Deltex

medical

\\
B ﬁm

Sistem za nadzor jekoCingig’spremljanje
minutnega Veluggha srca

PRIROCNIK ZA UPORABNIKA




Ta priro€nik za uporabnika podrobno opisuje sistem CardioQ-ODM+™, spremljanje delovanja srca in stanja
teko€ine ter njegovo delovanje ob objavi. Za navodila, povezana neposredno z dodatno opremo k sistemu
CardioQ ODM+, glejte ustrezna navodila za uporabo ali priro¢nik za ta pripomocek. Druzba Deltex Medical™
si pridrzuje pravico, da kadarkoli brez obvestila spremeni opis.

Priro€nik za uporabnika opisuje delovanje sistema CardioQ-ODM+ z uporabo aplikacijske programske
opreme verzije 5.0x (x se nanaSa na spremembe programske opreme, ki ne vplivajo na navodila v tem

priro€niku za uporabnika).
©2010-2020 Deltex Medical.

Posodobitve programske opreme bo po potrebi izvedel vas predstavnik druzbe Deltex Medical.
Programska oprema CardioQ-ODM+ lahko ima €éasovno omejeno licenco.

Za podrobnejSe informacije se povezite s svojim prodajnim zastopnikom druzbe/Deltex Medical alishajblizjim
prodajnim mestom.

Deltex Medical,
Terminus Road,

CHICHESTER,
West Sussex,
PO19 8TX.
Tel: (+44) 1243 774837
Faks: (+44) 1243 532534
E-naslov: uksales@deltexmedical.com
internationalsales@deltexmedical.com
Spletna stran: www.deltexmedical.com
U K c € 2797
Deltex Medical je edini pooblagéeni uporabnik blagovne znamke C n Acorn Regulatory
CardioQ-ODM+. Knockmorris, Cahir
5 EC| REP Co. Tipperary
Priro¢nik za uporabnika, Slovenscina. Stevilka dela 9051-5835. E21 R766 Ireland

Izdaja 5.54.1, objavljeno Oktober 2020
Tel: 00 353 526176706

CO 1685 info@acornregulatory.com



Vsebina

Vsebina

1.
2.

10.

Oznake, uporabljene v priro€niku za Uporabnika .............cccoiiiiiiiiii e
Indikacije, previdnostni ukrepi, opozorila in KONtraiNIKACIE ..........eeiiiiiiiiiiiii e
2.1 [ e o] Tox 1= PP OPPPUPRRPN
2.2 Previdnostni ukrepi...............
2.3 Opozorila.......coooevveveeeeiinns
2.4 Kontraindikacije ....................
OPpIS MONItOMa .......eeveeieeeeeeiiiieeeeeeene
3.1 Sprednje in zadnje ploS¢e
3.2 Polozaj monitorja, bolnika in uporabnika pri obi€ajni uporabi .................
3.3 Shranjevanje podatkov o bolniku
3.4 Nadzorna filozofija..........cccceeviiiriiiiiiciiieenn,
3.5 Uporaba podatkov na podlagi tlaka
Dopplerske sonde Deltex Medical za sistem CardioQ-ODM+
4.1 SploSNe INfOrMAaCHiE ......coovcueiieiiiee e
4.2 Shranjevanje SONAE...........uuiiiiiiiiiiiieei et ee e e e s e ssinneeeeeesilanne e eeeeee s aansnnnne e e e e e e ilbnnaaee e e e eieireeeeeens
4.3 (00 RSy = T 111V AT Lo [ TN TR
4.4 Iztek roka uporabnosti sonde ......................
4.5 Oralne/nazalne sonde za odrasle
4.6 PediatriCne sonde..................
4.7 Omejitve uporabe...............
4.8 Omejitve nomograma.........
Nastavitev monitorja za uporabo
51 ZaCetna sestava........ccccceveeviiiiiiiiiiinens
5.2 Montaza sistema CardioQ-ODM+
5.3 [N EE TS £= 1Y (Y USSP
5.4 Spreminjanje iZDraNEQA JEZIKA. ........c.veve i et s b ettt
55 Spreminjanje datuma, ¢asa ali poletnega Casa (DST)
5.6 e T o) CoA VYo o T [ T PRSPPI
5.7 (4 Qo] o 4210 0T 1o ] - PR PPPRRRNt
Zacetni zasloni .........c..eeeeeeiiiiiiiiii i
6.1 Kazalnik preostalega ¢asa uporabe
6.2 Identifikacija bolnika ..............
6.3 Zaslon »bolnikovi podatki« .......
6.4 Spremljanje novegabolnika
6.5 Spremljanje trenutnega boINiKa Z NOVO SONUO ...........cooiiiiiiiiiiee e
6.6 BrISANJE DOINIKA Lureei e ettt e e e ettt e e e e e et e e e e e e e e s s tb e et aeeeeesatbaeteeeeesantbaaeeaeeaaaas
Pridobivanje pravilnega signala
7.1 N E= g et e= T o] (=Yoo Lo [ s TP UPPPPPRPPN
7.2 N E S 1Y/ (VAo o =0 L B OSSP PRTRI
7.3 Nastavitev filtra signala
7.4 NaSTAVITEV JAKOSTI SIGNMAIA .........ceeiiriiiiiiee ettt e s e e e e e e e e s ne e e s nnrneeeannreeenas
7.5 Iskanje NAJVECIEFA PrEIOKA ........ccoouiiiiiiiiie et
7.6 Zaslon »Prikaz pPolNe SifNE . .....c.uvveiiiiee e
7.7 Spreminjanje Stevila ciklov s povpre¢no vrednostjo za izracun
7.8 Variable, povezane z ventilacijo SVV, PVV in SDV
7.9 Zamrznitev Zaslona ..........ccocveveeriniiiiien e
7.10 Odklopitev sonde..................
7.11 Ponovni priklop sonde
(D olo =1 (g TN v =Tt U o T SRTR R
8.1 Sistemska Zilna odpornost (SVR) in indeks sistemske Zilne odpornosti (SVRI)
8.2 Prikaz izracunov sistemske Zilne odpornosti (SVR).........coiiiiiiiiiiiiii e
8.3 Dobavljen kisik (DO>) in indeks dobavljenega kisika (DO-l)
8.4 Prikaz izra¢unov dobavljenega kisika............cccccceeiiviiiiiiin e
ol (=001 LT[ (= L U PP PPPPPRN
9.1 (8]0 (=T g T[T PP PP OPTPPPRTP
9.2 Odklop in ponovni priklop sonde. ...............
Spremljanje HD-ICG ........ooociiiiiiiiiiiiiiieee e
10.1 Priprava sistema...................
10.2 Nastavitev novega bolnika....
10.3 Zacetek spremljanja .............
104 o] o] 1= a1 [ o1 ] g1 PSP

105 NadaljeVanj@ SPrEMIJANJA ......cciiieiiieii et e e et e e e e e e ettt e e e e e e s s atbaeeeeeeeesratbaeteeaeeesnnsbbaseaaeeaans



Priro€nik za uporabnika Deltex Medical CardioQ-ODM+

10.6 ZAKIJUCEK SPIEMIJANJA .. .uviiiiee ittt ee ettt e st e e e e e ettt e e e e e s satb e e e e e e e e e sstbaeeeaeeessantbrreaaaaeean

10.7 Pragi stabilnosti signala....

10.8 Dobre Signali....................

10.9 Slabi signali ..................
11. Posnetki........ccooccuveeeiiiiiiinee.

111 Zajemanje posnetka doplerjeve krivulje —zajemanje posnetka

11.2 Pregled POSNELKOV........coiiiiiiiiieeece e

11.3 PriIMEIJAVA POSNELKOV .....uiiiiiie it e et e e e e e et e e e e e e s tbaaaeeaeeessasbbateeaeeessnssaeaeaaeeenan

114 BriSANJE POSNEIKOV .. ...t e e e e et e e e e e et a e e e e e e e s st b et e e e e e e s a b e teaaeeesararraaaaaaaan
12. DOgOdKi.....ccceeeiniiiiiiiieeeiinis

12.1 Snemanje dogodkov

12.2 1 ([ Too [oT e o | (o 1 TSRS UPPRR
13. Prikaz trendov ..o

131 Stalni trendi preteklih podatkowv...........

13.2 Prikaz informacij trenda......................

13.3 Grafini trendi.........cccoeiiiinieniien
14. Prilagajanje monitorja ..........cccccceeivivvinienennn.

141 Obnovitev tovarniskih nastavitev .........

14.2 Dodajanje imena bolnisnice.................

14.3 Povezovanje na bolnikov monitor ........

14.4 4 o T £ WU o T ] =1 o] o1 3¢ O SR TR SO UPRTRN

145 Razlicne uporabniSke NastavitVe ... e

14.6 Nastavitev uporabniskih profilov

14.7 Nastavitev privzetin reZUAtOV ..........c.cooiiiiiiiiiiieieee i e e

14.8 Nastavitev privzetih nastavitev stroja
15. PomnilniSka naprava USB in odlaganje podatkov o bolniku

151 Shranjevanje zaslonNOV ...t

15.2 Snemanje stalnih podatkov.................

15.3 Snemanje signala...........cccceeeeieeenins

154 Odlaganje podatkov o bolniku ................

155 Povzetek razbremenjevanja podatkov

15.6 Odlaganje podatkov za druZbo DelteX Me@ICal. .. .u. i i ittt e e e e eee e e e e e e
16. Nacin predstavitve

16.1 Izvajanje funkcije CardioQ-ODM+ v predstavitvenem nacinu za dopler...........cccvvvieieeiiiciiiieeee e 42

16.2 Izvajanje funkcije CardioQ-ODM+ v predstavitvenem nacinu za HD-ICG ...........ccoocvveiiiieeiniiee e 42
17. Vodi€ za ugotavljanje napak

171 Enostavno ugotavljanje Napak. ...t ... B e e e e e
17.2 Preverjanje razliice programske opreme

18. Sistemske specifikacije ............ bl
18.1 Razvrstitev...........co......
18.2 UcCinkovitost .........awmm.
18.3 Fizikalne znacilnosti
18.4 Okoljske znagilnosti
18.5 (00 (=T 0 oY= 1] (= T RPN
18.6 Sistemske ZNACHNOSTI ..ottt e e e e ettt e e e e e e e e et ee e e e e e e nnbrereaaeeeannaes
18.7 Akustiénirizhod

18.8

18.9

18.10

18.11

18.12 PROTOKOIT RS2B2..........oiiiiiiiiii ettt et s e e e et e e e et e e s e e e s e e e e e
18.13 Napajanje€.............co......

18.14 Pomozne povezave ......

18.15 Simbolne oznake...........

18.16 Dodatki in rezervni deli
18.17 Sonde in dodatki za sonde

18.18 KBDI ABP ...ttt E e h et e e
18.19 Elektromagnetna ZdruZljiVOSt (EMZ) ........ccuuiiiiiie ittt e e e e st e e e e e st e e e e e e s sesbraeeaaae s
18.20 Izjava proizvajalca ..........cccceeeeieennnen.

19. Cis&enje, vzdrzevanje in garancija
19.1 CIBBENIE MONIOMA ....vcveeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt ettt e e e s ettt e et e e et ee et e e ee s s et et et e s et et eeesn e s e e
19.2 TekoCe vzdrzevanje..........ccccuueeeeennn.
19.3 Popravila, servisiranje in kalibracija....

19.4 (= =T (o = R PO OO PP PP PP PPPPPPPPPP



1. Oznake, uporabljene v priro¢niku za uporabnika

1. Oznake, uporabljene v priroéniku za uporabnika

V priro€niku za uporabnika se pojavljajo naslednji simboli ali besedilo:

Dommoy Vsak podoben simbol naro¢a uporabniku, naj pritisne gumb pod oznako gumba.

> »In nato« ali »nato pritisnite«.

@ Pomnite.
A Opozorilo.

U Zavrtite nadzorni gumb za izbiro. V priro€niku za uporabnika to izklju€uje izbiranje z
|

gumbom.
o Pritisnite nadzorni gumb za potrditev izbire.

zaslon Usmeritev

Vsako podobo besedilo nakazuje dolo¢en zaslon.
Sonde

Ikona posnetka na zaslonih Trend.

Ikona za snemanije signala.

Ikona za prekinitev.snemanja signala.
Ikona za nepretrgan@ snemanje podatkov.
Drsna ikona na.zaslonu Graficni Trend.
Bolnikov monitor ni povezan.
Povezovanje z bolnikovim monitorjem.

Bolnikov monitor je povezan.

O 0HEBRO®XO®

Shranjevanje podatkov.
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2. Indikacije, previdnostni ukrepi, opozorila in kontraindikacije

il

Za uporabo monitorja CardioQ-ODM+ z zdruzljivimi pripomocki in dodatno opremo glejte indikacije,
previdnostne ukrepe, opozorila in kontraindikacije, definirane v ustreznih priroénikih.

2.1 Indikacije

Sistem Deltex Medical CardioQ-ODM+ je predviden kot sistem za nadzor teko€in in spremljanje
minutnega volumna srca.

Podjetje Deltex Medical proizvaja vrsto ezofagealnih dopplerskih sond, ki jih lahkouporablja samo
klini€éno usposobljeno in kvalificirano osebje ali osebe, ki jih nadzira tovrstno osebje. Vse te sonde so
odobrene za oralno vstavitev v poziralnik. Dolo¢ene sonde so odobrene tudi zashazalno vstavitev.

2.2 Previdnostni ukrepi »H K &

Sonde so odobrene samo za oralno ali nazalno vstavitev v poziralniks‘odvisno.od vrste sonde. Glede
na nacin vstavitve in vrste sonde je bolnik lahko pod vplivom pomirjeval ali v sploSni oziroma lokalni
anesteziji. Za navodila za uporabo poglejte posamezno pakiranje sonde.

Podatki se lahko spremenijo, e je aorta krizno speta. VVendar so' podatki v €asu kriznega spetja
zanesljivi in jih je mogoCe uporabiti pri vodenju klinicne prakse. Podatkev, pridobljenih v Casu
kriznega spetja, ne smete primerjati s podatki, pridobljenimi v ¢asu; ko aorta ni speta.

Dopplerske sonde imajo ¢asovno omejitev, zatoisonda preneha delovati, ko je ta Cas presezen. Za
navodila za uporabo poglejte posamezno pakiranje sonde.

Pri uporabi sond niso poro€ali o nobenih vegjih ezofagealnih zapletih. Kot pri vsaki nazo-gastri¢ni ali
nazo-ezofagealni cevki/sondi se lahko/tudi tukaj pri endoskopiji po nekaj dneh pokaze lokalno vnetje.

Razlago delovanja srca je treba vedno obravnavativ povezavi z drugimi klini€nimi znaki in simptomi.
Uporabniki morajo pregledati«klinicni material.proizvajalca, ker obstaja u€na krivulja, ki lahko vpliva
na interpretacijo rezultatov.

Ce za vodenje upravljanja tekogine 'uporabljate spremembo utripnega volumna srca (SVV),
spremembo utripne‘razdalje (SDV), spremembo najviSje hitrosti (PVV), ali spremembo utripnega
tlaka (PPV), pomnite, da je obcutljivost parametrov najboljsa pri dihalnem volumnu 27-8 ml/kg in da
vi§ji dihalni volamni poyzrogijo visje spremembe.

Sistem CardioQ-ODM+ ne uposteva aritmi¢nih dogodkov, ki temeljijo na spremembi srénega utripa
(220%) in prekomerni spremembi utripnega volumna srca. Vendar se mora uporabnik zavedati, da v
obdobjih aritmije ne sme uporabljati SVV,SDV, PVV in PPV za vodenje upravljanja tekocine.

Parametri SVV, SDV, PVV ali PPV so namenjeni samo za klini€no uporabo pri bolnikih s popolnoma
mehanske. ventilacijo z zaprtim prsnim koSem. SpreminjajoCe nastavitve PEEP lahko vplivajo na
hemodinamicne meritve.

Pri uporabi SVV, SDV, PVV ali PPV lahko na parametre slabo vplivajo laparoskopski postopki ali
stanje bolnika, pri katerem se uporablja dodatni tlak v toraks, npr. pri postopkih, kjer je bolnik v
nagnjenem poloZzaju ali obrnjen z glavo navzdol.



2. Indikacije, previdnostni ukrepi, opozorila in kontraindikacije

2.3 Opozorila

Med vstavljanjem ne uporabljajte pretirane sile. Ce se pojavijo tezave, sondo odstranite in se
posvetujte.

Pri nazalni vstavitvi preverite status strjevanja krvi zaradi moznosti krvavitve skozi nos.

Dopplerska sonda Kinder (KDP) se uporablja v pediatriji in je odobrena samo za oralno
vstavitev pri bolnikih s telesno maso ve¢ kot 2.5 kg.

