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Deltex Medical Manual de funcionamiento de la unidad CardioQ-ODM+

Este manual de funcionamiento refleja las caracteristicas técnicas de CardioQ-ODM+™, el sistema de
monitorizacion del manejo de fluidos y el gasto cardiaco y su funcionamiento en el momento de su
publicacién. Si desea ver las instrucciones relacionadas directamente con los accesorios afadidos al sistema
CardioQ ODM+, consulte las Instrucciones de uso o el manual de dicho dispositivo. Deltex Medical™ Limited
reserva el derecho a modificar estas caracteristicas técnicas en cualquier momento sin aviso previo.

Este manual de instrucciones describe el funcionamiento del CardioQ-ODM+ usando el software de
aplicacion de la serie 5.0x (x se refiere a las revisiones del software que no afectan a las instrucciones de
este manual).

©2010-2017 Deltex Medical Limited.

Las actualizaciones necesarias del software seran realizadas por un representante de X Medical.

El software de la unidad CardioQ-ODM+ puede tener una licencia de tiempo | 0
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1. Convenciones usadas en el manual

1. Convenciones usadas en el manual

En el manual de funcionamiento aparecen los siguientes simbolos o textos:

Cualquier simbolo similar indica que el usuario debe pulsar el botén situado bajo la

Inicio etiqueta de botdn.

"Y entonces" o "después pulse".

Nota.

Aviso.

Gire el Selector de Mando para realizar una selecci uncionamiento,

esto excluye el botén de seleccién.

Presione el Selector de Mando para confir

oo mar |

Situar Cualquier texto que indique una pant spegifica.
ﬂ Icono de Instantaneo en la pantalla denci

Icono de grabacion de sefi
Icono de grabacion de se
Icono de grab
Icono de des antalla de Tendencia Grafica.
El ta conectado.

nte esta conectandose.

HEHBHB®X®

iente esta conectado.
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2. Indicaciones, precauciones, advertencias y

contraindicaciones

1)

Si desea conocer el uso del monitor CardioQ ODM+ con dispositivos y accesorios compatibles,
consulte las indicaciones, precauciones, advertencias y contraindicaciones establecidas en los
manuales.

2.1 Indicaciones

La unidad CardioQ-ODM+ de Deltex Medical estd indicada para uso como sistema de
monitorizacién del manejo de fluidos y el gasto cardiaco.

Deltex Medical fabrica una serie de sondas Doppler Trans- esofagicas pafa Uso exclusivo de
personal sanitario formado y cualificado clinicamente, o bajo su supervision directa. Todas las
sondas estan aprobadas para su colocacién en el es6fago por via oralf Ciertasfsondas también
estan aprobadas para su colocacidn por via nasal.

2.2 Precauciones y 4 A ¥ 4

Las sondas so6lo han sido aprobadas para colocacion oral gynasal en‘el esofago, dependiendo del
tipo de sonda. En funcion del método de colocacion de lasonda, se debera sedar completamente al
paciente o someterlo a anestesia general o local. Consulte el envase de la sonda individual para ver
las instrucciones de uso.

Los datos pueden variar como consecuencia delgpinzamiento, transversal de la aorta. Sin embargo,
mientras se realiza el pinzamiento, los dates sen fiables“y se€ pueden utilizar como guia en la
préactica clinica. Los datos obtenidos durante el pinzamiento no'se deben comparar con los datos
obtenidos cuando la aorta no esté pinzada.,

Las sondas Doppler tienen un tiempo limitado de,usody, cuando se excede dicho limite, las sondas
dejan de funcionar. Consulte el gnvase de la sonda individual para ver las instrucciones de uso.

No se han descrito complicaciones esofagicas de consideracion por el uso de las sondas. Como
con cualquier tubo o sondanasogastrica 0 nasoesofagica, a los pocos dias se puede observar una
inflamacion local mediante endoscopia.

La funcion cardiaca siempre debe interpretarse con otros signos y sintomas clinicos. El usuario
deberd estudiar_el material clinico del fabricante puesto que hay un grado de pericia que puede
incidir en laginterpretacion de)les resultados.

Al utilizar la variacion del volumen sistélico (VVS), la variacion de la distancia sistélica (VDS), la
variacion de la velocidad pico (VVP), o la variacién de la presién del pulso (VPP) para guiar la
gestion de fluidos, ténga en cuenta que la sensibilidad de los parametros es 6éptima cuando el
volumen tidalies 27-8'mi/kg y que los volumenes tidales superiores producen mayores variaciones.

CardioQ-ODM+ no tiene en cuenta las arritmias basadas en la variabilidad de la frecuencia cardiaca
(220%) y la excesiva variacion en el volumen sistélico. Sin embargo, el usuario debe tener presente
que en los periodos de arritmia, VVS, VDS, VVP o VPP no deben utilizarse para guiar la gestion de
fluidos.

Los parametros VVS, VDS, VVP o VPP son solo para uso clinico en pacientes con ventilacién
completa con el pecho cerrado. Los diferentes ajustes de PEEP pueden afectar a las mediciones
hemodinamicas.

Al utilizarlos, los parametros VVS, VDS, VVP o VPP pueden verse afectados durante los
procedimientos laparascépicos o cuando el paciente esta en una posicién en la que se aplica
presién adicional en el térax, como por ejemplo procedimientos prono o con la cabeza hacia abajo



2. Indicaciones, precauciones, advertencias y contraindicaciones

2.3 Advertencias

No aplique excesiva fuerza durante la insercién. Si surgiera cualquier dificultad durante la
insercién, extraiga la sonda y busque asesoramiento.

Cuando opte por una colocacion nasal, debera comprobar el estado de coagulacion ante la
posibilidad de una hemorragia nasal.

La sonda Doppler Kinder (KDP) es para uso en pediatria y sélo esta aprobada para su
colocacion por via oral en pacientes de mas de 2.5 kg de peso.

La unidad CardioQ-ODM+ no es un monitor de constantes vitales, ni debera emplearse como
tal.

Este equipo no es apto para el uso en presencia de producto stésicos inflamables con

aire, oxigeno o con 6xido nitroso.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equi ctar a una red
eléctrica con toma de tierra protectora.

No se permite ninguna modificacién del equipo.

2.4 Contraindicaciones
Las sondas Doppler (DPny I,n) no deben ¢ ientes menores de 16 afios.
No debe usarse si existen lesiones na te el riesgo de que se produzcan.

No utilizar en pacientes que es i sometidos a tratamientos de bombeo mediante
balon de contrapulsacié icO.
No utilizar cuando exi
No utilizar cuando exi
No utilizar cuando exi
No utilizar cuang
No utilizar
hemorréagic

s de aorta toracica.

tica del es6fago o de las fosas nasales.

as con laser muy proximas.

atologias faringeo-esofagico-gastricas y las diatesis

obtener un informe técnico sobre el funcionamiento del control Doppler
de los ensayos clinicos aleatorizados o historiales, consulte
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3. Descripcion del monitor

3.1 Paneles frontal y trasero

A. Monitor hub USB

B B. Indicador verde. Cuando esta iluminado, es
porque hay corriente alterna (CA) y la unidad
g puede encenderse.

C. Pantalla LCD de color.
D. Selector de Volumen.
E. EIl Selector de Mando se usa para realizar
selecciones.
F F. Los seis botones que
del monitor.
. Toma para el cabl

olan las funciones

ntilacibn que se
en la parte posterior y la base de
esenciales para la
la  unidad vy, por
O deberan obstruirse.

ert .

elo y nimeros de serie.

ruptor de encendido y apagado.
ada de corriente.

uerto en serie (RS232).

Puerto de red (UTP) para un uso futuro.
Conector del conversor analégico a digital
(ADC).

Terminal de tierra equipotencial si la
instalacion asi.

Consulte la seccion 18.14.

3.1.2. Parte trasera del monitor.




3. Descripcién del monitor

3.3 Almacenamiento de datos del paciente

El monitor puede almacenar datos de hasta 16 pacientes durante un tiempo indefinido o hasta que
el paciente sea eliminado del monitor. Estos datos se pueden descargar. Consulte la seccion 15.4.

3.4 Principio de control
Puede que haya dos filas de etiquetas de botones en la parte inferior de la

Camhiar pantalla. Use este botdn para alternar las filas. Si un botdn no tiene funcion
en una pantalla, no aparecera ninguna etiqueta para él.

Muchas pantallas contienen este botdn. Al pulsarlo aparece el menu de nivel
alto. Este menu permite una seleccion de varias vistas. A veces la

navegacion comienza con este boton.

Ademas, al pulsarlo, se confirma una selecgci
Presiénelo para ascender un nivel en el

de la pantalla actual.
botén Inicio.

Terminado

Continuar i6 e la pantalla actual.

pantalla actual. Pulselo para

pantalla de Tendencia Grafica.
Si el Selector de Mando n ili arse o realizar una seleccién de la lista, etc., se

cuando esté disponible
de Mando seleccionar

isponibilidad se mostrara en color cian. Si se gira el Selector
n las filas.

puede introducir en varias pantalla Siga las instrucciones de la pantalla para introducir
texto cuando sea necesario. Use el Selector de Mando como se describe anteriormente y use
letras mayuUsculas 0 mindsculas o nimeros con los controles que aparecen en la Tabla 3.4.1.
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Tabla 3.4.1. Controles de introduccién de texto adicional.

i Inicio Ir al principio

» Borrar Borrar caracter

M Fin Ir al final

+4 Insertar Insertar un caracter

{ Izquierda | Desplazar a la izquierda un caracter

} Derecha | Desplazar a la derecha un caracter

1 Mayus Alterna entre mayusculas y mindsculas
Si ocurriera un error o fallo irrecuperable en el monitor, se mostrard un j igo de error
sobre un fondo rojo en la zona central de la pantalla y la unidad se parar digodel error,
ya que Deltex Medical se lo puede solicitar si el monitor sigue funci e. Para
continuar, debera apagarse y encenderse de nuevo el monitor. Si i cte con el

representante de Deltex Medical.
3.5 Uso de datos basados en la presion
@ Para utilizar los datos basados en la presion, se necesi en de la presion arterial (PA).

Dichas entradas deben escalarse como 1v = 100 mmHg:



4. Sondas Doppler Deltex Medical para la unidad CardioQ-ODM+

4. Sondas Doppler Deltex Medical para la unidad CardioQ-ODM+

> B> = A

1)

4.1 Informacioén general

Deltex Medical fabrica una variedad de sondas Doppler disefiadas para su uso con la unidad CardioQ-
ODM+. Estas sondas se suministran en varios paquetes multiples, con cada sonda en su propio envase.
Estos paquetes multiples se venden por separado.

Consulte la etiqueta del envase de la sonda para asegurarse de que una sonda es id6nea para el
paciente y la colocacion prevista. En la pantalla apareceran avisos si los datos del paciente introducidos
indican que la sonda conectada no es la idénea, o si se debe usar un método de colocacién especifico.
No todas las variantes de las sondas estan disponibles en todos los paises. Pongase en contacto con su
representante de Deltex Medical.

Tenga cuidado al sacar la sonda de su embalaje, ya que el mdelle intefho hard que la sonda se
desenrolle y se enderece al sacarla del embalaje.

Las sondas DPn, I,n y KDP estan Unicamente aprobadas para uso en, unfsolo paciente, deberan
desecharse tan pronto no se requiera mas su ditilizacion en<el paciente. Bajo ninguna
circunstancia se empleard la sonda en un paciente distinta.

Para obtener informacién sobre avisos y limitaciones obligatorias consulte el embalaje de la
sonda.

42  Almacenamiento de las sondas b S

Todas las sondas deben almacenarse en un lugar seco 'y no deben exponerse directamente a la luz
ultravioleta ni a olores fuertes. La temperatura ideal de almacenamiento es de -20°C a 60°C. Las sondas
pueden guardarse a temperaturas \inferiores, incluso a —20°C, pero deberan mantenerse a temperatura
ambiente durante al menos 30.minutos,antes de su utillizacién. Si la temperatura es demasiado baja, el
eje de la sonda puede resdltar poco flexible:

43 Eliminacion de lason@a ™ A\

Las sondas usadas han de sepdispuestas teniendo en cuenta las directrices correspondientes en lo que
se refiere a désechos clinicos:

Las sondas“Doppler fabricadas por Deltex Medical contienen materiales que no se destruyen
completamente ponincinéracion.

