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1. Convencgdes utilizadas no Manual

1. Convencodes utilizadas no Manual

No nanual de operagdo aparecem os seguintes simbolos ou mensagens de texto:

Um simbolo semelhante a este da ao utilizador a instrucéo para premir o botdo que fica
por baixo da etiqueta.

>

iy
A
©
o

Focus Este tipo de mensagens indica um ecra especifico.

‘E depois’ ou ‘depois premir’.
Atencéao.

Aviso.

Rodar o Botdo de Controlo para efectuar uma selecgao. No manualdde operacao, isto
exclui a seleccéo de botdes.

Premir o Bot&o de Controlo para confirmaruma selecgéo.

Simbolo de captura nos Ecrés de Tendéncia.
Simbolo de gravacéo de sinal.

Simbolo de gravacdao'de sinal terminada.

Simbolo de gravacdo de dados continuos.

Simbolo de deslocacédo no ecra Grafico Tendéncia.
Simbolo'de Captura no ecrd Continua Tendéncia
Guardar dados.

Monitor de cabeceira nédo esta ligado.

Monitor«de cabeceira a ligar.

I B E OB H® X ®

Monitor de cabeceira ligado.
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2. Indicacoes, Precaucoes, Avisos e Contra-indicacoes

Para utilizar o monitor CardioQ-ODM+ com dispositivos e acessorios compativeis, consulte as
indicacdes, precaucdes, avisos e contra-indicacdes definidos nos respetivos manuais de operacao.

2.1 Indicacdes

O CardioQ-ODM+ da Deltex Medical é indicado para utilizagdo como sistema de monitorizacdo da
gestdo de fluidos e débito cardiaco.

A Deltex Medical produz uma gama de sondas esofagicas Doppler que deverdo ser usadas apenas
por profissionais de saude clinicamente qualificados ou sob a sua supervisdo directa. Todas estas
sondas foram aprovadas para colocagdo por via oral no esofago. Algumas sondas foram, também
aprovadas para colocacao por via nasal.

2.2 Precaucées y 4 W 4

As sondas estdo aprovadas para colocacdo no esofago apenas por via oral ou nasal, dependendo
do tipo da sonda. Dependendo do método de colocacéo e do tipo‘da sonda, 0 paciente podera estar
totalmente sedado ou sob anestesia geral ou local. Consulte as instrucdes de utilizacdo na
embalagem individual da sonda.

Os dados podem sofrer alteragfes devido a compresséo transversal da aorta. No entanto, durante o
periodo de compresséo transversal, os dados sao fidveis e podem ser utilizados para orientar os
procedimentos médicos. Os dados obtidos no periodo de compressédo transversal ndo devem ser
comparados com os dados obtidos em periodos em gue néo é efectuada a compressao transversal
da aorta.

As sondas Doppler tém um limite de tempo especifico e, quando esse limite é atingido, deixam de
funcionar. Consulte as instrucdes de utilizacdo na embalagem individual da sonda.

N&o se conhecem complicacbes.esofagicas graves provocadas pela utilizacdo da sonda. Tal como
acontece com qualquer tubo/sonda naso-gastrica ou naso-esofagica, é possivel detectar alguma
inflamacéao local numa endoscopia.apésialguns dias de utilizacao.

A interpretacéo da funcéo cardiaca deve ser sempre considerada em conjunto com outros sinais e
sintomas clinicos.Os utilizadorestdeverao rever os materiais clinicos do fabricante, uma vez que a
curva de aprendizagem pode.afectar a interpretagéo dos resultados.

Ao utilizar variagao do volume de ejeccdo (VVE), variacdo da distancia de ejeccao (VDE), variagcao
da velocidade, de pico.(VVP), ou variacdo da presséo de pulso (VPP) para orientar a gestdo de
fluidos, ter em atencado que a sensibilidade dos paradmetros ¢é ideal quando o volume corrente é 27-8
ml/Kg e os volumes correntes superiores conseguem variagcdes superiores.

O CardioQ-ODM+ exclui eventos arritmicos com base na variabilidade frequéncia cardiaca (=20%)
e na variagéoerexcessiva no Volume de Ejecg¢éo.Contudo, o utilizador deve estar ciente de que em
periodos de arritmia, VVE, VDE, VVP ou VPP ndo devem ser utilizados para orientar a gestédo de
fluidos.

Os parametros de VVE, VDE, VVP ou VPP sé sdo clinicamente utilizados em pacientes que
estejam total e mecanicamente ventilados com peito fechado. Definicdes de PEEP variaveis podem
afectar as medi¢cGes hemodinamicas.

Ao utilizar pardmetros de VVE, VDE, VVP ou VPP estes podem estar comprometidos durante
procedimentos laparoscépicos ou quando o paciente estiver em posicdo em que seja aplicada
pressao adicional no térax, por exemplo, procedimentos em pronac¢éo ou de cabeca para baixo.



2. Indicacg@es, Precaucdes, Avisos e Contra-indicacdes

2.3 Avisos

N&o exercer demasiada forca durante a introducdo. Quando for encontrada resisténcia na
introducao, retirar a sonda e procurar aconselhamento.

Quando for considerada a colocacéo via nasal, o estado de coagulacao devera ser verificado
para o caso de existir sangramento nasal.

A sonda Kinder Doppler (KDP) destina-se a ser utilizada em pediatria e foi aprovada para
colocacéo via oral apenas em pacientes com mais de 2.5 kg.

O CardioQ-ODM+ nédo € um monitor dos sinais vitais, nem deve ser utilizado em substituicao
de um monitor para esse efeito.

Este equipamento nédo devera ser utilizado na presenca de anestésicosfinflamaveis com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento sé deve ser ligado a uma fonte de
alimentacdo eléctrica com ligacéo a terra de protecc¢éo.

Nao é permitida qualquer modificagdo a este equipamento.

2.4 Contra-indicacdes Bl o

As sondas Doppler (DPn e I,n) ndo devem ser colocadas em pacientes com menos de 16
anos.

N&o utilizar em pacientes com lesdes nasais visiveis.ou se as mesmas tiverem ocorrido.

N&o utilizar em pacientes com pélipos nasais:

N&o utilizar em pacientes comdtraumatismos faciais.

N&o utilizar sempre que existarisco de lesbes cerebrais.

Nao utilizar em pacientes com bomba de baldo intra-adrtico.

Nao utilizar em caso de carcinoma da faringe, laringe ou esofago.

Nao utilizar em caso.de aneurismas da@orta toracica.

Nao utilizar em caso de necrose dos tecidos do es6fago ou da via nasal.

Nao utilizar demasiado_proximo, de cirurgia laser

Nao utilizar em pacientes com patologias faringeas, esofagicas e gastricas e/ou diatese
hemorragicargrave.

Para obter mais informacdes sobre precaugdes e avisos referentes a utilizacdo da sonda, consulte
as instrugbes<de utilizagéo na embalagem individual da sonda.

Para obter mais,informacdes, incluindo um Relatério técnico sobre funcionamento da monitorizacéo
esofagica Doppler, resumos de ensaios clinicos aleatorizados e historiais de estudos de pacientes,
visitar www.deltexmedical.com.
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3. Descricao do monitor

3.1 Painéis Frontal e Posterior

Conector USB do monitor

Indicador de corrente eléctrica verde.
Quando iluminado, indica que existe
= corrente AC e que a unidade se encontra
' e ligada.

Visor LCD a cores.

Botdo de Controlo do Volume.

Botdo de Controlo para fectuar.seleccoes.
Os seis botdes de pressao.queccontrolam as
funcbes do monitor.

Tomada do cabo.de interface do.doente.

© >

= F

® © ¢ & & o

wm @

mmoo

®

Figura 3.1.1. Frente do monitor.

Conector USB do monitor

Os arificios de ventilacdo que se encontram
na parte posterior‘e na base da unidade sdo
necessarios \para efeitos de refrigeracéo e
NAO podem ser obstruidos.

Porta USB.

Numeras de modelo e de série

Interruptor On/Off.

Alimentagéo eléctrica.

Porta de série (RS232).

Porta de rede (UTP) para utilizacdo
posterior.

Conector de conversor analégico-digital
(CAD).

Terminal de terra, se necessario.
Consultar a sec¢éo 18.14.

Figura 3.1.2. Parte posterior do monitor.

LigacGes ndo autorizadas as portas auxiliares podem pdr em risco a seguranca do paciente.
N&o ligue qualquer equipamento que ndo seja de grau médico (conforme com a norma IEC
60601-1) ao CardioQ-ODM+ enquanto o monitor estiver ligado a um paciente, salvo se for
utilizado um isolador de grau médico conforme com a norma IEC 60601-1.

3.2 ' Posicadodo monitor, doente e utilizador durante a utilizag&o normal




3. Descricdo do monitor

3.3 Armazenamento de dados de doentes

O monitor pode guardar dados de 16 doentes, por tempo indefinido ou até que se apague o doente
do monitor. Estes dados podem ser descarregados. Consultar a secgéo 15.4.

3.4 Filosofia de controlo

Ha duas filas de etiquetas de botbes ao fundo do ecrd. Para trocar as filas,
Mudar utilizar este botédo. Se determinado botdo ndo tiver nenhuma fungcédo num ecra,
nao aparece a respectiva etiqueta.

Muitos ecrds contém este botdo. Premindo este botdo, aparece o menu de
Principal nivel maximo. Este menu permite seleccionar varios.ecras e aceder a fun¢des
de configuragdo. Por vezes, inicia-se a navegacdopor meiodeste botdo.

Também se pode premir para confirmar uma 'seleccdo e sair de um ecra.

CEmEiel Premir este botdo para subir um nivel no ménu e localizar 6.botéo Inicio.

Continuar Também se pode premir para confirmar uma selecg¢éo e sair de um ecra.

Este botéo serve para cancelar uma seleegdo e sair de um ecrd. Premir para
subir um nivel no menu e localizar,0 botéo Inicio.

Rodar o Botdo de Controlo para efectuar uma seleccao. Se aparecer no ecra uma zona azul-ciao,
indica onde o Botdo de Controlo esta a.operar.

Este simbolo aparece quando o Botdo de Cantrolo esta a controlar uma zona seleccionada no
ecrad Graphical Trend.

Se o Botéo de Controlo néo estiver a ser utilizado para deslocacdo ou selec¢éo numa lista, etc.,
pode utilizar-se para seleccionar um botéo e, premindo o Botdo de Controlo, acciona-se o botéo
quando esté disponivelsOibotao disponivel € apresentado em azul-cido. Rodando o Botdo de
Controlo seleccionam-se outros botdes de qualquer linha.

Premir o Botdo de Controlo para confirmar a selec¢ao, ou premir Concluido ou Continuar.

Os botdes Aceitar dadesrou Confirmar ndo podem ser seleccionados nem accionados com o
Botdo_de Controlo: Estes botdes tém de ser premidos.

Em determinadas circunstancias, aparece um ecrd de confirmacdo, para evitar seleccdes
acidentais.

Ser4 apresentada uma mensagem num fundo amarelo se ocorrerem determinados eventos ou
alterac8es sugeridas.

Podevintroduzir-se texto em varios ecras. Seguir as instru¢des do ecré para introduzir texto quando
solicitado. Utilizar o Botdo de Controlo como descrito acima e letras mailsculas ou minusculas, ou
nameros, com os comandos ilustrados no Quadro 3.3.1.
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Quadro 3.3.1. Outros comandos para introducdo de texto.
4 Inicio Ir para o inicio
4 Apagar Apagar caractere
M Fim Ir para o fim
++ Introduzir | Introduzir um caractere
{ Esquerda | Mover para a esquerda um caractere
2 Direita Mover para a direita um caractere
i Mudar Alternar entre maiUsculas e minasculas

Se ocorrer um erro irrecuperavel ou uma falha no monitor, serd apresentada uma mensagem ou
cédigo de erro na area central do monitor, com fundo vermelho, e o dispositivo sera desactivado.
@ Tome nota do cédigo de erro, para poder informar a Deltex Medical se,a falha persistir. Para
eliminar o erro, desligar o dispositivo e voltar a liga-lo novamente. Se a falha persistir, contactar o

representante local da Deltex Medical.

35 Utilizag&o de dados com base na presséo 2y &

Para utilizar os dados com base na presséo, € necesséria a introducdo de uma presséo arterial

(PA).

@ A escala destas introducdes deve ser 1v=100 mmHg.
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4. Sondas Doppler Deltex Medical para o CardioQ-ODM+

4.1 Informacdes Gerais

A Deltex Medical fabrica uma gama de sondas Doppler concebidas para utilizagcdo com o CardioQ-
ODM+. Estas sondas sao fornecidas em diversas embalagens mdltiplas, com cada sonda numa
caixa individual. Estas embalagens multiplas sdo comercializadas em separado.

Consultar o rétulo da embalagem da sonda para confirmar que a sonda é adequada ao doente e ao
tipo de colocacdo a que se destina. O ecrd apresenta avisos quando os dados do doente
introduzidos indicarem que a sonda ligada € inadequada ou tem de ser colocada por um método
especifico. Em certos paises, podem ndo se encontrar disponiveis todas<as variantes de sondas.
Para mais informacdes sobre as sondas disponiveis, contactar o repfesentante, local da Deltex
Medical.

Retirar a sonda da embalagem com cuidado, pois a mola interna fara a\sonda desenrolar e
endireitar ao ser libertada da embalagem.

As sondas DPn, I;n e KDP estdo aprovadas para utilizagcdo apenas num Unico paciente e tém
de ser eliminadas assim que a sua utilizacdo deiXar de ser necessaria para esse paciente.
Em circunstancia alguma deveréa esta sonda serdutilizada noutro paciente.

A embalagem da sonda fornece avisos e limitacOes de caracter obrigatério.

2 Armazenamento da sonda o A 4

Todas as sondas devem ser guardadas em ambientesisecos e ndo devem ser expostas a luz U.V.
ou a odores fortes. A temperaturatideal de armazenamento situa-se entre -20°C e 60°C. As sondas
poderdo ser guardadas a temperaturas baixas até aos -20°C, mas, nesse caso, devem-se deixar
recuperar pelo menos 30 minutos a temperatura ambiente antes de serem utilizadas. O corpo da
sonda podera tornar-se inflexivel se a temperatura for demasiado baixa.

