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1. Convenciones utilizadas en este manual

Los siguientes simbolos o texto aparecen en el manual operativo:

Todo simbolo similar indica al usuario que debe presionar el botén ubicado debajo de la
etiqueta del botén.

“Y luego” o “luego presione”.

Importante.

Advertencia.

Haga girar el Selector de Control para realizar una seleccién. En el manual operativo,
esto excluye la seleccion del botén.

Presione el Selector de Control para confirmar‘una seleccion.

OG:%EJVI

Enfoque Dicho texto indica una determinada pantalla.
| Icono de toma en la pantalla Tendencia Continua.

Icono de registro de senal.

Icono de registro de'sefial finalizado.

Icono de registro de dates continuo.

Icono de desplazamiento en la pantalla Tendencia Gréfica.
Monitor del paciente sin conectar.

Monitor del paciente conectandose.

Monitor del paciente conectado.

0 0EBA X e

Guardando datos.



2. Indicaciones, precauciones, advertencias y

contraindicaciones

2.1 Indicaciones

El CardioQ-ODM+ de Deltex Medical esta indicado para ser utilizado como un sistema de monitoreo
de la funcién cardiaca y del estado de los fluidos.

Deltex Medical produce una gama de sondas esofagicas Doppler que deben ser usadas Unicamente
por por personal clinicamente capacitado y calificado, o bajo la supervision directa de.ese personal.
Todas estas sondas estan autorizadas para la insercién en est6fago a través deda cavidad oral.
Algunas sondas también estan autorizadas para su colocacion nasal.

2.2 Precauciones

Las sondas estan aprobadas solamente para colocacién por via oral o nasal en el eséfago; segun el
tipo de sonda. Segun el método de colocacién y el tipo de sonda, el paciente puede estar
completamente sedado o bajo anestesia general o local. Consulte,el'embalaje individual de la sonda
para obtener instrucciones sobre el uso.

Los datos pueden cambiar como resultado del pinzamiento transversal de la aorta. Sin embargo,
durante el periodo de pinzamiento transversal, los datos son fiables y se pueden utilizar como guia
para la practica clinica. Estos datos obtenidos durante el periodo de pinzamiento transversal no se
deben comparar con los datos que se obtienen en.los periodos en los{que la aorta no esta pinzada.

Las sondas Doppler tienen un limite de tiempo determinado;/cuando se excede ese limite, las
sondas dejan de funcionar. Consulte el embalaje individual dé la sonda para obtener instrucciones
sobre el uso.

No se conocen complicaciones esofagicas importantes con el uso de la sonda. Al igual que con
cualquier tubo/sonda nasogéstrica o nasoesofagica, después de algunos dias, se puede observar
en la endoscopia una inflamacion local leve.

La interpretacion de la funcién<Cardiaca se debe considerar siempre junto con otros signos y
sintomas clinicos. Los usuarios deben estudiar el instructivo clinico del fabricante ya que existe una
curva de aprendizaje que puede afectafr la interpretacion de los resultados.

Si se va a utilizar la variacién del volumen /latido (VVL), la variacién de la distancia por latido (VDL)
la variacion de la velocidad pico (VVP), o la variacion de la presion de pulso (VPP) en su calidad de
guias para.el manejo de losAfluidos, por favor tenga en cuenta que la sensibilidad de esos
parametros alcanza su punto 6ptimo cuando el volumen corriente es igual o0 mayor que7-8ml/kg y
gue/volimenes mayores provocan mayores variaciones.

El CardioQ-ODM+ excluye los episodios arritmicos que puedan derivar de la variabilidad de la
frecuencia cardiaca (=20%) y de una variacion excesiva del volumen/latido. El usuario debe tener
en cuenta, sin embargo, que en periodos de arritmia los pardmetros VVL, VDL, VVP o VPP no
deben ser utilizados en calidad de guias para el manejo de los fluidos.

Los parametros VVL, VDL, VVP y VPP son de utilidad clinica solamente en los pacientes ventilados
mecanicamente en forma completa, a térax cerrado. La variacién en los valores de implementacion
de la PEEP puede afectar las determinaciones hemodinamicas.

La determinacion de los parametros VVL, VDL, VVP o VPP puede resultar afectada por la
realizacion simultanea de procedimientos laparoscépicos o por aquellas posiciones del paciente que
ejercen una presion adicional sobre el térax, como p. €j. el declbito prono (cabeza abajo).



2.3 Advertencias

No ejerza demasiada fuerza durante la insercidon. Si surgen dificultades, retire la sonda y
busque asesoramiento.

Cuando se considere la colocacidn por via nasal, se debe verificar el estado de coagulacién
para conocer la posibilidad de sangrado nasal.

La sonda Doppler para nifios (KDP) es para uso pediatrico y solo estd aprobada para
colocacion por via oral en pacientes con un peso mayor a 2.5 kg.

La unidad CardioQ-ODM+ no monitorea los signos vitales y no se_debe utilizar con esa
finalidad.

Este equipo no debe usarse en presencia de productos anestésicos inflamables con aire,
oxigeno u 6xido nitrico.

Para evitar el riesgo de choque eléctrico, este equipo debe conectarse Gnicamente con una
red eléctrica protegida por un cable a tierra.

No se permite modificar este equipo.

2.4 Contraindicaciones B o

Las sondas Doppler (DPn y I,n) no deben ser colocadas en pacientes menores de 16 afios.
No se utilice en pacientes que tengan lesiones nasales aparentes o donde estas puedan
haberse producido.

No se utilice en presencia de p6lipos.nasales:

No se utilice en personas conrauma facial.

No se utilice donde exista riesgo de dafio cerebral.

No se utilice en pacientes que estan siendo sometidos a tratamientos de bombeo mediante
globos intra-aorticos.

No se utilice en pacientés,que padezcan cancer de faringe, laringe o es6fago.

No se utilice en pacientes con aneurismas de la aorta toracica.

No se utilice en pacientes con necrosis tisular de es6fago o de vias nasales.

No se utilice cerca de equipos de cirugia laser.

No se utilicemen pacientes! que sufren patologias faringo-es6fago-gastricas o diatesis
hemorréagicas graves.

Consulte el embalaje individual de la sonda para ver las precauciones y advertencias, para las
instrucciones especificas sobre el uso de la sonda.

Si le interesa el Informe técnico sobre el funcionamiento del monitoreo por eco Doppler esofagico,
los resimenes de los estudios clinicos aleatorizados, las historias clinicas u otras informaciones,
visite nuestro sitio www.deltexmedical.com.
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3. Descripcion del monitor

3.1 Paneles frontales y posteriores
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Indicador verde de encendido. Cuando esta
iluminado, es porque hay corriente alterna
(CA) y la unidad esta encendida.

Pantalla LCD color.

Selector de Control del Volumen.

Selector de Control para realizar
selecciones.

Los seis botones que controlan las funciones
del monitor.

Enchufe para el cable de interfaz del paciente.

Figura 3.1.1. Frente del monitor.

TemmobO®

Las rejillas de ventilacion que se encuentran
en la parte posterior y en la base de la unidad
son necesarias para la refrigeracion y, por
consiguiente,,NO.deberan obstruirse.

Puerto USB.

Modelo y nimero de serie.
Interruptor'Encendido/Apagado.

Entrada‘de la alimentacion eléctrica.

Puerto para conector en serie (RS232).

Puerto de red (UTP) para uso futuro.
Analdgico para el conector del convertidor
digital (ADC, siglas en inglés).

Puesta a tierra equipotencial (si fuera
necesario).

Véase seccion 17.14.

Figura 3.1.2. Parte posterior del monitor.

Las conexiones a los puertos auxiliares sin autorizar pueden comprometer la seguridad del

certificacion, IEC 60601-1) al CardioQ-ODM+ mientras el monitor estd conectado a un

f paciente. No conecte otros equipos que no sean equipos médicos (que cumplan con la

paciente, a menos que se utilice un aislante médico que cumpla con la certificacién IEC

60601-1.



3.2 Posicion del monitor, del paciente y del operador durante el uso normal.

—

3.3  Almacenamiento de los datos del paciente y . N A 4

El monitor puede almacenar datos de 16 pacientes por.un tiempo indefinido o hasta que se elimine
al paciente del monitor. Estos datos se pueden descargar. Consulte la seccion 14.4.

34 Principio de control A 'V AN

Hay dos hileras de etiquetas de botones en la parte inferior de la pantalla. Utilice
Cambiar este botdn para cambiarlas hileras. Si un botéon no cumple ninguna funcion en la
pantalla, no se mostrara ninguna etiqueta.

Varias pantallas contienen ‘este<boton. Al presionar este botén, se muestra el
menu en el‘nivel superior: Este menu permite la seleccion de diferentes vistas y
el acceso a las funciones de configuraciébn. Generalmente, la navegacién
comienza con este boton.

Al presionarlo, también se confirma una seleccion y sale de la pantalla actual.
Presione este boton para subir un nivel en el menu para localizar el bot6n Inicio.

Continuar Al presionarlo, también se confirma una seleccion y se sale de la pantalla actual.

Este boton cancela una seleccion y sale de la pantalla actual. Presione este
baton para subir un nivel en el menu para ubicar el botén Inicio.

Haga girar el Selector de Control para realizar una seleccion. Cuando aparece una zona de color
azul claro en la pantalla, indica dénde esta actuando el Selector de Control.

Este icono aparece cuando el Selector de Control esta controlando una zona seleccionada de la
pantalla Tendencia Gréafica.

Si no se esté utilizando el Selector de Control para desplazarse ni hacer la seleccion de una lista,
etc., se puede utilizar para seleccionar un botén y la pulsacién del Selector de Control accionara el
botdn cuando esté disponible. El botén disponible se presentara en color azul claro. El giro del
Selector de Control seleccionara otros botones en cada fila.

Presione el Selector de Control para confirmar la seleccién o presione Finalizar o Continuar.

No se pueden seleccionar o accionar los botones Aceptar datos o Confirmar con el Selecto de
control. Estos botones se deben pulsar.

En algunas circunstancias se mostrara una pantalla de confirmacion en color amarillo, para evitar
una seleccion accidental.



Si se producen determinados eventos o cambios sugeridos, aparece un mensaje sobre un fondo
amarillo.

Es posible ingresar texto en diferentes pantallas. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla
para ingresar texto cuando se le indique hacerlo. Utilice el Selector de Control segun lo descrito
anteriormente y utilice letras mayudsculas o minisculas, o niUmeros con los controles ilustrados en la
Tabla 3.4.1.

Tabla 3.4.1. Controles adicionales paraingresar texto.
Iniciar Ir al comienzo

Eliminar Eliminar caréacter

Finalizar Ir al final

Insertar Insertar un caracter

Izquierda | Mover un caracter a la izquierda

Derecha Mover un caracter a la derecha

owal EXE

Cambiar | Alternar entre letras mayusculas y mintsculas

En caso de producirse un error o una falla irrecuperable en el monitor, aparece un mensaje o codigo
de falla sobre un fondo rojo en la parte central de la pantalla'y la unidadsse detiene. Tome nota del
cadigo de falla ya que es posible que Deltex Medical se lo solicite, si‘el monitor continda fallando.
Para resolver esta situacion, se debe apagar y volver a encender. Si la falla continda, comuniquese
con su representante de Deltex Medical.

35 Uso de los datos derivados de lapresién, <

Para poder utilizar los datos derivados de la presién, se precisa entrar el dato de la presion arterial
(PA).

Estos datos se ubican en una escala en la cual 1v= 100 mmHg.



4. Sondas Doppler de Deltex Medical para la unidad CardioQ-

ODM+

> =

1)

4.1 Informacién general

Deltex Medical fabrica una variedad de sondas Doppler disefiadas para ser utilizadas con la unidad
CardioQ-ODM+. Estas sondas se suministran en embalajes diferentes multiples y cada sonda viene
en un recipiente individual. Estos embalajes multiples se venden por separado.

Consulte la etiqueta del embalaje de la sonda para asegurarse de que la sonda es la adecuada
para el paciente y para el método de colocaciéon deseado. En la pantalla,/aparecen mensajes de
advertencia si los datos ingresados del paciente indican que la sonda conéectada no es la adecuada
o0 si se debe utilizar un método de colocacién especifico. Es posible gue no todas las variantes de
sondas estén disponibles en ciertos paises. Para mayor informacion sobre la disponibilidad de las
sondas, comuniquese con un representante de Deltex Medical.