Sistem CardioQ-ODM+ ne spremlja vitalnih znakov, niti ga ne smete uporabljati v te namene.

Ta oprema ni primerna za uporabo v prisotnosti vnetljivih anestezijskih meSanic z zrakom, s
kisikom ali smejalnim plinom.

Za preprecitev nevarnosti elektricnega udara je dovoljeno opremo priklju€iti samo na
elektricno omrezje z zas¢itno ozemljitvijo.

Spremembe na opremi niso dovoljene.

2.4 Kontraindikacije ~» . @

Dopplerske sonde (DPn in I;n) ne smete uporabljatiiza vstavitew,pri bolnikih, mlajSih od 16 let.
Ne uporabljajte, Ce obstajajo ocitne nosne poskodbe ali so lahko nastale.

Ne uporabljajte, ¢e obstajajo nosni polipi.

Ne uporabljajte, ¢e obstaja poskodba obraza.

Ne uporabljajte, ¢e obstaja tveganje poskodbe mozganov.

Ne uporabljajte pri bolnikih, pri katerih poteka napihovanje intraaortnega balona.

Ne uporabljajte pri karcinomuZrela, grlasali poziralnika.

Ne uporabljajte pri anevrizmj'torakalne aorte.

Ne uporabljajte pri nekrozi tkiva poZziralnika ali nosnih poti.

Ne uporabljajte v neposredni blizini laserske kirurgije.

Ne uporabljajte pri«bolnikih' z "bolezenskimi stanji Zrela-poziralnika-Zelodca in/ali hudo
hemoragi¢no diatezo.

Za podrobne previdnostne ukrepe in opozorila pri uporabi sonde preberite navodila za uporabo na
posameznihqpakiranjih sonde.

Za dodatne informacije, vkljuéno s tehni¢no podporo, kako deluje ezofagealno dopplersko
spremljanje, < povzetki nakljuénih  kliniénih  Studij in  zgodovin  primerov, obisCite
www.deltexmedical.com.
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3. Opis monitorja

3.1 Sprednje in zadnje plosSce

Zvezdis¢e USB monitorja.
Zelena lu€ka za prikaz delovanja.

1 c Ko sveti, nakazuje prisotnost AC-napajanja
o2 5 in vkljuCenost enote.
@ Barvni zaslon LCD.
Gumb za uravnavanje glasnosti.
" Nadzorni gumb za izbiranje.

_ e | Sest potisnih gumbov Za nadziranje funkcij
e & 0 & o o ° monitorja.
e @ Kabelska vti¢nica za vmesnik bolnikas

© >

mTmoo

®

Slika 3.1.1. sprednja stran monitorja.

Emrme=_a \ »  A. Zvezdisce USB monitorja.

. Ventilaterji'na zadniji. in spodniji strani enote
se uporabljajo zashlajenje in NE SMEJO biti
ovirani.

. Vrata USB.

.. Stevilke modela in serije.

Vklop/izklop.

. ‘Glavni vhod.

, Zaporedna vrata (RS232).

OmreZna vrata (UTP) za prihodnjo uporabo.

Prikljucek pretvornika analognega v digitalni

signal (ADC).

Ozemljitvena sponka za enakomerno

napetost, ¢e bi bila potrebna.

Glejte poglavje 18.14.

Slika83.1:2. zadnja stran monitorja.

Kakr8nekoli nedovoljene povezave s pomoZznimi vrati lahko ogrozijo bolnikovo varnost. Na
sistem CardioQ-ODM+ ne/ priklapljajte nobene druge opreme, razen zdravstvene (ki je v
skladusz IEC 60601-1), ko je bolnik priklopljen na monitor, razen pri uporabi zdravstvenega
izolatorja, ki‘izpolnjuje zahteve IEC 60601-1.

3.2 | Polozaj monitorja, bolnika in uporabnika pri obié¢ajni uporabi




3. Opis monitorja

3.3 Shranjevanje podatkov o bolniku

Monitor lahko shrani podatke za 16 bolnikov za nedolo¢en €as ali dokler ti bolniki niso izbrisani z
monitorja. Te podatke je mogoc€e odloZiti. Glejte poglavje 15.4.

3.4 Nadzorna filozofija
Na dnu zaslona se lahko nahajata dve vrstici z oznakami gumbov. Uporabite
ta gumb, da preklopite med vrsticami. Ce gumb nima funkcije na zaslonu, zanj
ni prikazane oznake.
Mnogo zaslonov ima ta gumb. Ce pritisnete nanj, se‘prikaze najvisja raven

Dormoy menija. V tem meniju lahko izbirate razli€ne poglede. S _tem gumbom se
v€asih za¢ne krmarjenje.

S pritiskom na ta gumb tudi potrdite izbiro in zapustite obstojeci zaslon.
Pritisnite ga in se pomaknite navzgor po meniju, da najdete gumb Domov.

Nadaljuj S pritiskom na ta gumb tudi potrditesizbiro in zapustite obstojeci zaslon.

S pritiskom na ta gumb prekli€ete izbiro in zapustite obstojeli zaslon. Pritisnite
ga in se pomaknite navzgor po meniju, da najdete gumb Domov.

Preklici

Zavrtite nadzorni gumb in izberite. Ce je prisotno modrozeleno obarvano obmogje na zaslonu, le-to
nakazuje, je deluje nadzorni gumb.

Ta ikona se prikaze, ¢e nadzorni gumb nadziraiizbrano podrocje na zaslonu Graficnega Trenda.
Ce nadzornega gumba ne uporabljate za pomikanje, izbiro in podobno, ga lahko uporabljate za
izbiro gumba, pri ¢emer s pritiskom na nadzorni gumb aktivirate gumb, e je na voljo. RazpoloZljivi
gumb se na zaslonu prikaze v'modrozeleni barvi. Z vrtenjem nadzornega gumba lahko izbirate
druge gumbe v obeh vrsticah.

S pritiskom na nadzorni gumb potrdite izbiro ali pa pritisnite Kon€ano ali nadaljuj.

Gumbov sprejmi podatke ali potrdi ne morete izbrati oziroma aktivirati z nadzornim gumbom. Te
gumbe morate pritisniti.

V dolo€enih oKoliScinah, v primeru nakljuéne izbire, se potrditveni zaslon prikaze v rumeni barvi.
Ce obstajajo doloséni dogodki ali predlagane spremembe, se prikaZze sporodilo na rumenem ozadiju.
Besedilo lahko vnaSate v razlitne zaslone. Ce morate vnesti besedilo, upostevajte navodila na

zaslonu. Uporabite nadzorni gumb, kot je opisano v nadaljevanju, ter velike in male tiskane ¢rke
oziromasStevilke z ukazi, prikazanimi v tabeli 3.4.1.
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i

Tabela 3.4.1. Dodatni ukazi za vnos besedila.

M Zacetek | Pojdi na zacetek
+ ZbriSi Zbridi znak

4] Konec Pojdi na konec
++ Vstavi Vstavi znak

{ Levo Premakni levo en znak

} Desno Premakni desno en znak

4F Premakni | Zamenjaj med velikimi in malimi tiskanimi ¢rkami

Ce se na monitorju pojavi nepreklicna napaka ali motnja, se prikaze sporo&ilé ali.$ifra’ 0 napaki na
rdeCem ozadju v osrednjem delu zaslona in enota se ustavi. ZapiSite si<Sifro o napaki, saj{jo bo
druzba Deltex Medical morda potrebovala, ¢e bo monitor e naprej deloval nepravilno: Za‘odpravo
te napake morate izklopiti elektriéno napajanje in ga nato ponovno.vklopiti. Ce napaka $e vedno

obstaja, se poveZite s svojim predstavnikom druZzbe Deltex Medical.

35 Uporaba podatkov na podlagi tlaka ~»

Ce Zelite uporabljati podatke na podlagi tlaka, potrebujete vnos.iz arterijskega tlaka (ABP).

Ti vnosi morajo biti oznac¢eni kot 1v=100mmHg.

A2
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4. Dopplerske sonde Deltex Medical za sistem CardioQ-ODM+

4.1 SplosSne informacije

Druzba Deltex Medical proizvaja vrsto dopplerskih sond za uporabo s sistemom CardioQ-ODM+. Te
sonde so na voljo v razli¢nih ve€delnih pakiranjih, pri Eemer je vsaka sonda zapakirana posebej. Ta
vecdelna pakiranja se prodajajo lo¢eno.

UpoStevajte oznako na pakiranju sonde, da zagotovite primernost sonde za bolnika in vrsto
namestitve. Ce vneseni podatki bolnika nakazujejo, da prikljuéena sonda ni primerna ali ée je treba
uporabiti posebno metodo vstavitve, se bodo na zaslonu pojavila opozorilaaV dolo¢enih drzavah
niso na voljo vse razliCice sond. Za ve¢ podrobnosti o razpoloZljivosti sond se poveZite s svojim
predstavnikom druzbe Deltex Medical.

Pri jemanju sonde iz embalaze bodite previdni, saj vgrajena vzmet pri odprtju embalaze povzroci, da
se sonda odvije in izravna.

Sonde DPn, I,n in KDP so odobrene samo za uporabo pri enem bolniku injih je treba zavreci
takoj, ko uporaba pri tem bolniku ni ve¢ potrebna.“Sonde pod nobenimi pogoji ne smete
uporabljati pri ve¢ bolnikih.

Opozorilain obvezne omejitve so navedene na‘embalazi sonde.

> 5

4.2 Shranjevanje sonde

Vse sonde je treba hraniti v suhem prostoru in jih ne izpostavljati neposredni UV svetlobi ali mo&nim
vonjem. Idealna temperatura shranjevanja je med -20 °C in 60 °C. Sonde lahko hranite tudi pri nizjih
temperaturah do -20 °C, vendar.jih morate potem pred uporabo pustiti na sobni temperaturi vsaj
30 minut. Drzalo sonde lahko postane negibljivo, €e je temperatura prenizka.

4.3 Odstranitev sonde
Uporabljene sonde je treba zavre€i v skladu z ustreznimi smernicami za klinicne odpadke.
@ Dopplerske sonde druzbe Deltex Medical vsebujejo materiale, ki se pri sezigu ne unicijo popolnoma.
4.4 Iztek roka.uporabnesti sonde

Sonda po, preteku roka uporabnosti takoj preneha delovati. Na obmocju s podatki o sondi se 20
minut in"8 minut pred tem pojavljajo zvoé&ni in vizualni alarmi, da lahko po potrebi pripravite novo
sondo,in Se naprej.spremljate bolnika. Glejte poglavje 6.5. Vsi pretekli podatki na sistemu CardioQ-
ODM+, na katerem uporabite novo sondo, se prenesejo na to sondo. Podatki shranjeni na drugim
monitorjih CardioQ-ODM+, se ne prenesejo.

4.5 Oralhe/nazalne sonde za odrasle

Ezofagealna dopplerska sonda (DPn) in I,n se uporabljata za oralno in nazalno vstavitev in imata
omejen rok uporabnosti, ki je naveden na embalazi sonde. Preostali Cas uporabe sonde je prikazan
na zaslonu. Sondi DPn in I;n sta dobavljeni sterilni.

Sonde so priblizno 90 cm dolge in odobrene samo za oralno ali nazalno vstavitev v poziralnik enega
bolnika, starega 16 ali vec let.

Drzalo sonde ima tri oznacCevalce globine, ki so vidni skozi prozorno prevlieko pri 35 (1.
oznacCevalec), 40 (2. oznaCevalec) in 45 cm (3. oznaCevalec). Ti oznaCevalci olajSujejo pravilno
vstavitev sonde. Ceprav se znadilnosti bolnikov med posamezniki razlikujejo, lahko z oralno
namestitvijo sonde pridobivanje signala pri odraslih bolnikih obi¢ajno dosezete pri globini med 35 (1)
in 40 cm (2), z nazalno namestitvijo pa pri globini med 40 (2) in 45 cm (3). Pri vi§jih bolnikih je
globina vstavitve vedja, pri niZjih bolnikih pa manjsa.
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Ce uporabljate serijo DPn, mora biti bolnik pod vplivom pomirjeval ali v splodni anesteziii.

Ce uporabljate serijo I,n, je bolnik lahko buden, pod vplivom pomirjeval ali v splo$ni anesteziji. Ce je
bolnik pod vplivom pomirjeval ali v sploSni anesteziji, lahko lokalni anestetik aplicirate v nosno votlino
ali zadnji del grla. Pri nazalni vstavitvi sonde morajo biti bolniki budni.

Pediatricne sonde

Dopplerska sonda Deltex Medical za uporabo v pediatriji je otroSka dopplerska sonda (KDP).

Sonda KDP je 72 cm dolga in ima omejen rok uporabnosti, ki je naveden na njeni embalaZi. Sonda
KDP je dobavljena sterilna.

Odobrena je samo za ORALNO vstavitev v poziralnik enega bolnika s telesno ' maso veé kot 2.5 kg.
Bolnik mora biti pod vplivom pomirjeval ali v splosni anesteziji.

Drzalo sonde ima Sest oznaCevalcev globine, ki so vidni skozi prozorno previeko in se raztezajo od
15 (cm) do 40 (cm) ter narascajo v korakih po 5 (cm). Ti oznacevalci'so vodnikiy ki olajSujejo pravilno
vstavitev sonde. Obi€ajno se pridobijo znaki, kot je prikazano v spodniji tabeli.

Telesna viSina bolnika (cm)

50-60

61-80

81-100

101<120

121-140

Vec kot 140

Globina vstavitve (cm)

15-20

15-25

15-30

20-30

25-35

25-40

4.7 Omejitve uporabe A ¥ 4
Starost | 0-127 let
TeZa 2,5-450 kg (5,5 do 992 Ib)
VisSina 45-300 cm (17,7 do 118 in)

Nekatere sonde so lahko zdruZljive samo z dolo€enimi monitorji. Glejte poglavje 4.1.

4.8 Omejitve nomograma’™ >
Nomogram za odrasle: Pediatriéni nomogram:
Starost: 16 do 99 let. Starost: 0 do 15 let.
Teza: 30 do4150 kg (66 do,330.1b). Teza: 3 kg do 60 kg (6,6 Ib do 132 Ib).
ViSina: 149'do 212 cm,(59'do 83'in). ViSina: 50 cm do 170 cm (20 do 67 in).

Pediatricni nomogram je na voljo pri sondah KDP

Nazalna vstavitev katerekoli sonde pri pediatricnih bolnikih ni dovoljena, niti ni dovoljena
upoaraba sistema CardioQ-ODM+ pri bolnikih s telesno maso manj kot 2.5 kg.

Ce so podatki<© starosti, tezi in visini bolnika tak$ni, da z nomogramom ne morete izratunati
volumetriCnega iztoka, se na zaslonu prikaze sporoc€ilo »linearno« z rde€e obarvanimi vnesenimi
vrednostmi, ki so izven meja. Ce je uporaba nomograma onemogodena, je za prikaz na voljo
zmanjSan set spremenljivk (linearnih).
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5. Nastavitev monitorja za uporabo

5.1 Zacetna sestava

Pred nastavitvijo monitorja preverite, ali so prisotni nasledn;ji elementi:
sistem CardioQ-ODM+

napajalni kabel

priro¢nik za uporabnika

vmesniSki kabel bolnika

Ustrezni tlacni prikljuéni kabel

Pri prvem vklopu boste morda morali otrditi datum in &as.

Prav tako boste morali vstaviti ustrezno ezofagealno dopplersko sondo Deltex Medical.
Ce katerikoli del manjka, o tem obvestite druzbo Deltex Medical ali njenega predstavhika.
5.2 MontaZa sistema CardioQ-ODM+ B A N v

Sistem CardioQ-ODM+ lahko postavite na polico ali na stojalo na kolesih. Stojala na kolesih in seti
vmesnikov so na voljo kot dodatki. Glejte poglavje18.16.

Za dodatne podrobnosti se poveZite s svojim predstavnikom druZzbe Deltex Medical.

5.3  Nastavitev a W
Vstavite kabel bolnikovega vmesnika_in napajalni kabel v ustrezne vticnice. Glejte sliki 3.1.1.
in 3.1.2.

NE vlecite kablov, da bi odstranili prikljucke iz vti¢nic.

Povezite vmesniski kabel'za arterijski krvni tlak z vticnico ADC na zadniji strani monitorja CardioQ-
ODM+. Glejte sliko3.1.2.

Za dodatno pomoc¢ ‘pri vgradnji se povezite z druzbo Deltex Medical.
Vklopite sistem CardioQ-ODM+ s stikalom VKLOP/IZKLOP na zadnji strani monitorja. Glejte

sliko 34.2. V 15 sekundah se bo na monitorju pojavil zaslon v trenutno izbranem jeziku. Ce so
nastavitve jezika, datuma ali Casa napacne, morate spremeniti izbiro. Glejte poglavji 5.4 in 5.5.