4.3 Eliminagdo dasonda =

As sondas usadas devem ser eliminadas de acordo com os regulamentos adequados sobre
eliminacéo de lixo hospitalar.

BB S

As sondas Doppler,fabricadas pela Deltex Medical contém materiais que ndo sdo totalmente
destraidos pela incineragao.

4.4 Expiragéo dasonda

Quando o expira o tempo de utilizacdo, a sonda deixa imediatamente de funcionar. S&o emitidos
avisos sonoros e visuais 20 minutos e 5 minutos antes de isso ocorrer na area de DADOS da
SONDA, para permitir a preparagdo de uma nova sonda caso Seja necessario continuar a
monitorizar o doente Consultar a sec¢cao 6.5. Todos os dados do historial guardados no CardioQ-
ODM+ em que ¢€ iniciada a sonda nova seréo transferidos para a sonda nova. Os dados guardados
noutros CardioQ-ODM+ nao seréo transferidos.

45 Sondas Orais/Nasais para Adultos

A sonda Doppler Esofagica (DPn) e a I,n destinam-se a introducé&o oral e nasal e ttm um tempo de
utilizacdo méaximo, que se encontra definido na embalagem da sonda. O tempo de utilizacdo que
ainda resta na sonda € apresentado no ecra. As sondas DPn e I,n séo fornecidas esterilizadas.

Estas sondas tém, aproximadamente, 90 centimetros de comprimento e estdo aprovadas apenas
para colocacao, por via oral ou nasal, no es6fago de um Unico doente com, pelo menos, 16 anos de
idade.
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O corpo da sonda tem trés indicadores de profundidade, visiveis através da capa transparente, a 35
(marca 1), 40 (marca 2) e 45 cm (marca 3). Estes indicadores facilitam a colocacdo correcta da
sonda. Embora as caracteristicas dos doentes variem de individuo para individuo, num doente
adulto consegue-se obter o sinal, normalmente, a uma profundidade entre 35 (1) e 40 cm (2), na
colocagéo da sonda por via oral, ou a uma profundidade entre 40 (2) e 45 cm (3) na colocagéo da
sonda por via nasal. Para doentes mais altos, a profundidade de introducdo sera maior e, para
doentes mais baixos, a profundidade de introducéo sera menor.

Quando for utilizada a série DPn, o doente deve encontrar-se totalmente sedado ou sob anestesia
geral.

Quando for utilizada a série I,n, o doente pode estar acordado, totalmente sedado ou seb anestesia
geral. Se o doente ndo estiver totalmente sedado ou sob anestesia geral, pode aplicar-se um
anestésico local na via nasal e na parte posterior da garganta. Se o doente_estiver ‘acordado’, a
sonda tem que ser colocada por via nasal.

4.6 Sondas Pediatricas y 4 )\ V 4

)

A Sonda Doppler Deltex Medical para utilizagdo pediatrica é a Sonda Kinder Doppler (KDP).

A sonda KDP tem 72 centimetros de comprimento e um<tempo maximo de utilizacdo que se
encontra indicado na embalagem da sonda. A sonda KDP g'fornecida esterilizada.

Esta aprovada apenas para colocacéo por via ORAL no esofago de umdUnico doente com mais de
2.5 kg. O doente deve encontrar-se totalmente sedado ou sob anestesia geral.

O corpo da sonda tem seis indicadores de profundidade, visiveis através da capa transparente,
encontrando-se o primeiro a 15 (cm) e o ultimoe.a 40 (cm), separados por intervalos de 5 (cm). Estes
indicadores servem de guias para facilitar a colocacdo correcta da sonda. Os sinais sdo,
normalmente, adquiridos como indicado no seguinte gquadro.

Altura do Doente(cm) 50-60 | 61-80 | 81-100 | 101-120 | 121-140 | Superior a 140

Profundidade de Aquisicao(cm) | 15-20" | 15-25< | 15-30 | 20-30 25-35 25-40

4.7 Limites para utilizagéo "

)

Idade 0-127 anos

Peso 2,5-450 kg (5,5 a 992Ib)

Altura 454300 cm (17,7 a 118 pol)

Algumas.sondas podem ser'compativeis apenas com certos monitores. Consultar a secgao 4.1.

48 [ Limites doNomograma

=B

Namoegrama de adulto: Nomograma pediétrico:

Idade: 16@ 99 anos Idade: 0 a 15 anos

Peso: 30a 150 kg (66 a 330 Ib) Peso: 3 kg a60Kkg (6,6 a1321Ib)
Altura: 149 a 212 cm (59 a 83 pol) Altura: 50 cm a 170 cm (20 a 67 pol)

O nomograma pediatrico esta disponivel com a KDP.

N&o esta aprovada a colocacado de alguns sonda por via nasal em doentes de pediatria, nem
a utilizacao do CardioQ-ODM+ em doentes com peso inferior a 2.5 kg.

Se a idade, peso e altura do doente ndo permitirem a utilizacdo do nomograma para o calculo da
saida volumétrica, aparece a mensagem “Lineares”, com os valores introduzidos que nao
respeitem os limites definidos marcados a vermelho. Se nao for possivel utilizar o nomograma, é
apresentado apenas um numero reduzido de variaveis (lineares).
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5. Configuracdo do monitor para a utilizagcao

5.1 Montagem inicial

Antes de efectuar a configuracdo do monitor para utilizacdo, verificar se estdo presentes todos os
seguintes artigos:
e CardioQ-ODM+
Cabo de alimentacéo
Manual de Operacédo
Cabo de interface para o doente.
Cabo de ligacao de pressao apropriado

Da primeira vez que for ligado, pode solicitar confirmacéo da data e horat
Ser& necesséria também uma Sonda Doppler Esofagica Deltex Medical.
Se faltar algum destes elementos, contactar a Deltex Medical.ou 0 seu representante.

5.2 Montagem do CardioQ-ODM+ y 3 A N

O CardioQ-ODM+ pode colocar-se numa prateleira oud num suporte rotativo. Encontram-se
disponiveis como acess0rios suportes rotativos e conjuntos de interface. Consultar a sec¢ao 18.16.

Para mais informagdes, contactar o representante local da Deltex Medical.

5.3 Configuracéo ‘ A -

Introduzir o cabo de interface do' doente e o cabo.de alimentagdo eléctrica nas devidas tomadas.
Ver figuras 3.1.1 e 3.1.2.

NAO puxar os cabos para retirar os conectores das tomadas.

Ligar o cabo de interface de pressao arterial a tomada de entrada do CAD, na parte posterior do
CardioQ-ODM+. Ver figura'3.1.2:

Contactar a Deltex Medical para obter mais assisténcia com a instalago.

H B e

Ligar o«CardioQ-ODM+ no interruptor ON/OFF, situado na parte posterior do monitor. Ver a figura
3.1.2. Decorridos cera de 15 segundos, aparece um ecrd na lingua que se encontra seleccionada.
Se a lingua, a data/ou a hora estiver incorrecta, € necessario alterar a selec¢do. Consultar as
seccdos 5.4 e 5.5.

[ -2 Alteracao da lingua seleccionada
Esta operacéo pode efectuar-se apenas quando néo estiver ligada nenhuma sonda.
honitor .
co r'ufilg;; I_IJ r:_1||=. Ao Language > @ > o ou Concluido

Os monitores sdo fornecidos com as linguas regionais instaladas. Se a lingua pretendida nao
aparecer, contactar o representante local da Deltex Medical para solicitar informacdes.

H

JC:J

5.5 Alteracdo da Data, da Hora ou da Hora de Veréo (DST)

Esta operacdo pode efectuar-se apenas quando né&o estiver ligada nenhuma sonda.

Assim que as sondas comecarem a ser utilizadas com o CardioQ-ODM+, quaisquer alteracdes na
hora ou na data, para além das necessérias aquando da mudanca da hora solar, ou para correc¢céo

e
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de incorrec¢des menores, poderdo provocar a invalidagdo prematura das sondas. Enquanto a sonda
estiver ligada, so é possivel alterar a hora solar.

Para ir para o ecra Monitar
Time/Date Setup: configuragao

:sr r?ole : : (r;tr P — > @ > o ou Sequinte
Egr rerxl i(:r:I L ti :)a'lsr, P —— > @ > o ou Sequinte
Eeg:oaflterar P > @ > o ou Sequinte
gf‘ar ° Z‘It;;?; © Alterar data > @ > o ou

Se a hora ultrapassar o fim do dia, a data muda.
Se a data ultrapassar o fim do ano, o0 ano muda.

Hora/Data

Para mudar VLD z )
a hora DST, e Wers Concluido
Se DST estiver activado, é acrescentada uma hora a todas as horas.antes de serem apresentadas
pelo monitor.
5.6 Ligacdo da sonda P W 4

Para monitorizar e recolher dados de um paciente,
deve-se ligar uma sonda adequada ao monitor. A
extremidade da sonda apenas podera ser
introduzida de uma dnica forma no cabo de interface
do paciente. A orientacdo correcta é atingida da
forma apresentada na imagem da esquerda.

A\

V o \

Figura 5.6.1. Ligacdo da sonda ao Cabo de Interface do Doente.

57  “Desligar do Monitor

O CardioQ-ODM+ desliga-se no interruptor ON/OFF, que se encontra na parte posterior do monitor.
N&o existe nenhum procedimento especial para desligar. O CardioQ-ODM+ pode ser desligado em
qualquer altura sem perigo de danificar o monitor ou o seu software, embora seja prudente aguardar
alguns segundos apds modificacédo das definicdes do monitor.

Na posicao de desligado (OFF), o interruptor isola 0 monitor da fonte de alimentagéo eléctrica.
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6. Ecras iniciais

Quando se liga o CardioQ-ODM+, o primeiro ecra é variavel, dependendo de estar ou nao ligada
uma sonda e da validade da sonda ligada:
e Se néo estiver ligada nenhuma sonda, o utilizador pode aceder ao Modo de Demonstracao
(consultar a seccéo 16), visualizar os dados de um doente seleccionado, transferir dados
de um doente seleccionado ou eliminar doentes guardados.

Para visualizar os dados desse ou

doente, guardados no monitor,

para transferir os dados do doente para uma caneta

USB que se encontre ligada. Consultar a seccdo 154, ou PRI RIS

para eliminar um doente definitivamente do monitor.

e Se estiver ligada uma sonda incompativel, aparece uma mensagem indicadora desse facto.
Corrigir a situacéo, ligando uma sonda Deltex Medical adequada ao cabo de interface do
doente.

e Se estiver ligada uma sonda invélida, contactar o representante local da Deltex Medical ou
utilizar um tipo de sonda para o qual o CardioQ-ODM#+ esteja preparado.

e Se estiver ligada uma sonda expirada, devera surgir uma mensagem indicadora desse
facto. Se existirem dados guardados no monitor relativos.@ sonda expirada, o utilizador
pode visualizar ou transferir esses dados. Consultar,as secgdos 13.2 e 15.4.

e Se for ligada uma sonda néo utilizada, podem copiar-se os dados da lista de doentes para
continuar a monitorizagdo de um determinado doente, ou introduzir-se os dados de um
novo doente. Consultar as sec¢dos 6.4.¢ 6.5.

e Se for ligada uma sondanéao utilizada, comece ou continue a monitorizar ou a transferir
dados. Consultar as seccéos 6.2 e 15.4.

Se for necessario espago para um doente quando esta ligada uma sonda, é automaticamente
eliminado o doente com ahora de Gltima utilizagdo mais antiga, sem a intervencédo do
utilizador.

6.1 Indicador de Ufilizac4o Restante da Sonda

Quando se liga uma sonda @o CardioQ-ODM+, o tempo de utilizagéo restante é apresentado sob a
forma de grafico de barras e em texto, na parte superior direita do ecra.

A medida que diminui o tempo de utilizacdo restante na sonda, a barra muda de cor e os
indicadores de seguranca mudam de dias para horas e, depois, para minutos.

Quando a utilizacao restante na sonda atinge 20 e depois 5 minutos, a barra fica vermelha e ouve-
se um aviso sonoro. Todos os botes mudam para “Siléncio” e, se algum botdo ou o Botdo de
Controlo for premido, o aviso sonoro fica silencioso. Se for ligada uma sonda com menos de 20 ou
5 minutos de utilizagdo restante, este aviso também toca quando se entra em Probe Focus.

Quando o tempo de utilizacdo da sonda expira, aparece a mensagem "Sonda expirada"
sobre uma barra laranja e o0 Modo de Monitorizagédo do Fluxo (Doppler) para imediatamente.
Se forem apresentados dados de pressédo validos, o Modo de Monitorizagdo da Pressao
continua durante, no maximo, 12 horas. Se for necessario continuar com o Modo de
Monitorizacdo do Fluxo (Doppler) do doente, a sonda deve ser substituida o mais depressa
possivel.

6.2 Identificacdo do Doente
Serd necessario acrescentar um coédigo de identificacdo aos dados dos doentes. No ecrd New

Probe, pode utilizar-se um ndmero de identificacdo automatico, atribuido pelo CardioQ-ODM+, ou
uma ID mais adequada, introduzida pelo utilizador. O ndmero automatico é gerado a partir da data
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e da hora em que foi ligada a sonda.

No ecra

Nova Sonda, ou Mowo doente

MUmero auto ou @

para introduzir texto. Consultar a seccéo 3.4.

Se for utilizado um ndmero de identificacdo automatico, este pode substituir-se por outro nimero de
identificacdo preferido, mais tarde, quando se ligar novamente a sonda. Consultar a sec¢éo 3.4.

No ecra Used o
Probe MLdar 1D Continuar

Aceitar dados

Se uma sonda for iniciada num CardioQ/CardioQP e, em seguida, utilizada num CardioQ-ODM+, é
gerada uma ID automatica.

6.3 Ecra de dados do doente y 3 A N

O ecrd Dados Do Doente é utilizado para introduzir e visualizar a idade, o peso e a altura do
doente. Algumas destas informagfes sdo utilizadas para calcular a area da superficie corporal
(ASC) e outras constantes necessarias para calcular o volume de ejecgdo e o débito cardiaco. O
numero de série do CardioQ-ODM+, o nimero de série da sonda e,otempo de utilizagdo restante
da sonda também s&o informacdes apresentadasino ecra.