44 Ccadleidad delas sondas

Cuando cadugue el tiempo de uso, la sonda dejara de funcionar inmediatamente. Un aviso acustico y
visual alertafa a 20 y a 5 minutos antes que esto ocurra permitiendo preparar una nueva sonda si es
necesario para seguir monitorizando al paciente. Consulte la seccién 6.5. Todos los datos histéricos en
la unidad CardioQ-ODM+ en la que se inicia la nueva sonda seran transferidos a la nueva sonda. Los
datos conservados en otros monitores CardioQ-ODM+ no seran transferidos.

4.5 Sondas nasales/orales para adultos
La sonda Doppler esofagica (DPn) y el I,n son para insercién oral o nasal y tienen un tiempo de uso
méaximo definido en el envase de la sonda. El tiempo de uso de la sonda disponible aparece en la

pantalla. Las sondas DPn e I,n se suministran estériles.

Estas sondas tienen aproximadamente una longitud de 90 cm y han sido aprobadas Unicamente para
colocacion oral o nasal en el es6fago de un solo paciente de al menos 16 afios de edad.

El eje de la sonda posee tres marcas de profundidad visibles a través de su cubierta transparente a 35
(marca 1), 40 (marca 2) y 45 cm (marca 3). Estas marcas facilitan la correcta colocacion de la sonda. Si



Deltex Medical Manual de funcionamiento de la unidad CardioQ-ODM+
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bien las caracteristicas del paciente varian de un individuo a otro, en un paciente adulto la sefial se
obtiene normalmente a una profundidad de entre 35 (1) y 40 cm (2) en caso de colocacion oral, y a una
profundidad de entre 40 (2) y 45 cm (3) en caso de colocacion nasal. En pacientes de mayor altura la
profundidad de insercién sera mayor y en los de menor altura la profundidad de insercion menor.

Si se usa la serie DPn el paciente deberd estar totalmente sedado o bajo anestesia general.

Si se usa la serie I,n el paciente puede estar despierto, totalmente sedado o bajo anestesia general. Si
el paciente no esta totalmente sedado o bajo anestesia general se puede administrar un anestésico local
en la cavidad nasal y en la parte trasera de la garganta. La sonda debe colocarse nasalmente en
pacientes "conscientes".

4.6 Sondas pediatricas N
La sonda Deltex Medical Doppler para uso en pediatria es la sonda Kinder Dgppler Probe (KDP).

La sonda KDP mide 72 centimetros de longitud y posee el tiempo méaximo deduso espeeificado en el
embalaje de la sonda. La sonda KDP se suministra estéril.

Ha sido aprobada Unicamente para colocacion ORAL en el eSéfagoide un solg paciente con pesos
superiores a los 2,5kg. El paciente deberé estar totalmente sedado o bajolanestesia general.

El eje de la sonda posee seis marcas de profundidadévisibles,a través de su cubierta transparente,
comenzando en 15 (cm) y hasta 40 (cm) en intervalds de 5 (€m). Estas marcas constituyen una guia
para facilitar la correcta colocacion de la sonda. Normalmente las sefidles se obtienen segin describe la
siguiente tabla.

Altura del paciente (cm) 50-60 6180 81-100 101-120 121-140 Mas de 140

Profundidad de obtencién
de sefial (cm) 15-20 15-25 15-30 20-30 25-35 25-40

4.7 Limites de uso Y P

Edad 0 a 127afos
Peso 2,5 a 450Kan(5,5 a 992 Ibs)
Altura 45 a 300cm (17,7 a 118 pulg)

Algunas sondas solo.son.compatibles con algunos monitores. Consulte la seccién 4.1.

48  Lifites delomograma

Nomograma adulto: Nomograma pediétrico:

Edad: 16,a 99/@nos. Edad: 0 a 15 afios.

Peso: 30 a 150 kg (66 a 330Ib). Peso: 3 kga60kg (6,61bal32lb).
Estatura: | 149 a 212 cm (59 a 83 pulg). | Estatura: | 50 cm a 170 cm (20 pulg. a 67 pulg).

El nomograma pediatrico sélo esta disponible en la unidad KDP.

No esta permitida la colocacidon nasal de la sonda en pacientes pediatricos, ni tampoco el uso de
la unidad CardioQ-ODM+ en pacientes de peso inferior a 2.5 kg.

Si los valores de edad, peso y altura del paciente son tales que el nomograma no se puede emplear
para calcular el gasto volumétrico, entonces se mostrara el mensaje “Lineal” junto con el valor o valores
introducidos fuera de los limites marcados en rojo. Si no fuera posible el uso del nomograma, entonces
s6lo habra una serie reducida de variables (lineal) disponible para mostrar.
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5. Preparacion del monitor para el uso

51 Montaje inicial

Antes de preparar el monitor para su uso, saque todos los elementos del embalaje y verifique que se
hallen los siguientes elementos:
e CardioQ-ODM+
Cable de alimentacion
Manual de funcionamiento
Cable de interfaz del paciente
Cable de conexion de presion adecuado

Al encender por primera vez, el sistema puede solicitar la confirmacion de fecha y hora.
Necesitara también una sonda Doppler esofagica Deltex Medical.

Si llegase a faltar alguno de estos elementos, pongase en contacto‘con DeltexgMedical, o con uno de
sus representantes.

=~

5.2 Montaje de la unidad CardioQ-ODM+ .V ¥ v

La unidad CardioQ-ODM+ se puede colocar enn estante o en un‘soporte sobre ruedas. Los soportes
sobre ruedas y los kits de interfaz estan disponibles como accesorios. Consulte la secciéon 18.16.

Contacte con Deltex Medical o su representante para obtener mas detalles.

5.3 Configurar ’ ‘ '

Inserte el cable de interfaz del paciente y el cable de alimentacién en las tomas correspondientes.
Consulte las figuras 3.1.14w8:1.2.

NO tire de los cables para quitar lgs, conectores de sus tomas.

Conecte la interfazsde presion arterial @ la toma de entrada ADC en la parte trasera de CardioQ-ODM+,
Consulte la figura3.2.2.

Pdngase en contaeto con Deltex Medical para obtener més ayuda sobre la instalacion.

Enciendaila, unidadyCardioQ-ODM+ usando el interruptor de la parte trasera del monitor. Consulte la
figura 3.1.2. En unos 15 segundos, aparecera una pantalla en el idioma que esté seleccionado. Si el
idioma, la fecha\o la hora no son correctos, debe cambiar la seleccién. Consulte la seccion 5.4y 5.5.

5.4 ), Cambio del idioma seleccionado

Esto solo'puede hacerse si no hay sondas conectadas.

Canfigurar
Irlruljr!l_i"m:n'1 Language > @ > o O Terminado

Los monitores se suministran configurados con los idiomas disponibles instalados. Si no apareciera el
idioma deseado, pongase en contacto con su representante de Deltex Medical para mas informacion.

5.5 Cambio de la fecha, la hora o del horario de verano (HDV)

Esto s6lo puede hacerse si no hay sondas conectadas.

Cuando las sondas se estén usando con la unidad CardioQ-ODM+, cambios en la hora, fecha o
correcciones en pequefias variaciones de la hora distintas a la adaptacién de horario de verano (HDV),
pueden hacer que las sondas caduquen prematuramente. Si una sonda esta conectada, solo el horario
de verano (HDV) podra modificarse.

Tl o T o Y o T =
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Hora/Fecha

Vaya a la pantalla Configurar >
Establecer Hora/Fecha: rnonitor

Para cambiar la hora, Cambiar hora > @ > o Siguiente
Para cambiar e

l0S Minutos Cambiar hora > J > 9
Para cambiar el afio, Carmbiar fecha > @ > o
Para cambiar el o

diay la fecha Cambiar fecha > [ > 0]

@ Si las horas llegasen a pasar el final del dia, cambia la fecha.

Si la fecha llegase a pasar el final del afio, cambia el afio.

Para cambiar el hiar e >

horario de verano, : /ErEng

Sl el horario de verano esta activo, se agrega una hora a las hora parezcan en el monitor.

5.6 Conexioén de las sondas

Para orizar y recopilar datos de un paciente, una
ondafadecuada debe estar conectada al monitor. El
or de la sonda so6lo se puede insertar de una
forma en el extremo del cable de la interfaz del
paciente y debe estar bien fijo. La orientacion correcta
se logra como se muestra en la figura de la izquierda.

exion de la sonda al Cable de Interfaz del Paciente.

5.7
Apague la dioQ-ODM+ usando el interruptor de encendido y apagado de la parte trasera del
monitor. No existe"un procedimiento especial de apagado. La unidad CardioQ-ODM+ puede apagarse

en cualquier momento sin riesgos para el monitor ni el software, aunque se aconseja esperar unos
segundos tras modificar la configuracion del monitor.

En posicion OFF, el interruptor aisla el monitor de la red eléctrica.
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Cuando la unidad CardioQ-ODM+ se enciende, la primera pantalla varia dependiendo de si hay una
sonda conectada y la validez de la misma:
e Si no hay ninguna sonda conectada, el usuario podra acceder al modo de demostracion
(consulte la seccidn 16), vea los datos del paciente seleccionado, descargue los datos de
un paciente seleccionado o elimine pacientes existentes.

hy i para ver los datos almacenados en el
REIEENENENERN monitor para ese paciente,

O

para descargar los datos de un paciente a un lapiz de

memoria USB conectado. Consulte la seccién 15.4; 0

para eliminar definitivamente un paciente del monitor.

e Si esta conectada una sonda incompatible, aparecerafum mensaje indicandolo. Corrija esta
situacion conectando una sonda Deltex Medicalfadecuada“al ‘eable de la interfaz del
paciente.

e Sihay una sonda no valida conectada, contacte con su representante de Deltex Medical o
utilice un tipo de sonda para el que la unidad €ardioQ-ODMs haya sido preparada.

e Sila sonda conectada estuviera vencidaf aparece un mensaje’informando de dicha
condicién. Si los datos registrados qué estan relacionados con la sonda vencida pudieran
obtenerse del monitor, el usuario puede ver® descargar los datos. Consulte las
secciones 13.2y 15.4,

e Sihay una sonda sin usar conéctadalos datos,sé pueden copiar desde la lista de
paciente para seguir monitgrizando aun paciente especifico, o se puede introducir la
informacién de un nuevo paciente. Consulte las secciones 6.4y 6.5.

e  Siun usado sonda es ligado, comenzar/o continuar monitor o offload datos. Consulte las
secciones 6.2 y 15#x

Si se necesita espacio parahn paciente cuando se conecta una sonda, el paciente con el
Gltimo tiempo de us@ mas antiguo se elimina automaticamente sin la intervencién del
usuario.

6.1 Indicadlor deluso.de $ondarestante

Al conectar una senda a launidad CardioQ-ODM+, aparece el tiempo restante de uso tanto como un
gréficodesbarrasicomo enftexto en la parte superior derecha de la pantalla.

A/medida que va quedando menos tiempo de uso, la barra cambia y las marcas fiduciales cambian
de dias a horas y a minutos.

Cuandoyel.tiempo de uso restante alcanza los 20 y los 5 minutos, la barra se pone roja y se oye una
alerta“auditiva. Todos los botones cambian a "Silenciar alerta” y la alerta sonora se silenciara si
pulsa Selector de Mando o el selector. Si una sonda esta conectada con menos de 20 6 5 minutos
de uso restante respectivamente, esta alerta también se oira cuando se acceda a Situar Sonda.

Cuando el tiempo de uso de la sonda vence, se muestra el mensaje “Sonda caducada” sobre
una barra naranja y el modo de monitorizacion de flujo (Doppler) cesara inmediatamente. Si
se muestran datos de presion véalidos, el modo de monitorizaciéon de presiéon continuard hasta
12 horas. En caso de que sea necesario continuar el modo de monitorizacion de flujo con el
paciente, se debera cambiar la sonda lo antes posible.
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6.2 Identificacion del paciente

Los pacientes necesitardn agregar un codigo de identificacién a sus datos. En la pantalla Nueva
Sonda se puede usar un nimero de identificacion automatico y que sera asignado por la unidad
CardioQ-ODM+. El usuario también puede introducir un ID més adecuado. El nimero automético se
origina a partir de la fecha y de la hora de conexién de la sonda.

