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1. Udtryk, der bruges i vejledningen

Se fglgende symboler eller tekst vises i betjeningsvejledningen:

Hjem

EECDBROoXOB IO EC OV

1]

Ethvert lignende symbol instruerer brugeren om at trykke pa& knappen under
knapmaerkaten.

‘Og s&' eller 'tryk derefter p&’.

Bemeerk.

Advarsel.

Drej Kontrolknappen for at foretage et valg..| betjeningsvejledningen udelukker dette
knapvalg.

Tryk pa Kontrolknappen for at bekraefte et valg:

Denne type tekst angiver en specifik skaerm.

Ikon for skeermprint i Trend Screens (trend visninger).
Ikon til signaloptagelse.

Ikon til afbrydelse af signaloptagelse.

kon for kontinuerlig dataoptagelse.

Rulleikon til.skeermbilledet Den Grafiske Trend.
lkagring af datax

Patientovervagning ikke tilsluttet.

Patientovervagning tilslutter.

Patientovervagning tilsluttet.



2. Indikationer, forholdsregler, advarsler og kontraindikationer

2.1 Indikationer

Deltex Medical CardioQ-ODM+ er udviklet til brug som vaeskestyrings- og hjerteminutvolumen
overvagningssytem.

Deltex Medical producerer en serie gsofageale Doppler-prober, der kun ma bruges af klinisk
uddannet og kvalificeret klinisk personale eller under direkte overvagning af sadant personale. Alle
proberne er godkendt til oral placering i spisergret. Visse prober kan ogsa placeres nasalt.

2.2 Forholdsregle

Disse prober er kun godkendt til oral eller nasal placering i oesophagus afh&engigt af probetypen.
Afhaengig af placeringsmetoden og af proben, skal patienten veere fuldt bed@vet, eller under generel
eller lokal aneestesi. Se pa emballagen til den enkelte probe for brugsvejledning.

Data kan aendre sig, som et resultat af kryds-klemning af aorta. Under krydsafklemningsperioden er
dataene dog palidelige og kan bruges til at vejlede, Kklinisk * praksis. Dataene i
krydsafklemningsperioden bgr ikke sammenlignes med datas der er indhentet i de perioder, hvor
aorta ikke er afklemt.

Doppler-proberne har en bestemt tidsgraense, og nar greensen er overskredet, vil proben ophgre
med at fungere. Se pa emballagen til den enkelte probe for brugsvejledning.

Der er ikke rapporteret starre spisergrskomplikationer.i forbindelse med probebrug. Som ved enhver
naso-gastrisk eller naso-oesofageal(t) rar/probe kan lokal beteendelse ses i endoskopien efter nogle
dage.

Fortolkningen af hjertefunktionen bgr altid sammenholdes med andre kliniske tegn og symptomer.
Brugere bgr gennemse producentens kliniske materiale, idet indleeringskurver kan have en
indflydelse pa fortolkningen af resultaterne.

Nar der bruges slag volumen variation (SVV), slag distance variation (SDV) eller pulstryk variation
(PPV), skal det bemeerkes at:parameterfglsomheden er optimal, nar tidalvolumen er 27-8ml/kg og
hgjere tidalvolumener.fremkalder hgjere variationer.

CardioQ-ODM+<udelukker-arytmiske haendelser baseret pa hjerteslagsvariabilitet (=20%) og for stor
variation i slagvolumen. Brugeren skal imidlertid veere klar over, at i perioder med arytmi ma SV,
SDV, eller PPV ikke bruges til at lede vaeskestyring.

SVV/SDV eller PPV parametre er kun klinisk nyttige for patienter, som er fuldt mekanisk ventileret
med lukket thorax og hvor PEEP <5cmH20 og forbliver konstant. Varierende PEEP indstillinger kan
pavirke de hsemodynamiske malinger. Varierende PEEP indstilinger kan pavirke de
haemodynamiske malinger.

Nar der bruges SVV, SDV eller PPV kan parametrene blive kompromitteret under laparoskopiske

procedurer eller hvis patienten er i en sadan position, at yderligere tryk bliver pafart pa thorax fx. pa

maven- eller hoved nedad-prodedurer.

SVV, SDV eller PPV parametre er ikke tilgeengelige, nar den paediatriske probe (KDP) anvendes.
2.3 Advarsler

Proben ma ikke forceres ved anleeggelse. Fjern proben, hvis der forekommer modstand
under anlaeggelsen, og sgg hjaelp.

Koaguleringsstatus skal kontrolleres i forhold til muligheden for naeseblod, nar nasal
placering overvejes.



Proben Kinder Doppler (KDP) bruges til peaediatri og er kun godkendt til oral placering i
patienter med en vaegt over 3 kg.

CardioQ-ODM+ er ikke en skaerm for vitale tegn, og den ma ikke bruges som erstatning
herfor.

Udstyret er uegnet til brug i forbindelse med breendbare bedgvelsesmidler indeholdende luft
eller ilt samt nitrogenoxid.

For at undga risiko for elektrisk stgd ma dette udstyr kun tilsluttes til en stremforsyning med
beskyttende jordforbindelse.

Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr.

2.4 Kontraindikationer . " oA

Doppler-prober (DPn og I,n) mé ikke placeres i patienter, der'er under 16 ar.,gamle.
Brug ikke, hvor nasale skader er tydelige eller kan vaere opstaet:

Brug ikke, hvis der findes nasale polypper.

Brug ikke, nar ansigtstraumer findes.

Brug ikke, hvor der er risiko for hjerneskade.

Brug ikke til patienter i forbindelse med ballonudvidelsed aorta.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af karcinom i pharynx, larynx eller eesophagus.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af aneurismer i aorta thoracatio.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af veevsnekrose i den nasale.passage eller oesophagus.
Ma ikke anvendes i naerheden af udfgrélsen af laserkirurgi.

Brug ikke i patienter med pharyngo-gsofago-gastriskqpatologi og/eller alvorlige
blgdningsdiatese.

Detaljerede forholdsregler og advarsler om probebrug findes pa den enkelte probes emballage.
For yderligere information inklusiv en /Teknisk Report om, hvordan Oesophageal Dopller

monitorering  virker,«“opsumeringer__af diverse kliniske forsgg og cases, besgg da
www.deltexmedical:com.
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3. Skeermbeskrivelse

0

3.1 Paneler pa for- og bagside

>

Grgn stregmindikator.
Nar den er taendt, viser den at der er stram
pa udstyret, og at enheden er taendt.
Farvedisplay (LCD).
LydstyrkeKontrolknap.
Kontrolknap der bruges til at foretage valg
med.
De seks trykknapper, der styrer
e &6 & 0 0o ° ‘ skaermfunktionerne.

R oome (F) F. Stik til patientinterfacekabel.

COow

m

Figur 3.1.1. — Forside af skeerm.

N

>

e .— ® Ventilatoren pa bagsiden og i bunden er
=== | e beregnet til kgling og ma IKKE tildeekkes.

e USB-port til dataudtag.
——— Model- og.serienumre
S Taend-/sluk-kontakt.

Strgmstik.

Seriel (RS232) port.
Netveerks port (UTP) til fremtidig brug.
Analog til digital konverter (ADC).
Udligning til jord, hvis pakreevet.
Se afsnit 17.14.

© %‘y 1P20 é‘

TETOTmMmOOow

Figur 3:1:2. — Bagside af skeerm.

Enhver uautoriserettilslutning til hjeelpeportene kan kompromittere patientens sikkerhed.
Slut ikke andet'end medicinsk udstyr (der overholder IEC 60601-1) til CardioQ-ODM+, mens
monitoren enforbundet med en patient, med mindre der bruges en medicinsk isolator, der
overholder 1EC 60601-1.

3.2 | Placering af monitor, patient og bruger ved normal anvendelse




3.3 Lagring af patientdata

Skaermen kan gemme data for 16 patienter uden tidsbegraensning, eller indtil patienten slettes fra
skeermen. Dataene kan hentes. Se afsnit 14.4.

3.4 Betjeningsprincip
Der kan veere 2 reekker af etiketter i bunden af skeermen. Brug denne knap til

at skifte raekke med. Hvis en knap ikke har en funktion pa skaermen, vil der
ikke blive vist en etiket!

visningen. Navigationen starter til tider med denne knap:

Tryk pa denne, bekraefter et valg og afslutter en eksisterende skaerm. Tryk pa
den for at flytte et niveau op i menuen for at finde knappen Hjem.

Lcifgrt

Mange skaerme indeholder denne knap. Ved atftrykke pa denne knap,
kommer du til hoved menuen. Menuen indeholder forskellige variationer af

Fortsaet Tryk pa den bekraefter ogsa et valg og afslutter en eksisterende skaerm.

Knappen annullerer et valg og afslutter en eksisterende skeerm. Tryk for af
ATLIET flytte et niveau op i menuen for at finde knappen Hjem.

Drej Kontrolknappen for at foretage et valg. Et blat omrade pa skaermen fortaeller hvor
Kontrolknappen er aktiv.

Dette ikon er synligt, ndr Kontrolknappen kontrollerer et udvalgt omrade pa skeermen med den
Grafiske Trend.

Hvis Kontrolknappen ikke anvendes til at rulle med eller veelge ud fra liste etc., kan den benyttes til
at veelge en tast. Og vedrattrykke pa Kontrolknappen, aktiveres tasten, nar den er tilgeengelig. Den
tilgeengelige tast vises med blat. Roteres Kontrolknappen veelges andre taster i en af reekkerne.

Tryk pa Kontrolknappen for at bekrzefte valget, eller tryk pa Udfert eller Fortsaet.

Accepter/data eller bekreeft kan ikke veelges eller udfgres af Kontrolknappen. Tryk pa de
relevante taster;

Der vil blive vist en bekreeftelsesskaerm i gult under visse omstaendigheder i tilfeelde af utilsigtet valg.

En meddelelse vises pa en gul baggrund, hvis der findes er visse heendelser eller foreslaede
agndringer.

Tekst kan indtastes i forskellige skaerme. Fglg instruktionerne pa skaermen for at indtaste tekst, nar
du bliver bedt om det. Brug Kontrolknappen som beskrevet oven for, og brug store eller sma
bogstaver eller tal med Kontrolknapperne, der illustreres i Tabel 3.3.1.



Tabel 3.3.1. Kontrolknapper til ekstra tekstindtastning
(L] Start G4 til begyndelse
»t Slet Slet tegn
MM Slut Ga til slut
++ Indseet Indseet et tegn
{ Venstre Flyt et tegn til venstre
P Hajre Flyt et tegn til hgjre
S Skift Skift mellem store og sma bogstaver

Hvis der opstar en uoprettelig fejl eller et sammenbrud i skeermen, bliver en fejlmeddelelse eller
kode fremhaevet pa en rgd baggrund i den centrale del af skeermen, og enheden standsér. Notér
@ fejlkoden, da Deltex Medical maske vil bede om den, hvis funktionsfejlen fortsaetter. For at
genoprette denne situation skal der slukkes for strammen og teendes igen. Hvis fejlen varer ved,

kontakt venligst Deltex Medical repraesentanten.

35 Brug af trykbaserede data N

@ For at bruge de trykbaserede data kreeves der input fra et arterieblodtryk (ABP).

Disse input skal skaleres som 1v=100mmHg.

=

Trykbaserede parametre er ikke tilgaengelige.med en KDP.




4. Deltex Medical Doppler-prober til CardioQ-ODM+

4.1 Generelle oplysninger

Deltex Medical producerer en reekke Doppler-prober, der er udviklet til brug sammen med CardioQ
ODM+. Proberne leveres i forskellige multipakker med hver probe i sin egen beholder.
Multipakkerne seelges separat.

Kontroller maerkaten pa probeemballagen for at sikre, at en probe er velegnet til patienten og den
tilteenkte type placering. Der vil blive vist advarsler p& skeermen, hvis de indtastede patientdata
angiver, at den tilsluttede probe ikke er velegnet, eller en specifik placeringsmetode skal anvendes.
Alle probevarianter er muligvis ikke til radighed i visse lande. Hvis du gnsker yderligere oplysninger
om tilgaengelige prober, kan du kontakte din repraesentant hos Deltex Medical.