Seguir as instrugfes do ecra para introduzir os Dados Do, Doente.

6.4 Monitorizagdo de um novo doénte .

No ecra Nova

Sonda: Nowo doente MUmero auto ou @ > o

Introducéo de uma ID de doente alternativa. Consultar as seccdes 3.4 e 6.2.

um doente quando esta ligada uma sonda, € automaticamente eliminado o doente com a
hora de Gltimadtilizacdo mais antiga, sem a intervencao do utilizador.

f O CardioQ-ODM+ pede.armazenar informacgdes de 16 doentes. Se for necessario espago para
6.5 Monitorizag&o de um Doente Anterior com uma Nova Sonda
Os dados do doente ja registados no monitor sdo apresentados no ecra.

No ecra para seleccionar >
Nova Sonda: um doente,

Antes de premir Aceitar Dados, pode alterar-se a ID do doente, desde que ainda ndo se tenha
alterado o respectivo nimero de identificagdo automatico. Consultar as seccdes 3.4 € 6.2.

@ Deste modo, todos os dados existentes sobre esse doente ficardo associados a nova sonda.



6. Ecras iniciais

A

Todos os dados dos doentes permanecem no CardioQ-ODM+ até serem apagados. Pode-se
apagar um doente manualmente, se os seus dados jA ndo forem necessarios. Consultar as
seccles 6 e 15.4.

Os dados do paciente serdo apagados automaticamente, para criar espaco. Consultar a
seccdao 6.

No ecra @ > Aranar Hoen . —
Nova Sonda: Apagar doente Caonfirma

Pagina 13
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7. Obtencao do sinal correcto

7.1 Posicionamento da sonda
No ecra Probe Focus, séo activados o sinal Doppler e o respectivo indicador sonoro.
O correcto posicionamento da sonda e a consequente captacdo de um sinal nitido sdo factores de

extrema importancia. A incorrecta colocacdo da sonda prejudicard a precisdo dos dados
apresentados no ecra. Ver figuras 7.1.1a 7.1.2.

Figura 7.1.1. Boa qualidade de sinal. Figura 7.4.2. Onda adrtica com fraca
definicéao.

A sonda podera deslocar-se, pelo que é essencial captar um sinahnitido durante a monitorizagéo.
Pode ser necessério regressar ao ecrd Probe Focus\para melhorar o sinal.

Identificar os indicadores de profundidade_.correctos na soenda‘e introduzi-la até ao indicador proximal
adequado, rodando em seguida para docalizar o sinal caracteristico. Se ndo for captado o sinal,
recuar ligeiramente e rodar novamente. Repetir até obter o sinal correcto. O sinal correcto é
acompanhado de um sinal sonoro caracteristico.

Normalmente, uma onda aértica com,uma velocidade de pico elevada apresenta um sinal muito

@ Ajuste a posigdo da sonda até obter uma ondasadrtica nitida, tanto em termos visuais como sonoros.
nitido. Ver figura 7.1.1.

Uma onda aortica ‘“ideal' deve ter um contorno nitido e bem definido, com o centro
predominantemente a preto_e uma pequena quantidade de branco na frente da onda. Ver figuras
71.1e7.1.2.

A linha verde que aparece no ecra RUN é indicadora da velocidade maxima e deve contornar a onda
de perto. A linhasindicadora méaxima néo deve apresentar ‘espigdes’.

As [trés setas brancas devem ser visiveis no inicio e no fim do fluxo sistélico, bem como na
velocidade no pico. Ver figura 7.3.1 A colocacdo incorrecta das setas ird afectar os dados
visualizados. Ver figura 7.1.3. Focar novamente a sonda.

Figura 7.1.3. Localizacdo incorrecta das setas brancas.



A captacdo de sinais que ndo os da aorta descendente

figuras 7.1.4a7.1.7.

Figura 7.1.4. Sinal venoso.

e I

7. Obtencao do sinal correcto

conduzird a resultados incorrectos. Ver

e

Figura 7¢1.5. Sinal cardiaco.

Figura 7.1.6. Eixo celiaco.

Figura 7.1.7. Artéria pulmonar.

7.2 Definicdo do alcance

A

Uma onda perfeita é aquela cujo pico atinge a parte superior do ecra de visualizacdo, mas que se
mantém abaixo do indicador do alcance/escala superior.

Definicdes incorrectas de alcance/escala irdo afectar os dados apresentados. Ver figuras 7.2.1
ev.2.2.

0.8 -45 " “10.3| 43
J FT(2290H’\5 PV76-9ETU’5 FTG31 ng PV77-4EFHJ'5

Figura 7.2.1. Alcance adequado para este
doente de 100 cm/s.

Figura 7.2.2. Alcance inadequado para o
mesmo doente de 200 cm/s.

Alteracdo temporaria
do alcance,

apenas de um
ecrd RUN total,

As definicdes mudam de 100 cm/s para 200 cm/s para 250 cm/s para 50 cm/s para 100 cm/s. Esta
definicdo pode mudar automaticamente durante a optimizacdo do ganho. Isso ndo altera a pré-
definicéo.



Manual de Operacédo do CardioQ-ODM+ Deltex Medical

7.3 Defini¢&o do filtro do sinal

O CardioQ-ODM+ possui um filtro que se pode utilizar para eliminar interferéncias provocadas por
sinais de baixa frequéncia, devido a excesso de ruido do movimento da véalvula ou das paredes
cardiacas. Este filtro esta desligado por pré-defini¢ao.

Sempre que possivel, o tratamento do paciente deve ser efectuado com as mesmas definicdes
de filtro. Alterar as definicBes de filtro durante a monitorizacdo, ou se o filtro for usado sem

A ser necessario, pode originar a colocagdo incorrecta das setas da base e afectar os
resultados relatados. Isto deve ser tido em conta ao interpretar tendéncias ou dados graficos.
Ver figuras 7.3.1 e 7.3.2.

Figura 7.3.1. Filtro n&o é necessario. Figura 7.3.2. Uso inadequado do filtro.

apenas de um "

Ligacdo temporéria
do filtro,

7.4 Definicdo do ganho de sinal

Chama-se Ganho a grandeza da amplificacdo aplicada ao sinal no CardioQ-ODM+. Um ganho
insuficiente ou excessivo produz um sinal de baixaqualidade. Ver figuras 7.1.1, 7.4.1. e 7.4.2.

Figura 7:4.1. Ganho insuficiente. Figura 7.4.2. Ganho excessivo.

Para aumentar ou diminuir
aintensidade do sinal,

O ganho aumenta ou diminui na escala numérica e aparece representado por aumento ou uma
diminuicdo de branco no contorno da onda.

@ O volume do som néo é afectado pelo valor do ganho.

O CardioQ-ODM+ esta equipado com um sistema para optimizar automaticamente a definicdo do
ganho, uma vez captado o sinal correcto.

Se 0 ganho automatico definir satisfatoriamente o
ganho, o visor muda automaticamente para o ecra RUN.
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7.5 Determinacédo do Fluxo Maximo

Rodar a sonda conforme necessario para obter fluxo sanguineo a meio curso da aorta toracica
descendente. Isto traduz-se num contorno nitido e bem definido, indicando velocidade méxima. E
acompanhado da mais nitida acuidade sonora.

Nas paredes da aorta, o fluxo sanguineo circula a um intervalo de velocidades maior, produzindo
mais dispersdo espectral e um som menos distinto, indicando um sinal inadequado.

Para ajudar a identificar a melhor onda, activar a opcao de visualizacao da velocidade no pico (PVD).

Aparece uma linha horizontal azul, indicando a velocidade no pico mais elevado detectado pelo
monitor.

Para activar PVD, Situar

Para desactivar PVD,

7.6 Ecrd Run em largura total y A N

A onda é apresentada num ecrd em Largura Total, que se’ desloca da direita para a esquerda. O
indicador da onda é representado neste ecrd por-uma linha verde, com setas brancas indicando a
posicdo da velocidade no pico e os pontos sistélicos de cada batimento. A janela de visualizagdo
abrange um periodo de 4,3 segundos.

Quaisquer ondas de pressao serdo automaticamente apresentadas na base do ecra.
N&o existem escalas apresentadas com curvas de pressao.
Os pontos significativos nas formas de pressao séo indicados por setas

O monitor rejeitara todesroes ciclosiem que haja demasiado ruido durante a execucdo dos célculos
sistdlicos. Rejeitaratambém os ciclos utilizados no célculo da frequéncia cardiaca, se for detectado
muito ruido entre 0s picos«Se 0 monitor ndo conseguir calcular a frequéncia cardiaca, aparecem trés
tracos (“---") nos valores dos resultados adequados.

O CardioQ-ODM+ suprimeroruido de banda estreita de uma frequéncia constante ou interferéncia de
fontes externas/a cada 5 segundos. Se for detectado ruido, sera ignorado. Se a frequéncia variar, o
CardioQ-ODM+ nao seré capaz de resolver a onda.

Se existir algum ruido eléctrico, por exemplo, de uma unidade de electrocirurgia, o CardioQ-ODM+
eliminara o indicador da onda quando encontrar ruido excessivo.

Se for detectado ruido continuo, a forma de onda é removida e a linha central branca muda para
azul. Sera apresentada uma mensagem para indicar o ruido continuo e os resultados permanecerédo
visiveis durante até 1 minuto ou antes se for possivel calcular novos resultados.

Podem observar-se ainda pequenas linhas de marcacdo azuis e brancas, na parte superior do ecré
da onda. Os marcadores azuis ocorrem a intervalos de 30 segundos e indicam um ponto de
armazenamento de tendéncia.

A mediana dos ciclos dependerad do tempo de ciclo médio escolhido. Acima da area diastoélica,
aparece uma marca branca sobre a onda, para indicar quando foi tirada a Ultima média. Por
exemplo, se for utilizado um ciclo batimento-a-batimento, as ondas serdo marcadas entre ciclos.
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7.7 Alteracdo do numero de ciclos utilizados para os calculos

Pode ser util ajustar os ciclos em algumas situacdes, por exemplo 1-2 ciclos durante o bisturi
eléctrico ou 10-20 para ritmos cardiacos irregulares ou uma alteragéo respiratoria marcada.

Para alterar os ciclos
temporariamente,

Oou Terminado

7.8 Variaveis relacionadas com o ventilador y N

> =

Consultar a seccéo 2.2.

Para apresentar estes resultados, é necessario introduzir a frequéncia respiratoria num ecra
Executar.

Terminado

Para visualizar os resultados, é necessario seleccionar 0s mesmos como resultados predefinidos.
Consultar a seccao 14.7.

A frequéncia respiratéria € apresentada com o resultado nas caixas’ de resultados, mas ndo nos
ecras de tendéncias e capturas de ecréa.

Os dados ndo serdo apresentados se a_frequéncia cardiaca: o indice taxa de frequéncia
respiratdria for <4, ou seja, devem existir pelo menos 4 batimentos cardiacos em cada periodo
respiratério. Também néo serdo apfesentados se a variabilidade da frequéncia cardiaca for
>20%. A frequéncia respiratoria deve estar no intervalo entre 7 e 40 bpm.

7.9 Congelaroecrd  _amm. . A

Quando o ecra esta congelado, podem efectuar-se as seguintes func¢des, além de examinar a onda:

Capturas. Consultar.aseccdo 11.
Gravar ecrd. Consultar a seccdo’ 15:1.
Acrescentar ponto a grafico'de tendéncia. Consultar a secgéo 13.3. (apenas Doppler)

Parar a
visualizacao,

congelar num ecra Run.

Na parte superior do ecrd, aparece uma barra de deslocacdo, em que a seccdo colorida mostra a
parte dos dados da onda que ainda se encontram no ecra.

@ Para percorrer a onda. Podem visualizar-se até 30 segundos de dados espectrais guardados.

Podera ainda surgir uma caixa vermelha em torno de parte da zona de visualizacdo. Esta faz parte
da funcao de captura. Consultar a secc¢ao 11.

Embora os dados apresentados no ecrd ndo possam ser alterados no modo Congelar, o CardioQ-
ODM+ continua a registar as informacg6es de tendéncia.
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7. Obtencao do sinal correcto

Quando se utiliza o Botdo de Controlo para percorrer as ondas congeladas, os dados contidos nas
caixas de resultados mudam de acordo com as ondas seleccionadas e o tempo de ciclo médio no
momento da recolha dos dados.

SN Para voltar ao modo de visualizacdo em tempo real.

7.10 Sonda desligada

Se a sonda for desligada do monitor, acontece o seguinte:
¢ O Modo de Monitorizagdo do Fluxo para se nado existir uma onda de pressao valida para o
Modo de Monitorizacdo da Presséo, aparecendo em seguida o ecrd Nédo Sonda.
e Se existir uma onda de pressao valida, a monitorizacdo continua ne Modo de Monitorizacdo
da Presséo e:
0 Se a calibracéo se encontrar dentro do periodo valido, tanto odébito cardiaco
baseado na pressdo como os resultados derivados estarao disponiveis até terminar
o periodo de calibracéo.

Se durante a utilizagdo com apenas a linha de pressédo ligada nao for detectado qualquer sinal da
onda de pressdo durante cinco minutos, o Modo de Monitorizagao \da Pressdo deixa de ser
imediatamente apresentado e surge o ecrd Nao Sonda.

A calibracao é transferida na sonda para outra ODM+.Se necessario, voltando a ligar a sonda a
ODM+.Podera néo ser necessario voltar a introduzir a sonda no‘paciente a menos que clinicamente
indicado.

7.11 Nova ligacéo da sonda A N o

Se uma sonda estiver ligada a gualquer ODM+ gue‘possua uma calibracédo de pressao valida para o
doente, ou seja, dentro do periodo das Ultimas 12 horas, entdo é possivel continuar a monitorizagao
baseada na pressdo sem inserir a sonda no doente.

Ejecutar

Assim que forem apresentados 0s resultados com base na pressao, a sonda pode ser desligada ou
removida.

Aplica-se, em seguida;a conclusdo da monitorizagdo com base na presséo. Consultar a secgéo
7.10.



