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Glosar

1 Glosar

Notiune / prescurtare

Descriere

AED

AHA

AkuPak LITE XD
bpm

EAR

EKG

ElektroG
ERC-Guidelines

HF (RF)
HLW

Baterie interna de memorie

MDD

MIT

ms

ORE

Impedanta pacient
SaveCard

s

SavePad-uri

WEEE

defibrilator extern automat

American Heart Association

modul de alimentare reincarcabil

.beats per minute®, ,batai pe minut®

registru al echipamentelor electrice vechi
electrocardiograma

Legea echipamentelor electrice si electronice

Liniile directoare ale Consiliului European de Resuscitare privind
resuscitarea cardiopulmonara (RCP)

radiofrecventa
resuscitare cardiopulmonara

Baterie internd de memorie pentru functionarea continua a ceasului
intern al DefiMonitor XD, fara modul de alimentare.

Directiva privind dispozitivele medicale (Medical Device Directive)
Massachusetts Institute of Technology

milisecunde

de drept public

Rezistenta pacientului intre SavePad-uri

Card de memorie pentru transfer de date

secunde

electrozi multifunctionali autoadezivi pentru defibrilare, stimulare,
monitorizare, cardioversie

engl. Waste of Electrical and Electronical Equipment rum. Deseuri de
echipamente electrice si electronice

2 Introducere

2.1 Cuvant inainte

Stimata utilizatoare, stimate utilizator!
Aveti sarcina sa utilizati DefiMonitor XD pe o persoana in caz de urgentd medicala!

Pentru a reactiona rapid si corect in aceasta situatie speciala si pentru a utiliza Tn mod optim
posibilitatile oferite de aparat, este necesar sa cititi cu atentie in prealabil aceste instructiuni de
utilizare si, astfel, sa va familiarizati cu aparatul, functiile si domeniile sale de utilizare.

Pastrati aceste instructiuni de utilizare la aparat pentru a le putea consulta ulterior.

Daca aveti intrebari legate de punerea Tn functiune, utilizarea sau intretinerea aparatului DefiMonitor
XD, va stam cu placere la dispozitie.

In caz de comportament sau evenimente neasteptate ale aparatului, va rugam sa ne contactati.
Instruirea n utilizarea aparatului nu inlocuiesc citirea instructiunilor de utilizare.

Incidentele grave legate de defibrilator trebuie raportate. Daca defibrilatorul nu a functionat conform
asteptarilor, contactati producatorul si autoritatea locala.
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Un ,incident grav” inseamna un eveniment care, direct sau indirect, a avut, ar putea avea sau ar fi
putut avea oricare dintre urmatoarele efecte:

e decesul pacientului, utilizatorului sau a unei alte persoane

e deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau
altei persoane

e un pericol grav pentru sanatatea publica.
Adresa noastra de contact o gasiti in caseta lucrarii la inceputul acestor instructiuni de utilizare.

2.2 Valabilitate

Descrierile din aceste instructiuni de utilizare se refera la toate variantele din familia de defibrilatoare
DefiMonitor XD a firmei Metrax GmbH.

Aceste instructiuni de utilizare descriu versiunea de software ARM 1.XX, DSP 4.XX.

Aveti in vedere ca DefiMonitor XD, in functie de varianta, nu detine toate proprietatile descrise in
instructiunile de utilizare. In dialogul de pornire al DefiMonitor XD apare varianta aparatului.

DefiMonitor XD este alimentat de la un AkuPak LITE XD. In aceste instructiuni de utilizare acesta este
denumit si modul de alimentare.

SavePad-urile sunt electrozi multifunctionali autoadezivi care pot fi utilizati pentru defibrilare,
stimulare, monitorizare si cardioversie. in declaratiile referitoare la toate variantele de SavePad, in
instructiunile de utilizare, acestea sunt denumite numai SavePad-uri. Daca exista caracteristici
speciale atunci cand se utilizeaza variante individuale, numele articolelor apar integral (de ex.,
SavePad-uri Connect).