Retire la sonda del embalaje con mucho cuidado ya que el‘resorte.interno hace que la sonda se
desenrolle y se enderece cuando se le saca del embalaje.

Las sondas DPn, I,n y KDP estan aprobadas para el uso en un solo paciente y deben
eliminarse una vez que ese paciente ya no las necesite. En ninguna circunstancia se debe
utilizar la misma sonda con un paciente diferente.

Dentro del embalaje de la sonda, se encuentran las advertencias y restricciones obligatorias.
4.2 Almacenamiento de la sonda

Todas las sondas Doppler se deben almacenar en ambientes secos y no se les debe exponer a
rayos UV. directos ni a olores fuertes. La temperatura ideal de almacenamiento es entre -20°C y
60°C. Las sondas se pueden almacenar atemperaturas inferiores a -20°C, pero se las debe dejar
durante al menos 30 minutos 'a temperatura ambiente antes de utilizarlas. El cuerpo de la sonda se
puede volver rigido sida temperatura:es.muy baja.

4.3 Eliminacién de lasSonda

Las sondas’ utilizadas se deben eliminar segun las normas correspondientes para desechos
clinicos,

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

4.4 Caducidad de la sonda

Cuando /el periodo de vida util caduca, la sonda deja de funcionar inmediatamente. Las
advertencias audibles y visuales aparecen 20 minutos y 5 minutos antes de que esto ocurra en el
area Datos De La Sonda. Esto permite que se pueda preparar una sonda nueva si es necesaria
para continuar con el monitoreo del paciente. Consulte la secciéon 6.5. Todos los datos histéricos
en la unidad CardioQ-ODM+, en la que se conecta la sonda nueva, se transferirdn a la sonda
nueva. Los datos que se encuentran en otra unidad CardioQ-ODM+ no se transferiran.
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4.5 Sondas orales/nasales para adultos

La sonda Doppler esofagica (DPn) y la I,n son para insercion oral y nasal, y tienen una vida dutil
maxima de ‘n’ horas como se especifica en el embalaje de la sonda. El periodo de vida util restante
aparece en la pantalla. Tanto la sonda DPn como la I;n se entregan estériles.

Estas sondas miden aproximadamente 90 cm de largo y estan aprobadas solamente para
colocacién oral o nasal en el eséfago de un solo paciente de 16 afios 0 mas.

El cuerpo de la sonda tiene tres marcadores de profundidad visibles a través de la cubierta
transparente: uno a 35 cm (marcador 1), el segundo a 40 cm (marcador 2) y el tercero a 45 cm
(marcador 3). Estos marcadores facilitan la correcta colocacion de la sonda. YAunque las
caracteristicas de los pacientes varien segln la persona, la adquisicion de una sefial en un paciente
adulto se puede lograr con una sonda por via oral a una profundidad de entre85 (1) y.40 (2) cm o
con una sonda nasal a 40 (2) y 45 (3) cm de profundidad. La profundidad de insercién sera mayor
para los pacientes mas altos y menor para los pacientes mas bajos.

Si se utiliza la serie DPn, el paciente debe estar completamente sedado o bajo anestesia general.

Al utilizar la serie I,n, el paciente puede estar despierto o completamente sedade o bajo anestesia
general. Si el paciente no estd completamente sedado o bajo anestesia general, se le debe aplicar
anestesia local en las vias nasales y en la parte posterior dé la garganta. La sonda se debe colocar
por via nasal en pacientes "despiertos".
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La sonda Doppler de Deltex Medical para uso pediatrico es la sonda Doppler Kinder (KDP, siglas
en inglés).

4.6 Sondas pediatricas

La sonda KDP mide 72 centimetros de largo y tiene una vida util maxima que se especifica en el
embalaje de la sonda. La sonda KDP se entrega esteéril.

Esta aprobada solamente parada colocacion.,ORAL en el eséfago de un solo paciente que pese mas
de 2.5 kg. El paciente debestar completamente sedado o bajo anestesia general.

El cuerpo de la sonda tiene seis marcadores de profundidad visibles a través de la cubierta
transparente que comienzan a 15 cm yaaumentan de a 5 cm hasta los 40 cm. Estos marcadores son
una guia para fagilitar la correcta colocacion de la sonda. Las sefiales se adquieren normalmente
segun se muestra en la siguiente tabla.

Estatura del paciente (cm) |(50-60 61-80 81-100 101-120 121-140 Mas de 140

Profundidaditiéia 15-20 | 15-25 | 15-30 20-30 25-35 25-40
adquisicion (cm)

4.7 | Limites de uso

Edad 0-127 afios
Peso De 2,5 a 450 kg (5,5 a 992 libras)
Alto De 45 a 300 cm (17,7 a 118 pulg.)

Algunas sondas so6lo son compatibles con determinados monitores. Consulte la seccion 4.1.
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4.8 Limites del nomograma

Nomograma para adultos:

Nomograma pediatrico:

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

Peso: De 30 a 150kg (66 a 330Ib) Peso: De 3 a 60kg (6.6 a 132Ib)

Estatura: De 149 a 212cm (59 a 83 Estatura: |De 50 a 170cm (20 a
pulgadas) 67pulgadas)

El nomograma pediatrico se entrega junto con las sondas KDP.

La colocacion nasal de cualquier sonda en pacientes pediatricos no esta aprobada, asi
como tampoco lo esta el uso de la unidad CardioQ-ODM+ en pacientes con un peso menor a

2.5kg.

Si los valores de edad, peso y estatura del paciente no permiten utilizar el nomograma para
calcular el resultado volumétrico, el mensaje “Lineal”, con los valores que estan fuera de los
limites, aparece en rojo. Si no se puede utilizar el nomograma, entonces se encuentra disponible
un grupo reducido de variables (lineales).



5. Preparacion del monitor

5.1 Montaje inicial

Antes de preparar al monitor para utilizarlo, verifique la presencia de los siguientes elementos:
CardioQ-ODM+

Cable de alimentacion

Manual de funcionamiento

Cable de interfaz del paciente.

Cable indicado para la entrada de la presion

@ La primera vez que se encienda, puede que se solicite la confirmacion de la fechay la hora.
También se necesita una sonda Doppler Deltex Medical adecuada.
Si falta alguno de estos elementos, comuniquese con Deltex Medical o con unofde sus
representantes.
5.2 Montaje de la unidad CardioQ-ODM+ y 3 A N
La unidad CardioQ-ODM+ se puede colocar en un estante’o en un'soporte con ruedas adecuado.
Los juegos de interfaz y los soportes con ruedas estan disponibles como.accesorios. Consulte la
seccion 17.16

@ Para mayor informacién, comuniquese con su representante de Deltex Medical.

5.3 Instalacion P ‘ ’

Inserte el cable de interfaz del paciente y el cable de alimentacion en los enchufes
correspondientes. Consulte las figuras 3.1.1y 3.1.2.

A NO jale los cables para retirarlos,conectores de los enchufes.

Conecte el cable de interfaz para la‘presion arterial con el enchufe para el ADC en la parte
posterior del monitor CardioQ-ODM+. Véase figura 3.1.2.

@ Comuniquese con/Deltex Medical sijprecisa mas ayuda para la instalacion.
Encienda la unidad .CardioQ-ODM+ con el interruptor encendido/apagado ubicado en la parte
posterior del monitor. Consulte la figura 3.1.2. Aproximadamente 15 segundos después aparece
una pantalla en el idioma actualmente seleccionado. Si el idioma, la fecha o la hora no son
correctos, cambie la seleccion. Consulte las secciéns 5.4y 5.5.

5.4 | Cambio del idioma seleccionado

@ Solo se puede realizar cuando no hay ninguna sonda conectada.

Configuracian del o
monitor Language > U > o O Finalizar

@ Los monitores se proporcionan con los idiomas disponibles ya instalados. Si no aparece el idioma

necesario, comuniquese con un representante de Deltex Medical para mayor informacion.
5.5 Cambio de la fecha, la hora o el horario de verano (DST)

Solo se puede realizar cuando no hay ninguna sonda conectada.



Una vez que las sondas se utilizan con la unidad CardioQ-ODM+, los cambios de hora o fecha que
no sean para adaptar el horario de verano o corregir pequefias desviaciones de la hora correcta,
pueden causar la caducidad prematura de la sonda. Mientras una sonda esta conectada, soélo el
horario de verano puede modificarse.

Para ir a la pantalla
Configuracion De Fecha/Hora:

Hora/Fecha

Para cambiar e e
las horas: Cambiar hara Siguiente
Para cambiar los
minutos:

Cambiar hora Siguiente

Para cambiar el

afo: Cambiar fecha > @ > o () Siguiente
Para cambiar el e g
diay lafecha: Cambiar fecha > L J > (@) Siguicite

Si la hora pasa la Ultima hora del dia, la fecha cambiara.
Si la fecha pasa el ultimo dia del afio, el afilo cambia.

Para cambiar el
horario de verano:

Si el DST esta activado, se agrega una hora a todasslas horas antes de que aparezcan en el
monitor.

5.6 Conexiéndelasonda/~ . 7

Figura 5.6.1. Conexion de la sonda al cable de interfaz del paciente.

Para monitorear y recolectar datos de un paciente,

‘ se debe conectar una sonda adecuada al monitor. El
“ conector de la sonda solo se puede conectar de una
forma en el extremo del cable de interfaz del
paciente 'y debe quedar bien insertado. La
orientacién correcta se logra segun se ilustra a la
izquierda.

:

Figura 5.6.1. Conexion de la sonda al cable de interfaz del paciente

h

5.7 Apagado del monitor

Apague la unidad CardioQ-ODM+ con el interruptor encendido/apagado que se encuentra en la
parte posterior del monitor. No hay un procedimiento especial de apagado. La unidad CardioQ-
ODM+ se puede apagar en cualquier momento sin causar dafios al monitor ni a su software, aunque
se recomienda esperar unos segundos después de modificar la configuracion del monitor.

En la posicion de “fuera de servicio” (off), el interruptor aisla al monitor de la red eléctrica.



6. Pantallas iniciales

Cuando la unidad CardioQ-ODM+ esta encendida, la primera pantalla que se visualiza varia si hay

una sonda conectada y segun la validez de la sonda conectada:

¢ Sino se conecta ninguna sonda, el usuario puede acceder al modo demostracién. (consulte la
seccion 15), ver los datos de un paciente seleccionado, descargar los datos de un paciente
seleccionado o borrar los pacientes existentes.

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

para descargar los datos del paciente a una memoria
portatil USB conectada. consulte la seccién 14.4,

O Eliminar paciente
para borrar permanentemente un paciente del monitor.

e Si se conecta una sonda incompatible, aparece un mensaje que informa de esa situacion. Para
corregirla, conecte una sonda Deltex Medical adecuada para el cable de interfaz del paciente.

e Sise conecta una sonda invalida, comuniquese con un representante de Deltex Medical o
utilice un tipo de sonda que funcione con la unidad CardioQ-ODM+.

e Sise conecta una sonda que caduco, aparece un mensaje que informa sobre esta situacion. Si
los datos registrados relativos a la sonda que caducé estan.disponibles en el monitor, el usuario
puede ver o descargar los datos. Consulte las secciéns 12.2 y 14.4.

e Si se conecta una sonda sin usar, se puede copiar los datos desde la lista de pacientes para
continuar monitoreando a un determinado paciente o se puede ingresar los detalles de un
paciente nuevo. Consulte las secciéns 6.4 y 6.5.

e Sise conecta una sonda utilizada, comience o continue con el monitoreo o descargue los datos.
Consulte las secciéns 6.2y 14.4.

Si es necesario espacio para un paciente cuando estd conectada una sonda, se borra
autométicamente al paciente con el tiempo de Jutilizacién mas antiguo sin intervencion del
usuario.

6.1 Indicador de la vida (til restante.de la sonda

Cuando se conecta.una,sonda a la unidad CardioQ-ODM+, se visualiza la vida util restante como
un gréafico de barras y como texto‘enrel cuadro superior derecho de la pantalla.

A medida que la vida<itil restante de la sonda se reduce, la barra cambia de color y las marcas de
referencia cambian de dias a‘horas y luego minutos.

Cuando la vida util restante de la sonda llega a 20 y, luego, a 5 minutos, el color de la barra cambia
a rojo y se escucha una alerta. Todos los botones cambian a “Silenciar alerta”, y la alerta audible se
detiene si presiona cualquier botén o el Selector de Control. Si se conecta una sonda con una vida
Gtil restante menor que 20 6 5 minutos respectivamente, el alerta también sonara cuando ingrese a
la pantalla Foco Sonda.