Manual de Operacédo do CardioQ-ODM+ Deltex Medical

8. Adicionais calculos

Os calculos de RVS, IRVS, DO2, DO2I, DPT, IPC, Ea e dynEa s6 serdo apresentados enquanto o
DC se encontrar dentro da calibracdo. Se o DC apresentar um desvio >20%, os célculos serdo
substituidos por -“---" e ndo serdo novamente apresentados até ser realizada uma nova calibracéo.

8.1 Resisténcia vascular sistémica (RVS) e indice de resisténcia vascular sistémica (RVSI)

Estes calculos ndo estardo disponiveis quando os dados do doente se situarem fora dos limites do
nomograma, uma vez que serdo necessarios dados volumétricos.

SO estdo disponiveis calculos de deteccdo no modo de monitorizagdo de fluxo guando ndo existe
uma linha arterial ligada.

Principal

Introduzir a presséo
arterial média (PAM):

Se nao estiver

disponivel a PAM,
Em seguida, introduzir a o v
pressédo venosa central (PVC): @ > ou seguints

A PVC introduzida mais recente sera utilizada como predefini¢ao.

para introduzir a PA
sistolica e diastolica.

A RVS e 0 IRVS séo temporariamente apresentados na area de Dados Do Doente.

Aceitar dados oncluido Executar

Célculos continuos:

Se a linha de_pressao estiver ligada e estiverem a ser lidos dados validos, apenas os dados
continuos de RVS, e IRVS podem ser apresentados nos Modos de Monitoriza¢@o do Fluxo (Doppler)
e Monitorizacdo da Pressédo, ao introduzir a PVC e seleccionar RVS ou IRVS como um resultado
apresentadornas oito caixas. Consultar a secgéo 14.7.

O DB é calculado a partir de fluxo (Doppler) ou presséo de acordo com o ecra seleccionado.

Para introduzir
a PVC,

Para cancelar Intro.

a PVC, & Qravagan

Aceitar dados Terminado




8. Adicionais calculos

8.2 Visualizacéo dos calculos de RVS
Detectar calculos:

A RVS e o RVSI sao temporariamente apresentados na area de Dados do Doente, enquanto o
calculo é efectuado.

Para recuperar os calculos, ir para o ecra Adicionais Calculos:

Pararecuperar outros célculos Anterior
de RVS disponiveis, calculo

Os célculos de RVS séo apresentados como um evento no histériconda tendéncia, podendo aceder-
se através do ecrd Continua Tendéncia. Consultar a seccao 13.

A RVS e 0 RVSI podem ser visualizados nas caixas de 8 resultados, desde’'que estas se encontrem
pré-seleccionadas e serdo apresentados num fundo verde. Consultar a sec¢ado 14.7.

Se a antiguidade do resultado for superior a 4 horas, a cor do texto muda na caixa de resultados.
Se se desligar o CardioQ-ODM+ ou a.sonda, os dados ficam guardados. Quando se reiniciar a
monitorizacao, os resultados do Ultimo RVS/RVSI aceitesséo apresentados dentro das 8 caixas, se
ja tiverem sido previamente seleccionadas.

Célculos continuos:

Os dados de RVS ou IRVS podem ser apresentados nas 8 caixas de resultados desde que estes
sejam escolhidos como’ predefinicdes e-serdo apresentados sobre um fundo branco no modo de

monitorizacéo de fluxo e no modo de monitorizacdo de pressdo. Consultar a secgao 14.7.

No modo de monitorizacao de fluxo, sera automaticamente alterado para um fundo verde apenas
para leituras«de deteccao, se adinha arterial estiver desligada.

Se a antiguidade do resultado for superior a 4 horas, a cor do texto muda na caixa de resultados.
Se se desligar o CardioQ-ODM+ ou a sonda, os dados ficam guardados. Quando se reiniciar a
monitorizacao, os<resultados do ultimo RVS/RVSI aceite sdo apresentados dentro das 8 caixas, se
ja tiverem sido previamente seleccionadas.

83 Oxigénio administrado (DO,) indice de oxigénio administrado (DO,l)

Estes calculos ndo estardo disponiveis quando os dados do doente se situarem fora dos limites do
nomograma, uma vez que serdo necessarios dados volumétricos.

Colher uma . >
amostra de sangue, Principal i

Principal
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= -

A hora a que foi colhida a amostra é @ > o ou
apresentada no cimo do ecra. Para alterar,

O CO registado quando o ecra estava congelado @ > o ou
€ apresentado no cimo do ecra. Para alterar,

Se nao tiver sido registada qualquer amostra, serd apresentado o CO actual. Para alterar, ver
acima.

Depois, introduzir a saturacéo o o
de oxigénio arterial (Sa0,): @ > ou seguinte
Em seguida, introduzir a o
hemoglobina (Hb): @ > o ou seguinte

Para mudar as unidades de - Mu

Hb, quando necessario, unidad

O DO, e o0 DO,l sdo temporariamente apresentados na area de Dadas Do Doente.

Aceitar dados Concluido

8.4 Visualizac&o dos célculos de DO, U &

DO,/DO,l aparece temporariamente na area Dados Do Doente quando € efectuado o célculo.
Para recuperar os calculos, ir para o ecrd Adicionais Calculos:

Aparece o célculo mais
recente.

Principal

Para recuperar outros
calculos de DO,,

Estes calculos sao apresentados como um evento no histérico da tendéncia, podendo aceder-se
através do ecra Continua Tendéncia. Consultar a seccédo 13.

DO, ou DOl pode aparecernnas caixas de 8 resultados, desde que estas se encontrem pré-
definidas. Consultar.a seccao 14.7.

Se o DC sofrenuma altera¢ao superior a 20% ou a antiguidade do resultado for superior a 4 horas ,
a cor do texto muda na caixa de resultados, mas aparece apenas a mensagem “Check value”
quando visualizada do lado esquerdo da caixa.

Quando se desliga o CardioQ-ODM+ ou a sonda, os dados ficam guardados. Ao reiniciar-se a
monitorizacdo, os resultados do ultimo célculo do DO,/DO,| aceite podem ser visualizados nas 8
caixas, se Ja tiverem sido pré-definidas.



9. Monitorizacao da Pressao

9. Monitorizacao da Pressao

A

=

LigacBGes ndo autorizadas as portas auxiliares podem pdr em risco a seguranca do paciente.
N&o ligue qualquer equipamento que ndo seja de grau médico (conforme com a norma IEC
60601-1) ao CardioQ-ODM+ enquanto o monitor estiver ligado a um paciente, salvo se for
utilizado um isolador de grau médico conforme com a norma IEC 60601-1.

Para activar o Modo de Monitorizagdo da Pressdo, uma linha de sinal de presséo arterial tera de
estar ligada e os dados de pressao tém de estar disponiveis.

Ligar o cabo ABP Deltex (consultar a seccéo
18.18) a ligacdo ADC (ver figura 3.1.2.). Para
mais informagfes, contactar o representante
local da Deltex Medical.

' ODM+

-'—\ Cabo de
PA Deltex

With the monitors connected using a Deltex ABP &
cable see figure 7.4.3, check for 4
systolic/diastolic and MAP pressure values on
both the ODM+ and Patient Monitor displays to doente

ensure equivalence. ‘ ’

A curva de pressao ndo é valida a ndo ser que
os pontos sistdlico e diastdlico sejam
identificados e indicados pelas setas na curva.

Tran dutor de

' pressao

Figura 7.4.3. Ligacdo do paciente ao monitor.

Antes de os dados de_pressédo serem declarados validos, é necessario detectar cinco segundos de
uma curva de presséo valida

Se o Modo de Monitorizagao da Presséo for interrompido e ndo se detectar nenhuma curva de
pressdo valida, durante cinco minutos, o Modo de Monitorizagdo da Pressdo para se a sonda
Doppler estiver desligada:

9.1  “Calibragdo

Antes,de 0s resultados com base no débito cardiaco poderem ser apresentados no Modo de
Monitorizacao da Pressdo, é necessario calibrar os dados de pressao utilizando a curva de fluxo

(Doppler).

> garantir que se alcanca um sinal de fluxo ideal (Doppler), que os

il resultados sdo apresentados e os dados de pressao séo validos

E necessario um minimo de 10 batimentos cardiacos ou 10 segundos para calibrar.

O ecrda muda para o0 Modo de Monitorizacdo da Pressdo com o estado de calibracdo apresentado
como “em curso”. Sera apresentado um carimbo de data/hora na conclusao..

Quando o periodo de calibracéo terminar, todos os parametros com base no débito cardiaco no
Modo de Monitorizacdo da Pressdo param imediatamente de funcionar. S&o emitidos avisos
sonoros e visuais 20 minutos e 5 minutos antes de isso ocorrer na Area de Dados da Sonda,
permitindo a realizacdo de uma nova calibracao.
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E possivel realizar uma calibragéo a qualquer altura, considerando que se obtém um sinal de fluxo
adequado.

apresentada uma mensagem “Recomendéavel recalibrar” a piscar e o SV e SVI serdo apresentados

@ Se o SV com base na pressao alterar em 220% do valor registado na altura da calibragado, sera
a amarelo.

Consultar as Sec¢fes 7.10 e 7.11.

Pagina 24



10. PhysioFlow Overvagning

10. PhysioFlow Overvagning

1)

10.1

1)

Para utilizar o PhysioFlow Q-Link, deve primeiro encaixar o conector USB Deltex. Estas instrucdes
devem ser utilizadas juntamente com o manual técnico do PhysioFlow Q-Link

O crédito transferido da etiqueta RFID (consultar a secgéo Error! Reference source not found.)
para o conector USB do monitor tem um limite de tempo de 24 horas. Quando o tempo limite
terminar, o PhysioFlow Q-Link interrompe a monitorizacdo apds emitir um alerta de 20 minutos.
Para prosseguir com a monitorizacdo, substituir os sensores e tocar na nova etiqueta RFID contra
0 conector USB

Para mais informag@es, contactar o representante local da Deltex Medical

Preparacéo do sistema % & .

Este procedimento é uma descricao geral dos principais pontos a verificar no,dispositivo antes de
iniciar a medicéo

Ligar o cabo do doente ao
PhysioFlow Q-link

Figura 10.1.1. PhysioFlow Q-link

Ligar o conector USB a fichasdSB na parte traseira do monitor. Consultar a sec¢ao 3.1.2

O LED do conector USB tem 4 estados diferentes, cada um representado por uma cor ou
combinagéo de cores. O branco indica que o conector USB est& a inicializar. O azul indica que o
conector USB esta.pronto e o PhysioFlow Q-link esta ligado. Consultar as figuras 10.1.2 € 10.1.3

v o .
e P

Figura 10.1.2. LED branco Figura 10.1.3. LED azul
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Se o LED estiver
intermitente a azul e
verde, tal indica que foi
adicionado crédito ao
monitor a partir da
etigueta RFID. Sera
igualmente apresentada
uma mensagem no ecra
para confirmacao

Se o0 LED estiver
intermitente a azul e
rosa, tal indica que o
crédito ja foi transferido
da etiqueta RFID. O
utilizador deve
apresentar uma nova
etiqueta para prosseguir

Ligar o dispositivo
PhysioFlow Q-Link ao
conector da porta USB
do monitor CardioQ-
ODM+

Figura 10.1.6. Ligag&o do PhysioFlow Q-Link

low Q-link indica o estado do dispositivo. A luz laranja indica que o PhysioFlow
rocessamento. A luz intermitente verde indica que o PhysioFlow Q-Link esta
as figuras 10.1.7 e 10.1.8

Figura 10.1.7 LED laranja. Figure 10.1.8 LED verde.

Pagina 26



10.2

10.3

Configuragdo de um novo doente

Tocar na nova
etiqueta RFID no
canto superior
esquerdo da bolsa
no conector USB
ODM+. O LED do
conector ODM+
USB passa de uma
cor azul sélida para
azul intermitente e,
em seguida, verde
Consultar a figura
10.1.4.

10. PhysioFlow Overvagning

Figura 10.2.1. Tocar na etiqueta RFID

No ecrd Nenhuma
sonda ligada

MNovo doente

para iniciar um doente

Para introduzir as informacdes do doente. Consultar as Secc¢bes 6.2 € 6.3

Iniciar a monitorizacéo

Certificar-se de que o doente esta relaxado e imdvel durante este procedimento. A equipa médica

nao deve mexer no doente durante este periodo

No ecrad desexecucao
do PhysioFlow,

Calilorar 54

O sistema efectua agora medigBes durante um periodo de 30 batimentos cardiacos, uma faixa
“Calibrar SV" no canto superior direito do ecrd apresenta esta mensagem de modo intermitente
durante o periodo de inicializacdo no qual o utilizador serd solicitado a introduzir os valores
sistélicos e ‘diastélicos. Depois de introduzidos estes valores, o SV inicial é definido. A faixa
desaparece e os marcadores verticais do batimento alteram-se de ciano para vermelho.

Consultar a Figura 10.3.1.

Figure 10.3.1. Ecra de execucao do PhysioFlow.
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10.5

10.6

10.7

Operacao do CardioQ-ODM+ Deltex Medical

Os sinais de ECG e do PhysioFlow sao apresentados no ecrd no inicio desta fase. Antes de
prosseguir para a calibragcao do SV, certifiqgue-se de que os sinais sédo reproduziveis, estaveis e
ndo apresentam artefactos ou interferéncia.

Parainiciar a Calibrar Introduzir as pressoes A > o N
monitorizagéo —_ sistdlica e diastdlica. SEIE TR

Se estiver presente uma frequéncia cardiaca irregular, registar 3 leituras da presséo arterial
e introduzir uma média

Copiar um doente

No ecra de seleccdo do doente, utilizar o Botao >
de controlo para seleccionar o doente correcto

E apresentada uma mensagem para tocar noutra bolsa PhysioFlow/contra o conectof USB
se nédo estiver disponivel qualquer crédito de monitorizacéo.

A mensagem “Iniciar sessao i encaminha o utilizador ou
com novos eléctrodos? . para o ecréanterior Sl

para verificar os dados do parasaceder a0 ecra de execucao

doente

Prosseguir com a monitorizagéo : A V4

Se for apresentado o pequeno ecrd de execucdo (canto superior direito), tal indica que o
PhysioFlow esta a ser executado em segundo.plano e a opgéo de prosseguir com a monitorizagéo
esta disponivel

Para continuar a Cantinuar
monitorizacao #01.01.17-11:00

Concluir monitorizagdo =~

Uma vez concluida a monitorizagao, qualquer crédito restante sera perdido. E apresentada uma
mensagem de avisono,ecra.

