentru descarcarea datelor utilizand un stick de memorie USB.

Port retea - Pentru utilizarea viitoare.

Port ADC - Pentru conectarea la semnalul presiunii arteriale (ABP), scara de intrare trebuie

sa fie 1yolt per 100mmHg la 0 impedanta de intrare de 1 mega Ohm. Pentru
afisarea parametrilor presiunii.
Vezi Figura 3.1.2.



17.15 Marcaje simbolice

Consultati documentele
insotitoare

Tip BF

Marcaj WEEE (Directiva
europeana
2002/96/CE)*. Indica
tratament separat fata de
deseurile generale
obisnuite la finalul duratei
de utilizare.

Sterilizat cu etilen-oxid

A se utiliza pana la
AAAA-LL

Numar catalog

Numar de serie
Gradul de protectie

Px7 impotriva patrunderii
ddunatoare a apei |
PortUSB
10101 Port RS232 ’

Terminal pamant
echipotential

' .Marcaj de orientare
conector sonda

i Energie AC aplicata

Pozitie PORNIT
intrerupator alimentare
AC
Buton de control al
volumului

Fragil. A nu se uda.
Aceasta parte Tn sus.

L

*Tn cadrul Uniunii Europene — Legislatia de pe cuprinsul UE, dupa cum este implementata in fiecare
stat membru, solicitd ca deseurile produselor electrice si electronice care poartd acest simbol sa fie
eliminate separat fatd de deseurile menajere obisnuite. Acestea includ monitorul si accesoriile
electrice, cum ar fi conductorul PIC si cablul de alimentare. Pentru consumatorii din UK, contactati
serviciul pentru clienti al Deltex Medical pentru a organiza returnarea. in afara Uniunii Europene —
Daca doriti sa eliminati produse electrice si electronice uzate in afara Uniunii Europene, va rugam sa
contactati autoritatile locale pentru a va asigura ca echipamentul nu ajunge la un loc cu deseurile

menajere "normale".

Consultati brogsura manualului de
instructiuni.

Produs care nu contine latex

Conformité Européenne (CE)
Marcaj de conformitate cu Directiva
Europeana privind Dispozitivele
Medicale

Data fabricatiei
Cod lot
Temperatura de depozitare

‘ Gradul de protectie impotriva
obiectelor straine solide.

Port retea

Port convertor analog Tn digital

Curent alternativ

Sigurante
Alimentare cu energie AC

Pozitie OPRIT intrerupator
alimentare AC

Buton de control

A nu se reutiliza. A se utiliza
exclusiv la un singur pacient.



17.16 Accesorii li piese de schimb

Monitor CardioQ-ODM+
Cablu interfata pacient
Manual de operare
Stativ cu role
Kit interfata stativ cu role
Cablu de alimentare
Conductor de interfata presiune
Vé& rugdm sé contactati reprezentantul dumneavoastra Deltex Medical pentru detalii.

17.17 Sonde si accesorii sonde 5

Sonde Deltex Medical seria DPn

Sonde Deltex Medical seria I;n

Sonda Doppler Deltex Medical 72 ore Kinder (KDP72)

Suport sonda nazala (seria DPn si I;n)
Aceste articole sunt disponibile in diferite ambalaje multiple = v& rugdm 'sa contactati
reprezentantul dumneavoastra Deltex Medical pentru detalii.

17.18 Compatibilitatea electromagnetica (EMC) ¥ . A

Sistemul CardioQ-ODM+ a fost testat conform si corespunde cu standardul actual privind
compatibilitatea electromagnetica (EMC) pentru echipament medical electric IEC 60601-1-2 care
stipuleaza limite ale emisiilor de si imunitatea la radiatia electromagnetica. Cu toate ca aceste limite
sunt concepute pentru a asigura o protectie rezonabild impotriva interferentelor electromagnetice, la fel
de usor pot fi prezente intr-un mediu spitalicesc niveluri mari de astfel de interferente, fie de la
echipamente neconforme cu standardul de_mai sus sau scutite de la aceste cerinte deoarece
dispozitivul trebuie sa emita energie electromagnetica pentru.a putea efectua functia sa principala, de
ex. echipament de electrocauterizare (diatermie). ‘Mai, mult, echipamentul de comunicatii cu radio-
frecventa (RF) portabil si mobil poate afecta echipamentul medical electric, cum ar fi CardioQ-ODM+.

