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1. Konventioner som anvands i bruksanvisningen

Foljande symboler eller text fdrekommer i bruksanvisningen:

Herm Alla snarlika symboler instruerar anvandaren att trycka pa knappen under knappetiketten.

“Och sedan” eller “tryck sedan”.

Obs.

Varning.

Vrid pa Kontrollratten for att valja. Det utesluter knappval i bruksanvisningen.

oc-:@EJVI

Tryck pa Kontrollratten for att bekrafta ett val.

Tm
(@)
=~
c
"

All sadan text indikerar en specifik skarm.

Bildikon pa skarmen Kontinuerlig Trend.
Symbol for signalinspelning.

Symbol fér avslutad signalinspelning.
Symbol fér kontinuerlig datainspelning.
Skrollningssymbol i Grafisk Trend skarm.
Patientmonitor ej ansluten.
Patientmonitor ansluter.

Patientmonitor ansluten.

L0 H0EHAO®X®

Sparar data.



2. Indikationer, forsiktighetsatgarder, varningar och

kontraindikationer

21 Indikationer
Deltex Medical CardioQ-ODM+ &r ett system avsett for vatskehantering och hjartdvervakning.

Deltex Medical tillverkar en rad olika esofagal Doppler sonder som endast bor anvandas av kliniskt
utbildad och kvalificerad klinisk personal eller under direkt 6verinseende av sadan personal. Alla
dessa prober ar godkanda for oral placering i esofagus. Vissa prober ar dven godkénda for nasal
placering.

2.2 Forsiktighetsatgarder

Proberna ar endast godkanda for placering i esofagus via munnen eller nasan, beroende pa typ av
probe. Beroende pa placeringsmetod och probetyp kan patienten behova vara sederad,
lokalbedévad eller sévd. Se den individuella probens férpackning fér anvandarinstruktioner.

Data kan andras till foljd av klampning av aorta. Men under klampningsperioden ar data tillférlitliga
och kan anvéandas for att vagleda klinisk praxis. Dessa data under klampningsperioden ska inte
jamforas med data som erhalls under perioder da aorta inte ar klampad.

Dopplerproberna har en bestdmd begransad anvandningstid och nér den tidsgransen 6verskrids
kommer proberna att upphéra att fungera. Se den individuella probens forpackning for
anvéandarinstruktioner.

Inga storre esofaguskomplikationer har rapporterats vid anvandning av sonden. Som hos alla naso-
gastriska eller naso-esofagustuber/sonder, kan viss lindrig lokal inflammation synas p& endoskopi
efter ett antal dagar.

Tolkning av hjartfunktionen skall alltid géras tillsammans med andra kliniska tecken och symptom.
Anvandare skall lasa igenom tillverkarens kliniska material eftersom en viss inlarning kravs for att
kunna tolka resultaten.

Vid anvandning av slagvolymsvariation (SVV), slagavstandsvariation (SDV), topphastighetsvariation
(PVV), eller pulstrycksvariation (PPV), bor det noteras att parameterkénsligheten ar optimal néar
tidalvolymen ar = 7-8ml/kg, hogre tidalvolymer inducerar hégre variationer.

CardioQ-ODM+ utesluter arytmier baserade pa hjartfrekvensvariabilitet (220 %) och onormal
variation i slagvolym. Anvandaren bér dock vara medveten om att man inte bér anvanda SVV, SDV,
PVV eller PPV for att vagleda vatskehantering vid perioder av arytmi.

SVV, SDV, PVV eller PPV parametrar ar kliniskt anvandbara for patienter som ar helt mekaniskt
ventilerade och har stangd thorax samt dar PEEP <5cmH20 forblir konstant. Varierande PEEP-
installningar kan paverka de hemodynamiska matningarna. Varierande PEEP-installningar kan
paverka hemodynamiska matningar.

Nar man anvander SVV, SDV, PVV eller PPV kan parametrarna vara missvisande under
laparoskopiska ingrepp eller dar patienten ar i sadant lage att ytterligare tryck appliceras pa
brostkorgen, t.ex. vid ingrepp i liggande position eller med huvudet nerat.



2.3 Varningar

e Anvand inte obefogad kraft vid insattning. Om det uppstar problem, tag ur proben
och kontakta radgivare.

e Koagulationsstatus ska verifieras mot risken foér nasal blédning nar nasal placering
overvags.

e Barndopplerproben (KDP) anvéands till barn och ar endast godkand for oral placering
pa patienter som vager oéver 2.5 kg.

e CardioQ-ODM+ &r inte en monitor for 6vervakning av vitala funktioner, och far inte
anvandas som ersattning for en sadan.

e Denna utrustning ar inte lamplig fér anvandning i néarvaro av brandfarliga
narkosgaser.

e Den hér utrustningen bdr endast anslutas till ett jordat uttag for att undvika risken for
elchock.

e Det ar inte tillatet att &ndra utrustningen.
24 Kontraindikationer

Dopplerprober (DPn och I,n) ska inte placeras i patienter under 16 ars alder.
Anvéand inte nér nasala skador &r uppenbara eller kan ha intréffat.

Anvéand inte vid forekomst av nasala polyper.

Anvand inte da omstandigheterna tyder pd ansiktsskador.

Anvénd inte nar risk for hjarnskada foéreligger.

Anvand inte till patienter som har en aortaballongpump.

Anvands inte vid carcinom pa farynx, larynx; eller esofagus.

Far ej anvandas vid aneurysm pa torakala aorta.

Anvénds inte vid vavnadsnekros i esofagus eller den nasala passagen.
Anvand inte i omedelbar nérhet av laserkirurgi.

Anvéand inte for patienter med faryngo-esofageal-gastrisk patologi och/eller allvarlig
blédningsdiates.

FlIr utforliga forsiktighetsatgarder och varningar om probeanvandning, se den individuella probens
férpackning for anvandarinstruktioner.

For ytterligare information samt en teknisk rapport om hur esofageal Doppler-6vervakning fungerar,
sammanstéllningar av randomiserade kliniska provningar och fallbeskrivningar, kan du bestka
www.deltexmedical.com.




3. Monitorbeskrivning

3.1 Framre och bakre paneler

e o 0o 0 o °
)obw-| :

moow >

m

Gron stréomindikator. Om den &r tand betyder
det att natspénningen ar inkopplad och att
enheten ar paslagen.

LCD-fargdisplay.

Volymkontrollratt.

Kontrollratte som anvands for att valja.

De sex tryckknapparna som kontrollerar
monitorns funktioner.

Uttag for patientgranssnittskabel.

Figur 3.1.1. Monitorns front.

\ A.

IOMMOOw

Ventilationséppningarna pa apparatens
baksida och undersida behdvs for kylning och
far INTE tackas for.

USB-port fér datadverforing.

Modell- och serienummer.
Till/fran-omkopplare.

Stromingang.

Serie (RS232) port.

Natverksport (UTP) for framtida bruk.

Analog till digital anslutningsomkopplare
(ADC).

Ekvipotentiell jordkontakt om en sadan
behdvs.

Se avsnitt 17.14.

Figur 3.1.2. Monitorns baksida.

Icke godkanda anslutningar till extrauttagen kan aventyra patientens sékerhet. Anslut inte
annan utrustning an medicinskt klassad utrustning (som uppfyller IEC 60601-1) till CardioQ-
ODM+ nar monitorn ar ansluten till en patient, om inte en medicinskt klassad isolator

anvands som uppfyller IEC 60601-1.

3.2 Placering av monitor, patient och anvandare vid normal anvandning.




3.3 Lagring av patientdata

Monitorn kan lagra data fér 16 patienter pa obestamd tid eller tills en patient raderas fran monitorn.
Dessa data kan laddas ner. Se avsnitt 14.4.

3.4 Kontrollfilosofi
Det finns tva rader med knappetiketter nertill pa skarmen. Anvand denna knapp

for att byta rad. Om en knapp saknar funktion pa en skarm, visas ingen etikett for
den.

Manga skarmar innehaller denna knapp. Nar du trycker pa denna knapp visas
den Oversta nivdns meny. Pa denna meny kan du vélja olika vyer och komma at
installningsfunktioner. Ibland inleds navigation med denna knapp.
Nar du trycker pa denna knapp bekréaftas ett val och du lamnar en befintlig
Slutferd skarm. Tryck pa denna knapp for att flytta upp en niva i menyn for att hitta
knappen Hem.
. Nar du trycker pa denna knapp bekréaftas ett val och du lamnar en befintlig
Fortsatt "
skarm.
Nar du trycker p& denna knapp annulleras ett val och du lamnar en befintlig
byt skarm. Tryck pa denna knapp for att flytta upp en niva i menyn for att hitta
knappen Hem.

Vrid p& Kontrollratten for att valja. En blagron area pa skarmen indikerar var Kontrollratten ar
aktiv.

Denna symbol visar nar Kontrollratten kontrollerar en vald yta i skdrmlaget Grafisk Trend.

Om Kontrollratten inte anvands for att skrolla eller géra ett val i en lista etc, kan den anvéandas till
att vélja en knapp. Genom att trycka pa Kontrollratten aktiveras knappen om den &r tillganglig. Den
tillgangliga knappen kommer att visas i blagront. Om Kontrollratten vrids kommer andra knappar i
nagon av raderna att valjas.

Tryck pa Kontrollratten for att bekrafta valet, eller tryck pa Slutford eller Fortsatt.

Knapparna Acceptera data eller Bekrafta kan inte véljas med Kontrollratten utan maste tryckas
pa.

En bekraftelseskarm kommer att visas i vissa fall for att undvika ett accidentiellt val.

Ett meddelande som eventuellt blinkar, kommer att visas mot gul bakgrund om det finns séarskilda
handelser.

Text kan anges pa diverse skarmar. Folj anvisningarna pa skarmen for att ange text nar du
uppmanas till detta. Anvand Kontrollratten enligt beskrivning ovan och anvand sma eller stora
bokstaver eller siffror med de reglage som illustreras i Tabell 3.3.1.



1)

Tabellle 3.3.1. Fder textinmatningsreglage.

(1] Start G4 till borjan
+H Tabort | Ta bort tecken

M Slut Ga till slutet
+ 4 Infoga Infoga ett tecken

{ Vanster Flytta ett tecken at vanster

} Hoger Flytta ett tecken at hoger

iF Skift Véxla mellan stora och sma bokstéaver

Om ett fel_inte kan rattas till eller om ett fel intraffar i monitorn, visas ett felmeddelande eller en kod
pa rod bakgrund i skarmens mitt och apparaten slutar fungera. Skriv ner felkoden, eftersom den kan
behovas av Deltex Medical, om monitorn fortsatter att inte fungera. For att aterstalla apparaten fran
denna situation maste strémmen stangas av och sattas pa igen. Om felet fortsatter, kontakta en

Deltex Medical representant.

3.5 Anvéandning av tryckbaserad data

For att kunna anvanda tryckbaserade data krévs inmatning av ett arteriellt blodtryck (ABP).

Dessa inmatningar maste anges i som 1v=100mmHg.




4. Deltex Medical dopplerprober for CardioQ-ODM+

4.1 Allméan information

Deltex Medical tillverkar ett urval av prober som ar utformade for att anvandas tillsammans med
CardioQ-ODM+. Dessa prober levereras i olika flerférpackningar, med varje probe i en egen
behallare. Dessa flerforpackningar siljs separat.

