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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 boton situado bajo la
Inicio etiqueta de boton.

"Y entonces" o "después pulse".

Nota.

Aviso.

Gire el Selector de Mando para realizar una seleccion. En el manual de funcionamiento,
esto excluye el botén de seleccién.

0 ¢C O

Presione el Selector de Mando para confirmar la seleccion.

Situar Cualquier texto que indique una pantalla especifica.

B

Icono de Instantaneo en la pantalla de la Tendencia.

Icono de grabacién de sefial.

Icono de grabacién de sefial terminada.

Icono de grabacion de datos continuos.

Icono de desplazamiento en pantalla de Tendencia Grafica.

El monitor del paciente no esta conectado.

HEH®X®

El monitor del paciente esta conectandose.

i

El monitor del paciente estéa conectado.

Guardar datos.



2. Indicaciones, precauciones, advertencias y

contraindicaciones

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 para uso exclusivo de
personal sanitario formado y cualificado clinicamente, o bajo su supervision directa. Todas las
sondas estan aprobadas para su colocacion en el es6fago por via oral. Ciertas sondas también
estan aprobadas para su colocacion por via nasal.

2.2 Precauciones

Las sondas sélo han sido aprobadas para colocacion oral o nasal en.el eséfago, dependiendo del
tipo de sonda. En funcién del método de colocacién de la sonda, 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 del pinzamiento transversal de la aorta. Sin embargo,
mientras se realiza el pinzamiento, los datos son fiables'y se pueden.utilizar como guia en la
practica clinica. Los datos obtenidos durante el pinzamiento no se deben comparar con los datos
obtenidos cuando la aorta no esta pinzada.

Las sondas Doppler tienen un tiempo limitado de uso'y, cuando‘se excede dicho limite, las sondas
dejan de funcionar. Consulte el envase de lassonda individualpara ver las instrucciones de uso.

No se han descrito complicaciones esofagicas de consideracion por el uso de las sondas. Como
con cualquier tubo o sonda nasogastrica o 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
debera estudiar el material clinico del fabricante puesto que hay un grado de pericia que puede
incidir en la interpretacion de los resultados.

Al utilizar la variacion del volumen sistélico (VVS), la variacién de la distancia sistélica (VDS) o la
variacion de la presion del pulso (VPP) para guiar la gestion de fluidos, tenga en cuenta que la
sensibilidad de losparametros es Optima cuando el volumen tidal es 27-8 ml/kg y que los
voliumenes tidales superiores producen mayores variaciones.

CardioQ-ODM+ no tiene en cuenta las arritmias basadas en la variabilidad de la frecuencia cardiaca
(=20%) vy la excesiva variacion en el volumen sistélico. Sin embargo, el usuario debe tener presente
que en los periodos de arritmia, VVS, VDS o VPP no deben utilizarse para guiar la gestion de
fluidos.

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

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

Los parametros VVS, VDS o VPP no estan disponibles cuando se utiliza la sonda pediatrica (KDP).



2.3 Advertencias

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

e Cuando opte por una colocacion nasal, deberd comprobar el estado de coagulaciéon ante
la posibilidad de una hemorragia nasal.

e La sonda Doppler Kinder (KDP) es para uso en pediatria y sélo esta aprobada para su
colocacién por via oral en pacientes de mas de 3 kg de peso.

e Launidad CardioQ-ODM+ no es un monitor de constantes vitales; ni debera emplearse
como tal.

e Este equipo no es apto para el uso en presencia de productos anestésicos<dnflamables
con aire, oxigeno o con 6xido nitroso.

e Paraevitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo . se debe conectar a una red
eléctrica con toma de tierra protectora.

e No se permite ninguna modificacion del equipo.

2.4 Contraindicaciones Oy o

Las sondas Doppler (DPn y I,n) no deben colocarse en pacientes menores de 16 afios.

No debe usarse si existen lesiones nasales evidentes o existe el riesgo de que se produzcan.
No debe usarse si existen polipos nasales.

No debe usarse si existen traumatismes faciales.

No debe usarse si existe riesgo de lesion.cerebral.

No utilizar en pacientes que estan siendo sometidos a tratamientos de bombeo mediante
balén de contrapulsacion adrtico.

No utilizar cuando exista carcinoma de faringe, de laringe o de eso6fago.

No utilizar cuando existan aneurismas de aorta torécica.

No utilizar cuando exista necrosis histica del es6fago o de las fosas nasales.

No utilizar cuando haya zonas operadas con laser muy préximas.

No utilizar en pacientes con patologias faringeo-esofdgico-gastricas y las diatesis
hemorréagicas intensas.

Para /mas informacién sobre las precauciones y advertencias de uso de la sonda, consulte el
envase de la’'sonda individual para ver las instrucciones de uso.

Para mas informacion obtener un informe técnico sobre el funcionamiento del control Doppler
esofagico, . resumenes de los ensayos clinicos aleatorizados o historiales, consulte
www.deltexmedical.com.




3. Descripcion del monitor

3.1 Paneles frontal y trasero
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Indicador verde de corriente en el angulo
superior derecho del panel frontal. Cuando
esta iluminado, es porque hay corriente
alterna (CA) y la unidad puede encenderse.
Pantalla LCD de color.

Selector de Volumen.

El Selector de Mando se usa para realizar
selecciones.

Los seis botones que cantrolan las funciones
del monitor.

Toma para el cable’ de interfaz del paciente.

Figura 3.1.1. Frontal del monitor.

A.

TO Mmoo w

Los _orificios. de ventilacion que se
encuentran en la parte posterior y la base de
la “unidad son o esenciales para la
refrigeracion de la unidad vy, por
consiguiente; NO deberan obstruirse.

Puerto USB para la descarga de datos.
Modelo y.nimeros de serie.

Interruptor de encendido y apagado.

Entrada de corriente.

Puerto en serie (RS232).

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

Terminal de tierra equipotencial si la
instalacién asi.

Consulte la seccion 17.14.

Figura3.1.2. Parte trasera del monitor.

Toda conexion 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.

3.2 | Posicién de monitor, paciente y usuario en uso normal




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 14.4.

3.4 Principio de control
Hay dos filas de etiquetas de botones en la parte inferior de la pantalla. Use

este botdn para alternar las filas. Si un botén no tiene funcién en una pantalla,
no aparecera ninguna etiqueta para él.

Muchas pantallas contienen este botdn. Al pulsarloaparece el menu de nivel
alto. Este menu permite una seleccion de varias vistas(y el acceso a las

funciones de configuracion. A veces la navegacion comiénza con.este boton.

Ademas, al pulsarlo, se confirma una seleccién y se sale dea pantalla actual.

Uyl Presiénelo para ascender un nivel en elmentipara localizar el botén Inicio.

Continuar Ademas, al pulsarlo, se confirmaduna seleccién y.se sale de la pantalla actual.

Este boton cancela una selecciony sale de,la pantalla actual. Pulselo para
subir un nivel en el menu paralocalizar el boton Inicio.

Gire el Selector de Mando para realizar.ina seleccion. Un area de color cian en la pantalla, si
estuviera presente, indica que el Selector de:Mando esta funcionando.

Este icono esté presente cuando€l Selector de Mando controla un area seleccionada de la
pantalla de Tendencia Graéfica,

Si el Selector de Mando no se utiliza para desplazarse o realizar una seleccién de la lista, etc., se
puede utilizar para seleccionar un betén. Y si se pulsa el Selector de Mando se activara este boton
cuando esté disponible. El'boton de disponibilidad se mostrara en color cian. Si se gira el Selector
de Mando seleccionara otros botones en las filas.

Pulse el Selector de Mando para confirmar la seleccién hecha o pulse Terminado o Continuar.

Los botones de /Aceptar datos o Confirmar no se pueden seleccionar o activar con el Selector de
Mando Se deben pulsar estos botones.

Aparecera una, pantalla de confirmacion en color amarillo en determinadas circunstancias para
evitar.una seleccion accidental.

Un mensaje aparecera sobre un fondo amarillo si hay ciertos eventos o cambios que se sugieren.
EL texto se 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 mayulsculas o mindsculas o numeros con los controles que aparecen en la Tabla 3.3.1.



Tabla 3.3.1. Controles de introduccion de texto adicional.

Inicio Ir al principio
Borrar Borrar caracter
Fin Ir al final
Insertar Insertar un caracter

Izquierda | Desplazar a la izquierda un caracter

Derecha | Desplazar a la derecha un caracter

owad EXE

Mayus Alterna entre mayusculas y minusculas

Si ocurriera un error o fallo irrecuperable en el monitor, se mostrara un mensaje o cédigo de’error
sobre un fondo rojo en la zona central de la pantalla y la unidad se parar&. Anote el'codigo_del error,
ya que Deltex Medical se lo puede solicitar si el monitor sigue funcionando,defectuosamente. Para
continuar, debera apagarse y encenderse de nuevo el monitor. Si‘persiste elfallo, contacte con el
representante de Deltex Medical.
35 Uso de datos basados en la presién N, oL v
@ Para utilizar los datos basados en la presion, se necesita la entrada de lapresion arterial (PA).