Pas p4, nar proben fiernes fra indpakningen, idet metalkappen har fjedervirkning som vil fa proben til
rette sig ud, nar den tages ud af pakningen.

Proberne DPn, I,n og KDP er godkendt til brug i én patiént, og den skal bortskaffes, sa snart
denne patient ikke leengere har brug for den. Den maander ingen omsteendigheder anvendes
i en anden patient.

Advarsler og pabudte graenser findes p& probeemballagen.

00 =

4.2 Probeopbevaring

Alle prober skal opbevares under tarre farhold og ma ikke udseettes for direkte UV-lys eller steerke
lugte. Den ideelle opbevaringstemperatur er mellem -20°C and 60°C. Prober kan opbevares ved
lavere temperaturer ned til -20°C, men skal derefter tempereres i mindst 30 minutter.

4.3 Bortskaffelse af prober
Brugte prober bortskaffes.i.henhold.til de geeldende forskrifter for klinisk affald.

Doppler-proberne fra Deltex'Medical indeholder materialer, der ikke fuldsteendigt destrueres ved
forbreending.

4.4 Probens levetid

Nar anvendelséstiden udlgber, vil proben ophgre med at fungere. En hgrbar og visuel alarm afgives
20 og 5 minutter, fgr dette sker i omradet Probedata, sa en ny probe kan forberedes, hvis det fortsat
erngdvendigt at overvage patienten. Se afsnit 6.5. Alle historiske data pa CardioQ-ODM+, hvor den
nye probe er startet, vil blive overfart til den nye probe. Data fra andre CardioQ-ODM+ skaerme vil
ikke blive overfart.

4.5 Voksne, orale/nasale prober

Den gsofageale Doppler-probe (DPn) og I>n er beregnet til oral og nasal indsaettelse og har en
maksimal anvendelsestid, der er defineret pa probe emballagen. Den resterende probe
anvendelsestid vises pa skaermen. DPn og I,n proberne leveres sterile.

Proberne er ca. 90 cm lange og kun godkendt til oral eller nasal placering i spisergret pa en enkelt
patient pa mindst 16 ar.

Probeskaftet har tre dybdemarkeringer, der er synlige gennem det gennemsigtige hylster ved 35
(markering 1), 40 (markering 2) og 45 cm (markering 3). De bruges som hjaelp til korrekt
probeplacering. Selvom patientkarakteristika varierer fra individ til individ, opnas signaler i en voksen
patient normalt ved en dybde af mellem 35 (1) og 40 cm (2) ved brug af en oralt placeret probe, eller
ved en dybde af mellem 40 (2) og 45 cm (3) for en nasalt placeret probe. For hgjere patienter vil
dybden veere starre, og for lavere patienter mindre.
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Hvis du bruger DPn-serien, skal patienten veere under fuld bedgvelse eller generel anaestesi.

Hvis du bruger l,n-serien, kan patienten veere vagen eller under fuld bedgvelse eller generel
anaestesi. Hvis patienten ikke er fuldt bedgvet eller under generel ansestesi, kan lokalbedgvelse
anvendes pa den nasale passage og bag i halsen. Proben skal placeres nasalt ved ‘vagne'
patienter.

4.6 Peediatriske prober
Deltex Medical Doppler probe til brug i paediatri er Kinder Doppler Probe (KDP).

KDP-proben er 70 cm lang og har en maksimal anvendelsestid, der er angivet pad probe
emballagen. KDP proben leveres steril.

Den er kun godkendt til ORAL placering i spisergret pa en enkelt patient, der vejer over/3 Kg.
Patienten skal veere under fuld bedgvelse eller generel anaestesi.

Probeskaftet har seks dybdemarkeringer, der er synlige gennem det gennemsigtige hylster
startende ved 15 (cm) og op til 40 (cm) i trin af 5 (cm). Markeringerne bruges som hjeelp til korrekt
probeplacering. Signaler opnas normalt i henhold til falgende table.

Patientens hgjde (cm) 50-60 61-80 81-100 101-120 | 121-140 Over 140
Dybde for signal (cm) 15-20 15-25 15-30 20-30 25-35 25-40
4.7 Brugsgraenser V' § W

Alder 0-127 &r
Veegt 2.5-450 kg (5,5 til 992 Ib)

Hgjde 45-300 cm (17,7 til 118 tommer)

Visse prober er muligvis kun kompatible med visse skeerme. Se afsnit 4.1.

4.8 Nomogramgraensef =~ ...

Voksent nomogram: Paediatrisk nomogram:

Alder: 16 til 9948r. Alder: | 0til 15 ar.

Veegt: 30 til450 kg (66.til. 330 1b). Veegt: | 3 kg til 60 kg (6,6 Ib til 132 Ib).
Hgjde: 1491l 212 em (59 til.83 tommer). Hgjde: | 50 cm til 170 cm (20 til 67 tommer).

Det peediatriske nomogram<er tilgeengeligt med KDP

Nasal placering af alle prober i peediatriske patienter er ikke godkendt, og heller ikke brugen
af CardioQ-ODM+ til patienter pa under 3 kg.

Hvis patientens alder, veegt og hgjde er sdledes, at nomogram ikke kan bruges til at udregne
volumenoutput, vil beskeden med “Lineeger” blive vist med de registrerede veerdier, der er udenfor
greenserne vist i rgdt. Hvis brug af nomogram er udelukket, er et reduceret antal variabler (linezere)
tilgeengelig for visning.



5. Opseetning af skeermen til anvendelse

5.1 Samling ved start

Far monitoren opstilles til brug, skal det kontrolleres, at de fglgende dele er til stede:
CardioQ-ODM+

Strgmforsyningskabel

Betjeningsvejledning

Patientinterfacekabel

Korrekt tilslutningskabel for trykmaling

Ved fgrste teending kan der blive anmodet om bekraeftelse af dato og klokkeslaet.

Der kraeves ogsa en velegnet Deltex Medical gsofageal Doppler-probe:

Hvis der mangler noget, giv da venligst besked til Deltex Medical®ller dennes repreesentant.
5.2 Montering af CardioQ-ODM+ B A N v

CardioQ-ODM+ kan placeres pa en hylde eller et sullestativ. Rullestativer og interface-seet kan
erhverves som tilbehgr. Se afsnit 17.16.

For yderligere oplysninger bedes du kontakte Deltex Medical-repreesentanten.

5.3 Opsaetning A '

Seet patient-interfacekablet og streamledningen ind i de Korrekte stik. Se figur 3.1.1 og 3.1.2.
Traek Ikke i kablerne for at fjerne konnektorerne fra stikkene.

Tilslut interface kablet for arterieblodtryk til ADC indgangen pa bagsiden af CardioQ ODM+. Se figur
3.1.2.

Kontakt Deltex Medical for.yderligere installationshjeelp.
Teend CardioQ-ODM+ med teend-/sluk-kontakten bag p& skeermen. Se figur 3.1.2. Der vises et

skeermbillede i lgbet af ca. 25'sekunder pa det aktuelt valgte sprog. Hvis sprog, dato eller klokkeslaet
er forkert, skal valget aendres. Se afsnit 5.4 og 5.5.

54  /Endring af valgt sprog

Dette kan kun udfares, nar en probe ikke er tilsluttet.

Language > @ > o ELLER

Skaerme leveres med de pageeldende sprog installeret. Hvis det gnskede sprog ikke vises, kan du fa
flere oplysninger hos din repraesentant for Deltex Medical.

H & H o =



s P

)

5.5 Andring af dato, klokkeslaet eller indstilling i forbindelse med sommertid

Dette kan kun udferes, nar en probe ikke er tilsluttet.

Nar proben er i brug sammen med CardioQ-ODM+, kan aendringer i dato og klokkesleet (undtagen
indstilling af sommertid eller sma justeringer af klokkesleettet) veere arsag til, at proben udlgber for

tid. Mens en probe er tilsluttet, kan kun DST aendres.

Adgang til skeermen Opsatning Af
Klokkesleet/Dato:

Andring af timer:

/ndring af minutter:

Zndring af ar: ZEndr dato > @ > o ELLER

Andring af

dag og ZEndr data > (9 » o ELLER

dato:

Hvis timen krydser hver ende af dagen, andres datoen.
Hvis datoen krydser hver ende af aret, eendres aret.

Andring af
Somme?tid- ift sormmertid >

Hvis sommertid er slaet til, fgjes der en‘time til alle klokkesleet, fer de vises pa skaermen.

5.6  Tilslutning af probe l N )

For at overvage og indsamle data fra en patient skal
en velegnet probe tilsluttes skaermen. Probestikket
kan kun indseettes pd een made i enden af
patientinterfacekablet, og det skal sidde godt fast.
Den korrekte retning opnas som vist til venstre.

Figur 5.6.1. Tilslutning af proben til patientinterfacekablet.
5.7 Slukning af skaerm
Sluk for CardioQ-ODM+ ved at bruge teend-/sluk-kontakten pa bagsiden af skeermen. Der er ingen
speciel nedlukningsprocedure. CardioQ-ODM+ kan til enhver tid slukkes, uden der sker skade pa
skaermen eller dens software, men det kan dog anbefales at vente et par sekunder efter at have
gendret i indstillingerne i skaermen.

| slukket (off) position isolerer kontakten monitoren fra netforsyningen.



6. Startskeaermbilleder

Nar CardioQ-ODM+ teendes, varierer den fgrst viste skaerm afhaengigt af, om en probe er tilsluttet
og den tilsluttede probes gyldighed:
e Hvis der ikke er tilsluttet en probe, har brugeren adgang til demonstrationstilstand. (se
afsnit 15), gennemse en udvalgt patients data, overfgre en udvalgt patients data eller slette
eksisterende patienter.

e for at se de datader er gemt pa
> @ Sl 22l monitoren for denne patient, ELLER

for oplysninger om varig
ELLER Slet patient sletningaf en patient fra
monitoren.

overfgrsel af patientdata til
USB stik. Se afsnit 14.4,

e Hvis en inkompatibel probe er tilsluttet, vil en besked fremkomme. Korriger<denne situation
ved at tilslutte en velegnet Deltex Medical-probe til patientinterfacekablet.

e Hvis en ugyldig probe er tilsluttet, skal du kontakte repreesentanten for Deltex Medical eller
bruge en probe af en type, som CardioQ-ODM+ er aktiveret til.

e Hvis en udlgbet probe tilsluttes, vises en meddelelse herom. Hvis lagrede data, der relaterer
til proben, der er udlgbet, er tilgeengelige fra‘skeermen, kan brugeren vise eller udtage
dataene. Se afsnit 12.2 og 14.4.

e Hvis en ubrugt probe tilsluttes, kan data kopieres fra listen'over patienter for at fortseette
overvagningen af en bestemt patient, eller en ny patients detaljer kan indtastes. Se afsnit
6.4 0g 6.5.

e Huvis en brugt probe er tilsluttet, skal du pabegynde eller fortszette overvagning eller
udtagning af data.Se afsnit 6.2 0g 14.4.

Hvis der er behov for dataplads til en patient nar en probe er tilsluttet, vil patienten med den
eldste sidste brugertid automatisk blive'slettet uden brugers indgriben.

6.1  Indikator for resterende probelevétid

Nar en probe tilsluttes CardioQ-ODM+, vises den resterende probelevetid bade som et sgjlediagram
og som tekst gverst til hgjre pa skeermen.

Efterhanden som probelevetiden reduceres, skifter sgjlen farven, og maerkerne skifter fra dage til
timer og derefter til'minutter.

Nar den resterende probelevetid nar 20 minutter og derefter 5 minutter, vil sgjlen skifte til rad, og der
vil lyde, en alarm¢ Alle knapper vil skifte til “Sluk alarm”, og alarmen vil blive sldet fra, nar
Kontralknappen eller en anden knap aktiveres. Hvis en probe med hhv. mindre end 20 eller 5
minutters levetid tilsluttes, vil alarmen kunne hgres, nar man gar ind i Probefokus.