Se etiketten pa probforpackningen for att sékerstalla att proben lampar sig for patienten och den
avsedda placeringstypen. Varningar visas pa skarmen om angivna patientdata indikerar att den
anslutna proben &r olamplig, eller om en specifik placeringsmetod maste anvandas. Alla
probevarianter ar eventuellt inte tillgangliga i alla lander. For mer information om tillgangliga prober,
kontakta din Deltex Medical-representant.

Var forsiktig nar du tar ut proben ur férpackningen da den interna fjadern kan medféra att proben
fjadrar ut da den tas ur férpackningen.

Eftersom proberna DPn, I,n och KDP endast ar godkanda att anvandas pa en patient maste
dessa kasseras sa snart som de inte behdver anvandas pa den patienten langre. Under inga
omstandigheter far proben anvandas pa en annan patient.

Varningar och obligatoriska begransningar anges pa probeférpackningen.

00 H =

4.2 Probefdrvaring

Alla prober skall férvaras torrt och inte utséattas for direkt UV-ljus eller starka lukter. Den ideala
forvaringstemperaturen ar mellan -20° och 60°C. Prober kan forvaras i lagre temperatur ner till -
20°C men maste i sa fall ges tillfalle att varmas upp i 30 minuter vid rumstemperatur fére
anvandning. Probeskaftet kan vara stelt om temperaturen ar for lag.

4.3 Avfallshantering av prober
Anvanda prober skall kasseras i enlighet med lampliga riktlinjer for kliniskt avfall.

De dopplerprober som tillverkas av Deltex Medical innehaller material som inte helt forstors vid
férbrénning.

4.4 Probelivslangd

Nar anvandningstiden utgar upphor proben omedelbart att fungera. Ljudliga och synliga varningar
ges 20 minuter och 5 minuter innan detta intraffar i omradet PROBE DATA for att ge mojlighet att
forbereda en ny probe om det an nddvandigt att fortsatta dvervaka patienten. Se avsnitt 6.5. All
historisk information som finns pa den CardioQ-ODM+ som den nya proben startas pa overfors till
den nya proben. Data som lagras pa andra CardioQ-ODM+ Overfors inte.

4.5 Orala/Nasala prober for vuxna

Den esofageala dopplerproben (DPn) och In ar avsedda for oral och nasal inféring och har en
maximal anvandningstid, som anges pa probeférpackningen. Aterstdende probeanvandningstid
visas pa skarmen. DPn och I,n sonderna &r sterila vid leverans.

Dessa prober ar omkring 90 centimeter langa och ar endasta godkand for oral eller nasal placering i
esofagus p& en enstaka patient som ar 16 ar eller aldre.

Probens skaft har tre djupmarkeringar som &ar synliga genom det transparenta hoéljet vid 35
(markering 1), 40 (markering 2) och 45 cm (markering 3) Dessa markeringar underlattar korrekt
probeplacering. Aven om patientkarakteristiken varierar mellan individer erhélls signalmottagning
normalt vid ett djup av mellan 35 (1) och 40 cm (2) vid anvandning av en oralt placerad probe, eller
vid ett djup pa mellan 40 (2) och 45 cm (3) for en nasalt placerad probe. For langre patienter
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kommer inforingsdjupet att vara storre och foér kortare patienter kommer inféringsdjupet att vara
mindre.

Vid anvandning av the DPn-serien, kan patienten ska vara helt nedsévdsederad eller under narkos.
Vid anvandning av the I,n-serien, kan patienten vara vaken, sederad eller under narkos. Om

patienten inte ar sederad eller under narkos, kan den nasala passagen och bakre delen av svalget
lokalbedévas. Proben maste placeras nasalt pa “vakna” patienter.

4.6 Prober for barn

Deltex Medical Doppler sond for pediatrisk anvandning &r Kinder Doppler Probe (KDP).

KDP-proben ar 72 centimeter lang och har en maximal anvandningstid som definieras pa probens
férpackning. KDP sonden ar steril vid leverans.

Den ar endast godkand for ORAL placering i esofagus pa en enstaka patient som vager mer an 2.5
kg. Patienten ska vara helt nedsévd eller under narkos.

Probens skaft har sex djupmarkeringar som ar synliga genom det transparenta héljet och boérjar vid
15 (cm) och 6kar i steg om 5 (cm) upp till 40 (cm). Dessa markeringar fungerar som en véagledning
for att underlatta korrekt probeplacering. Signaler uppfangas normalt enligt foljande tabell:

Patientens langd (cm) 50-60 | 61-80 | 81-100 | 101-120 | 121-140 Mer an 140
Uppfangningsdjup (cm) 15-20 | 15-25 | 15-30 | 20-30 25-35 25-40
4.7 Anvandningsgranser
Alder 0—127 &r
Vikt 2,5 till 450 kg
Hojd 45 cm till 300 cm

1)

Vissa prober ar endast kompatibla med vissa monitorer. Se avsnitt 4.1.

4.8 Nomogram-granser
Vuxennomogram: Barnnomogram:
Alder: 16 till 99 ar Alder: 0 till 15 &r
Vikt: 30 till 150 kg Vikt: 3 till 60 kg
Langd: 149till 212 cm Langd: 50till 170 cm

H o=

Det pediatriska nomogrammet ar tillgangligt med KDP.

Nasal placering av proben i barnpatienter ar inte tillaten, inte heller ar anvandning av
CardioQ-ODMH+ tillaten for patienter som vager mindre an 2.5 kg.

Om patientens alder, vikt och langd ar sadana att nomogrammet inte kan anvandas for berakning av
den volymetriska utsignalen sa visas meddelandet “Linjar”, med det eller de inmatade varden som
ligger utanfor granserna visade i rétt. Om nomogrammet inte kan anvandas finns ett reducerat antal
variabler (linjara) tillgangliga for visning.




5. Installation av monitorn for anvandning

5.1 Initial montering

Kontrollera att féljande finns tillgangligt innan monitorn stélls i ordning fér anvandning:
e CardioQ-ODM+

Natsladd

Bruksanvisning

Patientkabel

Anslutningskabel anpassad till tryck.

Vid forsta uppstarten kan man vara tvungen att bekréfta datum och tid.

En lamplig Deltex Medical esofageal dopplerprobe kommer ocksa att behovas.

Om négot skulle fattas, var vanlig meddela Deltex Medical eller dess representant.
5.2 Montera CardioQ-ODM+

CardioQ-ODM+ kan placeras pa en hylla eller ett rullstativ. Rullstativ och granssnittssatser ar
tillgangliga som tillbehér. Se avsnitt 17.16.

For ytterligare information, kontakta din Deltex Medical representant.

5.3 Uppstallning
Satt i ratt ande av patientkabeln och natkabeln i ratt uttag. Se figur 3.1.1 och 3.1.2.
Dra INTE i sladdarna for att koppla bort kontakterna fran uttagen.

Anslut kabeln for det arteriella blodtrycket till ADC ingangen pa baksidan av CardioQ-ODM+. Se
figur 3.1.2.

Kontakta Deltex Medical for ytterligare hjalp vid installation.
Sétt p& CardioQ-ODM+ med TILL/FRAN-omkopplaren baktill p& monitorn. Se figur 3.1.2. En skarm
visas inom 15 sekunder med aktuellt valt sprak. Om sprak, datum eller tid ar fel, maste valet andras.
Se avsnitt 5.4 och 5.5.

5.4 Andra valt sprak

Detta kan bara géras om ingen probe ar ansluten.

Language > (9 > o ELLER Slutford

Monitorer levereras med det lampliga spraket for regionen installerat. Om det 6nskade spraket inte
finns i listan, kontakta din Deltex Medical-representant for information.

5.5 Andra datum, tid eller sommartid (DST)
Detta kan bara géras om ingen probe ar ansluten.
Nar proberna anvands med CardioQ-ODM+ kan &ndringar av tid eller datum, utver justeringar for

sommartid eller for att korrigera mindre avvikelser fran ratt tid, fa proberna att ga ut i fortid. Nar en
probe ar ansluten kan endast korrigering fér sommartid goéras.

HHEH B 5 o &5 =55

Ga till skarmen for Monitor
installining av Tid/Datum: insta

Tid/Daturm




Andra

timmar, Andra fid > @ > o ELLER
Andra minuter, Andra tid > @ > o ELLER
Andra artal, Andra datum > @ > o ELLER
é(r; ;i rd aa? jlr?] | Andra datumn > @ > o ELLER

Om timsiffran passerar forbi borjan eller slutet pa dagen, andras datumet.
Om datumet passerar forbi slutet eller bérjan av aret kommer artalet att andras.

Andra

sommartid , Andra DST Slutfard

Om sommartid galler, laggs en timme till alla tidsangivelser innan de visas pa monitorn.

5.6 Inkoppling av proben

For att dvervaka och samla in data fran en patient
maste en lamplig probe anslutas till monitorn.
Probekontakten kan bara sattas in pa ett satt i anden
av patientkabeln och den skall tryckas in ordentligt.
Den korrekta orienteringen erhdlls s& som visas till
vanster.

Figur 5.6.1. Ansluta proben till patientgranssnittskabeln.
5.7 Stanga av monitorn
Stang av CardioQ-ODM+ med hjalp av Till/Fran-strombrytaren pd monitorns baksida. Det finns ingen
sarskild avstéangningsprocedur. CardioQ-ODM+ kan stédngas av nar som helst utan att skada
monitorn eller dess programvara, aven om det kan vara lampligt att vanta ett par sekunder efter
andring av monitorinstallningarna.

| avslaget lage (off) isoleras monitorn fran huvudstrommen.



6. Initialskarmar

Nar CardioQ-ODM+ &ar paslagen, varierar den forsta skarm som visas beroende pa huruvida en

probe ar ansluten och om proben i sa fall &r giltig:
e Om ingen probe &r inkopplad kan anvandaren komma at demonstrationslaget (se avsnitt
15), granska data pa en vald patient, Overfor data pa en vald patient eller radera befintliga

patienter.
> ©

IErTEr for att 6verfora patientdata till ett
atientdata anslutet USB-minne Se avsnitt 14.4,

for att granska data som ar lagrad

pa monitorn for den patienten, ELLER

ELLER

for att permanent radera en patient frAn monitorn.

e Om en inkompatibel probe kopplats in, visas ett meddelande som talar om det. Ratta till
detta genom att koppla in en lamplig Deltex Medical-probe till patientkabeln.

e Om en ogiltig probe kopplats, kontakta din Deltex Medical-representant eller anvand en
annan typ av probe for vilken CardioQ-ODM+ har aktiverats.

e Om en probe vars tid gatt ut kopplas in, visas ett meddelande som talar om det. Om
inspelade data som hor ihop med den utgangna proben finns tillganglig i monitorn kan
anvandaren visa eller ladda ner data. Se avsnitt 12.2 och 14.4.

e Om en oanvand probe ansluts, kan data kopieras frdn patientlistan for att fortsatta
overvakning av en specifik patient, eller s& kan information om en ny patient anges. Se
avsnitt 6.4 och 6.5.

e Om en anvand sond ar kopplet, borja eller fortsatta kontrollerande eller offload datan. Se
avsnitt 6.2 och 14.4.