Dichas entradas deben escalarse como 1v = 1004nmHg.

Los parametros basados en presién no estan disponibles con KDP.



4. Sondas Doppler Deltex Medical para la unidad CardioQ-

ODM+

4.1 Informacién 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 idénea para el
paciente y la colocacion prevista. En la pantalla apareceran avisos sidos® datos del paciente
introducidos indican que la sonda conectada no es la idénea, o si seddebe usar un método de
colocacion especifico. No todas las variantes de las sondas estan disponibles en todos los paises,
pdngase en contacto con su representante de Deltex Medical.

Tenga cuidado al sacar la sonda de su embalaje, ya que el muelle interno hara’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 un solo paciente,
deberan desecharse tan pronto no se requiera mas su utilizacion en el paciente. Bajo
ninguna circunstancia se empleara la sonda endun paciente distinto.

Para obtener informacién sobre avisos y limitaciones obligatorias consulte el embalaje de la
sonda.
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4.2 Almacenamiento de las sondas

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 utillizacion. Si la temperatura es
demasiado baja, el eje’de la sonda puede'resultar poco flexible.

4.3 Eliminacion de lassonda
Las sondaswsadas han de ser‘dispuestas teniendo en cuenta las directrices correspondientes en lo
que se refiere a desechas clinicos.

Las sondas Doppler, fabricadas por Deltex Medical contienen materiales que no se destruyen
completamente por.incineracion.

4.4 Caducidad de las sondas

Cuando caduque el tiempo de uso, la sonda dejara de funcionar inmediatamente. Un aviso acustico
ywisual‘alertara 20 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
historicos 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 insercion oral o nasal y tienen un tiempo de uso
maximo 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 colocacién oral o nasal en el eséfago 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 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 insercion serd mayor y en los de menor altura la profundidad de
insercion menor.

Si se usa la serie DPn el paciente deberé estar totalmente sedado o0.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".
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La sonda Deltex Medical Doppler para uso en pediatria es la sonda Kinder Doppler Probe (KDP).

4.6 Sondas pediatricas

La sonda KDP mide 70 centimetros de longitud y posee el tiempo méaximo de uso especificado en el
embalaje de la sonda. La sonda KDP se suministra estéril.

Ha sido aprobada Unicamente para colocacion ORAL en el esd6fago de un solo paciente de al
menos 3 kg de peso. El paciente debera estar totalmente sedado o bajo anestesia general.

El eje de la sonda posee seis marcas de profundidad visibles a través de su cubierta transparente,
comenzando en 15 (cm) y hasta 40 (cm) en intervalos de 5 (cm). Estas marcas constituyen una guia
para facilitar la correcta colocacion de la sonda. Normalmente las sefiales se obtienen seguin
describe la siguiente tabla.

Altura del paciente,(cm) 50-60 61-80 81-100 101-120 121-140 | Més de 140

Profundidad de obtencion &0, | 1595 15-30 20-30 25-35 25-40
de sefial (cm)

4.7 | Limites deuso

Edad 0-127afios
Peso 2,5 a 450 kg (5,5 a 992 |bs)
Altura 45 a 300 cm (17,7 a 118 pulg)

@ Algunas sondas solo son compatibles con algunos monitores. Consulte la seccion 4.1.
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4.8 Limites del nomograma

Nomograma adulto: Nomograma pediétrico:

Edad: 16 a 99 afios. Edad: 0 a 15 afios.

Peso: 30 a 150 kg (66 a 330Ib). Peso: 3 kga60Kkg (6,6 1ba132Ib).
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 colocaciéon nasal de la sonda en pacientes pediatricos, ni tampoco el uso
de la unidad CardioQ-ODM+ en pacientes de peso inferior a 3 kg.

Si los valores de edad, peso y altura del paciente son tales que el nomagrama 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 sélo habra una serie reducida de variables (lineal) disponible para mostrar.



5. Preparacion del monitor para el uso

5.1 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 conexidn de presion adecuado

! l Al encender por primera vez, el sistema puede solicitar la confirmacion de fechady hora.

Necesitard también una sonda Doppler esofagica Deltex Medical.

' Si llegase a faltar alguno de estos elementos, péngase en contacto.con Deltex Medical, 0 con uno
. de sus representantes.

5.2 Montaje de la unidad CardioQ-ODM+ ¥ . A 3
La unidad CardioQ-ODM+ se puede colocar en un estante 0.en un soporte sobre ruedas. Los
soportes sobre ruedas y los kits de interfaz estan disponibles coma’ accesorios. Consulte la
seccion 17.16.

@ Contacte con Deltex Medical o su representante para obtener méas detalles.

53  Configurar A Y

Inserte el cable de interfaz del paciente y el cable de alimentacién en las tomas correspondientes.
Consulte las figuras 3.1.1. y 3.1.2.

@ NO tire de los cables paraquitar los conectores de sus tomas.

Conecte la interfaz de presion arterial a la toma de entrada ADC en la parte trasera de CardioQ-
ODM+. Consulte lafigura 3.1.2.

@ Pdngase en contacto con Deltex Medical para obtener més ayuda sobre la instalacion.
Encienda la unidad CardioQ-ODM+ usando el interruptor de la parte trasera del monitor. Consulte
la figura 3.1.2: En'unos 15 segundos, aparecerd una pantalla en el idioma que esté seleccionado.
Si eldidioma, la fecha o la hora no son correctos, debe cambiar la seleccion. Consulte la seccion
5.4y 5.5.
5.4 " CGambio delidioma seleccionado

@ Esto sélo puede hacerse si no hay sondas conectadas.

Configurar
|r|r“|:|r!|_i1mr1 Language > @ > o @) Terminado

@ Los monitores se suministran configurados con los idiomas disponibles instalados. Si no apareciera

el idioma deseado, péngase en contacto con su representante de Deltex Medical para mas
informacion.

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

@ Esto sélo 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 adaptacion de horario de verano
(DST), pueden hacer que las sondas caduquen prematuramente. Si una sonda esta conectada, solo
el horario de verano (DST) podra modificarse.

Vaya a la pantalla Configurar
Establecer Hora/Fecha: manitar

HoralFecha

Para cambiar la

hora, Siguiente

Para cambiar
los minutos,

Para cambiar el afio, Cambiar fecha > @ > o Siguients
Para cambiar el - g
diay la fecha Carnhiar fecha > [ ] > e} Siguiente

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 afho.

Cambiar hora Siguiente

Para cambiar el

horario de verano, Terrminacda

S| el horario de verano esta activo, se agrega una hora a todas las horas que aparezcan en el
monitor.

5.6 Conexién de las sonddas~ .

Para monitorizar y recopilar datos de un paciente,
una sonda adecuada debe estar conectada al
monitor. El conector de la sonda sélo se puede
insertar de una forma en el extremo del cable de la
interfaz del paciente y debe estar bien fijo. La
orientacién correcta se logra como se muestra en la
figura de la izquierda.

Figura 5.6.1. Conexion de la sonda al cable de interfaz del paciente.
5.7 Apagar el monitor
Apague la unidad CardioQ-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 configuraciéon del monitor.

En posicion OFF, el interruptor aisla el monitor de la red eléctrica.



6. Pantallas iniciales

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 Sino hay ninguna sonda conectada, el usuario podra acceder al modo de demostracion.
(consulte la seccién 15), vea los datos del paciente seleccionado, descargue los datos de
un paciente seleccionado o elimine pacientes existentes.

para ver los datos almacenados en el monitor
para ese paciente,

para descargar los datos de un paciente a un lapiz de

memoria USB conectado. Consulte la seccién 14.4, 0 L e

para eliminar definitivamente un paciente del monitor.

e Si esta conectada una sonda incompatible, aparecerdun mensaje indicandolo. Corrija esta
situacion conectando una sonda Deltex Medical</adecuada,al cable de la interfaz del
paciente.

e Sihay una sonda no valida conectada, contacte consu representante de Deltex Medical o
utilice un tipo de sonda para el que la unidad CardioQ-ODM+ haya sido preparada.

e Sila sonda conectada estuviera vencidasaparece un mensaje informando de dicha
condicion. Si los datos registrados que estanrelacionados con la sonda vencida pudieran
obtenerse del monitor, el usuario puede ver o descargar los datos. Consulte las
secciones 12.2y 14.4,

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

e Siun usado sonda esligado, comenzar o«ontinuar monitor o offload datos. Consulte las
secciones 6.2y 1444,

altimo tiempo de uso mas antiguo se elimina automéaticamente sin la intervencion del

@ Si se necesita espacio paraun paciente cuando se conecta una sonda, el paciente con el
usuario.