Continutul acestui document poate fi modificat fara o notificare prealabila.

2.3 Exonerarea de raspundere

Sunt excluse pretentiile de garantie in cazul vatamarilor corporale si daunelor materiale survenite din
una sau mai multe dintre urmatoarele cauze:

Utilizarea aparatului contrar destinatiei.
Utilizarea si intretinerea necorespunzatoare a aparatului.

Utilizarea aparatului cu capacele de protectie Indepartate sau daca electrozii si / sau cablurile sunt
evident deteriorate.

m Nerespectarea indicatiilor din aceste instructiuni de utilizare cu privire la operarea, intretinerea si
repararea aparatului.

Interventii, reparatii sau modificari constructive din proprie initiativa la nivelul aparatului.
Depasirea neautorizata a limitelor de performanta.

Supravegherea necorespunzatoare a componentelor aparatului supuse uzurii.
Tratamentul pacientilor fara indicatie prealabila.

2.4 Simbolurile folosite in aceste instructiuni de utilizare

Nota
Acest simbol indica texte care contin indicatii importante.

Urmati instructiunile Tn ordinea in care sunt descrise in instructiunile de utilizare. Instructiunile sunt
prezentate dupa cum urmeaza:

Procedura:

e Prima instructiune

e Adoua instructiune

8/108 DefiMonitor XD | 24201 | RO | E



Introducere

» eventualul rezultat intermediar
e efc.
v'eventualul rezultat final

m Acest simbol indica o lista.

Numerele din paranteza, de ex. (3), se refera la pozitii din ilustratii.

Mesajele acustice si instructiunile acustice sunt afisate cu caractere aldine Tn aceste instructiuni de
utilizare. Unele dintre ele sunt afisate simultan ca text pe monitor.

Optiunile pentru setari apar intre ghilimele.

2.5 Pictograma

Simbol Semnificatie

Numarul de serie
SN

c € Marcajul CE al organismului notificat
0123

c € Marcaj CE

Cod HIBC / UDI (exemplu)
B

@ Marcaj GOST R
T
[ H [ Marcaj EAC

M D Dispozitiv medical

Componenta aplicata, protejata impotriva defibrilarii, tip CF

1@
D Clasa de protectie I
E Nu eliminati aparatul impreun& cu gunoiul menajer.
IP33 Protectie particulelor solide mai mari de 2,5 mm si impotriva apei

pulverizate.
Fabricant si, daca este cazul, data de fabricatie AAAA-LL-ZZ

A se respecta instructiunile de utilizare

Semn de siguranta ,Semn de avertizare general” Semnificatiile individuale
sunt explicate in instructiunile de utilizare

>OLk

Tensiunea electrica periculoasa (tensiune inalta)

™
~™
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Semnificatie

g @
HE:
)

intern

& @

D) B IBe e

Atentie

Durata de viata a bateriei interne AAAA-LL-ZZ

Nu scurtcircuitati modulul de alimentare

Nu deschideti sau desfaceti modulul de alimentare

Feriti modulul de alimentare de foc

Pentru adulti si copii peste 8 ani si o greutate corporala de peste 25 kg

Pentru copii intre 1 - 8 ani si o greutate corporala de max. 25 kg

Sugari cu varsta de panala 1 an

SavePad-urile Connect pot fi utilizati doar impreuna cu cabluri codificate
pentru SavePad-uri Connect.

Nu contine materiale periculoase si poate fi reciclat

Deschideti ambalajul aici

Utilizati numai daca aparatul sau accesoriile nu sunt deteriorate si/sau
daca ambalajul nu a fost deschis.

Nu Tndoiti, pliati sau depozitati electrozii sub obiecte grele

Cod de reprocesare pentru polietilena de densitate mica

A nu se reutiliza.