Om det behovs plats for en patient nar en probe &r ansluten, kommer den patient med aldsta
sista anvandningstid att raderas automatiskt.

6.1 Indikator for aterstaende probeanvandningstid

Néar en probe ansluts till CardioQ-ODM+ visas aterstdende anvandningstid bdde som en stapel och
som text i 6vre hogra delen av skarmen.

Nar den Aaterstdende probeanvandningstiden minskar, &ndrar stapeln farg och
referensmarkeringarna andras fran dagar till timmar och darefter till minuter.

Néar den aterstdende probeanvandningstiden nar forst 20 och sedan 5 minuter, andrar stapeln farg
till rott och en ljudsignal hors. Alla knappar &ndras till “Tysta larm”, och ljudsignalen tystas om du
trycker pa en knapp eller Kontrollratten. Om en ansluten probe har mindre @n 20 eller 5 minuters
anvandningstid kvar, ljuder signalen aven nar Probefokusering matas in.

Nar sondens anvandningstid har gatt ut visas ” Probe expired ” pa skarmen pa en orange
stapel och flédesdvervakningslage (Doppler) upphtér omedelbart. Om rétt tryckdata visas

@ kommer Tryckdvervakningslage att fortsatta i upp till 12 timmar. Om det &r nédvéandigt att
fortsatta med Flodesovervakningslage (Doppler) pa patienten skall sonden bytas sa fort som
maojligt.



6.2 Patientidentifiering

)

Patienter behdver en identifieringskod tillagd till sina uppgifter. P4 skarmen Ny Probe kan ett
automatiskt identifieringsnummer anvéndas och tilldelas av CardioQ-ODM+, eller s& kan
anvandaren mata in ett mer passande ID. Det automatiska humret skapas av det datum och den tid
da proben kopplades in.

P& skarmen
Ny Probe,

ALtomatiskt

Kopiera patient  IEESIRESN Ny patient SR

ELLER (g for att mata in text. Se avsnitt 3.4.

Om ett automatiskt identifieringsnummer har anvants, kan detta &andras till valfritt
identifieringsnummer vid ett senare tillfille nar den anvanda proben har ateranslutits. Se avsnitt 3.4.

P& skarmen

Anviand Probe Andra 1D > @ > o > R >

Acceptera data

Om en sond startas pd CardioQ/CardioQP och sedan anvands pa CardioQ-ODM+ skapas ett
automatiskt ID. Kon maste anges innan évergang till Sondfokuseringsskarmen

6.3 Patientdataskarm

Patientdata-skarmen anvands for att mata in och visa patientens kon, alder, vikt och langd. En del
av denna information anvands for att berdkna kroppsytan (BSA) och andra konstanter som kravs for
att harleda slagvolym och hjartminutvolym. CardioQ-ODM+’s serienummer, probeserienummer och
aterstdende probeanvandningstid visas ocksa pa skarmen.

Folj anvisningarna pa skarmen for att mata in patientdata.

6.4 Overvakning av en ny patient

O

)

P& skarmen Ny _ Altomatiskt
Probe: b e nummer ELLER @ > o

for att ange alternativt patient-ID. Se avsnitt 3.4 och 6.2.

CardioQ-ODM+ kan spara information for 16 patienter. Om det behdvs utrymme for en patient
nar en probe har anslutits raderas automatiskt den patient med aldst tidpunkt for sista
anvandning.

6.5 Overvaka en befintlig patient med en ny probe

Patientdata som redan registrerats i monitorn visas pa skarmen.

P& skarmen valja en >
Ny Probe: patient,

Kopiera patient

Patient-ID kan andras om ett automatiskt ID-nummer inte har &andrats innan man trycker pa
Acceptera data. Se avsnitt 3.4 och 6.2.

Detta associerar alla befintliga data for denna patient med den nya proben.



6.6 Radera en patient

Samtliga patienters data sparas pa CardioQ-ODM+ tills den raderas. En patient kan raderas
manuellt om data inte behdvs langre. Se avsnitt 6 och 14.4.

Patienters data raderas automatiskt for att skapa utrymme. Se avsnitt 6.

Pa skarmen Ta bort o )
Ny Probe. . (&) P> W, I ELLER Avaryt




7. Erhdlla réatt flodessignal ( Doppler)

7.1 Positionering av proben
Pa skarmen Probefokus aktiveras dopplersignalen och tillhérande ljudsignaler.

Positionering av proben for att erhadlla optimal signal ar avgorande. Inkorrekt probeplacering
paverkar negativt noggrannheten hos de data som visas pa skarmen. Se figur 7.1.1 till 7.1.2.

Figur 7.1.1. Bra signalkvalitet. Figur 7.1.2. Daligt definierad vagform.

Proberorelser kan forekomma varfor det ar avgorande att erhalla den optimala signalen innan
overvakningen borjar. Det kan bli nodvandigt att ga tillbaka till skarmen Probefokus och optimera
signalen pa nytt.

Identifiera korrekt djupmarkeringarna p& proben och for in till lamplig proximal markor, rotera
' darefter for att hitta den karakteristiska signalen. Om denna inte uppnas, dra tillbaka en aning och
. rotera igen. Upprepa detta tills du erhallit ratt signal. Ratt signal atfoljs ocksa av en karakteristisk
ljudsignal.

' Justera probens lage tills en sa klar och skarp aortavagform som mdjligt erhalls, bade pa utseende
! och pa horbar signal. Vanligtvis utgor aortavagformen med den hogsta flodeshastigheten den
optimala signalen. Se figur 7.1.1.
En “idealisk” aortavagform bor ha en skarp valdefinierad ytterkontur med ett huvudsakligen svart
centrum och dessutom en liten mangd vitt i vAgformens svansanda. Se figur 7.1.1 och figur 7.1.2.

Den grona linjen, som ses pa skarmen Kor, & max hastighetsfdljare och ska folja vagformen noga.
Det ska inte finnas nagra “spikar” i max-foljaren.

De tre vita pilarna skall vara synliga vid boérjan och slutet av systoliskt flode, samt vid
topphastigheten. Se Figur 7.3.1. Felaktig placering av pilarna paverkar den data som visas. Se
Figur 7.1.3. Fokusera om proben.

Figur 7.1.3. Felaktig placering av vita pilar.



Signaler fran andra karl &an aorta descendens ger felaktiga resultat. Se figur 7.1.4 till 7.1.7.

Figur 7.1.4. Vends signal. Figur 7.1.5. Hjartsignal.

Figur 7.1.6. Bukartéren. Figur 7.1.7. Pulmonalisartaren.

7.2 Stalla in intervall

For optimal anvandning skall den visade vagformen ha toppen i den ovre halvan av det visade
omradet, men under den Oversta intervall-/skalmarkeringen.

@ Felaktiga intervall-/skalinstallningar paverkar den data som visas. Se Figur 7.2.1 och Figur

7.2.2.
0.8 | 45" “10.3| 43
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Figur 7.2.1. Lampligt intervall fér denna Figur 7.2.2. Felaktigt intervall p& 200 cm/s for
patient & 100 cm/s. samma patient.

Andra intervall
tillfalligt,

endast fran full
Kor-skarm,

Installningarna andras fran 100 cm/s till 200 cm/s till 250 cm/s till 50 cm/s till 100 cm/s. Denna

instadllning kan andras automatiskt under forstarkningsoptimering. Detta andrar inte
standardinstallningen.



7.3 Installning av signalfiltret

CardioQ-ODM+ har ett filter som kan anvandas for att ta bort artefakter orsakade av lagfrekventa
signaler pa grund av alltfor mycket brus fran hjartklaffar och hjartvaggrorelser. Detta filter &r
frankopplat som standard.

Om det ar mojligt skall patientbehandlig utféras med samma filterinstallningar. Om
filterinstéliningarna &ndras medan monitorn arbetar eller om filtret anvédnds néar det inte
@ behovs kan detta orsaka felaktig placering av baspilarna och kan paverka det rapporterade
resultatet. Man maste ta hansyn till detta vid analys av trenddata eller grafisk data. Se Figur
7.3.1 och Figur 7.3.2.

Figur 7.3.1. Filter behévs inte. Figur 7.3.2. Felaktig anvandning av filter.
Satta pa filtret endast fran full Kor- >
tillfalligt, skarm, Filter
7.4 Instéallning av signalférstarkningen

Den forstarkning som appliceras p& signalen i CardioQ-ODM+ kallas for forstarkningen. Otillracklig
eller verdriven forstarkning ger en signal med dalig kvalitet. Se figur 7.1.1, 7.4.1. och 7.4.2.

—

Figur 7.4.1. Otillracklig forstarkning. Figur 7.4.2. For kraftig forstarkning.

> ) >

Forstarkningen okar eller minskar pa den numeriska skalan och ses genom en motsvarande 6kning
eller minskning av vitt i vagformens svans.

Oka eller minska
signalstyrkan,

Ljudvolymen paverkas inte av forstarkningsinstallningen.

CardioQ-ODM+ innehaller ett system for automatsk optimering av forstarkningsinstallningen nar en
korrekt signal val har erhallits.

Nar den automatiska forstarkningen staller in
Autofbrstark forstarkningen tillfredsstéllande  &andras  displayen
automatiskt till Kor-skarmen.
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7.5 Hitta max. flode

Rotera proben enligt behov for att erhdlla signal fran mittflodet i aorta descendens. Detta betecknas
med en skarp, véldefinierad kontur som indikerar max. hastighet. Detta atfélis av den gallaste
ljudtonen.

Blodflédet vid aortavaggen fardas snabbare och framkallar en mer spektral dispersion och ett mindre
distinkt ljud som indikerar en otillracklig signal.

For att lattare identifiera den basta vagformen, anvand topphastighetsvisningen (PVD). En horisontell
bla linje visas som indikerar den uppfattade topphastigheten.

Anvanda PVD, Fokus

Stanga av PVD,

7.6 Kor-skarm med full bredd

Vagformen visas pa en helskarm som bladdrar frAn hoger till vanster. Vagformsfoéljaren visas pa denna
display som en grén linje med vita pilar utvisande topphastighetslaget och systolepunkterna for varje
hjartslagskomplex. Visningen tacker en tidsperiod pa 4,3 sekunder.

Eventuella tryckvagformer visas automatiskt lagst ner pa skarmen.
Det visas inga skalor med tryckvagformer.
Signifikanta punkter pa tryckvagformerna visas med hjalp av pilar.

Monitorn avvisar alla hjartslagskomplex som innehaller alltfér kraftigt brus nar den utfor de
systolebaserade berékningarna. Den avvisar ocksa kompletta komplex for hjartfrekvensberakningarna
om alltfér kraftigt brus detekteras mellan topparna. Om monitorn inte kan berakna hjartfrekvensen,
visas tre streck (“---") for de resultat som skulle féljt fran berakningen.

CardioQ-ODM+ undertrycker smalbandigt brus eller interferens fran externa kallor och utvarderas en
gang i minuten, eller om komplexiteterna inte kan losas. De rutinmassiga utvarderingarna som
indikeras av en rod linje i den centrala vita tidslinjen, tidsbestams att intréffa under diastole och
paverkar inte de beraknade resultaten.

Om det finns elektriskt brus narvarande, till exempel fran en elektrokirurgisk apparat, undertrycker
CardioQ-ODM+ vagformsfoljaren nar den utsatts for alltfor mycket brus.