6.1 Indicador de u$o de sonda restante

Al conectar unassonda ala unidad CardioQ-ODM+, aparece el tiempo restante de uso tanto como un
gréfico de barras como en texto en la parte superior derecha de la pantalla.

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

Cuando el 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 oir4 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) cesard inmediatamente. Si

@ se muestran datos de presidn validos, el modo de monitorizacién de presién continuara hasta
12 horas. En caso de que sea necesario continuar el modo de monitorizacion de flujo
(Doppler) con el paciente, se debera cambiar la sonda lo antes posible.
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6.2 Identificacion del paciente

Los pacientes necesitaran agregar un cédigo de identificacion a sus datos. En la pantalla Nueva
Sonda Se puede usar un nimero de identificacibn automéatico y que sera asignado por la unidad
CardioQ-ODM-+. El usuario también puede introducir un ID mas adecuado. El nUmero automatico se
origina a partir de la fecha y de la hora de conexién de la sonda.
MUmero
automatico O @

En la pantalla
Nueva Sonda,

Copiar paciente Muevo paciente

para introducir texto. Consulte la seccion 3.4.

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

En la pantalla
Nueva Sonda,

Carmnbiar D Continuar

Aceptar datos

Si se inicia una sonda en CardioQ/CardioQP y después se usa en CardioQ-ODM+, se genera un ID
automatico. Debe definirse el sexo antes de procedercon la pantalla Situar Sonda.

6.3 Pantalla Datos paciente V N A 4

La pantalla de Datos Del Paciente sirve para introducir y visualizar el sexo, la edad, peso y altura
del paciente. Parte de esta informacion se\utiliza pafa calcular el area de superficie corporal (ASC)
y otras constantes necesarias/para obtener el volumen sistélico y el gasto cardiaco. También se
muestra en la pantalla el nimero de serie de la unidad CardioQ-ODM+, el numero de serie de la
sonda y el tiempo restante de uso.de la sonda.

Siga las instrucciones de la pantalla para introducir los datos del paciente.

6.4 Monitorizaciéfn'de un paciente nuevo
En la pantalla _
NuevasSonda: a  HESET automatico o @ > o

para introducir un ID/de paciente alternativo. Consulte las secciones 3.4y 6.2

La unidad CardioQ-ODM+ puede almacenar datos de 16 pacientes. Si se necesita espacio
para un paciente cuando se conecta una sonda, el paciente con el Gltimo tiempo de uso mas
antiguo se elimina automaticamente sin la intervencién del usuario.

6.5 " Monitorizacién de un paciente existente con una nueva sonda

a8

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

En la pantalla

para seleccionar >
Nueva Sonda:

® un paciente.

Copiar paciente

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

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



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

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 14.4,

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

En la pantalla @ | S ——
Nueva Sonda: iarrar paciente Confirmar

Pagina 14



7. Obtencidn de la seinal de flujo correcta (Doppler)

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 colocacién 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. Figura 7.1.2. Onda adrtica poco definida.

La sonda puede moverse, por lo que es esencial obtener una sefial Optima durante la monitorizacion.
Podria resultar necesario volver a la pantalla Situar Sonda y optimizar de nuevo la sefial.

Identifique los marcadores de la profundidad correcta_€n, la sonda e inserte el marcador proximal
apropiado; luego, gire para localizardarsefial caracteristica. Si no 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 obtener la onda aértica mas clara y nitida posible, tanto en términos de
presentacion visual y.tonalidad acustica.zNormalmente, la onda aédrtica con la velocidad pico mas alta
indica que la sefial es 6ptima..Consultela figura 7.1.1.

Una onda adrtica  “ideal" debe tener un contorno nitido y bien definido, con un centro
predominantemente negro y uha pequefia porcion blanca en su contorno exterior de la forma de
onda. Consulte las figuras 7.1.1y 7.1.2. .

La linea verde, que se observa en la pantalla Ejecutar, es el marcador de velocidad méaxima y debe
perfilar con precision’la forma 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 pico. Consulte la figura 7.3.1. Una colocacion 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. Colocacioén incorrecta de las flechas blancas.



Las sefiales que no sean generadas por la aorta descendente produciran resultados erréneos.

L A

Consulte las figuras 7.1.4 a 7.1.7.

Figura 7.1.4. Sefial venosa. Figura 7.1.5. Sefal cardiaca.

Figura 7.1.6. Tronco celiac. Figura 7.1.7. Arteria pulmonar.

7.2 Ajuste del rango

Para un uso 6ptimo, la onda mostrada debe alcanzar el valor maximo en la mitad superior del area
mostrada, pero por debajo del marcador de escala 0 rango superior.

@ Un ajuste inadecuado de la escala o rango afectara los datos mostrados. Consulte las figuras

721y 7.2.2.
108 45 "10.3] 43
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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

s6lo desde una pantalla >
temporalmente,

Ejecutar completa,

Mise 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 alterara el ajuste
predeterminado.

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. Uso inadecuado del filtro.

Para encender el

.9 solo desde una pantalla >
filtro temporalmente, LSRR | Ejecutar completa, Filtre

7.4 Ajuste de la gananciaide la sefial

El grado de amplificacién aplicado a la sefial de la unidad CardioQ-ODM+ se llama ganancia. Una
ganancia insuficiente o excesiva provocara una sefial de mala calidad. Consulte las figuras 7.1.1,
7.41.y71.4.2.

Para aumentar o reducir
la fuerza de la seiial,

> © »

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.
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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.

au paint Gain automatigue

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

7.5 Determinacién del flujo maximo N .
Gire la sonda segun 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, o 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
produce mas desviacién espectral y menos sonido distintivo, lo queindica una sefial inadecuada.

Para ayudar a identificar la mejor forman de onda, use la‘pantalla‘Linea de Velocidad Pico (LVP).
Aparecera una linea azul horizontal que marca la velocidad pico detectada por el monitor.

Para encender la LVP,

Para apagar la LVP,

7.6 Pantalla completa Ejecutar | W

La forma de onda aparece en Pantalla Completa que se desplaza de derecha a izquierda. El
marcador de onda aparece/en esta pantalla en forma de una linea verde, con flechas blancas que
indican la posicion de los jpuntos.deé velocidad pico y sistoles de cada una de las series de latidos
cardiacos. La ventana de visualizacion cubre un lapso de 4,3 segundos.

Todas las ondas dée presion se mostraran automaticamente en la base de la pantalla.
No se muestran escalas con las ondas de presion.
Los puntos significativos de las ondas de presion se indican mediante flechas.

El monitor rechaza las series de latidos cardiacos que puedan presentar ruido excesivo al momento
de realizar los calculos que se basan en la sistole. También rechaza las series completas que se
utilizan para calcular la frecuencia cardiaca al detectar ruido excesivo entre los picos. Si el monitor no
puede calcular la frecuencia cardiaca, aparecen tres guiones (“---") en los valores de los pardmetros
correspondientes.

La unidad CardioQ-ODM+ suprime el ruido de banda estrecha de una frecuencia constante o
interferencias de fuentes externas cada 5 segundos. Si se detecta ruido, se ignora. Si la frecuencia
varia, la unidad CardioQ-ODM+ no puede resolver la onda.

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 permaneceran visibles durante un
minuto o antes si es posible calcular nuevos resultados.
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También se podra observar unas pequefias 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 dltima
promediacion. Por ejemplo, si se usa de latido a latido, las formas de ondas estaran marcadas entre
cada latido.

7.7 Cambio del numero de ciclos utilizados en los céalculos

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 oscilaciéon respiratoria.

Para cambiar los ciclos
temporalmente,

O Terminado

7.8 Variables relativas al respirador N . B

Consulte la seccion 2.2.
Las variables relativas al respirador no estéan disponibles con KDP.

Para ver los resultados, debe introducir la frecuencia respiratoria en la pantalla "Ejecutar".

@ > o o Terminado

Para ver los resultados, deben\ seleccionarse como resultados predeterminados. Consulte la
seccion 13.7.

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

Los datos'no se mostraranssi la frecuencia cardiaca: la tasa de la frecuencia respiratoria es <
4, es decir, debe'ser de al menos 4 latidos en cada periodo respiratorio. Tampoco se
mostrara si la variabilidad de la frecuencia cardiaca es >20%. La frecuencia respiratoria debe
estar en‘el intervalo/7-40 Ipm.

A 79 " Congelacién de laimagen
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Cuando se congela la imagen, ademas de examinar la forma de onda, se puede hacer lo siguiente:

Instantaneas. Consulte la seccion 10.
Guardar la pantalla. Consulte la seccion 14.1.
Agregar punto a tendencia tedrica. Consulte la seccién 12.3.