Daca se observa zgomot pe afigajul'spectral, atunci urmatorii pasi pot fi utilizati pentru a elimina sau
cel putin pentru a identifica sursa interferentelor:
e  Opriti si porniti echipamentulaflat in.imediata apropiere pentru a izola sursa de zgomot
0 Repozitionati'gi/sau re-orientati echipamentul deranjant daca este posibil
0 Mairiti distanta dintre CardioQ-ODM+ si echipamentul deranjant cat mai mult posibil
e Interferente/pot fi generate/si de sursa de alimentare de la retea, asa ca re-conectati CardioQ-
ODM+ lao alta priza de alimentare pentru a vedea daca apare o diferenta.

Daca este posibil, ‘CardioQ-ODM+ nu ar trebuie sa fie utilizat adiacent la sau suprapus cu alte
echipamente. Cuntoate acestea, daca utilizarea adiacenta sau suprapusa este necesara, CardioQ-
ODM-+/rebuie sa fie tinut'sub observatie pentru a verifica operarea normala in configuratia in care va fi
utilizat.

Pentrua evita emisiile crescute sau imunitatea scazutd a sistemului CardioQ-ODM+, utilizati numai
accesorii si echipamente periferice recomandate de catre Deltex Medical.

Echipamentul medical electric necesitd precautii speciale privind EMC (compatibilitatea
electromagnetica) si trebuie sé fie instalat $i pus in functiune conform informatiilor de EMC fumizate in
documentele insotitoare..

17.19 Declaratia producatorului

Sistemul CardioQ-ODM+ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic descris in Tabelele 1, 2 & 3.



Tabelul 1: Declaratia de ghidare si a producatorului — emisiile electromagnetice

CardioQ-ODM+ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul CardioQ-ODM+ trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate cu Mediu electromagnetic - ghidare
CardioQ-ODM+ utilizeaza energie RF numai
Emisii RE pentru functionarea sa interna. In consecinta,
Grupal emisiile sale de RF sunt foarte reduse si nu pot
CISPR 11 oo . .
cauza nici un fel de interferente cu echipamentul
medical electronic Tnvecinat:
Emisii RF CardioQ-ODM+ este adecvat pentru utilizarea in
CISPR 11 Clasa A toate unitatile, in afara celor casnice si a celor
— - conectate direct la_reteaua publica de.alimentare
Emisiile armonice Clasa A cu energie de joasa tensiune carefalimenteaza
IEC 61000-3-2 cladiri utilizateqpentru scopuri domestice.
Fluctuatiile de
tensiune / emisiile de
A Este conform
palpaire

IEC 61000-3-3




Tabelul 2: Declaratia de ghidare si a producatorului — imunitatea electromagnetica

CardioQ-ODM+ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul CardioQ-ODM+ trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de

mediu.
Test de imunitate IE.C 60601 Nivel conformitate ’V'e_d'“ electromagnetic )
Nivel testare ghidare
Descircarea Pardoseala trebuie sa fie C!in_
clectrostatica lemn, _ beton _ sau placi
(ESD) + 6 kV contact + 6 kV contact ceramice. Daca pardoseala
+ 8 kV aer + 8 kV aer este acoperitd <cu material
sintetic, umiditatea relativa
IEC 61000-4-2 trebuie s fie de cel putin 30%.
Impulsuri  electrice | + 2 kV pentru liniile | £ 2 kv pentru | Calitatea energiei‘de la retea
tranzitorii rapide/in | de alimentare cu | liniile de | trebuie’ sa fi_ aceea a<unui
rafale energie alimentare cu | mediu comercial sau_de spital
+ 1 kV pentru energie tipic.
IEC 61000-4-4 liniile de |+ 1 KkV pentru
intrare/iesire liniile de
intrare/iesire
Soc + 1 kv mod|+ 1 kV4 mod (Calitatea energiei de la retea
diferential diferential trebuied'sad fi aceea a unui
IEC 61000-4-5 + 2 kV mod + 2 kV mod comun | mediu comercial sau de spital
comun tipic.
Caderi bruste de | <5% Ur <5% U Calitatea energiei de la retea
tensiune, scurte | (95% cadere de Ur | (95% cadere de ) trebuie sa fi aceea a unui
intreruperi si variatii | pentru 0.5 cicluri) Ut mediu comercial sau de spital
de tensiune pe pentru 0.5 cicluri) | tipic. Daca utilizatorul CardioQ-
liniile de intrare ale | 40% U+ ODM+ necesita operare
alimentarii cu | (60% cadere de Uy | 40%) Ut continua in timpul Tntreruperilor
energie pentru 5 cicluri) (60% cadere de | alimentarii de la retea, se
Ut recomanda ca CardioQ-ODM+