Cuando caduca la vida util de una sonda, aparece el mensaje “sonda caducada” en una
barra de color naranja y el monitoreo en modo de flujo (Doppler) termina de inmediato. Si
hay datos de presion validos en pantalla, el monitoreo en modo de presion continuara por 12
horas mas. Si es necesario continuar con el monitoreo del paciente en modo de flujo
(Doppler), la sonda se debe cambiar lo antes posible.

6.2 Identificacion del paciente

Los pacientes necesitaran que se les agregue un cédigo de identificacion a sus datos. En la
pantalla Sonda Nueva, se puede utilizar un nimero de identificacién automatico que sera asignado
por la unidad CardioQ-ODM+ o, también, el usuario puede ingresar una identificacion mas
apropiada. El nimero automatico se crea a partir de la fecha y la hora en que se conecto la sonda.
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En la pantalla
Sonda Nueva:

Copiar paciente Faciente nuevo

para ingresar texto. Consulte la seccion 3.4.

Si se ha utilizado un ndmero de identificacion automatico, se le puede cambiar por un nimero de
identificacién preferido en otro momento, al volver a conectar la sonda usada. Consulte la seccién
3.4.

En la pantalla
Sonda Usada:

Continuar

Aceptar datos

Si se comienza a utilizar una sonda en un sistema CardioQ/CardioQP y después:sefla usa en un
sistema CardioQ-ODM+, se genera una ID automaticamente.

6.3 Pantalla datos del paciente y 4 A N

La pantalla Datos Del Paciente se utiliza para ingresar.y visualizar la edad, el peso y la estatura del
paciente. Parte de esta informacion se utiliza para calcular el area‘de la superficie corporal (BSA) y
otras constantes necesarias para obtener el volumen latido,y el gasto cardiaco. También aparecen
en la pantalla el nimero de serie de la unidad CardioQ-ODM#+, el nimero de serie de la sonda y la
vida util restante de la sonda.

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla paradngresar los datos del paciente.
6.4 Monitoreo de un paciénte nuevo .\

En la pantalla

Sonda Nueva:  [MERRRSHEGE autome © (., > o

para ingresar la identificacion de otros pacientes. Consulte las secciones 3.4y 6.2.

La unidad«CardioQ-ODM+ puede almacenar datos para 16 pacientes. Si es necesario espacio
para un{paciente.cuando esta conectada una sonda, se borra automéaticamente al paciente
con el'tiempa«de utilizacion mas antiguo sin intervencidn del usuario.

6.5 Monitoreo dé un paciente existente con una sonda nueva

Los dates del paciente ya registrados en el monitor apareceran en la pantalla.

En la pantalla Sonda Nueva: @ para seleccionar un paciente, >

La identificacion del paciente se puede cambiar si no se ha cambiado un nimero de identificacion
automaética antes de presionar Aceptar datos. Consulte las secciones 3.4y 6.2.

Asi se asocian todos los datos existentes de este paciente con la sonda nueva.



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

Los datos de todos los pacientes permaneceran en la unidad CardioQ-ODM+ hasta que se borren.
Un paciente se puede borrar manualmente si sus datos ya no son necesarios. Consulte las
secciones 6y 14.4.

Los datos de los pacientes se borraran automaticamente para crear espacio. Consulte la
z ' 5 seccion 6.

En la pantalla
Sond:Nueva: @ > Eliminar paciente

Pagina 14



7. Obtencion de la seial correcta para Flujo Doppler

7.1 Ubicacion de la sonda

En la pantalla Foco De Sonda, se activan las sefiales Doppler y de audio complementarias.

La ubicacion de la sonda para lograr una sefial éptima es esencial. La colocacion incorrecta de la
sonda puede afectar de manera negativa la precision de los datos que aparecen en la pantalla.
Consulte las figuras 7.1.1y 7.1.2.

Figura 7.1.1. Buena calidad de la sefial. Figura 7.1.2. Onda mal definida.

Es posible que la sonda se mueva, por ello es esencial lograr una sefial éptima durante el monitoreo.
Es posible que haya que volver a la pantalla Foco De Sonda y optimizar de nuevo la sefial.

En la sonda, identifique los marcadores  de\profundidad correctos, insértela hasta el marcador
proximal adecuado y luego girela-para.identificar la‘sefal caracteristica. Si no logra identificar la
sefial, retire un poco la sonda y‘girela nuevamente. Repita este paso hasta lograr la sefial correcta.
La sefial correcta va también acomparfiada por una sefial audible caracteristica.

Mueva la ubicacién de la sonda hasta obtener la onda adrtica mas clara y nitida posible, en términos
de presentacion visual y tonalidad audible. Normalmente, la onda adrtica con la velocidad pico mas
alta indica que la sefial es optima. Consulte la figura 7.1.1.

Una onda adrtica “ideal” debe tener un contorno nitido y bien definido y un centro
predominantemente negro y una pequefia porcion blanca en el borde posterior de la onda. Consulte
las figuras 7.1.1y 7.1.2¢

La linea verde, que se observa en la pantalla Ejecutar, es el marcador de velocidad maxima y debe
seguir de cerca el contorno de la onda. No debe haber "picos" en el marcador méaximo.

Las tres flechas blancas deben ser visibles al comienzo y al final del flujo sistélico, como también en
la velocidad pico. Consulte la figura 7.3.1. La ubicacion incorrecta de las flechas afectara los datos
gue se visualizan. Consulte la figura 7.1.3. Vuelva a enfocar la sonda.

Figura 7.1.3. Flechas blancas mal ubicadas.

Las sefiales que se generan en los vasos diferentes de la aorta descendente producen resultados



incorrectos. Consulte las figuras 7.1.4. a 7.1.7.

Figura 7.1.4. Sefial venosa. Figura 7.1.5. Sefial‘cardiaca.
Figura 7.1.6. Tronco celiaco. Figura 7.1.7. Arteria pulmonar.
7.2 Configuracion del rango

Para un uso 6ptimo, la onda que se muestra debe llegar al punto mas alto en la mitad superior de la
zona que se muestra, pero por debajo/de la marcacién superior del rango/escala.

La configuracién incorrecta delrango/escala afectara los datos que se visualizan. Consulte las
figures 7.2.1y 7.2.2.

SD o] [sv mi|| SD o [sv mi
10.8.| 45 10.3 43
FTczgoms PV76-9c’n.fs[ FTc31 gms Fv77-4cr-'n.f5

Figura 7.2.1. Rango correcto para este Figura 7.2.2. Rango incorrecto para el mismo
paciente de 100 cm/s. paciente de 200 cm/s.

solamente desde una pantalla
Ejecutar completa:

Para cambiar el rango
temporalmente:

Enfocar

Rango

La configuraciébn cambia de 100cm/s a 200cm/s a 250cm/s a 50 cm/s a 100 cm/s. Esta
configuracion puede cambiar automaticamente durante la optimizacion de la ganancia. Esto no altera
la configuracion predeterminada.



7.3 Configuracion del filtro de la sefial

La unidad CardioQ-ODM+ tiene un filtro, que se puede utilizar para eliminar interferencias causadas
por sefiales de baja frecuencia, debido al ruido excesivo que causa la valvula cardiaca o el
movimiento de las paredes. Este filtro esta desactivado de manera predeterminada.

Cada vez que sea posible, el tratamiento del paciente se debe llevar a cabo con las mismas
configuraciones de filtro. La modificacion de las configuraciones de filtro durante el
monitoreo o la utilizacion del filtro cuando no es necesario, pueden provocar una ubicacion
incorrecta de las flechas de la base y los resultados informados pueden verse afectados. Esto
se debe tener en cuenta en el momento de interpretar tendencias o datos gréaficos. Consulte
las figuras 7.3.1y 7.3.2.

Figura 7.3.1. El filtro no es necesario. Figura 7.3.2. Uso incorrecto del filtro.

solamente desde una pantalla >
Ejecutar completa: Filtro

7.4 Configuracion de la ganancia de'la sefial

Para encender el
filtro temporalmente:

El grado de amplificacibn que se aplica‘a la sefial en la unidad CardioQ-ODM+ se denomina
“ganancia”. Una ganancia insuficienterorexcesiva produce una sefial de mala calidad. Consulte las
figuras 7.1.1, 7.4. 1 y 7.4.2.

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

Para aumentar o disminuir

laintensidad de la sefial: Enfocar > (.) > Ejecutar

La ganancia aumenta o disminuye en la escala numérica y se ve por el aumento o la disminucion de
blanco correspondiente dentro del borde posterior de la onda.

El valor de la ganancia no afecta el volumen del audio.

La unidad CardioQ-ODM+ tiene un sistema para optimizar automaticamente el valor de la ganancia
una vez que se logra la sefal correcta.



Enfocar

Una vez que la ganancia automatica establece la ganancia satisfactoriamente, la visualizacion
cambia automaticamente a la pantalla Ejecutar.

7.5 Determinacién del flujo maximo
Gire la sonda segun sea necesario para obtener el flujo sanguineo en la mitad de la aorta toracica
descendente. Esto se nota mediante un contorno nitido y bien definido que indica la velocidad

maxima. Esto va acompafiado por el tono audible mas agudo.

El flujo sanguineo de la pared adrtica se desplaza a un rango mayor de velocidades de flujo, lo cual
produce mayor dispersion espectral y un sonido menos distintivo que indica unassefial incorrecta.

Para ayudar a identificar la mejor onda, utilice la linea de velocidad pico/(LVP). Aparece una linea
azul que indica el mayor pico de velocidad detectado por el monitor.

Para encender el
LVP,

Para apagar
el LVP:

: AV 4

La onda aparece en una pantalla COMPLETA que se desplaza de derecha a izquierda. El marcador
de la onda aparece en esta pantalla como-una linea werde; con flechas blancas que indican la
posicion de la velocidad pico y los puntos ' de la sistole de cada una de las series de latidos cardiacos.
La ventana de visualizacion cubre un periodo de 4,3 segundos.

7.6 Pantalla completa de ejecucién

Todas las curvas de presién apareceran automaticamente en la parte inferior de la pantalla.
Las curvas de presion mostradas en pantalla no incluyen escalas.
Los puntos significativos de las curvas de presién estan sefialados por flechas.

El monitor rechaza las series de latidos cardiacos que contienen ruido excesivo cuando realiza
calculos que sé basan/en la sistole. También rechaza las series completas que se utilizan para
calcular la frecuencia cardiaca si detecta ruido excesivo entre los picos. Si el monitor no puede
calcular la frecuencia cardiaca, aparecen tres guiones (“---") para los valores de los resultados
correspondientes.

La unidad CardioQ-ODM+ suprime el ruido de banda angosta de una frecuencia constante o la
interferencia de origen externo cada 5 segundos. Si se detecta ruido, se ignorara. Si la frecuencia
varia, la unidad.CardioQ-ODM+ no podra resolver la onda.

Si hubiera ruido eléctrico, por ejemplo desde una unidad de electrocirugia, entonces la unidad
CardioQ-ODM+ suprime el marcador de la onda cuando detecta ruido en exceso.

Si se detecta ruido continuo, desaparece de pantalla el trazado de ondas y la linea blanca central vira
al azul. Aparecera entonces un mensaje indicando ruido continuo. Los resultados se mantendran
visibles hasta 1 minuto,0 menos de 1 minuto, si es posible nuevos resultados.

Pueden observarse, también, lineas de marcacion pequefias blancas y azules desplazandose por la
parte superior de la visualizacion de la onda. Las marcaciones azules tienen lugar cada 30 segundos
e indican un punto de almacenamiento de tendencia.

El promedio de los ciclos depende de la duracién del ciclo promedio que se eligié. Una marca blanca
aparece en la parte superior de la onda sobre el area de la diastole para indicar cuando se tomo el
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ultimo promedio. Por ejemplo, si se utiliza latido por latido, las ondas se marcan entre cada latido.
7.7 Cambio del numero de ciclos promediados para la realizacién de calculos

En algunas situaciones, puede ser util ajustar los ciclos, por ejemplo, 1 a 2 ciclos durante la
diatermia o 10 a 20 para ritmos cardiacos irregulares o una oscilacion respiratoria marcada.

Para cambiar los ciclos
temporalmente,

7.8 Variables relacionadas con el respirador N, L

Ver Seccién 2.2.

Para que la pantalla muestre esos resultados, hay que ingresar la.frecuencia respiratoria en una
pantalla de ejecucion.