Om du upptacker kontinuerligt brus, avlagsnas vagformen och den vita centerlinjen andras till bla. Ett
meddelande kommer att visas for att indikera kontinuerligt brus och resultaten kommer att vara synlig
for upp till 1 minut eller tills nya resultat kan beréknas.

Sma vita och blad markdrlinjer kan ocksa ses skrolla langs vagformsdisplayens topp. De vita
markorerna indikerar slutet p& en berakningsperiod som ar baserad pé ett antal hjartslagskomplex. De
bla markorerna upptrader var 30 sekund och indikerar en trendlagringspunkt.

Genomsnittlig berakning av cykler beror pa den valda genomsnittliga cykeltiden. En vit markering visas
pa vagformens top ovanfor det diastoliska omradet for att indikera nar senaste genomsnittsberakning
gjordes. Som exempel, vid anvandning slag till slag, markeras vagformerna mellan varje slag.

7.7 Andring av antalet cykler som anvands fér medelvardesberakning

Det kan vara till hjalp att justera cyklerna i vissa situationer, till exempel 1-2 cykler under diatermi eller
10-20 for oregelbunden hjartfrekvens eller markerad respirationssvangning.
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Andra cyklerna a inmatning
tillfalligt 3

Slutfdrd

7.8 Ventilator-relaterade variabler
Se del 2.2.

For att visa dessa resultat maste andningsfrekvensen tas upp i en skarm for korning.

g

ns Slutford

For att se dessa resultat maste de valjas som standardresultat. Se avsnitt 13.7.

Andningsfrekvensen visas tillsammans med resultatet i resultatrutorna men inte pa skarmar for
utvecklingslinjer och égonblicksbilder.

Uppgifterna kommer inte att visas om pulsandningsfrekvens forhallandet ar < 4, dvs det maste
finnas minst 4 hjartslag inom varje andning. Uppgifterna kommer inte heller att visas om
hjartfrekvensvariabiliteten ar > 20 %. Andningsfrekvensen maste vara inom intervallet 7-40
bpm.

7.9 Frysning av displayen
Nar skarmen ar frusen kan man gora féljande utéver att undersoka vagformen:
Bilder. Se avsnitt 10.

Spara skarm. Se avsnitt 14.1.
Lagag till punkt till grafisk trend. Se avsnitt 12.3.

Stoppa displayen, pa en Kor-skarm.

Ett skrollindikatorfalt visas ovanfér skdrmen och den fargade sektionen visar den del av tillgangliga
vagformsdata som for narvarande visas pa skarmen.

(., for att skrolla genom vagformen. Upp till 30 sekunder lagrade spektraldata kan visas.

En rod markorruta kan aven visas runt visningsomradet. Detta ar en del av snapshotfunktionen. Se
avsnitt 10.

Aven om de data som visas p& skarmen inte andras | fryslaget, fortsatter CardioQ-ODM+ att
registrera trendinformation.

Om Kontrollratten anvands for att skrolla igenom de frusna vagformerna, &andras data i

resultatrutorna beroende pa valda vagformer och genomsnittlig cykeltid vid tidpunkten for
datainsamlingen.

for att aterga till den normala realtidsvisningen.




il

7.10 Probebortkoppling

Om sonden kopplas bort frdn monitorn s& kommer:
o Flédesovervakningslage (Doppler) att upphéra om de inte finns en riktig tryckkurva for
Tryckévervakningslage och Ingen Sond-Skarmen kommer att visas
e Om en riktig tryckkurva visas kommer o6vervakningen att fortsatta i Tryckdvervakningslage
och:
o Om kalibreringen ar inom den giltiga perioden, hjartverksamheten baserad pa trycket och
de beréknade resultaten kommer att finnas tillgangliga till dess kalibreringsperioden
upphor

Om du anvander endast tryckledningen och du ej kan finna signal inom fem minuter, kommer ett
meddelande med "ingen prob skarm" att visas.

Kalibreringen overfors med proben till en annan ODM+ om det &r nodvandigt, genom att ater koppla
proben till ODM+ monitorn. Proben behover nédvandigvis inte aterinforas i patienten savida det inte
finns kliniska indikationer.

7.11 Ateranslutning av sond
Om en sond ansluts till en ODM+ som har en giltig tryckkalibrering for patienten d.v.s. inom de

senaste 12 timmarna ar det mgjligt att fortsatta den tryckbaserade dvervakningen utan att fora in
sonden i patienten.

Fokus

Nar de tryckbaserade resultaten visas kan sonden kopplas ur eller tas bort.

D4 galler avslutning av tryckbaserad 6vervakning. Se avsnitt 7.10.



8. Ytterligare berédkningar

1)

8.1 Systemkarlsresistans (SVR) och systemkarlsresistansindex (SVRI)

Dessa berékningar ar inte tillgangliga om patientdata ligger utanfér nomogramgranserna eftersom
volymresultat kravs.

Punktberakning:

Tillganglig i flodes- och tryckdvervakningslaget.

Ange sedan

medelartartrycket (MAP): (., > o ELLER
Om inget MAP e o
ar tillgangligt, ANge @ >

Ange darefter
centralvenost tryck (CVP), @ > o ELLER

Den senaste angivna CVP anvands som standard.

for att ange systoliskt
och diastoliskt blodtryck.

SVR och SVRI visas tillfalligt i omradet for patientdata.

Acceptera data Slutfdrd

Fortlépande berékningar:

Om trycket ar anslutet och giltiga varden kan utlasas kan kontinuerliga SVR och SVRI visas pa bade
Flow (flodes) ( Doppler) och Pressure Monitoring Modes genom att ange CVP och vélja att visa
antingen SVR eller SVRI p& skarmen i de 8 rutorna. Se avsnitt 13.7

CO beraknas ur antingen flode (Doppler) eller tryck enligt val p& skarmen.

Att yata Inmatning
cvp ¢ Ange CvP > (o, > o ELLER

Att ta bort
CVP,

Acceptera data Slutfard



8.2 Visa SVR-berékningar
Punktberékning:
SVR och SVRI visas tillfalligt i omradet for patientdata nar berakningen ar gjord.

Du aterkallar berakningar genom att g4 till skarmen Fler Berakningar:

Den senaste berakningen visas i den dvre vanstra rutan.

Aterkalla andra tillgangliga
SVR-berakningar,

Dessa visas ocksd som en handelse i trendhistorien och de berdknade vardena kan kommas &t
genom skarmen Kontinuerlig Trend. Se avsnitt 12.

SVR eller SVRI kan visas i de 8 resultatrutorna under forutsattning att dessa ar valda som
standardinstallningar och visas pa gron bakgrund. Se avsnitt 13.7.

Om resultatet & mer éan 4 timmar gammalt, &ndras textfargen i resultatrutan.

Om CardioQ-ODM+ sténgs av eller om proben kopplas bort, sparas dessa data. Nar évervakningen
aterupptas kan man visa resultaten av den senaste godtagbara SVR/SVRI visas i de 8 rutorna, om
dessa redan valts som standard.

Fortlépande berékningar:

SVR eller SVRI kan visas i de 8 resultat lddororna om dessa valjs som standardinstalliningar och
kommer att visas pa en vit bakgrund i bade flodesovervakningslaget samt i tryckovervakningslaget.
Se del 13.7.

| flodesdvervakningslaget, kommer detta automatiskt att andras till gron bakgrund endast for
punktlasning, om artarledningen ar frankopplad. | tryckévervakningslaget, om artarledningen &r
frankopplad, visas flodesévervakningslaget automatiskt.

8.3 Syrgasleverans (DO,) Syrgasleveransindex (DO,l)

Dessa berékningar ar inte tillgangliga om patientdata ligger utanfér nomogramgranserna eftersom
volymresultat kravs.

Ta ett blodprov:

Tidpunkten da blodprovet togs visas o
dverst pa skarmen. Andra, (., > ELLER

Den hjartminutvolym som registrerades nar skarmen var frusen visas (., > o
Overst pa skarmen. Andra,



=

ELLER

Ange darefter arteriell

syremattnad (Sa0,): @ > o ELLER
Ange darefter

hemoglobin (Hb) vardet: @ > o ELLER

Andra Hb-enheter
vid behov,

DO, and DOl visas tillfalligt i omradet for patientdata.

Acceptera data Slutrird

8.4 Visa DO,-berdkningar
DO,,DO,l visas tillfalligt i omradet for patientdata nar berakningen gors.

Du aterkallar berakningar genom att ga till skarmen Fler Berakningar:

. >

Aterkalla andra
DO,-berékningar,

Den senaste berakningen
visas.

Dessa berékningar visas som en héndelse i trendhistorien och de beradknade vardena kan kommas
at genom skarmen Kontinuerlig Trend. Se avsnitt 12.

DO, eller DO,l kan visas i de 8 resultatrutorna under forutsattning att dessa ar valda som
standardinstallningar. Se avsnitt 13.7.

Om CO andras med mer an 20% eller om resultatet &r mer an 4 timmar gammalt, &ndras textfargen
i resultatrutan, men endast meddelandet “Kontrollvarde” visas i safall i den vanstra rutan.

Om CardioQ-ODM+ sténgs av eller om proben kopplas bort, sparas dessa data. Nar évervakningen
aterupptas visas resultaten av senaste godtagbara DO,/DO,l i de 8 rutorna om dessa redan valts
som standard.



9. Tryckdvervakning

For att aktivera Tryckovervakningsldge maste en arteriell blodtryckssignal vara kopplad och
tryckdata maste finnas tillgangligt.

Tryckvagsformationen ar inte giltig om inte pulstrycket ar >15mmHg och systoliska och diastoliska
matpunkter ar identifierade och méarkta med pilar pa vagformationen.

Innan tryckdata kan anses vara giltigt maste fem sekunder av en giltig tryckvagsformation ha
detekterats.

Om Tryckovervakningslage avbryts och ingen giltig tryckvagsformation kan avlasas under fem
minuter kommer Tryckdvervakningslage att upphdra och sonden kopplas bort.

9.1 Kalibrering

Innan hjartminutvolymbaserade resultat kan visas i Tryckovervakningslage maste tryckdata
kalibreras genom anvandning av Flodesvagformationen (Doppler).

e for att sakerstalla att optimal flodessignal uppnas,
Fiodesiage il g resultaten visas och att tryckdata ar giltigt, >

@ Minst 10 hjartslag eller 10 sekunder kravs for att kalibrera.

Skarmen kommer att andras till Tryckovervakningslage med kalibreringsstatus visas som "pagar” En
stapel med aterstdende kalibreringsperiod kommer att visas nar det ar klart.

Nar  kalibreringstiden  utgatt kommer alla  hjartminutvolymbaserade  parametrar i
Tryckovervakningslage att upphdra omedelbart. En ljud- och ljussignal ges 20 minuter och 5 minuter
innan detta intraffar i Omradet For Sonddata och det ar mojligt att utféra en ny kalibrering.

En kalibrering kan utféras nar som helst under forutsattning att en lamplig flodessignal kan erhallas.

Om den ftryckbaserade SV andras med 2=20% fran senaste kalibreringstillféllet, kommer ett
meddelande om att "Kalibrering rekommenderas" och SV och SVI visas i gul.

9.2 Koppla bort och ateransluta sonden.

Se avsnitt 7.10 och 7.11.