5@ Tnspreminjanje izbranega jezika

To lahko storite samo, ¢e ni priklju€ena nobena sonda.

Language > (.) > o ALl

Monitorji so dobavljeni z name$&enimi razpoloZljivimi jeziki. Ce se zahtevan jezik ne prikaZe, se za
informacije povezite s svojim predstavnikom Deltex Medical.

H S B = HH

5.5 Spreminjanje datuma, ¢asa ali poletnega ¢asa (DST)
To lahko storite samo, ¢e ni priklju¢ena nobena sonda.

Ko sonde Ze uporabljate s sistemom CardioQ-ODM+, lahko spreminjanje ¢asa ali datuma, ki ni
povezano s prilagajanjem poletnega €asa ali popravljanjem majhnih odstopanj od pravilnega Casa,
povzrodi, da sondam hitreje potee rok uporabnosti. Ce je sonda prikljusena, lahko spreminjate
samo poletni ¢as.
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Ce zelite odpreti zaslon

Nastavitev Casa/Datuma: CeRDeli

Ce zelite spremeniti
ure,

Masledn]i

Ce zelite spremeniti

minute, Maslednji

Ce zelite
spremeniti leto,

dc:nz?r:lfjeatsfr;ememtl Spremeni datum > @ > o ALl Masledn]

Ce ura preteée konec dneva, se datum spremeni.
Ce datum pretede konec leta, se leto spremeni.

Maslednji

Ce zelite spremeniti
poletni ¢as,

Spremeni DST

Ce je poletni ¢as vklopljen, je vsem asom dodana ena uraspreden se le-ti prikaZejo na monitorju.

5.6  Priklju¢itev sonde K &

Ce zelite spremljati in zbirati podatke bolnika, morate
na ‘monitor priklju€iti ustrezno sondo. Prikljucek
\ sonde lahko vstavite samo na en nacin, in sicer v

konec kabla bolnikovega vmesnika, pri ¢emer ga
morate trdno namestiti. Pravilna usmerjenost je
prikazana na sliki levo.

<

Vo )N\

Slika 5.6.1: Prikljuitev sonde na vmesniski kabel za bolnika.

5.7 A lzklop'monitorja

Izklopite sistem CardioQ-ODM+ s stikalom VKLOP/IZKLOP na zadnji strani monitorja. Za izklop ni
nobenega posebnega postopka. Sistem CardioQ-ODM+ lahko kadarkoli izklopite,, ne da bi s tem
povzro€ili poSkodbe na monitorju ali njegovi programski opremi, vendar je priporocljivo, da po
spreminjanju nastavitev monitorja po¢akate nekaj sekund.

V izklju€enem poloZzaju stikalo lo¢i monitor od elektricnega napajanja.
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6. Zacetni zasloni

Ko je sistem CardioQ-ODM+ vklopljen, se prvi prikazan zaslon spreminja glede na to, ali je sonda
priklju¢ena in glede na veljavnost priklju¢ene sonde:
e Ce sonda ni prikljusena, lahko uporabnik dostopa do nadina predstavitve (glejte
poglavje 16), pregleda izbrane podatke bolnika, odlozi izbrane podatke bolnika ali izbriSe
obstojece bolnike.

T ol anle i Ce zelite pregledati shranjene
Bolniki > (.) 0 bolniky podatke za tega bolnika AL

poda -.-_. 0 l|||Ir|II {0

Ce zelite odloziti podatke bolnika na
priklju¢en klju¢ USB. Glejte poglavje 15.4

Ce zelite trajno izb risati

ALI [zbrii bolnika bolrilka z monitorja

e Ce je prikljuéena nezdruZljiva sonda, se o tem prikaze sporodilo. To‘stanje popravite, tako
da na kabel bolnikovega vmesnika prikljuite ustrezno sondo Deltex Medical.

o Ce je priklju¢ena neveljavna sonda, se povezite s svojim predstavnikom Deltex Medical ali
uporablte tip sonde, za katerega je sistem CardioQ-@DM+ omogocen.

o Ce je prikljudena sonda, ki ji je potekel rok uporabnosti, se 0 tém prikaze sporogilo. Ce so
posneti podatki, ki se nanaSajo na sondo s’ poteklim rokom uporabnosti, na voljo na
monitorju, jih uporabnik lahko pregleda ali odloZi. Glejte poglavji 13.2 in 15.4.

o Ce je priklju¢ena neuporabliena sonda, lahko podatke prekopirate s seznama bolnikov, da
nadaljujete s spremljanjem doloCenega bolnika, ali pa vnesete nove podatke o bolniku.
Glejte poglavji 6.4 in 6.5.

e Ce je prikljuéena uporabliena sonda, pri¢nite ali nadaljujte s spremljanjem ali odloZite
podatke. Glejte poglavji 6.2 in 15.4.

Ce za bolnika potrebujete prostor, ko je.sonda prikljuéena, se bolnik z najstarej$im zadnjim
¢asom uporabe samodejno izbriSe brez posredovanja uporabnika.

6.1 Kazalnik preostalega asa uporabe

Ko je na sistem CardioQ-ODM+ priklju¢ena sonda, je v zgornjem desnem delu zaslona prikazan
preostali Cas uporabe, takovobliki stolpicastega grafa kot tudi besedila.

S krajSanjem. preostalega Casa uporabe stolpec spreminja barvo in referenéne oznake se
spreminjajo iz dni v ure inmato’'v minute.

Ko preostali ¢as uporabe sonde doseze 20 in nato 5 minut, se stolpec obarva rdece in sliSi se zvocni
alarm. Vsi gumbi se spremenijo na »nemo« in ¢e pritisnete katerikoli gumb ali nadzorni gumb, se
zvodni.alarm utisad Ce je priklju¢ena sonda z manj kot 20 oziroma 5 minut preostalega ¢asa
uporabe, je ta alarm sliSen, tudi ko vklopite zaslon Usmeritev Sonde.

Ko rok uporabe sonde potece, se v oranzni vrstici prikaze sporocilo »Rok uporabe sonde je
potekel« in naéin spremljanja pretoka (Doppler) se bo takoj izkljuéil. Ce so prikazani veljavni

A podatki o tlaku, bo naédin spremljanja tlaka deloval do 12 ure. Ce je treba nadaljevati z
uporabo nacdina za spremljanje pretoka (Doppler) pri bolniku, je treba sondo ¢&im prej
zamenjati.

6.2 Identifikacija bolnika

Bolniki bodo poleg svojih podrobnosti potrebovali e identifikacijsko kodo. Na zaslonu Nova Sonda
lahko uporabite samodejno identifikacijsko Stevilko, ki jo dodeli sistem CardioQ-ODM+ ali pa
uporabnik sam vnese bolj primerno ID. Samodejna Stevilka je sestavljena iz datuma in ¢asa, ko je
bila sonda prikljuena.

N I
N(a)lvz aa Ssg 2 :jj a, Kapiraj bolnika ALl Mo balnik Avto-Stevilks ALl (.)
da vnesete besedilo. Glejte poglavje 3.4.
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Ce uporabite samodejno identifikacijsko $tevilko, jo lahko kasneje spremenite v Zeleno
identifikacijsko Stevilko, ko ponovno priklju€ite uporabljeno sondo. Glejte poglavje 3.4.

Na zaslonu

Uporabljena Sonda, Spremeni 1D > @ > o > Madaljuj

Sprejmi podatke

Ce sondo zadénete uporabljati na monitorju CardioQ/CardioQP in jo nato uporabljate na monitorju
CardioQ-ODM+, se ustvari samodejni ID.

6.3 Zaslon »bolnikovi podatki« a8 &

Zaslon Bolnikovi Podatki se uporablja za vnos in prikaz starosti, teze in viSine holnika. Nekateri
izmed teh podatkov se uporabljajo za izraCun telesne povrsine (BSA) ter druge konstante; potrebne
za izpeljavo utripnega volumna srca in srénega volumna. Serijska Stevilka sistema CardioQ-ODM+,
serijska Stevilka sonde in preostali €as uporabe so prav tako prikazani na zaslonu.

Za vnos bolnikovih podatkov sledite navodilom na zaslonu.

6.4 Spremljanje novega bolnika Yy o
g g.nZ d&; :| onu Nova Moy bolnik Avto-Stevilka ALl @ > o

da vnesete drugo ID bolnika. Glejte poglavji 3.4in 6.2.

prostor, ko je sonda prikljuéena, se bolnik z najstarejSim zadnjim ¢asom uporabe samodejno
izbriSe brez posredovanja uporabnika.

f Sistem CardioQ-ODM+ lahko shrani podatke za 16 bolnikov. Ce za bolnika potrebujete
6.5 Spremljanje trenutiega bolnika.z novo sondo

Podatki bolnika, ki so Ze posneti na monitorju, bodo prikazani na zaslonu.

Na zaslonu da.izberete >
Nova Sonda: bolnika,

Kopiraj bolnika

Bolnikovoe-iD.lahko spremenite, e samodejne Stevilke ID Se niste spremenili, preden ste pritisnili
Sprejmi podatke. Glejte poglavji 3.4 in 6.2.

@ Ta ukaz bo povezal vse obstojeCe podatke za tega bolnika z novo sondo.

6.6 " Brisanjé bolnika

Vsi podatki bolnika ostanejo v sistemu CardioQ-ODM+, dokler jih ne zbriSete. Bolnika lahko zbriSete
ro¢no, ¢e podatkov ne potrebujete vel. Glejte poglavji 6 in 15.4.

Podatki bolnika se zbriSejo samodejno, da se ustvari prostor. Glejte poglavje 6.

Nova Sond _
|l orsinonka [ g otri ALl
Nova Sonda: @ [ztrisi bolnika Potrdi Preklit
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7. Pridobivanije pravilnega signala

7.1 Namesc¢anje sonde
Na zaslonu Usmeritev Sonde sta aktivirana dopplerski signal in pripadajo¢ zvok.

Nastavitev sonde je bistvenega pomena za pridobitev optimalnega signala. Napa¢na namestitev
sonde bo motila toénost podatkov, prikazanih na zaslonu. Glejte slike 7.1.1 do 7.1.2

Slika 7.1.1. Dobra kakovost signala. Slika7.1:2. Slabo dolo¢ena oblika valov.

Ker lahko pride do premikanja sonde, je bistveno, da med spremljanjem pridobite optimalni signal.
Morda se boste morali vrniti na zaslon Usmeritev Sonde'in ponovno optimizirati signal.

Opredelite pravilne oznacevalce globine na, sondi in jo vstavite do ustreznega proksimalnega
' oznadevalca, nato pa jo obradajte, dokler ne najdete znaéilnega signala. Ce ga ne morete pridobiti,
. sondo nekoliko izvlecite in ponovno obraéajte. Ponavljajte, dokler ne pridobite ustreznega signala.
Pravilni signal vedno spremlja znacilni zvocni signal.

mozno, v smislu vizualnega prikaza, in sliSnega tona. Obiajno predstavlja valovna oblika aorte z
najvecjo najvisjo hitrostjo optimalni'signal. Glejte sliko 7.1.1.

3' Prilagajajte polozaj sonde, dokler ne pridobite najbolj Ciste in ostre valovne oblike aorte kot je
LJ

»ldealna«‘valovna oblika aorte so ostri, dobro definirani obrisi, s pretezno &rnim sredi§¢em ter
majhnokolicino belega. v zaklju¢nem robu valovne oblike. Glejte sliki 7.1.1in 7.1.2.

Zelena Crta na zaslonu Potek je sledilec najvecje hitrosti in mora tesno slediti valovni obliki. Sledilec
najvecje hitrostisne’sme imeti »konic«.

Tri bele pus€ice morajo biti vidne na zacetku in koncu sistolicnega pretoka kot tudi pri najved;ji
hitrosti. Glejte sliko.7.3.1. Napalen polozaj pus€ic vpliva na prikazane podatke. Glejte sliko 7.1.3.
Ponovngo nastavite sondo.

Slika 7.1.3. Napacen polozaj belih pus¢ic.
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Signali drugih zil, razen spusCajoCe se aorte, bodo pokazali napaCne rezultate. Glejte slike 7.1.4
do 7.1.7.

Slika 7.1.4. Venozni signal. Slika 7.1.5. Sréni signal.

Slika 7.1.6. Abdominalna os. Slika 7.1.7. Pljuéna arterija.

7.2 Nastavitev obsega

Za optimalno uporabo mora prikazana valovna oblika imeti vrh v zgornji polovici podro¢ja prikaza,
vendar pod oznacevalcem vrha.obsegallestvice.

Napacne nastavitve obsegallestvice bodo vplivale na prikazane podatke. Glejte sliki 7.2.1
Z l 5 in7.2.2.

“108] 457 “10.3 a3 "
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Slika 7.2.1. Pravilen obseg za tega bolnika s Slika 7.2.2. Napaéen obseg za istega bolnika
100 cm/s. z 200 cm/s.

Ce zelite zaéasno
spremeniti obseg,

samo na zaslonu
Prikaz Polne Sirine,

Nastavitve se spreminjajo iz 100 cm/s na 200 cm/s, na 250 cm/s, na 50 cm/s in na 100 cm/s. Ta
nastavitev se lahko spremeni samodejno med optimizacijo jakosti. To ne bo spremenilo privzete
nastavitve.
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7.3 Nastavitev filtra signala

Sistem CardioQ-ODM+ ima filter, ki ga lahko uporabite za odstranjevanje artefaktov, ki jih povzro€ajo
nizkofrekvencni signali zaradi ¢ezmernega signala sréne zaklopke ali gibanja sten. Ta filter je v
privzetih nastavitvah izklopljen.

Obravnava bolnika naj poteka pod enakimi nastavitvami filtra, kadarkoli je to mogoce.
Spreminjanje nastavitev filtra, e je filter v uporabi, ko ni potrebe, ali med samim potekom
spremljanja lahko povzroéi napaéno postavitev osnovni pus¢ic in lahko vpliva na poro¢ane
podatke. To morate upostevati pri razlagi trenda ali graficnih podatkov. Glejte sliki 7.3.1
in7.3.2

Slika 7.3.1. Filter ni potreben. Slika 7.3.2. Neprimerna uporaba filtra.

Ce zelite zaéasno e samo na zaslonu Prikaz >
vklopiti filter, FOKUS Polne Sirine, iiter

7.4 Nastavitev jakosti signala

Koliina ojacitve, dodana signalu v sistemu CardioQ-ODM+, se imenuje jakost. Posledica premajhne
ali prevelike jakosti je slaba kakovost signala. Glejte slike, 7.1.1, 7.4.1in 7.4.2.

Slika 7.4.1. Premajhna jakost. Slika 7.4.2. Prevelika jakost.

Ce Zelite poveéati ali e
zmanjsati moé¢ signala, Fokds > @ > asl

Jakost se bo povecala ali zmanjSala na Stevil¢ni lestvici, kar boste videli kot ustrezno povecanje ali
zmanjSanje belega v zakljuénem robu valovne oblike.

Nastavitev jakosti ne vpliva na jakost zvoka.
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Sistem CardioQ-ODM+ vsebuje sistem za samodejno optimizacijo nastavitve jakosti, ko pridobite
pravilni signal.

Fakus

Avto-vetanje

Ko samodejna jakost nastavi jakost zadovoljivo, se zaslon samodejno preklopi na zaslon Prikaz
Polne Sirine.

7.5 Iskanje najvecjega pretoka
Obracdajte sondo, kolikor je potrebno, da pridobite pretok krvi v sredini toka spus¢ajo€e se torakalne
aorte. To je prikazano z ostrim, dobro definiranim robom, ki prikazuje najvecjo hitrost. Vse skupaj

spremlja najostrejsi zvocni ton.

Pretok krvi na steni aorte potuje z vedjim razponom hitrosti pretoka in<proizvaja ve¢ spektralne
razprsitve in manj razloCen zvok, kar se kaze v neustreznem signalu.

Za prepoznavanje najboljSe valovne oblike uporabite prikaz najvisje hitrosti (RVD). Pojavila se bo
vodoravna modra €rta, ki prikazuje najvecjo najvisjo hitrost, ki jo.Zaznava monitor.

Ce zelite vklopiti PVD,

e hitrosti

Ce zelite izklopiti PVD,

7.6 Zaslon »prikaz polne $irine« P W 4

Valovna oblika je prikazana na zaslonu/Prikaz Polne Sirine, ki se pomika od desne proti levi. Sledilec
valovne oblike je na tem zaslonu prikazan kot zelena Crta z belimi pus€icami, ki prikazujejo polozaj
najvisje hitrosti in sistoli¢nih tock na vsakem kompleksu srénih utripov. Prikazovalnik zajema obdobje
4,3 sekund.