En la pantalla

Mudmero
Nueva Sonda, ati o &

Copiar paciente MUEVD paciente autamatic

para introducir texto. Consulte la seccion 3.4,

Si se ha usado un nimero de identificaciébn automatico, éste puede cambiarse a un nimero de
identificacion preferente después de haber vuelto a conectar la sonda usada. ulte la seccién
3.4.

En la pantalla

Nueva Sonda Cambiar D > @ > o

Aceptar datos

Si se inicia una sonda en CardioQ/CardioQP y después +, se genera un ID

automatico.
6.3 Pantalla Datos del Paciente
izar la edad, peso y altura del

r el area de superficie corporal (ASC) y
Olico y el gasto cardiaco. También se

La pantalla de Datos Del Paciente sirve
paciente. Parte de esta informacion se uti
otras constantes necesarias para obtene
muestra en la pantalla el nimero i
sonda y el tiempo restante de u

Siga las instrucciones de la pa cir los datos del paciente.
6.4 Monitorizacio

En la pantalla
Nueva Sonda:

para intrg

La unid
para un f do se conecta una sonda, el paciente con el dltimo tiempo de uso mas
antiguo se rtoméaticamente sin la intervencion del usuario.

6.5 Monitorizacién de un paciente existente con una nueva sonda

Los datos del paciente ya registrado en el monitor apareceran en la pantalla.

En la pantalla

para seleccionar >
Nueva Sonda:

e un paciente.

Copiar paciente

El ID del paciente puede cambiarse si aun no se ha alterado un nimero de ID automéatico antes de
presionar el boton Aceptar datos. Consulte las secciones 3.4y 6.2.

Asi se asociara todos los datos existentes para dicho paciente con la nueva sonda.



6. Pantallas iniciales

Los datos de todos los pacientes permanecen almacenados en la unidad CardioQ-ODM+ si no se
borran. Se puede borrar un paciente manualmente si los datos ya no son necesarios. Consulte las
secciones 6y 15.4.

Los datos de los pacientes se borraran automaticamente para liberar espacio. Consulte la
seccion 6.

En la pantalla
NuevaE)Sonda' @ > Borrar paciente

Pagina 13
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7. Obtencidn de la sefal de flujo correcta

7.1 Posicionamiento de las sondas
Al acceder a la pantalla Situar Sonda, la sefial Doppler y la sefial de audio asociada se activan.
El posicionamiento de la sonda para lograr una sefial 6ptima es esencial. La colocacion incorrecta de

la sonda perjudicara la exactitud de los datos mostrados en pantalla. Consulte las figuras 7.1.1 a
7.1.2.

Figura 7.1.1. Buena calidad de sefial. Figéira7.1.2. Onda adxtica poco definida.

La sonda puede moverse, por lo que es esencial obteher.unasefal 6ptima durante la monitorizacion.
Podria resultar necesario volver a la pantalla Situar Sonda yfoptimizare nuevo la sefal.

Identifique los marcadores de la profundidad correctasen la sohda e inserte el marcador proximal
' apropiado; luego, gire para localizar la sefial caracteristica: Si n@ se obtiene la sefial, retire levemente
. y vuelva a girar. Repita el procedimiento hasta que se obtenga la sefial correcta. La sefial correcta va
también acompafiada de una sefial acustica caracteristica.

' Ajuste la sonda hasta obtenerda onda adrticatmas Clara y nitida posible, tanto en términos de
! l presentacion visual y tonalidad acustica: Normalmente, la onda adrtica con la velocidad pico mas alta
indica que la sefial es 6ptima. Cansultela figura 7.1.1.
Una onda aortica lideal™  debe téner un contorno nitido y bien definido, con un centro
predominantementefnegro y una pequena porcidn blanca en su contorno exterior de la forma de
onda. Consulte lasiguras 7.1.1y 7.1.2. .

La linea verde, queise obhserva en la pantalla Ejecutar, es el marcador de velocidad maxima y debe
perfilar can precision laforma de onda. No deben existir "espigas" en el repetidor maximo.

Las tres'\flechas blancas deben estar visibles al comienzo y final del flujo sistélico asi como en la
velocidad“pice. ConSulte la figura 7.3.1. Una colocacién incorrecta de las flechas afectara la
visualizacion‘de los datos. Consulte la figura 7.1.3. Nueva situacion de la sonda.

Figura 7.1.3. Colocacion incorrecta de las flechas blancas.
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Las sefiales que no sean generadas por la aorta descendente produciran resultados erroneos.

Wy

Consulte las figuras 7.1.4 a 7.1.7.

S

Figura 7.1.4. Sefial venosa. Figura 741.5" Sefial cardiaca.
Figura 7.1.6. Tronco celiaef Figura 7.1.7. Arteria pulmonar.
7.2 Ajustedel rango [ A

Para un uso optimo, la ondagmostrada‘debe alcanzar el valor maximo en la mitad superior del area
mostrada, pero por debajo del‘'marcador de escala o rango superior.

Un ajuste inadecuado'deyla’escala o\rango afectara los datos mostrados. Consulte las figuras
721y 7.2.2.

J 104871 45 10.3 43
, 2904 76.9 319 | 77.4
Figura 7.2.1. Rango apropiado para este Figura 7.2.2. Rango inadecuado para el
paciente de 100 cm/s. mismo paciente de 200 cm/s.

Para cambiar el rango
temporalmente,

s6lo desde una pantalla
Ejecutar completa,

2 aU point

Los ajustes cambiaran de 100 cm/s a 200cm/s a 250cm/s a 50 cm/s a 100 cm/s. Este ajuste puede
cambiar automaticamente durante la optimizacion de ganancia, lo cual no alterard el ajuste
predeterminado.
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7.3 Ajuste del filtro de la sefial

La unidad CardioQ-ODM+ dispone de un filtro que puede utilizarse para eliminar artefactos causados
por sefiales de baja frecuencia debido a un exceso de ruido del movimiento de la pared o de la
valvula cardiaca. Este filtro esta desactivado por defecto.

Siempre que sea posible, el tratamiento del paciente debe realizarse con los mismos ajustes
de filtro. Si se modifican los ajustes del filtro mientras que una monitorizacion esta en
progreso o si el filtro se usa cuando no es necesario, es posible que haya una colocacién
inadecuada de las flechas base, lo que puede afectar los resultados informados. Esto se debe
tener en cuenta cuando se interpretan tendencias o datos graficos. Consulte las figuras 7.3.1y
7.3.2.

Figura 7.3.1. El filtro no es necesario. Figura 7.3.2. Us@'imadecuado del filtro.

Solo desde una pantalla >
Ejecutar completa, Filtre

7.4  Ajuste de la ganancia de la sefial U . »

Para encender el
filtro temporalmente,

El grado de amplificacién aplicado a la_sefial de“la“unidad CardioQ-ODM+ se llama ganancia. Una
ganancia insuficiente o excesiva provocara una sefal de mala calidad. Consulte las figuras 7.1.1,
7.41.y7.4.2.

|
I

Figura 7.4.1. Ganancia insuficiente. Figura 7.4.2. Ganancia excesiva.

Para aumentar o reducir

la fuerza de la sefial, Mise au point > (.) > Execution

La ganancia aumentara o reducira en la escala numérica y se vera como una reduccién o aumento
correspondiente del blanco en el borde anterior de la onda.

El volumen de audio no se ve afectado por el valor de ganancia.

Las unidades CardioQ-ODM+ disponen de un sistema que optimiza automaticamente el valor de
ganancia al obtener la sefial apropiada.
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3l point Gain automaticue

Cuando la ganancia automatica fije un valor satisfactorio, la pantalla cambia automaticamente por la
del modo Ejecutar.

7.5 Determinacién del flujo maximo
Gire la sonda seguln sea necesario para lograr un flujo sanguineo hacia la mitad de la aorta toracica
descendiente. Esto se indica a través de un perfil agudo y bien definido, lo cual indica la velocidad

maxima. Esto se acompafia de un tono acustico mas agudo.

El flujo sanguineo de la pared adrtica se desplaza con un rango mayor de velocidad de flujo que

Para ayudar a identificar la mejor forman de onda, use la pant elocidad Pico (LVP).
Aparecera una linea azul horizontal que marca la velocidad pic i

Para encender la LVP,

Para apagar la LVP,

7.6 Pantalla completa Ejecutar

La forma de onda aparece en Pal

Todas las ondas de presi aticamente en la base de la pantalla.

No se muestran escala e presion.

Los puntos sig e presion se indican mediante flechas.

de latidos cardiacos que puedan presentar ruido excesivo al momento
se basan en la sistole. También rechaza las series completas que se
encia cardiaca al detectar ruido excesivo entre los picos. Si el monitor no

Si hubiera ruido eléctrico, por ejemplo, producido por una unidad de electrocirugia, la unidad
CardioQ-ODM+ suprime el marcador de onda al detectar un grado de ruido excesivo.

Si se detecta ruido continuo, se elimina la forma de onda y la linea central blanca se vuelve azul. Se
muestra un mensaje para indicar el ruido continuo y los resultados permaneceréan visibles durante un
minuto o antes si es posible calcular nuevos resultados.

También se podr4 observar unas pequefas lineas de marcacién de color blanco y azul
desplazandose por la parte superior de la imagen de la onda. Los marcadores azules aparecen cada
30 segundos Y sirven para indicar un punto de almacenamiento de tendencia.

La promediacion de ciclos dependera del tiempo de ciclo medio elegido. Aparece una marca blanca
en la parte superior de la onda sobre el area diastélico que indica que se realizé la Ultima
promediacion. Por ejemplo, si se usa de latido a latido, las formas de ondas estaran marcadas entre
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cada latido.
7.7 Cambio del numero de ciclos utilizados en los calculos

Ajustar los ciclos en algunas situaciones puede ser util. Por ejemplo, los ciclos 1 a 2 durante
diatermia o 10 a 20 para ritmos cardiacos irregulares o una fuerte oscilacién respiratoria.

Para cambiar los ciclos Introd. D
temporalmente, !

O Terminado

7.8 Variables relativas al respirador

Consulte la seccién 2.2.

Para ver los resultados, deben seleccionarse como inados. Consulte la

seccion 14.7.

La frecuencia respiratoria aparece junto con el resulta de resultados, pero no en
las pantallas de tendencias e instantaneas.

Los datos no se mostraran si la frecuen i ) la frecuencia respiratoria es <
4, es decir, debe ser de al menos 4 a periodo respiratorio. Tampoco se
mostrard si la variabilidad de la frecuenc
estar en el intervalo 7-40 Ipm.

7.9 Congelacion de la ima

de desplazamiento sobre la pantalla y la seccién coloreada muestra
onibles de la onda que aparecen en la pantalla.

para su visualizacion.

También puede aparecer una linea de marcacion roja sobre el area de visualizacion. Esta linea es
parte de la funcion de instantdnea. Consulte la seccién 11.

Aunque los datos que aparecen en la pantalla no cambiaran en el modo Congelar, la unidad
CardioQ-ODM+ seguira registrando informacion sobre tendencias.

Si el Selector se usa para desplazarse por las ondas canceladas, los datos en los cuadros de
resultado cambiaran segun las formas de onda seleccionadas y el tiempo de ciclo medio en el
tiempo de recogida de datos.

para regresar al modo de presentacion normal en tiempo real.
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7. Obtencion de la sefial de flujo correcta

7.10 Desconexién de las sondas
Si la sonda se desconecta del monitor

¢ El modo de monitorizacion de flujo cesara si no hay una onda de presion véalida para el
modo de monitorizacion de presion y después aparecerd la pantalla Sin Sonda.
e Sihay una onda de presion valida, la monitorizacion continuara en el modo de
monitorizacién de presion y:
o Sila calibracién esta en el periodo valido, el gasto cardiaco en funcion de la
presion y los resultados derivados estaran disponibles hasta que venza el periodo
de calibracion.

| de onda de presion
ediato y aparecerd la

Si se funciona con solo la linea de presién conectada y no se detecta sefi
durante cinco minutos, el modo de monitorizacion de presion cesaran
pantalla Sin sonda.