Para parar la pantalla, en la pantalla Ejecutar.

Aparece una barra indicadora de desplazamiento sobre la pantalla y la seccién coloreada muestra
la parte de los datos disponibles de la onda que aparecen en la pantalla.

para desplazarse por la onda. Hay disponibles hasta 30 segundos de datos espectrales

| . N
almacenados para su visualizacion.

También puede aparecer una linea de marcacion roja sobre el area de visualizacion. Esta linea es



parte de la funcion de instantanea. Consulte la seccién 10.

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 presentacién normal en tiempo real.

7.10 Desconexién de las sondas y 4
Si la sonda se desconecta del monitor

e El modo de monitorizacion de flujo cesara si no hay una onda de‘presioén valida para el
modo de monitorizacion de presion y después aparecera la pantalla Sin Sonda.
e Sihay una onda de presion vélida, la monitorizacion continuara en el modo de
monitorizacién de presion y:
o Sila calibracion 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.

Si se funciona con solo la linea de presién conectada y no se detecta sefial de onda de presion
durante cinco minutos, el modo de monitorizacién‘de presion cesaran de inmediato y aparecera la
pantalla SIN SONDA.

Los parametros basados en presién no estan disponibles con KDP.

-

La calibracion se transfiere en la sonda a otro ODM+ en caso necesario volviendo a conectar la
sonda a ODM+. Puede no ser necesario reinsertar la sonda en el paciente a menos que esté
indicado clinicamente.

7.11 Reconexiéon delasonda«" .

Si se conecta una sonda.a cualquier ODM+ que tenga una calibracién de presidn valida para el
paciente, es deciry durante las ultimas 12 horas, es posible continuar la monitorizaciéon basada en
presion sin insertar la sanda en el paciente.

Situar

Cuando se muestran los resultados basados en la presion, la sonda puede desconectarse o
retirarse.

Tiene validez entonces la terminacién de la monitorizacion basada en la presién. Consulte la
seccion 7.10.

@ Los parametros basados en presion no estan disponibles con KDP.



8. Calculos adicionales

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.

Célculos puntuales:

Congelar > m >

El gasto cardiaco (GC) registrado cuando se congeldda pantalla.aparece en la
parte superior de la pantalla.

Para introducir la presién L
arterial media (PAM): (., > o © Slguiente

Si la PAM no e
esta disponible, ANEFOEILICIE s
Para introducir la presién AN
venosa central (PVC): @ > o o Siuente

RVS e IRVS apareceran temporalmente en el area de Datos del paciente.

para introducir la presion

Siguiente sistélica y diastolica.

Aceptar datos Terminado Ejecutar

Caélculos continuos.

Si la linea de presién esta conectada y se'leen datos validos, la RVS y el IRVS pueden mostrarse
en los modos de monitorizacion de presion y de flujo (Doppler) introduciendo la PVC vy
seleccionando la RVS o eldRVS como uno de los resultados que aparecen en los ocho cuadros
Consulte la seccign 13:7.

El GC se calcula a partir del flujo (Doppler) o la presion en funcion de la pantalla seleccionada.

Para introducir Introd. Datos
la PVC, : i

Para cancelar
la PVC,

Terminado

@ Los parametros basados en presién no estan disponibles con KDP.
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8.2 Mostrar los calculos de RVS
Célculos puntuales:

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

Para recuperar los célculos, vaya a la m >
pantalla Célculos Adicionales:

Para recuperar los
célculos de RVS,

Estos también aparece como un suceso en el historial de tendencias y puede acceder a'los valores
calculados a través de la pantalla TENDENCIA CONTINUA. y.se mostrara sobre un fondo verde.
Consulte la seccion 12.

RVS e IRVS pueden aparecer en los 8 cuadros de resultados siempre que estos se elijan como
valores predeterminados. Consulte la secciéon 13.7.

Si el resultado es mas de 4 horas, el color del texto.cambia en el cuadro de resultados.

Si se apaga la unidad CardioQ-ODM+, o se_desconecta. la sonda, los datos se conservan. Cuando
se reinicia la monitorizacién, se obtienen los resultados del Ultimo célculo aceptado para RVS e
IRVS en los 8 cuadros, si ya se ha escogido comao predeterminado.

Célculos continuos:

La RVSy el IRVS pueden mostrarse en los ocho cuadros de resultados siempre que se seleccionen
como ajustes predeterminados y<Se mostraran sobre un fondo blanco tanto en el modo de
monitorizacién de flujo como en el de monitorizacion de presion. Consulte la seccién 13.7.

En el modo de monitorizacion del flujo, cambiara automéaticamente a un fondo verde solo para las
lecturas puntuales si se desconecta la linea arterial. En el modo de monitorizacion de presion, si se
desconecta la'linea arterial, se muestra automaticamente el modo de monitorizacién del flujo en su
lugar.

8.3 /4 Oxigeno suministrado (DO,) indice de oxigeno suministrado(DO,l)

Estos calculos na estan disponibles si los datos del paciente se salen de los limites del nomograma
ya que seran necesarios los resultados del volumen.

Tomar unamuestra
de sangre Congelar > Inicia >

Ejecutar

B >

E la parte superior de la pantalla aparece la hora a la
. o O > 0]
gque se tomo la muestra de sangre. Para modificar,




)
ir

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

Si no se registr6 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): c., > o ©

Para cambiar las unidades
de Hb si fuera necesario,

DO,y DO,l apareceran temporalmente en el area de Datos delpaciente.

Terminado

8.4 Mostrar los célculos de DO, K
DO, DOl apareceran temporalmente en el area de Datos del paciente cuando se realice el calculo.

Pararecuperar los calculos, vaya a la pantalla Calculos Adicionales:

T -

Para recuperar otros calculos de DOy,

Se puede visualizar el calculo
mas reciente.

Estos calculos se muestran en el registro histérico de la tendencia como un suceso, pudiéndose
acceder a los valores calculados a través de la pantalla de Tendencia Continua. Consulte la
seccion 12.

DO, o DOl pueden mostrarse en los 8 cuadros de resultados siempre que estén elegidos como
valores predefinidos. Consulte la seccién 13.7.

Si el GC cambia ensmas de un 20% o el resultado es superior a 4 horas, el color del texto cambia
en el cuadro de resultados, pero sélo se muestra el mensaje “Comprobar valor” si aparece en el
recuadro izquierdo. Si se apaga la unidad CardioQ-ODM+, o0 se desconecta la sonda, los datos se
conservan. Cuando se reinicia la monitorizacion, los resultados del Ultimo calculo aceptado para
DO,/DO,l aparecen en los o cuadros si estan elegidos como predeterminados.



9. Monitorizacion de presion

1)

Los parametros basados en presion no estan disponibles con KDP.

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

La forma de onda de la presion no es valida a no ser que la presion de pulso sea >15 mmHg y se
identifiquen puntos sistélicos y diastélicos, y se indiquen con flechas en la forma de onda.

Antes de que los datos de presion sean declarados validos, deben detectarse cincessegundos de
forma de onda vélida de la presién

Si se interrumpe el modo de monitorizacién de presién y no se detecta una onda de presion valida
durante cinco minutos, el modo de monitorizacion de presion cesara .si,la sonda Doppléer»se
desconecta.

9.1 Calibracion U A A 4

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

(Doppler).

> garantizar que se alcanza la sefial de flujo_éptima (Doppler), >
se muestran los resultades y los datos de presion son validos,

Moo de flujo

Se requieren como minimo 10 latidos 0 10 segundos para calibrar.

La pantalla cambiard al modo_de monitorizacion/de presion mostrando el estado de calibracion
como “en curso”. Se mostrara un grafico derbarras con el periodo de calibracion restante al
terminar..

Cuando caduque el tiempo-de calibracion, todos los parametros basados en gasto cardiaco del
modo de monitorizacion 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
realizar una nueva calibracion.

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

Si el SV basado'en presién cambia 220% del registrado en el momento de calibracién, parpadeara
el mensaje “Recalibracion aconsejada”’ y RV y RVS apareceran en rojo.

9.2  Desconexion y reconexién de la sonda.

Consulte las secciones 7.10y 7.11.



10. Instantaneas
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10.1  Realizacién 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 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 les 8 cuadros,cambiaran
segun los ciclos medios seleccionados en el momento de congelar la pantalla.

Entonces la pantalla cambia para mostrar la instantanea y«os resultados asociados en el panel a
mano derecha.

Un punto puede ser afiadido a la gréfica de la tendencia.

Si ya existen 8 instantaneas guardadas para el paciente; el boton Tomar instantanea cambia a rojo
para indicar que se debe borrar una instantanea para liberar espacio. Consulte la seccién 10.4. Si
se pulsa el botdn rojo Tomar instantanea; se dirige al usuario a la pantalla Selec. Inst. para permitir
la eliminacién de una instantanea.