Vse valovne oblike tlaka se bodo samodejno prikazale na spodnjem delu zaslona.
Lestvice z valovnimi_oblikami tlaka niso prikazane.
Pomembne tocke na valovnihroblikah tlaka so oznacene s puscicami

Monitor bo pri izvajanju izraGunov na podlagi sistole zavrnil vse komplekse srénih utripov, ki
vsebujejo presezne Sume.Prav tako bo zavrnil tudi celotne komplekse za izracun srénega utripa, Ce
medrhi zazna presezne Sume. Ce monitor ne more izradunati srénega utripa, se za vrednosti
ustreznih rezultatov.na zaslonu prikaze trojni pomisljaj (»---«).

Sistem CardioQ-ODM+ zadusi ozkopasovne Sume s konstantno frekvenco ali motnje zunanjih virov
vsakih'5 sekund. Ce zazna zvok, ga ignorira. Ce frekvenca variira, sistem CardioQ-ODM+ ne bo
mogel razbrati valovne oblike.

Ce je prisoten elektriéni zvok, na primer iz elektro-operacijske enote, bo sistem CardioQ-ODM+
zadusil sledilec valovne oblike, ko bo naletel na presezni zvok.

Ce je zaznan neprekinjen $um, bo oblika valov odstranjena in bela osrednja &rta se spremeni v
modro. Prikazano bi sporo€ilo, ki nakazuje neprekinjen Sum in rezultat bo viden do 1 minuto ali pred
izraCunom novih rezultatov.

Na zaslonu lahko opazite tudi majhne bele in modre oznalevalne €rte, ki potekajo po vrhu prikaza
valovne oblike. Modri oznacevalci se pojavijo vsakih 30 sekund in nakazujejo tocko shranjevanja
trenda.
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7. Pridobivanje pravilnega signala

Ugotavljanje srednje vrednosti ciklov je odvisno od izbranega povpreCnega €asa cikla. Na vrhu
valovne oblike se nad diastolicnim podro¢jem pojavi bela oznaka, ki nakazuje, kdaj je bilo vzeto
zadnje povpregje. Ce na primer uporabljate »od utripa do utripa«, bodo valovne oblike oznagene
med vsakim utripom.

7.7 Spreminjanje Stevila ciklov s povpreéno vrednostjo za izraCun

Morda vam bo v pomo¢, e prilagodite cikle v nekaterih situacijah, na primer 1-2 cikla med diatermijo
ali 10-20 za neredne sréne utripe ali za znatno nihanje dihanja.

Ce Zelite zacasno
spremeniti cikle,

ALI

7.8 Variable, povezane z ventilacijo SVV, PvWinSDV & . 4
Glejte poglavje 2.2.

Za prikaz teh rezultatov morate v zaslon Prikaz vnesti hitrost dihanja.

Ce Zelite te rezultate videti, jih morate izbrati kot privzete rezultate. Glejte poglavje 14.7.
Hitrost dihanja je prikazana z rezultatom v okencih rezultatov, ne pa v prikazih trendov in posnetkov.

Podatki ne bodo prikazani, ¢e je sréni utrip: kvocient hitrosti dihanja <4. To pomeni, da
morajo biti v veakem dihalnem obdobju najmanj stirje sréni utripi. Prav tako ne bodo
prikazani, ¢e je sprememba srénega utripa >20%. Hitrost dihanja se mora nahajati v obmoc¢ju
7-40bpm.

7.9  Zamrznitev zaslona® .

Ko je zaslon.zamrznjen, lahko poleg preiskave valovne oblike izvedete Se naslednje:
naredite posnetke: glejtepoglavje 11.

shranite'zaslon:/glejte.poglavje 15.1.

Dodajanje tocke graficnemu trendu. Glejte razdelek 14.3. (Samo dopler)

Ce zelite zaustaviti

Zamrzni na zaslonu Prikaz.
zaslon,

Nad zaslonom se bo prikazal drsni trak kazalnika in obarvano obmocje prikazuje del razpoloZljivih
podatkov valovne oblike, ki so trenutno prikazani na zaslonu.

@ Ce se zelite pomikati po valovni obliki. Za pregled je na voljo do 30 sekund shranjenih
spektralnih podatkov.

Okrog dela na podro€ju zaslona se lahko pojavi tudi rdec¢e oznacevalno okno. To je podrocje, kjer
lahko uporabite funkcijo posnetka. Glejte poglavje 11.

Ceprav se podatki, prikazani na zaslonu, v nadinu zamrznitve ne bodo spremenili, bo sistem
CardioQ-ODM+ Se naprej snemal podatke trenda.

Ce za pomikanje po zamrznjenih valovnih oblikah uporabljate nadzorni gumb, se bodo podatki v
oknih rezultatov spreminjali glede na izbrane valovne oblike in povprecni €as cikla v €asu zbiranja
podatkov.
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da se vrnete na normalen zaslon realnega ¢asa.

7.10 Odklopitev sonde

Ce sondo odklopite od monitorja, se zgodi naslednje:

o Nacin spremljanja pretoka se zaustavi, e ni veljavnega tlanega vala za nacin spremljanja
tlaka, nato pa se prikaZe zaslon brez sonde..

e Ce je prisoten veljavni tlacni valj, se bo spremljanje nadaljevalo v nacéinu spremljanja tlaka
in:

o Ce je umerjanje v veljavnem obmogju, minutni volumen srca na osnovi tlaka, bodo
pridobljeni rezultati na voljo do izteka veljavnosti umerjanja.

Ce monitor pet minut deluje s priklju¢enim tlagnim vodom in brez signala tlaénega vala, se bo prikaz
nacina spremljanja tlaka takoj izkljucil in prikazal se bo zaslon brez sonde.

Umerjanje je po potrebi preneseno na sondo na drug ODM+, s povezovanjem sonde z ODM+.
Ponovni vstavljanje sonde v bolnika morda ne bo potrebno, razen ¢e je tako klinicno navedeno.

7.11  Ponovni priklop sonde y 3 A N

Ce je sonda priklju¢ena na kateri koli monitor ODM+, ki ima‘veljavno‘umeritev tlaka za bolnika, t. j. v

zadnijih Stirih urah, je mogo€e nadaljevati s spremljanjem bolnika na osnovi tlaka, ne da bi morali
vanj vstaviti sondo.

Ko so prikazani rezultati na osnovi tlaka,dahko sondo odklopite ali odstranite.

V tem primeru se spremljanje na osnovi tlaka prekine. Glejte poglavje 7.10.



8. Dodatni izraduni

8. Dodatni izracuni

1)

)

Izraduni SVR, SVRI, DO2, DO2I, CPO, CPI, Ea in dynEa bodo prikazani le, ko je CO umerjen. Ce

CO niha za >20 %, bodo izracuni zamenjani z “---", in ne bodo znova prikazani do izvedbe novega
umerjanja.
8.1 Sistemska Zilna odpornost (SVR) in indeks sistemske Zilne odpornosti (SVRI)

Ti izraCuni niso mozni, e so bolnikovi podatki izven omejitev nomograma, saj bodo potrebni
volumetri€ni rezultati.

Na voljo bodo le izraCuni Spot v na€inu nadzora pretoka, kjer ni povezanega arterijskega voda.

Domow

Vnesite povprecni arterijski tlak

(MAP): POYP ! @ > o ALl Ilasiednji

Ce MAP ni ?) > o A da vnesete sistoli¢ni in
na voljo, U Y diastoliéni krvni tlak.

Nato vnesite centralni "
venski tlak (CVP): © » o AUl S

Kot privzeta vrednost bo uporabljena zadnja vrednost CVP.

SVR in SVRI bosta za¢asno prikazana v obmoc¢ju BOLNIKOVIH PODATKOV.

-

Sprejmi podatke

Stalni izraduni:

Ce je tlagna linija prikljucena-in so odgitani veljavni podatki, sta lahko prikazani le neprekinjena SVR
in SVRIpri obeh nacinih pretoka (Doppler) in nacinih za nadzor tlaka z vnosom CVP in izberete SVR
ali SVRI kot prikazan rezultat v osmih poljih. Glejte poglavje 14.7.

CO se.izracuna iz spremljanja pretoka (Doppler) ali tlaka, glede na izbran zaslon.

Zavnos
CVP-ja,

za preklic 333 e wrednost ni
CVP-ja, . a na valjo

Sprejmi podatke
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8.2 Prikaz izradunov sistemske Zilne odpornosti (SVR)
Izracun pik:
SVR in SVRI bosta za¢asno prikazana v obmocju bolnikovih podatkov, ko naredite izraun.

Za priklic izraCunov pojdite na zaslon Dodatni Izracuni:

Domoy

Zadniji izraun bo prikazan v zgornjem levem okencu.

Ce zelite priklicati druge

razpolozljive izraéune SVR, ALl

Tudi ti se prikazejo kot dogodki v zgodovini trendov in do izraGunanih vrednosti lahko dostopate prek
zaslona Stalni Trend. Glejte poglavje 13.

SVR ali SVRI sta lahko prikazana v 8 okencih rezultatov, Ce le-te izberete kot privzete nastavitve in
bo prikazano na zelenem ozadju. Glejte poglavje 14.7.

Ce je rezultat starej$i od 4 ur, se v okencu rezultatov spremenibafva besedila.

Ce je sistem CardioQ-ODM+ izklopljen ali sonda ni prikljuéena, se podatki ohranijo. Ko obnovite
spremljanje, so podatki zadnje sprejetih SVR/SVRIprikazani v 8 okencih, e so slednja izbrana kot
privzete nastavitve.

Stalni izracduni:

SVR ali SVRI sta lahko prikazana v 8 okencih rezultatov, Ce le-te izberete kot privzete nastavitve in
bosta prikazana na belem ozadju v na€inu spremljanja pretoka in nacinu spremljanja tlaka. Glejte
poglavje 14.7.

V nacinu spremljanja pretoka se bo samodejno spremenilo v zeleno ozadje samo za odCitke pik, e
je prekinjen arterijski vod. "V nacinu spremljanja tlaka ob prekinitvi arterijskega voda, bo namesto
tega samodejno prikazan nacin spremljanja pretoka.

Ce je rezultat starej$i od 4'ur,'se v okencu rezultatov spremeni barva besedila.

Ce je sistem CardioQ-ODM# izkloplien ali sonda ni prikljuéena, se podatki ohranijo. Ko obnovite
spremljanje, so.podatkirzadnje sprejetih SVR/SVRI prikazani v 8 okencih, ¢e so slednja izbrana kot
privzete nastavitve.

8.3 | Dobavljen kisik (DO,) in indeks dobavljenega kisika (DO,l)

Ti izraéuni niso mozni, ¢e so bolnikovi podatki izven omejitev nomograma, saj bodo potrebni
volumetrini rezultati.

Vzemite vzorec Krvi, Zamrzni

Domoy
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8. Dodatni izraduni

Cas odjema vzorca krvi je prikazan na vrhu o T
zaslona. Ce Zelite spremeniti, @ > ALl Nasiedn]!
Sréni volumen, posnet ob odjemu vzorca, je ' > o ALl Nasledri
prikazan na vrhu zaslona. Ce Zelite spremeniti, U f—

Ce noben vzorec ni bil posnet, je prikazan trenutni sréni volumen. Ce Zelite spremeniti, glejte
navodila v predhodnem besedilu.

Nato vnesite nasi¢eno arterijsko o T
kri s kisikom (Sa0»): © » AL il

Nato vnesite melarni
hemoglobin (Hb): (.) > o AL Nasted)

Za spreminjanje enot Spremeni
hemoglobina, ¢e je to potrebno, Hb enote

DO, in DOyl bosta za¢asno prikazana v obmocju bolnikovih podatkov.

Sprejmi podatke

8.4 Prikaz izraéunov dobavljenega kisika U &
DO, DOl bosta zatasno prikazana v obmogju bolnikovih pedatkov, ko naredite izraun.

Za priklic izra¢unov pojdite na zaslon.Dodatni Izracuni:

Darmnay i A Prikazan bo zadniji izraCun.

Ce zelite priklicati
druge izraune DO,

Tudi ti se prikazejo'kot dogodki v zgodovini trendov in do izraunanih vrednosti lahko dostopate prek
zaslona Stalni'Trend. Glejte poglavje 13.

DO, alilDO;| sta lahko'prikazana v osmih okencih rezultatov, €e le-te izberete kot privzete nastavitve.
Glejte poglavje 14.7.

Ce se'sréni volumeén spremeni za veé kot 20 % ali je rezultat starej$i od 4 ur, se barva besedila v
okencih rezultatov spremeni, ¢e pa se pojavi prikaz v levem okencu, se prikaze samo sporocilo
»Preverite vrednosti.

Ce je sistem CardioQ-ODM+ izklopljen ali sonda ni prikljuéena, se podatki ohranijo. Ko obnovite
spremljanje, so podatki zadnje sprejetih DO,/DO,l prikazani v 8 okencih, ¢e so slednja izbrana kot
privzete nastavitve.
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9. Spremljanje tlaka

A

Kakr8nekoli nedovoljene povezave s pomoZznimi vrati lahko ogrozijo bolnikovo varnost. Na
sistem CardioQ-ODM ne priklapljajte nobene druge opreme, razen zdravstvene (ki je v skladu
z IEC 60601-1), ko je bolnik priklopljen na monitor, razen pri uporabi zdravstvenega izolatorja,
ki izpolnjuje zahteve IEC 60601-1.

Da lahko omogogite nacin za spremljanje tlaka, mora biti priklju¢ena linija za signal arterijskega
krvnega tlaka in na voljo morajo biti podatki o tlaku.

Prikljucite kabel Deltex ABP, glejte
razdelek 18.18 v prikljuc¢ek ADC, glejte T— . ’ ODM+
sliko 3.1.2. Za podrobnej$e informacije se —

obrnite na predstavnika druzbe Deltex Medical.

Kabel
Ko so zasloni povezani s kabli Deltex ABP, Delfex
glejte sliko 7.4.3, preverite vrednosti ABP

sistolicnega/diastolicnega tlaka in tlaka MAP na
zaslonih ODM+ in Nadzor bolnika, da zagotovite
enake vrednosti.

Krivulja tlaka ni veljavna, razen &e so sistoli¢ne
in diastoli¢ne tocke identificirane in nakazane s
puscicami na krivuljah. {

. “i'r' Pretvornik
4 _Biaka
Dyt -

Slika 7.4.3. Povezava monitorja z bolnikom.

Preden sistem tlane podatke.razglasi kot veljavne, mora pet sekund zaznavati veljavno tlaéno
valovno obliko.

Ce se nadin spremljanja tlakaprekine in v petih minutah monitor ne zazna veljavnega tlaénega vala,
se nacin spremljanja.tlaka preneha, ko odklopite dopplersko sondo.

9.1 Umerjanje | a0

Preden je v nacinu Spremljanja tlaka mogoce prikazati rezultate na osnovi minutnega volumna srca,
je trebazvalovno obliko pretoka (Doppler) umeriti tlacne podatke.

> Zagotovite optimalni signal pretoka (Doppler), > Umeri
rezultati so prikazani in tlaCni podatki so veljavni,

Matin pretoka tak

Za umerjanjeje potrebnih najmanj 10 srénih utripov ali 10 sekund.

Monitor bo preklopil v nacin spremljanja tlaka stanje umerjanja bo prikazano kot »v teku«. Ob
zaklju¢ku bo prikazan ¢asovni zig.

Ko Cas veljavnosti umerjanja poteCe, vsi parametri na osnovi minutnega volumna srca v nacinu
spremljanja tlaka takoj prenehajo veljati. 20 in 5 minut pred tem se oglasijo zvo¢na in na obmodju s
podatki sonde prikazZejo vizualna opozorila, nakar je mogoce izvesti ponovno umerjanje.

Umerjanje je mogoce izvesti kadarkoli, ¢e je pridobljen primeren signal pretoka.



9. Spremljanje tlaka

monitorju utripati sporocilo »Priporo€eno je ponovno umerjanje« in SV in SVI bosta prikazana z

@ Ce se SV na osnovi tlaka spremeni za = 20% od vrednosti, zabeleZene v asu umerjanja, zaéne na
rumena.

Glejte poglavji 7.10 in 7.11.

Stran 23
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10. Spremljanje HD-ICG

@ Za prikaz rezultatov HD-ICG je potrebno uporabiti Deltex Q-Link.

Da lahko uporabite PhysioFlow Q-Link, morate najprej namestiti zvezdis¢e USB druzbe Deltex. Ta
navodila je treba uporabljati v povezavi s servisnim priro¢nikom za PhysioFlow Q-Link.

Dobroimetje, ki se prenese iz oznake RFID (glejte razdelek 10.2) v zvezdiS¢e USB monitorja, ima
24-urno Casovno omejitev. Po poteku ¢asovne omejitve in 20 minut po opozorilu bo HD-ICG Q-
Link prekinil spremljanje. Ce Zelite spremljanje nadaljevati, zamenjajte senzorje in se dotaknite
zvezdi8€a USB z novo oznako RFID.

