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1. Konwencje stosowane w podreczniku

W podreczniku stosowane sg nastepujace symbole i informacje tekstowe:

Wszystkie podobne symbole instruujg uzytkownika, aby nacisnat przycisk pod etykietg
przycisku.

Menu ghawne

»A nastepnie” lub ,nastepnie nacisnaé¢”.
Uwaga.

>
5
@ Ostrzezenie.
©
o

Obréci¢ pokretlo sterowania w celu wykonania wyboru. W podreczniku obstugi
dziatanie to wyklucza wybér przycisku.

Nacisng¢ pokretio sterowania w celu potwierdzenia wyboru.

ekran
Ogniskowanie Kazdy podobny tekst okresla konkretny ekran.
Sondy
ﬂ Ikona zrzutu ekranu natekranach Trend.

Ikona rejestracji sygnatu.

Ikona zakonczonej rejestraciji sygnatu.

Ikona ciggtej rejestracji danych.

Ikena przewijana na/ekranie Trend Graficzny.

Monitor pacjenta niepodtaczony.

HEH®X®

Monitor pacjenta w trakcie taczenia.

i

Monitor pacjenta podtgczony.

Zapisywanie danych.



2. Wskazania, srodki ostroznosci, ostrzezenia

| przeciwwskazania

2.1 Wskazania

System CardioQ-ODM+ firmy Deltex Medical jest przeznaczony do stosowania jako system
zarzadzania ptynami i monitorowania pojemnosci minutowej serca.

Firma Deltex Medical produkuje szereg przetykowych sond dopplerowskich, ktére mogg byc¢
stosowane wytacznie przez przeszkolony iwykwalifikowany personel Kliniczny lub osoby pod
bezposrednim nadzorem takiego personelu. W przypadku wszystkich tych sond dozwolone jest ich
wprowadzanie do przetyku przez usta. W przypadku niektérych sond dozwoloné jest rowniez ich
wprowadzenie przez nos.

2.2 Srodki ostroznosci

Dozwolone jest wprowadzanie do przetyku wylgcznie przez usta lub nos, zaleznie od typu sondy.
W zaleznosci od metody wprowadzania sondy pacjent moze by¢ pod petnym wptywem srodkow
uspokajajacych lub poddany znieczuleniu ogdélnemu lub miejscowemu. Instrukcje obstugi znajduja
sie na opakowaniu danej sondy.

Uzyskiwane dane moga sie zmieni¢ w wyniku zaklemowania aorty: Jednakze w okresie
zaklemowania aorty dane te sg wiarygodne i moga by¢ stosowane jako wskazowka w praktyce
klinicznej. Danych uzyskanych w okresie zaklemowania aorty ‘nievnalezy poréwnywac z danymi
uzyskanymi w okresach, w ktérych aorta nie jestzaklemowana.

Sondy dopplerowskie charakteryzujg siemwskonczonym «czasem funkcjonowania ipo jego
przekroczeniu przestajg dziatac. Instrukcje obstugi znajdujg sie na opakowaniu danej sondy.

Nie zgtaszano zadnych ciezkich powiktan w obszarze przetyku zwigzanych ze stosowaniem sondy.
Jak w przypadku kazdego zgtebnika nosowo-zofgdkowego lub nosowo-przetykowego po kilku
dniach uzytkowania na obrazie endoskopowym® moga by¢ widoczne oznaki miejscowego stanu
zapalnego.

Interpretacje czynno$ci serca nalezy zawsze prowadzi¢ w potgczeniu z innymi oznakami i objawami
klinicznymi. Uzytkowhnicy, powinni_zapozna¢ sie z materiatami klinicznymi producenta, gdyz poziom
zdobytej wiedzy moze mie¢ wptyw na interpretacje wynikow.

Podczas wykorzystywania parametrow zmiany objetosci wyrzutowej (SVV), zmiany odlegtosci
wyrzutowej (SDV), zmianypredkosci maksymalnej (PVV) do wspomagania zarzadzania ptynami
nalezy pamietac, ze optymalna czutos¢ parametrow wystepuje przy wartosci objetosci oddechowej
=7-8 ml/kg, oraz ze wyzsze wartosci objetosci oddechowej obarczone sg wyzszg zmienno$cia.

Monitor. CardioQ-ODM+ odrzuca zdarzenia arytmii w oparciu 0 zmienno$¢ czestosci akcji serca
(220%) i.._nadmierng zmienno$¢é objetosci wyrzutowej. Uzytkownik powinien jednak mieé
Swiadomos¢, ze w czasie trwania arytmii nie nalezy wykorzystywaé parametréw SVV, SDV, PVV ani
PPV do wspomagania zarzgdzania ptynami.

Parametry SVV, SDV, PVV i PPV majg zastosowanie kliniczne wylgcznie u pacjentéw poddanych
petnej wentylacji mechanicznej przy zamknietej klatce piersiowej. Zmienne ustawienia wartosci
PEEP moga wptyna¢ na pomiary hemodynamiczne.

W przypadku korzystania z parametrow SVV, SDV, PVV lub PPV ich warto§¢ moze odbiegaé¢ od
prawidtowej podczas zabiegéw laparoskopowych lub zabiegéw, w czasie ktdrych pozycja pacjenta
zwieksza nacisk na krtan, np. gdy pacjent lezy na brzuchu lub jest skierowany gtowg do dotu.



2.3 Ostrzezenia

W trakcie wprowadzania sondy nie stosowaé¢ nadmiernej sity. W przypadku wystapienia
trudnosci wyjac sonde i uzyska¢ pomoc.

Jezeli rozwaza sie wprowadzenie sondy przez nos, nalezy sprawdzi¢ wartosci parametrow
koagulologicznych pacjenta w celu stwierdzenia mozliwosci wystapienia krwotoku z nosa.

Sonda dopplerowska Kinder (KDP) stuzy do zastosowan pediatrycznych i dozwolone jest
wylacznie wprowadzanie jej przez usta u pacjentow o masie ciata powyzej 2.5 kg.

System CardioQ-ODM+ nie jest monitorem parametréw zyciowych ilnie powinien byé
stosowany w zastepstwie takiego urzadzenia.

Urzadzenie nie jest odpowiednie do stosowania w obecnosci mieszaniny palnych srodkéw
znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

Niniejszy sprzet nalezy podtaczaé¢ do zasilania sieciowego z uziemieniem ochronnym, aby
unikngé porazenia pradem.

Zabrania sie modyfikowania tego sprzetu.

24  Przeciwwskazania By o

Sondy dopplerowskie (DPn i l,n) nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw ponizej 16 roku
zycia.

Nie stosowac¢ w przypadku obecnosci lub domniemanej obecnosci urazéw nosa.

Nie stosowac¢ w przypadku wystepowania polipéw.w nosie.

Nie stosowac¢ w przypadku urazu twarzy:

Nie stosowac¢ w przypadku ryzyka wystgpienia urazu mozgu.

Nie stosowac u pacjentow, u ktérych wykorzystuje sie balon wewnatrzaortalny.

Nie stosowaé¢ w przypadku wystepowania nowotworu ztosliwego gardta, krtani lub przetyku.
Nie stosowaé¢ w przypadku wystepowania tetniaka piersiowej czesci aorty.

Nie stosowaé w/przypadku wystepowania martwicy tkanki przetyku lub przewodéw
nosowych.

Nie stosowa¢ w poblizu miejsca stosowania chirurgii laserowe;.

Nie stosowaéu pacjentow ze stanami patologicznymi gardta, przelyku badz zotadka i/lub
ciezkimi skazami krwotocznymi.

Szczegotowe srodki'| ostroznosci i ostrzezenia zwigzane ze stosowaniem sondy oraz instrukcja
obstugi znajdujg sie .na opakowaniach poszczegélnych sond.

Dodatkowe informacje, w tym raport techniczny dotyczacy sposobu dziatania monitorowania za
pomocg przetykowej sondy dopplerowskiej, podsumowania randomizowanych badan klinicznych
i wywiady chorobowe, mozna znalez¢ na stronie www.deltexmedical.com.



http://www.deltexmedical.com/

3. Opis monitora

3.1 Panel przedni i tylny

A. Zielony wskaznik zasilania.
Gdy jest on zapalony, oznacza to, ze
zasilanie sieciowe jest obecne, a urzagdzenie
wigczone.

B. Kolorowy wyswietlacz.
C. Pokretto sterowania gfosnoscia.
D. Pokretto sterowania stuzace do wyboru
opcji.
® © © © o E. Szes¢ przyciskéw do sterowania‘funkcjami
- i = monitora.
vl @ F. Gniazdo kabla potaczeniowego pacjenta.

Rysunek 3.1.1. Przednia strona monitora.

A. Otwory wentylacyjne na tylnej i spodniej
) czesci urzadzenia sg konieczne do jego
chtodzenia i NIE nalezy ich zastaniac.
Port USB do przesytania danych.
Model i numery seryjne.
Wigcznik zasilania.
Wejsciowe gniazdo zasilania.
Port szeregowy (RS232).
Part sieciowy (UTP) do wykorzystania
w przysztosci.
Zigcze przetwornika analogowo-cyfrowego
(ADC).
I Ekwipotencjalny zacisk uziomowy, jesli jest
wymagany.
Patrz rozdziat 17.14.

GNmoow

I

Rysunek.3.142. Tylna strona monitora.

Podtaczanie {wszelkich niezatwierdzonych elementéw do portéw pomocniczych moze
zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta. Do monitora CardioQ-ODM+, gdy jest on podiaczony do

@ pacjenta;-nie_nalezy. podiacza¢ zadnych urzadzen poza urzadzeniami jakosci medycznej
(zgodnymi-z norma IEC'60601-1), chyba ze uzywa si¢ izolatora jakosci medycznej zgodnego
z norma IEC 60601-1.



3.2 Pozycja monitora, pacjenta i uzytkownika podczas rutynowego uzytkowania

—

3.3  Przechowywanie danych pacjentéw y . N A 4

Monitor moze przechowywac dane 16 pacjentéw przez czas nieokreslony:lub do momentu usuniecia
danego pacjenta z monitora. Dane mozna przestac¢ do‘karty pamieci. Patrz rozdziat 14.4.

3.4  Zasady sterowania urzadzeniem By .

Menu gawne

Zakonczono

KONty Ul

AN

U dotu ekranu mogg znajdowac sie, dwa wiersze etykiet przyciskow. Ten
przycisk stuzy doprzetaczania pomiedzy wierszami. Jesli dany przycisk nie
ma zadnej funkcji na aktualnym ekranie, jego etykieta nie jest wyswietlana.

Ten przycisk jest obecny na wielu ekranach. Jego nacisniecie powoduje
wysSwietlenie menu najwyzszego poziomu, ktére umozliwia wybdr réznych
widokoéw. Nawigacja po ekranach niekiedy rozpoczyna sie od nacis$niecia tego
przycisku.

Nacisniecie “tego przycisku powoduje potwierdzenie wyboru iwyjscie
z aktualnego ekranu. Jego nacisniecie powoduje przejscie do wyzszego
poziomu menu i umozliwia zlokalizowanie przycisku Menu gtéwne.

Nacisniecie tego przycisku réwniez powoduje potwierdzenie wyboru i wyjscie
z aktualnego ekranu.

Nacisniecie tego przycisku powoduje anulowanie wyboru i wyjscie
Z aktualnego ekranu. Jego nacisniecie powoduje przejscie do wyzszego
poziomu menu i umozliwia zlokalizowanie przycisku Menu gtéwne.

Obracanie pokretlem sterowania umozliwia wyboér opcji. Jasnoniebieski obszar ekranu (jesli jest
widoczny) wskazuje miejsce, w ktdrym mozna uzywac pokretfa sterowania.

Ta ikona jest widoczna podczas sterowania wybranym obszarem ekranu Trend Graficzny za
pomoca pokretfa sterowania.

Jesli pokretio sterowania nie jest w danej chwili uzywane do przewijania, wyboru opcji listy itp.,
mozna go uzywac do wyboru przyciskow. Nacisniecie pokretfa sterowania powoduje wykonanie
funkcji przycisku, jesli jest ona dostepna. Dostepny przycisk jest wyswietlany w kolorze
jasnoniebieskim. Obrécenie pokretta sterowania umozliwia wybor innych przyciskéw w jednym

z dwoch wierszy.

Nalezy nacisng¢ pokretfo sterowania, aby potwierdzi¢ wybér, lub nacisng¢ przycisk Zakonczono

badz Kontynuuj.
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Przyciskéw Akceptuj dane i Potwierdz nie mozna wybiera¢ ani uruchamia¢ za pomoca pokretfa
sterowania. Przyciski te nalezy nacisna¢ recznie.

W niektoérych przypadkach, na wypadek omytkowego wybrania opcji, wyswietlany jest zotty ekran
potwierdzenia.

W przypadku okreslonych zdarzen lub sugerowanych zmian wyswietlany jest komunikat na zéttym
tle.

Tekst mozna wprowadza¢ na wielu ekranach. Po wys$wietleniu polecenia wpisania tekstu nalezy
postepowacé zgodnie zinstrukcjami wyswietlanymi na ekranie. Stosujac pokretfo» sterowania
w opisany powyzej sposob, mozna wybieraé¢ wielkie i mate litery oraz cyfry za pomoca elementéw
sterujgcych przedstawionych w tabeli 3.4.1.

Tabela 3.4.1. Dodatkowe elementy sterujace do wprowadzania tekstu.

Poczatek | Przejscie do poczatku

Usun Usuniecie znaku

Coniec Przejscie na koniec

Wprowadz | Wprowadzenie znaku

W lewo Przesuniecie o jeden znak w lewo

W prawo | Przesuniecie o jedennak w prawo

Shift Zmiana wielkich liter na mate.i odwrotnie

vl EXE

Jesli w monitorze wystapi nienaprawialny btad lub, awaria, na czerwonym tle posrodku ekranu
zostanie wyswietlony komunikat o btedzie lub kod, ‘a praca urzadzenia zostanie zatrzymana. Nalezy
zapisa¢ kod btedu, gdyz moze by¢ on'wymagany przez firme Deltex Medical, jesli wadliwe dziatanie
monitora bedzie sie utrzymywato. Aby rozwigzaé te sytuacje, nalezy wytgczyé i ponownie wigczyé
zasilanie. Jesli btad nie ustgpuje, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Deltex Medical.

3.5  Korzystanie z danych opartych na ci$nieniu

Aby mozliwe bytokorzystanie z danych opartych na ci$nieniu, wymagane jest dostarczanie
informacji na temat cisnienia tetniczego (ABP).

Dane te muszg by¢ podawane w nastepujacej skali: 1 v=100 mmHg.



4. Sondy dopplerowskie Deltex Medical do monitora

CardioQ-ODM+

4.1 Informacje ogodlne

Firma Deltex Medical produkuje szereg sond dopplerowskich przeznaczonych do stosowania
Zz monitorem CardioQ-ODM+. Sondy te sg dostarczane w réznych zestawach zbiorczych, w ktérych
kazda sonda znajduje sie w osobnym opakowaniu. Takie zestawy zbiorcze sprzedawane sg
oddzielnie.

Nalezy sprawdzi¢ etykiete na opakowaniu sondy, aby sie upewnic, ze sonda jest odpowiednia dla
danego pacjenta iplanowanej metody wprowadzenia. W przypadku,<gdy wprowadzone dane
pacjenta wskazuja, ze podtagczona sonda jest nieodpowiednia, lub gdy wymagana jest okre$lona
metoda wprowadzania sondy, na ekranie wyswietlane sg ostrzezenia. W poszczegoélnych krajach
mogg nie byé dostepne wszystkie rodzaje sond. W celu uzyskania dokfadniejszych informacji na
temat dostepnosci sond nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem firmy Deltex.Medical.