Para visualizar estos resultados, hay que elegirlos como resultades predeterminados. Véase la
Seccion.13.7

La frecuencia respiratoria aparece junto con el resultado en las casillas de resultado, pero no en los
cuadros de tendencias o de instantaneas.

Los datos no apareceran fen pantalla 'si la relacién frecuencia cardiaca / frecuencia
respiratoria es menor de 4. O sea, debe haber por lo menos 4 latidos en cada ciclo
respiratorio. Tampoco apareceran los datos si la variabilidad de la frecuencia cardiaca es
mayor del 20%. La frecuencia respiratoria debe estar comprendida entre 7y 40 rpm.

7.9 Congelamiénto dedaimagen

Cuando se congela la pantalla, ademés de examinar la onda, se puede realizar lo siguiente:

Tomas<Consulte la'seccién 10.
Guardar pantalla. Consulte la seccion 14.1.
Agregar punto a la tendencia grafica. Consulte la seccion 12.3.

Para detener

. . en una pantalla Ejecutar.
laimagen:

Sobre la‘pantalla aparece una barra indicadora de desplazamiento y la seccion coloreada muestra
la parte de los datos disponibles de la onda que aparecen en la pantalla.

(.) para desplazarse a través de la onda. Se encuentran disponibles los datos espectrales
almacenados para poder verlos por hasta 30 segundos.

También puede aparecer un cuadro de marcacién roja en parte del area de la imagen. Esto es
parte de la funcion de toma. Consulte la seccion 10.

Aunque los datos que aparecen en la pantalla no cambian en el modo Congelar, la unidad CardioQ-
ODM+ continla registrando informacion de las tendencias.

Si se utiliza el Selector de Control para desplazarse a través de las ondas congeladas, los datos
de los cuadros de resultados cambiaran de acuerdo con las ondas seleccionadas y la duracién del
ciclo promedio en el momento de la recopilacion de datos.



Ejecutar para volver a la presentacion normal en tiempo real.

7.10 Desconexion de la sonda

Si la sonda se desconecta del monitor puede suceder lo siguiente:
e Cesara el monitoreo en modo flujo si no hay una onda valida de presion para el monitoreo
en modo de presidn, y entonces aparecera la sefial No hay sonda en pantalla.
e Si hay una onda de presién valida, entonces continuara el monitoreo en modo de presion, y
ademas:
o Si el calibrado cae dentro del periodo valido, el gasto cardiaco en _relacién con la
presion y los resultados que de él derivan estaran disponibles hasta que expire el
periodo de calibrado.

Si solamente la linea de presion estd conectada mientras el aparato esta funcionando, y.o se
detecta una onda de presion durante cinco minutos, cesara de inmediato el Modo de monitorizacion
de presion y aparecera el mensaje “No hay pantalla de sonda”.

El calibrado de la sonda se puede transferir a otro ODM+ si fuere’necesario, reconectando la sonda
al ODM+. No se reinserta la sonda, a menos que esté indicado clinicamente.

7.11 Reconexién de la sonda B .

Si una sonda esta conectada a cualquier ODM+ que tenga un calibrado de presion valido para el
paciente, es decir, dentro de las Ultimas 12 horas;.entonces es pasible continuar el monitoreo en
relacién con la presién sin insertarle la sonda al paciente.

Una vez que aparecen en pantalla los resultados en relacion con la presion, la sonda puede ser
desconectada o retirada.

Entonces corresponde finalizar elL.monitoreo en relacion con la presion. Véase secciéon 7.10.



8. Calculos adicionales

Los valores calculados de RVS, IRVS, SO2, ISO2, PC, IPC, Ea y Eadin apareceran en pantalla
@ Unicamente si el GC entra dentro del rango calibrado. Si se desvia en mas de un 20%, las cifras

calculadas seran reemplazadas por “...” y no reaparecerdn hasta que no se realice un nuevo
calibrado.

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

Estos calculos no estan disponibles si los datos del paciente estan fuera de los limites del
nomograma, dado que se necesitan los resultados volumétricos.

Cuando no hay conexién con un catéter arterial, Unicamente se puede conseguir célculos del
momento, hechos al azar, si se esta en régimen de monitorizacion de flujo.

T >

El gasto cardiaco (GC) registrado cuando se congel6 la pantalla aparece en la parte superior de
ésta.

Ingrese la presién e
arterial media (PAM): siguient=

Si no se cuenta e o para ingresar la PS
con la PAM: S sistolica Sl fflickis sistélica y diastdlica.

Luego ingrese la presion
venosa central (PVC),

Siguiente

La dltima PVC ingresada aparecera como opcion predeterminada.

La RVS y el IRVS apareceran temporalmente en Datos Del Paciente.

Aceptar datos Finalizar Ejecutar

Célculos continuos:

Si el catéterde presion esta conectado y los datos que se leen son validos, solamente la RVS y el
IRVSy apareceran_ en pantalla, tanto en modo de monitorizacion de Flujo (Doppler) como en modo
de manitorizacion de Presion, si se ingresa primero la PVC y se elige RVS o IRVS como resultado a
mostraren las ocho casillas. Ver Seccion 13.7.

El GC se calcula a partir del flujo (Doppler) o de la presién, segun la pantalla que se elija.

Para ingresar
PVC,

Para eliminar
PVC,

Aceptar datos Finalizar




8.2 Visualizacién de los calculos de la RVS
Célculos de valores actuales:
La RVSy el IRVS aparecen temporalmente en Datos Del Paciente cuando se realiza el célculo.

Para consultar los célculos, vaya a la pantalla Céalculos Adicionales:

N >

Para consultar otros calculos
disponibles de la RVS:

También aparecen como un evento en el historial de la tendencia y se puede acceder a los valores
calculados mediante la pantalla Tendencia Continua. Consulte la seccién 12.

La RVS y el IRVS se pueden visualizar en los ocho cuadros de'resultados si sexhan elegido como
valores predeterminados y se mostraran sobre un fondo verde: Consulte la seccion 13.7.

Si el resultado es anterior a 4 horas el color del texto cambia en.€l cuadro.de resultados.

Los datos se conservan si se apaga la unidad CardioQ-ODM+ 0'si se«desconecta la sonda. Cuando
el monitor se enciende nuevamente, los resultados, de los ultimos RVS/IRVS aceptados aparecen
dentro de los ocho cuadros, si han sido elegidos comoyvalores predeterminados.

Célculos continuos:

La RVS o la RVSI se pueden visualizar en los 8 casilleros de resultados siempre y cuando

hayan sido elegidas como opciones predeterminadas, y apareceran sobre un fondo blanco, tanto
para el modo de monitorizacién de flujo comopara el modo de monitorizacion de presion. Ver
Seccién 13.7.

En el modo de monitorizacién de flujo, el fondo virara al verde solamente para valores actuales, si
se desconecta la lineararterial. En el modo de monitorizacion de presion, si se desconecta la linea
arterial, aparecera automaticamente el modo de monitorizacion de flujo.

Si el resultado es anterior a 4 horas el color del texto cambia en el cuadro de resultados.

Los datos se conservan si‘se apaga la unidad CardioQ-ODM+ o si se desconecta la sonda. Cuando
el monitor se enciende nuevamente, los resultados de los Ultimos RVS/IRVS aceptados aparecen
dentro de los ocho cuadros, si han sido elegidos como valores predeterminados.

8.3 ' Aporte dé oxigeno (DO,) indice de aporte de oxigeno (DO,l)

Estos calculos no estan disponibles si los datos del paciente estan fuera de los limites del
nomograma, dado que se necesitan los resultados volumétricos.

> I >

ular DO2



bt

La hora en que se tomo la muestra de sangre aparece @ > o o Silerie
en la parte superior de la pantalla. Para modificar, =IGUIETE

El CO registrado cuando se congel6 la pantalla aparece @ > o o
en la parte superior de la pantalla. Para modificar,

Si no se registr6 ninguna muestra, se mostrard el GC actual. Para modificar, consulte lo
mencionado anteriormente.

Luego ingrese el oxigeno o

arterial saturado (Sa0,): @ > o
Luego ingrese la o o
hemoglobina (Hb): @ > © siguiente

Para cambiar las unidades de Hb en caso de ser necesario,

El aporte de O, y el indice de aporte de O, aparecefan temporalmente en el area Datos Del
Paciente.

Aceptar datos

8.4  Visualizacién de los célculos ded@aportede O,

El aporte de O, y el indice de aporte de O, aparecen temporalmente en el area Datos Del Paciente
cuando se realiza el célculo

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

o _ _ Aparece en pantalla el calculo
Inicio > adicionales Aporte de 02 mas reciente

Para consultar otros
célculos de.aporte de O,

Estos célculos también aparecen como un evento en el historial de la tendencia y se puede acceder
a los valores calculados mediante la pantalla Tendencia Continua. Consulte la seccion 12.

El aporte de O, o€l indice de aporte de O,se pueden visualizar en los 8 cuadros de resultados,
siempre y.cuando se hayan elegido como valores predeterminados. Consulte la seccion 13.7.

Si el CO/cambia a razén de méas del 20% o el resultado es anterior a 4 horas, el color del texto
cambia en el cuadro de resultados pero aparece solamente el mensaje ‘VERIFICAR VALOR'’ si se
muestra en el cuadro de la izquierda. Los datos se conservan si se apaga la unidad CardioQ-ODM+
o si se desconecta la sonda. Cuando el monitor se enciende nuevamente, los resultados del Gltimo
calculo aceptado del aporte de O,/indice de aporte de O, aparecen dentro de los 8 cuadros, si
fueron elegidos como valores predeterminados.



9. Monitoreo de presion
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Las conexiones a los puertos auxiliares sin autorizar pueden comprometer la seguridad del
paciente. No conecte otros equipos que no sean equipos médicos (que cumplan con la
certificacion IEC 60601-1) al CardioQ-ODM+ mientras el monitor estd conectado a un
paciente, a menos que se utilice un aislante médico que cumpla con la certificacion IEC
60601-1.

Para habilitar el monitoreo en modo de presion, debe estar conectada una linea de sefial de la
presion arterial y debe disponerse de datos de la presion.

Conecte el cable Deltex para PA (vea seccién
17.18 a la ficha del CAD (vea la fig. 3.1.2). Por
mas informacion, contactese con su agente de
Deltex Medical.

S ' ODM+

TETR N\ Cable
Con los monitores conectados al cable Deltex - % Deltex
para PA (vea la figura 7.4.3), controle las cifras Monit_c;?del '
de presion sistélica/diastdlica y la PAM, tanto en para PA

pacienteé

la pantalla del ODM+ como en la pantalla del
monitor del paciente, para asegurar su
equivalencia.

La curva de presion no es valida si no los puntos
sistolico y diastdlico no estan identificados y
sefialados con una flecha en el lugar
correspondiente del trazado.

|
. | T Transductor de
W @ presion
4 o’
Figura 7.4.3. Configuracién para presién

arterial

Antes de declarar validos los dates de presion, es preciso haber detectado cinco segundos validos
de trazado tensional en ondas.

Si se interrumpe el monitoreo endémodo de presion y no se puede detectar una onda tensional valida
durante cinco minutos, cesarael monitoreo en modo de presién si se desconecta la sonda Doppler.

9.1  calibrado. =~ /4

Para‘poder mastrar los resultados relacionados con el gasto cardiaco por monitoreo en modo de
presion, es preciso calibrar previamente los datos de presion usando la forma de ondas de flujo

(Doppler).

Moo > para asegurar que se obtenga una sefial de flujo (Doppler), que los
de flujo resultados aparezcan en pantalla y que los datos sean validos,

Para calibrar se requiere como minimo 10 latidos o 10 segundos.

La pantalla pasard al Modo de monitorizacién por presién y mostrard que el calibrado esta “en
curso”. Cuando el calibrado se haya completado, aparecera un registro de fecha y hora.

Cuando expira el periodo de calibrado, todos los parametros ligados al gasto cardiaco, en el
monitoreo en modo de presion, cesan de funcionar de inmediato. Aparecen sefales de alerta, tanto
audibles como visuales, 20 y 5 minutos antes de que ocurra el cese, en el Area de datos de sonda,



9. Monitoreo de presion

1)

lo cual permite realizar un nuevo calibrado.

Se puede realizar un calibrado en cualquier momento, siempre y cuando se pueda obtener una
sefial de flujo adecuada.