Za dodatne informacije se obrnite na predstavnika druzbe Deltex Medical.

10.1  Priprava sistema y 9 A

@ Ta postopek zajema pregled glavnih tock, ki jih je treba preveriti na pripomocku pred‘zacetkom
merjenja.

PrikljuCite kabel za bolnika
na PhysioFlow Q-Link.

Slika 10.1.1. Povezava PhysioFlow Q-Link.
PrikljuCite zvezdis¢e USB v«vti€nico USB na zadniji strani monitorja. Glejte razdelek.3.1.2.

Lucka LED zvezdis¢a USB ima 4 razliCnha stanja, predstavljena z barvo ali kombinacijo barv. Bela
barva oznacuje inicializiranje zvezdis¢a USB. Modra oznacuje, da je zvezdis¢e USB pripravljeno in
PhysioFlow Q-link prikljucen. Glejtesliki 10.1.2 in 10.1.3.

Y N

Slika 10.1.2. Bela luéka LED Slika 10.1.3. Modra luéka LED



Izmeni¢no modro in zeleno
utripanje oznacuje, da je bilo v
monitor dodano dobroimetje iz
oznake RFID. Na zaslonu se
bo prikazalo tudi sporocilo, ki
ga morate potrditi.

Izmeni€no modro in roznato
utripanje oznacuje, da je bilo
dobroimetje Ze preneseno iz
oznake RFID. Uporabnik mora
za nadaljevanje uporabiti novo
oznako.

Prikljucite pripomocek

PhysioFlow Q-Link v zvezdiSce

vrat USB monitorja CardioQ-
ODM+.

10. Spremljanje HD-ICG

&N\ *°
N

Slika 10.1.4. Izmeniéno modro in zeleno
utripanje lu¢ke LED.

€

Slika 10.1.5. Izmeni¢éno modro in roznato utripanje lucke
LED.

Slika 10.1.6. Prikljucitev pripomocka PhysioFlow Q-Link.

Lucka LED pripomoc¢ka PhysioFlow Q-link oznacuje stanje pripomoc¢ka. Oranzna lu¢ka oznacuje,
da v_pripomocku PhysioFlow Q-Link poteka obdelava. Zelena utripajoCa lu¢ka oznacuje, da je
pripomocek PhysioFlow Q-Link pripravljen. Glejte sliki 10.1.7 in 10.1.8.

A

Slika 10.1.7 Oranzna lucka LED. Slika 10.1.8 Zelena lucka LED..
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10.2 Nastavitev novega bolnika

Dotaknite se vozliS¢a ODM+
USB z novo oznako RFID, ki
je zgoraj levo na vrecki.
Lucka LED vozlis¢a ODM+
USB se bo spremenila z
modre v izmeni¢no utripanje
modre in zelene. Glejte
sliko 10.1.4.

Slika 20.2.1. Dotik oznake RFID.

Z zaslona, na katerega
ni prikljuéena sonda

za zaCetek novega
bolnika

HO-IC G Mo bolnik

Za vnos podatkov o bolniku. Glejte razdelka 6.2 in 6.3.
10.3 Zacetek spremljanja

Poskrbite, da bo med tem postopkom bolnik spro$cen in bo miroval. V tem &asu, ne sme
zdravstveno osebje na bolniku ni¢esar izvajati.

Na zaslonu HD-ICG's prikazom

. Lrmer 5y
delovanija, SHEHS

Sistem zdaj izvede meritve v obdobju 30 utripov srca, pasica »Calibrate SV« (Umeri SV) v
zgornjem desnem kotu zaslona prikaZe to sporocilo in v €asu trajanja inicializacije utripa, pri éemer
se quporabnika pozove za sistolicne in diastolicne vrednosti. Ko so te vnesene, je zacetni SV
nastavijen. Pasica izgine in barva navpi¢nih oznaevalnikov utripa se bo spremenila iz
modrozelene v rdeco. Glejte sliko 10.3.1.

Slika 10.3.1. Zaslon HD-ICG s prikazom delovanja.



1)

1)
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10. Spremljanje HD-ICG

Na zacCetku te faze sta na zaslonu prikazana signala EKG in HD-ICG. Prede nadaljevanjem na
umerjanje SV se prepriCajte, da so signali ponovljivi, stabilni in brez artefaktov ali moten,;.

Za zacetek Lt 2 Nato vnesite sistoli¢ni A > o a
spremljanja e =Y in diastoliéni tlak U Sprejmi podatke

Ce je prisoten nereden sréni utrip, zabelezite 3 odéitke krvnega tlaka in vnesite povpreéje.

10.4  Kopiranje bolnika

Na zaslonu za izbiro bolnika s krmilnim >
gumbom izberite ustreznega bolnika.

Kopiraj bolnika

Ce ni na voljo dobroimetja za spremljanje, se prikaze sporoéilo,da se dotaknite zvezdiséa
USB z drugo vre¢ko PhysioFlow.

Sporocilo »Start session with new electrode pads?« vrne uporabnika
i T . L. . e A LI
(Zelite zaceti sejo z novimi blazinicami elektrod?) na prejsnji zaslon
na preverjanje podatkov S| zaprehod na zaslon s prikazom
o3 o preiskovancu. SRR  delovanja.
10.5 Nadaljevanje spremljanja A 'V AN

Ce se prikaze majhen zaslon s prikazom delovanja (zgoraj:desno), to pomeni, da PhysioFlow
deluje v ozadju in je na voljo moznost nadaljevanja spremljanja.

Za nadaljevanje spremljanja,

10.6  Zakljuéek spremljanja W

Ce kond&ate spremljanje;. bo" morebitne’ preostalo dobroimetje izgublijeno. Na zaslonu se bo
prikazalo sporocilo’z opozorilom:

Za konc&anje Konec

spremljanja;

#01.0117-11.00

10.7 _Pragi stabilnosti signala

Indikator stabilnosti signala prikazuje stabilnost signala PhysioFlow. Barva tega prikazovalnika
odraza stabilnost'signala. Kadar je stabilnost signala mejna, se vrstica spremeni v rumeno, ¢e je
rdeca, pa je signal Ze nesprejemljiv.

=

Stabiity
Stabilty [

Prepricajte se, da se oznacevalniki frekvence srca (rdece navpicne crte) prikazujejo za vsak
utrip na krivulji dECG/dt (temnomoder signal). Prepri¢ajte se, da so izhodiSéne tocke
krivulje PhysioFlow (vijolicen signal) pravilno zaznane. Na signalu morajo biti prisotni rdeci
in rumeni kvadratki. Rumeni kvadratek ne sme biti prikazan na koncu srénega cikla.
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10.8 Dobre Signali
m Pomembno je, da razumete razliko med sprejemljivimi in nesprejemljivimi signali.

Ce kakovost signala ni optimalna zaradi artefaktov ali odklonskih fiziologkih vrednost ipd., je treba
preveriti naslednje tocke:

= pripravo koZe bolnika

= elektrode:
0 uporabljene so priporoCene elektrode
o rok uporabnosti ni potekel
0 namestitev je skladna s priporodili

Barvni kvadratki na signalu PhysioFlow (od rdec¢ih do rumenih) morajo risati abrnjeno-krivuljo (med
sistoli¢no fazo) in rumen kvadratek mora biti podoben saksofonu.

N

Slika 10.8.1. primer dobrega signala 1.

"
}

\ \/

Slika 10.8.2. primer dobrega signala.2.



10. Spremljanje HD-ICG

!

Slika 10.8.3. primer dobrega signala.3



10.9

Slabi signali

I. primer:

Ni sistoli¢ne krivulje med
dz/dt, kvadratki niso
redno vrisani.

Resitev

Ocistite in obrijte koZo,
zamenjajte impedancne
elektrode, prestavite
impedancne elektrode
(na isti vodoravni ravni).

Priro€nik za uporabnika Deltex Medical CardioQ-ODM+

Il. primer:

Artefakt na krivulji
dz/dt, ki se pojavlja
hkrati z EKG-jem.

Resitev

Qcistite'in obrijte koZo;
zamenjajte impedancne
elektrode, prestavite
impedancne elektrode
(na isti.vodoravni ravni).

1. primer:

Elektricne motnje,
stati¢na elektrika na

EKG-ju in/ali impedanca.

Resitev

Ce je mogoce, izklopite
vir staticne elektrike
(npr. sistemi za
ultrafiltracijo krvi, ki
uporabljajo rotacijske
¢rpalke, generirajo
stati¢no elektriko znotraj
plasti¢nih cevk,
prikljué¢enih na bolnika).
Elektri¢ni tokovi iz
drugih naprav potekajo
preko bolnikovega
prsnega kosa in se
vracajo v zemljo prek
pripomocka PhysioFlow
HD-ICG.

IV. primer:

Vecina EKG signalov ni
pravilno zaznanih in
frekvenca srca je
napacna. Do tega
pogosto pride pri
bolnikih s kra¢nim
blokom ali srénim
spodbujevalnikom
(signal EKGfe videti velik
in Z nizko dinamiko).

Resitev

ZniZajte rdeco (EKG1)
elektrodo na raven
oranzne (EKG2) na drugi
strani prsnega kosa.



11. Posnetki

11. Posnetki

11.1  Zajemanje posnhetka doplerjeve krivulje —zajemanje posnetka
@ Posnetki niso na voljo v nacinu za spremiljanje tlaka

Monitor lahko shrani do osem posnetkov valovne oblike na bolnika.

Zarmrzni

Okoli obmocja v realnem €asu se bo prikazal oris, A >
ki nakazuje obmocje »posnetka, U

Maredi posnetek

Rde€ okvir se bo premikal po posameznih valovnih oblikah, rezultati v¢8 okencih pa se bodo
spreminjali glede na izbrane povprec¢ne cikle v &asu zamrznitve zaslona.

Zaslon se nato spremeni in prikazuje posnetek ter pripadajoCe rezultate v.desni ploscici.

Tocko je mogoce dodati v grafiéni trend. Samo dopler.

Ce je za bolnika Ze shranjenih 8 posnetkov, se gumb Naredi posnetek. obarva rdeée in nakazuje,
da morate najprej zbrisati posnetke in tako ustvariti prostor. Glejte poglavje 11.4. S pritiskom na

rde¢ gumb Naredi posnetek se premaknete na zaslon<lzberi Posnetek, kjer lahko zbriSete
posnetek.

© »
Ce se zelite vrniti na levo
stran zaslona realnega €asa,

Ce se zelite vrniti na celoten
prikaz zaslona realnega c¢asa,

11.2  Pregled posnetkov <

Ce ste shranili samo en posnetek, se bo le-ta
samodejno prikazal, kot je opisano zgoraj.

e

da zbriSete posnetek'iz zaslona lzberi Posnetek in shranite novo
nastali posnetek.

Darm o FPolni zaslon

Domoy Hitri posnetki

Ce je na'voljo veé pesnetkov, je prikazan zaslon Izberi Posnetek,

Ce se nastavitev obsega v ¢asu snemanja razlikuje od trenutne nastavitve, se na rdeéem ozadju
prikaze Stevilcni obseg za velik posnetek ali pa se v zgornjem levem kotu prikaze majhen rde¢
pravokothik za majhen posnetek. Samo Doppler.

Na zaslonu Stalni Trend je mogoce prikazati narejen posnetek. Glejte poglavje 13.

Ce se zelite vrniti na celoten
prikaz zaslona realnega ¢asa,

Darmoy Palni zaslan

11.3  Primerjava posnetkov
Za primerjavo posnetkov obstajata dva nacina:

Zacetna valovna oblika za primerjavo bo obrobljena z rde€o na zaslonu
Izberi Posnetek.
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Ce ste shranili samo dva posnetka, se bosta za primerjavo prikazala samodejno.

Ce je na volio ve& posnetkov, je >
prikazan zaslon Izberi Posnetek,

da izberete o
2. posnetek, ALl

Na vsakem velikem posnetku je prikazanih do 8 rezultatov, ki se ujemajo z 8(rezultati na vrhu
zaslona. Samo oznaden rezultat bo prikazan na majhnem posnetku.

Ce zelite prikazati rezultate
zacetne leve valovne oblike:

Ce se nastavitev obsega v ¢asu snemanja razlikuje od trenutne_nastavitve, se na rdeéem ozadju
prikaze Steviléni obseg za posnetek.

Ce se zelite vrniti na celoten

> ! oMoy Polni zaslon
prikaz zaslona realnega €asa, Dama

11.4  Brisanje posnetkov

Ce zelite zbrisati posnetek iz
zaslona Poglej Posnetek,

Ce zelite zbrisati posnetek iz ‘o
zaslona lzberi Posnetek, 0

Zeleni obris se bo premikal
po izbranih posnetkih,

Ce ni ved na voljo nobenih posnetkov, se zaslon vrne na zaslon Prikaz Polne Sirine.



12. Dogodki

12. Dogodki

12.1 Snemanje dogodkov

Sistem CardioQ-ODM+ snema dogodke v okviru preteklih podatkov za prihodnji priklic in prikaz.
Izra€uni in posnetki SVR ali DO, se snemajo samodejno kot dogodki, vendar pa lahko uporabnik
snema vrsto drugih dogodkov roéno:

Pojdite na
zaslon Dogodki:

in nato v meniju izberite, kateri
dogodek Zelite dodati.

Dormaoy Dogodki

Obstajajo tudi druge izbire, ki dopuscajo, da spremenite dogodek z uporabodustreznega podmenija.

D ki
te(lj(%%(ijni: ° Tekotina Kristaloid ALI ALl
da.izberete
- . Nz koli¢ino >

Dogodki o

vazodilatato rj u: Wazodilatator

Dogodki o vazokonstriktorju: kot dogodki o vazodilatatorju.

Inotrope dogodki: kot dogodki o0 vazodilatatorju.

Drugi dogodki: Razno Stiséek vklop ALl StisCekizkiop

ALI

Ko se pojavi.diatermija, Diatermija

Zavse Pojavi se rumeno e
dogodke: . sporocilo o potrditvi, > POt ALl FrEHic

Zaslon'se nato viné na zaslon Prikaz Polne Sirine ali pa na deljen zaslon kot prej.

@ Ko dodate dogodek, ga ne morete ve¢ zbrisati. Ce pritisnete Prekliéi, se dogodek ne bo posnel.

(o]

“12.2 Priklic dogodkov

Dogodke si lahko ogledate na zaslonu Stalni Trend. Glejte poglavje 13.

Vsi posneti dogodki so prikazani kot navpiéni stolpci na oznagevalni vrstici dogodkov. Ce je na voljo
posnetek, je kot ta ikona vidna tudi zelena vrstica. Ce obstaja ve¢ dogodkov, bo njihovo Stevilo v
Casu prikaza prikazano v oklepajih.
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13. Prikaz trendov

==

13.1  Stalni trendi preteklih podatkov

Sistem CardioQ-ODM+ snema pretekle podatke za dolo¢ene rezultate in lahko prikaze spremembe
teh podatkov graficno. Te shranjene informacije lahko uporabite za spremljanje trendov pri bolniku
ter tudi za ugotavljanje ucinkov razli¢nih posegov.

Medtem ko se povprecne vrednosti za vsakega izmed rezultatov shranjujejo vsakih 30 sekund, je
mogoce grafi¢no prikazati podatke o trendu za do tri rezultate.

Posnetki so v preteklih podatkih prikazani kot »dogodki« in jih lahko uporabite za prikaz vizualnega
posnetka podatkov valovne oblike ob razli¢nih ¢asih med obravnavo bolnika. Rezultati za parametre,
kot so izra¢uni SVR, SVRI, DO, in DO,l ter morebitni dodatni dogodki, se pravtako, shranijo za
poznejSi priklic.

Ko je signal prejet, bo monitor belezil podatke trenda, tudi Ce je zaslonzamrznjen.

Ce se z uporabo doplerjevih sond uporabnik vrne na Probe Focus'Screen (Zaslon za usmeritev
sond), bo zhiranje podatkov o trendih prekinjeno, dokler se ne bo vrnil na Full-Width,Run Screen
(Celozaslonski prikaz delovanja).

Vsi podatki trenda in posnetkov so shranjeni v sistemu CardioaQ-ODM+ in.ne v sondi.

13.2  Prikaz informacij trenda o A 4

Stalni trend je lahko prikazan kot blokovni ali kot vrsticnigraf. Glejte poglavje 14.8.

Prikaz je sestavljen iz graficnega obmocja, po katerem se lahko pomikate, ter iz besedilnega
obmodja in prikazuje tri ure podatkov ter se oblikuje na desni strani.

Na vrhu graficnega obmocja je.vedoravna oznacevalna vrstica dogodkov, ki prikazuje mocC signal v
C¢asu snemanja. Ce je ta vrstica €rna, ni_nobenih posnetih podatkov; rdeca - signal je bil Sibak;
zelena - signal je bil sprejemljiv; bela=signal je bil premoc&an.