Nar probens levetid udlgber, vises “Probe expired” pa en orange sgjle og flow overvagnings
tilstand (Doppler) vil ophgre gjeblikkeligt. Hvis geeldende trykdata vises, vil tryk
overvagnings tilstand forsaette i op til 12 timer. Hvis det er ngdvendigt at fortseette med flow
overvagnings tilstand (Doppler) pa patienten, skal proben udskiftes hurtigst muligt.

6.2 Patientidentifikation
Patienter skal bruge et identifikationskode, der fgjes til deres detaljer. P4 skaermen Ny Probe kan et
autoidentifikationsnummer bruges af CardioQ-ODM+, eller brugeren kan angive et mere velegnet

ID. Autonummeret oprettes fra datoen og klokkeslaettet, hvor proben blev tilsluttet.

| skeermen N
Probe, y SOl ELLER Ny patient AU ELTTTER
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ELLER (., indtastning af tekst. Se afsnit 3.4.

Hvis et autoidentifikationsnummer er anvendt, kan det aendres til et foretrukket
identifikationsnummer pa et senere tidspunkt, nar den anvendte probe er gentilsluttet. Se afsnit 3.4.
| skeermen Brugt

Probe, > @ > o > Fortszt

Accepter data

Hvis en probe startes pa en CardioQ/CardioQP og derefter anvendes pa en CardioQ-ODM+, vil et
automatisk ID blive genereret. Kan skal indstilles, inden overgang til skeermen Probefokus:

6.3 Patientdataskaerm y . A 4

Skaermen Patientdata bruges til at indtaste patientens kgn, alder, veegt og, hgjde. Nogle af disse
oplysninger bruges til at udregne body surface area (BSA) (kroppens overfladeareal) og andre
konstanter til brug for udregning af slagvolumen og hjertets minutvolumen (CO): CardioQ-ODM+'s
serienummer, probeserienummer og probens resterende brugstid vises ogsa pa skaermen.

Felg instruktionerne pa skaermen for at angive patientdata.

6.4 Overvégning af en ny patient )\ V 4

Autonumrmer ELLER @ > o

Sadan indtastes et alternativt patient-ID. Se afsnit 3.4 0g 6.2.

| skarmen —
Ny Probe: Ny patiert

CardioQ-ODM+ kan gemme detaljer for. 16 patienter. Hvis der kraeves plads til en patient, nar
en probe er tilsluttet, slettesspatienten med den aldste seneste brugstid automatisk uden
brugers indflydelse.

6.5 Overvégning af en'eksiSterende patient med en ny probe
Patientdata, der allerede er registreret’i skeermen, vil blive vist pa skaermen.

| skeermen valg af en >
Ny Probe: patient,

Kopier patient

Patient-ID'et kan »aendres, hvis et automatisk ID-nummer endnu ikke er blevet aendret, for der
trykkes pa Accepter data. Se afsnit 3.4 og 6.2.

Dette vil knytte alle eksisterende data for denne patient til den nye probe.
6.6 Sletning af patienter

Alle patientdata vil forblive i CardioQ-ODM+, indtil de slettes. En patient kan slettes manuelt, hvis
dataene ikke laengere kreeves. Se afsnittene 6 og 14.4.

Patientdata slettes automatisk for at skabe plads. Se afsnit 6.

I sk
N?/ ;ergngg? @ > Slet patient Bekraeft ELLER




7. Opnaelse af korrekt flowsignal (Doppler)

7.1 Indstilling af probepositionen
| skeermen Probefokus aktiveres Doppler-signalet og tilhgrende lyd.

For at opnd et optimalt signal er probepositionen afggrende. Ukorrekt placering af proben vil f&
indflydelse pa ngjagtigheden af data vist pa skeermen. Se figur 7.1.1 til 7.1.2.

Figur 7.1.1. God signalkvalitet. Figurn7.1.2. Darligt defineret kurveform.

Probebeveegelse kan opsta, hvorfor det er afggrende<at opné_et, optimalt signal far overvagning
pabegyndes. Det kan blive ngdvendigt at returnere til skeermen Probefokus og genindstille signalet.

Identificer de korrekte dybdemarkeringer pa proben, og indszet til den pageeldende, nsermeste
markering, og drej derefter for at finde det karakteristiske'signal. Hvis dette ikke opnas, skal du traekke
den lidt tilbage og rotere igen. Gentagpindtil‘det:korrekte signal opnas. Det korrekte signal ledsages
ogsa af det karakteristiske hgrbare signal.

=

Juster probepositionen indtil den bedst mulige, skarpe og klare aorta-kurveform opnas, samtidigt med
at lydsignalet gengives mere distinkt og klart, hvor de visuelle og lydmaessige hgjdepunkter kan ses.
Typisk vil den aorta<kurveform med.den hgjeste toppunktshastighed betegnes som det optimale
signal. Se figur 7.141.

==

En "ideel” aorta-kurveform skal have et skarpt veldefineret omrids med en dominerende sort midte og
en lille smule hvidt i enden af kurveformen. Se figur 7.1.1 og 7.1.2.

Den grgnne linje, der kan ses i skeermen Kgr, er den maksimale hastighedsfalger og skal skitsere
kurveformendaet. Der ma ikke veere "hakker" i den maksimale falger.

De tre hvide pile skal veere synlige ved begyndelsen og enden af det systoliske flow og ved
tophastighed. Se figur 7.3.1. Forkert placering af pilene vil pavirke de viste data. Se figur 7.1.3.
Genfokuser proben.

Figur 7.1.3. Fejlplacering af hvide pile.



Signaler fra andre blodkar end den descenderende aorta vil resultere i forkerte resultater. Se figur

7.1.4 il 7.1.7.

Figur 7.1.4. Venesignal.

Figur 7.1.5. Hjerterytmesignal.

Figur 7.1.6. Cgliakiakse.

7.2 Indstilling af interval

Figur 7.1.7. Lungearterie.

For optimal brug, skal den viste kurveform toppe i den gvre halvdel af det viste omrade, men under

topinterval-/skalamarkar.

@ Forkerte interval-/skalaindstillinger vibhpavirke de viste data. Se figur 7.2.1 og 7.2.2.

108 | 45
200 | 769

Figur 7.2.1. Tilneermelsesvist interval for

L

patienten pa 100 cm/s.

Midlertidig eendring
af intervallet

SV

SD1 O - 35m
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Figur 7.2.2. Forkert interval for den samme

patient pa 200 cm/s.

kun fra en fuld udgave >
af skeermen Kar

Interval

Indstillingerne vil a&endres fra 100 cm/s til 200 cm/s til 250 cm/s til 50 cm/s til 100 cm/s. Indstillingen
kan blive aendret under styrkeoptimering. Dette vil ikke aendre standardindstillingen.



7.3 Indstilling af signalfilteret

CardioQ-ODM+ har et filter, der kan bruges til at fijerne forstyrrelser, der skyldes lave frekvenssignaler
pa grund af for meget stgj fra hjerteklapper eller vaevshindebeveegelser. Filteret er slaet fra som
standard.

Nar det er muligt, skal patientbehandlingen udfgres med de samme filterindstillinger. £ndring
af filterindstillinger, mens overvagning er i gang, eller hvis filteret bruges, nar det ikke er

@ ngdvendigt, kan det fare til forkert placering af bundpilene, hvilket kan pavirke de
rapporterede resultater. Dette skal tages i betragtning ved fortolkning af trend eller grafiske
data. Se figur 7.3.1 0og 7.3.2.

Figur 7.3.1. Filter kreeves ikke. Figur 7.3.2. Forkert brug af filter.

kun fra en fuld udgave "
af skeermen Kar >

Midlertidig
aktivering af filter

7.4 Indstilling af signalstyrke

Meengden af anvendt forsteerkning i signalet i CardioQ-ODM+ kaldes styrke. Utilstraekkelig eller for
stor styrke vil resultere i et signal af en darlig kvalitet. Se figur 7.1.1, 7.4.1. og 7.4.2.

Figur 7.4.1. Utilstraekkelig styrke Figur 7.4.2. For kraftig styrke.

> O »

Styrken vil forgges eller nedseettes pa den numeriske skala og vil blive set ved en tilsvarende
forggelse eller formindskelse af hvidt i kurveformens kant.

@ Lydstyrken pavirkes ikke af styrkeindstillingen.

CardioQ-ODM+ indeholder et system til automatisk optimering af styrkeindstillingen, nér et korrekt
signal er opnaet.

Forggelse eller reduktion af
signalstyrken




Fokus Autostyrie

Na&r autostyrken indstiller styrken tilfredsstillende, skifter visningen automatisk til skaermen Kaer.
7.5 Sggning efter maksimalt flow

Drej proben efter behov for at opna en blodstram i midterstrammen af den descenderende thorax-
aorta. Dette afspejles af et skarpt, veldefineret omrids, der angiver maksimal hastighed og ledsages
af det tydeligste lydsignal.

Blodstrammen ved aortavaeggen bevaeger sig med et starre interval af stramningshastigheder, hvilket
giver mere spektral spredning og en mindre markant lyd, der angiver et utilstraekkeligt'signal.

For at hjeelpe med at identificere den bedste kurveform skal du bruge PVD (maksimal hastighed). En
vandret, bla linje vises for at angive den hgjeste hastighed.

Aktivering af PVD

Deaktivering af PVD

7.6 Skaermen K@R i fuld bredde NSy .

Kurveformen vises pa et Fuldt skaermbillede, der karer fra hgjre til venstre. Kurveformsfalgeren vises
pa skeermen som en gregn linje med hvide pile; der viser positionen for toppunktshastighed og
systolepunkter for hvert hjerteslagskompleks. Visningsvinduet deekker en periode pa 4,3 sekunder.

Alle trykkurveforme vil automatisk blive vist nederst pa skeermen.
Der vises ikke nogen skalaer med trykkurveforme.
@ Signifikante punkter pa trykkurveformene enindikeret med pile.

For at undgé at praesentere misvisende resultater vil skaermen afvise ethvert hjerteslagskompleks der
indeholder alt for meget stgj; nar den udfarer systole-baserede udregninger. Den vil ogsa afvise
komplette komplekser-for hjerteslagsudregninger, hvis der spores ungdvendig stgj mellem toppene.
Hvis skeermen ikke kan udregne hjerteraten, vil en tredobbelt streg (“---") blive vist ud for veerdierne for
de pageeldendefresultater.

CardioQ-ODM+ undertrykker smalbandsstgj af en konstant frekvens eller interferens fra eksterne
kilder hvert 5»sekund., Hvis stgj registreres, ignoreres den. Hvis frekvensen varierer, vil CardioQ-
ODM+ ikke veere i stand til at lose kurveformen.

Hvis elektrisk stgj er til stede for eksempel fra en elektrokirurgisk enhed, vil CardioQ-ODM+
undertrykke kurveformsfalgeren, nar stagjen overskrider graensen.

Hvis vedvarende stgj detekteres vil kurveformen forsvinde og den hvide midterlinje skifter til bla. En

meddelelse vil blive vist for at indikere kontinuerlig stgj og resultaterne vil forblive synlige i op til 1
minut eller tidligere, hvis nye resultater bliver beregnet.

Sma hvide og bld markerlinjer kan ogsd observeres ved at rulle gennem toppen af
balgeformsvisningen. De bla markgrer optraeder hvert 30 sekund og angiver et trendlagringspunkt.

Gennemsnitsberegning af cyklusserne vil afheenge af den valgte, gennemsnitlige cyklustid. En hvid
markering vises ved toppen af kurveformen over det diastole omrade for at angive, hvor det sidste
gennemsnit blev taget. Hvis der f.eks. bruges slag til slag vil kurveformen blive markeret mellem hvert
slag.