La calibracion se transfiere en la sonda a otro ODM+ en caso onectar la
sonda a ODM+. Puede no ser necesario reinsertar la sonda
indicado clinicamente.

7.11 Reconexion de la sonda
Si se conecta una sonda a cualquier ODM+ que 3 cali e presion valida para el

paciente, es decir, durante las Ultimas 12 hor S continuar la monitorizacién basada en
presion sin insertar la sonda en el paciente.

Cuando se muestran los resultado sados en

retirarse.

oresion, la sonda puede desconectarse o

Tiene validez entonces la termi e la monitorizacién basada en la presion. Consulte la
seccién 7.10.
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Los calculos de RVS, IRVS, DO2, DO2I, PC, IPC, Ea y dynEa solo se mostraran durante la
calibracién del GC. Si el GC se desvia en >20%, los célculos se sustituirdn por “---" y no volveran a
mostrarse hasta realizar una nueva calibracion.

8.1 Resistencia vascular sistémica (RVS) e indice de resistencia vascular sistémica (IRVS)

Estos calculos no estan disponibles si los datos del paciente se salen de los limites del nomograma
ya que seran necesarios los resultados del volumen.

Solo estan disponibles los calculos puntuales en el modo de monitorizacion de flujo cuando no hay
una linea arterial conectada.

BT >

pantalla.

Para introducir la presién
arterial media (PAM):

Sila PAM no
esta disponible,

Para introducir la presion @ >
venosa central (PVC):

Se usara de forma predeterminada la ulti

para introducir la presion
sistolica y diastdlica.

Para introducir
la PVC,

Para cancelar 5 Introducir
la PVC, ' Y

Terminado




8. Céalculos adicionales

8.2 Mostrar los célculos de RVS
Célculos puntuales:

RVS e IRVS apareceran temporalmente en el &rea de Datos del paciente cuando se realice el
calculo.

Para recuperar los célculos, vaya a la pantalla Calculos Adicionales:

BN >

Para recuperar los
céalculos de RVS,

RVS e IRVS pueden aparecer en los 8 cuadros d iempre que estos se elijan como
valores predeterminados. Consulte la seccién 1

Si se apaga la unidad CardioQ-ODM+, 0 da, los datos se conservan. Cuando
i ultimo célculo aceptado para RVS e

Célculos continuos:

La RVSy el IRVS pued 0 cuadros de resultados siempre que se seleccionen
como ajustes predeter straran sobre un fondo blanco tanto en el modo de
monitorizacion de flujo nitorizacion de presién. Consulte la seccién 14.7.

a la linea arterial. En el modo de monitorizacion de presion, si se
se muestra automaticamente el modo de monitorizacion del flujo en su

onitorizacion, se obtienen los resultados del dltimo calculo aceptado para RVS e
uadros, si ya se ha escogido como predeterminado.

8.3 Oxigeno suministrado (DO,) indice de oxigeno suministrado(DO,l)

Estos céalculos no estan disponibles si los datos del paciente se salen de los limites del nomograma
ya que seran necesarios los resultados del volumen.

Tomar una muestra
de sangre,

Cuando los resultados de la muestra de sangre estén disponibles,

. -
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I

E la parte superior de la pantalla aparece la hora a la o
. o o > O Siguiente
que se tomo la muestra de sangre. Para modificar,

El GC registrado cuando se congeld la pantalla aparece (., » o o
en la parte superior de la pantalla. Para modificar,

Si no se registré ninguna muestra, aparece el GC actual. Para modificar, consulte la seccién
anterior.

Para introducir el oxigeno

arterial saturado (Sa0,): c.) > o ©
Para introducir la

hemoglobina (Hb): @ > o ©

Para cambiar las unidades
de Hb si fuera necesario,

DO,y DO,l apareceran temporalmente en el &rea de Datos del p

8.4 Mostrar los célculos de DO,
DO, DO, apareceran temporalmente en el area cuando se realice el calculo.
Para recuperar los calculos, vaya a la pa

Se puede visualizar el calculo
mas reciente.

Para recuperar otros
calculos de DO,

Estos calculos se m stérico de la tendencia como un suceso, pudiéndose
acceder a los valofes a través de la pantalla de Tendencia Continua. Consulte la
seccién 13.

valores p aseccion 14.7.
Si el GC de un 20% o el resultado es superior a 4 horas, el color del texto cambia
en el cus dos, pero sélo se muestra el mensaje “Comprobar valor” si aparece en el

recuadro izqu

Si se apaga la unidad CardioQ-ODM+, o0 se desconecta la sonda, los datos se conservan. Cuando
se reinicia la monitorizacion, los resultados del dltimo calculo aceptado para DO,/DO,| aparecen en
los 8 cuadros si estan elegidos como predeterminados.



9. Monitorizacion de presion

9. Monitorizacion de

o

Toda conexién no autorizada a los puertos auxiliares puede comprometer la seguridad del
paciente. No conecte otro equipo que no sea el equipo de grado médico (que cumpla con IEC
60601-1) al CardioQ-ODM+ mientras que el monitor esté conectado a un paciente, salvo que
se use un aislador de grado médico que cumpla con IEC 60601-1.

Para habilitar el modo de monitorizaciéon de presion, debe existir una linea de sefial de presiéon
arterial conectada y disponerse de datos de presion.

Conecte el cable Deltex PA: consulte el

apartado 17.18 sobre la conexion ADC (ver la — ’ ODM+
figura 3.1.2.). Contacte con Deltex Medical o su 5

representante para obtener mas detalles. © Cable
Con los monitores conectados mediante un paooieor d£ :f S | . Deltex PA

cable Deltex PA (ver la figura 7.4.3), N 4
compruebe  los  valores de presion  paciente
sistélica/diastélica y PAM en las pantallas del
ODM+ y el monitor del paciente para asegurar la

equivalencia. '

La forma de onda de la presién no es valida a4io
ser que se identifiguen puntos sistolicos, y

diastolicos, y se indiquen con flechas en la l . P Transductor de
forma de onda. ' & J:-resién

Figura 7.4.3. Configuracion de presion arterial.

Antes de que los datos'de presiénesean declarados validos, deben detectarse cinco segundos de
forma de onda valida de layprésion

Si se interrumpé el medo de menitorizacion de presion y no se detecta una onda de presién valida
durante cincd minutos;gel medo~de monitorizacién de presion cesara si la sonda Doppler se
desconecta.

9.1 _amCalibraciém,.

Antes de que puedan mostrarse los resultados basados en el gasto cardiaco en el modo de
monitorizacion de presion, los datos de presion deben calibrarse usando la forma de onda del flujo

(Doppler).

> garantizar que se alcanza la sefial de flujo 6éptima (Doppler), >
se muestran los resultados y los datos de presion son validos,

Moo de flujo

Se requieren como minimo 10 latidos o 10 segundos para calibrar.

La pantalla cambiar4 al modo de monitorizaciéon de presién mostrando el estado de calibracion
como “en curso”. Se mostrard un grafico de barras con el periodo de calibracion restante al
terminar.

Cuando caduque el tiempo de calibracién, todos los parametros basados en gasto cardiaco del
modo de monitorizacién de presion dejaran de funcionar de inmediato. Un aviso acustico y visual
alertara de 20 a 5 minutos antes que esto ocurra en el area de datos de la sonda, permitiendo
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realizar una nueva calibracion.

Puede realizarse una calibracién en cualquier momento si puede obtenerse una sefial de flujo
adecuada.

el mensaje “Recalibracién aconsejada”’ y RV y RVS apareceran en amarillo.

@ Si el SV basado en presion cambia 220% del registrado en el momento de calibracion, parpadeara

Consulte las secciones 7.10y 7.11.

Pagina 24



10. Monitorizaciéon HD-ICG

10. Monitorizacion HD-ICG

Para utilizar el HD-ICG Q-Link, se debe conectar primero el hub USB Deltex. Las instrucciones se
deben utilizar junto con el manual de servicio HD-ICG Q-Link.

El reconocimiento transferido de la etiqueta RFID (consulte la seccién 10.2) al monitor hub USB
tiene un limite de tiempo de 24 horas. Cuando finaliza el tiempo, HD-ICG Q-Link dejara de
monitorizar tras una alerta de 20 minutos. Para seguir monitorizando, sustituya los sensores y
pulse la nueva etiqueta RFID del hub USB.
Si desea mas informacién, péngase en contacto con su representante de Deltex Medical.

10.1 Preparacién del sistema y N

Este procedimiento es un resumen de los puntos principalesfdel dispositivo que se deben
comprobar antes de iniciar las mediciones.

Conecte el cable del paciente al HD-ICG Q-
Link

vy

Figura 10.1.1. HD-ICG Q-link.

Conecte el hub USB a la toma USB de la parte trasera del monitor. Consulte la seccién 3.1.2.

El LED hub USB tiene‘4 estados, diferentes representados mediante un color o una combinacién
de colores. El blanca indicafinicio del hub USB. El azul indica hub USB listo y HD-ICG Q-link
conectado. Vea las figuras 10.1.2 y 10.1.3.

e

Figura 10.1.2. LED blanco. Figura 10.1.3. LED azul

gue se ha afadido un
reconocimiento al monitor
desde la etiqueta RFID.
Aparecera un mensaje en la
pantalla para confirmarlo.

El cambio de azul @
parpadeante a verde indica

5

Figura 10.1.4. LED azul verde parpadeante.
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El cambio de azul parpadeante
a rosa indica que ya se ha
transferido reconocimiento
desde la etiqueta RFID. El
usuario debe presentar una
nueva etiqueta para continuar.

Figura 10.1.5. LED azul rosa parpadeant

Conecte el dispositivo HD-ICG
Q-Link al puerto hub USB del
monitor CardioQ-ODM+.

El LED HD-ICG Q-link indica el estado ¢ z naranja indica que el HD-ICG Q-Link
estd procesando. La luz verde indica q Link esta listo. Vea la figura 10.1.7 y
10.1.8.

Figura 10.1.8 LED verde.



10. Monitorizaciéon HD-ICG

10.2  Configurar un nuevo paciente

Pulse la nueva
etiqueta RFID ubicada
en la parte superior
izquierda del estuche
ODM+ hub USB. El
LED ODM+ hub USB
pasara de azul
continuo a azul

parpadeante y /
después a verde. Vea
la figura 10.1.4. r'S

Figura 10.2.14Pulse la etiqueta RFID.

para afiadir un nuevo
paciente

Desde la pantalla de
ninguna sonda conectada

Muewvo paciente

Para introducir informacién del paciente. Consulie los apartados 6.2y 6.3.

10.3 Iniciar el proceso deffmonitorizacion

Asegurese defque el\pacientéesta relajado e inmévil durante el procedimiento. El personal médico
no debe mahnipular al paciente‘durante este periodo de tiempo

En la pantalla de
ejeeucion HD-ICG,

Calibrars's

El sistema realiza“mediciones durante un periodo de 30 latidos. Una ventana de la esquina
superior derecha de la pantalla mostrara un mensaje y parpadeara durante la inicializacion en la
gue, el usuario recibira los valores sistélicos y diastolicos. Cuando se haya introducido, se
establecefel VS inicial. La ventana desaparecera y los marcadores de latidos verticales pasaran
de coloreian a rojo. Vea la figura 10.3.1.

Figure 10.3.1. Pantalla de ejecucién HD-ICG
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Se muestran las sefales ECG y HD-ICG en la pantalla al inicio de esta fase. Antes de calibrar VS,
asegurese de que las sefiales son reproducibles, estables y sin artefactos o interferencias.

Para iniciar la el -~ Después, introduzca las (.) >
R X . Calibrar vs K AT X -
monitorizacion —alrar presiones sistélicas y diastélicas.

o Aceptar datos

@ Si la frecuencia cardiaca es irregular, registre 3 lecturas de presién arterial e introduzca la
media.