Vsi posneti dogodki_so _prikazani kot navpicni stolpci v tej oznaCevalni vrstici dogodkov. Ce je na
voljo posnetek, je«vidna tudi zelena. vrstica kot ikona na levi strani. Ce obstaja ve¢ dogodkov, bo
njihovo Stevilo v«€asu prikaza,prikazano v oklepaijih.

Prikazani so do trije’ rezultati, in sicer kot rde€a, rumena ali zelena Crta ali blokovni grafi z ni¢elno
¢rto, prikazano bledo,v enaki barvi. Te lahko izberete kot privzete nastavitve za posamezne
uporabnike. Glejte poglavje 14.7. Casovna ¢rta na dnu ima navpi¢ne bele palice in prikazuje urne
toCke.

Stalni

Dormnos

trend

Ce zelite pogledati pretekle podatke v A
kateremkoli €asu snemanja, U

Grafi so razporejeni po stolpic samodejno na podlagi najvecjih vrednosti v podatkih.

Za ogled seznama dogodkov, ce je bilo
isto¢asno posnetih ve¢ dogodkov,

shrani zaslon

Ce je DO, ali SVR eden izmed dogodkov, bodo prikazani tudi rezultati teh dodatnih izradunov.

Ce zelite poiskati
doloéene dogodke,

Prejsnji dogodek EaN] Maslednji dogodek Jall Trenutnitrend AR @
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13. Prikaz trendov

Ce se zelite vrniti na prikaz splosnih

rezultatov na desni strani, P e el s

Ce zelite pogledati posnetke,
ki so oznaceni kot dogodek,

Ce se zelite vrniti na zaslon . Stalni
. 01O I
Stalni Trend, . trend

13.3 Grafi¢ni trendi

V nacinu doplerja je mogoCe ustvariti graf za enega ali dva rezultata, medtem ko je zaslon
zamrznjen.

Monitor ima en privzet rezultat, ki ga je mogoce spreminjati ali pa dodati drugega na zaslonu
Privzeto. Glejte poglavje 14.7.

Na zaslonu Prikaz z
vidnimi rezultati

Zamrzni

Ko naredite posnetek, lahko dodate tocko.

Ce zelite pogledati posnetke,
ki so oznaceni kot dogodek,

Ce se zelite vrniti na zaslon

Prikaz Polne Sirine, Polni zaslon ALl

Domoy

Ce zelite
pogledati graf, Ly
Ce zelite poiskati
podatkovne tocke,

ALl Maslednja tacdka

Za vsak uporabljen rezultat bo prikazan odstotek spremembe od prejSnje tocke.

Ce zelite spremeniti
vidno graficno obdobje,

Nastavitev se spremeni od 1 na 3 ure, na 12 ur, na
24 urin na 1 uro.

Obdohje grafa

Ce je na voljo ved tock, se pred prvo prikazano toko prikaze pudéica. Za ogled teh tock boste
morda morali spremeniti graficno obdobje.

Grafi€ni trend je na voljo samo za pregled, ali je bila to¢ka za zac¢etek grafa shranjena.
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14. Prilagajanje monitorja

)
A

)

To lahko opravite na zaslonu Sonda ni povezana.
14.1  Obnovitev tovarniSkih nastavitev
Ce sistem CardioQ-ODM+ ponastavite na tovarni$ke nastavitve, se izbran jezik spremeni na

globalno privzetega - angles¢€ino (Zdruzeno kraljestvo) - in vsi pretekli podatki, shranjeni v
monitorju, kot tudi uporabniski profili bodo zbrisani.

Ponastavi vse Pojavi se potrditev, > ALI

Preklici

Z izvedbo tovarniSke ponastavitve iz monitorja odstranite morebitne licenéne moznosti.
14.2  Dodajanje imena bolnisnice A7 BV :

Na zaslonu je lahko prikazano ime bolniSnice:

Splosno Ime bolnisnice

da vnesete besedilo, > IKoneéano

14.3  Povezovanje nabolnikov monifor .

Ta funkcija ni na voljo za vse bolnikove monitorje. Za podrobne informacije se povezite s
predstavnikom Deltex Medical.

Splosno

da izberete razpolozljiv-bolnikov monitor,

Ce so za izbran monitor na voljo dodatne nastavitve, bodo prikazane.

Ce izbrani protokol potrebuje nastavljeno hitrost prenosa, se bo prikazal gumb »lzberi hitrost
prenosa.

Hitrost prenosa > @ > o >

Ce izbrani protokol lahko podpira dodatno opremo za spremljanje pretoka, se bo prikazal gumb
»Spremljanje pretoka.

Madzor pretoka

e ste izbrali bolnikov monitor, se bo prikazala ikona, ki kaZe stanje povezave:
E Bolnikov monitor ni povezan.

Povezovanje z bolnikovim monitorjem.
Bolnikov monitor je povezan.



14. Prilagajanje monitorja

14.4  Izbira uporabnika

Obstajata dve privzeti nastavitvi uporabnika, ki ju ni mogoce preimenovati ali zbrisati, lahko pa ju
zaCasno spremenite; privzeta nastavitev 1, ki uporablja CSV format in privzeta nastavitev 2, ki
uporablja SCSV format. Kakrsnihkoli sprememb teh privzetih nastavitev ni mogoce shraniti.
Ustvarite lahko do 4 dodatne nove uporabniSke profile. Ko izberete uporabnika, se prikazejo vse
privzete nastavitve za tega uporabnika, razen ¢e so bile spremenjene.

Za izbiro uporabnika obstajata dva nacina:

1: lzheri uporabnika > izberite uporabnika iz menija.

2: Pojdite na zaslon
Uporabniski profil:

Ce zelite izbrati
uporabnika, @ > o >

14.5 Razli€éne uporabniske nastavitve

Uporabniki

Pojdite na zaslon
Uporabniski Profil:

Ce zelite ustvariti <opira) o
novega uporabnika, @ > Lporainikz SRS

o da vnesete besedilo,

) 4 v Il = -
Ss oﬁ:étsi Eg’nsatl @ > Izhridi uporabnika > ALl Preklii

146  Nastavitev uporabniskih profilov

Vsak uporabnik lahko, nastavi posamezne privzete nastavitve, ki se prikazejo ob izbiri tega
uporabnika.

Sprememb privzetih nastavitev uporabnika 1 in 2 ni mogoce shraniti.

Pojdite "na zaslon
Uporabniski Profil:

Uporabniki

[zberi uporabnika

ALl pojdite na zaslon Privzeto, je monitor
ali dolo¢en uporabnik ze v uporabi:

Uporabnik bo lahko avtomati¢no spremenil izbrane rezultate. Glejte poglavje 14.7.
14.7  Nastavitev privzetih rezultatov
Izberite uporabnika, kot je opisano v prejSnjem podpoglavju.

Za izbrani nacin spremljanja je mogoce izbrati rezultate.
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ALI

Prekop med Nacini spremijania  [IEGIISIELIEN AL e

Ce zelite spremeniti katerega izmed 8
rezultatov, rezultate stalnega trenda [zberi rezultate > (.) da izberete rezultat,
ali rezultate grafi¢nega trenda,

> o > c., da izberete, kateri rezultat naj bo prikazan, o

@ Grafi¢ni trend ni na voljo v Nacinu spremljanja tlaka.

14.8  Nastavitev privzetih nastavitev stroja N
Izberite uporabnika, kot je opisano v prejSnjem besedilu.

Za privzeto nastavitev ciklusov za nacin
spremljanja tlaka in pretoka hkrati,

» O

Za nastavitev privzetega obmo¢ja samo za
nacin spremljanja pretoka,

Nastavitve se bodo spreminjale od 100 cm/s na 200.cm/s, na 250 cm/s, na 50 cm/s in na 100 cm/s.

Za nastavitev prikaza stalnega trenda za naéin
spremljanja pretoka oz. tlaka,

Za spremembo oznaéenega rezultata samo v
nacinu spremljanja pretoka,

Rdec¢ okvircek okrog oznacenega rezultata se bo spremenil iz SV na SVI, nato na ni¢, na SD in
na SV.

Za omogocenje snemanja za nacin spremljanja
pretoka in tlaka hkrati,

SHEMmanje

Te nastavitve se bodo samodejno spremenile iz »ro¢no« na »onemogoéeno« na »samodejno« na
»roéno«. Glejte poglavje 15.2.



15. PomnilniSka naprava USB in odlaganje podatkov o bolniku

15.

)

)

)
)

PomnilniSka naprava USB in odlaganje podatkov o bolniku

Kakrdnekoli nedovoljene povezave s pomoznimi vrati lahko ogrozijo bolnikovo varnost. Na
sistem CardioQ-ODM+ ne priklapljajte nobene druge opreme, razen zdravstvene (ki je v
skladu z IEC 60601-1), ko je bolnik priklopljen na monitor, razen pri uporabi zdravstvenega
izolatorja, ki izpolnjuje zahteve IEC 60601-1.

Povezovanje naprav z napajanjem z vhodom USB je strogo prepovedano.

15.1  Shranjevanje zaslonov

Na bolnika lahko shranite do 20 shranjenih zaslonov, ki so lahko sestavljeni iz deljenih ali polnih
zaslonov.

Na zaslonu Prikaz, Zamrzni Shrani zaslon >

Shranjen zaslon je potrjen z rumenim sporocilom.

Ce je za bolnika Ze shranjenih 20 zaslonov, se gumb<Shrani zaslon obatva rdece in nakazuje, da
ste uporabili vse razpoloZljive shranjene zaslone.

15.2  Snemanje stalnih podatkov Ny 0

Za shranjevanje stalnih podatkov in podatkov o signalu morate omogociti snemanje. Glejte
poglavje 14.8.

To uporabniku omogoca, da snema vse rezultatedvsakega izraCuna v realnem Casu skupaj s
¢asovnim zigom in jih shrani v/datoteko za odlaganje. Ce je snemanje nastavljeno na samodejno,
bodo stalni podatki posneti, kadarkoli boste izvedli izracun v realnem Casu.

Ce je snemanije nastavljeno na roéno:

Ce zelite zadeti s snemanjemna
kateremkoli tekoéem zaslonu,

V spodnjem levem kotu zaslona se
prikaze dtripajoCa ikona za snemanje.

Ce je ta ikona vidna, je snemanje v teku.

Ce Zzelite ustaviti snemanje na
kateremkoli tekocem zaslonu,

Ko ustavite snemanije, ikona ni ve€ vidna.
153" "Snemanje signala
Ta razdelek se nanaSa samo na dopler.

Ce opazite zanimivo ali tezavno valovno obliko, lahko Deltex Medical zahteva, da posliete kopijo
ekipi za raziskave in razvoj v analizo.

Za shranjevanje stalnih podatkov in podatkov o signalu morate omogoditi snemanje. Glejte
poglavje 14.8.

Ce zelite zadeti s snemanjem na
kateremkoli teko€em zaslonu,
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V spodnjem levem kotu zaslona se prikaze utripajoCa >
ikona za snemanje, kot je prikazano na levi strani.

Snemanje se samodejno ALl Duomeny fradas IEENEGEGENEN Na kateremkoli
ustavi po 3 minuti signala tekoCem zaslonu.

H Snemanje signala je ustavljeno, ko je vidna ta ikona.
@ Uporabnik mora vseeno pritisniti Ustavi snemanje signala, ¢e Zeli snemanje shraniti ali zavredi.

H Podatki so shranjeni, spremljanje pa se lahko nadaljuje. Snemanja novega signala ni mogoce
zagnati, dokler ne shranite prejSnjega posnetka.

Za vsako sejo snemanja se ustvari nova datoteka z najve€ 50 minutami (50 datotek) nasbolnika. To

je lahko odvisno od preostalega pomnilniSkega prostora.

Ce sonda ni prikljuéena, ko so prisotni podatki, ki niso shranjeni, bo uporabnik moral odgévoriti na
vpraSanje, ali zeli shraniti datoteko.

15.4  Odlaganje podatkov o bolniku y A N

Podatke o bolniku, vkljuéno s trendi, dogodki, grafi, dodatnimi izraCuni, shranjenimi zasloni,
signalnimi valovnimi oblikami in stalnimi podatki lahko odloZite sqpomocjo ustreznega pomnilniSkega
klju¢a USB ter jih nato prenesete na raunalnik.

Podatki o bolniku ne bodo zbrisani z monitorja, ‘dokler ne zbriSete bolnika, zato jih lahko po potrebi
odlozite veckrat.

Podatke o bolniku lahko odloZite z zaslona Ni Sende ali z zaslona Uporabljena Sonda.
Odlaganje z zaslona Ni Sonde:

Vstavite pomnilniski klju¢ v vrata USB na > Ol > A da izberete
zadnji strani monitorja. Glejte sliko _3.1.2. U bolnika,

podatke o balniku

Madaljuj

Odlaganje z zaslonov/Uporabljena Sonda ali Potekla Sonda:

Za odlaganje_dolocenih podatkov o bolniku boste morda morali izklju€iti sondo in jo ponovno
prikljuciti, da se prestavite'na ta zaslon.

Vstavite pomnilniski klju¢ v vrata USB na zadnji strani >
monitorja. Glejte sliko 3.1.2.

podatke o balniku

Ta korak bo ustvaril mapo na kljuéu USB z bolnikovo ID v naslovu. Na zahtevo lahko datoteko nato
prenesete na racunalnik in jo po elektronski posti posljete druzbi Deltex Medical. Za dodatne
informacije si oglejte spletno stran druzbe Deltex Medical.

IZbrigi biolnika Ce podatkov ne potrebujete vec.

15.5 Povzetek razbremenjevanja podatkov

Ta funkcija omogoca povzetek razbremenjevanja podatkov, pomembnih za bolnika
ID bolnika

Datum zacetka uporabe

Cas zadetka uporabe

Tip sonde



15. PomnilniSka naprava USB in odlaganje podatkov o bolniku

Trajanje uporabe
Snemanje z zaslona Brez sonde:

Vstavite pomnilniski kljuéek v vhod USB na Offload da izberete
zadniji strani zaslona. Glejte sliko 3.1.2, > > @ bolnika,

summany

Madaljuj

odatki Razli¢ice. To

-

Vstavite pomnilniski klju¢ v vrata USB na zadnji strani
monitorja. Glejte sliko 3.1.2.

Na zahtevo lahko datoteko nato prenesete na ra ik i onski posti poSljete druzbi
Deltex Medical.

Stran 41
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16. Nacin predstavitve

Monitor lahko upravljate tudi z uporabo vrste vnaprej posnetih signalov valovne oblike. To sistemu
CardioQ-ODM+ omogoca predstavitev, ne da bi pri tem potreboval zunanje vire signalov. Prav tako
omogocCa uporabnikom, da spoznajo delovanje sistema CardioQ-ODM+ in razli€ne pripomocke, ki so
na voljo, ne da bi pri tem moral biti bolnik prikljuéen na monitor.

Do tega nacina lahko dostopate samo z zaslona Ni Sonde.

Ce je sonda prikljuéena na sistem CardioQ-ODM+ med potekom v nadinu predstavitve, bo sistem
CardioQ-ODM+ zapustil nacin predstavitve in se vrnil na ustrezno normalno delovanje:

16.1  Izvajanje funkcije CardioQ-ODM+ v predstavitvenem naéinu za dopler’ =~ 4.

Ce zelite izbrati nacin
predstavitve,

Ce zelite izbrati »
valovno obliko, (.) > o AL Hacla).y

Ce zelite vnesti ali spremeniti podatke o starosti, teZi in visini‘bolnike,$ledite navodilom na zaslonu.

Demo hatin na zaslonu Ni Sonde.

samo na zaslonu
Prikaz Polne Sirine,

Ce zelite izbrati drugo
valovno obliko,

(.) > o ALl Nadtaljuj

V nacinu predstavitve ne morete spremeniti bolnikove ID.

Fokus

Gumb »Filter« med nacinom predstavitve ne bo imel nobenega zvoénega ucinka na signal, vendar
bo uc€inek na prikazan signal viden.

==

Med sejo predstavitve bodo podatkittrenda prikazani samo za trenutno sejo, ¢eprav drugi podatki,
shranjeni v sistemu CardioQ-OBDM+, ne bodo zbrisani.

Ce zelite konéati
predstavitev,

samo na zaslonu > Izheri
Prikaz Polne Sirine,

Fakus

valowno obliko

Kantaj demo ALl prikljucite sondo na kabel bolnikovega vmesnika.

Predstavitvenih podatkov ni mogoce odloZiti.
16.2" Izvajanje funkcije CardioQ-ODM+ v predstavitvenem naéinu za HD-ICG

Zaizbiro
predstavitvenega nacina

HD-ICG Demo made

Ce zelite izbrati predstavitveni nagin HD-ICG, je treba pripomoé&ek najprej odklopiti od povezave Q-
link.