Para borrar la instantanea de la pantalla Seleccionar Instantanea y
para guardar la instantanea recientemente creada.

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

Para regresar a una pantalla > S
C0mp|eta en t|emp0 real, FICIO antalla I_.I_Ifrl[_l Ela

10.2  Visualizacion de jnstafitdneas

s >

Ejecutar

Si s6lo se ha guardado una instantanea, se mostrara
automaticamente como se indica anteriormente.

© >

Sila configuracion del rango durante la grabacion difiere de la configuracién 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 pequena.

Es posible visualizar una instantdnea almacenada desde la pantalla Tendencia Continua. Consulte
la seccién 12.

Para regresar a una pantalla > —
completa en tiempo real, HIEIS antalla completa




10.3 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 s6lo se han guardado dos instantaneas, apareceran automaticamente para su comparacion.

Si hay més de una disponible, > @
aparece la pantalla Selec. Inst:

para seleccionaf una 0 o
2da instantanea,

En cada instantanea grande aparecen hasta 8 resultados que se corresponden.con los 8 resultados
de la parte superior de la pantalla. El resultado resaltado s6lo aparecera en la‘instantanea pequefia.

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

Si el valor del rango en el momento del registro fuera diferente delalor actual, el rango numérico
de la instantanea aparece sobre un fondo rojo.

Para regresar a una pantalla m > -~y
completa en tiempo real, > Rl

10.4 Borrar instantaneas

Para borrar la instantanea defla
pantalla Ver Instantéanea,

Para borrar la instantanea de la pantalla @
Seleccionar Instantanea,

El perfil verde se movera por las >
instantdneas seleccionadas,

m Si ya no quedan, instantaneas, la pantalla regresa a la pantalla Ejecutar En Pantalla Completa.



11.1 Registro de sucesos

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

Sucesos:
Sucesos: Inicio >

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

Sucesos . _ . A N
de fluido:: vl o ' o y

para seleccionar >
el volume,

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

@) @

no

Sucesos de
vasodilatador:

Sucesos de vasoconstrictor: Como sucesos de vasodilatador.

Eventos de inotropo: como los eventos devasodilatador.

Sucesos varios:

Cuando se‘produce

Diatermia

diatermia,
Para todos Aparece un mensaje de ' y

1 iA H Confirmar
los.sucesos: . confirmacion amarillo, —onfirmar

Entonces la pantalla regresara a la pantalla Ejecutar o a la dividida como antes.
@ Una vez agregado el suceso, no se puede borrar. Si pulsa Cancelar, el suceso no se registrara.
11.2  Recuperacién de sucesos
Los sucesos se pueden ver en la pantalla Tendencia Continua. Consulte la seccién 12.
Cualquier suceso registrado aparece como barras verticales en la linea marcadora de sucesos. Si

ﬂ hay disponible una instantanea, se vera una barra verde ademas de este icono. Si hay mas de un
suceso, el numero de sucesos en ese momento aparecera entre paréntesis.



12. Pantalla de tendencias

12.1  Datos histéricos 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 informacién 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 grafico.

Estas instantaneas se muestran como “sucesos” en los datos histéricos, y pueden@mplearse como
registro visual de los datos de la onda en diferentes momentos del tratamiento del paciente. Los
resultados obtenidos de la RVS, del IRVS, DO, y DO,l y cualquier suceso ‘agregado también se
almacenan para utilizarlos mas adelante.

Una vez activada la sefial de Doppler y colocada la sonda, los datos de la tendencia son registrados
por el monitor, incluso cuando la pantalla esta congelada. Si el usdario regresa a la pantalla Foco
SONDA, se interrumpe la recoleccion de los datos de la tendencia hasta que éste mismo vuelva a
regresar a la Pantalla Completa.

@ Todos los datos de tendencias e instantaneas se almacenan en ladunidad CardioQ-ODM+ y no en la
sonda.

12.2  Mostrar informacién de tendencias 4. A 4

La tendencia continua puede mostrarse como un grafico de‘bloques o de lineas. Consulte la
seccion 13.8.

La pantalla esta compuesta por un area de graficos que se desplaza y un area de texto y muestra
tres horas de datos que aparecen a partir. de la derecha del grafico.

En la parte superior de la zona de la representacion grafica hay una linea horizontal de marcacién
de sucesos que indica la intensidad«derla sefial en el momento del registro. Si esta linea es negra,
no habia datos registrados; si-es roja — la sefial era débil; si es verde — la sefial era aceptable; si es
blanca — la sefial era demasiado fuerte.

Cualquier suces0 registradesaparece como barras verticales en la linea marcadora de sucesos. Si
ﬂ hay disponible una instantanea, se vera una barra verde ademés del icono de la izquierda. Si hay
mas de un suceso, el nimero de sucesos en ese momento aparecera entre paréntesis.

Se indican hasta, 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 seccién 13.7. La linea de tiempo de la
parte inferior tiene barras blancas verticales que indican las horas.

Para ver los datos histdricos en .
cualquier momento registrado,

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

Para ver la lista de sucesos si se
registr6 mas de uno al mismo tiempo,

@ Si DO, o0 RVS es uno de los sucesos, también se mostraran los resultados de estos calculos
adicionales.



=

Para localizar
determinados sucesos,

Pararegresar a la pantalla de resultados
generales en el lado derecho,

Para ver instantaneas
marcadas como Sucesos,

Pararegresar ala pantalla > NdEnC:
Tendencia Continua, MIENE continua

12.3 Tendencias gréficas

-

Se puede crear un grafico para uno o dos resultados cuando se congela la pantalla.

El monitor tiene un parametro predeterminado que puede modificarse, o se,puede agregar un
segundo desde la pantalla Predeterminado. Consulte la seccién 13.7.

En una pantalla Ejecutar con
resultados visibles,

Un punto puede ser agregado cuando se toma una instantanea.

Pararegresar a una
pantalla de Ejecucién,

> Pantalla completa Ejecutar
griico.
grafico, Inicio >

Para situar
puntos de datos,

Ejecutar Pantalla completa NS

Punto anterior Siguiente punto

Un cambio porecentual del punto anterior aparecera para cada resultado usado.

Para cambiar el
periodo grafico visible,

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

Feriodo g

Aparece una flecha si hay mas puntos disponibles antes del primer punto mostrado. Es posible que
haya que modificar el periodo de gréaficos para poder ver estos puntos.

La vista de la tendencia gréafica s6lo esta disponible si se ha guardado un punto para iniciar el
grafico.



13. Personalizacion del monitor

@ Esto sélo puede hacerse si no hay sondas conectadas.

13.1 Restaurar los valores de la fabrica

cambiara al predeterminado global; Inglés (UK), y cualquier dato histérico que haya en el

@ Si restaura los valores de fabrica de la unidad CardioQ-ODM-+, el idioma seleccionado
monitor se borrard, ademas borraréa los perfiles del usuario.

Confirmar 0]

Configurar Aparecera una
S Restaurar todo P >

rmar confirmacion.

13.2  Agregar un nombre de hospital y < AV 4

El nombre del hospital se puede ver en la pantalla:

Canfi
ranitor

para introducir texto, Terminada

13.3  Conexién al monitor del paciente A N 5

Es posible que esta opcion no esté disponible parastodos los monitores de pacientes. Pdngase en
contacto con un representante Deltex Medical para obtener mas informacion.

Caonfigurar

para'seleccionar un monitor e
> @ > de paciente disponible, > Terminada

Si hay ajustes adicionales para el monitor seleccionado, se mostraran.

Si el protocolo seleccionado necesita la definicion de la velocidad en baudios, aparecera el botén
Seleccionar.velocidad enbaudios.

> @ > o > Terminaco

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

Control de flujo Terminado

Si se selecciona un monitor de paciente, aparece un icono indicando el estado de la conexién:
] El monitor del paciente no esta conectado.
] El monitor del paciente esta conectandose.
El monitor del paciente esta conectado.
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13.4 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 parametros predeterminados para dicho usuario a menos que se
modifiquen.

Hay dos modos de seleccionar un usuario:

> seleccionar un usuario del mend.

2: Vayaala
pantalla Perfil De
Usuario:

Para seleccionar : -
un usuario, @ > > Terminado

13.5 Configuraciones de varios usuarios & =~ 4 -

Configurar

rmaonitar

Vaya a la pantalla Caonfigurar
Perfil De Usuario: rnonitor

Para crear un
perfil nuevo @ > Perfil nuevo
o para introducir texto, > Terminado

Para borrar un usuario, @ > Barrar usuaria Confirmar (@]

Terminado

13.6 _Ajuste de los'perfiles de usuario

Todos los usuarios/ pueden ajustar los valores predeterminados que aparecerdn cuando se
seleccione a dicho‘usuario.