Si el VL derivado de la presion cambia en un 20% o mas del valor registrado en el momento del
calibrado, aparecera muy brevemente un mensaje diciendo “Se aconseja recalibrar” y apareceran
en amarillo el VL y el VLI.

Véase secciones 7.10y 7.11.
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10.1 Realizacién de tomas

El monitoreo en modo de presién no permite tomas de pantalla.
El monitor puede almacenar hasta ocho tomas de la onda por paciente.

Aparece un contorno en rojo alrededor del area en tiempo (.)
real para indicar a qué area se le hard una toma,

Hacer una toma

El contorno rojo se mueve a lo largo de cada una de las ondas, pero los resultados de losfocho
cuadros cambian de acuerdo con los ciclos promedio seleccionados al momento del congelamiento
de la pantalla.

La pantalla cambia después para mostrar la toma y los resultados relacionados en el panel de la
derecha.

Se puede afiadir un punto a la grafica de Tendencia.
Si ya hay 8 tomas almacenadas por paciente, el botén Hacer unaitoma cambia a rojo para indicar
que primero se debe eliminar una toma para crear.espacio. Consulte la seccidon 10.4. Al presionar

el botdn rojo Hacer una toma aparece la pantalla Seleccionar Toma que permite borrar una toma.

w Para eliminar tomas desdeda pantalla Seleccionar Toma y para
(.) > Eliminar toma ‘A
guardar la toma recién creada.

Para volver el lado izquierdo a una
presentacion en tiempo real,

Para volver a una presentacion en >
tiempo real de pantalla compléta, e
10.2  Visualizacién de'tomas 4.

BTN >

Si hay mas de una toma disponible, aparece la pantalla Seleccionar Toma:

Ejecutar

Si solo se almacené una toma, esta aparece
automaticamente segun se indicé anteriormente.

Mostrar toma

Si el valor'de la escala al momento del registro es diferente del valor actual, la escala numérica de
la toma grande aparece sobre un fondo rojo o aparece un pequefio rectangulo rojo en la esquina
superior izquierda de una toma pequefa.

Mientras se encuentre en la pantalla Tendencia Continua, se puede visualizar una toma registrada.
Consulte la seccion 12.

Para volver a una presentacion en o >
tiempo real de pantalla completa: el




10.3 Comparacion de tomas
Hay dos métodos para comparar tomas:

La onda inicial que se va a comparar se indica en color rojo dentro de la
pantalla Seleccionar Toma.

1: Comparartoma

@ Si solo se almacenaron dos tomas, apareceran automaticamente para ser comparadas.

Si hay méas de una tomaddisponible, >
aparece la pantalla Seleccionar'Toma,

r leccionar
@ > Comparar toma > @ Comparartoma I?’:\asae;En%C: tc(; n,? N > o o

Se muestran hasta 8 resultados en cada toma mayor, correspondientes con los 8 resultados de la
parte superior de la pantalla. El resultado destacado séla'se mostrara en la toma pequefia.

Para visualizar los resultados
de laondainicial izquierda:

Si el valor de la escala al momento del registro es diferente del'valor actual, la escala numérica de la
toma aparece sobre un fondo rojo.

Para volver a una presentacion en
tiempo real de pantalla completa,

10.4  Eliminacién de tomas |

Para eliminar tomas_desde la
pantalla Ver Tomay

Para eliminar tomas desde la
pantalla Seleccionar Toma,

El contorno verde se mueve
sobre las tomas seleccionadas,

Eliminar tama

@ Si no quedan tomas, la pantalla vuelve a pantalla Completa De Ejecucién.



11. Eventos

il

11.1 Registro de eventos
La unidad CardioQ-ODM+ registra los eventos entre los datos histéricos para su posterior consulta y

visualizacion. Los célculos de la RVS o del aporte de O, y las tomas se registran automaticamente
como eventos, el usuario puede registrar manualmente una serie de eventos adicionales:

Vaya a la pantalla m > ______ _ y luego seleccione del menu el
Eventos: Eventos evento que se agregara.

Puede haber mas selecciones que permiten modificar el evento con el mend de subtipos
correspondiente.

Eventos )
de fluidos: Fluido 0]

Caonfirmar

Eventos de
vasodilatadores:

Eventos de vasoconstrictores: Igual que los eventos de vasodilatadores.

Eventos de inotrépicos: igual que los eventos de vasodilatadores.

Eventos varios: Warios Colocar pinza Retirar pinza

@] @] Oitro evento
Cuando aparece diatermia, Diatermia
Para todos Aparece un mensaje de > e
q - . . Confirmar
los eventos: confirmacion en amarillo, ~Onfirmat

La pantalla después volvera a la pantalla Ejecutar o a la pantalla dividida como antes.

Una vez que se agrega un evento, no se puede eliminar. Si se presiona Cancelar, el evento no se
registra.

11.2 Consulta de eventos
Los eventos se pueden ver en la pantalla Tendencia. Consulte la seccién 12.
Todos los eventos registrados aparecen en forma de barras verticales sobre la linea de marcacion

de eventos. Si hay una toma disponible, aparece una barra verde y este icono. Si hay méas de un
evento, la cantidad de eventos en ese momento aparece entre paréntesis.



12. Presentacion de tendencias

12.1 Tendencias continuas de los datos historicos

La unidad CardioQ-ODM+ registra los datos histéricos de ciertos resultados y puede representar de
manera grafica los cambios de estos resultados. Esta informaciéon almacenada se puede utilizar
para monitorear las tendencias del paciente y para establecer los efectos de diferentes
intervenciones.

Mientras que los valores promedio para cada uno de los resultados se almacenan cada
30 segundos, la tendencia de datos de hasta tres resultados se puede representar de manera
grafica.

Las tomas aparecen como “eventos” en los datos histéricos y se pueden utilizar como registro visual
de los datos de onda en momentos diferentes durante el tratamiento del paciente. Los«esultados de
los célculos de la RVS, del IRVS, y del aporte de O, y del indice de aporte de, O,y cualquier otro
evento adicional también se almacenan para su posterior consulta.

Una vez activada la sefial Doppler y colocada la sonda,€l monitor registra los datos de tendencia,
incluso si la pantalla esta congelada. Si el usuario’ regresa a Foco Sonda, se interrumpe la
recoleccion de los datos de la tendencia hasta que el usuario regrese a pantalla Completa De
Ejecucion.

@ Todos los datos de tendencia y tomas se almacenan en la unidad CardioQ-ODM+ y no en la sonda.
12.2  Visualizacién de la informacién‘sebre tendencia

La tendencia continua se puede_mostrar.como grafico en bloque o de lineas. Consulte la seccién
13.8.

La pantalla estd compuesta por un area de gréaficos que se desplaza y un area de texto, y muestra
tres horas de datos y se.crea a partir de laderecha.

En la parte superior del areargréfica, hay una linea horizontal de marcacion de eventos que indica la
intensidad de la sehal-al momento de realizar el registro. Si la linea es negra, significa que no hay
datos registrados; si‘es roja —, la sefial es débil; si es verde —, la sefial es aceptable, y si es blanca —
, la sefial es demasiado intensa.

Todos los, eventos registrados aparecen en forma de barras verticales a lo largo de la linea de

ﬂ marcacién de eventos. Si hay una toma, aparecen una barra verde y el icono que se ve a la
izquierda. ‘Si hay .mas de un evento, la cantidad de eventos en ese momento aparece entre
paréntesis.

Se muestran hasta tres resultados en forma de lineas rojas, amarillas y verdes o gréaficos en bloque
con una/linea cero del mismo color pero menos intensa. Estos se pueden seleccionar como valores
predeterminados para cada usuario. Consulte la seccién 13.7. La linea de tiempo ubicada en la
parte inferior tiene barras blancas verticales que indican los puntos de horas.

oo il

Para ver los datos histéricos de .
cualquier hora registrada, O

Los graficos se miden automaticamente segun los valores maximos observados de los datos.

Para ver lalista de eventos si se
registr6 mas de uno al mismo tiempo,

Mostrar eventos




==
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Si uno de los eventos es el aporte de O, o la RVS, también se visualizan los resultados de estos
célculos adicionales.

Para identificar

determinados eventos Evento previo Evento siguiente Tendencia actuz (J

Para volver a la presentaciéon de
resultados generales del lado derecho,

Para ver tomas que estan
marcadas como evento,

Para volver a la pantalla m > rdenciz
Tendencia Continua, continua
12.3  Tendencias gréficas . N &

Cuando se congela la pantalla, se puede crear un grafico para uno o.dos resultados.

El monitor tiene un parametro predeterminado que se puede.Cambiar o se le puede agregar un
segundo parametro a través de la pantalla Valores Predeterminados. Consulte la seccién 13.7.

En una pantalla Ejecutar

con resultados visibles, congelar

Se puede afiadir un punto cuando se toma una foto:

Pararegresar a una .
pantalla Ejecutar, Ejecutar > Inicio >
un grafico,

Para identificar
puntos de datos;

Funto anterior Punto siguiente

Por cada resultado, utilizado, se mostrard un cambio de porcentaje del punto anterior.

Para modificar.el
periodo grafico visible:

La configuraciéon cambiara de 1 hora a 3horas a
12horas a 24horas a 1 hora.

Periodo grafic

Si hay . més puntos disponibles antes del punto que se muestra, aparecera una flecha. Puede que
deba modificarse el periodo gréafico para ver estos puntos.

La tendencia grafica esta disponible solamente para ver si se almacen6 un punto para comenzar el
grafico.



13. Personalizacion del monitor

m Esto se puede hacer en la pantalla que dice “No hay sonda conectada”.
13.1  Restauracion de los valores de fabrica

se cambia a “inglés (RU)”, todos los datos histéricos del monitor se eliminan y los perfiles

f Si se restablecen los valores de fabrica de la unidad CardioQ-ODM+, el idioma seleccionado
de usuario testamento estar borrado.

Aparece una
confirmacion,

Configuracion del

rmonitar Caorfirmar O

Restablecer todo

13.2  Adicion del nombre de un hospital y AV 4

En la pantalla, se puede visualizar el nombre del hospital:

para ingresar texto, Finalizar

13.3  Conexién con un monitor del paciente. 5

Puede que esto no sea posible con todos los monitores del paciente. Comuniquese con un
representante de Deltex Medical para mas detalles.

e » © » O

para seleccionar un monitor >
del paciente disponible,

Finalizar

Si hay opciones predeterminadas adicionales para el monitor seleccionado, apareceran ahora.

Si el protocolo seleccionado requiere determinar la tasa de baudios, el boton de Seleccione tasa
de-baudios aparecera en pantalla.

de baudios > @ > o > Finalizar

Sivel_protocolo seleccionado puede proporcionar, como opcion, un hardware para control de flujo,
aparecera un boton para Control de flujo.

Control de flujo Finalizar

Si selecciond un monitor del paciente, aparecera un icono que indica el estado de la conexion:
Bl Monitor del paciente sin conectar.
] Monitor del paciente conectandose.
Monitor del paciente conectado.



13.4  Seleccién de un usuario

Hay dos ajustes predefinidos de Usuario, que no pueden ser renombrados o suprimidos, pero
pueden ser temporalmente cambiados. Predefinido 1: que usa el formato de CSV y Predefinido 2
gue usa el formato de SCSV. Cualquier cambio en estas configuraciones predeterminadas no
pueden ser guardadas. Se pueden crear hasta 4 perfiles de usuario nuevos adicionales. Cuando se
selecciona un usuario, aparecen todos los valores predeterminados para ese usuario, a menos que
se hayan modificado.

Hay dos métodos para seleccionar un usuario:

2: Vaya a la pantalla
Perfil De Usuario:

Para seleccionar o =
un usuario, @ > o > Finalizar

13.5 Configuraciones de varios usuarios

Vaya a la pantalla Configuracion del
Perfil De Usuario: ronitar

Para crear un MLEYD
nuevo perfil, @ > peril
o para ingresar texto, > Finalizar

Para eliminar
un usuario, @ > Eliminar usLario Canfirmar

13.6  Configura€ién de perfiles de usuario

Cada usuario ‘puedecestablecer valores predeterminados individuales que aparecen cuando se
selecciona ese usuario.

Los cambios Predefinido 1y de usuarios de Predefinido 2 no pueden guardarse.

Vaya a la pantalla Configuracian del
Perfil De Usuario: monitar

> ) >

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

Automaticamente, el usuario podra cambiar los resultados modificados. Consulte la secciéon 13.7.