10. Bilder

10.1 Att ta en bild
@ Ogonblicksbilder kan inte tas i Pressure Monitoring Mode.
Monitorn kan lagra upp till &tta “snapshots” av vagformen per patient.
En rod kontur visas runt realtidsorprédet 9ch (.) >
indikerar att omradet kommer att “sparas”,

Den roda konturen flyttar 6ver individuella vagformer, men resultaten i de 8 rutorna andras i enlighet
med de valda genomshnittliga cyklerna vid tidpunkten da skarmen frystes.

Sedan andras skarmen och visar bilden och associerade resultat i hbger panel.
En punkt kan laggas till den grafiska trenden.
Om det redan finns 8 bilder lagrade for patienten, &ndras knappen Ta bild till rétt for att indikera att

man maste ta bort en bild forst for att skapa utrymme. Se avsnitt 10.4. Ett tryck pa den roda Ta
bild-knappen for anvandaren till skdrmen Valj Bild dar en bild kan raderas.

HH =

Ta bort bild fran skarmen Valj Bild och for att spara den nyss tagna
@ > Ta bort bild bilden ! 1Bl P Y 9

Aterstalla vanster sida
till realtidsvisning,

Aterstélla hela skarmen > kA
till realtidsvisning, =i R

10.2 Att titta pa bilder

> Om en enda bild har lagrats, visas den automatiskt
Herm Eilder som ovan.

Om fler an en bild ar tillgénglig, visas skarmen Val;j Bild.

Faregaende hild ELLER Masta hild Yisa bild

numeriska skalan for den stora bilden mot rod bakgrund, eller sa visas en liten rod rektangel i 6vre

@ Om skalans installning vid tiden for registrering skiljer sig fran den aktuella installningen, visas den
vanstra hornet av en liten bild.

Pa skarmen Kontinuerlig Trend kan en inspelad bild visas. Se avsnitt 12.

Aterstélla hela skarmen > kA
till realtidsvisning, =i R




10.3 Jamfora bilder
Det finns tva satt att jamfora bilder:

. s Den initiala vdgformen som ska jamforas, visas med réd kontur pa skarmen
1 Jamfdr bild Vé.|j Bild

Om bara tva bilder &r lagrade, visas de automatiskt for jamforelse.
@ > Jamfar bild ELLER o
. - o om det finns fler &n en bilder tillgangliga
2 > kommer skarmen Valj Bild att visas, >
till valja 2
@ > Jarmfir bild > @ Jarmfir bild bli|C\i,,aJa nd ELLER o

Upp till 8 resultat visas pa varje stor bild motsvarande de 8 resultaten Gverst pa skarmen. Det
markerade resultatet visas bara pa den lilla bilden.

Visaresultat av den initiala
vanstra vagformen:

Om skalinstallningen vid inspelningstidpunkten skiljer sig fran aktuell instéllning visas den numeriska
skalan for bilden med réd bakgrund.

Aterstalla hela skarmen >
till realtidsvisning, Hermn

10.4 Ta bort bilder

Tabort bild fran
skarmen Visa Bild,

Ta bort bild fran A
skarmen Valj Bild, U

Ta bort bild

Den gréna konturen flyttar >
Over de valda bilderna,

Ta bort bild

Om inga bilder finns kvar, atergar skarmen till Kér Med Full Bredd.



11. Handelse

111 Inspelning av handelser
CardioQ-ODM+ spelar in handelser inom historiska data for senare aterkallning och visning. SVR-

eller DO,-berdkningar och bilder spelas automatiskt in som handelser, men anvandaren kan spela in
en rad andra handelser manuellt:

Ga till skarmen > rdeleer och vélj sedan pa menyn vilken
Handelser: =i afEEisEl handelse som ska laggas till.

Det kan finnas ytterligare val som later handelsen modifieras med hjalp av lamplig undermeny.

Vatskehandelser: ELLER Iolloid

ELLER

Yasodilatator

ELLER

vasodilatator
Vasokonstriktorhandelser:  Som vasodilatatorhandelser.

Inotropa handelser: som vasodilaterade handelser.

Diverse héndelser: liverse Kli&mma pa ELLER Klamma av

ELLER =Rtk ELLER

Nar diatermi uppstar, Diatermi

For alla Ett gult bekréaftelsemeddelande > ELLER

handelser: visas,

Sedan atergar skarmen till Kor eller delad skarm som forut.

@ Nar en handelse val har lagts till kan den inte tas bort. Om du trycker pa Avbryt spelas handelsen
inte in.

11.2 Aterkalla handelser
Handelser kan ses pa skarmen Kontinuerlig Trend. Se avsnitt 12.
Alla inspelade handelser visas som vertikala staplar pa handelsemarkérlinjen. Om en bild &r

ﬂ tillganglig visas bade ett gront falt och denna ikon. Om det finns fler &n en handelse, visas antalet
héandelser vid denna tidpunkt inom parenteser.



12. Trenddisplay

12.1 Historiska data-Kontinuerliga trender

CardioQ-ODM+ spelar in historiska data for vissa resultat, och kan visa andringar i dessa resultat
grafiskt. Denna lagrade information kan anvandas for att dvervaka trender hos patienten samt for att
fastsla effekterna av olika interventioner.

Medan genomsnittsvarden for vart och ett av resultaten lagras var 30:e sekund, kan trenddata for
upp till tre resultat visas grafiskt.

Bilder visas som “handelser” i historiska data och kan anvandas for att ge en visuell férteckning av
vagformsdata vid olika tidpunkter under patientens behandling. Resultaten fran SVR, SVRI, DO, och
DOl -berakningar och eventuella tillagda handelser lagras ocksa for senare aterkallning.

Sa& snart dopplersignalen aktiverats och proben har positionerats, spelas trenddata in av monitorn
aven om skarmen ar fryst. Om anvandaren atervander till skarmen Probefokus avbryts insamlingen
av trenddata tills anvandaren atervander till fulloreddskorskarmen.

@ Alla trend- och bilddata lagras i CardioQ-ODM+ och inte i proben.
12.2 Visa trendinformation
Kontinuerlig trend kan antingen visas som block eller linjegrafik. Se avsnitt 13.8.

Skarmen bestar av ett grafiskt skrollningsomrade och ett textomrade, visar tre timmars data och
byggs upp fran hoger.

| overkanten pa det grafiska omradet finns en horisontell handelsemarkorlinje som indikerar
signalstyrkan vid inspelningstidpunkten. Om denna linje &r svart finns inga data inspelade. Om linjen
ar roéd; — signalen var svag; gron; — signalen var acceptabel; vit — signalen var allt for stark.

Alla inspelade handelser visas som vertikala stapler pa denna handelsemarkérlinje. Om en bild ar
ﬂ tillganglig visas bade ett gront falt och denna ikon till vanster. Om det finns fler &n en handelse, visas
antalet handelser vid denna tidpunkt inom parenteser.

Upp till tre resultat visas som rdd, gul och gron linje- eller blockgrafik med en nollinje som visas
svagt i samma farg. Dessa kan véljas som standardinstéllningar for individuella anvandare. Se
avsnitt 13.7. Tidslinjen nertill har vertikala vita staplar som anger timpunkterna.

o Kaontinuerlig

Visa historiska data vid
valfri inspelad tidpunkt, (.)

Graferna skalas automatiskt baserat pa de maxvarden som finns i dessa data.

Visa lista 6ver handelser om fler &n
en handelse spelades in samtidigt,

@ Om DO, eller SVR é&r en av handelserna, visas aven resultaten av dessa ytterligare berakningar.

Hitta vissa
handelser,

Aterga till visningen av allméanna
resultat pd hoger sida,




Visa bilder som ar
markerade som en handelse,

Atergé t|” Skarm en > L-=:ZI|:|r'|tir‘n.lEerlig
Kontinuerlig Trend, Gl trend

12.3 Grafiska trender

En graf kan skapas for ett eller tva resultat nar skarmen ar fryst.

Monitorn har en standardparameter som kan andras, eller s& kan en andra parameter laggas till
genom skadrmen Standard. Se avsnitt 13.7.

-

Pa skarmen Kor med " Lang till punkt
synliga resultat, ¥ till graf

@ En punkt kan laggas till nar ett foto ar taget.

Atergéa till skarmen . e
Kor Med Full Bredd, : FUISHE

>

Hitta datapunkter, : + N&sta punkt

ELLER

@ En procentuell &ndring visas for varje parameter som anvands.

Installntingen andras fran 1 timmar till 3 timmar till 12
timmar till 24 till 1 timmar.

Andra den synliga
grafiska perioden,

Grafperiod

En pil visas om det finns fler punkter tillgéngliga innan den forst visade punkten. Grafperioden kan
behdva andras for att visa dessa punkter.

@ Grafisk trend &r endast tillgénglig for visning om en punkt har lagrats for att starta grafen.



13. Anpassa monitorn

m Detta kan bara géras om ingen probe ar ansluten.

13.1 Aterstalla fabriksinstallningar

Om CardioQ-ODM+ aterstaélls till fabriksinstallningar, 4&ndras valt sprak till globalt

@ standardsprak, Engelska (UK), och eventuella historiska data som finns i monitorn raderas
och anvéandarprofilerna raderas.

En bekraftelse >

. ELLER
visas,

13.2 Lagga till ett sjukhusnamn

Sjukhusnamnet kan visas p& skarmen:

Allman Sjukhusnamn > @ > o

mata in text, Slutrird

13.3 Lankning till en patientmonitor

Detta finns inte till alla patientmonitorer. Kontakta en Deltex Medical-representant for mer
information.

Patient-

nitor

Allman

monitorer

stalining

for att valja tillganglig —
> (., > patientmonitor, > Siuifars

Om ytterligare instéllningar &r valda, kommer de att visas.

Om det valda protokollet kraver att dverféringshastigheten (baudhastigheten ) sétts visas Select
baud rate.

Baudhastighet > @ > o > Slutrdrd

Om det valda protokollet kan hantera tillvalda flodeskontroller visas Flow control knappen.

Fladeskontroll Slutrérd

Om en patientmonitor har valts visas en ikon som indikerar status for anslutningen:
Patientmonitor ej ansluten.
Patientmonitor ansluter.
Patientmonitor ansluten.



13.4 Vélja en anvandare

Det finns tva standard anvandarinstallningar som inte kan andras eller tas bort, men de kan andras
tillfalligt; Standard 1 anvander CSV format och Standard 2 anvander SCSV format. Andringar i
dessa standard installningar kan inte sparas. Upp till 4 extra nya anvandarprofiler kan skapas. Nar
en anvandare &r vald, visas all standardinstalining for denna anvandare savida detta inte har
andrats.

Du kan vélja anvandare pa tva satt:

1. Walj anvandare > valj en anvandare p&d menyn.

2. Ga till skarmen

Anvandarprofil: G MEETS

Vélja en A > > \ ={h

anvandare, U ] ¢ Slutfdrd
13.5 Instéllning av flera anvandare

Ga till skarmen vionitar e

Anvandarprofil: stallning Aflvaricare

For att uppratta .

en ny prgfpi| @ > Andra namn

o mata in text, >
Tabort en

anvandare, @ >
> Slutfard

13.6 Installning av flera anvandare

ELLER vyt

Varje anvéandare kan stélla in individuella standardinstaliningar som visas nar denna anvandare &r
vald.