10.4  Copiar un paciente

En la pantalla de seleccion de paciente, utilice el Mando de >
control para seleccionar el paciente correcto.

@ Aparece un mensaje para pulsar otro estuche HD-I

no hay
reconocimientos de monitorizacion disponibles.

El mensaje "¢ Iniciar sesion con
nuevas almohadillas de electrodos?"

_ para comprobar los volver a la pantalla de
datos de los pacientes. e ; .

10.5 Continuar la monitorizacion

Si se muestra la pantalla de ejecucion pec

echa), indica que HD-ICG funciona de
fondo y la opcién de continuar la men i

Jonible.

Para continuar la
monitorizacion,

10.6 Finalizar la mg

se perderdn los reconocimientos restantes. Aparecera un

Finde
#01.01.17-11.00

Un indicador de estabilidad de la sefial muestra la estabilidad de la sefial HD-ICG. El color
muestra la estabilidad de la sefal. Cuando la estabilidad de la sefial se encuentra en el limite, la
barra pasa al color amarillo y a rojo si la sefial no es aceptable.

Stahility |

Stability

Stahility ©




10. Monitorizaciéon HD-ICG

Compruebe que los marcadores de frecuencia cardiaca (lineas rojas verticales) aparecen
latido por latido en forma de onda dECG/dt (sefial azul oscuro). Compruebe que los puntos
fiduciarios de la onda HD-ICG (sefial morada) se detectan correctamente. Es necesario que
aparezcan cuadrados rojos y amarillos en la sefial. El cuadrado amarillo no debe aparecer
al final del ciclo cardiaco.

10.8 Buenas sefales

m Es importante comprender la diferencia entre las sefiales aceptables y no aceptables.

Si la calidad de la sefial no es 6ptima debido a objetos o valores fisiolégicos anormales, etc. se
deben comprobar los siguientes puntos:

= Preparacion de la piel del paciente

= Electrodos:
0 Se utilizan los electrodos recomendados
0 No se ha cumplido la fecha de vencimie
0 La ubicacién cumple con las recome

Los cuadrados de colores de la sefal HD-IC
invertida (durante la fase sistdlica) y el cuadr

illo) deben formar una curva

Figura 10.8.1. Ejemplo de buena seiial 1.
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Figura 10.8.2. Ejemplo de buena seiial 2.

Figura 10.8.3. Ejemplo de buena s

¢




10.9 Malas sefales

Ejemplo I: Ejemplo II:
Artefacto en la curva
dz/dt, ocurre de forma
simultanea a ECG.

No hay curva sistdlica
durante dz/dt, los
cuadrados no se han
trazado de forma
periddica.

Solucion

os electrodos
e impedancia, coloque
e nuevo los electrodos
de impedancia (en el

mismo nivel horizontal).

10. Monitorizaciéon HD-ICG

Ejemplo llI:

Interferencia eléctrica,
electricidad estatica en
ECG y/o impedancia.

Solucion

Si puede, apague la
fuente de la electricidad
estatica (p. ej.: sistemas
de ultrafiltraciéon de
sangre con bombas
rotativas, genera
electricidad estatica en
los conductos de plastico
conectados con los
pacientes. Estas
corrientes eléctricas de
otros dispositivos fluyen
por el térax del paciente
y vuelven a tierra
mediante el HD-ICG.

Ejemplo IV:

La mayoria de las
sefiales ECG no se han
detectado
correctamente y la
frecuencia cardiaca es
errénea. Suele ocurrir en
bloqueos de rama
derecha o en pacientes
con marcapasos (la sefial
ECG se muestra
duradera y de baja
dinamica).

Solucion

Baje el electrodo rojo
(ECG1) al nivel del
naranja (ECG2), al otro
lado del térax.
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11. Instantaneas

1)

=

11.1  Realizacion de instantaneas
No hay instantaneas disponibles en el modo de monitorizacion de presion.
El monitor también puede almacenar hasta ocho "tomas" de la onda por paciente.
Aparece un perfil rojo sobre el area en

Congelar tiempo real, que indica el area de la que se @ >
puede realizar una instantanea,

El perfil rojo se mueve por las ondas individuales, pero los resultados de los
segun los ciclos medios seleccionados en el momento de congelar la pantall

Entonces la pantalla cambia para mostrar la instantanea y los resultad i panel a
mano derecha.

Un punto puede ser afiadido a la gréafica de la tendencia. Solam

Para devolver el lado izquierdo
a una pantalla en tiempo real,

Pararegresar a una pantalla
completa en tiempo real,

11.2  Visualizacion

Si sélo se ha guardado una instantdnea, se mostrara
automaticamente como se indica anteriormente.

Si hay més rece la pantalla Selec. Inst,

° Q

Si la configure del rango durante la grabacion difiere de la configuracion actual, el rango
numérico para la instantanea grande aparece con un fondo rojo, o aparece un pequefio rectangulo
rojo en la esquina superior izquierda de una instantanea pequefia. Solamente Doppler

Es posible visualizar una instantdnea almacenada desde la pantalla Tendencia Continua. Consulte
la seccion 13.

Para regresar a una pantalla m > —
completa en tiempo real, antalia completa




11. Instantaneas

11.3 Comparar instantaneas
Existen dos métodos para comparar las instantaneas:

La forma de onda inicial que se desee comparar aparecera perfilada en rojo
en la pantalla Selec. Inst.

m Si sélo se han guardado dos instantdneas, apareceran automaticamente para su comparacion.

Para mostrar los resultados de la
forma de onda inicial izquierda:

@ Si el valor del rango en el momento del regis e del valor actual, el rango numérico

de la instantanea aparece sobre un fondo_rojo.

Para regresar a una pantalla

i nicio antalla completa
completa en tiempo real, Inicio Alla completa

11.4 Borrar instantanea

Para borrar la instant
pantalla Ver Instantane

Para borrar ladinste talla @
Selecciona @
oly

instantaneas, la pantalla regresa a la pantalla Ejecutar En Pantalla Completa.

El perfil verde
ins

a no quec

a8
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12.1  Registro de sucesos

La unidad CardioQ-ODM+ registra sucesos en los datos histéricos para recuperarlos y mostrarlos
después. Los célculos e instantdneas de RVS o DO, se registran automaticamente como sucesos,
pero el usuario puede registrar una matriz de sucesos diferentes de forma manual.

Vaya a la pantalla m >
Sucesos:

Puede haber mas selecciones que permitan modificar el suceso asunto el menu de subtipo
apropiado.

de fluido:: Uica Cristaloir

para seleccionar
el volume,

luego seleccione del menu el
suceso que se va a agregar.

Coloide

Sucesos de
vasodilatador:

Sucesos de vasoconstrictor: Como sug

Eventos de inotropo: como los eventos d

Sucesos varios: \arios Agrapa colbcada o)

Cuando se prod
diatermia,

Para todos

@ Una vez agrec

12.2  Recuperacion de sucesos

esard a la pantalla Ejecutar o a la dividida como antes.

uceso, no se puede borrar. Si pulsa Cancelar, el suceso no se registrara.

Los sucesos se pueden ver en la pantalla Tendencia Continua. Consulte la seccién 13.

Cualquier suceso registrado aparece como barras verticales en la linea marcadora de sucesos. Si
ﬂ hay disponible una instantdnea, se vera una barra verde ademas de este icono. Si hay mas de un
suceso, el nimero de sucesos en ese momento aparecera entre paréntesis.



13. Pantalla de tendencias

13. Pantalla de tendencias

=

1)

13.1  Datos histdricos correspondientes-Tendencias continuas

La unidad CardioQ-ODM+ registra los datos histéricos de ciertos resultados y puede representar de
manera grafica los cambios de estos resultados. Esta informaciéon almacenada puede ser utilizada
para monitorizar las tendencias del paciente y determinar el efecto de varias intervenciones.

Puesto que los valores medios de cada uno de los resultados son almacenados cada 30 segundos,
los datos sobre la tendencia de hasta tres resultados pueden verse en forma de gréfico.

Estas instantaneas se muestran como “sucesos” en los datos histéricos, y pueden emplearse como
registro visual de los datos de la onda en diferentes momentos del tratamiento del paciente. Los
resultados para pardmetros SVR, SVRI, DO,, célculos DOl y los célcdlos de cualquier
acontecimiento afiadido se almacenan para su uso posterior.

Cuando se ha obtenido la sefial, los datos de la tendencia se régistraran para monitorizar si se
congela la pantalla.

Si al utilizar la sonda Doppler el usuario regresa alla pantalla Foco Senda, se interrumpe la
recoleccion de los datos de la tendencia hasta qué)éste mismo wuelva a regresar a la Pantalla
Completa.

Todos los datos de tendencias e instantdneaS sexalmacenan en la unidad CardioQ-ODM+ y no en la
sonda.

13.2  Mostrar informacion de tendencias .

La tendencia continua puede mostrarse como un grafico de blogues o de lineas. Consulte la
seccion 14.8.

La pantalla estd compuésta porungarea de graficos que se desplaza y un area de texto y muestra
tres horas de datos que apareten a pattir de la derecha del gréfico.

En la parte supérior de la zona,dedla representacion grafica hay una linea horizontal de marcacion
de sucesos gue indica lasintensidad de la sefial en el momento del registro. Si esta linea es negra,
no habia datos registradas; si es roja — la sefial era débil; si es verde — la sefial era aceptable; si es
blanca - la senal@ra demasiado fuerte.

Cualguier suceso‘registrado aparece como barras verticales en la linea marcadora de sucesos. Si
hay disponible una nstantanea, se vera una barra verde ademas del icono de la izquierda. Si hay
mas de un suceso, el nimero de sucesos en ese momento aparecera entre paréntesis.

Se.indicandhasta tres resultados, mostrados como lineas rojas, amarillas o verdes, o gréaficos de
blogues con"una linea basal débilmente mostrada con el mismo color. Los usuarios individuales los
pueden seleccionar como predeterminados. Consulte la seccion 14.7. La linea de tiempo de la
parte inferior tiene barras blancas verticales que indican las horas.

. Tendencia

Para ver los datos histéricos en (.)
cualquier momento registrado,

Los graficos son escalados autométicamente segun los valores maximos observados de los datos.

Para ver la lista de sucesos si se
registré mas de uno al mismo tiempo,

Si DO, 0 RVS es uno de los sucesos, también se mostraran los resultados de estos calculos
adicionales.
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=

Para localizar

. O endencia actua
determinados sucesos, Uifbicle Bl

o ®

Para regresar a la pantalla de resultados
generales en el lado derecho,

Para ver instantaneas
marcadas como sucesos,

Para regresar ala pantalla m >
Tendencia Continua,

13.3 Tendencias gréficas

En el modo Doppler, se puede crear un grafico para uno o dos resultado
pantalla.

ndg, se congela la
El monitor tiene un parametro predeterminado que puede modific egar un
segundo desde la pantalla Predeterminado. Consulte la seccién

En una pantalla Ejecutar con
resultados visibles,

Un punto puede ser agregado cuando se toma una ing

Para regresar a una
pantalla de Ejecucion,

B >

Para ver el
gréfico,

Para situar
puntos de datos,

Un cambio porcentt ior aparecerd para cada resultado usado.

El ajuste puede cambiar de 1 hora a 3 horas a 12
horas, a 24 horas y a 1 hora.

Para cambi

y mas puntos disponibles antes del primer punto mostrado. Es posible que
riodo de gréficos para poder ver estos puntos.



14. Personalizaciéon del monitor

14. Personalizacion del monitor

1)
A

il

Esta accidn se puede realizar desde la pantalla Sin sonda conectada.

14.1 Restaurar los valores de la fabrica

Si restaura los valores de fabrica de la unidad CardioQ-ODM+, el idioma seleccionado

cambiara al predeterminado global; Inglés (UK), y cualquier dato histérico que haya en el
monitor se borrard, ademas borrara los perfiles del usuario.

Caonfigurar e
mao r aurartodo

Aparecera una >
confirmacion.