13.7  Configuracion de resultados predeterminados
Seleccione un usuario segun lo indicado anteriormente.
Es posible elegir el tipo de resultados segun el modo de monitoreo que se haya seleccionado.

Para pasar del monitoreo en modo de
flujo al monitoreo en modo de presion

Para modificar alguno de los 8 resultados, los resultados de la
tendencia continua o los resultados de la tendencia gréfica,

para seleccionar o U para seleccionar qué
> @ un resultado, > > ® resultade’se visualiza,

No esté disponible la tendencia gréfica para el monitoreo en'modo de presion.

13.8  Configuracion de los valores predeterminad0s de la maquina. >
Seleccione un usuario segun lo descrito anteriormente.

Para predeterminar los ciclos para los monitoreas en
modo de flujo y en modo de presidn, en forma simultanea,

B o > 0

Para predeterminar el rango/del monitoreo
en modo de flujo, Gnicamente,

Rango

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

Para poder mostrar en pantalla la Tendencia en forma continuada, tanto para el monitoreo en
modo de flujoreomo para el monitoreo en modo de presion, seglin convenga,

Para cambiar el resultado resaltado, Gnicamente
en el monitoreo en modo de flujo,

El cuadra rojo alrededor del resultado destacado cambiara de VL a IVL a ninguno a DL a VL.

Para habilitar el registro simultaneo del monitoreo en modo de
flujo'y el monitoreo en modo de presién, en forma simultanea,

Estas opciones iran cambiando: de “manual” a “inhabilitado”, luego a “automatico” y finalmente
de vuelta a “manual”. Ver Seccion 14.2.



14. USB y descarga de datos del paciente

Las conexiones a los puertos auxiliares sin autorizar pueden comprometer la seguridad del
paciente. No conecte otros equipos que no sean equipos médicos (que cumplan con la
A certificacion IEC 60601-1) al CardioQ-ODM+ mientras el monitor esta conectado a un
paciente, a menos que se utilice un aislante médico que cumpla con la certificacion IEC

60601-1.
Esta estrictamente prohibido conectar al puerto USB cualquier dispositivo que reciba energia
delared.

14.1  Almacenamiento de pantallas y 4
Se pueden almacenar hasta 20 pantallas guardadas por paciente y pueden ser pantallas divididas o
completas.
En una pantalla Ejecutar, Guardar valores Ejecutar

@ La pantalla guardada se confirma mediante un mensaje amarillo.

Si ya hay 20 pantallas almacenadas para el paciente, el botén. Guardar pantalla cambia a rojo para
indicar que todas las pantallas guardadas disponibles se han utilizado.

14.2  Registro continuo de datos o A 4

El registro debe estar activado para guardar dates continuos y datos de sefiales. Consulte la
seccion 13.8.
Esto permite que el usuario registre todos los resultados de todos los calculos en tiempo real junto
al indicador de la hora, y que los almacene en un archivo para su descarga. Si se elige el registro
automatico, se efectuara un registro continuo de datos toda vez que se haga un calculo en tiempo
real.

Si se elige el registro manual:

Para empezar a registrar en
cualquier pantalla actual;

Se muestra un icono de registro parpadeante en >

la esquinavinferior izquierda‘de la pantalla. Pl ey

) Se esta llevando a cabo el registro siempre que esté presente este icono.

Para detener el registro en
cualquierpantalla actual,

Finalizar

No se vera el icono cuando se haya detenido el registro.
14.3 Registro de sefales

Si se encuentra una onda interesante o dificil, Deltex Medical puede solicitar que se envie una copia
al departamento de Investigacion y desarrollo para su analisis.

El registro debe estar activado para guardar datos continuos y datos de sefiales. Consulte la
seccion 13.8.

® Para empezar a registrar en
cualquier pantalla actual,




1)

1)

Se muestra un icono de registro parpadeante en la esquina inferior >
izquierda de la pantalla, como se muestra a la izquierda.

El registro cesara automaticamente
dentro de 3 minutos,

en cualquier pantalla actual.
El registro de sefiales ha finalizado siempre que esté presente este icono.

El usuario debe pulsar Parada sefial grabacion para almacenar o desechar.@l registro.

Los datos se estan guardando, pero el monitoreo puede continuar{ No. sepuede comenzar un
nuevo registro de sefial hasta que el registro previo no haya sido guardado.

Se crea un nuevo archivo para cada sesion de registro, con un maximo de 50 minutos (50 archivos)
por paciente. Esto puede depender del espacio restante en €l disco.

Si se desconecta la sonda mientras hay datos sin_guardar, se le solicitara al usuario si desea
guardar el archivo.

144 Descargade los datos del paciente Ny 0

Los datos del paciente, incluidas las tendencias, eventos, los gréaficos, los calculos adicionales, las
ondas de las sefiales y los datos continuos las pantallasiguardadas, se pueden descargar con una
memoria USB adecuada y luego se pueden transferir a‘luna computadora.

Los datos del paciente no se eliminan del monitor hasta que se elimina el paciente, por lo tanto, los
datos se pueden descargar varias veces si'€s necesario.

Los datos del pacientesse’pueden descargar en la pantalla Sin Sonda o en la pantalla Sonda Usada.
Descarga desde la pantalla Sin.Sonda:

Cologue unasmemoria en el puerto USB en la parte
posterior del monitor. Consulte la Figura 3.1.2,

Continuar

para seleccionar un >
paciente,

Descarga desde las pantallas Sonda Usada o Sonda Caducada:

Para descargar los datos de un paciente especifico, es posible que deba desconectar y volver a
conectar la sonda para llegar a esta pantalla.

Coloque una memoria en el puerto USB en la parte
posterior del monitor. Consulte la Figura 3.1.2,

Esto creard una carpeta en la memoria USB con la identificacion del paciente como titulo. Si se
solicita, el archivo puede transferirse a una computadora y enviarse por correo electronico a Deltex
Medical. Para mas informacion, consulte la sitio de Internet de Deltex Medical.

Sl m =i Silos datos ya no son necesarios.



145 Descargue el resumen

Esta funcion permite descargar un resumen de datos importantes referentes al paciente
Identidad del paciente

Fecha de primera sesion de uso

Duracion de la primera sesion

Tipo de transductor

Duracion de uso del transductor

Para descargar desde la pantalla “ Sin transductor”:

Inserte una tarjeta de memoria en el puerto USB >
en la parte de atras del monitor. Vea la fig. 3.1.2,

para elegir
un paciente, >

Continuar

14.6  Descarga de informacion para Deltex Medical V o N W

Si se produce una falla, es posible que Deltex Medical necesite la informacion de\la pantalla Datos
Versioén. Solo se puede realizar cuando no hay ninguna sonda conectada.

Confi

mo r;nt;j;' Datos versian

Coloque una memoria en el puerto USB en la parte
posterior del monitor. Consulte la Figura 3.1.2,

Si se solicita, el archivo puede transferirse a una \PC'y enviarse por correo electrénico a Deltex
Medical.



15. Modo demostracion

El monitor también se puede activar con un conjunto de sefiales de ondas registradas previamente.
Esta funcion permite hacer demostraciones de la unidad CardioQ-ODM+ sin tener que utilizar
fuentes de sefiales externas. Esta caracteristica también permite a los usuarios familiarizarse con el
funcionamiento de la unidad CardioQ-ODM+ y con sus diferentes funciones, sin tener a un paciente
conectado al monitor.

Se puede acceder solamente desde la pantalla Sin Sonda.

Si se conecta una sonda a la unidad CardioQ-ODM+ mientras se ejecuta en modo de demostracion,
la unidad CardioQ-ODM+ saldr4 del modo de demostracion y volvera adfuncionar normalmente,
segun corresponda.

15.1  Uso de launidad CardioQ-ODM+ en modo demostraciéndy, 0~ 4

Para seleccionar el b
modo demostracion, demos

Para seleccionar una onda, (.) > o O Continuar

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla para introducir<o modificar la edad, el peso y la
estatura del paciente.

desde la pantalla Sin Sonda.

Para seleccionar
otra onda,

(.) > o o Continuar

No se puede modificar la-identificacion delpaciente en el modo demostracion.

solamente desde.una pantalla

Enfocar Ejecutar.completa;

El boton Filtrar no tiene un-efecto audible en la sefial durante el modo demostracion, pero se ve el
efecto en la sefial visualizada.

=)

Durante una sesion de demastracion, aparecen solo los datos de tendencia de la sesi6n actual,
aunguedos demas.datos almacenados en la unidad CardioQ-ODM+ no se eliminen.

solamente desde una
pantalla Ejecutar completa:

Para finalizar la
demostracion,

Enfacar

O conecte una sonda en el cable de interfaz del paciente.

Los datos de demostracion no pueden descargarse.



16. Guia paralaresolucion de fallas

16.1 Diagndstico de fallas

Esta seccién contiene informacion sobre la resolucion de fallas simples y acciones correctivas. Para
mayor informacién o si el monitor no responde, comuniquese con Deltex Medical o con su
representante.

Hay corriente pero el LED de alimentacion esta apagado:

Verifique si el interruptor de CA del panel posterior estA ENCENDIDO.
Verifique si hay corriente en la linea de alimentacion.
Verifiqgue que el cable de alimentacion esté correctamente colocado.

A Primero desconecte la alimentacion durante al menos 30 segundos.

El LED de alimentacion se enciende pero la pantalla no:

El monitor estd dafiado y debera enviarlo a un centro autorizado de servicio Deltex Medical
para su reparacion.

Aparece el mensaje “no hay ninguna sonda conectada”:

Verifique si la sonda esté bien conectada al cable de interfaz del{paciente.
Verifique si el cable de interfaz del paciente estd bien conectado al conector del panel
frontal.

El mensaje "SETTINGS FILE corrupt-reboot” (archivo .de configuracién dafiado-reiniciar)
aparece en el cuadro rojo en el centro'de la pantalla:

El archivo de configuracién de la maquina esta dafiado o contiene un valor que no es valido.
El archivo anterior se ha eliminado y cuando vuelva a encender el monitor, se creara uno
nuevo con los parametros predeterminados. Este mensaje puede aparecer después de
actualizar el software. Si este_problema se repite, comuniquese con Deltex Medical.

Aparece un cuadro rojo en el centro de la pantalla durante el uso, o bien un rectangulo de
color sobre la pantalla.en blanco mientras se prende el monitor, y luego la unidad deja de
funcionar para mostrar los siguientes cédigos, correspondientes a Error fatal:

Errores de la interfaz del usuario USO001 to US068
Erroresrenrel,procesoide recoleccion de datos DCO001 to DC012
Errores del procesador de sefiales digitales DSP001 to DSP006
Error en el hilo'de calculos CALCO001

Errores de VueLink VLO0O01 to VLOO7
Procesode_ control del Doppler TX001 to TX005
Errores al'manipular el sistema USB USBO001 to USB002

Tome nota del contenido del cuadro o del color del rectangulo y comuniquese con Deltex
Medical.

16.2  Verificacion de la version del software

@ Solo se puede realizar cuando no hay ninguna sonda conectada.

Configuraci

Diatos versian

La version del software de la aplicacion aparece en la referencia de campo (2). La version y la



16. Guia para la resolucion de fallas

revision del software corresponden a la Ultima parte de este nimero que tiene el formato “M.nn”,
donde “M” corresponde a la version y “nn” a la revision.

Es posible que Deltex Medical le solicite esta informacion. También la puede descargar con una
memoria USB y se puede enviar electronicamente. Consulte la secciéon 14.6.

Pagina 39



17. Caracteristicas técnicas del sistema

17.1 Clasificacion

Tipo de proteccion Equipo Clase 1

Grado de proteccién Parte aplicada tipo BF

Proteccion de ingreso IP20

Modo de funcionamiento Disponible continuamente (es posible que se deba reenfocar)
Clasificacion de dispositivos 1Ib

médicos

El equipo ha sido fabricado y probado segln la norma 60601-1 (Seguridad de equipos médicos);
Clase 1 Tipo BF.

Este equipo puede verse afectado si se utiliza cerca de equipos electroquirtirgicos de alta potencia
(por ej., diatermia). Se puede dafiar el equipo si se usa instrumental’ quirargico de alto voltaje
(diatérmico, por ejemplo) a muy corta distancia. El equipo usa una trampa de software para
reconocer si el instrumental diatérmico esta funcionando; en ese caso, borra, la interferencia de la
pantalla por medio de una linea azul y un mensaje que dice “Deteccion de ruidos”, imagen que se
mantiene mientras dure la interferencia. Mientras el aparato funcione en régimen de “Deteccion de
ruidos”, las Ultimas cifras validas quedaran congeladas en pantalla hasta un minuto; si pasado ese
minuto persiste la interferencia, las cifras seran reemplazadas por.“...".