UpoStevajte navodila na zaslonu za vnos ali spreminjanje spola, starosti, telesne teZze in viSine
bolnike.

Za koné€anje
predstavitve

Exit Monitaring




17. Vodi¢ za ugotavljanje napak

17. Vodi€ za ugotavljanje napak

17.1  Enostavno ugotavljanje napak

To poglavje zagotavlja podrobnosti za enostavno ugotavljanje napak in praviino ukrepanje. Ce se
monitor Se vedno ne odziva ali za dodatne informacije se povezite z druzbo Deltex Medical ali
njenim predstavnikom.

Naprava je vklopljena, lu¢ka LED za vklop pa ne gori:

Prepri€ajte se, da je stikalo za vklop/izklop na zadnji strani VKLOPLJENO.
Preverite elektricno napajanje.
Preverite, ali je elektriéni kabel pravilno names&en.

A Naprej izklopite elektricno napajanje za najmanj 30 sekund.

Luéka LED za vklop gori, vendar na zaslonu ni prikaza:

Monitor je pokvarjen in ga morate vrniti na popravilo'pooblaséenemu servisu druzbe Deltex
Medical.

Ni sporocila o prikljuéenosti sonde:

Prepri€ajte se, da je sonda &vrsto priklju¢ena na kabel bolnikovega vmesnika.
Prepriajte se, da je kabel bolnikovega vmesnika &vrsto priklju¢en v priklju¢ek sprednje
plosce.

Na sredini zaslona se v rdeéem oknu.pojavi »SETTINGS FILE corrupt-reboot«:

Datoteka s strojnimi nastavitvami je poSkodovana ali vsebuje neveljavno vrednost. Stara
datoteka je bila zbrisana in ustvarjena je bila nova s privzetimi nastavitvami. To sporocilo se
lahko pojavi po posodobitvi programske opreme. Ce se sporo&ilo pojavi ob drugih
priloznostih, eitem obvestite druzbo Deltex Medical.

Med delovanjem se na sredini zaslona prikaze rdec¢e okence oziroma se med zacetkom
spremljanja na praznem zaslonu prikaze barvni pravokotnik in enota se nato zaustavi ter
prikaZe naslednje kode hudih' napak:

Napake uporabniSkega vmesnika US001 do US068
Napake prijpostopku zbiranja podatkov | DC001 do DC012
Napake procesorja digitalnega signala DSP001 do DSP006

Napaka poti izraCuna CALCO001

Napake poti VueLink VLO001 do VL0O7
Dopplerski nadzorni postopek TX001 do TX005
Napake USB-vmesnika USBO001 do USB002

Zabelezite si vsebino obarvanega okna in polozaj pravokotnika ter se povezite z druzbo
Deltex Medical.

Sporocilo »Q-link lost« (Izgubljena povezava Q-link) na zaslonu

Preverite, ali je USB Q-link trdno prikljuéen v zvezdis¢e USB
Preverite, ali je zvezdiS¢e USB trdno priklju¢eno v vrata USB monitorja

Ni signala HD-ICG — preverite prikljuéek in elektrode

Preverite, ali je prikljucek trdno priklju¢en v USB
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@ To lahko storite samo, ¢e ni priklju€ena nobena sonda.

Podatki o razlicici

Razli¢ica aplikacijskega programa je prikazana v referencnem polju (2). Izdaja in revizija programske
opreme predstavljata zadnji del te Stevilke, ki je v obliki »M.nn«, pri €emer je »M« izdaja in »nn«
revizija.

@ Druzba Deltex Medical lahko zahteva te podatke. Lahko jo tudi odloZite z uporab mnilniskega
klju¢a USB in jo poSljete po elektronski posti. Glejte poglavje 15.6.
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18. Sistemske specifikacije

18.1 Razvrstitev

Vrsta zascite Opremarazreda 1

Stopnja zascCite Del uporabe vrste BF

Zasgita naprave pred tujki IP20

Nacin delovanja nenehno na voljo (lahko je potrebno ponovno usmerjanje)
Klasifikacija ~ medicinskega Ilb

pripomocka

Oprema je izdelana in preizkudena po dolocilih IEC 60601-1 (varnost medicinske opreme), razred 1,
vrsta BF.

Na to opremo lahko vpliva uporaba visoko-energijske elektro-kirtrSke opreme (npr. diatermija) v
neposredni blizini. Oprema uporablja zanko programske opreme, ki prepozna, ali se uporablja
diatermija, in prestreZze motnjo ter prikaze modro &rto skupaj s sporo€ilom “zaznan hrup" za cas
trajanja motnje. Ko je v nacinu “Zaznan hrup” bodo zadnjidobri izraéuni zamrznjeni in prikazano na
zaslonu za obdobje do 1 minute, ¢e je po eni minutinmotnja Se vedno prisotna, bodo Stevilke
zamenjane z “---".

18.2 Ucinkovitost

Ta specifikacija velja, ko se je monitor segreval 30 minut inde temperatura prostora med 0 °C in
40 °C.

18.3 Fizikalne znadilnosti

Sirina 315 mm (12,4 in)

Globina 176 mm (7 in) (vklju€¢no z gumbi) 186 mm (7,4 in)
Visina 249 mm (9,8 in)  (vklju¢éno z nogami) 259 mm (10,2 in)
TeZa 4.9 kg (10,8 Ib)

Delovni poloZaj Vodoravno na nogah

18.4  Okoljske znacilnosti

Temperatura prostora:
delovanje 0 do 40 °C (32 °F do 104 °F).
transport in'shranjevanje -20 do 60 °C (-4 °F do 140 °F).
Relativha vlaga:
delovanje, transport in shranjevanje 5 %-90 % (nekondenzirajoca)
Atmosferski tlak:
transport in shranjevanje: 700 hPa do 1060 hPa (525 mmHg do 795 mmHg)

18.5 Qdstranjevanje

Za varno odstranite monitorja Q-ODM in vmesniSkega kabla bolnika za dodatne informacije glejte
oznako OEEO. Glejte poglavje 18.15.

Elektricni kabli in vodi Deltex Medical ne vsebujejo nobenih nevarnih snovi in razen uporabljenih sond
posebni postopki odlaganja odpadne opreme niso potrebni.

Uporabljene sonde je treba zavrec€i v skladu z ustreznimi smernicami za klinicne odpadke.
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18.6 Sistemske znacilnosti

eUltrazvok
Dopplerski ultrazvok s stalnim valovanjem 4,02 MHz (lspa < 250 mW/cm? pri 5 mm in situ)
visokopasovni filtri 450 Hz in 900 Hz
*Spektralni prikaz v realnem &asu
barvni LCD zaslon - komercialna kakovost - specifikacija na voljo na zahtevo
512-to¢kovna hitra spektralna analiza s Fourierjevo transformacijo (FFT)
sledilec najvedje hitrosti s samodejnim zaznavanjem sistoli¢nih kompleksov
Dolzina zaslona 4,3 sekunde (polni zaslon) ali 1,4 sekunde (deljeni zaslon)
*Neprekinjeno delovanje

&y .

Spodnja tabela prikazuje meritve najveéjih akusti¢nih izhodov pri ezofagealni dopplerski sondi 4
Mhz, ki oddaja ultrazvok z neprekinjenim valovanjem (v nacinih USMERITEV SONDE in PRIKAZ),
¢e je priklju¢ena na monitor CardioQ-ODM+.

18.7  Akusti¢ni izhod

Izmerjeni rezultati, prikazani v spodnji tabeli, so bili ugotovljeni v skladu z mednarodnim standardom
IEC 61157 z naslovom »Zahteve za izjavo o akusticnem izhodu medicinske ultrazvocne
diagnosti¢ne opremex.

Monitor CardioQ-ODM+ ima samo eno fiksno zvo¢no izhodno, raven, ki je pritrjena na vezje in je
uporabnik ne more nastavljati.

Nacin Nacina Prikaz in
Parameter Usmeritev Sonde
Najvedji negativni akusti¢ni tlak p- 140 kPa
Prostorsko najvecja ¢asovna povpreéna Ispta 680 mW.cm®
jakost
Sistemske nastavitve se ne uporablja
Razdalja od izhodnega dela‘pretvornika do I 0,5 mm
toCke najvecjega integrala utrip-tlaksna
kvadrat

() 0,46 mm
-6 dB Sirina signala pri Iy €3] 2,33 mm

an 1,16 mm

Dimenzije izhodnega signala* (&) 3,01 mm
AritmetiCna sredina akustiéhe delovne faws 4,02 MHz
frekvence
Nacini zagona in vklopa se ne uporablja
Najvecja izhodna moc& 5,7 mW
Jakaost izhodnega signala* lob 110 mW.cm?
Ohranitev akusti¢nega izhoda Ne
Razdalja odmika pretvornika s stik

Vrednosti dimenzij izhodnega signala in jakosti izhodnega signala so izpeljane iz geometrijskih
kristalnih dimenzij, ki jih zagotavlja proizvajalec.

18.8  Varnost akusti¢nega izhoda
Pretvornik ezofagealne dopplerske sonde ima izhod s stati¢nim neprekinjenim valovanjem (CW). Ta
izhod ima fiksno raven, tako da vrednosti Tl in MI ni mozno spreminjati s sistemskimi ukazi, ki so na

voljo uporabniku.

PreskuSanje zahtev IEC 62359 je dolocilo naslednje termalne indekse (TI):



)

A
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Parameter Vrednost
Termalni indeks mehkega tkiva, TIS, za nacine brez slikanja 0.11 + 28%
Termalni indeks kosti, TIB, za nacine brez slikanja 1.2+ 28%

Javljene negotovosti temeljijo na standardnih negotovostih pomnoZenih z dejavnikom prekrivanja,
k=2, pod pogojem, da je raven gotovosti priblizno 95 %.

18.9 Obmocja

Sistem CardioQ-ODM+ ima stiri merilna obmocgja hitrosti: 50, 100, 200 in 250 cm/s. To so nominalna
obmodja in se nanasajo na prikaz zaslonskih spektralnih podatkov.

18.10 Toénost N o

Pridobivanje podatkov je odvisno od poloZaja sonde ter bolnikovesanatomije in fiziologije, zato je
razlaga manj odvisna od absolutnih vrednosti kot pa od primerjalnih meritev.,

Za pravilno poravnano sondo znasSa resolucija meritve hitrosti 0,5 % nominalne vrednosti celotnega
obmogja izbranega obsega. Casovna resolucija znasa 6.ms, kar je intérval, pri katerem se izvajajo
FFT in zaslon se posodobi. Vendar pa se pri povpreéenju izracuna vec srénih utripov pridobljena
resolucija lahko izboljSa.

Podatki trenda so shranjeni s fiksnimi obsegi in to€nost prikazane vrednosti bo boljSa od +1 %
prikazane oznacevalne vrednosti obsega na zaslonu.

18.11 Rezultati <L . 4

Rezultati na osnovi pretoka (Doppler):

CO - sréni volumen (ni na voljo v-nacinu »samo linearno«)

S} - utripni volumen srca (ni na voljo v, nacinu »samo linearno«)

HR - sréni utrip

MD - minutna razdalja

SD - utripna razdalja

FTc - korigiran Cas pretoka

FTp - Cas pretokado vrha

MA - srednji paospesek

PV < najvisja hitrost

Cl - srcni indeks'(ni na voljo v nacinu »samo linearno«)

Svi - indeks utripnega volumna srca (ni na voljo v naginu »samo linearno«)
SwW =Sprememba utripnega volumna srca (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)
SDV - sprememba utripne razdalje (na voljo samo v nacinu »samo linearno«)
PVV - sprememba najvisje hitrosti

SVR - sistemska zilna odpornost (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)

SVRI - indeks sistemske zilne odpornosti (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)
DO, - dobavljen kisik (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)

DO,l - indeks dobavljenega kisika (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)

SOl - indeks izhoda utripa (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)

Rezultati na osnovi tlaka:

CcoO - sréni volumen (ni na voljo v naginu »samo linearno«)

SV - utripni volumen srca (ni na voljo v naginu »samo linearno«)

HR - sréni utrip

Cl - sréni indeks (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)

SVI - indeks utripnega volumna srca (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)
SvwVv - sprememba utripnega volumna srca (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)
SVR - sistemska zilna odpornost (ni na voljo v na¢inu »samo linearno«)

SVRI - indeks sistemske zilne odpornosti (ni na voljo v nacinu »samo linearno«)
PPV - sprememba pulznega tlaka

Psys - sistoli¢ni krvni tlak
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Pdia - diastoli¢ni krvni tlak
Pmap - srednji arterijski tlak
BP - krvni tlak (samo na osnovi tlaka)

Rezultati na osnovi pretoka (Doppler) in tlaka:

CPO - izhodna mo¢€ srénega utripa (ni na voljo v nainu »samo linearno«)
CPI - indeksirana mo¢€ srénega utripa (ni na voljo v na¢inu »samo linearno«)
Ea - arterijska elasti¢nost (ni na voljo v nainu »samo linearno«)

Eadyn - dinami¢na arterijska elasti¢nost (ni na voljo v na¢inu »samo linearno«)

Rezultati na podlagi HD-ICG (Rezultati, ki jih zagotavlja Q-Link, so prikazani v modro oznac¢enem polju)

HR - sréni utrip

SV - utripni volumen

Svi - indeks utripnega volumna

(6{0) - minutni sréni iztis

Cl - sréni indeks

CTI - indeks kontraktilnosti

VET - Cas iztisa prekata

VETc - korigirani Cas iztisa prekata (ni parameter HD-ICG)

EDFR - razmerje zgodnjega diastoli€nega polnjenja

TFi - indeks plevralne tekoCine

TFC - vsebina plevralne tekocCine
18.12 Protokoli RS232 A A\ V 4

Za podrobne informacije se povezite s predstavnikom druzbe Deltex Medical.
18.13 Napajanje A Y

Zahteve moci: 100 — 240 v AC (~) 50 — 60 Hz

60 — 80 VA
Varovalke: 2 x 1,67A(T) 250 v

18.14 PomoZne povezave _«

KakrSnekoli nedovoljene povezave s pomoznimi vrati lahko ogrozijo bolnikovo varnost. Na
sistem CardioQ<ODM+ ne priklapljajte nobene druge opreme, razen zdravstvene (ki je v
skladu z IEC 60601-1), ko je.bolnik priklopljen na monitor, razen pri uporabi zdravstvenega
izolatorja, ki izpolnjuje zahteve IEC 60601-1.

RS232wrata - -=.Za prenos zaporednih podatkov s povezavo z bolnikovim monitorjem ali
obposteljnim streznikom za elektronske medicinske zapise (EMR).

Vrata USB - - Za raztovarjanje podatke z uporabo USB spominski klju¢ek in zagotavlja
povezavo s Deltex Medical odobril naprav.

Omrezna. vrata < - Za prihodnjo uporabo.

Vrata ADC - Za povezavo s signalom arterijskega krvnega tlaka (ABP) mora biti vhodna

lestvica 1 volt na 100 mmHg pri vhodni impedanci 1 mega ohma. Za prikaz
tlaénih parametrov.
Glejte sliko 3.1.2



18.15 Simbolne oznake
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Glejte spremljajoc¢o dokumentacijo

Vrsta BF
Oznaka OEEO (Evropska direktiva
2002/96/ES)*. Oznacuje lo¢eno

zbiranje ob koncu uporabe od
splosnih odpadkov.

Sterilizirano z etilenoksidom.

Uporabite do LLLL-MM

Kataloska Stevilka

Serijska Stevilka

Stopnja zascite pred Skodljivim

~ A

vdorom vode. P20
Vrata USB ﬁ
RS232 vrata ‘ ADC

Ozemljitvena sponka za
enakomerno napetost

Onentacuska oznaka za prikljucek
sonde

Uporabljeno AC-napajanje

Polozaj stikala za AC-napajanje -
/ VKLOPLJENO

Gumb za uravnavanje glasnosti

Lomlj|vo Ne zmocite. S to stranjo
navzgor.

oM?

A

®@
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Glejte uporabniski priro€nik.

Proizvod ne vsebuje lateksa

Conformité Européenne (CE)
Oznaka skladnosti z evropsko
direktivo o medicinskih
pripomockih

‘ Datum‘izdelave

Koda serije

Razpon temperature
shranjevanja: od -20 do 60°C

‘ Stopnja zasc¢ite pred trdimi tujki.

Omrezna vrata

Vrata pretvornika iz analognega v
digitalni signal.

Izmenicéni tok

Varovalke

Dovod AC-napajanja

PoloZaj stikala za AC-napajanje -
IZKLOPLJENO

Nadzorni gumb

Ne uporabljajte ponovno. Samo
za enkratno uporabo.