Podczas wyjmowania sondy z opakowania nalezy zachowaé ostroznos¢, gdyz zawiera ona
wewnetrzng sprezyne, ktéra powoduje rozwiniecie i rozprostowanie sondy po jej wyjeciu.

Sondy DPn, I,n i KDP moga by¢ stosowane wytacznie 1 jednego pacjenta i nalezy je poddac¢
natychmiastowej utylizacji, gdy ich stosowanie u danego pacjenta nie jest juz wymagane.
Pod zadnym pozorem nie mozna uzywac¢ sondy u innego pacjenta.

0=

Informacje na temat ostrzezen i ograniczen znajduja si¢ ha opakowaniu sondy.
4.2 Przechowywanie sondy

Wszystkie sondy nalezy przechowywaé w suchym miejscu i nie nalezy ich wystawia¢ na dziatanie
bezposredniego promieniowania ultrafioletowego lub mocnych zapachéw. Idealna temperatura
przechowywania miesci sie " w zakresie /od -20°C do 60°C. Sondy mozna przechowywac
w temperaturach ponizej -20°C, w takim-wypadku nalezy jednak przed uzyciem pozostawic¢ je na co
najmniej 30 minut{wtemperaturze pokojowej. Przy zbyt niskiej temperaturze trzon sondy moze
utracic elastycznoseé.

4.3 Utylizacja,sondy

Uzywane sondy nalezy utylizowaé zgodnie z odpowiednimi wytycznymi odnosnie odpadow
klinicznych:

Sondy dopplerowskie produkowane przez firme Deltex Medical zawierajg materiaty, ktére nie moga
by¢ catkowite zniszczone droga spopielania.

4.4 Utrata waznosci sondy

Po uptywie czasu uzytkowania sondy nastgpi jej natychmiastowe wytgczenie. Na 20 i 5 minut przed
tym zdarzeniem emitowane sg dzwiekowe i wizualne ostrzezenia w obszarze danych sondy, dzieki
czemu mozliwe jest przygotowanie nowej sondy, w przypadku gdy jest ona wymagana do dalszego
monitorowania pacjenta. Patrz rozdzial 6.5. Wszystkie dotychczasowe dane zgromadzone
w monitorze CardioQ-ODM+, na ktérym zostanie uruchomiona nowa sonda, zostang do niegj
przestane. Dane przechowywane na innych monitorach CardioQ-ODM+ nie beda przesytane.



4.5 Doustne/donosowe sondy dla dorostych

Przetykowe sondy dopplerowskie (DPn) oraz sondy I,n sg przeznaczone do wprowadzania przez
usta lub przez nos icharakteryzujg sie maksymalnym czasem uzytkowania podanym na
opakowaniu. Pozostaty czas uzytkowania sondy jest widoczny na ekranie. Dostarczane sondy DPn
oraz I,n sg sterylne.

Sondy te charakteryzujg sie dtugoscig ok. 90 cm. Mozna je wprowadzac¢ wylgcznie przez usta lub
nos do przetyku jednego pacjenta w wieku co najmniej 16 lat.

Na trzonie sondy pod przezroczystg powtokg widniejg trzy znaczniki gtebokosci: 35 cm (znacznik 1),
40 cm (znacznik 2) i 45 cm (znacznik 3). Utatwiajg one wiasciwie umiejscowienie sondy. Mimo ze
pacjenci réznig sie pod wzgledem cech budowy, u dorostych pacjentéw sygnat mozna zwykle
uzyskac¢ na gtebokosci miedzy 35 cm (1) a 40 cm (2) w przypadku sondy wprowadzonej'przez usta
lub na gtebokosci miedzy 40 cm (2) a45cm (3) w przypadku sondy wprowadzonej przez os.
U wyzszych pacjentow gteboko$¢ wprowadzenia bedzie wigeksza, a u nizszych pacjentow — nizsza.

W przypadku stosowania sond z serii DPn pacjent powinien by¢ pod petnym wplywem srodkéw
uspokajajacych lub poddany znieczuleniu ogéinemu.

W przypadku stosowania sond z serii I,n pacjent moze by¢ przytomny badz pod petnym wptywem
srodkéw uspokajajgcych lub poddany znieczuleniu ogéinemu. Jezeli pacjent nie jest pod peinym
wplywem $rodkéw uspokajajacych lub nie poddano go znieczuleniu ogéinemu, mozna zastosowaé
znieczulenie miejscowe przewodu nosowego i tylnej czesci gardta. U pacjentéw przytomnych sonda
musi by¢ wprowadzana przez nos.

4.6 Sondy pediatryczne A N o

Sonda dopplerowska firmy Deltex Medical do stosowania u'dzieci jest sonda dopplerowska Kinder
(KDP).

Sona KDP ma 72 cm dtugosci i charakteryzuje sie maksymalnym czasem uzytkowania podanym na
opakowaniu. Dostarczana sonda KDP jest sterylna.

Sonde te mozna wprowadzac wytacznie przez USTA do przetyku jednego pacjenta o masie ciata
powyzej 2.5 kg. Pacjent powinien by¢ pod petnym wptywem $Srodkéw uspokajajgcych lub poddany
znieczuleniu ogélnemu:

Na trzonie sondy pod przezroczystg powtoka widnieje szesS¢ znacznikdw gtebokosci od 15 (cm) do
40 (cm) w odstgpachico 5 (cm). Znaczniki te utatwiajg prawidlowe umiejscowienie sondy. Sygnat
uzyskuje sie zwykle na gtebokosciach podanych w ponizszej tabeli.

Wzrast pacjenta (cm) | 50-60 61-80 81-100 101-120 121-140 Ponad 140

GlePBKosc uzysk@lllla | 1 15-25 15-30 20-30 25-35 2540
sygnatu (cm)

4,7  Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Wiek 0-127 lat
Masa ciata | 2,5-450 kg (od 5,5 cala do 992 cali)
Wzrost 45-300 cm (od 17,7 cala do 118 cali)

Niektére sondy mogg by¢ zgodne wylgcznie z okreslonymi monitorami. Patrz rozdziat 4.1.
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4.8 Granice nomogramow

Nomogram dla dorostych:

Nomogram pediatryczny:

do 83 cali)

Wiek: od 16 do 99 lat Wiek: od 0 do 15 lat

Masa od 30 kg do 150 kg (od 66 Masa od 3 kg do 60 kg (od 6,6 funta do
ciata: do 330 funtéw) ciata: 132 funtéw)

Wzrost: | od 149 cm do 212 cm (od 59 Wzrost: | od 50 cm do 170 cm (od 20 do

67 cali)

Nomogram pediatryczny jest dostepny dla KDP.

Wprowadzanie dowolnych sond u pacjentéw pediatrycznych przez noS nie jest dozwolone,

podobnie jak stosowanie monitora CardioQ-ODM+ u pacjentéw o masie ciata.ponizej 2.5 kg.

Jezeli wiek, masa ciata i wzrost pacjenta powoduja, ze nomogram nie moze byc uzyty de wyliczenia
parametréw wolumetrycznych, wyswietlany jest komunikat ,Liniowy”,” a wartos¢ lub wartosci
wykraczajagce poza dozwolone granice zaznaczane sg kolorem czerwonym. Jezeli

nomogramu jest wykluczone, wyswietlany jest ograniczony zestaw zmiennych (liniowych).

uzycie



. Konfiguracja monitora do uzytkowania

5.1 Wstepny montaz

Przed skonfigurowaniem monitora do uzytkowania nalezy wyja¢ wszystkie elementy z opakowania
i sprawdzi¢, czy wsrdd nich znajdujg sie nastepujace elementy:
e monitor CardioQ-ODM+,
przewdd zasilajacy,
podrecznik obstugi,
kabel pofgczeniowy pacjenta.
Kabel taczacy dla odpowiedniego cisnienia

Po pierwszym uruchomieniu pojawi sie komunikat z prosbg o potwierdzenie daty« godziny.
Wymagana bedzie rowniez odpowiednia przetykowa sonda dopplerowska Deltex Medical.

Jezeli brakuje dowolnego elementu, nalezy otym powiadomi¢ firme Deltex Medical lub jej
przedstawiciela.

5.2 Mocowanie monitora CardioQ-ODM+ ~» . A

Monitor CardioQ-ODM+ mozna umiesci¢ na poétce lub zamocowac€ na stojaku rolkowym. Stojaki
rolkowe i zestawy potgczeniowe sg dostepne jako akcesoria. Patrz rozdziat 17.16.

Dodatkowe informacje mozna uzyskac u przedstawiciela firmy Deltex Medical.

5.3  Konfiguracja P W 4
Podtaczy¢ kabel potagczeniowy pacjenta i przewdd zasilajacy do odpowiednich gniazd. Patrz rysunki
3.1.1.i3.1.2.

NIE WOLNO ciagna¢ za kablew'celu wyjecia ztaczy z gniazd.

Podtaczy¢ kabel potaczeniowy dlarcisnienia tetniczego krwi do gniazda wejsciowego ADC z tylu
monitora CardioQ-ODM+. Patrz rysunek 3.1.2.

W celu uzyskaniadalszej pomocy przy instalacji nalezy skontaktowac sie z firmg Deltex Medical.
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Wiaczyé monitor CardioQ-ODM+, korzystajac z wigcznika znajdujgcego sie na tylnej czesci
monitorassPatrz rysunek 3.1.2. W ciggu ok. 15 sekund wyswietlony zostanie ekran w aktualnie
wybranym jezyku. Jezelijezyk, data lub godzina nie sg prawidtowe, nalezy zmieni¢ te ustawienia.
Patrz rozdziaty 5.4i 5.5.

5.4 ' Zmiana wybranego jezyka
Czynnosé te mozna wykonaé wytacznie wtedy, gdy nie jest podtgczona sonda.

Kanfiguracja l
I rl- ! I|:| I| :I]im r-u:1 ja Language > @ > o LUB Zakofczono

W dostarczanych monitorach zainstalowane sg dostepne jezyki. Jezeli wymagany jezyk obstugi nie
jest widoczny, nalezy uzyskac¢ informacije u przedstawiciela firmy Deltex Medical.

=
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5.5 Zmiana daty, godziny lub czasu letniego
Czynnos¢ te mozna wykonaé wytacznie wtedy, gdy nie jest podigczona sonda.

Podczas stosowania sond z monitorem CardioQ-ODM+ zmiany dany igodziny — poza zmiang
ustawienia czasu letniego lub skorygowania drobnych odstepstw od prawidtowej godziny — moga
doprowadzi¢ do przedwczesnej utraty waznosci przez sondy. Gdy podtgczona jest sonda, mozna
zmieniac tylko ustawienie czasu letniego.

Aby przejsé do ekranu Kanfiguracja
Konfiguracja Godziny/Daty: manitora

Godzinaldata

Aby zmieni¢ godziny,

Aby zmieni¢
minuty,

Aby zmieni¢ rok, Zmien dat

Aby zmienié
dzien i date,

Zmien date Mastepmy

Jesli zmiana godziny wykroczy poza granice dnia, nastgpi rowniez zmiana daty.
Jesli zmiana daty wykroczy poza granicefoku, nastapi rowniez zmiana roku.

Aby zmieni¢

czas letni, Zmief czas letni ZakoncZono

Jesli ustawienie czasu letniego jest witaczone, do wszystkich warto$ci godziny przed ich
wyswietleniem na monitora dodawana jest jedna godzina.

5.6 Podiaczaniesondy

Aby monitorowac i gromadzi¢ dane na temat stanu
pacjenta, konieczne jest podigczenie do monitora
odpowiedniej sondy. Ztacze sondy mozna podtaczyé
do konca kabla potaczeniowego pacjenta tylko
w jeden sposéb. Musi byé ono mocno osadzone.
llustracja po lewej stronie przedstawia sposob
ustawienia wiasciwej orientacji.

Rysunek 5.6.1. Podlaczanie sondy do kabla potaczeniowego pacjenta.
5.7 Wytaczanie monitora
Wylaczy¢ monitor CardioQ-ODM+, korzystajgc z wigcznika znajdujacego sie na tylnej czesci
monitora. Nie ma specjalnej procedury wytgczania zasilania. Monitor CardioQ-ODM+ mozna
wytgczy¢ w dowolnym momencie bez grozby uszkodzenia monitora lub oprogramowania, jednak po
zmianie ustawien monitora zaleca sie odczekanie kilku sekund.

Przetacznik w pozycji wytaczonej odcina monitor od zasilania sieciowego.



6. Ekrany poczatkowe

Pierwszy ekran po witaczeniu monitora CardioQ-ODM+ zalezy od tego, czy podtgczona jest sonda
oraz czy jest ona prawidtowa:
e Gdy nie jest podigczona zadna sonda, uzytkownik moze wigczyé tryb demonstracyjny
(patrz rozdziat 15), wyswietli¢ dane wybranego pacjenta, przesta¢ dane wybranego
pacjenta do karty pamieci lub usung¢ istniejgcych pacjentow.

aby wyswietli¢ dane tego pacjenta

. LUB
przechowywane w monitorze

aby przesta¢ dane pacjenta do podtgczonej
karty pamieci USB. Patrz rozdziat 14.4.

aby.trwale usunagé

LUB Usur pacjenta . .
pacjenta z monitora.

e W przypadku poditgczenia nieodpowiedniej sondy zostanie “wyswietlony “stosowany
komunikat. Nalezy temu zaradzi¢, podigczajac odpowiednig sonde Deltex Medical do kabla
potaczeniowego pacjenta.

e Jezeli podtaczona jest nieprawidiowa sonda, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
Deltex Medical lub uzyé¢ sondy, ktdrej typ jest obstugiwany przez monitor CardioQ-ODM+.

e W przypadku podtaczenia sondy po uptywie daty waznosci zostanie wyswietlony stosowany
komunikat. Jezeli w monitorze dostepne sg dane powigzane zsonda po uptywie daty
waznosci, uzytkownik moze je wyswietliéhlub przesta¢ do karty pamieci. Patrz rozdziaty
12.21i 14.4.

e W przypadku podigczenia nieuzywanej sondy mozna skopiowac¢ dane z listy pacjentow, aby
kontynuowaé monitorowanie konkretnego pacjenta; lub wprowadzi¢ dane nowego pacjenta.
Patrz rozdziatly 6.4 i 6.5.

e W przypadku podtaczenia uzywanej sondy mozna rozpoczgé Ilub kontynuowaé
monitorowanie badz przesta¢ dane do karty pamieci. Patrz rozdziaty 6.2 i 14.4.

Jezeli po podtaczeniu sondy wymagane jest wolne miejsce dla pacjenta, nastapi
@ automatyczne usuniecie pacjentao najdawniejszym czasie ostatniego uzycia sondy bez
jakichkolwiek dziatan uzytkownika.

6.1  Wskaznik pozostatego czasuUzytkowania sondy

Gdy do monitora CardioQ-ODM+ podtgczona jest sonda, w prawej goérnej czesci ekranu wyswietlany
jest pozostaty czas jej uzytkowania — zaréwno w postaci wykresu stupkowego, jak iw formie
tekstowej.

W miare zmniejszania sie pozostatego czasu uzytkowania sondy stupek zmienia kolor, a jednostki
punktéw referencyjnych zmieniajg sie z dni na godziny, a wreszcie na minuty.

Gdy pozostaty czas uzytkowania sondy wynosi 20, a nastepnie 5 minut, stupek zmienia kolor na
czerwony izostaje wyemitowane ostrzezenie dzwiekowe. Wszystkie przyciski zmieniajg sie
w przycisk ,Wycisz”, a nacisniecie dowolnego przycisku lub pokretta sterowania powoduje
wyciszenie ostrzezenia dzwiekowego. Jezeli podtaczono sonde o pozostatym czasie uzytkowania
krotszym niz odpowiednio 20 i5 minut, ostrzezenie to jest réwniez emitowane po przejsciu do
ekranu Ogniskowanie Sondy.