IEC 61000-4-11

70% Us
(80% cadere de Ut
pentru 25 cicluri)

<5% Ut
(>95% cadere de Uy
pentru 5 secunde)

pentru 5 cicluri)

70% U+
(30% cadere de
Ur

pentru 25 cicluri)

<5% U+

(>95% cadere de
Ur

pentru 5 secunde)

sa fie alimentat de la o sursa
de alimentare fara intreruperi
(UPS) sau de la o baterie.

Frecventa,__putere
(50/60 “Hz) camp
magnetic

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Cémpurile  magnetice de
frecventa retelei trebuie sa se
situeze la niveluri
caracteristice pentru o locatie
tipicda ntr-un mediu tipic
comercial sau de spital.

OBSERVATIE: Us este tensiunea de alimentare cu a.c. de la reteaua principala inaintea aplicarii

nivelului de testare.




Tabelul 3: Declaratia de ghidare si a producatorului — imunitatea electromagnetica

CardioQ-ODM+ este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul CardioQ-ODM+ trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de

mediu.

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel testare

Nivel
conformitate

Mediu electromagnetic - ghidare

Echipamentul de comunicatii cu RF
portabil si mobil nu trebuie sa fie
utilizat mai aproape de orice parte a
sistemului  CardioQ-ODM+, inclusiv
cabluri, decat distanta de separare
recomandatd< calculatd, din ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

RF conduse 3Vrms 3V

IEC 61000-4-6 150 kHz la 80 MHz d=12#

RF radiate 3Vim

IEC 61000-4-3 80 MHz la 2.5 GHz 3V/m d=1.2vP 80 MHz la 800 MHz

d = 28 800 MHz la 2.5 GHz

unde P este capacitatea maxima de
iesire a transmitatorului in wati (W)
conform producatorului transmitatorului
iar d este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Puterile campurilor de la
transmitatoare de RF fixe, dupa cum s-
a determinat in urma unei expertize la
o locatie electromagneticéa, trebuie sa
fie mai mici decat nivelul de
conformitate din fiecare interval de
frecventéb.

Se pot produce interferente in
vecinatatea echipamentului marcat cu
urmatorul simbol:

<<<i>>>

OBSERVATIE 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul mai inalt de frecventa
OBSERVATIE 2: Aceste directive pot sa nu se aplice in toate situatile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflectia de la structuri, obiecte si persoane.

* Puterile de camp de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru radio (celular/fara
fir)stelefoane si radio mobile terestre, radio pentru amatori, emisii de radio AM si FM si emisii
TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic determinat
de transmitatoarele RF fixe, trebuie sa fie luatd in considerare o expertizd a locatiei
electromagnetice. Daca puterea masurata a campului in locatia in care este utilizat CardioQ-
ODM+ depaseste nivelul de conformitate al RF aplicabil de mai sus, CardioQ-ODM+ trebuie sa
fie finut sub observatie pentru a se confirma operarea normala. Daca se constatda manifestari
anormale, ar putea fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea
CardioQ-ODM+.

® Tn intervalul de frecventa 150 kHz la 80 MHz, puterea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 3
V/m.




18. Curatarea, intretinerea si garantia

18.1  Curatarea sistemului de monitorizare

Deltex Medical recomanda ca CardioQ-ODM+ sa fie curatat cel putin o datd pe luna. Ar putea fi
necesara curatarea mai frecventd a sistemului de monitorizare, in functie de mediul in care este
utilizat. Sistemul de monitorizare trebuie sa fie oprit iar cablul de alimentare deconectat inaintea
curatarii.