17.2 Caracteristicas de rendimiento

Esta caracteristica de rendimiento es valida después, de que el monitor se haya calentado durante
30 minutos a temperatura ambiente de 0°C a 40°C.

17.3 Caracteristicas fisicas

Ancho 315mm (12,4pulgadas)

Profundidad 176mm (7pulgadas) “ (incluidos los selectores) 186mm (7,4pulgadas)
Alto 249mm (9,8pulgadas)  (incluidos los soportes) 259mm (10,2pulgadas)
Peso 4.9kg (10.8Ib)

Posicion de funcionamiento »Horizontal sobre soporte inferior
17.4  Caracteristicas ambientales

Temperatura ambiente:

Funcionamiento De 0a40C (de 32F a 104 F)

Transporte y almacenamiento De-20a60C (de-4 Fa 140 F)
Humedad relativa:

Funcionamiento, transporte y 5%-90% (sin condensacion)

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

17.5 Eliminacién de monitores y lineas

Por mas detalles para la eliminacién en condiciones de seguridad del monitor CardioQ-ODM++ y del
cable cable de interfaz con el paciente, sirvase consultar la seccion de Marcado de residuos
eléctricos y electrénicos (siglas en inglés:WEEE). Véase seccion 17.15.

Los cables de alimentacidn y las lineas proporcionados por Deltex Medical no contienen sustancias
peligrosas y no requieren medidas especiales de eliminacién, salvo en el caso de las sondas
usadas.

Las sondas usadas deben ser eliminadas de acuerdo a las directivas correspondientes a los
residuos clinicos.
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17.6 Caracteristicas del sistema

*Ultrasonido
Ultrasonido Doppler de onda continua de 4,02 MHz (lspie < 250 mW/cm? a 5 mm in situ)
Filtros de paso alto de 450 Hz y 900 Hz
*Visualizacion espectral en tiempo real
Pantalla LCD a color — calidad comercial — especificaciones disponibles a pedido.
Analisis espectral TRF (transformacion rapida de Fourier) de 512 puntos.
Marcador de velocidad méxima con deteccion automatica de las series sistolicas
Duracién de la visualizacién de 4,3 segundos (pantalla completa) 01,4 segundos (pantalla

dividida)
*Funcionamiento continuo.
17.7  Potencia acustica 2 N &

La siguiente tabla proporciona las mediciones de la potencia‘acustica maxima de la sonda Doppler
esofagica de 4 MHz que transmite un ultrasonido de onda continua (en los modos Foco Sonda y
Ejecutar) cuando se encuentra conectada al monitor de da unidad CardioQ-ODM+.

Los parametros medidos que se presentan en la siguiente tabla se determinaron de acuerdo con la
norma internacional IEC 61157 denominada “Requirements for the declaration of the acoustic output
of medical diagnostic ultrasound equipment” (Requisitas de la declaracion de la potencia acustica de
los equipos de ultrasonido de diagnéstico médico).

El monitor CardioQ-ODM+ tiene un nivel fijo, de potencia acustica, que esta establecido por su
sistema de circuitos y que no puede.ser. modificado por el usuario.

Modo Modos RUN
Parametro (ejecutar) y PROBE
FOCUS (foco sonda)

Presion acustica negativa pico p. 140 kPa
Intensidad promedio temporal pico espacial Ispta 680 mW.cm”
Configuracion del'sistema no corresponde
Distancia desde, la fase de potencia del lo 0,5 mm
transductor hasta el punto maximo de
presién del pulso integral al cuadrado

Wes (1) 0,46 mm
Ancho delhaz de -6 dB a |, @) 2,33 mm

an 1.16 mm

Dimensiones del haz de salida* (L) 3,01 mm
Media aritmética de la frecuencia acustica de | faus 4,02 MHz
funcionamiento
Modos de inicializacion y encendido no corresponde
Potencia de salida méaxima 57 mwW
Intensidad del haz de salida* lob 110 mW.cm?
Congelamiento de la potencia acustica No
Distancia de separacion del transductor s contacto

Los valores de las dimensiones y la intensidad del haz de salida derivan de las dimensiones
geomeétricas suministradas por el fabricante.

17.8  Seguridad aclstica

El transductor sonda de tipo Doppler, para uso esofagico, tiene un gasto de ondas continuas (OC),
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A

que se mantiene estatico. Por tanto, es un gasto fijo, los valores de IT y de IM no pueden ser
cambiados por ningun sistema de control accesible al usuario.

Las pruebas exigidas por la normativa 62359 de la CEIl determiné los siguientes indices térmicos

(Im):

Parametro \Valor
indice térmico de partes blandas (ITPB), para modalidades no 0
exploratorias 0.11+28%
indice térmico de hueso (ITH), para modalidades no
exploratorias

1.2 £28%

Los desvios mencionados derivan de los desvios estandar, multiplicados por un factor de cobertura,
k= 2, que proporciona un intervalo de confianza de un 95%, aproximadamente.

17.9 Rangos 2. N &

La unidad CardioQ-ODM+ tiene cuatro rangos de medicion de la velocidad: 50, 100, 200 y 250cm/s.
Estos son rangos nominales y se relacionan con la imagen de los datos espectrales que aparecen
en pantalla.

17.10 Precision ¥y . A 4

La adquisicién de datos depende de la ubicacién de la sonda; y de la.anatomia y fisiologia del
paciente. Por esta razoén, la interpretacion depende en menor medida deé los valores absolutos que
de las mediciones comparativas.

Para una sonda correctamente alineada, la resolucién de la medicién de velocidad es el 1% del
valor nominal a escala completa del rango.seleccionado. La resolucion de tiempo es 6 ms, que es el
intervalo en el que se realizan las TRF y se actualiza la ‘pantalla. Sin embargo, promediando el
calculo de varios ritmos cardiacos, la resolucion percibida se puede mejorar.

Los datos de tendencia se almacenan en.rangos fijos y la precision de los valores mostrados sera
mejor que el +1% del valor desmarcacion del'rango mostrado en pantalla.

17.11 Resultados [ @ N

Resultados basados‘enflujo (Doppler):

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

VL - volumen latido (no.disponible en el modo Unicamente lineal)

FC - frecuencia cardiaca

DM - distancia por minuto

DL - distancia pordatido

TFc - tiempo de flujo corregido

TFp - tiempo de flujo hasta el pico

AM - aceleracion media

VP - velocidad pico

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

IVL - indice de volumen de latido (no disponible en el modo Unicamente lineal)

VVL - variacién del volumen latido (no disponible en el modo Unicamente lineal)

VDL - variacién de la distancia de latido (solo disponible en modo lineal)

VVP - variacién de velocidad pico

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

IRVS -indice de resistencia vascular sistémica (no disponible en el modo Unicamente lineal)
TAO2 - transporte arterial de oxigeno (no disponible en el modo Unicamente lineal)

TAO2I - transporte arterial de oxigeno indexado (no disponible en el modo Unicamente lineal)
IVL — indice de volumen latido (no disponible en el modo Unicamente lineal)

Resultados basados en la presion:
GC - gasto cardiaco (no disponible en el modo Unicamente lineal)
VL - volumen latido (no disponible en el modo Unicamente lineal)
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FC - frecuencia cardiac

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

IVL - indice de volumen de latido (no disponible en el modo Unicamente lineal)

VVL - variacion del volumen latido (no disponible en el modo Gnicamente lineal)

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

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

PSS - presién sanguinea sistolica

PSD - presién sanguinea diastélica

PAM - presién arterial media

PA - presion arterial

Resultados basados en flujo (Doppler) y presion:

PC - potencia cardiac (no disponible en el modo Unicamente lineal)

PCI - potencia cardiaca indexada (no disponible en el modo Unicamente lineal)
Ea - elastancia arterial (no disponible en el modo Unicamente lineal)

Ea din - elastancia arterial dindmica (no disponible en el modo Unicamente lineal)

17.12 Protocolos RS232

.V -

Por mas detalles, sirvase dirigirse a su agente de Deltex Medical.

17.13 Fuente de alimentacion

Requisitos de alimentacion:

Fusibles:

sy

100 — 240 v AC (~) 50 — 60 Hz
60 — 80 VA
2x1,6 A(T)250,v

17.14 Conexiones auxiliares 4° ",

Las conexiones a los puertos auxiliares sin autorizar pueden comprometer la seguridad del
paciente. No conecte otros equipos que no sean equipos médicos (que cumplan con la
certificacion IEC 60601-1) al Cardio@Q-ODM+ mientras el monitor estd conectado a un
paciente, a menos que se utilice un aislante médico que cumpla con la certificacién IEC

60601-1.

Puerto RS232:

Puerto USB.

Puerto de red.
Puerto de ADC

Véase figura 3.1.2.

- Para descargar series de datos a través de una conexion
con el monitor del paciente, o con un servidor terminal de
cabecera que registra datos médicos electronicos.(en inglés
“electronic medical records” = EMR).

- Para descargar datos por medio de una tarjeta de
memoria y para conectar los dispositivos autorizados por el
Departamento Médico de Deltex.

- Para uso futuro.

- Para la conexién con la sefial de presion arterial (PA), la
magnitud de la potencia de entrada debe ser de 1 voltio por
100mmHg para una impedancia de entrada de 1 mega
Ohm. Para mostrar los parametros de presion.



17.15 Marcas simboélicas

Consulte los documentos .% Consulte el librillo del manual de
adjuntos w funcionamiento

Tipo BF @ Producto sin latex

Marcado de residuos de equipos
eléctricos y electrénicos
(Directiva europea para

I > [>

. : Lo Conformité Européenne (CE)

res:duos de eq[wp(I)s electrllcos y Marca de conformidad con la
electronicos [sigla en inglés: c € o p "
WEEE], 2002/96/EC)*. Indica Directiva Europea de Dispositivos

. : Médicos
separar los residuos, al final de
su vida (til, de los residuos
generales para su tratamiento.
[STERILE[EO| Esterilizado con 6xido de etileno

8 Utilizar antes de AAAA-MM dl + Fecha de fabricacion
REF Ndmero del catalogo Cadigo del lote
@ NUmero de serie ,ﬂ' | Temperatura de almacenamiento
Grado de proteccioén contra el | Grado de proteccioén contra
IPx7 ingreso perjudicial de agua P20 _cuerpos extrafios s6lidos.

Puerto USB % Puerto de red
| |
| ADC

Puerto RS232 Analégico plel puerto del
- convertidor digital

Terminal equipotencial (tierra) N Corriente alterna
|
Marca de‘orientacion del | P Fusibles
conector de la’'sonda
Electricidad de CA aplicada —(:I: Entrada de electricidad de CA
Posicion de encendido del o) Posicion de apagado del

interruptor de electricidad de CA

Selector de Control del
| Volumen. f’e\ Selector de Control

ETTT | Fragil. No mojar. Arriba. @ No reutilizar. Sélo para el uso en
- = Y un solo paciente.

interruptor de electricidad de CA

0-00<

* Dentro de la Union Europea — La legislacion vigente en toda la Unién Europea, tal como haya
sido implementada en el pais miembro correspondiente, exige que los residuos eléctricos y
electrénicos que sean portadores de este marcado sean eliminados por separado de los residuos
domeésticos normales. Esto comprende al monitor y los accesorios eléctricos como la linea PIC y el
cable de alimentacion. Para los clientes del Reino Unido, contacte el Servicio al Cliente de Deltex
para coordinar la devolucién. Fuera de la Union Europea- Si desea eliminar productos eléctricos y
electronicos usados fuera del territorio de la Uniébn Europea, por favor contactese con las

autoridades locales para asegurarse de que los equipos no sean agregados a los residuos
domésticos “normales”.



17.16 Accesorios y repuestos

Monitor CardioQ-ODM+
Cable de interfaz del paciente
Cable de alimentacion
Manual de funcionamiento, version en Espafiol (SA).
Soporte con ruedas
Juego de interfaz del soporte con ruedas
Linea de interfaz de la presion
Cable para mdédem nulo RS232 (protegido, de 3m de longitud o mas- Deltex no lo proporciona)
Brazos y soportes marca GCX para un puesto de anestesia (también estan disponibles accesorios
marca GE y Draeger)- Deltex no los proporciona
Cables para PA
Si desea mas informacién, comuniquese con su representante de Deltex‘Medical.