Para concluir@a air Terminar
monitorizacao, MO/ #01.01.17-11:00

_dimiares. de estabilidade do sinal

O/ indicador de estabilidade do sinal apresenta a estabilidade do sinal PhysioFlow. A cor deste
indicador mostra a estabilidade do sinal. Quando a estabilidade do sinal esta no limite, a barra
passa a amarelo e, se estiver vermelha, significa que o sinal é inaceitavel.

Stability |

Stability

Stability ©

Certificar-se de que os marcadores da frequéncia cardiaca (linhas verticais vermelhas) sao
apresentados batimento por batimento na forma de onda dECG/dt). Certificar-se de que os
pontos fiduciais da forma de onda PhysioFlow (sinal parpura) sao correctamente
detectados. A presenga de quadrados vermelhos e amarelos no sinal é necessaria. O
guadrado amarelo ndo deve surgir no fim do ciclo cardiaco
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10.8 Sinais de boa qualidade
@ E importante compreender a diferenca entre sinais aceitaveis e inaceitaveis.

Se a qualidade do sinal ndo for ideal devido a presenca de artefactos ou de valores fisioldgicos
aberrantes, etc., os pontos que se seguem devem ser verificados:

e Preparacédo cuténea do doente
e Eléctrodos
0 Utilizagdo de eléctrodos recomendados
o Validade
o Posicionamento em conformidade com as recomendacdes

Os quadrados coloridos no sinal PhysioFlow (vermelho a amarelo) devem’ desenhar, uma curva
invertida (durante a fase sistélica) e o quadrado amarelo deve ter um aspectossemelhante a
um saxofone.

A

Figura 10.8.1. Exemplo 1 de um sinal de boa qualidade.

\b [N

\J \/

Figura 10.8.2. Exemplo 2 de um sinal de boa qualidade.
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Figura 10.8.3. Exemplo 3 de um sinal de boa qualidade:
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Exemplo I:
Nenhuma curva

sistélica durante dZ/dt,

0s quadrados ndo
apresentam um
grafismo regular.

Solugéo
Limpar e remover 0s
pélos da pele,
substituir os
eléctrodos de
impedancia, repor os
eléctrodos de
impedancia (ao
mesmo nivel
horizontal).

Sinais de fraca qualidade

Exemplo II:
Artefacto na curva
dz/dt, que ocorre em
simultaneo com o
ECG.

Solucéo
Limpar e remaover.os
pélos da pele,
substituir os
eléctrodos de
impedancia, repor os
eléctrodos de
impedancia(ao
mesmo nivel
horizontal).

10. PhysioFlow Overvagning

Exemplo IlI:
Interferéncia eléctrica,
electricidade estética

no ECG e/ou

impedancia.

Solucéo
Se possivel, desligar a
fonte da electricidade
estatica (por ex.,
sistemas de
ultrafiltracéo
sanguinea). A
utilizagdo de bombas
rotacionais gera
electricidade estatica
na tubagem de
plastico ligada ao
doente. As correntes
eléctricas de outros
dispositivos fluem pelo
térax do doente e
voltam a terra através
do PhysioFlow HD-
ICG.

Exemplo IV:
Ocorre
frequentemente em
caso de bloqueio dos
ramos ou em doentes
com pacemaker (o
sinal de ECG surge
grande e com uma
dindmica reduzida).

Solugéo
Colocar o eléctrodo
vermelho (ECG1)
numa posicao inferior,
ao nivel do eléctrodo
laranja (ECG2), do
outro lado do térax.
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11. Capturas

11.1 Efectuar uma captura
@ N&o estdo disponiveis capturas no Modo de Monitorizagdo da Presséo.

O monitor pode guardar até oito capturas de ondas por doente.

Efectuar

Um contorno sera apresentado em redor da area de @ >
tempo real,

Um contorno serd apresentado em redor da area de tempo real, mas os resultados nas 8 caixas
mudam de acordo com os ciclos médios seleccionados no momento em que foi congeladoo ecra.

O ecrd muda entéo para apresentar a captura e os respectivos resultados, no,da direita.

Um ponto pode ser adicionado a Tendéncia Grafica. Apenas Doppler.

Se j& existirem 8 capturas para o doente em causa, o botdofEfectuar captura fica vermelho,
indicando que é necessério apagar primeiro uma captura para criar espaco. Consultar a secgéo

11.4. Premindo o botdo vermelho Efectuar captura, o _tilizador vai para o ecrd Seleccionar
Captura para poder apagar uma captura.

H 5 =

Para apagar a captura do ecra Seleccionar Captura e para gravar
a captura acabada de criar.

Pararegressar ao lado esquerdo
para visualizacdo em tempo real,

Pararegressar a um ecra total
de visualizacdo em tempo real,

11.2 Visualizacdo de Captlras~

Se tiver sido guardada apenas uma captura, ela
aparece automaticamente como indicado acima.

Ecra total

Principal

Principal Capturas

Se existir mais do que umag-aparece o ecrd Seleccionar Captura:

@ ou Captura anterior . ;'_ Mostrar captura

Se a definicdo do alcance na altura do registo for diferente da definicdo actual, o alcance numérico
para a captura grande é apresentado sobre fundo vermelho ou aparece um pequeno rectangulo
vermelho no canto superior esquerdo de uma captura pequena.

No ecra Continua Tendéncia pode visualizar-se uma captura registada. Consultar a sec¢édo 13.

Para regressar a um ecra total
de visualizagdo em tempo real,

Ecra total

Principal

11.3 Comparacgao de Capturas
Existem dois métodos para comparar capturas:

A onda inicial a comparar aparece com um contorno vermelho no ecra
Seleccionar Captura.




11. Capturas

@ Se tiverem sido guardadas apenas duas capturas, aparecem automaticamente para comparacao.

Se existir mais do que uma, aparece > @
0 ecra Seleccionar Captura,

Compar: Compara para seleccionar ouU
captura captura a 22 captura,

Sao mostrados até 8 resultados em cada captura grande, correspondentes aos 8 resultados no
cimo do ecra. O resultado destacado s6 serd mostrado na captura pequéna.

Para visualizar os
resultados da ondainicial Mostrar resultados
esquerda:

Se a definicdo do alcance no momento do registo for diferente da definicdo actual, o alcance
numeérico da captura sera apresentado em fundo vermelho.

Pararegressar a um ecra total

de visualizagédo em tempo real: PED3) »

114 Eliminac&o de Capturas

Para apagar a captura
do ecra View Snapshot,

Para apagar a captura do ecra U
: @
Seleccionar Captura,

O contorno verde desloca-se
sobre as capturas seleccionadas,

@ Quando ja ndohouver capturas, 0 ecra regressa a Full-Width Run.



Manual de Operacédo do CardioQ-ODM+ Deltex Medical

12. Eventos

1)

12.1 Gravacéao de casos

O CardioQ-ODM+ guarda eventos nos dados histéricos para recuperacao e visualizacdo posterior.
Os calculos e capturas de RVS ou DO, sao automaticamente guardados como eventos, mas o
utilizador pode guardar manualmente uma grande diversidade de outros casos.

Ir para o ecrd
Eventos:

e depois seleccionar no menu o
evento a acrescentar.

Principal Eventos
Pode haver outras selec¢des para permitir modificar o evento, através do submenu@dequado.

5; ef?J io dSO' ou Cristalaide Coldide ou

para seleccionar >
0 volume;

o
c
@

Canfirmar

Eventos de
vasodilatacdo:

Eventos de vasoconstricdo:  Igual a eventos de vasodilatacao.

Eventos inotrépicos: igual a eventos de vasodilatacao.

Comprirmir

Cutro evento

Quando ocorre
diatermia,

Diatermiza

Confirmar

Paratodos os’ Aparece umamensagem de >
eventos: confirmacdo em amarelo,

O ecré'regressa.a Executar ou ecré dividido, como anteriormente.

Uma vez acrescentado um evento, ja ndo pode ser apagado. Premindo Cancelar, o evento ndo fica
guardado.

12.2  Recuperacido de Eventos

Os eventos podem visualizar-se no ecra Continua Tendéncia. Consultar a secc¢éo 13.

Os eventos guardados aparecem sob a forma de barras verticais na linha de marcadores de
eventos. Se estiver disponivel uma captura, aparece uma linha verde e este simbolo. Se houver
mais do que um evento, o numero de eventos nesse momento aparece entre parénteses.



13. Visualizacdo de tendéncias

13. Visualizacao de tendéncias

13.1 Dados Historicos-Tendéncias Continuas

O CardioQ-ODM+ regista os dados historicos de certos resultados e pode apresentar as alteracdes
a esses resultados em forma de grafico. Estas informa¢cdes guardadas podem utilizar-se para
monitorizar as tendéncias do doente e, também, para determinar os efeitos de diversas
intervencdes.

Enquanto os valores médios de cada resultado sdo guardados a intervalos de 30 segundo, os
dados de tendéncia sobre o maximo de trés resultados podem visualizar-se em, grafico.

As capturas aparecem como eventos nos dados historicos e podem ser utilizadas‘para proporcionar
um registo visual dos dados das ondas em diversos momentos do trataméento do doente. Os
resultados dos parametros como calculos da SVR, do SVRI, do DO%e do DOsl e de outros eventos
acrescentados também sdo guardados para uma analise posterior.

Assim que o sinal tiver sido adquirido, os dados de tendéncia serao gravados pelo monitor, mesmo
que o ecréa se encontre congelado.

Se, ao utilizar as sondas Doppler, o utilizador regressar ao ecréd Focar Sonda, o armazenamento de
dados de tendéncia seré interrompido até que o utilizador.fegresse.ao ecrd de Execucéo de largura
completa.

Todos os dados de tendéncia e captura séo guardados no CardioQ-ODM+ e ndo na sonda.

=

13.2 Visualizagéo das Informacées de Tendéncia 4 >
A tendéncia continua pode visualizar-se em bloco ou gréafico de linhas. Consultar a secgédo 14.8.

O visor é composto por uma area de deslocamento do grafico e uma area de texto, e mostra trés
horas de dados, a partir.da direita.

Na parte superior da area.gréfica encontra-se uma linha horizontal de marcacéo de eventos, que
indica a intensidade 'do’ sinal no.momento da gravacé@o. Se esta linha for preta, ndo h& dados
gravados. Se.a linhafor vermelha — o sinal era fraco; verde — sinal aceitavel; branca — o sinal era
demasiado‘forte.

Os eventos guardados aparecem sob a forma de barras verticais através desta linha de marcadores

ﬂ de eventos: Se estiver disponivel uma captura, aparece uma linha verde e este simbolo, a
esquerda. Se houver mais do que um evento, o0 nUmero de eventos nesse momento aparece entre
parénteses.

E apresentado um maximo de trés resultados, sob a forma de linha vermelha, amarela ou verde, ou
graficos/de barras com uma linha zero suave, na mesma cor. Podem seleccionar-se estes
resultados como pré-definidos para cada utilizador. Consultar a seccao 14.7. A linha do tempo, ao
fundo, tem barras verticais brancas, indicando os pontos horarios.

Principal

Para visualizar os dados histéricos A
em qualquer hora registada,

A escala dos gréficos é seleccionada automaticamente, com base nos valores maximos detectados
no conjunto de dados.

Para visualizar uma lista de eventos, quando se
tiver gravado mais do que um ao mesmo tempo,

rMostrar eventos
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1)

~ H=

Se DO, ou RVS for um dos eventos, serdo apresentados também os resultados destes célculos
adicionais.

Para localizar
determinados eventos,

©

Para mudar para o visor de
resultados gerais, do lado direito,

Evento anterior Evento seguinte Tendéncia actual

Para visualizar capturas

marcadas como eventos, Wostrar captura

Para regressar ao ecra
Continua Tendéncia,

Principal

128 Tendéncias em Gréfico B A N v

No modo Doppler, pode criar-se um grafico com um ou_.dois resultados quando o ecrd esta
congelado.

O monitor tem um parametro definido de fabrica que pode ser alterado, ou ao qual se pode
acrescentar outro, através do ecra Default. Consultar a seccao 14.7.

Num ecra Executar com
resultados visiveis,

Para regressar a um

ecra Executar ou

Principal Ecra total

Para visualizar
um gréafico,

Para localizar
pontos«de data,

Por/cada resultado utilizado é apresentada uma alteracéo percentual do ponto anterior.

Para alterar o periodo
do grafico visivel,

A definicdo muda de 1 hora para 3 horas para 12
horas para24 horas para 1 hora.

Aparece uma seta se estiverem mais pontos disponiveis antes do primeiro ponto mostrado. O
periodo do grafico pode ter de ser alterado para se visualizar estes pontos.

A tendéncia em grafico esta disponivel apenas para verificar se foi guardado um ponto para iniciar o
gréfico.
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14. Personalizacao do monitor

@ Isto pode ser efectuado no ecrd Sem Sonda.

14.1 Recuperacdo da Configuragdo de Fabrica

seleccionada muda para a predefini¢céo global; Inglés (UK) e os dados histdricos que

f Se forem restabelecidas as configuracfes de fabrica do CardioQ-ODM+, a lingua
estiverem guardados sdo apagados e os perfis dos Utilizadores sdo apagados.

Confirmar ou

hWonitor
oo I-Iﬁl!;; |_|” I : = Reiniciar todos

aparece uma >
confirmacéo,

@ Efectuar a reposicdo das configuragbes de fabrica irAd remover quaisquer opg@es de licenca do
monitor.

14.2 Acrescentar um Nome de Hospital ¥ A N
O nome do hospital pode ser apresentado no ecra:

hWonitar
configuragao

Mame do hospital

para introduzir texto, Concluide

14.3 Ligacdo a um Monitor de Cabeceira’

Pode néo estar disponivel.para todos os monitores de cabeceira. Contactar a Deltex Medical para
mais informacdes.

para seleccionar o-monitor
de cabeceira disponivel,

Concluida

Se néo existirem definicbes adicionais para o monitor selecionado, serdo apresentadas.

Se o protocolo seleccionado tiver de ser definido para a velocidade em baud, serad apresentado o
botéo Seleccionar velocidade em baud.