7.7 Andring af antallet af cyklusser med gennemsnitsberegning

Det kan veere nyttigt at justere cyklusserne i visse situationer f. eks. 1-2 cyklusser under diatermi eller
10-20 for irreguleere hjerterytmer eller et markeret respirationsudsving.

Midlertidig sendring
af cyklusser,

7.8 Ventilationsrelaterede variable y N

Se afsnit 2.2.
Respiratorrelaterede variabler er ikke tilgeengelige med en KDP.

Or at vise disse resultater, skal respirationsfrekvensen indtasteS pa en aktiv skaerm.

© »00 -

For at se disse resultater, skal de vaelges som standardresultater. Se kapitel 13.7.

Respirationsfrekvensen vises som et resultat i resultatboksene;/men ikke pa tendens- og
billedskeermvisninger.

Dataene vil ikke blive vist, hvis hjertefrekvens -respirationsfrekvensforholdet er <4 dvs. Der

skal veere mindst 4 hjerteslag’i hver respirationsperiode. De vil heller ikke blive vist, hvis
hjerteslagsvariabiliteten er >20%. Respirationsfrekvensen skal veere i omradet 7-40bpm.

7.9 Frysning af displayet | ) )

Nar skaermen fryserskan felgende, foruden undersggelse af kurveformen, udfares:

Jijebliksbilleder.Se'afsnit 10.
Gem skeerm.Se.afsnit 14.1.

Faj punktil grafisk trend.Sesafsnit 12.3.

o H

Stop afvisning i skeermen K@R.

En rulleindikator vises over skaermen, og det farvede afsnit viser, at en del af de tilgaengelige
kurveformsdata vises pa skaermen.

@ at rulle gennem kurveformen. Op til 30 sekunder af lagrede spektraldata kan vises.

Et redt markeringsfelt kan ogs&d komme frem omkring over displayomradet. Det er en del af
billedfunktionen. Se afsnit 10.

Selv om de viste data pa skeermen ikke sendres i frysfunktionen, vil CardioQ-ODM+ fortsaette med at
optage oplysninger om trend.

Hvis Kontrolknappen bruges til at rulle gennem de frosne kurveformer, vil dataene i resultatfelterne
eendres i henhold til de valgte kurveforme og den gennemsnitlige cyklustid pa tidspunktet for
dataindhentning.

returnering til den normale realtidsvisning.



7.10 Afbrydelse af proben

Hvis proben afbrydes fra monitoren, vil:
e Flow Overvagnings Tilstand ophgre, hvis der ikke er en gyldig trykkurve for Tryk Overvagnings
Tilstand og skeaermen Ingen Probe vil blive vist
e Huvis der er en gyldig trykkurve, vil overvagning fortsaette i Tryk Overvagnings Tilstand og:
0 Hvis kalibreringen er inden for den gyldige periode, vil hjerteminutvolumen baseret pa
tryk og de afledte resultater veere tilgeengelige, indtil kalibreringsperioden udlgber.

Hvis kgrsel sker med kun trykledningen tilsluttet og der ikke registreres noget trykkurvesignal i fem
minutter, vil Pressure Monitoring Mode (trykovervagningstilstand) ophgare gjeblikkeligt og skaermen No
Probe (ingen probe) vil blive vist.

Trykbaserede parametre er ikke tilgeengelige med en KDP.

Kalibrering overfgres pa proben til en anden ODM+, hvis pakreevet, ved at gentilslutte proben til
ODM+. Proben skal méske kun seettes i patienten igen, hvis det er klinisk indiceret.

7.11  Gentilslutning af probe AR N -

Hvis en probe tilsluttes til en ODM+, der har en gyldig trykkalibrering, for patienten, dvs. inden for de
sidste 12 timer, er det muligt at fortseette den trykbaserede ovemagning uden at indfgre proben i
patienten.

Fakus

Nar de trykbaserede resultater vises, kan proben frakobles ellef fiernes.
Afslutning af trykbaseret overvagning vil da geelde. Se afsnit 7.10.

@ Trykbaserede parametre er ikke tilgeengelige med en KDP.



8. Ekstra beregninger

8.1 Systemisk vaskuleer modstand (SVR) og Indeks for systemisk vaskuleer modstand
(SVRI)

m Disse beregninger er ikke til radighed, hvis patientdata er uden for nomogramgraenserne, da der
kreeves volumetriske resultater.

Punktberegninger:

Tilgeengelig i flow- og trykovervagningstilstand.

> T >

Indtast derefter
middelblodtryk (MAP): (‘, > o &R
Hvis MAP ikke

@ er tllgmnge“g, IrllthlE- b u] @ > o
Indtast derefter centralt
venetryk (CVP), (., > o ELLES

Den senest indlaeste CVP vil blive anvendt som default.

indtastning af systolisk
og diastolisk BP.

SVR og SVRI vil blive vist i patientdataomradet midlertidigt.

Accepter data > >

Kontinuerlige beregninger:

SVR eller SVRI kan blive vist i de 8 resultatfelter, forudsat disse veelges som defaultindstillinger og
vil blive vistqpa en hvid baggrund i bade flowovervagningstilstand og trykovervagningstilstand. Se
afsnit 13.7.

CO beregnes fra enten flow (Doppler) eller tryk i henhold til den valgte skaerm.

For indtastning pL o

af\CVP; & ering Indtast CWPF > @ > o ELLER
>




Den senest indleeste CVP vil blive anvendt som default.

For at
annullere CVP,

ACCepter data 'P III!HHHIII

@ Trykbaserede parametre er ikke tilgaengelige med en KDP.

Indtast CWP

8.2 Visning af SVR-beregninger
Punktberegninger:
SVR og SVRI vil blive vist midlertidigt i patientdataomradet, nar beregningen foretagess

Hvis du vil hente beregningerne igen, skal du ga til skeermen Ekstra Beéregninger:

T >

Den nyeste beregning vil blive vist i gverste, venstre felt.

Hentning af andre tilgaengelige
SVR-beregninger, heregning

ELLER

Disse vises ogsd som en haendelse i trendhistorikken, og der er.adgang til de beregnede veerdier
gennem skeermen Kontinuerlig Trend. Se afsnit 12.

SVR eller SVRI kan vises i de 8 resultatfelter, forudsat de er valgt som standardindstillinger og vil
blive vist pa en grgn baggrund. Se afshit 13.7.
Hvis resultatet er mere end 4 timergammelt; aendres tekstfarven i resultatfeltet.
Hvis CardioQ-ODM+ slukkes, eller proben afbrydes, bevares dataene. Nar overvagningen
genoptages, vises resultaterne for den senest accepterede SVR/SVRI i de 8 felter, hvis de allerede
er valgt som standard:
Kontinuerlige beregninger:
SVR eller SVRI kan blive vist i de 8 resultatfelter, forudsat disse veaelges som defaultindstillinger og
vil blive‘vist p&.en hvid, baggrund i bade flowovervagningstilstand og trykovervagningstilstand. Se
afsnit 13.7
I flowovervagningstilstand vil dette automatisk skifte til en gren baggrund for punktaflaesninger kun,
hvis denarterielle linje er frakoblet. | trykovervagningstilstand vil flowovervagningstilstand automatisk
blive vist i stedet for, hvis den arterielle linje er frakoblet.

8.3 Leveret ilt (DO,) Indeks for leveret ilt (DO,I)

@ Disse beregninger er ikke til radighed, hvis patientdata er uden for nomogramgreenserne, da der

kreeves volumetriske resultater.

Tag en god blodprgve,

Preve-DO2




=

Nar blodpraveresultaterne er til radighed,

.

Tidspunktet, hvor blodprgven blev taget, o
vises gverst pd skaermen. Hvis du vil gendre, (., > ELLER

Det CO, der blev registreret, da skeermen var frosset,
vises gverst pa skaermen. Hvis du vil aendre, @ > o ELLER

Hvis der ikke blev optaget en prgve, vises den aktuelle CO. Hvis du vil @ndre, henvises der til
ovenfor.

Indtast derefter arteriel iltmaetning (Sa0,): (., > o ELLER

Indtast derefter heemoglobin (Hb): (., > o ELLER

Skift

Sadan eendres Hb-enheder, hvis det kraeves, Hb-enheder

DO, og DO, vises midlertidigt i

patientdataomradet Arcepter data >

8.4  Visning af DO,-beregninger Y

DO, DO, vises midlertidigt i patientdataomradet, narberegningen foretages.

Hvis du vil hente beregningerne igen, skal du ga til skeermen Ekstra Beregninger:

T >

Hentning af andre DO,-beregninger, Formge ELLER

beregning

Den nyeste beregning vises.

Disse beregninger-vises som en haendelse i trendhistorikken, og der er adgang til de beregnede
veerdier gennem skaermen Kontinuerlig Trend. Se afsnit 12.

DOzeller DO,hkan‘vises i de 8 resultatfelter, forudsat at de er valgt som standardindstillinger. Se
afsnit 13.7.

Hvis CO| e&endres med mere end 20 %, eller resultatet er mere end 4 timer gammelt, s&endres
tekstfarven i resultatfeltet, men kun meddelelsen “Kontroller veerdi” vises, hvis den vises i det venstre
felt.

Hvis CardioQ-ODM+ slukkes, eller proben afbrydes, bevares dataene. Ved genoptagelse af
overvagning vises resultaterne af den seneste, accepterede DO,/DO,! i de 8 felter, hvis de allerede
er valgt som standard.



9. Tryk overvagning

@ Trykbaserede parametre er ikke tilgaengelige med en KDP.

For at aktivere Tryk Overvagnings Tilstand skal der veere en signalledning for arterieblodtryk tilsluttet
og trykdata skal veere tilgeengelige.

Trykkurven er ikke gyldig medmindre pulstrykket er >15mmHg og systoliske og diastoliske punkter
er identificeret og indikeret med pile pa kurven.

Far trykdata kan anses for gyldige, skal fem sekunder af en gyldig trykkurve veere blevet detekteret

Hvis Tryk Overvagnings Tilstand afbrydes og der ikke detekteres nogen. gyldig trykkurve isfem
minutter, vil Tryk Overvagnings Tilstand ophgre, hvis Doppler-proben frakobles.

9.1 Kalibrering Vo N W

Far hjerteminutvolumen-baserede resultater kan vises i Tryk @vervagnings Tilstand, skal trykdata
kalibreres ved brug af flowkurven (Doppler).

Flow > det skal sikres, at optimalt flowsignal (Doppler) >
opnas, resultater vises og trykdata er gyldige,

tilstand

@ Mindst 10 hjerteslag eller 10 sekunder er pakraevet for at kalibrere:

Skeermen vil skifte til Tryk Overvagnings Tilstand med kalibreringsstatus vist som “in progress” (i
gang). Et sgjlediagram med den resterende kalibreringsperiode vil blive vist ved fuldfgrelse.

Nar kalibreringstiden udlgber, vil alle ‘hjerteminutvolumen-baserede parametre i tryk overvagnings
tilstand ophgre med at fungere gjeblikkeligt. \En-h@rbar og visuel alarm afgives 20 og 5 minutter, far
dette sker i omradet Probedata, sa en ny kalibrering kan udferes.

En kalibrering kan udfgres nar som helst under forudszetning af, at et passende flowsignal kan
indhentes.

Hvis det trykbaserede SV e&endres med = 20% fra det, der blev registreret pa kalibreringstidspunktet,
vil en rekalibrering tilrddes meddelelse blinke og SV og SVI vil blive vist med radt.

9.2 _Frakobling og gentilslutning af probe.

Se afsnit 7.10 og 7.11.



10. Ojebliksbilleder

10.1  Optagelse af billeder
@ @ijebliksbilleder er ikke tilgeengelige i Tryk Overvagnings Tilstand.
Skeermen kan gemme op til otte gjebliksbilleder ad kurveform pr. patient.

Et radt omrids vil blive vist omkring realtidsomradet, som A >
angiver, hvilket omrade der vil blive taget et billede af, U

Tag hillede

Det rgde omrids vil ga pa tveers af de enkelte kurveformer, men resultaternei‘de 8 felter vil zendres i
henhold til de valgte, gennemsnitscyklusser pa tidspunktet for frysning af skaermen.