Los cambios de usuarios defecto 1 e defecto 2 no se pueden guarder.

Vaya ala pantalla Configurar
Perfil De Usuario: rmonitar

O vaya a la pantalla Predeterminados si el
monitor o un usuario especifico ya esta en
uso:

El usuario podra modificar automaticamente los resultados seleccionados. Consulte la seccidon
13.7.



13.7  Establecer los resultados predeterminados
Seleccione el usuario como se indica anteriormente.
Los parametros basados en presidn no estan disponibles con KDP.
Pueden seleccionarse resultados para el modo de monitorizacion seleccionado.

Alternar entre los modos de
monitorizacion de flujo y presion

hWiodo de flujo

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

para seleccionar un > o > @ para seleccionar el resultado > o
resultado, gue se desea mostrar,

No hay tendencia gréfica disponible en el modo de monitorizacion depresion.

13.8  Establecer los ajustes de fabrica del equipo » A N
Seleccione el usuario como se indica anteriormente.
KDP:

Para establecer los
Ciclos predeterminados,

Para establecer el
Rango predeterminado,

Los ajustes cambiaran de 100 cm/s a 200.cm/s a 250 cm/s a 50 cm/s a 100cm/s.

Para establecer la pantalla
Tendencia continua,

Para cambiar el resultado
resaltado,

Un cuadro rojo alrededor del resultado resaltado cambiara de VS a IVS a ninguno a DS a VS.

Para habilitar
unagrabacion,

Grabando

Estos ajustes se cambiaran de “manual” a “desactivado” a “automatico” a “manual”. Consulte la
seccion\14.2.

DPn, I,n:

Para establecer los ciclos predeterminados para los modos
de monitorizacion de flujo y presion simultaneamente,

BEEl o » O

Para establecer el rango predeterminado
solo en el modo de monitorizacion de flujo,

Los ajustes cambiaran de 100 cm/s a 200 cm/s a 250 cm/s a 50 cm/s a 100cm/s.



Para establecer la pantalla Tendencia continua para el modo
de monitorizacion de flujo o presién segin convenga,

Para cambiar el resultado resaltado solo
en el modo de monitorizacién de flujo

Un cuadro rojo alrededor del resultado resaltado cambiara de VS a IVS a ninguno a DS a VS.

Para habilitar una grabacion para los modos de
monitorizacién de flujo y presién simultdneamente,

Estos ajustes se cambiaran de “manual’ a “desactivado” a “automéatico” a “manual”. Consulte la
seccion 14.2.

Los parametros basados en presién no estan disponibles con KDP
13.9  Cambiar ajustes Adulto, Nifio o Lineal y 3 A N

Si no hay ninguna sonda conectada, se pueden cambiar estos ajustes de uso Adulto, Nifio o Lineal.
Si hay una sonda conectada, sélo se pueden modificar.los ajustes del nomograma usado por dicha

sonda.
En la pantalla Configuracion Configuracion Configuracian
Predeterminados, Adulto I Lineal

@ No hay ajustes para nifio disponibles en el modo de monitorizacién de presion.



14.

USB y descarga de datos de pacientes

1)

1)

a8

1)

El monitor solo reconocera unidades de memoria de 4 GB o menos.
14.1  Guardar pantallas

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

En una pantalla
Ejecutar,

Guardar pantalla Ejecutar

La pantalla amarilla se confirma con un mensaje amarillo.

Si ya existen 20 pantallas guardadas para el paciente, el boton Guardar pantalla cambia a rojo; lo
gue indica que todas las pantallas guardadas disponibles han sido usadas.

14.2  Datos continuos de grabacién U A N A 4

La grabacion debe estar habilitada para guardar los datos continuos y datos de sefiales. Consulte
la seccion 13.8.

Esto permite al usuario registrar todos los resultados de cada calculo en tiempo real junto con la
marca de tiempo y guardarlos en un archivo para su descarga. La grabacion se puede iniciar y
detener en cualquier momento y los datos se adjuntan a ese archivo.

Si la grabacién se efectia de manera manual:

Para iniciar una grabacién en cualquier introd . Datas Inicio grabacio
pantalla que se esté ejecutando, e 1 C

En la parte inferior de la pantalla;.apareceré un Terminadn
icono de grabacion parpadeando. SHfinEss
La presencia de este icono indica que la grabacion esté en curso.

Para detener unagrabacion encualquier Introd. Datos
pantalla que se'esté ejecutando, Y grabacion

Terminado El icono no aparecera cuando se detenga la grabacion.

14.3/ Grabacién de sefial

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

La grabacion debe estar habilitada para guardar los datos continuos y datos de sefiales. Consulte
la seccién 13.8.

Para iniciar una grabacion 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 grabacion se detendra automaticamente
después de 3 minutos,




en cualquier pantalla que se esté ejecutando.
H La presencia de este icono indica que la grabacién se ha detenido.
@ El usuario debe pulsar Parada sefial grabacion para guardar o desechar la grabacién.

E Los datos se estan guardando pero la monitorizacién puede continuar. No puede iniciarse una
nueva grabacion de sefial hasta que la anterior se haya guardado.

Por cada sesién de grabacion, se crea un nuevo archivo hasta un maximo de 50 minutos (50
archivos) por paciente. Lo que podra estar sujeto al espacio en disco restante.

@ Si se desconecta la sonda mientras que hay datos no guardados, el usuario vera un mensaje que le
preguntara si desea guardar el archivo.

14.4 Descarga de datos del paciente . N &

Los datos del paciente, que incluyen tendencias, sucesos, graficos, célculos adicionales y pantallas
guardadas sefiales de onda y datos continuos pueden descargarse usando un lapiz de memoria
USB adecuado y después puede transferirlas al ordenador.

Los datos del paciente no se borran del monitor hasta que se borre al paciente y por lo tanto, los
datos se pueden descargar varias veces si fuera necesario.

Los datos del paciente pueden descargarse en la pantalla Sin‘'Sonda o en la pantalla Sonda Usada.
Descarga desde la pantalla Sin Sonda:

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

Continuar

para seleccionar >
un paciente,

Descarga desde las pantallas Sonda Usada o Sonda Vencida:

Para descargar los datos. dein paciente especifico, puede que necesite desconectar y volver a
conectarla sonda para acceder a esta pantalla.

Inserte un lapiz de memoria en el puerto USB de la
parte trasera del manitor. 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 mas
informacién, consulte la pagina web de Deltex Medical.

Borrar pacignte si ya no va a necesitar mas los datos.



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

Si se produce una averia, es posible que Deltex Medical requiera informacién de la pantalla Datos
De La Versidn. Esto sélo puede hacerse si no hay sondas conectadas.

Configurar

ranitor

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

Si asi fuera, puede transferir el archivo a un ordenador y enviarlo a Deltex Medical.
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15.

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 sefal
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 so6lo 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+ saldrd«de la demostracion y
volvera a modo normal de funcionamiento.

15.1  Ejecutar la unidad CardioQ-ODM+ en modo de demostraciof . &

Para seleccionar el modo
de demostracion,

Para seleccionar una A o o H
COnLnuar
forma de onda, ’ Continuar

Siga las instrucciones de la pantalla para introddcir o cambiar los valores de sexo, edad, peso y
altura del paciente.

a partir de la pantalla Sin Sonda.

Para seleccionar una forma
de onda alternativa,

> (.) > o ) continuar

En el modo de demostracién no se puede madifica el ID de paciente.

s6lo desde una pantalla >

Mise au point Ejecutar completa,

El bot6n de Filtro nodendra ningln efecto acustico sobre la sefial durante el modo de demostracion,
pero se podra ver su efecto.sobre la sefial mostrada.

Durante una sesion de demostracion, los datos de tendencia s6lo apareceran para la sesion actual,
aungue haya otros datos guardados en la unidad CardioQ-ODM+, no seran borrados.

Para terminarda
demostracion,

s6lo desde una pantalla anar
Ejecutar completa, forma de onda

Iise au point

O conecte una sonda al cable de interfaz del paciente.

Los datos de la demostracion no se pueden descargar.



16. Guia de diagndsticos de averias

16.1 Diagndstico de averias

Esta seccion contiene informacion sobre los diagnésticos de averias simples y las acciones
correctoras. Si desea obtener mas detalles o si a pesar de todo el monitor no respondiera, péngase
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.

@ Primero desconecte la alimentacion durante un tiempo minimo_de 30 segundos.

El LED de alimentacidn se enciende pero la pantalla no:

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

Mensaje de sonda no conectada:

Compruebe si la sonda esta bien conectada con el cable de interfaz del paciente.
Compruebe que el cable de interfaz del paciente esté bien<onectado a su conector del
panel delantero.