Concluido

Se o protocolo seleccionado suportar o controlo de fluxo de hardware opcional, sera apresentado o
botdo Controlo de fluxo.

Controlo de fluxo Concluida

Se tiver sido seleccionado um monitor de cabeceira, aparece um simbolo que indica o estado da

ligagéo:
= Monitor de cabeceira ndo esta ligado.
| Monitor de cabeceira a ligar.

Monitor de cabeceira ligado.
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14.4 Selecgao de um Utilizador

Existem dois valores pré-definidos de utilizador, que ndo podem receber outro nome ou ser
apagados, mas podem ser temporariamente alterados; Pré-definicdo 1 que usa formato CSV e Pré-
definicdo 2 que usa formato SCSV. Quaisquer alteracdes a estas definicdes de fabrica ndo podem
ser guardadas. Podem ser criados novos perfis para um maximo de 4 novos Utilizadores. Quando
se selecciona um Utilizador, as pré-definicdes desse Utilizador aparecem no ecrd, excepto se
tiverem sido alteradas.

Existem dois métodos para seleccionar um Utilizador:

2: Ir para o ecré Perfis tWonitar
Dos Utilizadores: Configurats

Para seleccionar
i @) >
um Utilizador,

14.5 Configuragéo de Varios Utilizadores N & -

Ir para o ecrd Perfis Wvonitor
Dos Utilizadores: configurag:

Para criar um
novo per fil @ > Mowio Pertil hudar nome
o para introduzir texto, > concluida

Para apagar : » o
um Utilizador, @ > Apagar utilizador Confirmar

Concluida

14.6 Configufacao dé Perfis de Utilizadores

Cada Utilizador pode configurar pré-definicbes individuais, que depois aparecem no ecrda quando
esse Utilizador for seleceionado.

@ Os ajustes Pré-definicdo 1 e Pré-definicdo 2 dos usuarios ndo podem ser conservados.

Ir para oecra Perfis MWoni
Dos Utilizadores: COnfigLrac:

Utilizadores

OU ir para o ecra Defaults se o monitor ou um
Utilizador especifico ja estiver a ser utilizado:

O utilizador podera automaticamente alterar os resultados seleccionados. Consultar a sec¢ao
14.7.
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14.7 Configuragéo de Resultados Pré-definidos
Seleccionar o Utilizador, como indicado acima.
Os resultados podem ser escolhidos para o0 modo de monitorizacdo seleccionado.

Para alternar entre os
Modos de Monitorizaco

odo de Fluxo

Para alterar qualquer um dos 8 resultados, os resultados da
Tendéncia Continua ou os resultados da Tendéncia Gréfica,

para seleccionar o para seleccionar o o

um resultado. > > U resultado a visualizar, >

N&o estéo disponiveis tendéncias em grafico no Modo de Monitorizagao da Pressao,
14.8 Configuracédo da Maquina com Pré-definicées & A 4

Seleccionar o Utilizador, como indicado acima.

Para predefinir os Ciclos para os Modos de
Monitorizac&o do Fluxo e da Pressdo simultaneamente,

I © >0

Para predefinir o Intervalo apenas
no Modo de Monitorizagcdo do Fluxo,

As definicdes mudam de 100cm/s para 200cm/s para 250cm/s para 50cm/s para 100cm/s.

Para definir o Visor«de Tendéncia Continua para o Modo de
Monitorizacéo do Fluxo ou da Pressao, conforme apropriado,

Para alterar o resultado realcado apenas
no Modo de Monitorizacdo do Fluxo,

Uma caixa vermelha em torno do resultado destacado mudara do SV a SVI a nenhuns ao SD a SV.

Para permitir “a gravagdo para os Modos de
Monitorizagdo do Fluxo e da Pressdo simultaneamente,

Estas definicdbes mudam de “manual” para “desactivado” para “automatico” para “manual’.
Consultar a secc¢ao 15.2.
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15. USB e Transferéncia de Dados de Doentes

LigacBGes ndo autorizadas as portas auxiliares podem p6r em risco a seguranca do paciente.
N&o ligue qualquer equipamento que ndo seja de grau médico (conforme com a norma IEC
60601-1) ao CardioQ-ODM+ enquanto o monitor estiver ligado a um paciente, salvo se for
utilizado um isolador de grau médico conforme com a norma IEC 60601-1.

E estritamente proibida a ligag&o de quaisquer dispositivos com alimentaco de rede a porta
{ l S USB.

15.1 Guardar Ecrés Y R

Podem guardar-se até 20 ecrds gravados por doente, que se podem preparar para visualizagdo em
ecrd total ou dividido.

Num ecra
Executar,

Congelar Executar

@ O ecré guardado é confirmado por uma mensagem em amarelo.

Se ja houver 20 ecras gravados para o doente, o botdo Gravar ecraffica vermelho para indicar que
todos os ecras gravados disponiveis foram utilizados.

15.2 Gravacéo de Dados Continuos A W 4

E necessério activar a gravacdo, para guardar dados continuos e dados de sinal. Consultar a
seccéao 14.8.

Isto permite ao utilizador gravar todos s resultados de todos os calculos em tempo real juntamente
com a etiqueta e guardar um ficheiro para transferéncia. Se a gravacao estiver definida para
automatica, os dados continuos serdo gravados sempre que se efectua um céalculo em tempo real.

Se a gravacao estiver definida para manual:

Para iniciar a gravacdo em qualquer Intro.
ecrd que esteja em funcionamento, &

Aparece um simbolo de gravacao

no botdo a esquerda do ecra. ol

@ Sempre.quereste simbolo esta visivel, significa que ha uma gravacdo em curso.

Para parar a gravacdo em qualquer Imtrio. 5 are >
ecra que esteja em funcionamento, Egr c

Cancluida O simbolo deixa de estar visivel quando se péara a gravagao.

15.3 Gravacéo de sinal

Esta seccéo aplica-se apenas ao Doppler.

=

Se for encontrada uma forma de onda interessante ou dificil, a Deltex Medical pode solicitar que
seja enviada uma copia para a equipa de Investigagdo e Desenvolvimento, para andlise.

E necessario activar a gravacdo, para guardar dados continuos e dados de sinal. Consultar a
seccdo 14.8.
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Para iniciar a gravacao em qualquer
ecra que esteja em funcionamento,

Aparece um simbolo de gravacao no botédo a
esquerda do ecrd, como ilustrado a esquerda.

A gravagdo para automaticamente
decorrido 3 minuto,

em qualquer ecra em funcionamento.
Sempre que este simbolo aparece, significa que parou a gravacao de sinal.

Mesmo assim, o utilizador tem de premir Stop signal de batente para guardar ou descartar a
gravacao.

Dados em gravacdo, mas a monitorizacdo pode continuar.<N&o é possivel dniciar uma nova
gravacao de sinal até que a gravacao anterior seja guardadas

Para cada sessdo de gravacdo é criado um ficheiro mnovo, com um méaximo de 50 minutos (50
ficheiros) por doente. Isto pode depender do espaco livre no disco.

Se a sonda for desligada contendo dados por gravar, serd perguntado ao utilizador se deseja gravar
o ficheiro.

15.4 Transferéncia de Dados do Doefite. W

Os dados do doente, incluindo tendéncias, eventos, graficos, ecrds de célculos adicionais gravados,
ondas de sinal e dados continuos,podem, ser. transferidos para uma caneta de memdria USB
adequada e, depois, para um computador.

Os dados do doente ndo séo apagados do monitor até se pagar o doente e, portanto, os dados
podem ser transferides varias vezes, semnecessario.

Os dados dos doentes podem ser transferidos nos ecras Nao Sonda ou Used Probe.
Transferéncia ne ecrd Nao Sonda:

Introduzir uma.caneta de memoria na porta USB,
na parte posterior do monitor. Ver Figura 3.1.2,

para seleccionar um doente, > Continuar

Transferéncia a partir dos ecras Used Probe ou Expired Probe:

Para transferir dados especificos do doente, pode ser necessario desligar a sonda e liga-la
novamente para chegar a este ecra.

Introduzir uma caneta de memoaria na porta USB,
na parte posterior do monitor. Ver Figura 3.1.2,

Isto ird criar uma pasta na caneta USB com a ID do doente como titulo. Quando solicitado, o ficheiro
pode ser transferido para um computador e enviado por correio electronico para a Deltex Medical.
Para mais informacdes visite 0 Web site da Deltex Medical.

Apagar dognte guando os dados ja ndo forem necessarios.
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15.5 Transferir Resumo

Esta funcdo permite transferir um resumo de detalhes relevantes do doente
ID do doente

Data da utilizac&o inicial

Hora da utilizac&o inicial

Tipo de sonda

Duracao da utilizacdo

Transferir a partir do ecrd Ndo Sonda:

Introduzir uma caneta de memaria na porta USB,
na parte posterior do monitor. Ver figura 3.1.2,

para seleccionar >
um doente

Continuar

15.6 Transferéncia de Informacées para a Deltex Medical y . N N 4

Se ocorrer uma falha, a Deltex Medical pode solicitar informac@es do ecrd Dados Da Versédo. Esta
operacao pode efectuar-se apenas quando nao estiver ligadashenhuma sonda.

Maonitar

canfi 0 G Dados da:

Introduzir uma caneta de memoria na porta USB;
na parte posterior do monitor. Ver Figura 3.1.2,

Quando solicitado, o ficheiro pode ser transferido para um computador e enviado por correio
electrénico para a Deltex Medical.
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16. Modo de Demonstracao

=

O monitor também pode funcionar com um conjunto de sinais de onda previamente gravados. Isto
permite a demonstracdo do funcionamento do CardioQ-ODM+, sem necessidade de recorrer a
fontes de sinal externas. Permite também aos utilizadores ficarem a conhecer o funcionamento do
CardioQ-ODM+ e as diversas fun¢des disponiveis, sem haver um doente ligado ao monitor.

Pode aceder-se a esta funcdo apenas a partir do ecrd Nao Sonda.

Se for ligada uma sonda ao CardioQ-ODM+ durante 0 modo de demonstracédo, o CardioQ-ODM+
sai do modo de demonstragéo e regressa ao funcionamento normal, conformeradequado.

16.1 Utilizagéo do CardioQ-ODM+ em modo de demonstragcdo & =~ 4.

Para seleccionar o
modo de demonstracéo,

Para seleccionar
uma onda, @ > o ou Cantinuar

Seguir as instru¢des do ecra para introduzir a idade;s0 peso e a altura do doente.

Modo dema no ecra Nao Sonda.

Para seleccionar uma
onda alternativa,

@ > o ou Continuar

N&o é possivel alterar a ID do doente no modo de demonstracéo.

apenas de um > Seleccionar

Situar ecrd Run total,

ond

Durante 0 modo de demonstragdo, o botdo Filtro ndo tem nenhum efeito audivel no sinal, mas
reconhece-se o seu efeito,no sinal visualizado.

Durante uma sesséo de demonstracao, os dados de tendéncia apresentados serdo relativos apenas
a sessdo em curso, apesar de nao serem apagados os outros dados guardados no CardioQ-ODM+.

Para terminar a
demonstracéo,

apenas de um
ecrd Run total,

Situar

Terminar demo OU  ligar uma sonda ao cabo de interface do doente.

Os dados da demonstragéo ndo podem ser transferidos.

116.2 Utilizag&o do CardioQ-ODM+ em modo de demonstra¢do HD-ICG

Para seleccionar o modo de
demonstracéo

HD-ICG Modo demo

Para seleccionar o modo de demonstracdo HD-ICG, o arnés deve ser desligado em primeiro lugar
do Q-link.

Seguir as instrucfes do ecra para introduzir o sexo, a idade, o peso e a altura do doente.

Paraterminar a
demonstracao
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17. Guia de diagndstico de falhas

17.1 Diagndstico de falhas

A presente seccdo destina-se a auxilia-lo a detectar e corrigir pequenos problemas. Para
informacdes mais detalhadas ou se o problema persistir, contacte a Deltex Medical ou seu
representante.

O aparelho estéa ligado a corrente mas o LED esta apagado:

Verificar se o interruptor On/Off, no painel posterior, esta ON.
Verificar se h4 corrente.
Verifiqgue se o cabo de alimentagdo esta correctamente encaixado.

A Desligar primeiro a alimentagéo durante, pelo menos, 30 segundos.

O LED de corrente estd aceso mas o ecrd ndo acende:

O monitor esta com uma avaria e deve ser devolvido a um centro de assisténcia aprovado
pela Deltex Medical.

Mensagem Sem Sonda:

Verifique se a sonda esté correctamente ligada ao cabo de interface do doente.
Verificar se o cabo de interface do doente esta correctamente ligado a entrada no painel
frontal.

Aparece a mensagem ‘SETTINGS FILE corrupted-reboot’shuma caixa vermelha, ao centro do
ecra:

O ficheiro que contém a configuracdo da maquina esta corrompido ou contém valores
invalidos. Foi apagado o ficheiro,antigo e criado um novo ficheiro com as definicbes de
fabrica. Esta situacdo pode ocorrer.depois de uma actualizacdo do software. Se isto
acontecer, informar‘a Deltex Medical.

Aparece uma caixa vermelha ao centro do ecrd, durante a utilizacdo do monitor, ou um
rectdngulo a cor num ecra vazio, dufante o arranque do monitor; a unidade péara e apresenta
0s seguintes codigos de Erro Fatal:

Erros na Interface .do Utilizador US001 a US068
Erros no-Processo de Recolha de DCO001 a DC0O12
Dados

Erros no Processador de Sinal Digital DSP001 a DSP006
Erro na Linha de Calculo CALCO001

Erros na.Linha VueLink VLOO01 a VL0O7
Processo de Controlo do Doppler TX001 a TX005
Erros no Controlador USB USB001 a USB002

Anotar a mensagem da caixa ou a cor e a posi¢do do rectangulo e contactar a Deltex.
Mensagem “Perda de ligagdo do Q-link”

Verificar se 0 USB Q-link esta firmemente ligado ao conector USB
Verificar se o conector USB esta firmemente ligado a porta USB do monitor

Nenhum sinal HD-ICG - verificar o arnés e os eléctrodos

Verificar se o arnés esta firmemente ligado ao USB
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@ Esta operacéo pode efectuar-se apenas quando néo estiver ligada nenhuma sonda.