Si realiza un reinicio de fabrica se eliminaran las opciones de li
14.2  Agregar un nombre de hospital
El nombre del hospital se puede ver en la pantalla:

Caonfigurar
rmaonitar

> @ > o > Terminado

Si el protocolo seleccionado puede admitir control de flujo opcional por hardware, aparecera el
botén Control de flujo.

Control de flujo Terminado

Si se selecciona un monitor de paciente, aparece un icono indicando el estado de la conexion:
El monitor del paciente no esta conectado.
Ll El monitor del paciente esta conectandose.
El monitor del paciente esta conectado.
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14.4 Seleccionar un usuario

Hay dos valores predeterminados de Usuario que no puede ser renombrado o borrado,

pero puede estar temporalmente alterada, por defecto 1, que utiliza el formato CVS y por defecto

2, que utiliza el formato CSVS. Cualquier cambio en esta configuracion por defecto no puede ser
Guardado. Se pueden crear hasta 4 perfiles de usuario adicionales nuevos. Cuando se selecciona
un usuario, aparecen todos los pardmetros predeterminados para dicho usuario a menos que se
modifiquen.

Hay dos modos de seleccionar un usuario:

2: Vaya a la pantalla figurar

Perfil De Usuario: maenitar

Para seleccionar o

un usuario, c., > >
145 Configuraciones de varios usuarios

Vaya a la pantalla
Perfil De Usuario:

Para crear un )
i "Bl AUEYD Thiar nombre
perfil nuevo, (., > Perfil nuevo biz nhre

para introducir
texto, >

Terminad:

Para borrar un usuario, ) Barrar Wsuario

O vaya a la pantalla Predeterminados si el monitor Figur: Configuracic

0 un usuario especifico ya esta en uso: manitar !

El usuario podra modificar automaticamente los resultados seleccionados. Consulte la seccién
14.7.



14. Personalizaciéon del monitor

14.7  Establecer los resultados predeterminados
Seleccione el usuario como se indica anteriormente.
Pueden seleccionarse resultados para el modo de monitorizacion seleccionado.

Para cambiar entre Modos de
monitorizacién

Moda de flujo @)

Para modificar cualquiera de los 8 resultados, los resultados de
tendencia continua o los resultados de tendencia gréfica,

para seleccionar o
e un resultado, > > e

para seleccionar el resultado

14.8  Establecer los ajustes de fabrica del equipo

Seleccione el usuario como se indica anteriormente.

Para establecer el rango predetery
solo en el modo de monitorizaci6

Los ajustes cambiaran de s

Para establecer la pantalla T

de monitorizacion de f

Continua para el modo
egln convenga,

a grabacion paralos modos de
de flujo y presién simultdneamente,

Recording

Estos ajustes se cambiaran de “manual” a “desactivado” a “automatico” a “manual”. Consulte la
seccién 15.2.
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15. USB y descarga de datos de pacientes

Toda conexidn no autorizada a los puertos auxiliares puede comprometer la seguridad del
paciente. No conecte otro equipo que no sea el equipo de grado médico (que cumpla con IEC
60601-1) al CardioQ-ODM+ mientras que el monitor esté conectado a un paciente, salvo que
se use un aislador de grado médico que cumpla con IEC 60601-1.

Se prohibe estrictamente la conexion de cualquier dispositivo alimentado desde lared al
puerto USB.

15.1 Guardar pantallas

Se pueden almacenar hasta 20 pantallas guardadas por paciente y se puede
divididas o completas.

poner pantallas

En una pantalla
Ejecutar,

@ La pantalla amarilla se confirma con un mensaje amarillo.

Si ya existen 20 pantallas guardadas para el paciente, el [la cambia a rojo, lo

15.2 Datos continuos de grabacion

La grabacion debe estar habilitada para gua i y datos de sefales. Consulte
la seccion 14.8.
Esto permite al usuario registrar todos lo ada célculo en tiempo real junto con la
escarga. La grabacion se puede iniciar y
a ese archivo.

Inicio i
C

Terminada El icono no aparecera cuando se detenga la grabacion.

15.3 Grabacion de sefial

@ Este apartado solamente se aplica a Doppler.

Si se detecta una forma de onda interesante o dificil, Deltex Medical podra solicitar que una copia
se envie al equipo de Investigacién y Desarrollo para su analisis.

La grabacion debe estar habilitada para guardar los datos continuos y datos de sefiales. Consulte
la seccién 14.8.
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Para iniciar una grabacién en cualquier
pantalla que se esté ejecutando,

En la parte inferior de la pantalla, aparecera un icono de
grabacion parpadeando, como se indica a la izquierda.

La grabacién se detendra autométicamente

después de 3 minutos, o

en cualquier pantalla que se esté ejecutando.

La presencia de este icono indica que la grabacién se ha detenido.

El usuario debe pulsar Parada sefial grabacién para guardar o desec grabacion.

Los datos se estan guardando pero la monitorizacion puede
nueva grabacion de sefial hasta que la anterior se haya guardado.

puede iniciarse una

preguntard si desea guardar el archivo.

15.4 Descarga de datos del paciente

guardadas sefiales de onda (sola
lapiz de memoria USB adecuado y

continuos pueden descargarse usando un
ransferirlas al ordenador.

conectar a sonda para acceder a esta pantalla.

Inserte un lapiz de memoria en el puerto USB de la
parte trasera del monitor. Consulte la figura 3.1.2,

Esto creara una carpeta en el lapiz de memoria USB con la identificacién del paciente como titulo.
Si asi fuera, puede transferir el archivo a un ordenador y enviarlo a Deltex Medical. Para més
informacidn, consulte la pagina web de Deltex Medical.

Sl deEm ==l Si ya no va a necesitar mas los datos.
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15.5 Descargar resumen

Esta funcién permite descargar un resumen de los detalles relevantes del paciente
ID del paciente

Fecha de uso inicial

Hora de uso inicial

Tipo de sonda

Duracion del uso

Descarga desde la pantalla Sin sonda:

Inserte una unidad de memoria en el puerto USB en la >
parte posterior del monitor. Consulte la figura 3.1.2.,

para seleccionar >
un paciente

Continuar

15.6 Descarga de informacién para Deltex Medical

Si se produce una averia, es posible que Deltex Medical requi antalla Datos
’ monitar

Inserte un lapiz de memoria en el puerto USB de Iz
parte trasera del monitor. Consulte la figurs

Si asi fuera, puede transferir el archivo a un erdenador viarlo a Deltex Medical.



16. Modo de demostracion

16. Modo de demostracion

El monitor también se puede manejar usando un grupo de sefiales de onda prerregistradas. Esto
permite realizar demostraciones de la unidad CardioQ-ODM+ sin necesidad de fuentes de sefial
externas. También permite que los usuarios se familiaricen con el manejo de la unidad CardioQ-
ODM+ y las varias funciones disponibles, sin tener un paciente conectado al monitor.

A estas funciones sélo se puede acceder desde la pantalla Sin Sonda.
Si se conectara a la unidad CardioQ-ODM+ una sonda mientras que esta funcionando con ondas de

muestra o en el modo de demostracion, la unidad CardioQ-ODM+ saldr4 de la demostracion y
volverd a modo normal de funcionamiento.

16.1  Ejecutar la unidad CardioQ-ODM+ en el modo de demostr

Para seleccionar el modo
de demostracion,

Para seleccionar una

forma de onda, (., > o o
Siga las instrucciones de la pantalla para introd i res edad, peso y altura del
paciente.

Para seleccionar una
forma de onda alternativa,

>

to acUstico sobre la sefial durante el modo de demostracion,
al mostrada.

El botdn de Filtro no te
pero se podra ver su ef

m En el modo de demostraci

s6lo desde una pantalla c onar

Para termina
i0 Ejecutar completa, forma de onda

deme

16.2 cionamiento de CardioQ-ODM+ en el modo de demostracion HD-ICG

Para seleccionar el modo
de demostracion

Para seleccionar el modo de demostracion HD-ICG, primero se debe desconectar el arnés del Q-
link.

Siga las instrucciones de la pantalla para introducir o modificar el sexo, la edad, el peso y la altura
del paciente.

Para finalizar la
demostracion
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17. Guiade diagnoésticos de averias

17.1  Diagnéstico de averias

Esta seccion contiene informaciéon sobre los diagnosticos de averias simples y las acciones
correctoras. Si desea obtener mas detalles o si a pesar de todo el monitor no respondiera, pongase
en contacto con Deltex Medical o su representante.

Hay corriente pero el LED esta apagado:

Compruebe si el interruptor de la parte trasera del monitor esta encendido.
Compruebe que haya corriente eléctrica de alimentacion.
Compruebe que el cable de alimentacion esté correctamente colocado.

A Primero desconecte la alimentacion durante un tiempo minimode 30 segundos.

El LED de alimentacion se enciende pero la pantalla no:

El monitor tiene una averia y hay que enviarlo a un centfo de reparaciones aprobado por
Deltex Medical.

Mensaje de sonda no conectada:

Compruebe si la sonda esta bien conectada ¢on el cable de interfaz del paciente.
Compruebe que el cable de interfaz del pacientegeste bienfeonectado a su conector del
panel delantero.

El mensaje SETTINGS FILE corrupt-réboot’ ("ARCHIVO, DE CONFIGURACION corrupto:
reiniciar") aparece en el cuadro rojo delieentro de la'‘pantalla:

El archivo de configuraciongdepla maguina esta alterado o contiene un valor no valido. El
archivo anterior ha sidofeliminado y se crea uno nuevo con los valores predeterminados
cuando vuelva a encender el monitor, Este mensaje puede aparecer después de actualizar
el software. Si se volvierala presentar este problema, péngase en contacto con Deltex
Medical.

Durante el funciopamiento aparece“un recuadro rojo en el centro de la pantalla o un
rectangulo coloreade en el™@ngulo superior derecho de la pantalla en blanco, y a
continuacion la unidad'se detiene y muestra los siguientes cddigos de errores graves:

Errores dé la‘interfaz,de ‘usuario US001 a US068
Errores de proceso'de recogida de DCO001 a DC012
datos

Errores de procesador digital de sefial DSP001 a DSP006
Error de hilo‘de calculo CALCO001

Errores de hilo VueLink VL001 a VL0O7
Proceso de control Doppler TX001 a TX005
Errores de manipulador USB USB001 a USB002

Tome nota del contenido del cuadro o del color y posicion del rectangulo y péngase en
contacto con Deltex.

Mensaje en la pantalla "Q-link perdido"

Compruebe que el USB Q-link esta firmemente conectado al hub USB
Compruebe que el USB esté firmemente conectado al puerto USB del monitor

No hay sefial HD-ICG —compruebe el arnés y los electrodos

Compruebe que el arnés esta firmemente conectado al USB
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@ Esto s6lo puede hacerse si no hay sondas conectadas.

Configurar

ranitor

LA versién de la aplicacidn aparece en la referencia de campo (2). La version y revision del software
son la Ultima parte de este niumero, que tiene el formato “M.nn", en el que ‘M’ es la versién, y ‘nn’ es
la revision.

Deltex Medical puede solicitar esta informacion. También puede descargarlo mediante un lapiz de
memoria USB y enviarlo electrénicamente. Consulte la seccién 15.6.

Pagina 45
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18. Caracteristicas técnicas del sistema

18.1 Clasificaciéon

Tipo de proteccion Equipamiento de clase 1

Grado de proteccion Pieza aplicada tipo BF

Proteccién de entrada IP20

Modo de funcionamiento Continuamente disponibles (puede ser necesario resituar la sonda)
Clasificacion de dispositivos 1Ib

médicos

El equipo esta construido y probado como se define en in 60601-1 (Seguridad de Equipos Médicos)
Clase 1 Tipo BF.

Este equipo puede verse afectado por la utilizacion de equipamiento glectroquiftirgico de alta
potencia (como diatermia) cerca del mismo. El equipo utiliza una ifiterrupcién software para
identificar cuando se esta utilizando diatermia y no presenta las intétferencias, se mastrara una
linea azul con el mensaje “se ha detectado ruido” mientras dureh las interferencias. Durante el
modo “se ha detectado ruido”, se congelaran los Ultimos céalcdlos eorrectos Y. se mostrardn en
pantalla durante un minuto. Si las interferencias contindan deSpues‘de un minuto,“los nimeros se
sustituiran por “---".