Skeermen aendres derefter til at vise billedet og tilknyttede resultater i hgjre panel.
En kommentar kan tilfgjes den grafiske trend.
Hvis 8 bhilleder allerede er gemt for patienten, skifter knappén Tag billede til radt for at angive, at et

billede farst skal slettes for at skabe plads. Se afsnit 10.4. Et tryk pd den rgde Tag billede tast
bringer brugeren videre til Veelg Billede skaerm. Herefter kan et billede slettes.

A > e Sletning af billedet fra skeermen Veelg Billede og for at gemme et
U SiEt Billede nyligt taget billede.

Sadan returneres venstre
side til en realtidsvisning,

Returnering til et fuldskeermsbillede > e
af rea|tIdSVISl'lll"lg, H_||:ffr| Fuld skaarm

10.2 Gennemsyn af.billeder

> w Hvis kun eet billede er gemt, vises det automatisk som
Hjern Hilleder oven for.

Hvis der er mere end eet til radighed, vises skeermen Veelg Billede,

(.) > Wis hillede ELLER o

@ Hvis skalaindstillingen pa optagelsestidspunktet er forskelligt fra den aktuelle indstilling, vises den

numeriske skala for det store billede pa en rad baggrund eller en lille rad rektangel vises i venstre
hjgrne af det lille billede.

Et optaget billede kan vises i skeermen Kontinuerlig Trend. Se afsnit 12.

Returnering til et fuldskeermsbillede > D
af rea|tIdSVI5nIng, H_ltfrrl Fuld skzzrm




10.3 Sammenligning af billeder
Der er to metoder til sammenligning af billeder:

1: Sammenlign Startkurveformen, der skal sammenlignes, vises skitseret med rgdt i
' billede skaermen Veelg Billede.

@ Hvis kun to billeder er gemt, vises de automatisk for sammenligning.
© » EEl == O
> BRI e e
© > EEl > © EEl:. 8 e-=40

Der vises op til 8 resultater pa hvert stort billede svarende til de 8 resultater gverst pa skeermen. Kun
det fremhaevede resultat vil blive vist pa det lille billede.

For at vise resultater i den
oprindelige venstre startkurveform:

Hvis skalaindstillingen pa optagetidspunktet er forskelligt fra den® aktuelle indstilling, vil den
numeriske skala for billedet vises pa en rgd baggrund.

Returnering til et fuldskaermsbillede >
af realtidsvisning, Hjem

10.4  Sletning af billeder [ | A |

Sletning af billedet fra
skaermen Vis Billede,

Slet billede

Sletning af billedet fra
skeaermen Veelg Billede; @

Det granne omfids bevaeger >
sig hen over de valgte billeder,

Slet billede

@ Hvis der ikke findes resterende billeder, returnerer skaermen til Kar | Fuld Bredde.



11. Heendelser

11.1  Registrering af heendelser
CardioQ-ODM+ optager handelser til senere brug og fremvisning. SVR eller DO,- beregninger og

billeder registreres automatisk som heendelser, men brugeren kan optage en reekke andre
haendelser pd manuel basis:

Ga til skeermen > L erdelser og veelg derefter den haendelse, der
Heendelser: Jem sElIHEEEE skal tilfgjes, fra menuen.

Der kan veere flere valg, der tillader sendring af haendelsen ved brug af den pageeldende undermenu.

Veeskehaendelser: eeske <rystalloid ELLER m

ELLER Blodprodukt ELLER @ valg aflydstyrke, >

Bekrazft

Vasodilator-
haendelser:

Vasokonstriktorheendelser: Som vasodilalatorhaendelser.

Inotrop haendelser: som Vasodilatorhaendelser.

Diverse heendelser; Klernrme til ELLER Klemme fra

ELLER Position 2andret

Anden haendelse
Ved diatermi, Diatermi

For alle Der vises en gul e
handelser:  bekraeftelsesmeddelelse, > EIEkr=t ELLER Annuler

Skeermen returnerer derefter til Kar eller opdelt skeerm som far.

m Nér-en haendelse er tilfgjet, kan den ikke slettes. Hvis der trykkes pa Annuller registreres
hzendelsen ikke.
11.2  Hentning af haendelser
Heendelser kan vises i skeermen Kontinuerlig Trend. Se afsnit 12.
Alle registrerede heaendelser vises som lodrette bjaelker pa haendelsesmarkeringslinjen. Hvis et

ﬂ billede er til radighed, ses ogsa en gran bjeelke foruden ikonet. Hvis der er mere end een haendelse,
vil antallet af haendelser pa det tidspunkt blive vist i parenteser.



12. Trendvisning

12.1  Historiske data - kontinuerlig trend

CardioQ-ODM+ registrerer historiske data for visse resultater og kan vise sendringerne i resultaterne
grafisk. Disse gemte oplysninger kan bruges til at overvage trends i patienten og ogsa til at etablere
virkningerne af de forskellige indgreb.

Imens den gennemsnitlige veerdi for hvert resultat lagres hvert 30. sekund, kan trenddata p& op til tre
resultater vises grafisk.

Billeder vises som haendelser i de historiske data og kan bruges til at give en«visuel post over
kurveformsdata pa forskellige tidspunkter under patientbehandlingen. Resultatef af beregninger af
SVR, SVRI, DO, og DOl og tilfgjede haendelser lagres ogsa til senere hentning.

Nar farst Doppler signalet er aktiveret og proben er anlagt, vil skeermen.optage trenddata, selv hvis
skaermen er frosset. Hvis brugeren vender tilbage til skeermen Probefokus, vil“opsamling af
trenddata blive afbrudt, indtil brugeren vender tilbage til skeermen Kgr i fuld bredde.

@ Alle trend- og billeddata lagres i CardioQ-ODM+ og ikke i proben.

12.2  Visning af trendoplysninger L W AN

Kontinuerlig trend kan enten vises som en blok eller en linjegraf. Se.afsnit 13.8.

Visningen bestar af et grafisk rulleomrade og et tekstemrade og viser tre timers data og opbygninger
fra hgjre.

@verst i det grafiske omradde er der en horisontal hsendelsesmarkeringslinje, der angiver
signalstyrken pa tidspunktet for registrering. Hvis denne linje er sort, er der ikke registreret data. Hvis
linjen er r@d — var signalet svagt. Hvis den er grgn — var signalet acceptabelt, og hvis den er hvid —
var signalet for kraftigt.

Enhver registreret haendelse vises.somnlodrette bjeelker hen over heendelsesmarkeringslinjen. Hvis
ﬂ et billede er til rddighed, ses ogsa en gran bjzelke foruden ikonet til venstre. Hvis der er mere end
een handelse, vises antallet af haendelser pa det tidspunkt i parenteser.

Der vises op tilre resultater,med ragdt, gult og grgnt eller blokgrafer med en svag nullinje i samme
farve. Disse Kan veelges som standard for de enkelte brugere. Se afsnit 13.7. Tidslinjen i bunden
har lodrette hvide bjeelker til at angive timepunkterne.

- Kontinuerlig

Visning, af historiske data
pa et registreret tidspunkt, @

Graferne skaleres automatisk pa basis af de maksimale veerdier i dataene.

Visning af liste over haendelser, hvis mere

end een blev registreret pd samme tid, s el

@ Hvis DO, eller SVR er en af heendelserne, vises resultaterne af disse ekstra beregninger ogsa.

Sggning efter Forrige :
bestemte heaendelser, handelse ELLER Mzeste handelse ELLER Aktuel trend

ELLER (9




=

il

Skift til visning af generelle
resultater i hgjre side,

Visning af billeder, der er
markeret som haendelse,

Returnering til skeermen > Kantinuerlig
Kontinuerligskaermen Trend, JErm trend

12.3 Grafiske trends

Yis hillede

Der kan oprettes en graf for et eller to resultater, nar skaermen er frosset.

Skaermen har en standardparameter, der kan sendres, eller et sekund kan tilfgjes gennem skeermen
Standard. Se afsnit 13.7.

| skeermen Kgr med
resultater synlige,

En kommentar kan tilfgjes nar et foto er taget.

> > Fuld skaerm ELLER

Returnering til
skaermen Kar,

> Fuld skazarm

Sggning efter
datapunkter,

Forrige punkt ELLER Meeste punkt

Der vises en procenteendring fra det forrige punkt for hvert anvendt resultat.

Andring af synlig
grafperiodey

Indstillingen vil aendres fra 1 timer til 3 timer til 12 timer til
24 timer till timer.

Der vises en pil, hvis'der er flere punkter til radighed fer det farste, viste punkt. Grafperioden skal
maske endres for at vise disse punkter.

Grafiskitrend kan Kun vises, hvis et punkt er lagret for start af grafen.



13. Tilpasning af skeerm

m Dette kan kun udfgres, nar en probe ikke er tilsluttet.

13.1  Gendannelse af fabriksindstillinger

Hvis CardioQ-ODM+ nulstilles til fabriksindstillingerne, eendres det valgte sprog til den globale
@ standard dvs. engelsk (UK), og historiske data i skeermen slettes, og brugerprofilerne vil blive
slettet.
der vises en >

bekreeftelse Szt PLLER

Mulstil alle

13.2  Tilfgjelse af et hospitalsnavn y 4 A Y 4

Hospitalsnavnet kan vises pa skaermen:

Hospitalsnawvi > @ > o
indtastning ”
af tekst, >

13.3  Forbindelse til en patientskaerm A % 5D

Dette er muligvis ikke til radighed for allé patientskeerme. Kontakt en repreesentant fra Deltex Medical
for yderligere information.

at veelge tilgeengelig
patientskaerm, > Udfart

Hvis der er yderligere indstilingerfor den valgte monitor, vil de blive vist.

Hvis den valgte protokol kraever baudraten (overfarselshastigheden) indstillet, vil knappen Baudrate
blive vist.

e > © > O »

Hvis den valgte'protokol kan understgtte vilkarlig hardwareflowkontrol, vil knappen Flowkontrol blive
vist.

Hvis en patientskaerm er valgt, vises et ikon for at angive status for forbindelsen:
Patientovervagning ikke tilsluttet.
] Patientovervagning tilslutter.
Patientovervagning tilsluttet.




13.4  Valg af bruger
Der er to standard bruger indstillinger som ikke kan gendres eller slettes, men kan dog andres
midlertidig. Standard 1 som bruger CSV format og Standard 2 Som bruger SCSV format. Evt.
gendringer i disse standard indstillinger kan ikke gemmes.Der kan oprettes op til 4 nye brugerprofiler.
Nar en bruger veelges, vises alle standardindstillingerne for den bruger, med mindre de sendres.

Der findes to metoder til valg af bruger:

1: “aslg hruger > valg af bruger fra menuen.

2: Gatil skeermen
Brugerprofiler:

Valg af burger, c., > o > weelg bruger >

v

13.5 Opseetning for flere brugere

Ga til skaermen
Brugerprofiler:

Oprettelse af i frf —yy A
en ny prOfi|, @ > I']_'-' I—”'—'nl SKITE nawhn
o indtastning af tekst, >

letni

>

13.6  Indstilling af brugerprofiler

Hver bruger kan angive individuelle standarder, der vises, ndr denne bruger veelges.

m /Andringer afStandard 1- og Standard 2 kan ikke gemmes.

Ga til skeermen >
Brugerprofiler: Hiem
> @ > Weelg bruger

Eller ga til skeermen Standarder, hvis skaermen eller
en bestemt bruger allerede anvendes:

ruger
indstillinger

Brugeren vil automatisk vaere i stand til at eendre valgte resultater. Se afsnit 13.7.
13.7  Indstilling af standardresultater

Veelg bruger som ovenfor.

Trykbaserede parametre er ikke tilgeengelige med en KDP.

Resultater kan veelges for den valgte overvagningstilstand.