Dados daw

configuragan

A versao da aplicagédo aparece no campo de referéncia (2). O langamento e a revisdo do software
estdo representados na Ultima parte deste nimero, sob a forma “M.nn”, em que ‘M’ representa o
lancamento e ‘nn’ a revisao.

@ A Deltex Medical pode solicitar esta informacdo. Também pode ser tran a para uma caneta

USB e enviada por correio electrénico. Consultar a secgéo 15.6.

Pagina 45
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18. EspecificagcOes do sistema

18.1 Classificacao

Tipo de protec¢éo Equipamento Classe 1

Grau de proteccao Tipo BF de parte aplicada

Proteccdo de entrada IP20

Modo de Operacao Continuamente disponivel (pode ser necessario focar novamente)
Classificacdo do Dispositivo IIb

Médico

O equipamento é construido e testado conforme definido na norma 60601-1¢ (Seguranca de
Equipamento Médico), Class 1, Tipo BF.

O funcionamento deste equipamento podera ser afectado pela utilizago de equipamento de
electrocirurgia (ex. diatermia) na sua proximidade. O equipamento utiliza um filtro de software para
reconhecer quando a diatermia esta a ser utilizada e filtra a interferéncia, sendo apresentada uma
linha azul em conjunto com uma mensagem de “ruido detectado” durante a interferéncia. No modo
de “Ruido Detectado” os ultimos célculos satisfatérios serdo congelados e apresentados no ecra
durante, no maximo, um minuto e se apés um minuto a intérferéncia ainda estiver presente os
nameros serao substituidos por “---".

18.2 Caracteristicas de desempenho Ny 0

Esta especificagdo é vélida apenas ap6s o aquecimento do monitor durante 30 minutos, a uma
temperatura ambiente de 0 a 40°C.

18.3 Caracteristicas fisicas a2 OB &

Largura 315 mm (12,4")

Profundidade 176 mm (7") 186 mm (7.4")
Altura 249 mm (9,8") 259 mm (10,2")
Peso 4,9 kg (10,8 Ib)

Posicdo de funcionamento Horizontal sobre os pés da base

18.4 Caracteristicas ambientais |

Temperatura ambiente:
Em funcionamento 0 a40°C (32 a 104 °F)
Transporte e Armazenamento -20 a 60°C (-4 a 140 °F)
Humidade relativa:
Funcionamento, transporte e 5%-90% (sem condensac¢éao)
armazenamento
Presséo atmosfeérica:
Transporte e armazenamento: 700 hPa a 1060 hPa (525 a 795 mmHg)

18.5 Eliminacao do Monitor e Cabo

Para a eliminagdo segura do monitor CardioQ-ODM+ e cabo de interface do doente, consulte a
marca REEE para obter mais informacdes. Consultar a seccéo 18.15.

Os cabos de alimentacéo e fios fornecidos pela Deltex Medical ndo contém substancias perigosas
e, com excepc¢ao das sondas utilizadas, ndo necessitam de ser eliminados de forma especial.

As sondas usadas devem ser eliminadas de acordo com os regulamentos adequados sobre
eliminacao de lixo hospitalar.
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18.6 Caracteristicas do sistema

*Ultrassons
Ultrassons Doppler de onda continua de 4,02 MHz (lspa < 250 mW/cm? a 5 mm in situ)
Filtros de alta frequéncia de 450 Hz e 900 Hz
*Ecra espectral de tempo real
Ecrad LCD policromatico — qualidade comercial — especifica¢des disponiveis a pedido
Analise espectral FFT (Fast Fourier Transform) de 512 pontos
Indicador da velocidade maxima com detec¢cédo automatica de ciclos sistélicos
Velocidade de visualizacdo de 4,3 segundos (ecra total) ou 1,4 segundos (ecra dividido)
*Funcionamento continuo

18.7 Saida Acustica Y .

O quadro abaixo apresenta os valores maximos de medicéo da saida acustica da sonda esoféagica
Doppler de 4 MHz, transmitindo ultrassons de Onda Continua (hos modos Probe<Focus e Run)
gquando ligada ao monitor CardioQ-ODM+.

Os resultados de medigdo apresentados no quadro abaixo foram determinados de acordo com a
Norma Internacional IEC 61157, designada “Requisitos para a declaragdo de saida acustica de
equipamento de ultrassons para diagnostico médico”

O CardioQ-ODM+ tem apenas um nivel de saida acustica fixo, que esta fixo pelos circuitos e ndo
pode ser ajustado pelo utilizador.

Modo Modos EXECUTAR
Parametro e Focar Sonda
Pressao acustica de pico negativo p. 140 kPa
Intensidade média temporal de pico espacial | lspa 680 mW.cm®
DefinicBes do sistema nao aplicavel
Distancia da face de saida do'transdutorao | I, 0,5 mm
ponto de integral maximo de impulso-
pressao ao quadrado.

Wes  (I[) 0,46 mm
raio de -6 dB.de largura a |, (@) 2,33 mm

an 1,16 mm

Dimensoes do raio de saida* (@h) 3,01 mm
Média aritmética da frequéncia de trabalho faws 4,02 MHz
acustica
Modos de Inicializac&o e arranque nao aplicavel
Poténcia de saida méaxima 57 mW
Intensidade do raio de saida* lob 110 mW.cm®
Congelacao da saida acustica Nao
Distancia de seguranca do transdutor hs Contacto

Os valores relativos as dimensdes e a intensidade do raio de saida derivam das dimensdes
geomeétricas dos cristais, fornecidas pelo fabricante.

18.8 Seguranca Relativa a Saida Acustica
O transdutor da sonda esofagica Doppler tem uma saida de onda continua (OC) estatica. Esta
saida é por isso fixa; os valores de Tl e MI ndo podem ser alterados por nenhum controlo do

sistema disponivel para o utilizador.

Testes efectuados aos requisitos da norma IEC 62359 determinaram os indices Térmicos (TI) da
seguinte forma:
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Pardmetro Valor
indice térmico dos tecidos moldes, TIS, para modos sem 0
aquisicdo 0,11+ 28%
indice térmico do osso, TIB, para modos sem aquisi¢ao 1,2+ 28%

As incertezas relatadas baseiam-se em incertezas padrdo multiplicadas por um factor de cobertura,
k=2, fornecendo um nivel de confianca de aproximadamente 95%.

18.9 Intervalos

O CardioQ-ODM+ possui quatro intervalos de medigdo da velocidade: 50, 100, 200 e 250 cm/s.
Estes valores sdo nominais e referem-se a apresentagdo de dados espectrais no.€cra.

18.10  Preciséo [ ¥ AN

A obtencdo de dados depende do posicionamento da sonda e da anatomia e fisiologiando doente.
Por essa razdo, a interpretacdo dos dados dependerd menos dos<valores,absolutos do que das
medi¢cbes comparativas.

Numa sonda correctamente alinhada, a resolu¢cdo da medi¢édo da«velocidade sera 1% do valor
nominal da escala seleccionada. O tempo de resposta é.de 6 msyvalor que representa o intervalo
de execucdo dos FFTs e de actualizacdo do ecrd. No entanto, ao efectuaro calculo com base em
diversos batimentos, permitira melhorar a resolucao.

Os dados de tendéncia sdo guardados com escalas fixas e a precisao do valor apresentado sera
superior a +1% para o valor de marcacgéo da escala do.ecréa.

18.11  Resultados V = O A

Resultados com base no fluxo (Doppler):

CO - débito cardiaco (nédo disponivel em modo linear)

SV - volume de ejec¢ao (ndo disponivel’'em modo linear)

HR - frequéncia cardiaca

MD - distAncia em minutos

SD - disténcia de ejecgao

FTc - tempo de fluxo corrigido

FTp - tempo de fluxo até ao pico

MA ~aceleracéo média

PV - velocidade de pico

IC - indice cardiaco (nao disponivel em modo linear)

SVI - indice do volume de ejeccéo (ndo disponivel em modo linear)

VVE - variacdo do volume de ejecgéo

VDE - variacdo da distancia de ejeccao (apenas disponivel em modo linear)
VVP - variacdo da velocidade de pico

RVS - resisténcia vascular sistémica (ndo disponivel em modo linear)

RVSI - indice de resisténcia vascular sistémica (ndo disponivel em modo linear)
DO, - oxigénio administrado (ndo disponivel no modo apenas linear)

DO,l - indice do oxigénio administrado (ndo disponivel no modo apenas linear)
SOl - indice saida de ejecc¢do (ndo disponivel no modo apenas linear)

Resultados com base na pressao:

Cco - débito cardiaco (n&o disponivel em modo linear)

SV - volume de ejecc¢do (ndo disponivel em modo linear)

HR - frequéncia cardiac

IC - indice cardiaco (ndo disponivel em modo linear)

Svi - indice do volume de ejec¢ao (ndo disponivel em modo linear)
VVE - variagao do volume de ejecc¢édo (ndo disponivel em modo linear)
RVS - resisténcia vascular sistémica (ndo disponivel em modo linear)

RVSI - indice de resisténcia vascular sistémica (ndo disponivel em modo linear)
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VPP - variagao da presséao de pulso
PAS - pressao arterial sistélica
PAD - pressao arterial diastolica
PAM - pressao arterial média

PA - presséo arterial

Resultados com base no fluxo (Doppler) e presséo:

DPT - débito de poténcia cardiaca (ndo disponivel em modo linear)
IPC - indice de poténcia cardiaca (ndo disponivel em modo linear)
Ea - elastancia arterial (ndo disponivel em modo linear)

Eadyn - elastancia arterial dindmica (ndo disponivel em modo linear)

Resultados com base no HD-ICG

HR - frequéncia cardiaca
SV - volume de ejecc¢éo
SvI - indice do volume de ejeccao
CO - débito cardiaco
Cl - indice cardiaco
CTI - indice de contractilidade
VET - tempo de ejeccao ventricular
VETc - tempo de ejeccao ventricular corrigido
EDFR - taxa de enchimento diastélico precoce
TFi - indice do volume toracico
TFC - teor de fluido torécico
18.12  Protocolos RS232 V R W

Para mais informag0es, contactar o.representante local da Deltex Medical.

18.13  Fonte de alimentacdo/ .

Requisitos eléctricos: 100 =240 V AC (~) 50 — 60 Hz
60 — 80 VA
Fusiveis: 2x1,6 A(T) 250V

18.14  Portas auxiliares |

A

LigacGes‘nao autorizadas as portas auxiliares podem pér em risco a seguranca do paciente.
N&o ligue qualquer equipamento que nao seja de grau médico (conforme com a norma IEC
60601-1) aoCardioQ-ODM+ enquanto o monitor estiver ligado a um paciente, salvo se for
utilizado'um isolador de grau médico conforme com a norma IEC 60601-1.

Porta RS232 - Para a transferéncia de dados em série ao ligar a um monitor de doente
ou servidor de terminal de cabeceira para gravacdes médicas electronicas
(EMR, Electronic Medical Records).

Porta USB - Para transferéncia de dados utilizando uma pen USB e ligacdo de
dispositivos aprovados pela Deltex Medical.
Porta de rede - Para futura utilizagéo.
- Para a ligacdo ao sinal de pressao arterial (PA), a escala de entrada tem
Porta ADC de ser de 1 volt por 100 mmHg a uma impedancia de entrada de 1 mega

Ohm. Para apresentar os parametros de pressao.
Ver figura 3.1.2
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18.15  Simbolos

Consultar a documentacdo
fornecida

Tipo BF

Marca REEE (Directiva Europeia

2002/96/CE)*. Indica o tratamento

separado dos residuos gerais no
final da vida util.

I > [>

Esterilizado com 6xido de etileno

[STERILE[EO]

Usar até AAAA-MM

Numero de catélogo

Ndmero de série

Grau de proteccao contra a
entrada nociva de agua

Porta USB

Porta RS232

-20°C

@
A

K

C

M

E

—

oT

N

T
N
o

ﬁﬁ

Terminal de terra

Marca de orientacdo da conector
da sonda

Aplicagéo de corrente AC

Posicéo activada do interruptor

-O0<+ 1 [

Botao.de controlo do volume.

0
yPLL

FrégiIT\lS\o molhar. Este lado para
cima.

oA ] A3

O~

@

60°C ’

Consultar o manual de
instructes

Produto isento de latex

Conformité Européenne (CE)
Marcacédo de conformidade com
a norma europeia relativa a
dispositivas médicos

Data de producéo

Caodigo do'lote

Intervalo de temperatura de
armazenamento: -20 °C a 60 °C

Grau,de proteccao contra
objectos estranhos sélidos.

Porta de rede
Porta de conversor analégico-
digital

Corrente alterna

Fusiveis

Entrada de corrente AC

Posicéo desactivada do
interruptor

Botao de controlo

N&o reutilizar. Utilizacdo num
Unico doente.

* Na Unido Europeia — a legislagdo da UE, conforme implementada em cada Estado-Membro,
exige que os residuos de produtos eléctricos e electrénicos que apresentem esta marca devem ser
eliminados separadamente dos residuos domésticos normais. Isto inclui 0 monitor e 0os acessorios
eléctricas, como o Cabo da PIC e cabo de alimentagdo. Para os clientes do Reino Unido, contactar
0 Servico de Apoio ao Cliente da Deltex Medical para providenciar a devolucdo. Fora da Unido
Europeia — Se pretender eliminar os produtos eléctricos e electrénicos usados fora da Unido
Europeia, contactar a autoridade local para garantir que o equipamento ndo faz parte dos residuos

domésticos “normais”.
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18.16 Acessorios e pecgas de reserva

Monitor CardioQ-ODM+
Cabo de interface para o doente
Cabo de alimentacéo
Manual de Operacéo (Portugués Europeu)
Suporte rotativo
Conjunto de interface para suporte rotativo
Cabo RS232 null modem (blindado, comprimento igual ou inferior a 3 m) — ndo fornecido pela Deltex
Bracos/suportes da estacao de anestesia GCX (disponiveis para as estacfes GE e Draeger) — ndo
fornecidos pela Deltex
Cabos de PA
O sistema HD-ICG inclui o PhysioFlow Q-Link, conjunto de derivac@es e eléctrodos
Conector USB
Para mais informaces, contactar o representante local da Deltex Medical.