Po uplynieciu czasu uzytkowania sondy na pomaranczowym pasku wyswietlany jest
komunikat ,,Sonda po uptywie daty waznosci” i nastepuje natychmiastowe zatrzymanie trybu
monitorowania przeptywu (Doppler). W przypadku wyswietlania waznych danych cisnienia
tryb monitorowania cisnienia bedzie dzialat do 12 godzin. Jezeli konieczne jest
kontynuowanie trybu monitorowania przeptywu (Doppler) aktualnego pacjenta, nalezy jak
najszybciej wymieni¢ sonde.
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6.2 Identyfikacja pacjenta

Do danych pacjenta konieczne jest dodanie kodu identyfikacyjnego. Na ekranie Nowa Sonda mozna
skorzystaC¢ z funkcji automatycznego numeru identyfikacyjnego przydzielanego przez monitor
CardioQ-ODM+ lub witasnorecznie wprowadzi¢ bardziej odpowiedni identyfikator. Automatyczny
numer jest tworzony na podstawie daty i godziny podtgczenia sondy.

Na ekranie Nowa

Sonda Murmer autom. LUB

LUB

(.) aby wprowadzi¢ tekst. Patrz rozdziat 3.4.

Jezeli uzyto automatycznego numeru identyfikacyjnego, mozna go zmieni¢ na preferowany numer
identyfikacyjny pozniej, po ponownym podtgczeniu uzywanej sondy. Patrz rozdziat 3.4.

Zg;wk;igl ?So nda Zmief ident. > @ > o > Kontynduj

Akceptuj dane

Jezeli uruchomiono sonde z monitorem CardioQ/CardioQP, a nastepnie uzyto ja z monitorem
CardioQ-ODM+, zostanie wygenerowany automatyczny numer identyfikacyjny.

6.3 Ekran Dane pacjenta <L . 4

Ekran Dane Pacjenta stuzy do wprowadzania wieku,.masy ciata i wzrostu pacjenta. Niektére z tych
informacji sg wykorzystywane! do obliczenia pola powierzchni ciata (BSA) iinnych statych
wymaganych do uzyskania wartosci objetosci wyrzutowej i pojemnosci minutowej serca. Na ekranie
wyswietlany jest réwniez numer seryjny monitora CardioQ-ODM+, numer seryjny sondy oraz
pozostaty czas uzytkowania sondy:

Aby wprowadzi¢ dane pacjenta, nalezy postepowacC zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na
ekranie.

6.4  Moniforowanie nowegé pacjenta

Na ekranie Nowa
Sonda:

Iowey pacjent

Mumer autorm, LUB (.) > o

aby wprowadzi¢ inny identyfikator pacjenta. Patrz rozdziaty 3.4 i 6.2.

W monitorze CardioQ-ODM+ mozna przechowywaé dane 16 pacjentéw. Jezeli po podigczeniu
sondy wymagane jest wolne miejsce dla pacjenta, nastapi automatyczne usuniecie pacjenta
0 najdawniejszym czasie ostatniego uzycia sondy bez jakichkolwiek dziatan uzytkownika.

6.5 Monitorowanie istniejgcego pacjenta z uzyciem nowej sondy

Dane pacjenta zarejestrowane dotychczas w monitorze zostang wyswietlone na ekranie.

Na ekranie " aby wybraé > Kopiuj
Nowa Sonda: pacjenta, LI, i

Nika

Identyfikator pacjenta mozna zmieni¢, jezeli automatyczny numer identyfikacyjny nie byt jeszcze
zmieniany, zanim nacisnie sie przycisk Akceptuj dane. Patrz rozdziaty 3.4 i 6.2.

Spowoduje to powigzanie wszystkich istniejacych danych tego pacjenta z nowg sonda.



Podrecznik obstugi systemu CardioQ-ODM+ firmy Deltex Medical

Wszystkie dane pacjenta sg przechowywane w monitorze CardioQ-ODM+ do czasu ich usuniecia.
Jesli dane pacjenta nie sg juz potrzebne, mozna je usungc recznie. Patrz rozdziaty 6 i 14.4.

@ Dane pacjentow sa automatycznie usuwane w celu zwolnienia miejsca. Patrz rozdziat 6.

Na ekranie
Nowa Sonda: @ > Usun pacjenta Fotwierdz LUB

Strona 14



Uzyskiwanie prawidiowego sygnatu przeptywu (Doppler)

7.1 Ustawianie pozycji sondy

Na ekranie Ogniskowanie Sondy aktywuje sie sygnat dopplera i towarzyszacy mu dzwiek.

Kluczowe jest ustawienie pozycji sondy zapewniajgce optymalny sygnat. Niewtasciwe umiejscowienie
sondy niekorzystnie wptywa na wyswietlane na ekranie dane. Patrz rysunki 7.1.1-7.1.2.

Rysunek 7.1.1. Sygnal o dobrej jakosci. Rysunek 7.1.2. Mato wyrazny przebieg krzywe;.

Moze nastepowac przemieszczenie sondy, bardzo wazne jest wiec uzyskanie optymalnego sygnatu
w trakcie monitorowania. Moze by¢ konieczny powré6t do ekranu OGNISKOWANIE SONDY w celu
ponownej optymalizacji sygnatu.

Odnalez¢ prawidtowe znaczniki gtebokosci na sondzie« wprowadzi¢ ja do odpowiedniego znacznika
proksymalnego, a nastepnie obréci¢c w celu uzyskanhia charakterystycznego sygnatu. Jezeli sie go
nie uzyska, delikatnie wycofa¢ sonde i ponownie Powtarza¢ do uzyskania prawidtowego sygnatu.
Prawidtowemu sygnatowi towarzyszy takze charakterystyczny sygnat dzwiekowy.

Dostosowywac¢ pozycjersondy do uzyskania najbardziej wyraznego i ostrego aortalnego przebiegu
krzywej, kierujac sie‘zaréwno wygladem obrazu, jak i wysokoscig dZzwieku. Zwykle aortalny przebieg
krzywej 0 najwyzszej predkosci maksymalnej oznacza optymalny sygnat. Patrz rysunek 7.1.1.

Idealny aortalnysprzebieg krzywej powinien mie¢ ostre, wyrazne krawedzie z przewagg czarnego wnetrza,
a na tylnejkrawedzi przebiegukrzywej niewielka ilos¢ koloru biatego. Patrz rysunki 7.1.1i 7.1.2.

Zielona linia, widoczna na ekranie Procedura, wyznacza predko$é maksymalng i powinna doktadnie
obrysowywac przebieg krzywej. Na linii predkosci maksymalnej nie powinno by¢ nagtych skokéw.

Trzy biate strzatki powinny byé widoczne na poczatku ikoncu przeptywu skurczowego oraz
w miejscu wystepowania predkosci maksymalnej. Patrz rysunek 7.3.1. Niewlasciwe rozmieszczenie
strzatek ma wptyw na wyswietlane dane. Patrz rysunek 7.1.3. Nalezy przeprowadzi¢ ponowne
ogniskowanie sondy.

Rysunek 7.1.3. Nieprawidtowe rozmieszczenie biatych strzatek.



Sygnaty pochodzace znaczyn innych niz zstepujgca czes$¢ aorty prowadzg do uzyskania
nieprawidtowych wynikéw. Patrzy rysunki 7.1.4-7.1.7.

L Gl

Rysunek 7.1.4. Sygnat zyiny. Rysunek 7.1.5. Sygnat sercowy.

Rysunek 7.1.6. Pien trzewny. Rysunek 7.1.7. Tetnica ptucna.
7.2 Konfiguracja zakresu
Dla optymalnych rezultatow _szczyty przebiegukrzywej powinny sie miesci¢ w gdérnej potowie

wyswietlanego obszaru, lecz ponizej znacznika gornego zakresu/goérnej skali.

@ Nieprawidlowe ustawienia zakresu/skali maja wplyw na wyswietlane dane. Patrz rysunki 7.2.1
i7.2.2.
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Rysunek 7.2.1. Prawidtowy zakres dla tego Rysunek 7.2.2. Nieprawidlowy zakres dla tego
pacjenta wynoszacy 100 cm/s. pacjenta wynoszacy 200 cm/s.

Aby tymczasowo

tylko na ekranie Procedura >
zmieni¢ zakres,

— Petna Szerokosé,




Ustawienia te bedg zmieniaty sie kolejno w nastepujacy sposéb: 100 cm/s, 200 cm/s, 250 cm/s,
50 cm/s iznowu 100 cm/s. Ustawienie to moze =zostaé automatycznie zmienione w trakcie
optymalizacji wzmocnienia. Nie bedzie to miato wptywu na ustawienie domy$ine.

7.3 Konfiguracja filtra sygnatu

Monitor CardioQ-ODM+ jest wyposazony w filtr, ktéry mozna stosowa¢ do usuwania artefaktéw
powstatych w przypadku sygnatéw o niskiej czestotliwosci w wyniku nadmiernego szumu
pochodzacego z ruchu zastawek lub scian serca. Domysinie filtr jest wytaczony.

Oile to mozliwe, leczenie pacjenta powinno byé przeprowadzane z zastosowaniem tych
samych ustawien filtra. Zmiana ustawien filtra w trakcie monitorowaniadub stosowanie filtra,
gdy nie jest on wymagany, moze doprowadzié do niewlasciwego _rozmieszczenia strzatek
bazowych, aw konsekwencji wptynagé na podawane wyniki. Nalezy to wzig¢ pod uwage
podczas interpretacji danych trendu lub danych graficznych. Patrzrysunki 7.3.1i 7.3.2.

Rysunek 7.3.1. Filtr niewymagany. Rysunek 7.3.2. Nieprawidlowe uzycie filtra.

tylko na ekranie Procedura >
— Petna Szerokosc, Filtr

7.4 Konfiguracjaiwzmocnienia sygnatu

Aby tymczasowo
wiaczyc filtr,

Wzmocnienie to stopied” amplifikacji sygnatu w monitorze CardioQ-ODM+. Niewystarczajace lub
nadmierne wzmocnienie skutkuje sygnatem o niskiej jakosci. Patrz rysunki 7.1.1, 7.4.1. i 7.4.2.

Rysunek 7.4.1. Niewystarczajace wzmochnienie. Rysunek 7.4.2. Nadmierne wzmocnienie.

Aby zmniejszy¢ lub
zwiekszy¢ site sygnatu,

Nastgpi zmniejszenie lub zwiekszenie wzmocnienia na skali liczbowej, ktéremu bedzie towarzyszyto
odpowiednie zmniejszenie lub zwiekszenie ilosci koloru biatego na tylnej krawedzi przebiegu

krzywej.

Ustawienie wzmocnienia nie wptywa na gtosnos$¢ dzwieku.



Monitor CardioQ-ODM+ jest wyposazony w system automatycznej optymalizacji ustawienia
wzmochienia po uzyskaniu prawidtowego sygnatu.

Autorm.

Ogniskowanie wZmocnienie

Gdy funkcja automatycznego wzmocnienia ustawi zadowalajacy poziom wzmocnienia, nastepuje
automatyczne przejscie do ekranu Procedura — Petna Szerokosc¢.

7.5 Znajdowanie maksymalnego przeptywu

Obroéci¢ sonde zgodnie z potrzeba, aby wykryé przeptyw krwi posrodku zstepujacej piersiowej czesci
aorty. Jest to widoczne w postaci ostrego, wyraznego konturu wskazujgcego predkos¢ maksymalna.
Towarzyszy temu najwyrazniejszy sygnat dzwiekowy.

Przeptyw krwi przy Scianach aorty charakteryzuje sie wiekszym zakresem' predkosci przeptywu, co
skutkuje silniejszym rozpraszaniem widma imniej wyraznym dzwiekiem, “ktory <oznacza
nieodpowiedni sygnat.

W okresleniu najlepszego przebiegu krzywej pomocna jest funkcja Widok predkosci maksymalnej
(PVD). Po jej wiaczeniu pojawia sie pozioma niebieskainia wskazujgca najwyzszg wartosé
predkosci maksymalnej wykrytej przez monitor.

Aby wiaczyé
funkcje PVD,

Aby wylaczy¢
funkcje PVD,

7.6 Ekran procedura — petna szerokos¢ .

Przebieg krzywej jest wyswietlany.na ekranie Procedura — Pefna Szeroko$c, ktory przesuwa sie od
prawej do lewej. Na tym ekranie widnieje zielona linia wyznaczajgca przebieg krzywej, ktérej
towarzyszg jej biate strzatki okreslajgcerpredkoSC¢ maksymalng i punkty skurczu na kazdym zespole
uderzenia serca. Okno wy$wietlania obejmuje czas 4,3 sekundy.

Wszelkie przebiegikrzywych cisnienia’sg automatycznie wyswietlane w dolnej czesci ekranu.
W przypadku przebiegéw krzywych cisnienia nie sg wyswietlane skale.
Znaczacerpunkty na przebiegach krzywych cisnienia sg oznaczone strzatkami

Podczas wykonywania obliczeh opartych na skurczach monitor odrzuca wszystkie zespoty uderzen
serca, ktore zawierajg nadmierny poziom szumu. Odrzuca on réwniez cate zespoty w przypadku
obliczen, czestosci akcji serca, jezeli nadmiar szumu wystepuje pomiedzy szczytami przebiegu
krzywej. Jezeli' nie jest mozliwe obliczenie czestosci akcji serca przez monitor, zamiast warto$ci
odpowiednich wynikow wyswietlane sg trzy kreski (,---").

Monitor CardioQ-ODM+ co 5 sekund tlumi waskopasmowy szum o statej czestotliwosci lub
zakiécenia ze zrodet zewnetrznych. W przypadku wykrycia szumu zostanie on zignorowany.
W przypadku zmiennej czestotliwosci monitor CardioQ-ODM+ nie jest w stanie skorygowac
przebiegu krzywej.

Jezeli wystepuje szum elektryczny, pochodzacy np. z urzadzenia elektrochirurgicznego, monitor
CardioQ-ODM+ tlumi linie wyznaczajacq przebieg krzywej w miejscach wystepowania nadmiernego
szumu.

W przypadku wykrycia ciggtego szumu krzywa jest usuwana, a biata linia Srodkowa zmienia kolor na
niebieski. Zostanie wyswietlony komunikat wskazujacy ciagty szum i wyniki bedg wyswietlane przez
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maksymalnie 1 minute lub przed czasem, w ktérym mozliwe bedzie obliczenie nowych wynikéw.

Moga by¢ réwniez widoczne krétkie biate i niebieskie linie znacznikowe przechodzgce przez goérng
czes¢ obszaru wyswietlania przebiegu krzywej. Niebieskie znaczniki wystepuja co 30 sekund
i oznaczajg momenty zapisywania danych trendu.

Usredniania cykli zalezy od wybranego s$redniego czasu cyklu. U géry krzywej przebiegu, nad
obszarem rozkurczu wyswietlany jest biaty znacznik wskazujacy moment obliczenia ostatniej
Sredniej. Przyktadowo jezeli wybrano odcinek czasu od uderzenia do uderzenia, przebiegi krzywych
$g 0znaczane pomiedzy uderzeniami.

7.7 Zmiana liczby cykli usrednianych do obliczen 5D
W niektérych sytuacjach pomocne moze sie okaza¢ dostosowanie ustawien cykli, np. 1-2 cykle
w trakcie diatermii lub 10-20 w przypadku nieregularnego rytmu serca lub nasilonego zjawiska tzw.

hustawki oddechowej (przenoszenia cisnienia z klatki piersiowej na‘duze naczynia).