For at skifte mellem Flow- og Tryk F i

Overvagnings Tilstand tilstand ELLER

For aendring af et af de 8 resultater, resultater
fra kontinuerlig trend eller grafisk trend,

for at veelge et for at veelge hvilket
resultat. > o > @ resultat der vises > o

@ Grafisk trend er ikke tilgaengelig i Tryk Overvagnings Tilstand.

“zalg resultater

13.8  Angivelse af standardindstillinger for maskinen y 4
Veelg bruger som ovenfor.
KDP:

Indstilling af
cyklusstandard:

Indstilling af
intervalstandard:

Indstilling af visning
af kontinuerlig trend:

Andring af
fremhaevet resultat,

For at muligggre
optagelse,

Disse indstillingerwil skifte fra “manual” til “disabled” (deaktiveret) til “automatic” til “manual”. Se afsnit
14.2.

DPn, I,n

Indstilling af cyklusstandard for bade Flow- og Tryk
Overvagnings Tilstand samtidigt,

©»0

Indstilling af intervalstandard i Flow
Overvagnings Tilstand kun,

Interval

Indstillingerne eendres fra 100 cm/s til 200 cm/s t til 250 cm/s il 50 cm/s til 100 cm/s.

Indstilling af visning af kontinuerlig trend for Flow- og askin Trend
Tryk Overvagnings Tilstand som behgrigt, in gEr Wisning

/ndring af fremhaevet resultat i Flow Overvagnings
Tilstand kun,

En rgd boks omkring det fremhaevede resultat vil sendres fra SV til SVI til ingen til SD til SD til SV.



13. Tilpasning af skeerm

For at muliggere optagelse for bade Flow- og Tryk
Overvagnings Tilstand samtidigt,

Disse indstillinger vil skifte fra “manual” til “disabled” (deaktiveret) til “automatic” til “manual”. Se afsnit
14.2.

@ Trykbaserede parametre er ikke tilgaengelige med en KDP.

Hvis en probe ikke er tilsluttet, kan indstillingerne for voksen, barn eller linese g eendres. Hvis en

| skeermen

Standard, ELLER

Indstillinger for barn er ikke tilgeengelige i TRYK OVERVAGN

Paginere 31



14. USB og udlaesning af patientdata

@ Monitoren vil kun acceptere 4GB memory sticks eller mindre.
14.1  Lagring af skeermbilleder

Der kan gemmes op til 20 lagrede skeermbilleder pr. patient, og de kan besta af enten opdelte eller
fulde skeermbilleder.

| skeermen Kar,

Gem skaarm

@ Den gemte skeerm bekraeftes med en gul meddelelse.

Hvis der allerede er 20 skeaermbilleder gemt for patienten, eendres knappen‘Gem skerm til rgdt for
at angive, at alle tilgeengelige, gemte skaermbilleder er anvendt.

14.2  Kontinuerlig data-optagelse Y A N v
@ Optagelse skal veere muliggjort for at gemme kontinuerlige data og signal data. Se afsnit 13.8.
Dette tillader brugeren at optage resultaterne af hver eneste real-time beregning sammen med
tidsangivelse og gemme dette i en fil til dataoverfgrsel. Optagelse kan startes og stoppes til enhver
tid og data vil veere vedhaeftet denne fil.

Hvis registrering er sat til manuel:

For at starte optagelse af en
hvilken som helst kgrende skaerm,

et T e Hommar
. ° > LIcife
nederst til venstre pa skeermen. " 4

® Optagelse er i gang nar dette ikon fremkemmer.

For at stoppe optagelse af en
hvilken som helst'’kgrende skaerm,

Ikonet vises ikke nar optagelse er stoppet.

14.3 (Signaloptagelse’

Hvis en interessant eller vanskelig kurve-kontur opstar, vil Deltex Medical maske anmode om at en
kopi fremsendes/til Efterforsknings- og Udviklingsgruppen til naermere undersggelse.

@ Optagelse skal vaere mulig for at gemme kontinuerlige data og signaldata. Se afsnit 13.8.

@ For at starte optagelse af en
hvilken som helst kgrende skaerm,

Et blinkende optagelsesikon vises nederst >
til venstre pa skaermen som vist til venstre. ~ter

Optagelsen stopper
automatisk efter 3 minutter,

ELLER

~ Datainput

til en hvilken som helst karende skaerm.



1)

Nar dette ikon ses er signaloptagelsen stoppet.

Brugeren skal stadig trykke Stop signal optagelse for at gemme eller slette optagelsen.

Data gemmes, men overvagning kan fortsaette. En ny signal optagelse kan ikke startes, fgr den
forrige er blevet gemt.

En ny fil dannes for hver optagelses séance, med et maksimum pa 50 minutter (50 filer) per patient.

Dette kan veere afhaengig af den tilbageveerende plads péa disketten.

Hvis proben afbrydes, mens der findes ugemte data, vil brugeren blivefspurgt om, filen skal
gemmes.

14.4  Udleesning af patientdata QS .

Patientdata inklusive trends med heendelser, grafer, gemte skeermbilleder over ekstra beregninger,
signalkurveformer og kontinuerlige data kan udleeses ved hjeelp af en velegnet USB-nggle og
derefter overfgres til en computer.

Patientdata slettes ikke fra skeermen, fgr patienten slettes, og,derfor kan data udleeses flere gange
efter behov.

Patientdata kan udlaeses i skaermen Ingen Probe eller skeermenBrugt Probe.
Udlaesning fra skeermen Ingen Probe:

Indsaet en USB-nggle i USB-portenpé >
bagsiden af skeermen. Se figur3.1.2,

> (.) valg af en patient,

Fortsast

Udlaesning fra skaermene Brugt Probe eller Udlgbet Probe:

Hvis du vil udleese data for den specifikke patient, skal proben afbrydes og gentilsluttes for at fa
dette skeermbillede.

Indszet en USB-nggle i'USB-porten pa > Udlzes
bagsiden af skeermen. Se figur 3.1.2, patientdata

Dette vil.oprette'en mappe pa USB-stikket med patientens ID som navn. Efter anmodning kan filen
overfgres til en_computer og sendes med e-mail til Deltex Medical. For yderligere oplysninger
henviservi til Deltex Medical website.

Slet patient hvis data ikke laengere behgves.



Deltex Medical. Betjeningsvejledning til CardioQ-ODM+

Hvis der opstar en fejl, kan Deltex Medical have behov for oplysninger fra skeermen Versionsdata.
Dette kan kun udfgres, nar en probe ikke er tilsluttet.

Yersionsdata

Indsaet en USB-nggle i USB-porten pa >
bagsiden af skeermen. Se figur 3.1.2,

Hvis du bliver bedt om dette, kan filen overfgres til en computer og sendes via il til Deltex
Medical.

Paginere 34



15. Demonstrationstilstand

=

Skeermen kan ogsa betjenes ved hjeelp af et saet forregistrerede kurveformssignaler. Saledes kan
CardioQ-ODM+ demonstreres uden behov for eksterne signalkilder. Det giver ogsd brugere
mulighed for at blive fortrolige med betjeningen af CardioQ-ODM+ og de forskellige funktioner uden
at have en patient tilsluttet skeermen.

Der er kun adgang til dette fra skeermen Ingen Probe.

Hvis en probe tilsluttes, mens CardioQ-ODM+ kgrer i demonstrationstilstand, vil CardioQ-ODM+
forlade demonstrationstilstanden og vende tilbage til normal karsel.

15.1  Brug af CardioQ-ODM+ i demonstrationstilstand N o

Valg af
demonstrationstilstand,

Valg af kurveform, @ > o ELLER Fortsast

Folg instruktionerne pa skaermen for at indtaste eller@ndre enpatients kgn, alder, veegt og hgjde.

Dermatilstand fra skeermen Ingen'Probe.

Valg af alternativ
kurveform,

} o ELLER Fortsaet

Det er ikke muligt at aendre patient-ID i demonstrationstilstand.

kun fra en fuld udgave >
af skeermen Kgor

Filter knappen vil ikke have nogen lydeffekt pa signalet under demonstrationsbrug, men effekten vil
blive vist pa skaermen.

Under en demonstration vises'trenddata kun for den nuveerende session, selvom andre data der er
lagret i CardioQ-ODM+rikke vil blive slettet.

Afslutning‘af

kun fra en fuld udgave >
demonstration,

af skeermen Kgr

Afslut eemo ELLER slut en probe til patientinterfacekablet.

Demodata kan ikke udleeses.



16. Fejlfindingsvejledning

16.1  Fejlfinding

Dette afsnit indeholder beskrivelser af enkel fejlfinding og afhjaelpning af fejlene. Hvis skaermen
stadig ikke virker, kontaktes Deltex Medical eller deres repraesentant for yderligere information.

Der er teendt for stremmen, men lysdioder er slukkede:

Kontroller, at Teend-/sluk-kontakten pa bagpanelet er teendt.
Kontrollér, om der er netspaending.
Kontrollér, at netstrgmledningen er korrekt placeret.

@ Afbryd farst strammen i mindst 30 sekunder.

Lysdiode teendt, men der er ikke et skeermbillede:

Skeermen er fejlbeheeftet og skal returneres for reparation«til et serviceveerksted, der er
godkendt af Deltex Medical.

Ingen meddelelse om tilsluttet probe.

Kontroller, at proben er korrekt sluttet til patientinterfacekablet.
Kontrollér, at patientinterfacekablet er korrekt tilsluttet'i stikket pafrontpanelet.

‘SETTINGS FILE corrupt-reboot’ (‘INDSTILLINGSFIL beskadiget - Genstart') vises i et rgdt felt
i midten af skeermen:

Det er konstateret, at maskinindstillingsfilen er‘beskadiget eller indeholder en ulovlig veerdi.
Den gamle fil er slettet, og en ny er oprettet med standardindstillinger. Dette kan ske efter en
softwareopdatering. Hvis dette sker pa andre tidspunkter, skal du informere Deltex Medical.

En rgd boks vises midt pa skarmen under driften, eller en farvet firkant fremkommer pa en
tom skaerm, mens skeermen starter, hvorefter enheden stopper og viser fglgende fatale

fejlkoder:
Brugerinterface-fejl USO001 til US068
Dataindsamlingsproces-fejl DCO001 til DC012
Digitalsignalprocessor-fejl DSPOO01 til DSP006
Beregningsfejl CALCO001
VueLink Thread-fejl VLOO1 til VLOO7
Dopplerkontrolproces TXO001 til TX005
USB-handteringsfeil USBO001 til USB002

Noter indholdet i boksen eller farven og placeringen af firkanten, og kontakt Deltex.

16.2  Kontrol'af softwareversion

@ Dette kan kun udfares, nar en probe ikke er tilsluttet.

Yersionsdata

Programversionen vises i feltreference (2). Programfrigivelsen og revisionen er den sidste del af
dette nummer, som er i formen "M.nn", hvor 'M' er frigivelsen og 'nn’ revisionen.

Deltex Medical kan bede om disse oplysninger. De kan ogsd overfares med en USB-
hukommelsesnggle og sendes elektronisk. Se afsnit 14.5.



17. Systemspecifikationer

17.1 Klassifikation

Beskyttelsestype Klasse 1-udstyr

Beskyttelsesgrad Type BF-anvendt del

Indgangsbeskyttelse IP20

Driftstilstand Kontinuerligt til radighed (kan kreeve genfokusering)

Klassificering af medicinsk udstyr  1Ib

Udstyret er konstrueret og testet som defineret i 60601-1 (Sikkerhed for medicinsk udstyr) klasse 1
type BF.

Udstyret kan blive pavirket ved brug i neerheden af hgjfrekvent €lektrokirrgisk udstyr (f.eks.
diatermi). Dette giver kraftig, synlig interferens pa displayet. Resultater opnaet i en{periode med
interferens er formodentlig upalidelige og skal slettes.

17.2  Ydelsesspecifikationer

Denne specifikation er gaeldende, nar skaermen har<varmet op i 30 minutter ved en omgivende
temperatur pa mellem 0 og 40°C.