* VEvropski uniji — zakonodaja EU, ki velja v vsaki drzavi €lanici, zahteva, da je treba odpadne

elektricne in elektronske izdelke, oznacene s to oznako, zbirati loeno od obi€ajnih gospodinjskih
odpadkov. Sem sodijo monitorji in elektri¢ni pripomocki, kot so PIC-kabel in elektri¢ni kabel. Stranke
iz VB se glede vradila izrabljenega izdelka obrnite na sluzbo za stranke druzbe Deltex Medical. 1zven
Evropske unije — ¢e zelite odloziti rabljene elektricne in elektronske izdelke izven Evropske unije, se
obrnite na lokalne oblasti, da zagotovite, da oprema ne konfa med »obi€ajnimi« gospodinjskimi

odpadki.
18.16 Dodatki in rezervni deli

Monitor CardioQ-ODM+
Kabel bolnikovega vmesnika

Priro€nik za uporabnika (slovens¢ina)

Stojalo na kolesih
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Set vmesnikov za stojalo na kolesih

Napajalni kabel

Vmesniski kabel za tlak

RS232 ni¢ni kabel modema (z oplad€enjem, 3 m dolzine ali manj) — ne priskrbi druzba Deltex
Roke/nosilci postaje za anestezijo GCX (na voljo za postaje GE & Draeger) — ne priskrbi druzba
Deltex

Kabli ABP

Sistem HD-ICG zajema PhysioFlow Q-Link in komplet elektrod

Zvezdisce USB

Za podrobne informacije se povezite s predstavnikom druzbe Deltex Medical.
18.17 Sonde in dodatki za sonde ¥ .

Sonde Deltex Medical serije DPn

72-urna dopplerska sonda Deltex Medical Kinder (KDP72)

Sonde Deltex Medical serije I,n

Nosilec nazalne sonde (seriji DPn in I,n)
Ti izdelki so na voljo v razlicnih veédelnih pakiranjih - za podrobnosti,se povezite s svojim
predstavnikom druzbe Deltex Medical.

18.18 Kabli ABP ~ & -
St. dela Opis
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 FukudaDenshi
9051-3960 Datascope (Now Mindray)
9051-3962 Mindray
9051-3964 Mindray
9051-3965 GE Datex
9051-3966 Nihon Kohden

18.19 Elektromagnetna zdruzljivost (EMZ)

SistemODM je zasnovan.za uporabo v profesionalnem zdravstvenem okolju, razen v blizini RF
zascitenih prostorov sistema za slikanje z magnetno resonanco, kjer je intenzivnost EM valovanja
velika. Ce je valovna oblika pravilno prikazana, bodo izradunani parametri znotraj njihove navedene
natanénosti. Sistem je obcutljiv na motnje v zraku, predvsem v obmod&ju njegovega delovanja. Kadar
motnja vpliva na‘namestitev oznadevalcev, je lahko natan¢nost sistema ogrozena, kar lahko jasno
vidimo na prikazovalniku valov v nacinu pretoka in HD-ICG nacinu. V nacinu pretoka je toénost ODM
sistema odvisna od sledilnika zelene &rte in namestitve oznaCevalcev na zacetni, kon&ni in najvedji
pretok, kot je opisano v razdelku 7.1. V nacinu HD-ICG je to€nost odvisna od izvedene valovne
oblike in namestitve barvnih kvadratov, kot je opisano v razdelku 10.8.

Ce na spektralnem prikazu zaznate $ume, lahko uporabite naslednje korake za iznigenje ali vsaj
prepoznavanje vira moten;:
e izklopite in vklopite opremo v neposredni blizini, da izolirate vir Suma.
0 prestavite in/ali ponovno namestite moteco opremo, Ce je to mogoce.
o Cim bolj povecajte razdaljo med sistemom CardioQ-ODM+ in mote€o opremo.
¢ Motnje lahko povzro&a omreZzno napajanje, zato ponovno priklju€ite sistem CardioQ-ODM+ v
drugo vti¢nico, da se prepri€ate, ali to prinese izboljSave.
e Povezite izenaCeno zemeljsko tocko z lokalno zemljo.
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18. Sistemske specifikacije

Sistema CardioQ-ODM+ ne uporabljajte ali spravljajte v bliZini druge opreme, &e je le mogoce. Ce pa

se temu ne morete izogniti, pa morate sistem CardioQ-ODM+ nenehno nadzirati in preveriti, ali
deluje v skladu s konfiguracijo, v kateri se mora uporabljati.

V izogib pove€anim emisijam ali zmanj$ani imunosti sistema CardioQ-ODM+ porabljajte samo
dodatke in zunanje naprave, ki jih priporo€a druzba Deltex Medical.

Pri medicinski elektri¢ni opremi so potrebni posebni previdnosti ukrepi glede EMZ in jo je treba
namestiti in zagnati v skladu s podatki EMZ, ki so na voljo v prilozenih dokumentih.

18.20 Izjava proizvajalca A

Sistem CardioQ-ODM+ je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, opisanem v tabelah 1, 2,
3in4.

Tabela 1: Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije
Sistem CardioQ-ODM+ je namenjen za uporabo v elektramagnetnem okolju, dolo¢enem v spodniji
tabeli. Kupec ali uporabnik sistema CardioQ-ODM+ mora zagotoviti, da se uporablja v takSnem
okolju.
Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
Sistem CardioQ-ODM+(" za svoje
RF emisije . notrary'e delovanje yporablja samo RF
CISPR 11 Skupina 1 energijo. Zato so njegove RF emisije
zelo nizke in obi¢ajno ne ovirajo
delovanja elektronske opreme v bliZini.
Da lahko CardioQ-ODM+?  opravija
Skupina 2 namensko funkcijo, mora oddajati
elektromagnetno energijo. Kar lahko vpliva
na elektronsko opremo v bliZini.
RF emisije OPOMBA: Zaradi njenih emisijskih
CISPR 11 Razred A znacilnosti, je oprema primerna za uporabo
— — v industrijskih prostorih in bolniSnicah
Harmonicne emisije Razred A (CISPR 11 razred A). Ce se oprema
IEC 61000-3-2 uporablja v bivanjskem okolju (za katerega
je obi¢ajno potreben CISPR 11 razred B),
Napetostna morda . -
nifianja/emisije ne bo nudila ustrezne zascite
treslajev Ustreza radl_ofrekvencnlm kpmumkacusklm
IEC 61000-3-3 storitvam. Uporabnik bo morda moral
sprejeti omilitvene ukrepe, kot na primer
premestitev ali preusmeritev opreme.

1:»CardioQ ODM+ brez zvezdis¢a
2. CardioQ ODM+ z zvezdiS¢em
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Tabela 2: Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna imunost

spodniji tabeli.

okolju.

Sistem CardioQ-ODM+ je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, dolo¢enem v

Kupec ali uporabnik sistema CardioQ-ODM+ mora zagotoviti, da se uporablja v takSnem

Preskus imunosti

IEC 60601
Preskusna raven

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno
okolje - smernice

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

Tla morajo biti lesena,
betonska ali obloZzena s
keramiénimiplossicami. Ce
so tla prektrita s sintetiénim
materialom, mora biti relativha
vlaZnost hajmanj 30%.

Elektri€ni hitri
prehod/eksplozija

IEC 61000-4-4

+ 2 kV za energetske
vode

+1kVza
vhodne/izhodne vode

+ 2 kV za energetske
vode

+1kVza
vhodne/izhodne vode

Kakovost elektrike mora biti
ustrezna za tipi€no
komercialno ali bolniSni¢no
okolje.

Elektri¢ni sunek

IEC 61000-4-5

+ 1 kV diferencialni
nadin
+ +2 kV obicajni

+ 1 kV diferencialni
nacin
+ 2 kV obi¢ajnirnacin

Kakovost elektrike mora biti
ustrezna za tipi¢no
komercialno ali bolniSni¢no

(>95 % padec v Uy)
za 5 sekund)

(>95 % padec v Uy)
za 5 sekund)

nacin okolje.
Padci napetosti, <5% U+ <5 % U+ Kakovost elektrike mora biti
kratke prekinitve in (95 % padec v Ur) (95.% padec v Uy) ustrezna za tipi¢no
napetostne variacije za 0,5 cikla) za 0,5.cikla) komercialno ali bolniSni¢no
na vhodnih okolje. Ce uporabnik sistema
energetskih vodih 40 % U+ 40 % Ut CardioQ-ODM+ potrebuje
(60 % padec v Uy) (60 % padec v Uy) neprekinjeno delovanje med
za 5 ciklov) za ' ciklov) elektri¢nim izpadom, vam
IEC 61000-4-11 priporo¢amo, da sistem
70 % Ut 70 % U+ CardioQ-ODM+ napajate z
(30 % padec v.Uq) (30 % padec v Ur) neprekinjenega napajalnega
za 25 ciklov) za 25 ciklov) vira (UPS) ali akumulatorja.
<5 % Ut <5 % Ur

Magnetno polje
elektriéne frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetna polja elektricne
frekvence morajo imeti
karakteristike, tipicne za
komercialno ali bolniSni¢no
okolje.

OPOMBA: Ut jetizmenicéni tok pred uporabo na preskusni ravni.
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Tabela 3: Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna imunost

Sistem CardioQ-ODM+ je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, dolo¢enem v
spodniji tabeli.

Kupec ali uporabnik sistema CardioQ-ODM+ mora zagotoviti, da se uporablja v takSnem
okolju.

IEC 60601 Stopnja

Preskus imunosti .
Preskusna raven skladnosti

Elektromagnetno okolje - smernice

Prenosna in mobilna RF
komunikacijska oprema se ne sme
uporabljati ni¢ blizje. nobenemu izmed
delov sistema’ CardioQ-ODM+ od
priporo¢ene <razdalje,/izracunane z
enacbo, «ki velja® za frekvenco

oddajnika.
Prevajana RF 3 Vrms 3V Priporocena locilna razdalja.
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
d=12 P
I1zZarevana RF 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz | 3V/m

d = 1,2 80 MHz do 800 MHz

d =2,3VP 80 MHz do 2,5 GHz

P je maksimalna izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W) glede na
proizvajalca oddajnika, d pa je
priporo¢ena locilna razdalja v metrih

(m).
Jakosti polja iz RF oddajnikov, kot so
dolocene v pregledu

elektromagnetnega polja na mestu
naprave®, morajo biti manjSe od ravni
skladnosti v vsakem frekvenénem
obmoéjub.

V  blizini opreme, oznalene z
naslednjimi simboli, lahko pride do
moten;.

<<<i>>>

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmogje.
OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na elektromagnetno Sirjenje vpliva
absorpcija in odsevanje od zgradb, predmetov in ljudi.

% Natan¢nosti jakosti polja iz nepremiénih oddajnikov, kot so osnovne postaje za radijske
(mobilne/brezzi¢ne) telefone in pokrajinski mobilni radiji, amaterski radiji, radijsko oddajanje FM
in AM ter TV oddajanje, ni mogoce natancno predvideti. Za oceno elektromagnetnega okolja pri
nepremi¢nih RF oddajnikih, opravite pregled elektromagnetnega polja na mestu uporabe
naprave. Ce izmerjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja sistem CardioQ-ODM+ presega
zgoraj navedeno raven skladnosti za radijsko frekvenco, morate nadzirati sistem, ¢e ta pravilno
deluje. Ce opazite nenavadnosti v delovanju, so potrebni dodatni ukrepi, kot je ponovna
orientacija ali prestavitev sistema CardioQ-ODM+.

® Nad frekven&nim obmog&jem 150 kHz do 80 MHz morajo biti jakosti polja manj kot 3 V/m.
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Tablica 4: Testne specifikacije za ELEKTROMAGNETNO ODPORNOST RF brezzi¢éne
komunikacijske opreme.
Pogostost testa Pas Servisiranie TESTNA RAVEN
(MHz) (MHz) J ODPORNOSTI
385 380 - 390 TETRA 400 27
GMRS 460,
450 430 -470 FRS 460 28
710
745 704 - 787 LTE pas 13, 17 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 800 - 960 iDEN 820, 28
CDMA 850,
930 LTE pas 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900;
1845 1700 - 1990 DECT: 28
LTE pas 1,3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, 28
RFID 2450,
LTE pas 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 9
5785
OPOZORILO:;Prenosne RF komunikacijske opreme (vklju€no s perifernimi napravami, kot so
antenski kabli'in zunanje antene) je treba uporabljati najmanj 30 cm stran od katerega koli dela
sistema ODM, vklju€no s kabli, ki jih je dolocil Deltex Medical. V nasprotnem primeru lahko
pride do poslab3anja zmogljivosti te opreme.




19. Cis&enje, vzdrzevanje in garancija

il

i

e, vzdrzevanje in garancija

19.1  Ciséenje monitorja

Druzba Deltex Medical priporo¢a, da sistem CardioQ-ODM+ ocistite vsaj enkrat mese¢no. Monitor
boste morda morali ocistiti bolj pogosto, odvisno od okolja, v katerem ga uporabljate. Pred ¢id€enjem
morate monitor izklopiti in izkljuciti napajalni kabel.

Deltex Medical priporo¢a, da sistem CardioQ-ODM+ ocistite z 1% raztopino natrijevega hipoklorita
(Milton - 10.000 ppm). Uporabite vlazno mehko krpo.

Zaslon o istite z mehko krpo navlaZzeno z raztopino, da preprecite praske na‘zaslonu. Ne
uporabljajte topil ali &istil, ki vsebujejo topila. Pazite, da tekodina za €iS€enje ne prodre v zaslon.

Ohisje zaslona, vklju€éno z zadnjo ploS¢o, gumbi in tipkami, lahko o istite z mehko krpo,haviazeno z
raztopino. Topil ne smete uporabljati. Pri €iS€enju prezracevalnih odprtin moratebiti previdni, da
preprecite vdor tekocine v enoto. Pazite, da teko€ina za CiS€enje ne prodre v vti€nice priklju¢kov.
Kakor pri vsej elektronski opremi zaslona ne smete potopiti vivodo, prav. tako ne smete omogoditi
vdora tekoc€ine v enoto.

Kabel vmesnika za bolnika lahko ocistite z mehko krpo navlazeno s Cistilno raztopino. Koncev
kablov ne smete pod nobenim pogojem potopiti v raztopinos Deltex Medical ne priporoca sterilizacije
zaslona ali kabla.

19.2 Tekoce vzdrzevanje

TekocCe vzdrzevanje sistema CardioQ-ODM+ je:omejeno na CiSCenje, kot je opisano v predhodnem
besedilu ter na pregled kablov_.in prikljuckov za obrabo in poSkodbe. Druzba Deltex Medical
priporo€a, da kable pregledate vsaj enkrat. mesecno. Prikljuek kabla bolnikovega vmesnika, v
katerega je vstavljena sonda, morate pregledati vsak enkrat tedensko in ga v primeru napake ali
poskodbe zamenjati.

19.3  Popravila, servisiranje inkalibracija

Monitor ne potrebuje rednega servisiranja ali kalibracije, vendar pa druzba Deltex Medical priporoca,
da za monitor_enkrat'letno nacrtujete preventivni vzdrzevalni pregled (PPM). To lahko uredi bodisi
druzba Deltex Medical aliveden njenih predstavnikov. Druzba Deltex Medical ima politiko vradil
proizvajalcu za popravilo ali'servisiranje. Za podrobnosti se obrnite na vaSega predstavnika Deltex
medical.

Druzba Deltex Medical bo odgovorna za varnost, zanesljivost in delovanje te opreme samo, Ce:

o prilagoditve, spremembe ali popravila opravijo osebe, ki jih pooblasti druzba Deltex Medical,

e sovsa delaizvedena v skladu z navodili za servisiranje;

e je elektricno napajanje pri uporabi v skladu z ustreznimi lokalnimi zahtevami in se nahaja znotraj
specifikacij monitorja,

se monitor uporablja v skladu z navodili za uporabo, opisanimi v tem priro€niku za uporabnika.
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19.4  Garancija

Garancija nudi obSirno raven popravil in servisov in velja eno leto od datuma nakupa. Zagotavlja
popravilo v najkrajSem moZnem €asu s kar najmanjSimi nevSe¢nostmi v primeru teZav s sistemom
CardioQ-ODM+.

Dogovor vklju€uje vse dele ter delo, pakiranje in prevoz. Izklju€uje popravila zaradi izgube ali
namerne poskodbe.

Poklic¢ite druzbo Deltex Medical Ltd in kar najhitreje vam bomo poslali nadomestni sistem CardioQ-
ODM-+. Ce pride do napake na opremi v treh razliénih primerih v prvem letu, vam bomo dobavili nov
sistem CardioQ-ODM+. Pogodba o vzdrZzevanju se lahko podaljSa po enem letu garaneijske dobe.
Za podrobne informacije se poveZite s svojim predstavnikom druzbe Deltex Medical
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