18.2  Caracteristicas de rendimiento &~ LH6 v

Esta especificacion es vélida después de dejar calentar el monitor 'durante 30 minutos a una
temperatura ambiente de 0 a 40°C.

18.3  Caracteristicas fisicas [ 4 W Y
Anchura 315 mm (12,4in)
Profundidad 176 mm (7") (incluyendo selectores) 186 mm (7,4 ")
Altura 249 mm.(9;87) (incluyendo los pies) 259 mm (10,2 ")
Peso 4.9 kg (10,8 Ib)

Posicion de funcionamiento Harizontal sobre los pies inferiores

18.4  CaracteristicaS ambientales @

Temperatura ambiente:

Funcienamiento 0 a 40°C (32°F a 104°F)

Transporte y'almacenamiento -20 a 60°C (-4°F a 140°F)
Humedad relativa:

De trabajo, transporte y 5%-90% (sin condensacién)

almacenamiento
Presion atmosféricar
Transporte'y almacenamiento: 700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg)

18.5 Eliminacion de monitores y electrodos

Para la eliminacién segura del monitor de CardioQ-ODM+ y el cable de interfaz del paciente,
consulte la marca WEEE para mas detalles. Consulte la seccién 18.15.

Los cables de alimentacién y electrodos suministrados por Deltex Medical no contienen sustancias
peligrosas y, excepto en el caso de las sondas usadas, no es necesario seguir un procedimiento
especial para eliminarlos.

Las sondas usadas han de ser dispuestas teniendo en cuenta las directrices correspondientes en lo
que se refiere a desechos clinicos.
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18.6 Caracteristicas del sistema

eUltrasonido
Ultrasonido Doppler de onda continua de 4,02MHz (lspa < 250mW/cm?a 5 mm in situ)
Filtros de paso alto de 450 Hz y 900 Hz

*Pantalla espectral en tiempo real
Pantalla en color de cristal liquido —, calidad — comercial, especificaciones disponibles bajo
peticion
Analisis espectral mediante transformacién rapida de Fourier (FFT) de 512 puntos.
Marcador de velocidad maxima con deteccién automatica de los complejos sistélicos.
Duracién de la presentacion 4,3 segundos (pantalla completa) o 1,4 segundos (pantalla
dividida).

*Trabajo continuo

18.7 Salida acUstica ’ N

La siguiente tabla ofrece las mediciones obtenidas de salida acusticayméxima deda sonda Doppler
esofagica de 4 MHz transmitiendo un ultrasonido de onda cofitinua (en los modés SITUAR SONDA
y EJECUTAR) al conectarse al monitor de la unidad CardigQ-ODM+.

Los resultados medidos que se muestran en la siguiente tabla‘fueron determinados de acuerdo con
la norma internacional IEC 61157 titulada “Requisit@és para la declaracién de emisiones acusticas de
los aparatos de diagnéstico médico por ultrasonidos (1998)".

CardioQ-ODM+ solo tiene un nivel fijo de salida acustica que gsta fijado por los circuitos y no puede
ser ajustado por el usuario.

Modo Modos Ejecutar y
Parametro Situar sonda
Presién acustica de pico negatiyvo p. 140 kPa
Intensidad media tempgoral de pico.espacial Ispta 680 mW.cm®
Ajustes del sistema no aplica
Distancia entre la_cara de'salida del I 0,5 mm
transductor y el punte de la integral
cuadrada maxima de lagpresion-pulso

Wes (1) 0,46 mm
Ancho del haz de 6 dB all, @8 2,33 mm

()] 1,16 mm

Dimensiones del haz de salida* (+) 3,01 mm
Frecuencia de trabajo acustica, media faws 4,02 MHz
aritmética
Modes denicializacion y de encendido no aplica
Salida'maxima de potencia 57 mw
Intensidad del haz de salida* lob 110 mW.cm?
Congelacién de la salida acustica No
Distancia de separacién del transductor s contacto

Los valores de las dimensiones del haz de salida y de la intensidad del haz de salida, se han
obtenido de las dimensiones del cristal geométrico suministradas por el fabricante.

18.8  Seguridad de salida acustica
El transductor de sonda Doppler esofaringea tiene una salida de onda continua estética. Por lo

tanto, esta salida esta fija; los valores de Tl y MI no pueden ser modificarse con ninguno de los
controles del sistema disponibles para el usuario.
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il

A

Las pruebas segun los requisitos de IEC 62359 han determinado los indices térmicos (IT) del
siguiente modo:

Paréametro Valor
indice térmico de tejidos blandos, ITB, para modos de no 0
exploracion 0,11+ 28%
indice térmico 6seo, ITO, para modos de no exploracion 1,2 +28%

Las incertidumbres comunicadas se basan en las incertidumbres estandar multiplicadas por un
factor de cobertura, k=2, que ofrece un nivel de confianza aproximado del 95%.

18.9 Rangos

La unidad CardioQ-ODM+ posee cuatro intervalos de medicién de velocidad gue se denominan
escalas en el funcionamiento del monitor: 50, 100, 200 y 250 cm/s. Se tratasde intervalos nominales
gue estan asociados a la visualizacidon de datos espectrales de la pantallag

18.10 Precision y 4B W 4

La adquisicién de datos depende de la colocacion de la sonda 'y de la anatomia y fisiologia del
paciente. Por esta razon, la interpretacion depende en mener medida‘de les valores absolutos que
de las mediciones comparativas.

En una sonda correctamente alineada, la resolucionfde la médida de la velocidad es del 1 % del
valor nominal del fondo de escala del rango seleccionado. léa resoluciéhn del tiempo es de 6 ms, que
es el intervalo en el que se realiza el célculo dedesstiempas de flujg y'la pantalla es actualizada. Sin
embargo, promediando el célculo a lo largo de varios latidos cardiacos, puede mejorarse la
resolucién percibida.

Los datos de la tendencia son almacenad@s eon rangos fijos y la precision del valor mostrado es
mejor que 1 % del valor del marcador de rangosde la‘pantalla.

18.11 Resultados | @  \
Resultados basados en flagjea(Doppler);
GC - gasto eardfaco (no disponible’en el modo lineal sélo)
VS - volumen sistglico (no, disponible en el modo lineal sélo)
FC - frecuenciacardiaca
DM - distancia en.minutos
DS - distancia sistélica
TFc - tiempo de flujo corregido
TFp - tiempa de flujo hasta el pico
AM - aceleracion media
VP =~ velocidad pico
IC - indice cardiaco (no disponible en el modo lineal sé6lo)
IVS - indice de volumen sistdlico (no disponible en el modo lineal sélo)
VVS - variacién de volumen sistolico (no disponible en el modo lineal s6lo)
VDS - variacién de la distancia sist6lica (disponible en el modo lineal sélo)
VVP - variacién de la velocidad pico
RVS - resistencia vascular sistémica (no disponible en el modo lineal s6lo)
IRVS - indice de resistencia vascular sistémica (no disponible en el modo lineal sé6lo)
DO, - oxigeno suministrado (no disponible en el modo lineal solo)
DOl - indice de oxigeno suministrado (no disponible en el modo lineal s6lo)
SOl - indice de volumen por latido (no disponible en el modo lineal sélo)

Resultados basados en presion:

GC - gasto cardiaco (no disponible en el modo lineal s6lo)
VS - volumen sistélico (no disponible en el modo lineal sélo)
FC - frecuencia cardiac

IC - indice cardiaco (no disponible en el modo lineal sélo)
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IVS - indice de volumen sistélico (no disponible en el modo lineal sélo)

VVS - variacion de volumen sistélico (no disponible en el modo lineal sélo)

RVS - resistencia vascular sistémica (no disponible en el modo lineal s6lo)

IRVS - indice de resistencia vascular sistémica (no disponible en el modo lineal s6lo)
VPP - variacion de presion de pulso

Psis - presion sistdlica

Pdia - presién diastolica

Ppam - presién arterial media

PA - presion sanguinea

Resultados basados en flujo (Doppler) y presion:

GPC - gasto de potencia cardiaca (no disponible en el modo lineal sélo)
IPC - indice de potencia cardiaca (no disponible en el modo lineal sélo)
Ea - elastancia arterial (no disponible en el modo lineal sélo)

Eadyn - elastancia arterial dinamica (no disponible en el mod

Resultados basados en HD-ICG

HR - frecuencia cardiaca

VS - volumen de eyeccion

IVS - indice de volumen de eyeccion
GC - rendimiento cardiaco

Cl - indice cardiaco

CTI - indice de contractibilidad

VET - tiempo de eyeccion ventricular
VETc - tiempo de eyeccion ventricular pardmetro PhysioFlow)
EDFR - cociente de llenado diastol
TFI - indice de fluido toracicg

TFC - indice de contenido tg

18.12 Protocolos RS232

Contacte con Deltex Me para obtener mas detalles.
18.13 Fuente de alim
v AC (~) 50 — 60 Hz

=80 VA
2 x 1.6A(T) 250v

torizada a los puertos auxiliares puede comprometer la seguridad del
ecte otro equipo que no sea el equipo de grado médico (que cumpla con IEC

ador de grado médico que cumpla con IEC 60601-1.

Puerto RS232 - Para descargar datos en serie conectando al monitor de un paciente o al
servidor de terminales clinicos para la historia clinica electronica (HCE).

Puerto USB - Para descargar datos con un lapiz de memoria USB y proporcionar conexion a
los dispositivos Deltex Medical aprobados.

Puerto de red - Para un uso futuro.
- Para la conexion a una sefal de presion arterial (PA), la escala de entrada

Puerto ADC debe ser de 1 voltio por cada 100 mmHg a una impedancia de entrada de 1

mega ohmio. Para visualizar parametros de presion.
Consulte la figura 3.1.2.
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18.15 Marcas simbodlicas

Consulte el manual de
instrucciones

Tipo BF Producto sin latex

Marca WEEE (Directiva europea Marcado Conformité

2002/96/CE)*. Indica tratamiento c € Européenne (CE) de
separado de los desechos conformidad con la directiva

generales al final de la vida Uutil. europea de dispositivos médicos

A Consultar los documentos adjuntos
R
|

STERILE[EO]|  Esterilizado con 6xido de etileno

8 Uso con formato AAAA-MM
REF NUmero de catalogo
@ NuUmero de serie
IPx7 Grado de proteccion frente a

entrada perjudicial de agua objetos extrafios soélidos.

Puerto USB Puerto de red

Puerto del conversor analégico

Puerto RS232 .
a digital

Borne de tierra equipote Corriente alterna

<

10101

e ! a= = Fusibles
|

—(:I: Entrada de tension de CA

O Posicién OFF de corriente CA
o ra\ Selector de Mando
YTT : No volver a usar. Uso en un solo
paciente.
*Enla La legislacién en toda la UE, segun se ha implementado en cada estado
miembro, 0s productos de desecho eléctricos y electronicos que lleven esta marca

deben elimina paradamente de los residuos domésticos normales. Eso incluye el monitor y
accesorios eléctricos, como el electrodo PIC y el cable de alimentacidn. Los clientes del RU deben
contactar con los servicios al cliente de Deltex Medical para organizar la devolucién. Fuera de la
Unidén Europea — Si quiere eliminar productos eléctricos y electronicos usados fuera de la Unidn
Europea, contacte con las autoridades locales para garantizar que el equipo no acabe entre los
desechos domésticos ‘normales’.
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18.16 Accesorios y repuestos

Monitor CardioQ-ODM+

Cable de interfaz del paciente

Cable de alimentacion.

Manual de funcionamiento

Soporte movil giratorio.

Kit de interfaz de base giratoria.

Electrodo de la interfaz de presién

Cable médem nulo RS232 (apantallado, longitud de 3 m 0 menos): no suministrado por Deltex
Brazos/montajes para estacion de anestesia GCX (disponible para estaciones GE y Drager): no
suministrado por Deltex

Cables ABP

El sistema HD-ICG consta de HD-ICG Q-Link, lead-set y electrodos

Hub USB

Contacte con Deltex Medical o su representante para obtener mas detalless

18.17 Sondas y accesorios de sondas y € ) V 4

Sonda Doppler esofagica de Deltex Medical serie DPn.