Aby tymczasowo
zmienic¢ cykle,

LUB ZakoAczono

7.8 Zmienne powiazane z wentylacja Y S
Patrz rozdziat 2.2.

Aby wyswietli¢ te wyniki, nalezy wprowadzi¢ wartos¢ czestosci oddechéw na ekranie procedury.

@ > o LUB Zakohczono

Aby wyswietli¢ te wynikiginalezy je wybracjako wyniki domysine. Patrz rozdziat 13.7.

Warto$é czestosci’ oddechéw jest wyswietlania razem z wynikiem w polach wynikéw, lecz nie
wystepuje na trendachii widokach zrzutu ekranu.

Dane niesa wyswietlane;jezeli stosunek czestosci akcji serca do czestosci oddechéw ma
wartosé <4, czyli narkazdy cykl oddechowy musza przypadaé co najmniej 4 uderzenia serca.
Nie s3 one wyswietlane rowniez, jezeli zmienno$¢ czestosci akcji serca ma wartos¢ >20%.
Czestos¢ oddechow musi miescic¢ sie w zakresie 7—40 ud./min.

A 79 " Zatrzymywanie ekranu

1)

Gdy ekran jest zatrzymany, mozna — poza sprawdzaniem przebiegu krzywej — wykonywacd
nastepujgce czynnosci:

Wykonywanie zrzutdw ekranu: patrz rozdziat 10.
Zapisywanie ekranu: patrz rozdziat 14.1.
Dodawanie punktéw do trendu graficznego: patrz rozdziat 12.3.

Aby zatrzymaé

Zatrzymai na ekranie Procedura.
ekran, Zatrzyma)

Nad ekranem wys$wietlony zostanie pasek wskaznikowy przewijania, ktérego zakolorowana czesc¢
wskazuje dostepne dane przebiegu krzywej aktualnie wyswietlane na ekranie.

@ aby przewija¢ przebieg krzywej. Do wyswietlania dostepnych jest maksymalnie 30 sekund
zapisanych danych widmowych.



Wokét obszaru wyswietlania moze by¢ réwniez widoczne czerwona ramka wyrdzniajgca. Jest to
element funkcji zrzutu ekranu. Patrz rozdziat 10.

Mimo ze dane na ekranie nie zmieniajg sie w trybie zatrzymania, monitor CardioQ-ODM+ w dalszym
ciagu rejestruje dane trendu.

Jezeli uzywa sie pokretla sterowania do przewijania zatrzymanych przebiegéw krzywych, dane
w polach wynikdw zmieniajg sie zaleznie od wybranych przebiegéw krzywych i Sredniego czasu
cyklu w momencie pobrania danych.

Procedura aby powrdci¢ do wyswietlania w czasie rzeczywistym.

7.10  Odiaczanie sondy &y o

Jezeli odtaczono sonde od monitora, to:
o Tryb monitorowania przepfywu zostanie zatrzymany, jezeli nie uzyskano waznej krzywej
cisnienia w Trybie monitorowania cisnienia, a nastepnie pojawi sie ekran braku'sondy.
o W przypadku waznej krzywej cis$nienia monitorowanie bedzie kontynuowane w Trybie
monitorowania cisnienia, oraz:
o0 Jezeli kalibracja jest nadal wazna, pojemnoséminutowa serca, zmierzona na
podstawie cisnienia, i wyniki pochodne bedq dostepne do uptywu okresu waznosci
kalibraciji.

W przypadku pracy z podtgczong linig cisnieniowa i braku wykrywania przez pie¢ minut sygnatu
krzywej cisnienia, wyswietlanie Trybu monitorowahia ci$nienia zostanie natychmiast przerwane i
pojawi sie ekran braku sondy.

Kalibracja jest przesytana przez sonde do kolejnego. ODM+; jezeli to konieczne, przez ponowne
podtgczenie sondy do ODM+. Nie ma koniecznosci ponownego wprowadzania sondy do ciata
pacjenta, jezeli nie ma wskazan klinicznych.

7.11 Powtérne podiaczaniesondy .

Jezeli sonde podtaczono do monitora ODM+ z wazna kalibracjg cisnienia dla danego pacjenta, tj. w
ciggu ostatnich czterech godzin, mozliwe jest kontynuowanie monitorowania opartego na cisnieniu
bez wprowadzania sendy do ciata pacjenta.

Procedura

Po wyswietleniu wynikéw epartych na cisnieniu mozna odtaczy¢ i usungé sonde.

Dochodzi do zatrzymania monitorowania opartego na cisnieniu. Patrz rozdziat 7.10.



8. Dodatkowe obliczenia

1)
i

Obliczenia wartosci SVR, SVRI, DO2, DO2l, CPO, CPI, Ea i dynEa bedg wyswietlane tylko wtedy,
gdy wartos¢ CO miesci sie w granicach kalibracji. Jesli wartos¢ CO ulegnie zmianie o ponad 20%,
obliczenia zostang zastgpione symbolem ,---" i nie zostang ponownie wyswietlone, az do czasu
wykonania nowej kalibracji.

8.1 Opor naczyn obwodowych (SVR) i wskaznik oporu naczyn obwodowych (SVRI)

Obliczenia te nie sg dostepne, jezeli dane pacjenta nie mieszczg sie w granicach nomogramu, gdyz
wymagane sg do nich wyniki wolumetryczne.

W trybie monitorowania przeptywu, gdy nie podtagczono linii tetniczej, dostepne_sa tylko obliczenia
chwilowe.

Menu gawne

Pojemnos$¢ minutowa serca (CO) rejestrowana w trakcie zatrzymania ekranu wyswietlana jest
W jego gornej czesci.

Wprowadzi¢ srednie ci$nienie o
tetnicze (MAP): Mastepry

Jezeli wartos¢ MAP

nie jest dostepna, Mastepry

aby wprowadzi¢ skurczowe i rozkurczowecisnienie krwi.

Nastepnie wprowadzié osrodkowe o b
cisnienie zylne (CVP): @ > LB ey

Ostatnia wprowadzona wartos¢ CVP bedzie wartoscig domysina.

Wartosci SVR i SVRI zostang tymczasowo wyswietlone w obszarze danych pacjenta.

Akceptl) dane Zakohczono Procedura

Obliczenia ciggte

Jezeli podtaczono linie cisnieniowa oraz odczytywane sg wazne dane, tylko wartosci ciggtych
pomiaréw SVR oraz SVRI moga by¢ wyswietlane w trybach monitorowania przeptywu (Doppler) i
cisnienia, po wprowadzeniu wartosci CVP i wybraniu SVR lub SVRI do wyswietlania wynikow w
osmiu polach. Patrz rozdziat 13.7.

CO jest obliczany na podstawie przeptywu (Doppler) lub cisnienia w zaleznosci od wybranego
ekranu.

Aby wprowadzi¢
wartos¢ CVP

Aby anulowaé
wartos¢ CVP,



Akceptuj dane Zakohczano

8.2 Wyswietlanie obliczen SVR
Obliczenia chwilowe:

Wartosci SVR i SVRI zostang tymczasowo wyswietlone w obszarze danych pacjenta po wykonaniu
obliczenia.

Aby wywotaé obliczenia, przejs¢ do ekranu Dodatkowe Obliczenia:

Menu giamwne

Aby wywota¢ inne nie
dostepne obliczenia SVR, ohliczenie

LUB

Sa one réwniez widoczne jako zdarzenie w historii trendu, a dostep do wartosci obliczen mozna
uzyskac na ekranie Trend Ciggly. Patrz rozdziat 12.

Wartosci SVR lub SVRI mogg wy¢ wyswietlane w 8 polach wynikéw, oile wybrano je jako
ustawienia domysine i zostang wyswietlone na ziélonym tle. Patrz rozdziat 13.7.

Jezeli wynik jest starszy niz 4 godziny, kolor.tekstu w. polu wynikéw ulega zmianie.

W przypadku wytaczenia monitora CardioQ-ODM+ lub odfgczenia sondy dane zostajg zachowane.
Po ponownym rozpoczeciu monitorowania ostathio zaakceptowane wyniki SVR/SVRI sg
wyswietlane w 8 polach tekstowych, jesli wybrano je jako ustawienia domysine.

Obliczenia ciggte:

Wartosci SVR lub SVRI mogg by¢ wyswietlane w 8 polach wynikéw, o ile wybrano je jako ustawienia
domysline, i bedg wyswietlane na biatym tle w trybie monitorowania przeptywu i trybie monitorowania

ci$nienia. Patrz rozdziat 13.7.

W trybie monitorowania przeptywu nastapi automatyczna zmiana koloru tla na zielony wytacznie dla
odczytow chwilowych, jezelidinia tetnicza jest odtaczona.

Jezeli wynik jest starszy niz 4 godziny, kolor tekstu w polu wynikéw ulega zmianie.

W przypadku wyfgczenia monitora CardioQ-ODM+ lub odtaczenia sondy dane zostajg zachowane.
Po ‘ponownym{ rozpoczeciu monitorowania ostatnio zaakceptowane wyniki SVR/SVRI sg
wyswietlane w 8 polach tekstowych, jesli wybrano je jako ustawienia domysine.

8.3 Dostarczenie tlenu (DO,) i wskaznik dostarczenia tlenu (DO,l)

Obliczenia te nie sg dostepne, jezeli dane pacjenta nie mieszczg sie w granicach nomogramu, gdyz
wymagane sg do nich wyniki wolumetryczne.

Pobra¢ prébke krwi, Zatrzymaj Menu gawne

sample DOZ Frocedura

Gdy dostepne sg wyniki dla probki krwi,
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Menu ghawne

Czas pobrania probki krwi jest widoczny o T
w gornej czesci ekranu. Aby go zmienig, @ > LUB Nastenny

Zarejestrowana wartos¢ CO w momencie pobrania probki A > o LUB
krwi jest widoczna w gornej czesci ekranu. Aby jg zmienic, U

Mastepny

Jezeli nie pobrano prébki krwi, wyswietlana jest aktualna wartos¢ CO. Aby 4a»zmieni¢, nalezy
postepowac zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

Nastepnie wprowadzié¢ wartosé wysycenia o ay
krwi tetniczej tlenem (Sa0.,): @ > LUB rastepny

Nastepnie wprowadzi¢ wartos¢ o .
hemoglobiny (Hb): @ > LUB -

Aby w razie potrzeby
zmienié¢ jednostki Hb,

Wartosci DO, i DO, zostang tymczasowo'wyswietlone w obszarze danych pacjenta.

Akrceptuj dane ZakoAczono

8.4  Wyswietlanie obliczen DO, W

Wartosci DO, /DO,l zostang tymczasowo/wyswietlone w obszarze danych pacjenta po wykonaniu
obliczenia.

Aby wywotaé obliczenia, przejs¢ do ekranu Dodatkowe Obliczenia:

Zostanie wyswietlone
najnowsze obliczenie.

Menu ghowne

Aby wywota¢ inne
obliczenia DO,

Obliczenia te sg réwniez widoczne jako zdarzenie w historii trendu, a dostep do wartosci obliczen
mozna uzyskac¢ na ekranie Trend Ciggty. Patrz rozdziat 12.

Wartosci DO, lub DO,l moga wy¢ wyswietlane w 8 polach wynikéw, o ile wybrano je jako ustawienia
domysine. Patrz rozdziat 13.7.

Jezeli nastgpita zmiana wartosci CO o ponad 20% lub wynik jest starszy niz 4 godziny, kolor tekstu
w polu wynikéw ulega zmianie, jednak w przypadku wyswietlenia w polu z lewej strony widoczny jest
wytgcznie komunikat ,Sprawdz wartos¢”.

W przypadku wytgczenia monitora CardioQ-ODM+ lub odtgczenia sondy dane zostajg zachowane.
Po ponownym rozpoczeciu monitorowania ostatnio zaakceptowane wyniki DO,/DO,l sg wyswietlane
w 8 polach tekstowych, jesli wybrano je jako ustawienia domysine.



9. Monitorowanie cisnienia

s

Podtaczanie wszelkich niezatwierdzonych elementéw do portéw pomocniczych moze
zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta. Do monitora CardioQ-ODM+, gdy jest on podtaczony do
pacjenta, nie nalezy podlaczaé zadnych urzadzen poza urzadzeniami jakosci medycznej
(zgodnymi z norma IEC 60601-1), chyba ze uzywa si¢ izolatora jakosci medycznej zgodnego
Z norma IEC 60601-1.

Aby uruchomié Tryb monitorowania ci$nienia, nalezy podfaczy¢ linie sygnatu cisnienia tetniczego
krwi i muszg by¢ dostepne dane dotyczace cisnienia.

Podtacz przewodd Deltex ABP, (patrz rozdziat
17.18) do zlgcza ADC (patrz rysunek 3.1.2).
Wiecej  informacji  mozna uzyskac u
przedstawiciela firmy Deltex Medical.

— ' ODM+

Przewo6d
W przypadku monitorow podiaczonych za - Deltex ABP
pomocg przewodu Deltex ABP (patrz rysunek =" ’
7.4.3) nalezy sprawdzi¢ wartosci ciSnienia
skurczowego/rozkurczowego [ MAP na
wyswietlaczu ODM+ i na monitorze pacjenta w i
celu upewnienia sie, ze sg one rownowazne. Monitor l —

pacjenta (& -+ 8 |

—_—

Krzywa  cisnienia  bedzie  wazna, gdy
zidentyfikowano punkty skurczowe i
rozkurczcowe oraz s one wskazywane etwornik

1
strzatkami na krzywe;j. ' ‘ PI'Z” o
_ ) cisnienia
4 _

Rysunek 7.4.3. Konfiguracja cisnienia
tetniczego

Wazna krzywa cisnienia musi by¢.wykrywana przez pie¢ sekund przed uznaniem waznosci danych
cisnienia.

Jezeli przerwano Tryb monitorowania‘ciShienia i przez pie¢ minut nie jest wykrywana wazna krzywa
ci$nienia, to w przypadku, odigczenia sondy dopplerowskiej dojdzie do przerwania Trybu
monitorowania cisnienia.

9.1  Kalibracja " . A

Przed wyswietleniem wynikow opartych na pojemnosci minutowej serca w Trybie monitorowania
cisnienia dane dotyczace cisnienia muszg by¢ skalibrowane za pomoca krzywej przeptywu
(Doppler).

> zapewnia uzyskanie optymalnego sygnatu przeptywu (Doppler),
wyswietlane wyniki i dane dotyczace ciSnienia sg wazne,

cisnienie

Do kalibracji wymaga sie co najmniej 10 uderzen serca w ciggu 10 sekund.

Ekran przejdzie do Trybu monitorowania ci$nienia ze stanem kalibracji okreslonym jako ,trwa”. Po
zakonczeniu zostanie wyswietlony znacznik czasowy.

Po uptywie okresu kalibracji wszystkie dane oparte na pojemnosci minutowej serca w Trybie
monitorowania cisnienia natychmiast przestang by¢ odnawiane. Na 20 i5 minut przed tym



8. Dodatkowe obliczenia

zdarzeniem emitowane sg dzwiekowe iwizualne ostrzezenia w obszarze danych sondy, dzieki
czemu mozliwe jest przeprowadzenie nowej kalibraciji.

Kalibracje mozna wykonaé¢ w kazdej chwili pod warunkiem uzyskania odpowiedniego sygnatu
przeptywu.

Jezeli zmiany opartej na ci$nieniu SV wyniosg 220% wzgledem wartosci zarejestrowanych w czasie
kalibracji, bedzie miga¢ komunikat ,Zalecana powtdrna kalibracja”, a warto$ci SV oraz SVI beda
wyswietlane na zotty.