17.3  Mal og veegt

Bredde 315mm (12.4in)

Dybde 176mm (7in) (inklusive knapper).186 mm (7,4")
Hgjde 249mm (9.8in) (inklusive fod) 259 mm (10,2")
Veegt 4.9kg (10.8Ib)

Driftsplacering Vandret p& bundfod
17.4  Brugsmiljg

Temperaturforhold:
Betjening 0°C til 40°C (32°F til 104°F)
Transport 0og epbevaring -20°C til 60°C (-4°F til 140°F)
Relativ luftfugtighed:
Betjening; transport.og lagring 5%-90% (ikke-kondens)
Atmosfaerisk tryk:
Transport og opbevaring: 700 hPa til 1060 hPa (525 mmHg til 795 mmHg)

175, Bortskaffelse af skeerm og ledninger

For sikker bortskaffelse af CardioQ-ODM+ skaerm og patient interfacekabel henvises der til WEEE-
meerket for yderligere oplysninger. Se afsnit 17.15.

Strgmkabler og ledninger leveret af Deltex Medical indeholder ingen farlige substanser og med
undtagelse af de brugte prober er der ingen specielle krav til bortskaffelse.

Brugte prober bortskaffes i henhold til de geeldende forskrifter for klinisk affald.



17.6  Systemkarakteristika

*Ultralyd
4,02MHz kontinuerlig bglge af Doppler-ultralyd (lsp < 250 mW/cm?® ved 5 mm in situ)
450 Hz og 900 Hz hgjpasfilter
*Realtidsspektralvisning
Farve LCD display — kommerciel kvalitet — specifikation tilgeengelig ved forespgrgsel
512-point fast Fourier transform (FFT) spektralanalyse
Maksimum hastighedskontur med automatisk sporing af systoliske komplekser
4,3 sekunder (fuld skeerm) eller 1,4 sekunder (delt skeerm) som visningsleengde
«Kontinuerlig betjening

&y .

Falgende tabel angiver de maksimale akustiske outputmalinger for 4 MHz oesophagus Doppler-
proben, der sender en kontinuerlig balge ultralyd (i tilstanden Probefokus .og Kar), nar den erssluttet
til skeermen til CardioQ-ODM+.

17.7  Akustisk output

De malte resultater, der er angivet i nedenstdende tabel, blev fastlagt i“overensstemmelse med
international standard IEC 61157 kaldet “Krav til deklarering.af akustisk emission for medicinsk
diagnostisk ultralydsudstyr”.

CardioQ-ODM+ har kun et fast akustisk outputniveau, der er fastsat af det«elektroniske kredslgb og
som ikke kan justeres af brugeren.

1)

Funkiio Funktionerne KR
og Probefokus
Toppunktsnegativt akustisk tryk p. 140 kPa
Spatial-peak temporeer gennemsnitlig Ispta 680 mW.cm”
intensitet
Systemindstillinger anvendes ikke
Afstand fra transducerens output til punktet lo 0,5mm
med maksimal impuls-tryk-kvadreretintegral
Wes  (I) 0,46 mm
-6 dB stralebredde ved I, (L) 2,33 mm
an 1,16 mm
Outputstrélemal* (L) 3,01 mm
Aritmetisk gennemsnitlig akustisk fawf 4,02 MHz
driftsfrekvens
Initialiserings- og startmodi anvendes ikke
Maksimalt effektoutput 57 mwW
Outputstraleintensitet* lob 110 mW.cm?
Akustisk:frys-output Nej
Transducerens stand-off afstand ks kontakt

Veerdierne for outputstralens mal og outputstralens intensitet stammer fra det geometriske krystals

dimensioner leveret af producenten.




17.8  Akustisk output sikkerhed
Den gsofageale Doppler-probe transducer har et statisk kontinuerligt kurve- (CW) output. Dette
output er fast og TI- og Ml-veerdier kan derfor ikke sendres af nogen systemkontroller, der er
tilgeengelige til brugeren.

Testning i henhold til kravene i IEC 62359 har bestemt de termiske indekser (T1) som fglger:

Parameter Veerdi
Blgddelsveev termisk indeks, TIS, for non-scanning modes 0,11 + 28%
Knogle termisk indeks, TIB, for non-scanning modes 1,2+ 28%

De rapporterede usikkerheder er baseret pa standard-usikkerheder multipliceret med en
deekningsfaktor, k=2, hvilket giver et konfidensniveau pa ca. 95%.

17.9 Intervaller »H UK

CardioQ-ODM+ har fire indstillinger til maling af hastighed: 50, 100, 200 og 250 cm/s. Disse er
nominelle omrader og refererer til skeermbilledets spektraldatadisplay.

17.10 Ngjagtighed N o ) 4

Opsamlingen af data er afhaengig af probens position0g patientens anatomi og fysiologi. Derfor
afhaenger fortolkningen i mindre grad af de absolutte veerdier end af de relative malinger.

For den korrekt placerede probe er ngjagtigheden af hastighedsmalingen 1% af den nominelle
fuldskalaveerdi i det valgte omrade. Tidsngjagtigheden‘er 6 ms, som er det interval, hvori FFTs
udfgres, og skeermen opdateres. Ved at.anvende, gennemsnitskalkulationen over flere hjerteslag vil
ngjagtigheden kunne forbedres:

Trenddata lagret med fastsatte intervaller og ngjagtigheden af de viste veerdier vil ligge inden for en
ngjagtighed af +1 % af de viste intervaller pa skaermen.



17.11 Resultater

Resultater baseret pa flow (Doppler):

CO - Hjertets minutvolumen (ikke tilggengelig i kun lineaer tilstand)

SV - slagvolumen (ikke tilggengelig i kun lineaer tilstand)

HR - hjerteslag

MD - minutafstand

SD - slagafstand

FTc - korrigeret flow-tid

FTp - flow-tid til top

MA - middelacceleration

PV - maksimal hastighed

Cl - hjerteindeks (ikke tilgeengeligt i kun lineaer tilstand)

SvI - indeks for slagvolumen (ikke tilgeengelig i kun lineger tilstand)

S\ - slagvolumenvariation (kun voksne) (ikke tilgeengelig i kun lineaer tilstand)
SDV - slagvolumen (kun voksne) (ikke tilgaengelig i kun lineaer tilstand)

SVR - systemisk vaskulaer modstand (ikke tilgeengelig i kun lineger tilstand)
SVRI - indeks for systemisk vaskulaer modstand (ikke tilgeengelig4 kun linezer tilstand)
DO, - indeks for leveret ilt (ikke tilgeengelig i kun linezer tilstand)

DOl - indeks for leveret ilt (ikke tilgeengelig i kun lineaer tilstand)

Resultater baseret pa tryk:

CcoO - Hjertets minutvolumen (kun voksne) (ikke tilgeengelig.i‘kun lineaer. tilstand)
Y - slagvolumen (kun voksne) (ikke tilgeengelig i kun linezer tilstand)
HR - hjerteslag (kun voksne)
Cl - hjerteindeks (kun voksne) (ikke tilgeengeligt i kun lineeer-tilstand)
SVi - indeks for slagvolumen (kun voksne) (ikke tilgaengeligdi kun lineaer tilstand)
SV - slagvolumenvariation (kun voksne).(ikke tilgeengelig i kun lineaer tilstand)
SVR - systemisk, vaskuleer modstand (kun voksne) (ikke tilgaengelig i kun lineeer tilstand)
SVRI - indeks for systemisk, vaskuleer modstand (kun voksne) (ikke tilgeengelig i kun lineger
tilstand)
PPV - pulstrykvariation (kun voksne)
Psys - systolisk blodtryk (kanvoksne)
Pdia - diastolisk blodtryk (kun voksne)
Pmap - middelblodtryk (kun voksne)
BP - blodtryk (kun voksne)
Resultater baseret pa flow (Doppler)og tryk:
CPO - hjerteminutvolumeneffekt (kun voksne) (ikke tilgeengelig i kun lineaer tilstand)
CPI - hjerteeffekt indekseret (kun voksne) (ikke tilgaengelig i kun lineeer tilstand)
17.12 RS282Protokolier
Kontakt din repraesentant hos Deltex Medical for yderligere information.
17.13"7 Stremforsyning
Strgmkrav: 100 — 240v AC (~) 50 — 60 Hz
60 — 80 VA

Sikringer: 2 x 1.6A(T) 250v



17.14 Ekstra tilslutninger

Enhver uautoriseret tilslutning til hjeelpeportene kan kompromittere patientens sikkerhed.
Slut ikke andet end medicinsk udstyr (der overholder IEC 60601-1) til CardioQ-ODM+, mens
monitoren er forbundet med en patient, med mindre der bruges en medicinsk isolator, der
overholder IEC 60601-1.

RS232-port - For seriedata afleesning ved forbindelse til en patientskeerm eller
sengebordsterminal for elektroniske leegejournaler (EMR).

USB-port - Kun til udleesning af data ved hjeelp af en USB-nggle eller USB flash-pen.

Netveerksport - Til fremtidig brug.

ADC-port - For tilslutning til arterieblodtryks- (ABP) signal, indgangsskala skal veere

1volt pr. 100mmHg ved en indgangsimpedans pa‘l mega Ohm. Til visning
af trykparametre.

Se figur 3.1.2
17.15 Symboler y 4 A V 4
& S -
\
A Se medfglgende dokumentation ) Der henvises til brugsvejledningen

I
*
ﬂ Type BF @ Latexfrit produkt

WEEE-mazerke (Europa- ‘

Conformité Européenne (CE)

parlementets og radets direktiv. .
E 2002/96/EF)*. Angiver separat c € Marker!ng af _over_holdelse "’.“c .dEt
: . X europeeiske direktiv for medicinsk
— behandling end almindeligt affald
; i udstyr
ved udtjent leyetid. -~
[STERILE[EO] Steriliseret med etylenoxid
Seneste anvendelsesdato  / .
8  ARAA-MM ﬁl Produktionsdato
Katalognummer LOT Batchkode
E Serie Nummer Jl’ Opbevaring temperatur
Beskyttelsesgrad mod skadelig Beskyttelsesgrad mod faste
IPx7 indtreengning af vand P20 fremmedlegemer.
‘%’ USB -port ﬁ Netveerks -port
10101  RS232-port ADC Analog til digital konverterport
@ Udligningsjordforbindelse e Vekselstrgm
e Probekonnektorens Pa— Sikringer
retningsmaerke
6 AC-strgmtilslutning -k AC-indgang
AC-strgmforsyningskontakt ON 0O AC-strgmforsyningskontakt OFF
I position position
o Lydstyrkeknap ye\ Kontrolknap
ETT Skrgbelig. Ma ikke blive vadt. Genbrug ikke. Kun til brug pa en
—_ Denne side op. enkelt patient.



* Inden for den Europeeiske Union — EU-omfattende lovgivning, der er implementeret i hver enkel
medlemsstat og som kraever, at affald af elektriske eller elektroniske produkter, der er udstyret med dette
meerke, skal bortskaffes separat fra normalt husholdningsaffald. Dette inkluderer skaerm og elektrisk
tilbehgr, som f.eks. PIC-ledning og strgmkabel. Kunder i Storbritannien kan kontakte Deltex Medical
customer Services for at arrangere returnering. Udenfor den Europeeiske Union — Hvis du gnsker at
bortskaffe brugte elektriske og elektroniske produkter udenfor den Europeeiske Union, bedes du kontakte
de lokale myndigheder for at sikre, at udstyret ikke ender op sammen med ‘normalt’ husholdningsaffald.

17.16 Tilbehgr og reservedele

Skeerm til CardioQ-ODM+
Patientinterfacekabel
Strgmforsyningskabel
Betjeningsvejledning
Rullestativ
Seet til rullestativ
Tryk interface kabel
Kontakt din repraesentant hos Deltex Medical for yderligere information.