El mensaje SETTINGS FILE corrupt-reboot’ (*ARCHIV@ DE CONFIGURACION corrupto:
reiniciar") aparece en el cuadro rojo del centro de la pantalla:

El archivo de configuraciéon de la maquina esta alterado o contiene un valor no vélido. El
archivo anterior ha sido eliminado y se crea uno nuevo con los valores predeterminados
cuando vuelva a encenderel monitor. Este mensaje puede aparecer después de actualizar
el software. Si se wolviera a presentar este problema, péngase en contacto con Deltex
Medical.

Durante el funcionamiento aparece un recuadro rojo en el centro de la pantalla o un
rectangulo colofeado en el angulo superior derecho de la pantalla en blanco, y a
continuacién la unidad se detiene y muestra los siguientes cédigos de errores graves:

Errores de 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 VL0OO7
Proceso de control Doppler TX001 a TX005
Errores de manipulador USB USB001 a USB002

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



16. Guia de diagndsticos de averias

@ Esto s6lo puede hacerse si no hay sondas conectadas.

Caonfigurar

mao I

LA version de la aplicacién aparece en la referencia de campo (2). La version y revision del software
son la dltima parte de este nimero, que tiene el formato “M.nn”, en el que ‘M’ es la version, y ‘nn’ es
la revision.

Deltex Medical puede solicitar esta informacién. También puede descargal ediante un lapiz de
memoria USB y enviarlo electronicamente. Consulte la seccién 14.5.
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17. Caracteristicas técnicas del sistema

17.1 Clasificacion

Tipo de proteccion Equipamiento de clase 1

Grado de proteccién Pieza aplicada tipo BF

Proteccion 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.

El equipo puede verse afectado si se utiliza con de equipos de electrocifugia de‘alta frecuencia
proximos (p.ej. de electrocoagulacion). Este tipo de problemas se reconoce por la presencia de
importantes interferencias visuales en el area de desplazamiento. Los‘resultados obtenidos durante
los periodos de interferencia pueden no sean fiables y, por consiguiente, deben descartarse.

17.2  Caracteristicas de rendimiento ~» A N

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

17.3  Caracteristicas fisicas o A 4
Anchura 315mm (12.4in)
Profundidad 176 mm (77) (incluyendo selectores) 186 mm (7,4 ")
Altura 249 mm (9,8") (incluyendo los pies) 259 mm (10,2 ™)
Peso 4,9 kg (10,8 Ib)

Posicion de funcionamiento Horizantal sobre los pies inferiores

17.4  Caracteristicas ambiéntales =

Temperatura ambiente:

Funcionamiento 0 a40°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 condensacion)

almacenamiento
Presion.atmosférica:
Transporte y almacenamiento: 700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg)

175 Eliminacién de monitores y electrodos

Para la eliminacion segura del monitor de CardioQ-ODM+ y el cable de interfaz del paciente,
consulte la-marca WEEE para mas detalles. Consulte la seccién 17.15.

Los cables de alimentacion 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.



17.6 Caracteristicas del sistema

*Ultrasonido
Ultrasonido Doppler de onda continua de 4,02MHz (lspa < 250mW/cm® a5 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
peticién
Andlisis 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
17.7  Salida aculstica ., .

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

Los resultados medidos que se muestran en la siguiente tabla fueron determinados de acuerdo con
la norma internacional IEC 61157 titulada “Requisitos para la declaracion de emisiones acusticas de
los aparatos de diagnéstico médico por ultrasonidos”.

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

Modo Modos EJECUTAR
Parametro y Situar sonda
Presion acustica de pico negativo p. 140 kPa
Intensidad media temporal de pico espacial Ispta 680 mW.cm?
Ajustes del sistema no aplica
Distancia entre la/cara de salida del Ip 0,5 mm
transductor y el punto-de la integral
cuadrada méaxima de'la presién-pulso

Wos  (I) 0,46 mm
Anchoddel haz/de6:dB a'l, @h) 2,33 mm

an 1,16 mm

Dimensiones del haz de salida* @n) 3,01 mm
Frecuencia de trabajo acustica, media fawt 4,02 MHz
aritmética
Modos de inicializacion y de encendido no aplica
Salida maxima de potencia 5,7 mW
Intensidad del haz de salida* lob 110 mW.cm?
Congelacion de la salida acustica No
Distancia de separacién del transductor hs 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.

17.8 Seguridad de salida acustica
El transductor de sonda Doppler esofaringea tiene una salida de onda continua estéatica. 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.



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

Pardmetro 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%.

17.9 Rangos y 4

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

17.10 Precision V o N W

La adquisicion de datos depende de la colocacion de la sonda y de la anatomia vy fisiologia del
paciente. Por esta razén, la interpretacion depende en menor medida de los valores absolutos que
de las mediciones comparativas.

En una sonda correctamente alineada, la resolucién de la medida de.a velocidad es del 1 % del
valor nominal del fondo de escala del rango seleccionado. La resolucién del tiempo es de 6 ms, que
es el intervalo en el que se realiza el calculo de 1os tiempos de flujo y la pantalla es actualizada. Sin
embargo, promediando el célculo a lo largo de varios latides, cardiacos, puede mejorarse la
resolucién percibida.

Los datos de la tendencia son almacenados con rangos fijos y la precision del valor mostrado es
mejor que *1 % del valor del marcador de rangos de la pantalla.



17.11 Resultados

Resultados basados en flujo (Doppler):

GC - gasto cardiaco (no disponible en el modo lineal sélo)

VS - volumen sistélico (no disponible en el modo lineal sélo)

FC - frecuencia cardiaca

DM - distancia en minutos

DS - distancia sistolica

TFc - tiempo de flujo corregido

TFp - tiempo de flujo hasta el pico

AM - aceleracion media

VP - velocidad pico

IC - indice cardiaco (no disponible en el modo lineal sélo)

IVS - indice de volumen sistdlico (no disponible en el modo lineal sélo)

VVS - variacion de volumen sistolico (adulto s6lo) (no disponible en el‘modo lineal s6lo)
VDS - variacion de la distancia sistdlica (adulto sélo) (disponible en el modo lineal sélo)
RVS - resistencia vascular sistémica (no disponible en el modo lineal sélo)

IRVS - indice de resistencia vascular sistémica (no disponible en el modo lineal s6lo)
DO, - oxigeno suministrado (no disponible en el modo lineal sélo)

DOl - indice de oxigeno suministrado (no disponible en el modo lineal s6lo)

Resultados basados en presion:

GC - gasto cardiaco (adulto sélo) (no disponible‘en el mado lineal sélo)

VS - volumen sistélico (adulto sélo) (no disponible en el modo lineal sé6lo)

FC - frecuencia cardiac (adulto solo)

IC - indice cardiaco (adulto sélo)\(no disponible en el modo lineal sélo)

IVS - indice de volumen sistdlico (adulto s6lo) (no disponible en el modo lineal sélo)

VVS - variacion de volumen.sistolico (adulto sélo) (no disponible en el modo lineal s6lo)

RVS - resistencia vascular sistémica (adulto'sélo) (no disponible en el modo lineal sélo)

IRVS - indice de resistencia vascular sistémica (adulto sélo) (no disponible en el modo lineal
sélo)

VPP - variacién de presion de pulso (adulto sélo)

Psis - presiénssistélica (adulto soélo)

Pdia - presion diastolica (adulto sélo)

Ppam - presion arterial media (adulto sélo)

PA - presion sanguinea (adulto sélo)

Resultades basados en flujo (Doppler) y presion:
GPC - gasto de potencia cardiaca (adulto sélo) (no disponible en el modo lineal s6lo)
IPC < indice de potencia cardiaca (adulto s6lo) (no disponible en el modo lineal sélo)

_A7.12 Protocolos RS232

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

1713 Fuente de alimentacién

0

Requisitos energéticos: 100 — 240v AC (~) 50 — 60 Hz
60 — 80 VA
Fusibles: 2 x 1.6A(T) 250v

17.14 Conexiones auxiliares

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.

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



Puerto USB - Para descargar datos usando un lapiz de memoria USB.

Puerto de red - Para un uso futuro.
- Para la conexion a una sefial de presién 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.

17.15 Marcas simboélicas

. @
& Consultar los documentos adjuntos 0, Cons_ulte el manual de
p instrucciones
. V.
ﬂ Tipo BF @ Producto sindatex
Marca WEEE (Directiva europea Marcado Conformité

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

generales al final de la vida (til. +europea de dispositivos médicos

STERILE[EO|  Esterilizado con 6xido de etileno

g Uso con formato AAAA-MM [ﬁl Fecha de fabricacién
REF Numero de catélogo Cadigo de lote

IEI Numero de serie Temperatura de
| almacenamiento
Grado de proteccion frente a P20 Grado de proteccién frente a

entrada perjudicial de agua objetos extrafios solidos.