Patrz rozdziaty 7.10 oraz 7.11.

Strona 25



10. Zrzuty ekranu

10.1  Wykonywanie zrzutu ekranu
@ Zrzuty ekranu nie sg dostepne w Trybie monitorowania ci$nienia.

Monitor moze przechowywac¢ maksymalnie osiem zrzutéw ekranu przebiegu krzywej dla danego
pacjenta.

Wokot obszaru przebiegu krzywej w czasie
Zatrzymaj rzeczywistym zostanie wyswietlony czerwony c.J > Zrzut ekranu
kontur, wskazujacy obszar zrzutu ekranu.

Czerwony kontur bedzie sie przemieszczat na poszczegoélnych przebiegach krzywych, jednak wyniki
@ w 8 polach bedag sie zmieniaty zaleznie od wybranego $redniego czasu cykli w momencie

zatrzymania ekranu.

Na ekranie nastepnie pojawi sie zrzut ekranu z powigzanymi z nim wynikami w panelu po prawej

stronie.

Do trendu graficznego mozna dodaé¢ punkt.

Jezeli dla danego pacjenta zapisano juz 8 zrzutéw ekranow, przycisk Zrzut ekranu zmienia kolor na
czerwony, CoO oznacza, ze najpierw nalezy usung¢ zrzut ekranu w celu zwolnienia miejsca. Patrz
rozdzial 10.4. Nacisniecie czerwonego przycisku Zrzut ekranu powoduje wyswietlenie ekranu
Wybierz Zrzut Ekranu umozliwiajacego wyboér zrzutu ekranu do usuni€ecia.

=

A > e aby usungc zrzut ekranu,zekranu Wybierz Zrzut Ekranu i zapisa¢
U LB 2zt nowo/utworzony zrzut ekranu.

Aby powrécié do lewej strony ekranu

e . . . Procecdura
wySW|etIan|a W Cczasle rzeczyW|stym,

Aby powréci¢ do catego ekranu
wyswietlania w czasie rzeczywistym,

10.2  Wyswietlanie zrzutéw ekranu’

Menu giamwne

Jezeli zapisano tylko jeden zrzut ekranu, zostanie on
wyswietlony automatycznie, tak jak powyzej.

Menu gawne

Jezeli' dostepny jest wiecej niz jeden zrzut ekranu, wyswietlony zostanie ekran Wybierz Zrzut
Ekranu,

@ > Fokaz Zrzut LUB o

@ Jezeli ustawienie zakresu w momencie rejestracji rézni sie od aktualnego ustawienia, w przypadku

duzego zrzutu ekranu wy$wietlany jest zakres liczbowy na czerwonym tle, a w przypadku matego
zrzutu ekranu w jego lewym gérnym rogu wyswietlany jest maty czerwony prostokat.

Na ekranie Trend Ciggty mozna wyswietli¢ zarejestrowany zrzut ekranu. Patrz rozdziat 12.

Aby powrécié do catego ekranu
wyswietlania w czasie rzeczywistym,

Menu gawne



1)

1)

10.3 Poréwnywanie zrzutow ekranu
Dostepne sg dwie metody poréwnywania zrzutéw ekranu:

Pierwotny przebieg krzywej do poréwnania bedzie oznaczony czerwonym
konturem na ekranie Wybierz Zrzut Ekranu.

1 Fordwnaj Zrzut

Jezeli zapisano tylko dwa zrzuty ekranu, zostang automatycznie wyswietlone w celu poréwnania.

Jezeli dostepny jest wiecej niz jeden zrzut
ekranu, wyswietlony zostanie ekran
Wybierz Zrzut Ekranu,

@ > Pordwnaj Zrzut > @ Poriwnaj zrzut ig{jrvgfrr:ﬁudru@ LUB o

Na kazdym duzym zrzucie ekranu wyswietlanych jest‘maksymalnie 8 wynikow odpowiadajgcych
8 wynikom w goérnej czesci ekranu. Tylko zaznaczony wynik bedzie wyswietlany na matym zrzucie
ekranu.

Aby wyswietli¢ wyniki pierwotnego
przebiegu krzywej po lewej stronie:

Jezeli ustawienie zakresu w momencie rejestracji rozni sie od aktualnego ustawienia, na czerwonym
tle zostanie wyswietlony zakres liczbowy dla zrzutu ekranu.

Aby powréci¢ do catego ekranu
wyswietlania w czasie rzeczywistym,

10.4  Usuwanie zrzutéWekranu ». <

Aby usunaé¢ zrzut ekranu
z ekranu Wyswietl Zrzut Ekranu,

Menu gawne

Lsur zrzut

Aby usuna¢ zrzut ekranu '
z ekranu Wybierz Zrzut Ekranu, U

Lsur zrzut

Zielony kontur przesunie sie >
nad wybrane zrzuty ekranu,

@ Jezeli nie ma juz zrzutéw ekranu, monitor powréci do ekranu Procedura — Pefna Szerokosc.



11. Zdarzenia

11.1 Rejestracja zdarzen

Monitor CardioQ-ODM+ zapisuje zdarzenia w danych historycznych, ktére mozna po6zniej wywotac
i wyswietlic. Obliczenia SVR lub DO, i zrzuty ekranu sg automatycznie zapisywane jako zdarzenia,
uzytkownik moze jednak recznie zapisac szereg innych zdarzen:

i nastepnie wybra¢ menu,
enu ghowne z ktérego ma zosta¢ dodane
zdarzenie.

Przejsé do ekranu
Zdarzenia:

Moga by¢ dostepne dodatkowe opcje umozliwiajgce modyfikacje zdarzenia za", pomocg
odpowiedniego menu podrzednego.

Zdarzenia zwigzane "

z ptynami: Piyn LB
aby wybraé e

LUB @ objetosc, > R

LUB

LUB IKoloid LUB

Zdarzenia zwigzane ze srodkiem
rozszerzajagcym naczynia:

Zdarzenia zwigzane ze srodkiem  Takdjak zdarzenia zwigzane ze Srodkiem rozszerzajgcym
obkurczajacym naczynia: naczynia.

Zdarzenia zwigzane z inotropem:| tak jak zdarzenia zwigzane ze $rodkiem rozszerzajacym
naczynia.

Zdarzenia rézne: Rizne 7 ACis LUB

LUB ERuENE | LUB Inne zdarzenie

W przypadku
wystapienia diatermii,

W pfzypadku Pojawi sie zotty s
wszystkich zdarzen:  ekran potwierdzenia, > FObMiErt LUB ANl

Monitor pewrdci'do ekranu Procedura — Pefna Szeroko$¢ lub do ekranu podzielonego tak jak
poprzednio.

Diatermia

Dodanego zdarzenia nie mozna usuna¢. Jesli nacisnie sie przycisk Anuluj, zdarzenie nie zostanie
zarejestrowane.

11.2 Wywotywanie zdarzen

Zdarzenia mozna zobaczy¢ na ekranie Trend Ciggty. Patrz rozdziat 12.

Wszelkie zarejestrowane zdarzenia sgq widoczne w postaci pionowych paskéw na linii wskaznikowej
ﬂ zdarzen. Jezeli dostepny jest zrzut ekranu, widoczny jest zielony pasek wraz ztg ikong. Jezeli

zarejestrowano wiecej niz jedno zdarzenie, wyswietlana jest w nawiasie liczba zdarzen dla danego
czasu.



12. Widok trendu

12.1 Trendy ciggte danych historycznych

Monitor CardioQ-ODM+ rejestruje dane historyczne dla okreslonych wynikéw i umozliwia
wyswietlanie tych zmian w postaci graficznej. Zapisane informacje mozna wykorzystywaé do
monitorowania trendéw u pacjentéw oraz do okreslenia skutkéw réznych dziatan.

Wartosci srednie dla kazdego z wynikéw sg zapisywane co 30 sekund i mozliwe jest jednoczesne
wyswietlenie danych trendu w postaci graficznej dla maksymalnie trzech wynikow.

Zrzuty ekranu widniejg jako ,zdarzenia” w danych historycznych i moga by¢ wykorzystywane jako
wizualny zapis danych przebiegu krzywej w réznych momentach w trakcié leczenia, pacjenta. Wyniki
obliczen SVR, SVRI, DO, i DO,l oraz inne dodane zdarzenia sg réwniez zapisywane i dostepne do
pdzZniejszego wywotania.

Po aktywacji sygnatu dopplerowskiego i ustawieniu pozycji sondy dane trendu sg rejestrowane przez
monitor nawet w przypadku zatrzymania ekranu. Jezeli uzytkownik powréci do ekranu Ogniskowanie
Sondy, nastapi przerwanie rejestracji danych trendu do_momentu powrotu do ekranu Procedura —
Petna Szerokos¢.

Wszystkie dane trendu izrzutéw ekranu nie sg przechowywane w sondzie lecz w monitorze
CardioQ-ODM+,.

12.2  Wyswietlanie danych trendu . A 4

Trend ciggty moze by¢ wyswietlany w postacinwykresd stupkowego lub liniowego. Patrz rozdziat
13.8.

Ekran sktada sie z przewijanego obszaru graficznego oraz obszaru tekstowego i widoczne sg na nim
trzy godziny danych dodawanych od prawej strony.

W gornej czesci obszaru graficznego widnieje pozioma linia wskaznikowa zdarzen przedstawiajgca
site sygnatu w momencie_rejestracji. Jesli linia ta jest czarna, nie dokonano rejestracji zadnych
danych; jesli jest czerwona — sygnat byt staby; zielona — sygnat byt dopuszczalny; biata — sygnat
byt zbyt silny.

Wszelkie zarejestrowane  zdarzenia sg widoczne w postaci pionowych paskéw na tej linii

n wskaznikowej.zdarzen. Jezeli dostepny jest zrzut ekranu, widoczny jest zielony pasek wraz z ikong
widoczng zlewej strony. Jezeli zarejestrowano wiecej niz jedno zdarzenie, wys$wietlana jest
winawiasie liczba zdarzen dla danego czasu.

Wyswietlane sa maksymalnie trzy wyniki w postaci czerwonego, zéttego i zielonego wykresu
liniowego lub stupkowego z linig zerowa zaznaczong tym samym kolorem o mniejszym nasyceniu.
Wyniki te mozna wybra¢ jako domysine dla poszczegdlnych uzytkownikéw. Patrz rozdziat 13.7. Na
osiezasu u dotu ekranu znajduja sie pionowe biate paski wskazujace godziny.

Trend

Menu giowne EfEE

Aby wyswietli¢ dane historyczne dla A
dowolnego czasu rejestraciji, U

Wykresy sg automatycznie skalowane w zaleznosci od maksymalnych wartosci obecnych w danych.

Aby wyswietli¢ liste zdarzen w przypadku zapisania
w danym czasie wiecej niz jednego zdarzenia,

Pokzaz zdarzenia




Jezeli jednym ztych zdarzenh jest obliczenie DO, lub SVR, wyniki tych dodatkowych obliczen
réwniez zostang wyswietlone.
Aby znalez¢
okreslone
zdarzenia,

LUB

LuUB Aktualiny trend RG] @

Aby przywrécié ogélny widok
wynikow z prawej strony ekranu,

Aby wyswietli¢ zrzuty ekranu

oznaczone jako zdarzenia, et

Aby powréci¢ do ekranu Trend

Trend Ciagly,

12.3  Trendy graficzne y & A V 4

Gdy ekran jest zatrzymany, mozna utworzy¢ wykres jednego lub dwdch wynikéw.

Menu ghawne

ciaghy

W monitorze jest jeden domysiny wynik, ktéry mozna zmieni€, a takze mozna doda¢ drugi wynik,
korzystajac z ekranu Domysine. Patrz rozdziat 13.7.

=

Na ekranie Procedura

z widocznymi wynikami Zatrzymay

@ Mozna dodac¢ punkt w momencie wykonania zrzutu ekranu.

Aby wyswietli¢ zrzuty ekranu
oznaczone jako zdarzenia,

Aby powréci¢ do ekranu Procedura’'— Yy >
Petna Szerokosé, y

LUB MEnL giowne

Aby wyswietli¢ - 4
wykres, ki
Aby zlokalizowaé

punktydanych Foprzedni punkt MNastepny punkt

m Dlal kazdego uzytego wyniku wyswietlana jest procentowa zmiana w stosunku do poprzedniego
punktu.

Aby zmienié okres
widoczny na wykresie,

Ustawienia te bedg zmieniaty sie kolejno w nastepujacy sposob: 1 godzina, 3 godziny, 12 godzin,
24 godziny i znowu 1 godzina.

Jezeli przed pierwszym wyswietlanym punktem dostepnych jest wiecej punktéw, wyswietlana jest
strzatka. W celu wyswietlenia tych punktéw moze by¢ konieczna zmiana okresu objetego wykresem.

@ Trend graficzny mozna wyswietlac¢, wytacznie jesli zapisano punkt w celu rozpoczecia wykresu.



13. Dostosowywanie monitora

@ Czynnos¢ te mozna wykonaé wytacznie wtedy, gdy nie jest podigczona sonda.
13.1  Przywracanie ustawien fabrycznych
W przypadku przywrécenia monitora CardioQ-ODM+ do ustawien fabrycznych wybrany jezyk

zostanie zmieniony na globalne ustawienie domysine — Angielski (Wielka Brytania),
a wszelkie dane historyczne zapisane w monitorze oraz profile uzytkownika zostang

usuniete.
Konfiguracja e Pojawi sie y &
monitara Resetu]w potwierdzenie, > Potwierds LUB
13.2 Dodawanie nazwy szpitala V 4 N A 4

Na ekranie mozna wyswietli¢ nazwe szpitala:

Konfig 3 .
e Ogolne Nazwa szpitala > (.) > o

aby wprowadzic¢ tekst, Zakonczona

13.3  Laczenie z monitorem pacjentan. . o 4

Funkcja to moze nie by¢ dostepna dla wszystkich monitoréw pacjenta. Wiecej informacji mozna
uzyskaé u przedstawiciela firmy Deltex Medical.

Konfiguracja . - Monitary
ronitara golne pacjenta > @ > o

aby wybrac¢ dostepny >
monitor pacjenta,

Zakonczono

Jezelidostepne sg dodatkowe ustawienia dla wybranego monitora, zostang one wyswietlone.

Gdy, wybrany \protokét wymaga ustawienia szybkosci w bodach, pojawi sie przycisk Wybierz
szybkos¢ w bodach.

> @ > o > Zakonczono

Jezeli wybrany protokét moze obstugiwac opcjonalny sprzet do sterowania przeptywem, pojawi sie
przycisk Sterowanie przeptywem.

Zakofczono

Jezeli wybrano monitor pacjenta, widoczna jest ikona wskazujgca stan potaczenia:
]  Monitor pacjenta niepodtgczony.
L] Monitor pacjenta w trakcie taczenia.
Monitor pacjenta podtaczony.



13.4  Wybor uzytkownika

Istniejg dwa domys$ine ustawienia uzytkownika. Nie mozna zmienia¢ ich nazwy ani ich usuwac,
mozna je za to tymczasowo modyfikowac. Ustawienia te to profil Domysiny 1 wykorzystujgcy format
CSV oraz Domysiny 2 wykorzystujacy format SCSV. Nie mozna zapisa¢é zadnych zmian tych
domysinych ustawien. Mozna takze utworzyé maksymalnie 4 dodatkowe profile uzytkownika. Po
wybraniu uzytkownika wyswietlane sg domysine ustawienia dla tego uzytkownika, o ile nie zostaty
zmodyfikowane.