17.17 Prober og probetilbehgar » A N

Deltex Medical, prober i serien DPn

Deltex Medical, prober i serien I,n

Deltex Medical 72-timers Kinder Doppler-probe (KDP72)

Holderenhed til nasal probe (DPn og I,n-serie)
Disse genstande fas i forskellige flerstykspakninger — Kontakt Deltex Medical-
repraesentanten for yderligere oplysninger.

17.18 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) .

Systemet CardioQ-ODM+ er testet log overholder den aktuelle standard for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) til medicinsk udstyr.IEC 60601-1-2, der fastsaetter graenser for afgivelser og
immunitet overfor elektromagnetisk straling.. Selv'om disse greenser er udviklet til at sikre rimelig
beskyttelse mod elektromagnetisk interferens, kan der stadig findes hgje niveauer af
elektromagnetisk interferens i et_hospitalsmiljg, der enten stammer fra udstyr, som ikke overholder
ovennaevnte standard eller'som er fritaget fra kravene, fordi enheden skal udsende elektromagnetisk
energi for at kunne udfgre dens tilteenkte funktion som f.eks. udstyr til elektrokauterisation (diatermi).
Desuden kan bzerbart og mobilt radiofrekvent (RF) kommunikationsudstyr pavirke elektrisk udstyr
som f.eks. CardioQ-ODM+.

Hvis der observeres staj pa det spektrale display, kan felgende skridt tages for at fierne stgjen eller i
det mindste identificere stajkilden:
e Sluk og teend atter udstyr i umiddelbar naerhed for at isolere stajkilden.
o Flyt og/eller drej det pageeldende stgjskabende udstyr, hvis det er muligt.
o Forgg afstanden mellem CardioQ-ODM+ og det stgjskabende udstyr s meget som
muligt.
o Interferens kan stamme fra stramforsyningen, sa slut CardioQ-ODM+ til et andet stremudtag
for at se, om det hjeelper.

Om muligt ma CardioQ-ODM+ ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr.
Hvis det er ngdvendigt at stable eller placere CardioQ-ODM+ ved siden af andet udstyr, skal det
observeres ngije for at kontrollere, om det fungerer normalt i den konfiguration, hvori det skal bruges.

For at undga @get emission af eller mindsket beskyttelse mod straling i systemet CardioQ-ODM+,
bar der kun anvendes tilbehgr og ydre enheder anbefalet af Deltex Medical.

Elektromedicinsk udstyr kreever seerlige forholdsregler vedrarende EMC, og det skal installeres og
anvendes i henhold til oplysningerne om EMC i den medfglgende dokumentation.



17.19 Producentens erkleering

Systemet CardioQ-ODM+ er beregnet pa brug i det elektromagnetiske miljg beskrevet i tabellerne 1,
2&3.

Tabel 1. Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk emission.

CardioQ-ODM+ er beregnet pa anvendelse i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af CardioQ-ODM+ skal sikre, at det anvendes i netop sadant et milja.

Udstralingspravning Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg — vejledning.

CardioQ-ODM+ anvender kun RF-
energi til interne funktioner. Derfor er

RF-emissioner Gruppe 1 dets RF-emissioner meget lave og

CISPR 11 medfarer sandsynligvis ingen
interferens i nzertstaende elektronisk
udstyr.

RF-emissioner CardioQ-ODM+ er egnet i alle

CISPR 11 Klasse A bygninger, sherunder boliger samt
bygninger, der er direkte koblet til det

Harmoniske udstralinger

offentlige lavspaendingsnet, der
IEC 61000-3-2 Klasse A g p g

forsyner bygninger til boligformal.

Speendingsvariationer/flimmerudstralinger

IEC 61000-3-3 Er i overensstemmelse




Tabel 2. Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet.

CardioQ-ODM+ er beregnet pa anvendelse i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af CardioQ-ODM+ skal sikre, at det anvendes i netop sadant et miljg

Immunitetsprgvning

IEC 60601
Prgvningsniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
miljg - vejledning

Elektrostatisk udladning
(ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulve skal veere af
tree, beton eller
keramikfliser. Hvis
gulvene er daekket af

+8 kV luft +8 kV luft syntetiske materialer,
IEC 61000-4-2 skal den relative
fugtighed veere
mindst 30%.
Kortvarig hurtig +2 kV for +2 kV for Stremforsyningstypen

elektricitet

IEC 61000-4-4

stramforsyningsledninger
+1 kV til
input-/outputlinier

stramforsyningsledninger
+1 kV for input/output-
ledninger

skal veere som for et
typisk industri- eller
hospitalsmiljg.

Spaendingsimpulser

+1 kV differential modus
+2 kV almindelig

+1 kV diffefential modus
+2 kV almindelig'modus

Stregmforsyningstypen
skal veere som for et

IEC 61000-4-5 modus typisk industri- eller
hospitalsmiljg.
Spaendingsdyk, korte <5 % Uy <5 % U+ Strgmforsyningstypen

afbrydelser og
spaendingsvariationer i
stramforsyningsledninger

IEC 61000-4-11

(95 % dyp i Ut
for 0,5 cyklus)

40 % U+
(60 % dyp i Ut
for 5 cyklusser)

70 % Ut
(30 % dyp.i Ut
for 25 cyklusser)

<5 % U;
(>95 % dypii Ut
i’5 sekunder)

(95% dyp i Ut
for 0,5 cyklus)

40% U+
(60 % dyp i Ut
for 5 cyklusser)

70 % U+
(30% dyp i Uyt
for 25 cyklusser)

<5 % Uy
(>95 % dyp i Ut
i 5 sekunder)

skal veere som for et
typisk industri- eller
hospitalsmilja. Hvis
brugeren af CardioQ-
ODM+ kraever
kontinuerlig drift
under
stramafbrydelser,
anbefales det, at
CardioQ-ODM+
forsynes via en
uafbrydelig
stramkilde (UPS)
eller et batteri.

Stremfrekvensens (50/60
Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

3 Alm

3 A/m

Stremfrekvensens
magnetfelter skal
have et niveau som
for en typisk
lokalisering i et typisk
industri- eller
hospitalsmiljg.

BEMZERK: Ur er netspeendingsniveauet forud for anvendelse af prgvningsniveauet.




Tabel 3. Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet.

CardioQ-ODM+ er beregnet pa anvendelse i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af CardioQ-ODM+ skal sikre, at det anvendes i netop sadant et milja.

Immunitetsprgvning :DEr(ﬂ:vEr;l(i)r?gslniveau Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljg - vejledning

Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes i en afstand fra nogen
del af CardioQ-ODM+ inklusive
kabler, der<er mindre end det
anbefalede afstandskrav beregnet
ud frad ligningen geeldende for
transmitterfrekvensen.

Ledningsbaren RF | 3 Vrm 3V Anbefalet afstandskrav.

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80
MHz d=12w.

Feltbdren RF

IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m
80 MHz til 2,5 d =1,2 P 80 MHz til 800 MHz.
GHz

d = 2,3 800 MHz til 2.5 GHz
hvor P er den maksimale
udgangsspaending [ for
transmitteren i Watt (W) i henhold
til transmitterproducenten, og d er
det anbefalede afstandskrav i
meter (m).

Feltstyrkerne fra faste RF-
transmittere som fastslaet gennem
en elektromagnetisk undersggelse
af stedet® skal veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade®.

Interferens  kan forekomme i
neerheden af udstyr maerket med

folgende:
(@)

NOTE 1: Ved 80 MHz and 800 MHz geelder det hgje frekvensomrade.
NOTE 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes
af absorption og/refleksion fra bygninger, genstande og personer.

® Feltstyrker fra faste transmittere sdsom basisstationer til (mobile/ledningsfri) radiotelefoner og landmobile
radioer, amatgrradio, AM og FM radiotransmissioner og tv-transmissioner kan teoretisk ikke
forudberegnes med nogen ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg stammende fra
faste RF-transmittere bar det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den
malte feltstyrke pd stedet, hvor CardioQ-ODM+ anvendes, overstiger det ovenfor angivne RF-
overensstemmelsesniveau, skal CardioQ-ODM+ observeres for at kontrollere normal funktion. Hvis der
konstateres abnormal funktion, kan det blive ngdvendigt med yderligere forholdsregler sdsom drejning
eller flytning af CardioQ-ODM+.

® | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere lavere end 3 V/m.




18.

1)

1)

Rengaring, vedligeholdelse og garanti

18.1 Renggaring af skeermen

Deltex Medical anbefaler, at man rengegr CardioQ-ODM+ mindst en gang om maneden. Det
anbefales dog at renggre skeermen oftere, afheaengig af i hvilkke omgivelser den bruges. Skeermen
skal slukkes og stramkablet afmonteres far rengaringen.

Skeermen skal rengares med en blgd opvredet klud med et mildt renggringsmiddel for at undga at
ridse skeaermen. Brug ikke oplgsningsmidler eller renggringsmidler indeholdende oplgsningsmidler.
Man skal passe p4, at der ikke Igber vaeske ned bag ved skaermen eller ved betjeningspanelet.

Skeermens kabinet inklusive bagpanel og betjeningsknapper bgr renggres med en blgd\opvredet
klud med vand eller et mildt renggringsmiddel. Oplgsningsmidler ma ikke bruges., Vedrengaring af
ventilatoren skal du veere opmaerksom p3, at der ikke kommer vand ind\i enheden. Veer<ogsa
opmeaerksom p3, at der ikke kommer renggringsmiddel ind i stikforbindelserne. Som»med enhver
type elektronisk udstyr méa skaermen ikke nedsaenkes i veeske, og veeske ma heller ikke treenge ind i
enheden.

Patientinterfacekablet kan rengegres med en blgd opvredet Klud med et mildt renggringsmiddel.
Kabelenderne m& under ingen omstaendigheder seenkes ned i vaesker. Deltex ‘Medical anbefaler
ikke sterilisation af kablet.

18.2 Rutinemeaessig vedligeholdelse

Rutinemeessig vedligeholdelse af CardioQ-ODM+ er begraenset til renggring som beskrevet ovenfor,
og kabler og stikforbindelser skal efterses for slid eller skader. Deltex Medical anbefaler, at kablerne
efterses mindst en gang om maneden, Disse kabler og. stikforbindelser skal udskiftes, hvis der
opdages revner, som kan tillade indtraengning af ledende vaesker.

18.3 Reparation, service og kalibrering

Skeermen kreever ikke regelmaessig service eller kalibrering. Deltex Medical anbefaler dog, at
skaermen far et forebyggende serviceeftersyn en gang om aret. Det kan enten arrangeres gennem
Deltex Medical eller en af deresrepraesentanter.

Deltex Medical har en returnering,til‘ fabrikant politik for reparation og service, men service- og

reparationstraening er ogsadtilgeengelig. Kontakt din repreesentant hos Deltex Medical for yderligere

information.

e Justering, madificering eller reparation er udfgrt af personer autoriseret af Deltex Medical.

e Eventueltudfart arbejde er i overensstemmelse med servicevejledningen.

e Strgmforsyningen er i overensstemmelse med korrekte lokale anbefalinger og er inden for
specifikationen pa skaermen.

e | Monitoren bruges i overensstemmelse med anvisningerne i denne brugervejledning.



18.4 Garanti

Skeermen kreever ikke regelmaessig service eller kalibrering. Deltex Medical anbefaler dog, at
skeermen far et forebyggende serviceeftersyn en gang om aret. Det kan enten arrangeres gennem
Deltex Medical eller en af deres repreesentanter.

Serviceaftalen omfatter alle reservedele og arbejdskraft, emballage og transport. Den daekker ikke
reparationer pa grund af tab eller forsaetlige skader.

Ved at foretage et opkald til Deltex Medical Ltd vil en CardioQ-ODM+ til udlan blive afsendt med
henblik p& levering hurtigst muligt. Hvis dit udstyr udviser den samme fejl ved tre forskellige
lejligheder inden for det fagrste ar, vil den blive udskiftet med en ny CardioQ-ODM+.
Vedligeholdelsesaftalen kan ogsa udvides efter garantiperioden pa et ar. Kontakt din Deltex Medical-
repraesentant for at fa yderligere information.
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