Sonda Doppler Kinder de 72 horas de Deltex Medical (KDP72).

Sonda Doppler esofagica de Deltex Medical serig lon.

Soporte de la sonda nasal (Serie DPn y I,n).
Estos elementos estadn disponibles en diférentes paguetes mdltiples—. Contacte con el
representante de Deltex Medical para mas detalles.

18.18 Cables ABP Y 4 U 4
N.° de referencia Descripcion

9051-3947 Fukuda Benshi

9051-3949 GE Datex

9051-3950 Philips

9051-3951 Drager

9051-3952 GE PDM

9051-3953 GE Marquette

9051-3957 GE Datex & Marquette
9051-3958 Spacelabs

9051-3959 Fukuda Denshi

9054#3960 Datascope (actualmente Mindray)
9051-3962 Mindray

9051-3964 Mindray

9051-3965 GE Datex

9051-3966 Nihon Kohden

18.19 Compatibilidad electromagnética (CEM)

El sistema CardioQ-ODM+ ha sido probado y cumple con la norma de compatibilidad
electromagnética (EMC) para equipos médicos eléctricos IEC 60601-1-2 que fija limites para
emisiones de radiacion electromagnética e inmunidad para ella. Si bien estos limites estan
disefiados para garantizar una proteccion razonable frente a las interferencias electromagnéticas, es
muy posible que existan niveles altos de dichas interferencias en los entornos hospitalarios; bien por
equipos que no cumplan la normativa mencionada, o bien por equipos que estén exentos de cumplir
dichos requisitos (porque el dispositivo en si deba emitir energia electromagnética para su
funcionamiento previsto), por ejemplo, equipos de electrocauterio (diatermia). Ademas, los equipos
de comunicacion por radiofrecuencia (RF) portatiles y mdviles pueden influir sobre los equipos
meédicos eléctricos como la unidad CardioQ-ODM+.

Si se observa ruido en la distribucion espectral, entonces se podran seguir los siguientes pasos para
eliminar o, al menos, identificar la fuente de la interferencia:
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e Apague y vuelva a encender los equipos situados en la proximidad para aislar la fuente del
ruido.
0 Sies posible, vuelva a colocar y/o orientar el equipo perturbador.
o Aumente lo maximo posible la distancia entre la unidad CardioQ-ODM+ y el equipo
perturbador.
e La interferencia puede ser ocasionada por la red eléctrica, por tanto, vuelva a enchufar la
unidad CardioQ-ODM+ a una toma de corriente distinta para comprobar si esto influye.

En lo posible, la unidad CardioQ-ODM+ no debe utilizarse colocada de forma adyacente o apilada
con otros equipos. Sin embargo, si fuera necesario utilizarla de esta forma, debera vigilarse la
unidad CardioQ-ODM+ para verificar que funciona con normalidad en la configuracién en la que
sera utilizada.

Para evitar emisiones aumentadas y una menor inmunidad del sistema Cardi DM+, utilice tan

s6lo accesorios y periféricos recomendados por Deltex Medical.
Los equipos médicos eléctricos necesitan observar ciertas precaucio CEM, y
deben ser instalados y puestos en funcionamiento de acuerdo i i6 re CEM
suministrada en los documentos adjuntos.

18.20 Declaracion del fabricante

El sistema CardioQ-ODM+ esta destinado para el uso en nético descrito en las
tablas 1,2y 3.

Tabla 1. Guia y declaracion del fabricante —emisi
La unidad CardioQ-ODM+ esta destinada p
a continuacion.
El cliente o el usuario de la unidad Cardic
entorno

lectromagnético: guia

La unidad CardioQ-ODM+ utiliza energia de RF
solamente para su funcionamiento interno. Por
tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que ocasione ninguna interferencia en
los equipos electrénicos proximos.

La unidad CardioQ-ODM+ es apta para su uso en
todos los establecimientos, que no sean
domésticos y los conectados directamente a la red
de suministro publica de corriente de baja tension
gue suministra corriente a edificios usados para
fines domésticos.

Ensayo de emisiones

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de RF
CISPR 11

parpadeo
IEC 61000-3-3




18. Caracteristicas técnicas del sistema

Tabla 2. Guia 'y declaracion del fabricante —inmunidad electromagnética.

La unidad CardioQ-ODM+ estd destinada para el uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de la unidad CardioQ-ODM+ debera asegurarse de que se utiliza en dicho

entorno.

Ensayo de inmunidad

IEC 60601
Nivel de ensayo

Nivel de
cumplimiento

Entorno
guia

electromagnético:

Descargas
electrostaticas (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contacto
+8 kV aérea

+6 kV contacto
+8 kV aérea

Transitorios/descargas
eléctricas rapidas

+2 kV para lineas
de suministro de

Los suelos deben ser de
madera, hormigon o baldosa
ceramica. Si los suelos
estan revestidos de material
i ico, la humedad
tiva.debe ser al menos

energia
IEC 61000-4-4 +1 kV para +1 kV io habitual
lineas de
entrada/salida
Impulso +1 kV en modo a calidad de la corriente de
diferencial red deberd ser la de un
IEC 61000-4-5 +2 kV en modo entorno comercial u

comun

Las caidas de tension,
las interrupciones
cortasy las
variaciones de tension
en las lineas de
entrada de suministro
de corriente

IEC 61000-

<5% Uy
(95% de

% de caida en

durante 25 ciclos)

hospitalario habitual.

(60% de caida en
Ur
durante 5 ciclos)

70% Ut

(30% de caida en
Ur

durante 25 ciclos)

La calidad de la corriente de
red debera ser la habitual de
un entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario de
la unidad CardioQ-ODM+
requiere un funcionamiento
continuo durante las
interrupciones del suministro
de corriente, se recomienda
alimentar a la unidad
CardioQ-ODM+ mediante un
sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAI) o una
bateria.

<5% U+ <5% U+
(>95% de caidaen | (>95% de caida
Ut en Uy
durante 5 durante 5
segundos) segundos)
Campo magnético a 3 Alm 3 A/lm Los campos magnéticos a

frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frecuencia de red deben
estar en los niveles
caracteristicos de un
emplazamiento tipico de un
entorno comercial u
hospitalario habitual.

NOTA: U representa la tension de red de corriente alterna con anterioridad a la aplicacion del

nivel de ensayo.
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Tabla 3. Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética.

La unidad CardioQ-ODM+ estd destinada para el uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion.

El cliente o el usuario de la unidad CardioQ-ODM+ debera asegurarse de que se utiliza en
dicho entorno.

Ensayo de | IEC 60601 Nivel de P

inmunidad Nivel de ensayo cumplimiento Entorno electromagnetico: guia
Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles nunca deben ser
utilizados a una distancia de cualquier
parte del sistema CardioQ-ODM+
inferior a la distanciayde separacion
recomendada, cal a partir de la
ecuacion aplic uencia del
transmisor.

RF conducida 3Vrms 3V

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 3V/m

del transmisor en vatios (W)
el fabricante del transmisor y d
la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo
procedentes de transmisores de RF
fijos, determinadas por una inspeccién
de emplazamiento electromagnética®,
deberan ser inferiores al nivel de
cumplimiento en cada intervalo de
frecuencia®.

Se pueden producir interferencias en
las proximidades de equipos marcados
con el siguiente simbolo:

(<<i>>>

1z, aplica el intervalo de frecuencia
es pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion

% Las inte de campo de transmisores fijos, tales como las estaciones base de
teléfonos por radio (moviles/inaldmbricos) y radios moviles terrestres, estaciones de
radioaficionado, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV, no se pueden
predecir teéricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores de RF fijos, se debe considerar la realizacibn de una inspeccién de
emplazamiento electromagnética. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se
utiliza la unidad CardioQ-ODM+ supera al nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se
debe observar la unidad CardioQ-ODM+ para verificar que funciona con normalidad. Si se
observa un funcionamiento anémalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como
reorientar o reubicar la unidad CardioQ-ODM+.

® En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 3 V/Im.




19. Limpieza, mantenimiento y garantia

19.

)

Limpieza, mantenimiento y garantia

19.1  Limpieza del monitor

Deltex Medical recomienda que la unidad CardioQ-ODM+ se limpie al menos una vez al mes.
Puede ser necesario limpiar el monitor mas frecuentemente en funcién del entorno en el que se
utilice. Antes de la limpieza, el monitor debe apagarse y desconectarse el cable de alimentacién de
la corriente eléctrica.

Deltex Medical recomienda limpiar el sistema CardioQ-ODM+ con una solucion de hipoclorito de
sodio (Milton — 10.000 ppm) al 1%. Debe utilizarse un pafio suave humedecido.

La pantalla de visualizacion debe limpiarse con un pafio suave humedécido con la solucién para
evitar arafiar la pantalla. No utilice solventes ni limpiadores que contengan solventes. Debe tenerse
cuidado para evitar que la solucién limpiadora liquida entre en el manitor.

La carcasa del monitor, incluido el panel posterior, los mand@Syy botones, puedé limpiarse con un
pafio suave humedecido con la solucién. No deben utilizafse solventes.h\Debé tenerse cuidado al
limpiar los conductos de ventilacion para evitar que entrediguide en la unidad. Debe tenerse cuidado
para evitar que la solucién limpiadora liquida entre en{el'monitor. Como cen cualquier otro equipo
electrénico, el monitor no debe sumergirse en liquidéwi debe permitirse que ningin liquido entre en
la unidad.

El cable de interfaz del paciente puede limpiarse usando un pafio suave humedecido con la solucién
de limpieza. Los extremos del cable no deben sumergirsefen la soluciéon bajo ningin concepto.
Deltex Medical no recomienda la esterilizacién,del'monitorhi del cable.

19.2  Mantenimiento rutinario [ A VA

El mantenimiento rutinario dela unidad, Cardio@-ODM+ se limita a la limpieza como se ha descrito
anteriormente y a la inspeccion de los cables y conectores frente al desgaste y al deterioro. Deltex
Medical recomienda qug se inspeeeienen 10s cables al menos una vez al mes. Deben reemplazarse
esos cables y conectores)sig§e encuentra alguna fisura que pueda permitir la entrada de liquidos
conductores.

19.3  Repagéciones, manténimiento y calibracion

El monitor no necesita J/mantenimiento ni calibracion regulares, sin embargo, Deltex Medical
recomienda realizar, unafrevision de mantenimiento preventivo anual. Esto se puede hacer a través
defDeltex Medicallo de uno de sus representantes. Deltex Medical tiene una politica de devolucién
del fabricante para ‘reparacion y mantenimiento; no obstante. Contacte con Deltex Medical o su
representante para obtener mas detalles.

Nota 3bPeltex Medical es responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento de este equipo soélo
si:
 Los ajustes, las modificaciones y reparaciones son realizados Unicamente por personas
autorizadas por Deltex Medical.
e Cualquier trabajo realizado es conforme al manual de mantenimiento.
e La fuente de alimentacién eléctrica del punto de uso cumple con los requisitos locales
correspondientes y esta de acuerdo con las caracteristicas técnicas del monitor.
« El monitor es utilizado siguiendo las instrucciones de uso descritas en este manual de
funcionamiento.
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19.4 Garantia

La garantia ofrece una amplia cobertura de reparacion y servicio y tiene un afio de validez desde la
fecha de compra. Le asegura que en caso de que su unidad CardioQ-ODM+ desarrolle un
problema, serd rectificado lo antes posible con las menores molestias para Ud.

El acuerdo incluye todos los componentes, mano de obra, embalaje y envio. Excluye aquellas
reparaciones debidas a pérdidas o dafios intencionados.

Llame a Deltex Medical Ltd. y le enviaremos una unidad CardioQ-ODM+ lo antes posible. En el
caso de que la unidad presente la misma averia en tres ocasiones distintas durante el primer afio,
sera sustituida por una nueva. El Contrato de mantenimiento puede prorrogarse después del
periodo de garantia de un afio. Para mas informacion, pongase en contacto con su representante
de Deltex Medical.