T
X
N

Puerto USB % Puerto de red

10101 Puefto R&232 ADC Puerto del conversor analégico
y T a digital
@ Borne de tierra equipotencial N Corriente alterna
Marca de orientacion-del conector P Fusibles
V de sonda
| .
e Tension de CA aplicada —(:I: Entrada de tension de CA
| ‘ Posicion ON de corriente CA @) Posicion OFF de corriente CA
9 Selector de volumen y6\ Selector de Mando
!I! TIT F_rélgil. No humedecer. Este lado ® No volver a usar. Uso en un solo
— arriba. paciente.

* En la Union Europea — La legislacion en toda la UE, segun se ha implementado en cada estado
miembro, requiere que los productos de desecho eléctricos y electrénicos que lleven esta marca
deben eliminarse separadamente de los residuos domésticos normales. Eso incluye el monitor y
accesorios eléctricos, como el electrodo PIC y el cable de alimentacion. Los clientes del RU deben
contactar con los servicios al cliente de Deltex Medical para organizar la devolucion. Fuera de la
Unidn Europea — Si quiere eliminar productos eléctricos y electronicos usados fuera de la Union
Europea, contacte con las autoridades locales para garantizar que el equipo no acabe entre los
desechos domésticos ‘normales’.



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

17.17 Sondas y accesorios de sondas 5D

Sonda Doppler esofagica de Deltex Medical serie DPn.

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

Sonda Doppler esofagica de Deltex Medical serie I,n.

Soporte de la sonda nasal (Serie DPn y I;n).
Estos elementos estdn disponibles en diferentes paquetes mdultiples—. Contacte con el
representante de Deltex Medical para mas detalles.

17.18 Compatibilidad electromagnética (CEM) & =~ A 4

El sistema CardioQ-ODM+ ha sido probado 'y cumple cony 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, equipes de electrocauterio (diatermia). Ademas, los equipos
de comunicacion por radiofrecuencia (RF) portatiles y méviles pueden influir sobre los equipos
médicos eléctricos como la unidad CardioQ-ODM+.

Si se observa ruidoen la distribucidn espectral, entonces se podran seguir los siguientes pasos para
eliminar o, al menaos, identificar la fuente de la interferencia:
e Apague y vuelva a encender los equipos situados en la proximidad para aislar la fuente del
ruide:
0 Sies posible, vuelva a colocar y/o orientar el equipo perturbador.
o /Aumente lo méximo 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 configuracion en la que
sera utilizada.

Para evitar emisiones aumentadas y una menor inmunidad del sistema CardioQ-ODM+, utilice tan
s6lo accesorios y periféricos recomendados por Deltex Medical.

Los equipos médicos eléctricos necesitan observar ciertas precauciones con respecto a la CEM, y
deben ser instalados y puestos en funcionamiento de acuerdo con la informacién sobre CEM
suministrada en los documentos adjuntos.

17.19 Declaracion del fabricante

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



Tabla 1. Guiay declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas.

La unidad CardioQ-ODM+ esta 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 emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF

La unidad CardioQ-ODM+ utiliza energia de RF
solamente para su funcionamiento interno. Por

CISPR 11 Grupo 1 tanto, sus emisioneg de RI_: son muy bajas y no es
probable que ocasione ninguna interferencia en
los equipos electrénicos préximos.

Emisiones de RF La unidad CardioQ-ODM+ es apta para su uso en

CISPR 11 Clase A todos los establecimientosy que <no" sean

— — domeésticos y los conectados directamente a lared

Emisiones de armoénicos | ..o A de suministro plblica de corriente de baja tehsion

IEC 61000-3-2 gue suministra corriente a edificios. usados para

Fluctuaciones de fines domésticos.

tensién/emisiones de

Cumple

parpadeo
IEC 61000-3-3




Tabla 2. Guiay declaracién 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

Los suelos deben ser de
madera, hormigdn o baldosa
ceramicay Si los suelos
estan revestidos de material
sintético, la humedad
relativa.debe ser al menos
del 30%.

Transitorios/descargas

eléctricas rapidas

+2 kV para lineas
de suministro de

+2 kV para lineas
de suministro de

La calidad.de'la corriente de
red debera ser la de un

energia energia entorno comercial u
IEC 61000-4-4 +1 kV para +1 kV para lineas hospitalario habitual.
lineas de de entrada / salida
entrada/salida
Impulso +1 kV en modo +1'kV en modo La calidad de la corriente de
diferencial diferencial red deberé ser la de un
IEC 61000-4-5 +2 kV en modo +2 kV en modo entorno comercial u

comun

comun

hospitalario habitual.

Las caidas de tension,

las interrupciones
cortas y las

variaciones de tension

en las lineas de

entrada de suministro

de corriente

IEC 61000-4-11

<5% Uy

(95% dercaida.en
Ur

durante 0,5 ciclas)

40% Ut

(60% de caida'en
Ug

durante 5 ciclos)

70% U~

(30% de caida en
Ur

durante 25 ciclos)

<5% U+

(95% de caida en
Ur

durante 0,5 ciclos)

40% U+

(60% de caida en
Ur

durante 5 ciclos)

70% Uq

(30% de caida en
Ur

durante 25 ciclos)

La calidad de la corriente de
red deberé 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 (SAIl) o una
bateria.

<5% Uy <5% Ut
(>95% de caidaen | (>95% de caida
Uy en Uy
durante 5 durante 5
segundos) segundos)
Campo magnético a 3 A/m 3 Alm 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 tensién de red de corriente alterna con anterioridad a la aplicacion del

nivel de ensayo.




Tabla 3. Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética.

La unidad CardioQ-ODM+ esta 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 e

. . . o Entorno electromagnético: guia

inmunidad Nivel de ensayo cumplimiento
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 distancia de separacion
recomendada, calctlada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

RF conducida 3Vrms 3V Distancia‘de separacion recomendada.

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
d=4,2.

RF radiada 3V/m

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

d=1,2 80 MHz a 800 MHz.

d =2,3% 800 MHz a 2.5 GHz donde
P es la potencia de salida nominal
maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo
procedentes de transmisores de RF
fijos, determinadas por una inspeccion
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>>>

NOTA1: A 80,MHz y 800'MHz, aplica el intervalo de frecuencia
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética esta afectada por la absorcion y reflexion en estructuras, objetos y personas.

 Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como las estaciones base de
teléefonos._ 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 tedricamente con precisién. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores de RF fijos, se debe considerar la realizacion de una inspeccion 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/m.




18.

)

Limpieza, mantenimiento y garantia

18.1 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.

La ventana de visualizacién debe limpiarse con un pafio suave y humedecido con una solucién de
detergente suave para evitar rayar la pantalla. No emplee disolventes ni limpiadores que contengan
disolventes. Tenga cuidado de que no penetren fluidos por detras de la pantalla ni por el panel de
interruptores.

La carcasa del monitor, incluidos el panel posterior, los mandos y leS\botones se pueden limpiar con
un pafio suave impregnado con agua o una solucidon detergente suave. No se deben utilizar
disolventes. Ha de tenerse cuidado al limpiar las ranuras defventilacion para evitar la entrada de
agua en la unidad. También ha de tenerse cuidado para evitar la entrada de fluidos de limpieza en
los conectores. Como con cualquier dispositivo electrénice, no debe sumergir el monitor en ningan
liquido ni tampoco debe permitir que ningun liquido penetre en su interior.

El cable de interfaz del paciente puede limpiarse mediante un pafio suave humedecido con una
solucion detergente suave. Bajo ningln concepto se sumergirdn los extremos del cable en liquidos.
Deltex Medical no recomienda que se esterilice este cable.

18.2 Mantenimiento rutinario

El mantenimiento rutinario de la_unidad CardioQ-©DM+ 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 que se inspeccionen los cables al menos una vez al mes. Deben reemplazarse
esos cables y conectores si seé encuentra alguna fisura que pueda permitir la entrada de liquidos
conductores.

18.3 Reparaciones, mantenimiento 'y calibracion

El monitor no_necesita mantenimiento ni calibracion regulares, sin embargo, Deltex Medical
recomienda realizar una revision de mantenimiento preventivo anual. Esto se puede hacer a través
de Deltex Medical o-de uno de sus representantes.

Deltex Medical tiene 'una politica de devoluciéon del fabricante para reparacién y mantenimiento; no
obstante, también hay disponible formacién para mantenimiento y reparacion. Contacte con Deltex
Medical o su representante para obtener méas detalles.

Nota — Deltex Medical es responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento de este equipo sélo
Si:
*».li0S ajustes, las modificaciones y reparaciones son realizados Unicamente por personas
autorizadas por Deltex Medical.
e Cualquier trabajo realizado es conforme al manual de mantenimiento.
« La fuente de alimentacion 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.



18.4 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, seré 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 informacioén, péngase en
contacto con su representante de Deltex Medical.
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