Andringar som har gjorts av Standard 1 och Standard 2 anvandare kan inte sparas.

Gatill skarmen

-- : Anvandare
Anvéandarprofil: Allvandars

Yalj anvandare

ELLER gatill skarmen Standard om monitorn
eller en specifik anvandare redan anvands:

Anvandaren kan automatiskt andra valda resultat. Se avsnitt 13.7.
13.7 Stalla in standardresultat
Vélj anvandare enligt ovan.

Resultaten kan véljas for de valda 6vervakningslagena.



Att vaxla mellan Flédesdvervakningslage
(Doppler) och Tryckévervakningslage

Flideslage ELLER

For att andra ndgot av de atta resultaten, resultaten
for kontinuerlig trend eller grafisk trend.

. s for att valja vilket resultat o
for att valja ett resultat, > o > @ som skall visas, >

Det finns inte tillgang till grafiska trender i Tryckévervakningslage.

Walj resultat

13.8 Stalla in apparatens standardinstallningar
Vélj anvandare enligt ovan.

Att stélla in standarvarden for Flddesévervakningslage |
(Doppler) och Tryckovervakningslages cykler samtidigt, installningar

®©»O0

Att stéllain standardomrade endast
i Flodesovervakningslage (Doppler),

Omrade

Instéllningarna andras fran 100 cm/s till 200 cm/s till 250 cm/s till 50 cm/s till 200 cm/s.

Att efter behov stallain for att se de kontinuerliga trenderna for
Flodesdvervakningslage (Doppler) eller Tryckdévervakningslage,

Att endast andra det markerade resultatet
i Flodesovervakningslage (Doppler),

En rod rektangel runt det markerade resultatet &ndras fran SV, till SVI till ingen, och tillbaks till SD till
SV.

Att aktivera registrering av bade for Flodesovervakningslage
(Doppler) och Tryckévervakningslages samtidigt,

> Inspelning

Dessa installningarna kommer att andras farn "manuell" till “icke tillganglig" till "automatisk till
"manuell”. Se del 14.2.

13.9 Andra vuxen, barn eller linjéara instéllningar

Om ingen probe &ar ansluten, kan instéllningarna for vuxen, barn eller linjar anvandning andras. Om
en probe ar ansluten, kan endast instéllningarna for det nomogram som anvéands av denna probe
andras.

P& skarmen WLKE e e
Standard, instaliningar Barninstallningar ELLER Linear installning




14. USB och dverforing av patientdata

)

1)

1)

Monitorn kanner endast igen USB-minnen med en lagringsvolym pa 4GB eller mindre.

14.1 Spara skarmar

Upp till 20 sparade skarmar kan lagras per patient och besta av antingen delade skarmar eller
fullskarmar.

P& en Kor-skarm,

Den sparade skdrmen bekréaftas av ett gult meddelande.

Om det redan finns 20 lagrade skarmar for patienten, blir knappen Spara skarm réd for att visa att
alla tillgangliga skarmar for att spara har anvants.

14.2 Inspelning av kontinuerliga data

Inspelning méaste vara mojliggjord for att kunna spara kontinuerliga data och signaldata. Se avsnitt
13.8.

Om registreringen &r installd pa manuell:

Det gor att anvandaren kan spara samtliga resultat fran alla realtidsberdkningar tillsammans med
tidsangivelser i en fil for senare 6verforing. Inspelning kan startas och stoppas nar som helst och
data laggs till den filen.

For att starta inspelning pa Jata inmatning
valfri Iopande skarm, & registrering

En blinkande inspelningssymbol visas i >

skarmens nedre vanstra horn. Siuifars

Inspelning pagar nar denna symbol ar synlig.

Slutfard

For att stoppainspelning a inmatring
pé valfri Iopande skarm, -

Symbolen kommer inte att vara synlig nar inspelningen ar stoppad.

14.3 Inspelning av signal

Om en intressant eller svar vagform patraffas kan Deltex Medical énska att en kopia sands till
Forskning och Utvecklingsgruppen for analys.

Inspelning maste vara mojliggjord for att kunna spara kontinuerliga data och signaldata Se avsnitt
13.8.

For att starta inspelning pa
valfri [opande skérm,

En blinkande inspelningssymbol visas i > E—
skarmens nedre vanstra horn. -
Registreringen upphor
automatiskt efter 3 ELLER
minuter

ECEl  pa alla lbpande
13l skarmar.

Inspelning av signal har stoppats néar denna symbol ar synlig.



Anvandaren maste fortfarande trycka p& Stoppa inspelning av signal for att kunna spara eller
slanga inspelningen.

Data sparas, men 6vervakningen kan fortsétta. . En ny signalregistrering kan inte startas forrén den
tidigare sparats.

En ny fil kommer att skapas for varje inspelningstillfalle, med maximalt 50 minuter (50 filer) per
patient. Det kan komma att bero pa kvarvarande diskutrymme.

Om proben kopplas frin medan det finns data som inte har sparats blir anvandaren tillfrdgad om
filen skall sparas.

14.4 Overfora patientdata

Patientdata, inklusive trender med handelser, vagformssignaler och kontinuerliga data, grafer,
ytterligare berakningar och sparade skarmar kan overféras med hjalp av lampligt USB-minne och
déarefter dverforas till en dator.

Patientdata tas inte bort frdn monitorn forran patienten raderas, och darmed kan man 6verféra data
atskilliga ganger vid behov.

Patientdata kan dverféras med skarmen Ingen Probe eller Anvand Probe.
Overféring fran skarmen Ingen Probe:

Satt in ett USB-minne i USB-porten >
baktill p& monitorn. Se figur 3.1.2,

for att valja
> (., en patient, >

Fortsatt

Overforing frdn skarmarna Anvand Probe eller Utgangen Probe:

For att overfora den specifika patientens data, maste proben kanske kopplas bort och sedan
ateranslutas for att man ska komma till denna skarm.

Satt in ett USB-minne i USB-porten >
baktill p& monitorn. Se figur 3.1.2,

Det skapar en mapp pa USB-minnet med patientens ID som titel. Vid uppmaning att géra detta kan
filen sedan overforas till en dator och e-postas till Deltex Medical. For vidare information, var vanlig
se Deltex Medicals Webbplats.

1@ bort om data inte behévs langre.

patient

14.5 Overféra information till Deltex Medical

Om ett fel intraffar kan Deltex Medical behéva information fran skarmen Versionsdata screen. Detta
kan bara géras om ingen probe &r ansluten.

Yersionsdata

Satt in ett USB-minne i USB-porten >
baktill pA monitorn. Se figur 3.1.2,

Vid uppmaning att géra detta kan filen sedan tverforas till en dator och e-postas till Deltex Medical.



15. Demonstrationslage

Monitorn kan ocksad kéras med en uppsattning av forinspelade vagformssignaler. Detta gor det
mdjligt att demonstrera CardioQ-ODM+ utan att man behover nagra externa signalkallor. Det tillater
ocksa anvandare att bekanta sig med driften av CardioQ-ODM+ och de olika faciliteter som finns
utan att behdva ha en patient ansluten till monitorn.

Detta kan bara kommas at frn skarmen Ingen Probe.

Om en probe kopplas in till CardioQ-ODM+ medan den kor i demonstrationslage, lamnar CardioQ-
ODM+ demonstrationslaget och atergar till normal drift.

15.1 Koérning av CardioQ-ODM+ i demonstrationslage

Valja demolége, Demalage fran skarmen Ingen Probe.

Valja en vagform, (.) > o ELLER Fortsatt

Folj anvisningarna pa skarmen for att mata in eller &ndra patientens kon, alder, vikt och langd.

endast fran full
Kor-skarm,

Vélja en alternativ
vagform,

> o ELLER Fortsatt

Det ar inte mgjligt att andra patient-ID i demolaget.

Fokus

Filterknappen har inga horbara effekter pa signalen i demonstrationslaget, men effekten pa& den
visade signalen syns.

=

Under en demosession visas enbart trenddata for den aktuella sessionen, aven om andra data
lagrade i CardioQ-ODM+ inte tas bort.

Avsluta endast fran full
demonstrationen, Kor-skarm,
AvsiLta demo ELLER anslut en probe till patientgranssnittskabeln.

Det gar inte att ladda ner demodata.



16. Feldiagnosguide

16.1 Felsdkning

Detta avsnitt ger detaljer for enkla feldiagnoser och atgarder for att ratta till fel. For ytterligare
information, eller om monitorn fortfarande inte svarar p& kommandon kontakta Deltex Medical eller
dess representant.

Strommen paslagen men LED slackta:
Kontrollera att till/fran-strombrytaren pa den bakre panelen ar TILL.
Kontrollera att det finns natspénning i vagguttaget.
Kontrollera att stromkabeln ar korrekt isatt.

@ Koppla férst bort strémmen i minst 30 sekunder.

Strom-LED tand men ingen skarmdisplay:

Monitorn fungerar bristfalligt och ska returneras for reparation till ett avDeltex Medical
godkant servicestalle.

Meddelande "Ingen probe ansluten” i skdrmens mitt:

Kontrollera att proben ar ordentligt ansluten till patientgranssnittskabeln.
Kontrollera att patientkabeln ar ordentligt ansluten till monitorns frontpanelkontakt.

‘SETTINGS FILE corrupt-reboot’ ("INSTALLNINGSFIL korrupt —starta om") visas i ett rott
fonster mitt pa skarmen:

Apparatens installningsfil har befunnits korrupt eller innehaller ett ogiltigt varde. Den gamla
filen har tdmts bort och en ny kommer att skapas med fabriksvarden nar monitorn satts
igang igen. Detta kan intraffa som foljd av en programvaruuppgradering. Om det intraffar vid
nagon annan tidpunkt, informera Deltex Medical.

En rod ruta visas i mitten av skarmen under drift, eller en fargad rektangel visas pa en tom
skadrm under det att monitorn startas upp, och enheten stoppar och fdljande fatala felkoder

visas:

Felaktigt anvandargranssnitt USO001 till US068
Fel p& datainsamlingsprocessen DCO001 till DC012
Fel pa digitalsignalprocessen DSPO0O01 till DSP006
Berékningsfel CALCO001

VueLink Thread fel VLO0O01 till VLOO7
Dopplerkontrollprocess TXO001 till TX005
USB-handhavandefel USBO0O01 till USB002

Notera fonstrets innehall eller farg och rektangelns position och kontakta Deltex.



16.2 Kontroll av programversion

@ Detta kan bara géras om ingen probe ar ansluten.

Tillampningsversionen visas i faltreferens (2). Programvaruutgdvan och revisionen ar den sista
delen av detta nummer, som ar “M.nn”, dar ‘M’ ar utgavan och ‘nn’ ar revisionen.

@ Deltex Medical kan begédra denna information. Den kan aven laddas ner med ett USB-minne och
skickas elektroniskt. Se avsnitt 14.5.



17. Systemspecifikationer

17.1 Klassificering

Skyddstyp Klass 1-utrustning

Skyddsgrad Typ BF tillampad del

Intrdngningsskydd IP20

Driftlage Kontinuerligt tillganglig (kan behévas omfokuseras)
Klassificering av medicinsk IIb

utrustning

Utrustningen &r tillverkad och tested enligt IEC 60601-1 (Sékerhet fér medicinsk utrustning) klass 1
typ BF.