Fereastra de afigsare trebuie sa fie curatatd cu o carpa moale, umeda continand o solutie medie de
detergent pentru a evita zgarierea ecranului. Nu utilizati solventi sau agenti de curatare care contin
solventi. Trebuie sa fie acordata grija pentru ca nici un lichid sa nu se scurga prin_spatele ecranului
sau panoului de comutare.

Carcasa sistemului de monitorizare, inclusiv panoul posterior, butoanele\ fixe si‘ rotative ,pot fi
curatate cu o carpa moale Tnmuiata in apa sau intr-o solutie medie de detergent. Nu trebuie sa fie
utilizati solventi. Trebuie acordatéa grija la curatarea grilelor de ventilare‘pentru a preveni patrunderea
apei in unitate. Trebuie acordata de asemenea grija ca nici un lichid de curatare sa nu patrunda in
conectori. La fel ca Tn cazul oricarui echipament electronic, monitorul nu trebuie,sa fie scufundat in
lichid si nici nu trebuie sa fie permisa patrunderea oricarui gen.de lichid in unitate.

Cablul de interfata cu pacientul poate fi curatat utilizdnd o carpa moale umezitd cu o solutie de
detergent medie. Sub nici o forma capetele cablurilor nu trebuie sa fiedntroduse in lichid. Deltex
Medical nu recomanda sterilizarea acestui cablu.

18.2  Intretinerea de rutina

Intretinerea de rutina a CardioQ-ODM+ esté limitata |a curatare dupa cum a fost descrisa mai sus si
inspectarea cablurilor si a conectorilor pentru depistarea uzurii sau deteriorarii. Deltex Medical
recomanda inspectarea cablurilor cel putin o data pe luna. Aceste cabluri si conectorii trebuie sa fie
inlocuiti daca sunt depistate crapaturi care ar putea permite patrunderea apei sau a altor lichide
conductoare.

18.3 Reparatiile, service-ul si calibrarea

Sistemul de monitorizare nu necesita service sau calibrare regulate, cu toate acestea Deltex Medical
recomanda insa ca sistemul de monitorizare sa fie supus unei verificari de intretinere preventiva
programata (PPM) o data.pe.an. Aceasta poate fi aranjata prin intermediul Deltex Medical sau al
unuia dintre reprezentantii sai.

Deltex Medical dispune de.0 politica de retur la producétor in vederea reparatiilor sau a service-ului,
fiind .disponibile 'de asemenea si instructaje pentru service si reparatii. Va rugdm s& contactati
reprezentantul Deltex Medical pentru detalii.

Deltex Medical va fi responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si performantele acestui echipament
numai daca:

o Ajustarile, modificarile sau reparatiile sunt efectuate numai de catre persoane autorizate de
catre Deltex Medical

e Orice lucrari efectuate sunt in concordanta cu manualul de service.

e Alimentarea electrica la locul de utilizare corespunde cerintelor locale adecvate si se incadreaza
in specificatiile monitorului.

* Monitorul este utilizat in concordanta cu instructiunile de utilizare identificate in acest manual de
operare.



184  Garantia

Garantia ofera un nivel cuprinzator de reparatii si service si se aplica timp de un an de la data
achizitiei. Aceasta va asigura faptul ca daca CardioQ-ODM+ prezintd o problema, aceasta va fi
rectificatd Tn cel mai scurt timp posibil cu un minim de inconveniente.

Acordul include toate piesele si manopera, ambalarea si transportul. Aceasta exclude reparatiile
cauzate de pierderile sau deteriorarile voluntare.

Va rugam sa contactati Deltex Medical Ltd si un sistem CardioQ-ODM+ de imprumut va fi eliberat
pentru a fi livrat cat mai repede posibil. Daca echipamentul va prezenta acelasi defect in trei ocazii
diferite Tn cadrul primului an, acesta va fi inlocuit cu un nou CardioQ-ODM# Acordul de Intretinere
poate fi extins dupa perioada de garantie de un an. Va rugdm sa.contactati reprezentantul
dumneavoastra Deltex Medical pentru mai multe detalii.
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