18.17  Sondas e Acessérios das Sondas y 4 )\ V 4

Sonda Esofagica Doppler Deltex Medical de série DPn

Sonda Doppler Kinder Deltex Medical de 72 Horas (KDP72)

Sonda Esofagica Doppler Deltex Medical de série I,n

Dispositivo de Suporte da Sonda Nasal (Séries DPn'e I,n)
Estes artigos encontram-se disponiveis em diversas embalagens multiplas — para mais
informagdes, contactar o representante local da Deltex Medical.

18.18  Cabos de PA V R W
NUumero de peca Descrigdo
9051-3947 Fukuda Denshi
9051-3949 GE Datex
9051-3950 Philips
9051-3951 Draeger
9051-3952 GE PDM
9051-3953 GE Marquette
9051-3957 GE Datex & Marquette
9051-3958 Spacelabs
9051-3959 Fukuda Denshi
9051-3960 Datascope (actualmente Mindray)
9051-3962 Mindray
9051-3964 Mindray
9051-3965 GE Datex
9051-3966 Nihon Kohden

[18.19  Compatibilidade electromagnética (EMC)

O. sistema CardioQ-ODM+ foi testado e estd em conformidade com a norma actual de
Compatibilidade Electromagnética (CEM) para equipamentos médicos eléctricos IEC 60601-1-2,
gue define os limites para as emissdes de, e a imunidade a, radiacao electromagnética. Embora
estes limites se destinem a garantir uma razoavel proteccdo a interferéncias electromagnéticas,
podem existir elevados niveis dessas interferéncias num ambiente hospitalar, provenientes de
equipamento que ndo se encontre em conformidade com a norma acima referida ou que esteja
isento das exigéncias da norma, por se tratar de equipamento que tem de emitir energia
electromagnética para poder executar a fungcdo a que se destina, por exemplo, equipamento de
diatermia (electrocautério).O equipamento de telecomunicacdes por radiofrequéncia (RF) portatil e
movel também pode afectar o equipamento médico eléctrico como o CardioQ-ODM+.

Se for observado ruido no ecra espectral, podem efectuar-se as seguintes operacdes para eliminar
ou, pelo menos, identificar a fonte de interferéncia.

¢ Desligar e voltar a ligar o equipamento que se encontre proximo, para isolar a fonte do ruido.
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0 Quando possivel, mudar a localizagao e/ou a orientacdo do equipamento interferente.
0 Aumentar a distancia entre o CardioQ-ODM+ e o equipamento gerador da interferéncia.
e A Interferéncia pode ser gerada pela fonte de alimentag&o principal; ligar o CardioQ-ODM+ a
outra tomada, para verificar se ha diferenca

Se possivel, ndo utilizar o CardioQ-ODM+ ao lado nem em cima de outro equipamento. No entanto,
guando for necessério utilizar o CardioQ-ODM+ ao lado ou em cima de outro equipamento, observa-
lo para verificar se funciona normalmente na disposicao em que vai ser utilizado.

Para evitar o aumento das emissdes e a diminuicdo da imunidade do sistema CardioQ-ODM+,
utilizar apenas acessorios e periféricos recomendados pela Deltex Medical.
O equipamento médico eléctrico requer precaucdes especiais relativamente a EMC,
devendo ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informacdes sobre
EMC contidas na literatura fornecida com o equipamento.

18.20 Declaracao do Fabricante

&»H WK &

O sistema CardioQ-ODM+ destina-se a ser utilizado no ambiente €lectromagnético descrito nos

Quadros 1, 2 e 3.

Quadro 1. Orientacdes e declaracdo do fabricante — emissfes electromagnéticas.

O CardioQ-ODM+ destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnéticoabaixo especificado.
O cliente ou utilizador do CardioQ-ODM+ deve garantir que o sistema seja utilizado num ambiente que

respeite essas especificagdes.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente electromagnético - orientacdes

Emissdes RF

O " CardioQ-ODM+ utiliza apenas energia de
radiofrequéncia(RF) nas suas fung¢des internas. Por

Grupo 1 conseguinte; 0 seu nivel de emissdes RF é muito
CISPR 11 . . ’
baixo, pelo que nédo é provavel provocar nenhuma
interferéncia no equipamento electrénico préximo.
Emissbes RF
CISPR 11 Classe A | , o
— — O CardioQ-ODM+ é adequado para utilizacdo em
Emissdes harménicas | | cc0 A todos os estabelecimentos, excluindo ambientes
IEC 61000-3-2 domésticos e aqueles que se encontrem
Variacdes de dwectamgnte ligados a rede dg dlstnbwgao publica
~ e de electricidade de baixa tenséo, que alimenta os
tensdo/emissoes . o . N
oscilantes Em conformidade edificios destinados a habitagéao.

IEC 61000-3-3
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Quadro 2. Orientacdes e declaracdo do fabricante — imunidade electromagnética.

O CardioQ-ODM+ destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado.
O cliente ou utilizador do CardioQ-ODM+ deve garantir que o sistema seja utilizado num ambiente que

respeite essas especificacdes.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel do teste

Nivel de
conformidade

Ambiente
orientacdes.

electromagnético —

Descarga
electrostatica (ESD)

+contacto 6 kV

+contacto 6 kV

Os pisos devem ser de madeira,
betdo ou mosaico ceramico. Se
os pisos forem revestidos com

+ar 8 kV +ar 8 kV material sintético, a humidade

IEC 61000-4-2 relativa deve ser de, pelo menos,
30%.

Transiente  eléctrico | +2 kV para linhas de | +2 kV para linhas de | A qualidadeda corrente principal

rapido/estouro alimentacéo eléctrica | alimentagdo deve ser a mesma de um
+1 kV para eléctrica ambiente “tipico«< comercial ou
IEC 61000-4-4 linhas de | +1 kV para linhas de | hospitalar.
entrada/saida entrada/saida
Picos +modo diferencial de | tmodo diferencial de | A qualidade da corrente principal
1kV 1kV deve ser a mesma de um
IEC 61000-4-5 +2 kV corrente +modo corrente dé 2 | ambiente tipico comercial ou

modo kv hospitalar.
Quedas de tensao, | <5% Ut <5% U+ A qualidade da corrente principal
pequenas (queda de 95% na Uy | (queda de 95% na | deve ser a mesma de um
interrupctes e | para 0,5 ciclo) Ur ambiente tipico comercial ou

variacbes de tenséo
na linha de entrada
da alimentacéo
eléctrica

IEC 61000-4-11

40% U+
(queda de 60% na Ut
para 5 ciclos)

70% U+
(queda de 30% na Us
para 25 ciclos)

<5% Us
(queda >95%ha U+
durante‘s segundos)

para 0,5 ciclo)

40% U+

(qQueda de 60% na
Ur

para 5 ciclos)

70% U+

(queda de 30% na
Ur

para 25 ciclos)

<5% U+
(queda >95% na Ut
durante 5 segundos)

hospitalar. Quando o utilizador do
CardioQ-ODM+ necessitar de um
funcionamento continuo durante
uma interrupcdo da alimentacdo
eléctrica, recomenda-se que a
alimentacdo do CardioQ-ODM+
seja feita a partir de uma fonte de
alimentacéo ininterrupta (UPS) ou
uma bateria.

Frequéncia  eléctrica
(50/60 Hz) do campo
magneético

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

A frequéncia eléctrica dos
campos magnéticos deve situar-
se aos niveis caracteristicos de
um local tipico num ambiente
tipicamente comercial ou
hospitalar.

NOTA: Ut é a tensao da corrente AC antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Quadro 3. Orientagdes e declaracdo do fabricante —imunidade electromagnética.

O CardioQ-ODM+ destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético abaixo especificado.
O cliente ou utilizador do CardioQ-ODM+ deve garantir que o sistema seja utilizado num ambiente que
respeite essas especificagodes.

Teste de | IEC 60601 Nivel de Ambiente electromagnético - orientacdes

imunidade Nivel do teste conformidade
O equipamento de telecomunicac¢des por RF
portatil e mével ndo deve ser utilizado mais
proximo de qualquer parte do sistema
CardioQ-ODM+, incluindo os cabos; do que a
distdncia de separacdo « recomendada,
calculada pela equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.
Distancia de separa¢ao recomendada.

RF conduzida 3Vrms 3V

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=1,2w#

RF irradiada 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz a2,5GHz | 3V/m d= 1,21/[3 80/MHz a 800-MHz

=2,3/#° 800 MHZ @ 2,5 GHz ,em que P é a
poténcia maxima de saida do transmissor, em
watts (W), .de, acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separacao
recomendada, em metros (m).

As intensidades de campo emitidas por
transmissores fixos de RF, conforme
determinado por um estudo electromagnético
local®, devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada banda de
frequéncias®.

A interferéncia pode ocorrer na proximidade
do equipamento marcado com o seguinte
simbolo.

(<<i>>)

NOTA 1: A 80‘MHz e 800 MHz, aplica-se a banda de frequéncias superior.
NOTA 2: Estas orientagfes podem néo se aplicar a todas as situa¢des. A propagacéo electromagnética é
afectada pela absor¢éo e reflex&o por estruturas, objectos e pessoas.

% As forcas de campo,/emitidas por transmissores fixos, por exemplo, suportes de radio, telefones
(méveis/sem fios) e radio-patrulha, radio-amadores, radios em AM e FM e transmissdes televisivas nao
podem ser teoricamente previstas com exactiddo. Para avaliar o ambiente electromagnético devido a
transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizacdo de um estudo electromagnético no local. Se a
forga do campo medida no local em que o CardioQ-ODM+ esta a ser utilizado for superior ao nivel de
conformidade RF aplicavel, acima indicado, o CardioQ-ODM+ deve ser submetido a observagdo para
verificar se esta a funcionar normalmente. Se for observada alguma anomalia de funcionamento, pode ser
necessario adoptar outras medidas, por exemplo, mudar a localizag&o ou orientacédo do CardioQ-ODM+.

® Acima da banda de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forcas do campo devem ser inferiores a 3
V/m.
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19. Limpeza, Manutencao e Garantia

19.1 Limpeza do monitor

A Deltex Medical recomenda que a limpeza do CardioQ-ODM+ seja efectuada, pelo menos, uma
vez por més. Pode ser necessario limpar o monitor com maior frequéncia, conforme o ambiente
onde o mesmo se encontra. Antes de proceder a sua limpeza, desligar o monitor e retirar o cabo de
alimentacéo da tomada.

A Deltex Medical recomenda que o sistema CardioQ-ODM+ seja limpo com uma solucédo de
hipoclorito de sédio a 1% (Milton - 10.000 ppm). Deve ser utilizado um pano macio hiumido.

A janela de visualizag8o deve ser limpa com um pano macio humedecido com a‘solucdo para néo
riscar o ecrd. N&o utilizar solventes nem detergentes que contenham solventes. Ter o cuidado de
evitar a entrada da solucdo de limpeza liquida no monitor.

E possivel limpar a caixa do monitor, incluindo o painel posterior e.0s botdes, com um pano macio
humedecido com a solugdo. Nao utilizar solventes. Limpar<os orificios de ventilacdo com cuidado,

@ para evitar que entre liquido no aparelho. Ter o cuidado.de evitar a entrada de liquido nas tomadas
dos conectores. Como em qualquer equipamento electrénico, ndo se pode mergulhar o monitor em
liguido nem permitir a entrada de liquido no aparelho.

Limpar o cabo de interface do doente com um pano macio humedecido com a solugdo de limpeza.
As extremidades do cabo ndo podem ser mergulhadas na solucdo. A Deltex Medical n&o
recomenda a esterilizagdo do monitor ou_eabo.

19.2 Procedimentos de manutencdo . . = >

A manutencéo do CardioQP-ODM limita-se a sua limpeza, que deve ser efectuada da forma acima
descrita, e a inspecc¢éo dos seus cabos e entradas quanto ao desgaste e a danos. A Deltex Medical
recomenda que o0s cabos sejam verificados, pelo menos, uma vez por més. Estes cabos e
conectores devem ser substituidos,caso sejam observadas quaisquer fendas que poderiam permitir
a entrada de fluidos condutores.

19.3 Reparacées, Assisténcia Técnica e Calibracéo

O monitor’ndo requer assisténcia ou calibracdo regular, mas a Deltex Medical recomenda a
realizagdo de uma-manutengdo preventiva planeada (MPP) por ano. Esta manutencdo pode ser
combinada através da Deltex Medical ou um dos seus representantes.

ADeltex Medical aplica uma politica de devolucdo ao fabricante para reparacdo e manutencdo. No
entanto, também se disponibiliza formagcdo em manutengdo e reparagdo. Para mais informacgdes,
contactar o representante local da Deltex Medical.

apenas se:

e Todos os ajustamentos, modificacfes e reparagdes tiverem sido efectuados exclusivamente por
pessoal autorizado pela Deltex Medical.

e Todos os trabalhos forem efectuados de acordo com o manual técnico.

e A alimentacdo eléctrica no local de utilizacdo do equipamento cumprir 0s requisitos locais e
estiver de acordo com as especificacdes do monitor.

e O monitor for utilizado em conformidade com as instru¢cdes de operacdo apresentadas neste
guia de utilizacgéo.

@ A Deltex Medical sera responsavel pela seguranca, fiabilidade e desempenho deste equipamento,
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19.4 Garantia

A garantia concede um vasto grau de reparacdo e assisténcia e vigora durante um ano a contar da
data de aquisicdo. No caso de o CardioQ-ODM+ desenvolver algum problema, a garantia cobre a
sua rectificacdo com a maior brevidade possivel e 0 minimo de inconvenientes para o utilizador.

O contrato inclui todas as pecas e mao-de-obra, embalagem e transporte. N&o inclui reparacdes
devidas a perdas ou danos por utilizacdo abusiva.

Basta telefonar para a Deltex Medical Ltd e serd expedido para entrega rapida um CardioQ-ODM+
de substituicdo temporaria. Se o0 equipamento desenvolver a mesma avaria em trés ocasides
diferentes, durante o primeiro ano, sera substituido por um novo CardioQ-ODM+. O contrato de
manutencéo pode ser prolongado apds o periodo de garantia de um ano. Para mais informacdes,
contactar o representante local da Deltex Medical.