Denna utrustning kan paverkas av anvandning av hogenergetisk elektrokirurgisk utrustning (t.ex.
diatermi) p& nara avstand. Detta kanns igen som betydande visuell interferens i skrollningsomradet.
Resultat erhdllna under sddana stérningsperioder ar inte sakert tillforlitliga och bor inte anvandas.

17.2 Prestandakarakteristik

Denna specifikation géaller efter att monitorn har varmts upp i 30 minuter i en omgivningstemperatur
pa 0-40°C.

17.3 Fysiska data

Bredd 315 mm (12.4")

Djup 176 mm (inklusive reglage) 186 mm
Hojd 249 mm (inklusive fétter) 259 mm
Vikt 4,9 kg

Driftposition Horisontellt pa nedre fotter
17.4 Omgivningsdata

Omgivningstemperatur:

Drift 0 till 40°C
Transport och forvaring -20 till 60°C
Relativ fuktighet:
Drift, transport och férvaring  5%-90% (icke-kondens)
Atmosfarstryck:
Transport och forvaring: 700 hPa till 1060 hPa (525 mmHg till 795 mmHg)
17.5 Avfallshantering av skdrm och sladdar/kopplingar

For saker avfallshantering av CardioQ-ODM + monitor och patientkabel, var god kontrollera WEEE
markningen for ytterligare detaljer. Se avsnitt 17.15.

De elsladdar och kablar som levereras med Deltex Medical innehaller inga skadliga amnen och
bortsett fran sonderna finns inga sarskilda bestammelser for avfallshantering.

Anvanda sonder skall slangas i enlighet med tillampliga anvisningar for kliniskt avfall.



17.6 Systemkarakteristik

Ultraljud
4 02MHz kontinuerligt vagdopplerultraljud (Isp < 250 mW/cm? vid 5 mm in situ)
450Hz och 900Hz hdgpassfilter
*Realtids spektraldisplay
Fullfargs LCD display — kommersiell kvalitet — specifikation tillganglig pa begaran
512-punkters snabb Fouriertransform (FFT) spektralanalys
Maximum hastighetsféljare med automatisk upptackt av systoliska komplex
4,3 sekunders (hel skarm) eller 1,4 sekunders (splitskarm) displaylangd
<Kontinuerlig drift

17.7 Akustisk signal

Foljande tabell ger maximal ljudsignalmatningar fran 4 MHz esofagal dopplerprobe som overfor
kontinuerligt vagultraljud (i Probefokus och Korlagen) nar den ar ansluten till CardioQ-ODM+
monitor.

De uppmétta resultaten som presenteras i tabellen nedan bestdmdes i enlighet med internationell
standard IEC 61157 med titeln “Requirements for the declaration of the acoustic output of medical
diagnostic ultrasound equipment”.

CardioQ-ODM+ har endast en fast utgadende ljudsignal som &r elektroniskt installd och kan inte
justeras av anvandaren.

Lage Lagen KOR och
Parameter Probefokus
Lagsta ljudtryck p. 140 kPa
Rumslig topp temporéar genomsnittsintensitet | lspa 680 mW.cm”
Systeminstallning ej anvandbar
Avstand fran transducer utgang till punkten lp 0,5 mm
foér maximal, kvadrerad pulstrycks-integral

Wes  (Il) 0,46 mm
-6 dB stralbredd vid |, (@) 2,33 mm

an 1,16 mm

Storlek pa utgaende strale* (1) 3,01 mm
Aritmetiskt medelvarde pa akustisk faws 4,02 MHz
arbetsfrekvens
Initialiserings- och uppstartslagen ej anvandbar
Maximal uteffekt 57 mwW
Utgaende stralens intensitet* lob 110 mW.cm?
Frysning av akustisk utsignal Nej
Transducerns avstand till stillestand ls kontakt

Véardena for den utgdende stralens storlek och intensitet ar harledda fran storleken p& geometriska
kristaller och erhalls fran tillverkaren.

17.8 Akustisk utgangssakerhet

Oesophageal Doppler probens sandare har en statisk kontinuerlig vag (CW) output. Denna output
ar last; darfor kan inte Tl och MI varden andras av anvandaren.

Testad mot kraven i IEC 62359 och har faststallts med Thermal Index (TI) enligt féljande:



Parameter Varde
Mjukdel termiskt index, TIS, for icke-skanningslagen 0,11+ 28 %
Termiskt index for ben, TIB, for icke-scannings lagen 1,2+ 28 %

De rapporterade osakerheterna ar baserade pa standard osakerheter multiplicerat med en
tackningsfaktor, k = 2,vilket ger en konfidensniva pa ungefar 95%.

17.9 Intervall

CardioQ-ODM+ har fyra hastighetsmatomraden, refererade till som skalor i monitorns drift — 50, 100,
200 och 250 cm/s.

17.10 Noggrannhet

Datainhamtningen beror p& probens position och patientens anatomi och fysiologi. Darfér beror
tolkningen mindre pé absolutvarden an pa jamforande matningar.

Upplésningen av hastighetsmatningen ar 0,5 % av det nominella fullskalevardet inom det valda
omradet for en korrekt inriktad probe. Tidsuppldsningen ar 6 ms, vilket ar det intervall inom vilket
FFT (Fast Fourier Transform) utférs och skarmen uppdateras. Genom medelvardesbildning éver
flera hjartslag kan dock den uppfattade upplésningen forbattras.

Trenddata lagras med fasta skalor och noggrannheten hos det visade véardet &r battre an +1 % av
det visade skalmarkorvardet pa skarmen.

17.11 Resultat

Resultat baserade pa flode ( Doppler)

CcoO - hjartminutvolym (inte tillgénglig i endast linjart lage)

SV - slagvolym (inte tillganglig i endast linjart lage)

HR - hjartfrekvens

MD - minutavstand

SD - slagavstand

FTc - korrigerad flédestid

FTp - flodestid till topp

MA - medelacceleration

PV - topphastighet

Cl - hjartminutvolymindex (inte tillganglig i endast linjart lage)

Svi - slagvolymindex (inte tillganglig i endast linjart lage)

SwV - slagvolymsvariation (inte tillganglig i endast linjart lage)

SDV - slaglangdsvariation (endast tillgangligt i linjart lage)

PVV - topphastighetsvariation

SVR - systemiskt vaskulart motstand (endast vuxna) (inte tillganglig i endast linjart lage)

SVRI - Index for systemiskt vaskulart motstand (endast vuxna) (inte tillganglig i endast linjart
lage)

DO, - levererat syre(endast vuxna) (inte tillganglig i endast linjart l1age)

DOl - index for leverat syre(endast vuxna) (inte tillganglig i endast linjart lage)

Resultat baserade pa tryck:

CcoO - hjartminutvolym (inte tillganglig i endast linjart lage)

SV - slagvolym (inte tillganglig i endast linjart lage)

HR - hjartfrekvens

Cl - hjartminutvolymindex (endast vuxna) (inte tillganglig i endast linjart lage)

Svi - slagvolymindex (inte tillganglig i endast linjart lage)

S\ - slagvolymsvariation (inte tillganglig i endast linjart lage)

SVR - systemkarlsresistans (endast vuxna) (inte tillganglig i endast linjart lage)
SVRI - systemkarlsresistansindex (endast vuxna) (inte tillganglig i endast linjart lage)
PPV - puls tryckvariation

Psys - systoliskt blodtryck

Pdia - diastoliskt blodtryck



Pmap - medelartartryck

BP - blodtryck

Resultat baserade pa flode ( Doppler) och tryck:

CPO - hjartuteffekt (inte tillganglig i endast linjart lage)

CPI - hjarteffekt indexerat (inte tillganglig i endast linjart 1age)

17.12 RS232 Protokoll
Vénligen kontakta din Deltex Medical representant for ytterligare detaljer.
17.13 Kraftférsorjning
Strémkrav: 100 — 240 V véxelstrom (~) 50 — 60 Hz
60 — 80 VA
Séakringar: 2x 1,6A(T) 250 V
17.14 Skrivar- och dataanslutningar
Icke godkéanda anslutningar till extrauttagen kan aventyra patientens sékerhet. Anslut inte
@ annan utrustning an medicinskt klassad utrustning (som uppfyller IEC 60601-1) till CardioQ-

ODM+ nar monitorn ar ansluten till en patient, om inte en medicinskt klassad isolator
anvands som uppfyller IEC 60601-1.

RS232-port. - - For att ladda ner seriedata genom att koppla till en patientmonitor eller
sangbordsterminal for elektroniska lakarjournaler (EMR)
USB-port. - For éverforing av data endast med ett USB-minne eller USB-minnespenna.

Natverksport. - For framtida bruk.
- For anslutning till arteriell blodtrycks-(ABP)signal, ingangsskalan maste vara 1 volt
ADC port per 100mm Hg vid en ingangsimpedans pd 1 mega Ohm. For att visa
tryckparametrar.
Se figur 3.1.2.



17.15 Symboliska markeringar

@
®

Las Bruksanvisning! Hanvisning till instruktionsmanualen.

Typ BF Latexfri produkt

WEEE markning (European

Direktiv 2002/96/EC)*. Anger

separation fran allmant avfall
vid slutanvandning.

Conformité Européenne (CE)
Marking of conformity to European
Medical Device Directive

I > [>
m &

STERILE[EO| = Steriliserad med etylenoxid

Anvand fore AAAA-MM Tillv.dat:

Katalognummer Partikod

Serienummer Forvaringstemperatur

3| ERlea

LOT
Grad av skydd gentemot Grad av skydd gentemot fasta
Px7 intréngande av vatten. P20 frammande foremal.
USB-port ﬁ Natverksport
10101 RS232-port ADC Analog till digital omvandlingsport
6 Ekvipotentiell jordanslutning N Véxelstrom
e Probekontaktens —_ Sakringar
orienteringsmarke
° Véxelspanningsansluten —(:I: Véaxelspénningsinmatning
| Strombrytare TILL-lage O Strémbrytare FRAN-lage
o Volymkontrollratt. re\ Kontrollratten
E TTT Omtélig! Far ej bli vat. Denna Far ej ateranvandas. Far endast
—_ sida upp. anvéandas till en patient.

*Inom Europeiska unionen - en EU-omfattande lagstiftning som inforts i varje medlemsstat
faststaller att elektriskt och elektroniskt avfall med denna markning maste hanteras separat och inte
tilsammans med vanligt hushallsavfall. Detta omfattar monitor och elektriska tillbehor sdsom PIC-
sladd och elsladd. Kunder i Storbritannien kan kontakta Deltex Medical Support Services for att
ombesorja retur. Utanfér europeiska unionen — Om du behéver hantera elektriskt eller elektroniskt
avfall utanfér Europeiska Unionen, var god kontakta de lokala myndigheterna for att sékerstalla att
avfallet inte hamnar bland "vanligt” hushallsavfall.

17.16 Tillbehor och reservdelar

CardioQ-ODM+ monitor
Patientkabel
Natsladd
Bruksanvisning
Rullstativ
Granssnittssats for rullstativ
Tryckgranssnittskabel
Kontakta er Deltex Medical-representant for information.