Istniejg dwie metody wyboru uzytkownika:

2: Przej$¢ do ekranu a0
Profil Uzytkownika: rmonitara

w9 > O > INEE v

13.5 Konfiguracja wielu uzytkownikow

Przejsé do ekranu Profil Kanfiguracjz
Uzytkownika: rnOnito
g:g;ir,two r2ye nowy @ > Iy o rofil Zmief namme

> o aby wprowadzi¢ tekst, > ZakaAczana
A p

Zakonczono

13.6  Konfiguracja profili uzytkownika

Kazdy uzytkownik moze ustawi¢ indywidualne ustawienia domysine, ktére zostang wyswietlone po
wybraniu tego uzytkownika.

m Zmian uzytkownikéw Domysiny 1 i Domysiny 2 nie mozna zapisac.

Przejs¢ do ekranu Konfiguracja
Profil Uzytkownika: monitora

Uytkownicy

LUB przejs¢ do ekranu Domysine, jezeli monitor Kanfiguracja
lub okreslony uzytkownik jest juz uzywany: manitora

Uzytkownikowi zostanie automatycznie udostepniona mozliwo$¢ zmiany wybranych wynikéw. Patrz
rozdziat 13.7.



13.7  Konfiguracja domysinych wynikéw
Wybra¢ uzytkownika w sposéb opisany powyzej.
Mozna wybraé wyniki dla wybranego trybu monitorowania.

Aby  przetgczaé miedzy trybami

. : S LUB
monitorowania przeptywu i cisnienia,

Aby zmienié¢ dowolny z 8 wynikéw, wyniki e > A aby wybraé
trendu ciagtego lub wyniki trendu graficznego, WyiErz wynikd U wynik,

> o > o aby wybraé, ktéry wynik ma > o
U zosta¢ wyswietlony,
m Trend graficzny nie jest dostepny w Trybie monitorowania ci$nienia:

13.8  Konfiguracja ustawien domysinych urzadzenia & W

Wybra¢ uzytkownika w sposéb opisany powyzej.

Aby ustawi¢ cykle domysinie dla Trybow
monitorowania przeplywu i cisnienia jednoczesnie,

®©r O

Aby ustawi¢ zakres domysinie tylko
w Trybie monitorowania przeptywu,

Ustawienia te beda zmienialy sie kolejno'w nastepujacy sposéb: 100 cm/s, 200 cm/s, 250 cm/s,
50 cm/s i znowu 100 cm/s.

Aby ustawi¢ widok‘trendu ciagtego odpowiednio
dla trybu monitorowaniaqprzepfywu lub ci$nienia,

Aby zmieni¢-:zaznaczony wynik tylko
w Trybie.monitorowania przepfywu,

Bedzie to \powodowato zmiane czerwonej ramki wokét zaznaczonego wyniku z SV na SVI, a
nastepnie na brak wyniku, SD i znowu SV.

Aby wiaczy¢ rejestracje dla trybéw monitorowania
przepfywu i ci$nienia jednoczesnie,

Ustawienia te bedg zmienialy sie kolejno w nastepujgcy sposob: ,reczna”, ,wylgczona”
-automatyczna” i znowu ,reczna”. Patrz rozdziat 14.2.

13.9 Zmiana ustawien dorostych, dzieci i liniowych

Jezeli nie jest podtaczona sonda, mozna zmienia¢ ustawienia dorostych, dzieci i liniowe. Jezeli za$
sonda jest podtaczona, mozna zmienia¢ wytacznie ustawienia nomogramu wykorzystywanego przez
te sonde.

Na ekranie

Domyé /ne' LUB Lstawienia dzieci LUB stawienia liniowe




14.

0
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USB i przesylanie danych pacjenta

Podtaczanie wszelkich niezatwierdzonych elementéow do portéw pomocniczych moze
zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta. Do monitora CardioQ-ODM+, gdy jest on podiaczony do
pacjenta, nie nalezy podiaczaé¢ zadnych urzadzen poza urzadzeniami jakosci medycznej
(zgodnymi z norma IEC 60601-1), chyba ze uzywa sie izolatora jakosci medycznej zgodnego
Z norma IEC 60601-1.

Catkowicie zabrania sie podiaczania do portu USB jakichkolwiek urzadzen zasilanych z sieci
energetycznej.

14.1  Zapisywanie ekranéw y 4

Mozna przechowywa¢ maksymalnie 20 zapisanych ekranéw dla danego pacjenta (zaréwno ekranéw
podzielonych, jak i petnych).

Na ekranie
Procedura,

Zatrzymaj 4 Frocedura

Zapisanie ekranu jest potwierdzane wyswietleniem zéttego komunikatu.

Jezeli dla danego pacjenta zapisano juz 20 ekrandw, przycisk<Zapisz ekran zmienia kolor na
czerwony, co oznacza, ze wykorzystano wszystkie dostepne zapisane ekrany:.

14.2  Rejestrowanie danych ciagtych o A 4

Aby mozliwe bylo zapisywanie danych ciagtych ‘i danych sygnatu, funkcja rejestracji musi byé
wigczona. Patrz rozdziat 13.8.

Umozliwia ona uzytkownikowi rejestracje wszystkich®™ wynikdw catosci obliczen w czasie
rzeczywistym wraz ze znacznikiem czasowym i ich zapisanie w pliku, ktéry mozna przestaé do karty
pamieci. Jezeli wtgczona jest rejestracja automatyczna, dane ciggte beda rejestrowane za kazdym
razem, gdy wykonywane bedg obliczenia w czasie rzeczywistym.

Jezeli wigczona jest rejestracjarreczna:

Aby rozpocza¢ rejestracje na
dowolnym ekranie procedury,

W lewej dolnej czesci ekranu bedzie >
widocznaimigajaca ikona rejestraciji.

Zakonczono

Wyswietlanie tej ikony oznacza, ze wiasnie trwa rejestracja.

Aby zatrzymac rejestracje na
dowolnym.ekranie procedury,

ZakoAczono

Po zatrzymaniu rejestracji ikona ta nie bedzie widoczna.
14.3 Rejestracja sygnatu

W przypadku wystgpienia nietypowego lub trudnego w interpretacji przebiegu krzywej, firma Deltex
Medical moze poprosi¢ o przestanie jego kopii zespotowi badan i rozwoju w celu analizy.

Aby mozliwe bylo zapisywanie danych ciaglych idanych sygnatu, funkcja rejestracji musi byé
wigczona. Patrz rozdziat 13.8.

Aby rozpoczac¢ rejestracje na
dowolnym ekranie procedury,




W lewej dolnej czesci ekranu bedzie widoczna migajaca >
ikona rejestracji przedstawiona z lewej strony.

Zakofczono

Po 3 minucie nastgpi automatyczne

o - LUB
zatrzymanie rejestracji

na dowolnym ekranie procedury
Wyswietlenie tej ikony oznacza, ze rejestracja sygnatu zostata zakonczona.

Aby zapisa¢ lub odrzuci¢ zarejestrowane dane, uzytkownik musi jeszcze nacisna¢ przycisk Zakoncz
rejestracje sygnatu.

Trwa zapisywanie danych, jednak mozna kontynuowaé monitorowanie. Nie,smozna rozpoczaé nowej
rejestracji sygnatu przed zapisaniem poprzedniego.

Dla kazdej sesji rejestracji tworzony jest nowy plik o0 maksymalnej diugosci 50‘minut (50 plikow) dla
jednego pacjenta. Moze ona zaleze¢ od ilosci wolnego miejsca na dysku.

Jezeli podtgczono sonde w momencie, gdy istniejg niezapisane dane, uzytkownik jest pytany, czy
ma nastgpic zapisanie pliku.

14.4  Przesylanie danych pacjenta do karty pamieci = &
Dane pacjenta, wtym trendy, zdarzenia, wykresy, dodatkowe obliczenia, zapisane sygnaty,
przebiegi krzywych sygnatu i dane ciggte, moga zostaéprzestane do dowolnej odpowiedniej karty

pamieci USB, a nastepnie przeniesione.do komputera.

Dane pacjenta nie sg kasowane z monitora do momentu usuniecia pacjenta i dlatego mozna je
przesyta¢ do karty pamieci kilkukrotnie.

Dane pacjenta moznaprzesta¢ do karty pamieci z ekranu Brak Sondy Lub Uzywana Sonda.
Przesytanie danych z ekranu Brak Sondy:

Wiozy¢ kartespamieci do portu USB na
tylnej czesci monitora. Patrz rysunek 3.1.2,

> A aby wybraé
U pacjenta,

Ko ntyrLj

Przesylanie danych z ekranu Uzywana Sonda lub Sonda Po Upflywie Daty Waznosci:

Aby przesta¢ okreslone dane pacjenta, moze by¢ konieczne odtaczenie i podtaczenie sondy w celu
przejscia do tego ekranu.

Witozy¢ karte pamieci do portu USB na
tylnej czesci monitora. Patrz rysunek 3.1.2,

Spowoduje to utworzenie folderu na karcie pamieci USB, ktérego nazwg bedzie identyfikator
pacjenta. Plik mozna nastepnie przekopiowaé do komputera i przesta¢ pocztg e-mail do firmy Deltex
Medical, jesli wyrazi takg prosbe. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie Deltex Medical.

Usun pacjenta jezeli dane nie sg juz wymagane.




14.5 Podsumowanie przesytania danych

Ta funkcja pozwala na podsumowanie przesytania danych dotyczacych pacjenta
Identyfikator pacjenta

Data pierwszego uzycia

Godzina pierwszego uzycia

Typ sondy

Czas uzywania

Przesytanie danych z ekranu Brak sondy:

Wiozy¢ karte pamieci do portu USB na
tylnej czesci monitora. Patrz rysunek 3.1.2,

aby wybrac
pacjenta, >

Kontyruuj

14.6  Przesytanie informacji do firmy Deltex Medical y . N W

W przypadku wystgpienia btedu firma Deltex Medical moze wymagac¢ podania informacji z ekranu
Dane Wersji. Czynnos$¢ te mozna wykonac¢ wytacznie wtedy, gdy sonda nie jest podtgczona.

konfiguracja

monitora Dane wersj|

Wiozy¢ karte pamieci do portu USB na tylnej >
czesci monitora. Patrz rysunek 3.1.2,

Plik mozna nastepnie przekopiowac¢ do Komputeraii przestaé pocztg e-mail do firmy Deltex Medical,
jesli wyrazi takg prosbe.



15.

=

Tryb demonstracyjny

Monitor mozna réwniez obstugiwaé z wykorzystaniem zestawu wstepnie zarejestrowanych sygnatéw
w postaci przebiegéw krzywych. Pozwala to na demonstracje pracy monitora CardioQ-ODM+ bez
potrzeby korzystania z zewnetrznych zrédet sygnatu. Umozliwia to réwniez uzytkownikom
zapoznanie sie z obstugg monitora CardioQ-ODM+ ijego réznymi funkcjami bez koniecznosci
podfaczania do niego pacjenta.

Do trybu tego mozna przej$¢ wytacznie z ekranu Brak Sondy.

W przypadku podtgczenia sondy do monitora CardioQ-ODM+  pracujgcego  w trybie
demonstracyjnym nastapi wyjscie z tego trybu i powrét do normalnego funkejonowania.

15.1  Obstuga monitora CardioQ-ODM+ w trybie demonstracyjnym . &

-

Aby wybrac¢ tryb
demonstracyjny,

Aby wybraé o .
przebieg krzywej, (.) > LB »

Postepowaé zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami odnosnie wprowadzania wieku, masy
ciata i wzrostu pacjenta.

na ekranie Brak Sondy.

Aby wybrac¢ inny
przebieg krzywej,

(.) > o LUB antynuuj

Nie jest mozliwa zmiana identyfikatora pacjenta w trybie demonstracyjnym.

tylko na ekranie Procedura >
— Pefna Szerokose,

Ogniskowanie

frze b a0 K

Przycisk Filtr w trybie demonstracyjnym nie ma wptywu na brzmienie sygnatu, jednak jest widoczny
wptyw na wyswietlany sygnat:

W czasie trwania sesji-demonstracyjnej wyswietlane sg wytgcznie dane trendu dla aktualnej sesii,
jednak inne dane przechowywane w monitorze CardioQ-ODM+ nie sg usuwane.

Aby zakonczy€ tryb

tylko na ekranie Procedura >
demonstracyjny,

— Petna Szerokosé,

Dgniskowanie

LUB  podtgczyé sonde do kabla potgczeniowego pacjenta.

Danych demonstracyjnych nie mozna przesta¢ do karty pamieci.



16. Przewodnik diagnozowania bledéw

16.1 Diagnozowanie btedéw

W niniejszym rozdziale zawarto informacje na temat prostego diagnozowania btedéw i akcjach
naprawczych. Aby uzyskac¢ wiecej informacji lub w wypadku gdy monitor nadal nie reaguje na
polecenia, nalezy skontaktowac sie z firmg Deltex Medical lub jej przedstawicielem.

Zasilanie jest wtaczone, jednak dioda LED nie swieci sie:

Sprawdzi¢, czy wigcznik zasilania na tylnym panelu jest w pozycji wtaczenia.
Sprawdzi¢, czy zrodio zasilania dostarcza prad.
Sprawdzi¢, czy przewdd zasilajacy jest prawidtowo wiozony.

@ Najpierw odtaczy¢ zasilanie na co najmniej 30 sekund.

Dioda zasilania swieci sie, jednak ekran jest pusty:

Nastgpita awaria monitora i nalezy go zwréci¢ w celu naprawy do punktu serwisowego
autoryzowanego przez firme Deltex Medical

Komunikat o braku podiagczonej sondy:

Sprawdzi¢, czy sonda jest dobrze podigczona do kabla potgczeniowego pacjenta.
Sprawdzi¢, czy kabel potagczeniowy pacjenta jest dobrze podtgczony do ztgcza na przednim
panelu.

W czerwonym polu posrodku ekranu pojawia sie komunikat ,,PLIK USTAWIEN uszkodzony —
ponowne uruchamianie”:

Wykryto, ze plik ustawien urzadzenia jest'uszkodzony lub zawiera niedozwolong wartosc.
Nastgpito usuniecie starego pliku i utworzenie nowego z domysinymi ustawieniami. Sytuacja
taka moze mie¢ miejsce po aktualizacji<oprogramowania. Jezeli ten komunikat pojawi sie
w dowolnym innym/czasie, nalezy otym poinformowac firme Deltex Medical.

Posrodku ekranu w czasie pracy pojawia si¢ czerwone pole lub na pustym ekranie w trakcie
uruchamiania monitora pojawia sie kolorowy prostokat, a nastepnie urzadzenie wylacza sie i
wyswietlane sg nastepujace kody btedéw krytycznych:

Bledy interfejsu uzytkownika US001 do US068
Bledy procesu pobierania danych DCO001 do DCO012
Bledy procesora sygnatu cyfrowego DSP001 do DSP006
Btedy watku obliczeniowego CALCO001

Btedy watku VueLink VL0011 do VL0O7
Praces kontroli dopplerowskiej TX001 do TX005
Btedy procedury obstugi USB USB001 do USB002

Zapisa¢ zawartos¢ pola lub kolor i pozycje prostokata i skontaktowac¢ sie z firmg Deltex
Medical.



16. Przewodnik diagnozowania btedéw

Czynnos¢ te mozna wykonaé wytacznie wtedy, gdy nie jest podigczona sonda.

Konfiguracja

maonitora Dane wersji

Wersja aplikacji jest widoczna w polu oznaczonym (2). Informacje na temat wydania i wersji
oprogramowania zawarte sg w koncowej czesci numeru ,M.nn”, przy czym ,M” oznacza wydanie,
a ,nn” wersje oprogramowania.