17.17 Sondas y accesorios para sondas 2 N &

Series de sondas DPn de Deltex Medical

Series de sondas I;n de Deltex Medical

Sonda Doppler para nifios de 72 horas de Deltex Medical (KDP72)

Dispositivo de soporte para sonda nasal (series DPn_y I,n)
Estos articulos se encuentran disponibles en variosmbalajes multiples — Para obtener méas
detalles, comuniquese con su representante de Deltex Medical.

A AV 4

17.18 Cables para PA

NUumero de repuesto Descripcion
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 (Now Mindray)
9051-3962 Mindray

9051-3964 Mindray

9051-3965 GE Datex

9051-3966 Nihon Kohden

4 17.19 " Compatibilidad electromagnética (CEM)

El sistema CardioQ-ODM+ se ha probado y cumple con la norma vigente de compatibilidad
electromagnética (CEM) para equipos médicos eléctricos IEC 60601-1-2, que estipula los limites
para las emisiones de y la inmunidad a la radiacién electromagnética. Si bien estos limites estan
disefiados para garantizar una proteccion razonable contra las interferencias electromagnéticas,
pueden existir niveles altos de dichas interferencias en el entorno de un hospital, ya sea por equipos
que no cumplen con la nhorma antes mencionada o que exentos de tales requisitos debido a que
deben emitir energia electromagnética para poder desempefiar la funcién para la que fueron
disefiados, por ej. un equipo electrocauterio (diatermia). Ademas, los equipos de radiofrecuencia
(RF) portatiles y moviles pueden afectar equipos médicos eléctricos, como la unidad CardioQ-
ODM+.

Si se detecta ruido en la visualizacion espectral, se pueden seguir los siguientes pasos para
eliminar o al menos identificar la fuente de interferencia:
e Apague y encienda los equipos en la proximidad inmediata para aislar la fuente de ruido.
o Sifuera posible, reubique o reoriente el equipo que esta causando la interferencia.
0 Separe lo mas posible la unidad CardioQ-ODM+ del equipo que esta causando la



interferencia.
e La interferencia puede originarse en la red eléctrica, por lo tanto, vuelva a conectar la
unidad CardioQ-ODM+ en un tomacorriente diferente para comprobar si nota algin cambio.

Si fuera posible,no se utilice la unidad CardioQ-ODM+ cerca o sobre otro equipo. Sin embargo, Si
este tipo de ubicacion fuera necesaria, la unidad CardioQ-ODM+ se debe controlar para verificar el
funcionamiento normal de la configuracién en la que se la utiliza.

Para evitar el aumento de las emisiones o la disminucion de la inmunidad del sistema CardioQ-
ODM+, utilice solo accesorios y dispositivos periféricos recomendados por Deltex Medical.

Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales en relacion con la' CEM, y deben
instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la informacién de CEM<proporcionada en
los documentos adjuntos.

17.20 Declaracién del fabricante 2. N &

El sistema CardioQ-ODM+ esta destinado para ser utilizado en los' ambientes electromagnéticos
descritos en las Tablas 1,2 y 3.

Tabla 1. Guiay declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas.

La unidad CardioQ-ODM+ esta disefiada para utilizarse en el enterno electtomagnético que se especifica
a continuacion.

El cliente o el usuario de la unidad CardioQ-ODM+ deben asegurarse de que latunidad se utilice en dicho
entorno.

Prueba de emisiones | Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
La_unidad CardioQ-ODM+ utiliza energia de RF solo
Emisiones de RF Grupo 1 para su funcién intérna. Por lo tanto, sus emisiones de
CISPR 11 P RF son'muy bajas y es muy improbable que produzcan
interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF La unidad CardioQ-ODM+ se puede utilizar en todos los
Clase A R i At
CISPR 11 establecimientos, salvo establecimientos domésticos y
Emisi aquellos directamente relacionados con la red publica de
misiones S o ; ;
A suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a
armonicas Clase A edificios utilizados con fines domésticos
IEC 61000-3-2 ificios utiliz i icos.
Fluctuaciones de
voltaje/emisiones
Se cumple
fluctuantes
IEC 61000-3-3




Tabla 2. Guiay declaracién del fabricante —inmunidad electromagnética.

La unidad CardioQ-ODM+ esta disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica

a continuacion.

El cliente o el usuario de la unidad CardioQ-ODM+ deben asegurarse de que la unidad se utilice en dicho

entorno.

Prueba de | IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: guia

inmunidad Nivel de prueba cumplimiento 9 -9

Descarga Los pisos deben ser de madera,

electrostatica concreto o loseta cerdmica. Si los pisos

(ESD) 6 kV contacto 6 kV contacto estdn cubiertos <¢éon un material
+8 kV aire +8 kV aire sintético, la humedad relativa debera

IEC 61000-4-2 ser al menos.del 30%.

Transitorio eléctrico
rapido/rafaga

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas
de suministro
eléctrico

+1 kV para
lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas
de suministro
eléctrico

+1 kV para lineas
de entrada/salida

La calidad,de la red eléctrica:debe ser
la de un entorno tipico de‘un comercio
u hospital.

Sobretension

IEC 61000-4-5

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo
comun

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo
comun

Laccalidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno tipico de un comercio
u hospital.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tensibn en las
lineas de entrada
del suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

UT de <5%

(caida del 95% en
Ur

para 0,5 ciclo)

40% U+

(caida del 60% en
Ur

para 5 ciclos)

70% Ut

(caida del 30% en
Ur

para25.ciclos)

U de <5%

(caida de >95% en
Ur

por 5 segundos)

Ut dé<s%

(caida del 95% en
Ur

para 0,5 ciclo)

40% Us

(caida del 60% en
Ur

para 5 ciclos)

70% U

(caida del 30% en
Ur

para 25 ciclos)

l-JT de <5%

(caida de >95%
en Ut

por 5 segundos)

La calidad de la red eléctrica debe ser
la“de un entorno tipico de un comercio
u hospital. Si el usuario de la unidad
CardioQ-ODM+ requiere la
continuacion del funcionamiento de la
unidad durante la interrupcion del
suministro eléctrico, se recomienda que
la unidad se alimente con un sistema
de alimentacion ininterrumpida (SAl) o
con una bateria.

Campo magnético
de “la  frecuencia
eléctrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los niveles de los campos magnéticos
de frecuencia eléctrica deben estar
configurados de acuerdo con las
caracteristicas de un entorno tipico de
un comercio u hospital.

NOTA: U+ es el voltaje de corriente CA antes de la aplicacién del nivel de la prueba.




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

La unidad CardioQ-ODM+ esta disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion.

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

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: guia

inmunidad Nivel de prueba cumplimiento 9 -9
Si va a utilizar equipos de comunicacién por
RF portatiles y moviles cerca de alguna
parte del sistema CardioQ-ODM+, incluso
los cables, tenga en cuenta la‘distancia de
separacion recomendada calculada_.a partir
de la ecuacion correspondiente para la
frecuencia del trasmisar.
Distancia de separacién recomendada.

RF conducida 3Vrms 3V d=12P.

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 3V/m d = 1,2 80 MHz a 800MHz.

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

d = 2,3 800 MHz a 2,5 GHz donde P, de
acuerdo con el fabricante del transmisor, es
el.indice de potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) y d es la distancia
de separacion recomendada en metros (m).
Las ‘intensidades del campo desde los
transmisores fijos de RF, segun lo determina
una encuesta electromagnética del lugar®,
deberian ser menores que el nivel de
conformidad en cada rango de frecuencia.
La interferencia puede producirse cerca del
equipo marcado con el siguiente simbolo:

<<<-‘>>>

NOTA 1: A80MHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion de las estructuras, los objetos y las
personas.

% Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para teléfonos radio
(celulares/inaldmbricos) y radios mdviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM, y
emisiones de televisién, en teoria, no se pueden predecir con precisiéon. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se debe considerar la realizacion de una prueba
de sitio electromagnético. Si la intensidad del campo medida en el lugar donde se usa la unidad
CardioQ-ODM+ supera el nivel correspondiente de cumplimiento de RF mencionado anteriormente, se
debe controlar que la unidad CardioQ-ODM+ funcione normalmente Si observa un funcionamiento
anormal, es posible que se deban tomar medidas adicionales, como reubicar o reorientar la unidad
CardioQ-ODM+.

® Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, la intensidad del campo debe ser menor que 3V/m.




18. Limpieza, mantenimiento y garantia

18.1 Limpieza del monitor

Deltex Medical recomienda la limpieza de la unidad CardioQ-ODM+ al menos una vez por mes. Sin
embargo, podria ser conveniente limpiar el monitor con mayor frecuencia, segun el entorno en el
que se utilice. Antes de la limpieza, se debe apagar el monitor y desconectar el cable de
alimentacion.

Deltex Medical recomienda limpiar el sistema Cardio Q-ODM+ con una solucién al 1% de hipoclorito
de sodio (solucion antiséptica de Milton -10,000ppm). Se debe usar un pafio htimedo.

La pantalla del monitor debe limpiarse con un pafio humedecido en esa solucion, para evitar
rayaduras. No use solventes ni productos de limpieza que contengan solventes{ Se debe trabajar
con cuidado, para que la solucion de limpieza no penetre en el monitor.

El armazén del monitor, incluyendo el panel posterior con sus perillas y sus botones, puede
limpiarse con un pafio humedecido en la solucién. No se debe usar solventes. Se debe tener
cuidado al limpiar las aberturas de ventilacién, para que elliquido no‘penetre en la unidad. También
hay que tener cuidado para evitar que el liquido penetré en las tomas de corriente. Como todo
equipo electrénico, el monitor no debe ser sumergido en liquidos ni se debe permitir que el liquido
penetre en la unidad.

El cable de la interfaz del paciente puede limpiarse con'un pafie' humedecido en la solucién de
limpieza. En ninguna circunstancia puedepermitirse que los cabos del cable queden sumergidos en
la solucién. Deltex Medical no recomienda esterilizar ni el. monitor ni tampoco el cable.

18.2  Mantenimiento de rutinaa™ T,

El mantenimiento de rutina de la unidad CardioQ-ODM+ se limita a la limpieza segun lo detallado
anteriormente y a la inspeccién de los cahles y conectores para verificar si hay algin desgaste o
dafio. Deltex Medical recomienda verificar el estado de los cables por lo menos una vez al mes.
Cables y conectores‘deben ser reemplazados si se encuentran fisuras que permitan el ingreso de
liquidos conductores.

18.3  Reparacion, servicio y galibracion

El monitor no requiere ‘mantenimiento ni calibracién constantes; no obstante, Deltex Medical
recomienda que el monitor se someta a un control de mantenimiento preventivo planificado por afio.
Esto se puede programar a través de Deltex Medical o de uno de sus representantes. Deltex
Medical sigue la politica de devolver el articulo al fabricante para reparaciones y mantenimiento,
pero también dispone de un programa de entrenamiento para el mantenimiento y las reparaciones.
Por mas detalles, sirvase contactar a su representante de Deltex Medical

solamente si:

e Los ajustes, las modificaciones o las reparaciones las realizan solamente personas autorizadas
por Deltex Medical,

e Eltrabajo realizado, sea cual sea su indole, esta de acuerdo con el manual de funcionamiento.

e La fuente de alimentacién eléctrica del punto de uso cumple con los requisitos locales
pertinentes y se corresponde con las caracteristicas técnicas del monitor.

e El monitor se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso descritas en este manual de
funcionamiento.

@ Deltex Medical se hara responsable de la seguridad, la confiabilidad y el rendimiento de este equipo



18.4 Garantia

La garantia brinda un nivel integral de reparacion y mantenimiento, y tiene vigencia durante un afio
a partir de la fecha de la compra La garantia le asegura que si la unidad CardioQ-ODM+ presenta
un problema, se lo solucionara en el menor tiempo posible y sin causar mayores inconvenientes. El
acuerdo incluye todas las piezas, la mano de obra, el embalaje y el transporte. No incluye
reparaciones debido a pérdidas o a dafio intencional.Comuniquese con Deltex Medical Ltd y se le
enviara un CardioQ-ODM+ en préstamo lo antes posible. Si el equipo presentara la misma falla en
tres ocasiones diferentes dentro del primer afio, se lo reemplazara por una unidad CardioQ-ODM+
nueva. El acuerdo de mantenimiento se puede extender después del afio del periodo de la garantia.
Para mayor informacién, comuniquese con su representante de Deltex Medical.