17.17 Prober och probetillbehor

Deltex Medical prober i DPn-serien

Deltex Medical prober i I;n -serien

Nasal probehallare (DPn- och I,n-serie)

Deltex Medical 72 timmars barndopplerprobe (KDP72)
Dessa objekt finns tillgangliga i olika flerférpackningar — kontakta din representant for
information.

17.18 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

CardioQ-ODM+-systemet har testats for och efterlever aktuell EMC-standard for medicinsk elektrisk
utrustning IEC 60601-1-2 som anger granser for emission av, och immunitet mot, elektromagnetisk
strélning. Aven om dessa granser har konstruerats for att sakerstélla rimligt skydd mot
elektromagnetisk storning kan det mycket val forekomma hogre nivaer av sadan storningar i
sjukhusmiljé, antingen fran utrustning som inte uppfyller ovanstdende standard eller som é&r
undantagna fran kraven pa grund av att enheten maste sianda ut elektromagnetisk energi for att
kunna utfora dess avsedda funktion, t.ex. diatermiutrustning. Vidare kan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning paverka medicinsk utrustning som exempelvis CardioQ-ODM+.

Om stérningar férekommer pa spektrum-displayen kan féljande at garder vidtas for att eliminera eller
atminstone identifiera stérningskallan:
e Stang av och starta ater utrustningen i direkt narhet for att kunna isolera storningskallan.
o Om mogjligt, flytta och/eller rikta om den stérande utrustningen.
o Oka avstandet mellan CardioQ-ODM+ och den stérande utrustningen s& mycket
som majligt.
e Storningar kan uppkomma fran elnatet sa det kan vara idé att ansluta CardioQ-ODM+ till ett
annat eluttag for att se om detta gor nagon skillnad.

Om mdjligt ska inte CardioQ-ODM+ anvandas i narheten av eller staplas pa annan utrustning. Om
det anda ar nodvandig att anvanda den staplad pa eller i narheten av annan utrustning ska CardioQ-
ODM+ observeras for att verifiera normal funktion i den konfiguration som den kommer att anvandas
i.

For att minska 6kad stralning eller minska immuniteten hos CardioQ-ODM+-systemet ska endast
tillbehoér och kringutrustning anvéandas som rekommenderas av Deltex Medical.

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder gallande EMK och maste
installeras och lamnas till service enligt EMK-informationen som lamnas i medféljande dokument.



17.19 Tillverkarens deklaration

CardioQ-ODM+-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som beskrivs

tabellerna 1, 2 & 3.

Tabell 1. Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning.

nedan.

CardioQ-ODM+ ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som specificeras

Kunden eller anvandaren av CardioQ-ODM+ ska sakerstilla att den anvands i sddan omgivning

IEC 61000-3-3

Stralni Overensstammelse Elektromagnetisk omgivning -
tralningstest " .
med kraven vagledning
CardioQ-ODM+ anvander endast RF-
energi for sin interna funktion. Darfor
RF stralning Grupp 1 ar dess RF-stralning mycket lag och
CISPR 11 det &r inte troligt att den orsakar
stoérning i narheten av elektronisk
utrustning.
RF stralning CardioQ-ODM+ ar lamplig att anvanda
CISPR 11 Klass A i alla typer av inréttningar, exklusive
- — hushall och dem som é&ar direkt
Harmonisk stralning Klass A anslutna till det allmanna
IEC 61000-3-2 lagspanningsnatet som forser bostader
med elektricitet.
Spanningsvariationer/flimrande
stralning Uppfyller




Tabell 2. Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet.

CardioQ-ODM+ &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som specificeras

nedan.

Kunden eller anvandaren av CardioQ-ODM+ ska sakerstalla att den anvands i sddan omgivning.

Immunitetstest

IEC 60601
Testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk
omgivning — vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Golv bor vara av tra,
betong eller keramikplattor.
Om golven ar tackta med

+8 kV luft +8 kV luft syntetiskt material bér den
IEC 61000-4-2 relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Elektrisk snabb +2 kV for +2 kV for elledningar Elnatets kvalitet ska vara
kortvarig strém elledningar +1 kV for in-/utgéende | densamma som typiskt
+1 kV for ledningar rekommenderas for
IEC 61000-4-4 in-/utgéende kommersiell milj6 eller
ledningar sjukhusmiljo.
Stot 11 kV differential | £1 kV differential lage Elnatets kvalitet ska vara
lage +2 kV normalt lage densamma som typiskt
IEC 61000-4-5 +2 kV normalt rekommenderas for

lage

kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
pa elnatets ingdende
ledningar

IEC 61000-4-11

<5 % Uy
(95 % dipp i Ut
for 0,5 cykel)

40 % U+
(60 % dipp i Ut
For 5 cykler)

70 % Uy
(30 % dipp i Ut
For 25 cykler)

<5 % U;
(>95 % dipp i Ut
for 5 sekunder)

<5 % Uy
(95 % dipp i Ut
for 0,5 cykel)

40 % U+
(60 % dipp i Ut
For 5 cykler)

70 % Uy
(30 % dipp i Ut
For 25 cykler)

<5 % U;
(>95 % dipp i Ut
for 5 sekunder)

Elnatets kvalitet ska vara
densamma som for typiska
kommersiella eller
sjukhusmiljéer. Om
anvandaren av CardioQ-
ODM+ kraver oavbruten
drift rekommenderas att
CardioQ-ODM+ forsorjs via
en avbrottsfri kraft (UPS)
eller ett batteri.

Natfrekvens (50/60
Hz) magnetfalt

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Natfrekvens magnetfalt bor
ligga vid nivaer som ar
karaktaristiska for en typisk
lokal i en typisk
kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo.

OBS! U ar vaxelstromnatets spanning fore applicerande av testnivan.




Tabell 3. Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet.

CardioQ-ODM+ &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som specificeras
nedan.

Kunden eller anvandaren av CardioQ-ODM+ ska sakerstilla att den anvands i sadan
omgivning.

. IEC 60601 " N .o | Elektromagnetisk omgivning —
Immunitetstest N Overensstammelseniva | . .
Testniva vagledning
Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning bor inte
anvandas narmare nagon del av
CardioQ-ODM+-systemet,
inkluderat kablar, an
rekommenderat avstadnd beraknat
med ekvationen som ar tillamplig
for séandarens frekvens.
Overford RF 3Vrms 3V Rekommenderat avstand.
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80
MHz d=1.2.
Utstralad RF
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m
80 MHz till 2,5 d = 1,2 80 MHz till 800 MHz.
GHz

d = 2,3 800 MHz till 2.5 GHz
dar P ar maximalt markt uteffekt
hos sandaren i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar
rekommenderat avstdnd i meter

(m).

Faltstyrkan fran fasta RF-sandare,
som bestams av en
elektromagnetisk  undersdkning?,
bor vara lagre an
Overensstammelsenivdn i varje
frekvensomrade®.

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

<<<i>>>

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler frekvensomradet.
OBS 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler for alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflexion fran strukturer, foremal och personer.

% Faltstyrkor fran fasta sédndare, som t.ex. basstationer for radio (mobila/tradiésa) telefoner och
landsmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-séndningar och TV-sandningar kan inte forutsagas
exakt teoretiskt. For att faststadlla den elektromagnetiska omgivningen baserad pa fasta RF-
sandare, bor en elektromagnetisk platsundersékning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan
pa den plats dar CardioQ-ODM+ anvands overstiger tillamplig RF-Overensstammelseniva
ovan, boér CardioQ-ODM+ observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal prestanda
observeras kan det vara nédvandigt att genomféra fler méatningar, exempelvis riktning eller
omplacering av CardioQ-ODM+.

® Gver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, bor faltstyrkan vara lagre &n 3 V/m.




18. Rengoring, Underhall och Garanti

18.1 Monitorrengdéring

Deltex rekommenderar att CardioQ-ODM+ rengdrs minst en gang i manaden. Det kan vara lampligt
att rengdra monitorn oftare beroende pa den miljé dar den anvands. Monitorn maste vara franslagen
och natsladden urtagen fore rengdéring.

Displayfénstret kan goras rent med lite mild tvéattldsning med hjalp av en mjuk trasa for att undvika
att repa skarmen. Anvand inte l6sningsmedel eller rengoringsmedel som innehaller |6sningsmedel.
Man maste vara forsiktig sa att ingen vatska rinner ner bakom skarmen eller omkopplarpanelen.

Monitorns ytterhélje, inklusive baksidan, rattar och knappar kan rengéras med en mjuk trasa fuktad
med vatten eller en mild tvattlosning. Losningsmedel far inte anvandas. Var forsiktig vid rengoring av

@ ventilationsGppningarna s att inget vatten kommer in i apparaten. Man maste ocksa vara forsiktig
sa att ingen rengoringsvéatska kommer in i kontakterna. Som all elektronisk utrustning far monitorn
inte sankas ner i vatska och ingen vatska far tilldtas tranga in i enheten.

Patientkabeln kan rengéras med en mjuk trasa fuktad med en mild tvéattldsning. Under inga
omstandigheter far kabelns andar doppas i vatska. Deltex rekommenderar inte sterilisering av denna
kabel.

18.2 Rutinunderhall

Rutinunderhall av CardioQ-ODM+ begransas till rengoring enligt ovan och inspektion av kablar och
kontakter for att kontrollera att de inte &ar slitha eller skadade. Deltex rekommenderar att kablarna
inspekteras minst en gang i manaden. Dessa kablar och anslutningar skall bytas ut om
sprickbildning upptacks som medfor att ledande vatskor kan tranga in.

18.3 Reparationer, service och kalibrering

Monitorn kraver inte regelbunden service eller kalibrering. Emellertid rekommenderar Deltex Medical
att monitorn genomgéar en planerad forebyggande kontroll om aret. Detta kan antingen ordnas
genom Deltex Medical eller en av dess representanter.

och reparationstraning finns ocksa att tillga. Vanligen kontakta din Deltex Medical representant for

@ Deltex Medical har en policy som innebar retur till tillverkaren for reparationer och service, service
ytterligare detaljer.

Deltex Medical ansvarar for sékerhet, tillforlitlighet och prestanda hos denna utrustning endast om:

e Justeringar, modifieringar och reparationer utférs endast av personer som &ar auktoriserade av
Deltex Medical.

e Arbete som utforts ar i Gverensstammelse med servicemanualen.

e Natforsorjningen pa anvandningsplatsen uppfyller tillampliga lokala krav och ligger inom
monitorns specifikation.

e Monitorn anvands i enlighet med instruktionerna fér anvandning sdsom identifierats i denna
drifthandbok.



18.4 Garanti

Garantin ger en overgripande niva pa reparationer och service under ett ar fran inképsdatum. Den
garanterar att om din CardioQ-ODM+ rakar ut for problem kommer den att korrigeras inom snabbast
mdjliga tid med minsta besvar for dig.

I overenskommelsen ingar alla delar och arbete, paketering och transport. Den omfattar inte
reparationer pa grund av forlust eller uppsatlig skada.

Ring till Deltex Medical Ltd sa kommer ett 1an av CardioQ-ODM+ att expedieras for snarast majliga
leverans. Skulle din utrustning réka ut for samma fel vid tre olika tillfallen inom det forsta aret
kommer den att ersattas med en ny CardioQ-ODM+. Underhdllsavtalet kan utokas efter
garantiperioden pé ett ar. Kontakta din Deltex Medical-representant for mer information.