Firma Deltex Medical moze poprosi¢ o te informacje. Mozna je rowniez pr:
USB, a nastepnie przesta¢ drogg elektroniczng. Patrz rozdziat 14.6.

$¢ na karte pamieci

Strona 39



17. Dane techniczne systemu

17.1  Klasyfikacja

Typ ochrony Sprzet klasy 1

Stopien ochrony Czes¢ aplikacyjna typu BF

Ochrona przed penetracjg IP20

czynnikéw zewnetrznych

Tryb pracy Stale dostepny (moze wymagaé ponownego ogniskowania)
Klasyfikacja wyrobow lb

medycznych

Urzadzenie skonstruowano ipoddano testom zgodnie z wymaganiami normy I|EC" 60601-1
(Bezpieczenstwo urzadzeh medycznych) dotyczgcymi sprzetu klasy 1, typu BF

Praca urzadzenia moze byé zakiécana przez stosowanie 4w bliskim  sgsiedztwie
wysokoenergetycznego sprzetu elektrochirurgicznego (np. do diatermii). Urzadzenie stosuje
algorytm w oprogramowaniu do wykrywania stosowania diatermii<i ekranuje. interfejs: przez czas
trwania interferencji bedzie wyswietlana niebieska linia i komunikat ,wykryto szum”. W trybie
~WVykryto szum” na ekranie zostanie zatrzymany ostatni dobry wynik obliczen'i bedzie wyswietlany
przez okres do jednej minuty; jesli po minucie nadal bedg wystepowac interferencje, cyfry zostang
zastgpione symbolem ,---".

17.2  Charakterystyka dziatania

Przedstawione dane techniczne obowigzujg dla“okresu po pozostawieniu monitora przez 30 minut
w temperaturze otoczenia od 0°C do 40°C.

17.3  Parametry fizyczne

Szerokosé 315 mm (12,4 cala)

Gtebokosc¢ 176 mm.(7 cali) (razem z pokrettami) 186 mm (7,4 cala)
Wysokos¢ 249 .mm (9,8 cala) (razem z podstawa) 259 mm (10,2 cala)
Masa 4,9 kg (10,8-funta)

Pozycja robocza Pozioma na podstawie

17.4  Charakterystyka otoczenia

Temperatura otoczenia:

Praca od 0 do 40°C (od 32°F do 104°F)
Transport i-przechowywanie od -20 do 60°C (od -4°F do 140°F)
Wilgotnos¢ wzgledna:
Praca, transporti przechowywanie 5%—-90% (bez kondensaciji)
Cisnienie atmosferyczne:
Transport i przechowywanie: od 700 hPa do 1060 hPa (od 525 mmHg do
795 mmHg)

17.5 Usuwanie monitora i kabli

Szczegotowe informacje dotyczace bezpiecznego usuwania monitora CardioQ-ODM+ i kabla
potaczeniowego pacjenta mozna znalez¢ na oznaczeniu WEEE. Patrz rozdziat 17.15.

Przewody zasilajace i kable dostarczane przez firme Deltex Medical nie zawierajg niebezpiecznych
substancji i — poza uzywanymi sondami — nie jest wymagany zaden specjalny sposob ich
utylizaciji.

Uzywane sondy nalezy utylizowa¢ zgodnie zodpowiednimi wytycznymi odnosnie odpadow
klinicznych.



1)

17.6  Charakterystyka systemu

* Ultradzwieki
Ciagta dopplerowska fala ultradzwigkowa o czgstotliwosci 4,02 MHz (Isp < 250 mW/cm?
W pozycji 5 mm in situ)
Filtry wysokoprzepustowe 450 Hz i 900 Hz

» Wyswietlanie widmowe w czasie rzeczywistym
Wyswietlacz LCD pracujacy w peinym kolorze — jako$¢ komercyjna — dane techniczne
dostepne na zyczenie
512-punktowa analiza widmowa wykorzystujgca szybkg transformacije Fouriera (FFT)
Linia wyznaczajgca predkos¢ maksymalng z automatycznym wykrywaniem zespotéw

skurczowych
Dlugos¢ wyswietlania wynoszaca 4,3 sekundy (peten ekran) lub 1,4 sekundy (ekran
podzielony)
* Praca w trybie ciggtym
17.7 Emisja akustyczna y 4 )\ V 4

W ponizszej tabeli zamieszczono wyniki pomiaréw maksymalnej emisji akustycznej przetykowej
sondy dopplerowskiej o czestotliwosci 4 MHz generujgcej ciagta fale ultradzwiekowa (w trybach
Ogniskowanie Sondy i Procedura) po podtgczeniu doimonitora CardioQ-ODM+.

Wyniki pomiaréw przedstawione w ponizszej tabeli zostaty uzyskane zgodnie z miedzynarodowg
normg IEC 61157 ,Wymagania odnosnie okreslania parametrow emisji akustycznej medycznego
ultradZzwiekowego sprzetu diagnostycznego”.

Tylko monitor CardioQ-ODM+ posiada jeden staty poziom emisji akustycznej, ktory jest ustalony w
obwodzie i nie moze by¢ modyfikowany.przez uzytkownika.

Try Tryby Procedura
Parametr i Ogniskowanie
sondy
Szczytowe ujemnecisnienie akustyczne p. 140 kPa
Natezenie szczytowe w przestrzeni Ispta 680 mW.cm®
usrednione w czasie
Ustawienia-systemu nie dotyczy
Odlegtosc¢ od powierzchni wyjsciowej lo 0,5mm

przetwornika do punktu maksymalnej
wartosci calki z kwadratu cisnienia tetna

Wes (1) 0,46 mm

Wiazka -6 dB przy |, @h) 2,33 mm
an 1,16 mm

Wymiary wigzki wyj$ciowej* (@H)] 3,01 mm
Srednia arytmetyczna akustycznej fawt 4,02 MHz
czestotliwosci roboczej
Tryby pracy w trakcie inicjacji i uruchamiania nie dotyczy
Maksymalna moc wyjsciowa 57 mw
Natezenie wiazki wyjsciowe;j* lob 110 mW.cm?
Zatrzymanie emisji akustycznej Nie
Odlegtosc¢ odsuniecia przetwornika ls styk

Wartosci wymiarow wigzki wyjsciowej i natezenia wigzki wyjsciowej obliczono na podstawie
wymiarow geometrycznych krysztatéw podanych przez producenta.



17.8 Bezpieczenstwo emisji akustycznej

Przetwornik przetykowej sondy dopplerowskiej zapewnia emisje statycznej fali ciagtej (CW). Ta
emisja jest ustalona; wartosci Tl oraz Ml nie moga by¢ zmieniane przez zadne elementy sterujace
systemu, ktore sg dostepne dla uzytkownika.

Na podstawie testowania pod katem wymogoéw normy IEC 62359 ustalono ponizsze wartosci
wskaznikéw termicznych (TI):

Parametr Wartos¢é
Wskaznik termiczny dla tkanek miekkich, TIS, dla trybéw bez

skanowania 0.11+28%
Wskaznik termiczny dla koéci, TIB, dla trybéw bez skanowania | 1.2 + 28%

Zgtaszana niepewnos¢ opiera sie na iloczynie standardowej niepewnosci i.<wspotczynnika
rozszerzenia, k=2, zapewniajac przedziat ufnosci okoto 95%.

17.9  Zakresy V' o W

Monitor CardioQ-ODM+ obstuguje cztery zakresy pomiaru predkosci: 50, 100,200.i 250 cm/s. Sa to
zakresy nominalne odnoszace sie do danych widmowych wyswietlanyeh na ekranie.

17.10 Doktadnosé by o

Uzyskiwanie danych zalezy od ustawienia pozycji sondy oraz budowy anatomicznej i fizjologii
pacjenta, w zwigzku ztym interpretacja opiera, sie w mniejszym stopniu na wartosciach
bezwzglednych niz na pomiarach poréwnawczych.

W przypadku prawidtowo utozonej sondy rozdzielczosé pomiaru predkosci wynosi 1% nominalnej
wartosci petnej skali dla wybranego zakresu. Rozdzielczos¢ czasu wynosi 6 ms; jest to czestotliwosé
przeprowadzania analizy FFT iaktualizowania zawarto$ci ekranu. Jednakze dzieki usrednianiu
wartosci obliczeh dla kilku uderzen serca uzyskana'rozdzielczos¢ moze zosta¢ udoskonalona.

Dane trendu sg zachowywane ze_statymi zakresami, a doktadnos¢ wyswietlanej wartosci jest
wieksza niz £1% wartosci znacznika zakresu wyswietlanej na ekranie.

17.11 Wyniki 0 L 4

Wyniki opartena przeptywie (Doppler):

CcoO — pojemnos¢ minutowa serca (parametr niedostepny w trybie liniowym)
Y — objetos¢ wyrzutowa (parametr niedostepny w trybie liniowym)

HR — czestoséakcji serca

MD — odlegtos¢ minutowa

SD — odlegtos¢ wyrzutowa

FTc — skorygowany czas przeptywu

FTp —czas przeptywu do osiggniecia wartosci szczytowej

MA — Srednie przyspieszenie

PV — predkos$¢ maksymalna

Cl — wskaznik sercowy (parametr niedostepny w trybie liniowym)

Svi — wskaznik objetosci wyrzutowej (parametr niedostepny w trybie liniowym)
SV — zmiana objetosci wyrzutowej (parametr niedostepny w trybie liniowym)
SbV — zmiana odlegtosci wyrzutowej (dostepne tylko w trybie liniowym)

PVV — zmiana predkosci maksymailnej

SVR — opdr naczyn obwodowych (parametr niedostepny w trybie liniowym)
SVRI — wskaznik oporu naczyr obwodowych (parametr niedostepny w trybie liniowym)
DO, — dostarczenie tlenu (parametr niedostepny w trybie liniowym)

DOl — wskaznik dostarczenia tlenu (parametr niedostepny w trybie liniowym)
SO — pojemnos$¢ wyrzutowa (parametr niedostepny w trybie liniowym)

SOl — wskaznik pojemnosci wyrzutowej (parametr niedostepny w trybie liniowym)



0

Wyniki oparte na cisnieniu:

CO — pojemno$¢ minutowa serca (parametr niedostepny w trybie liniowym)
SV — objetos¢ wyrzutowa (parametr niedostepny w trybie liniowym)

HR — czestos¢ akcji serca

Cl — wskaznik sercowy (parametr niedostepny w trybie liniowym)

SVI — wskaznik objetosci wyrzutowej (parametr niedostepny w trybie liniowym)
SwV — zmiana objetosci wyrzutowej (parametr niedostepny w trybie liniowym)
SVR — opor naczyn obwodowych (parametr niedostepny w trybie liniowym)
SVRI — wskaznik oporu naczyn obwodowych (parametr niedostepny w trybie liniowym)
PPV — zmiana cisnienia pulsu

Psys — skurczowe cisnienie krwi

Pdia — rozkurczowe cisnienie krwi

Pmap — s$rednie ci$nienie tetnicze

BP — cisnienie krwi

Wyniki oparte na przeptywie (Doppler) i cisnieniu:

CPO — moc pojemnosci minutowej serca (parametr niedostepny w trybie liniowym)

CPI — wskaznik mocy serca (parametr niedostepny.w trybie, liniowym)

Ea — elastyczno$¢ tetnic (parametr niedostepny witrybie liniowym)

Eadyn — dynamiczna elastycznos¢ tetnic (parametr niedostepny w trybie liniowym)
17.12 Protokoty RS232 2 & -

Wiecej informacji mozna uzyskaé u przedstawiciela firmy Deltex Medical.
17.13 Zasilanie V R W

Wymagane zasilanie: 100-240 V-AC (~) 50-60 Hz

60-80VA

Bezpieczniki: 2x 16 A (T) 250V

17.14 Zlacza pomocnicze | )

Podtaczanie wszelkich  niezatwierdzonych elementéw do portow pomocniczych moze
zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta. Do monitora CardioQ-ODM+, gdy jest on podtaczony do
pacjenta, nie nalezy podiacza¢ zadnych urzadzen poza urzadzeniami jakosci medycznej
(zgodnymi_zmorma IEC 60601-1), chyba ze uzywa sie izolatora jakosci medycznej zgodnego

z norma IEC 60601-1.

Port RS232 - do seryjnego przesytania danych przez potgczenie z monitorem pacjenta lub
serwerem terminala przyt6zkowego w celu uzyskania elektronicznych danych

medycznych (EMR).

Port USB — do przesytania danych do karty pamieci USB.
Port sieciowy — do wykorzystania w przyszitosci.
Port ADC — do podfaczania sygnatu cisnienia tetniczego krwi (ABP), warto$¢ wejsciowa

musi wynosi¢ 1 wolt na 100 mmHg przy impedancji wejsciowej 1 megaoma.

Do wyswietlania parametrow cisnienia.
Patrz rysunek 3.1.2.



17.15 Symbole

Zapoznac sie z dofgczong .@’ Patrz podrecznik instrukcji obstugi
dokumentacjg P

L]
R Typ BF @ Produkt nie zawiera lateksu
|

Oznaczenie WEEE (Dyrektywa
europejska 2002/96/WE)*. Oznaczenie Conformité
Oznacza oddzielnie usuwanie

. . Européenne (CE) wskazujace na
od odpadéw ogolnych po c € zgodnos¢ z europejskg dyrektywa

zakonczeniu okresu dotyczaca wyrobéw medycznych

zywotnosci.

STERILE[EO|  Sterylizowano tlenkiem etylenu

8 Uzy¢ przed koncem RRRR-MM ﬁl Data produkciji
Numer katalogowy r Kod partii

Numer seryjny ,ﬂ’ Temperatura przechowywania

Stopien ochrony przed Stopien ochrony przed litymi
szkodliwym wnikaniem wody. IP20 ciatami obcymi.

.%’ Port USB | ﬁ ‘ Port sieciowy
10101
I

Port przetwornika analogowo-

Port RS232 ADC cyfrowego
Ekwipotencjalny zacisk _ .
Y o ‘ o Prad przemienny
Znacznik orientaciji ztacza _ Besniecaniki
.. sondy y P
Podtaczone zasilanie'pradem _q: Wejscie zasilania pradem
vy przemiennym Zmiennym
_Pozycja wigczenia wiacznika 0O Pozycja wylgczenia wtacznika
- zasilania zasilania
Pokretfo sterowania ,
‘ . glosnoscig ra\ Pokretlo sterowania
Delikatna zawartos¢. Chronié Nie uzywaé ponownie. Do uzytku
E T T_ przed wilgocig. Tq strong do ® U jednego pacjénta
gory. '

* W Unii Europejskiej — Prawo w UE, obowigzujace w kazdym panstwie cztonkowskim, wymaga
oddzielnego usuwania odpadéw z produktéw elektrycznych i elektronicznych, oznaczonych tym
znakiem, od zwyktych odpaddéw z gospodarstwa domowego. Dotyczy to monitora i akcesoriow
elektrycznych, takich jak kabel PIC oraz przewdd zasilajacy. W celu zamdwienia odbioru w Wielkiej
Brytanii nalezy skontaktowaC sie z dziatem obstugi klienta firmy Deltex Medical. Poza Unig
Europejska — W przypadku usuwania uzywanych produktéw elektrycznych i elektronicznych poza
Unig Europejska nalezy skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami, w celu uzyskania informac;ji, czy ten
sprzet nie zalicza sie do zwyktych odpaddéw gospodarstwa domowego.



17.16 Akcesoria i czesci zamienne

Monitor CardioQ-ODM+

Kabel potgczeniowy pacjenta

Podrecznik obstugi monitora (jezyk polski)

Stojak rolkowy

Zestaw potaczeniowy stojaka rolkowego

Przewdd zasilajacy

Kabel modemu zerowego RS232 (ekranowany, 3 m lub krétszy) — niedostarczany przez firme
Deltex

Ramiona/punkty mocowania stacji do znieczulenia GCX (dostepne dla stacji GE i Draeger) —
niedostarczane przez firme Deltex

Przewody ABP
Wiecej informacji mozna uzyskac u przedstawiciela firmy DeltexdMedical.
17.17 Sondy i akcesoria sond 2 N &

Sondy Deltex Medical z serii DPn

72-godzinna sonda dopplerowska Kinder Deltex Medical (KDP72)

Sondy Deltex Medical z serii I,n

Urzadzenie utrzymujace sonde donosowg (seria DPn.i‘lon)
Elementy te sq dostepne w réznych zestawach zbiorczych — wiecej informacji mozna
uzyskac u przedstawiciela firmy Deltex Medical:

A AV 4

17.18 Przewody ABP

Numer czesci 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 Fukuda Denshi
9051-3960 Datascope (obecnie Mindray)
9051-3962 Mindray

9051-3964 Mindray

9051-3965 GE Datex

9051-3966 Nihon Kohden

/17.19 “Zgodnosé elektromagnetyczna (EMC)

System CardioQ-ODM+ zostatl przetestowany z wynikiem pozytywnym pod wzgledem zgodnosci
2z.aktualng normg dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) medycznych urzadzen
elektrycznych IEC 60601-1-2, ktéra okresla granice emisji promieniowania elektromagnetycznego
oraz odpornosci na promieniowanie elektryczne. Mimo ze te granice majg za zadanie zapewni¢
odpowiednig ochrone przez zaktoceniami elektromagnetycznymi, w warunkach szpitalnych mogaq
by¢ spotykane wysokie poziomy tego typu zakiécen, pochodzace albo od sprzetu niespetniajacego
wymagan powyzszej normy, albo od sprzetu zwolnionego z tych wymagan w zwigzku z tym, ze do
jego dziatania konieczna jest emisja energii elektromagnetycznej, np. sprzetu do elektrokauteryzaciji
(diatermii). Co wiecej przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny wykorzystujacy czestotliwosci
radiowe (RF) moze mie¢ wptyw na funkcjonowanie medycznych urzadzen elektrycznych, takich jak
monitor CardioQ-ODM+.

Jezeli na wyswietlanym widmie widoczny jest szum, nalezy wykonaé ponizsze czynnosci w celu
wyeliminowania lub przynajmniej identyfikacji zrédta zakidcen:

o Wytaczy¢ iwlgczy¢é urzadzenia znajdujgce sie w bezposrednim sasiedztwie, aby



zlokalizowac Zrodto szumu.
o0 Zmieni¢, jezeli to mozliwe, potozenie i/lub ustawienie urzadzen powodujgcych
zaktécenia.
o0 Mozliwie zwiekszy¢ odlegto$¢é pomiedzy monitorem CardioQ-ODM+ a urzgdzeniami
powodujgcymi zaktdcenia.
e Zakiécenia mogg byé wywotane przez zasilanie sieciowe, dlatego nalezy podtaczyé monitor
CardioQ-ODM+ do innego gniazda sieciowego, aby sprawdzi¢, czy nastapi roznica
W poziomie zakiocen.

Jezeli to mozliwe, monitora CardioQ-ODM+ nie nalezy ustawia¢ obok innych urzadzen ani tez nad
lub pod nimi. Jezeli jednak takie ustawienie jest konieczne, nalezy obserwowa¢ monitor CardioQ-
ODM+ pod katem prawidtowej pracy w zastosowanej konfiguraciji.

Aby unikng¢ zwiekszonego poziomu emisji lub zmniejszonej odpornosci systemu CardioQ-ODM+,
nalezy korzysta¢ wytacznie z akcesoriéw i urzadzen peryferyjnych zalecanych przez firme Deltex
Medical.

Medyczne urzgdzenia elektryczne wymagajg stosowania specjalnych, $rodkow: ostroznosci
dotyczgcych zgodno$ci elektromagnetycznej (EMC) inalezy je _instalowac¢ iserwisowac zgodnie
z informacjami na temat zgodno$ci elektromagnetycznej 4podanymi w-dofgczonej do nich
dokumentacji.

s o

System CardioQ-ODM+ jest przeznaczony do stosowania w.srodowisku elektromagnetycznym
opisanym w tabelach 1, 2i 3.

17.20 Deklaracja producenta

Tabela 1. Wytyczne i deklaracja producenta and — emisje elektromagnetyczne.
System CardioQ-ODM+ jest przeznaczony do  stosowania  Ww opisanym ponizej $rodowisku
elektromagnetycznym.
Nabywca Ilub uzytkownik systemu CardioQ-ODM+ powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim
Srodowisku.
Test emisji Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
System CardioQ-ODM+ wykorzystuje energie
Emisje o czestotliwosciach o czestotliwosciach radiowych (RF) wytgcznie do
radiowych (RF) Grupa X funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym jego poziom
CISPR 11 emisji RF jest bardzo niski i nie powinien powodowac
zaktécen pracy pobliskich urzadzenh.
Emisje o czestotliwosciach System CardioQ-ODM+ nadaje sie do uzytku we
radiowych (RF) Klasa A wszystkich placéwkach poza gospodarstwami
CISPR 11 domowymi i osrodkami podtgczonymi bezposrednio do
. ) publicznej sieci energetycznej niskiego napiecia
Emisje harmoniczne Klasa A | zasilajacej budynki wykorzystywane do celéw
IEC 61000-3-2 mieszkalnych.
Fluktuacje napiecia/emisje igotania
IEC 61000-3-3 Zgodny




Tabela 2. Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna.

System CardioQ-ODM+ jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik systemu CardioQ-ODM+ powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim

srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601
Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

+6 kV styk
18 kV powietrze

+6 kV styk
1+8 kV powietrze

Podtogi powinny byé
drewniane, betonowe lub
pokryte ptytkami,ceramicznymi.
Jesli podtogi pokryte. sg
materiatem syntetycznym,

IEC 61000-4-2 wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ conajmniej 30%.
Szybkie +2 kV dla linii +2 kV dla linii zasilania | Jakosc¢ zasilania sieciowego
elektryczne zasilania sieciowego | sieciowego powinna, by¢ typowa dla
zakidcenia +1 kV dla + 1 kV dla linii srodowiska komercyjnego lub
impulsowe dla linii wejsciowych/ | wejéciowych/ szpitalnego.
wyjéciowych wyjsciowych
IEC 61000-4-4
Udar +1 kV w trybie %1 kV w trybie Jako$¢ zasilania sieciowego
réznicowym réznicowym powinna by¢ typowa dla
IEC 61000-4-5 +2 kV w trybie +2 kV'w trybie fgcznym srodowiska komercyjnego lub
lacznym szpitalnego.
Zapady napiecia, <5% Ug <5% U+ Jako$¢ zasilania sieciowego
krétkie przerwy (spadek 95% Ug (spadek 95% U+ powinna by¢ typowa dla
i zmiany napiecia dla 0,5 cyklu) dla 0,5 cyklu) srodowiska komercyjnego lub
w liniach zasilania szpitalnego. Jezeli uzytkownik
sieciowego 40% U+ 40% Ut systemu CardioQ-ODM+
(spadek 60% U+ (spadek 60% U+ wymaga ciggtej pracy w trakcie
dla 5 cykli) dla 5 cykli) przerw w zasilaniu sieciowym
IEC 61000-4-11 zalecane jest, aby system
70% U+ 70% Ut CardioQ-ODM+ byt zasilany
(spadek 30% U+ (spadek 30% U+ z zasilacza awaryjnego UPS
dla 25 cykli) dla 25 cykli) lub akumulatora.
<5% Ur <5% Ut
(spadek >95% U+ (spadek >95% U+
dla 5 sekund) dla 5 sekund)
Pole'magnetyczne |3 A/m 3 A/m Poziom pola magnetycznego

o czestotliwosci
sieci zasilajgcej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

o czestotliwosci sieci zasilajgcej
powinien by¢ charakterystyczny
dla typowego miejsca

w typowym $Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: U to natezenie pradu przemiennego sieci zasilajgcej przed zastosowaniem poziomu testu.




Tabela 3. Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna.

System CardioQ-ODM+ jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym.

Nabywca lub uzytkownik systemu CardioQ-ODM+ powinien zapewni¢ jego uzytkowanie w takim
Srodowisku.

IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —

Test odpornosci Poziom testu zgodnosci wytyczne

Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny
wykorzystujacy czestotliwosci radiowe (RF)
nie powinien by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek
czesci systemu CardioQ-ODM+, w tym
przewoddw, niz wynosi zalecana odlegtos¢
separacji obliczona naodstawie rownania
stosownie do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separaciji

Przewodzona energia |3 Vrms 3V
o0 czestotliwosci od 150 kHz do d=1.2VP
radiowej (RF) 80 MHz
IEC 61000-4-6
o 3Vim 3Vim d = 1,2VP — od 80.MHz do 800 MHz
Promieniowana od 80 MHz do
energia 2,5 GHz

o d = 2,3VP — 0d 800 MHz do 2,5 GHz

o czestotliwosci ; )

- . gdzie P to maksymalna znamionowa moc
radiowej (RF) - 7

wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana

IEC 61000-4-3 S
przez producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ separacji w metrach (m).
Natezenie pola nieruchomych nadajnikéw
0 czestotliwosciach radiowych (RF) okreslone
na podstawie kontroli Srodowiska
elektromagnetycznego w placéwce® powinno
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w danym
zakresie czestotliwos’cib.
Istnieje mozliwo$¢ wystapienia zakidcen
W poblizu urzadzenia oznaczonego
nastepujacym symbolem:

<<<i>>>

UWAGA 1: Przy czestotliwo$ci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagacje fal
elektromagnetycznych.ma wptyw ich absorpcja i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.

®Natezenie pola nieruchomych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) oraz naziemne przenosne nadajniki radiowe, nadajniki amatorskie,
rozgtosnie radiowe FM i AM oraz rozgtosnie telewizyjne nie moze by¢ doktadnie teoretycznie
przewidziane. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego pod katem nieruchomych nadajnikéw
wykorzystujacych czestotliwosci radiowe RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie kontroli Srodowiska
elektromagnetycznego w placéwce. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu stosowania sytemu
CardioQ-ODM+ przekracza wskazany wyzej stosowny poziom zgodnosci RF, system CardioQ-ODM+
nalezy obserwowac w celu sprawdzenia, czy pracuje prawidtowo. W przypadku zaobserwowania
nieprawidtowosci w pracy moze okazac sie konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak
zmiana ustawienia lub umiejscowienia systemu CardioQ-ODM+.

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosi¢ mniej niz 3 V/m.




18. Czyszczenie, konserwacja i gwarancja

18.1 Czyszczenie monitora

Firma Deltex Medical zaleca czyszczenie monitora CardioQ-ODM przynajmniej raz w miesigcu.
W zaleznosci od miejsca, w ktérym korzysta sie z monitora, moze by¢ wymagane jego czestsze
czyszczenie. Przed czyszczeniem nalezy wytgczy¢ monitor i odigczyé przewdd zasilajacy.

Firma Deltex Medical zaleca czyszczenie systemu CardioQ-ODM+ za pomocag 1%-roztworu
podchlorynu sodu (Milton — 10 000 ppm). Nalezy stosowac¢ wilgotna, miekka $ciereczke.

Wyswietlacz nalezy czys$ci¢ miekka, wilgotng S$ciereczka zwilzong roztworem, aby unikngé
zarysowania ekranu. Nie nalezy stosowaé rozpuszczalnikéw ani Srodkéw czyszczacych
zawierajgcych rozpuszczalniki. Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby roztwor czyszczacy nie dostat sie
do monitora.

Obudowe monitora, razem z tylnym panelem, pokrettami i przyciskami mozna czysci¢ z uzyciem
miekkiej Sciereczki zwilzonej roztworem. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikow. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas czyszczenia otworéw wentylacyjnych, aby zapobiec dostaniu sie cieczy do
wnetrza urzadzenia. Nalezy zachowaé ostroznosc¢, aby ciecz nie dostata sie do gniazd ztgczy. Tak
jak w przypadku wszystkich urzadzen elektrycznych, monitoera, nie nalezy zanurza¢ w wodzie i nie
wolno dopusci¢ do dostania sie zadnych cieczy do wnetrza‘urzadzenia.

Kabel potaczeniowy pacjenta mozna czysci¢ z uzyciem miekkiej Sciereczki zwilzonej roztworem
czyszczacym. W zadnym razie nie wolno.zanurzaé koncow kabla w roztworze. Firma Deltex Medical
nie zaleca sterylizacji monitora ani kabla.

18.2 Rutynowakonserwacja ", U

Rutynowa konserwacja monitora CardioQ-ODM+ ‘ogranicza sie do opisanych powyzej czynnosci
czyszczenia oraz sprawdzania przewodow i ztgczy pod katem zuzycia i uszkodzen. Firma Deltex
Medical zaleca, aby sprawdza¢ przewody co najmniej raz w miesigcu. Przewody i zlgcza nalezy
wymienia¢ w przypadku stwierdzenia pekniec, przez ktére moga wnikac ciecze przewodzace.

18.3  Naprawy, serwisowanie i kalibracja

Monitor nie wymaga regularnych czynnos$ci serwisowania i kalibracji, jednak firma Deltex Medical
zaleca, @by razido-roku poddawa¢ monitor planowanej konserwacji profilaktycznej. Moze by¢ ona
zorganizowana przez firme Deltex Medical lub jednego z jej przedstawicieli.

Firma, Deltex Medical posiada program zwrotu do producenta w celu naprawy i serwisowania oraz
mozliwe 'sg szkolenia w zakresie serwisowania i naprawy. Wiecej informacji mozna uzyskac
u przedstawiciela firmy Deltex Medical.

@ Firma Deltex Medical odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodnosé idziatanie urzadzenia

wytgeznie w przypadku spetnienia nastepujgcych warunkéw:

e Regulacje, modyfikacje i naprawy moga by¢ przeprowadzane wytgcznie przez osoby majace
autoryzacje firmy Deltex Medical.

e Kazda wykonana praca jest zgodna z niniejszym podrecznikiem serwisowym.

e Zasilanie elektryczne w miejscu stosowania monitora musi by¢ zgodne ze stosownymi
miejscowymi wymogami i danymi technicznymi urzadzenia.

e Monitor musi by¢ stosowany zgodnie z instrukcjg obstugi zawarta w niniejszym podreczniku.



18.4 Gwarancja

W ramach gwarancji, ktéra obowigzuje przez jeden rok od daty zakupu urzadzenia, oferowany jest
rozleglty zakres czynnosci naprawczych i serwisowych. Gwarancja ta zapewnia, ze w przypadku
wystgpienia problemu z monitorem CardioQ-ODM+ zostanie on rozwigzany w mozliwie najkrotszym
czasie i przy minimalnych utrudnieniach dla uzytkownika.

Umowa dotyczy wszystkich czesci urzadzenia, robocizny, pakowania i transportu. Nie obejmuje ona
napraw wyniktych z utraty lub rozmysinych uszkodzen.

Nalezy zadzwoni¢ do firmy Deltex Medical Ltd., ktéra w najblizszym mozliwym czasie dostarczy
zastepczy monitor CardioQ-ODM+. W przypadku trzykrotnego wystgpienia tego.<samego btedu
w urzadzeniu w pierwszym roku zostanie ono zastgpione nowym monitorem CardioQ-ODM+. Po
uptywie rocznego okresu gwarancji mozliwe jest przedtuzenie umowy o konserwacje: Wiecej
informacji mozna uzyskac u przedstawiciela firmy Deltex Medical.