Nesteril

Dupa deschidere poate fi utilizat max. 24 de ore

A se respecta instructiunile de utilizare

Nu contine latex natural

10/108

DefiMonitor XD | 24201 | RO | E



Introducere

Simbol Semnificatie

Cod lot
LOT

Numar articol
REF

|GT|N Numar articol global (engl.: Global Trade ltem Number)
g A se utiliza pana la AAAA-LL-ZZ
Frecventa maxima de utilizare 1 pereche de electrozi multifunctionali
(SavePad-uri) pentru defibrilare
max. X
n iﬂi—— R Timpul maxim de utilizare 1 pereche de electrozi multifunctionali
e (SavePad-uri) pentru monitorizare
= N s Timp maxim de utilizare electrozi EKG
max.

Timp maxim de utilizare 1 pereche de electrozi multifunctionali (SavePad-
uri) pentru utilizarea pacer-ului

Pozitionarea si aplicarea SavePad-urilor

Uscati pielea

Deschideti ambalajul electrozilor
Scoateti folia de protectie

Aplicati SavePad-urile si neteziti-le

oD~

Pozitionarea si aplicarea SavePad-urilor Mini

1. Uscati pielea
2. Deschideti ambalajul electrozilor
X ( f@% 3. Scoateti folia de protectie
1004 4. Aplicati SavePad-urile si neteziti-le
Numai cu prescriptie
Reonwy
ﬂ Argint / clorura de argint
AgCl

\:@ Radeti parul de pe piept
g Uscati pielea

:@ Conectati cablul EKG si electrozii EKG
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Simbol Semnificatie
\Z Scoateti folia de protectie
¢

Aplicati electrodul EKG pe piele si fixati-l printr-o miscare rotativa
Rt Pastrati ceilalti electrozi in ambalajul original. inchideti ambalajul pliindu-|
de doua ori.

Aceasta parte in sus

Produs fragil

L
o
\

A se tine la distanta de lumina solara.

N
Z

A se pastra la loc uscat.

Presiunea aerului in hPa

Umiditatea aerului in %

Domeniul de temperatura permis in Celsius sau Fahrenheit

SR

3  Utilizarea prevazuta

3.1 Functionalitatea

DefiMonitor XD este un defibrilator/monitor portabil destinat utilizarii de catre personalul medical
instruit pentru ingrijiri de urgenta in interior si exterior, pe baza datelor tehnice pentru conditiile de
mediu. DefiMonitor XD este destinat utilizarii in timpul transportului terestru. DefiMonitor XD
functioneaza pe baterie, dar poate fi alimentat si de la retea. Pentru utilizare, bateria trebuie sa fie
introdusa. DefiMonitor XD poate fi utilizat numai la cate un singur pacient.

Va rugam sa consultati tabelul pentru mai multe informatii.

Functiune Disponibilitate
Monitorizare EKG Standard
Defibrilare manuala asincrona Standard
Defibrilare manuala sincrona Standard
Modul AED Optiune
Pacer Optiune
Pulsoximetrie (Sp0O2) Optiune

3.2 Principiul de functionare

EKG

Electrocardiograma (EKG) inregistreaza activitatea electrica a inimii. EKG permite interpretarea si
identificarea ritmului cardiac si a aritmiilor, precum si frecventa cardiaca. EKG este inregistrat de
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electrozi multifunctionali sau electrozi EKG aplicati pe pielea pacientului, ceea ce permite
monitorizarea si inregistrarea activitatii electrice. Monitorizarea EKG este, de asemenea, utila pentru a
evalua starea pacientului. Nu va bazati exclusiv pe monitorul EKG, in timpul utilizarii, pacientul trebuie
permanent ingrijit.

Defibrilare asincrona

DefiMonitor XD aplica un impuls electric de intensitate mare la pacient pentru a trata aritmiile cardiace
care pun viata in pericol.

Impulsul electric de intensitate mare se numeste defibrilare. DefiMonitor XD genereaza un impuls
electric de intensitate mare cu o curba bifazica. In mod adult DefiMonitor XD poate fi utilizat pana la
360J in modul pediatric pana la 100J.

DefiMonitor XD permite defibrilare manuala asincrona cu electrozi multifunctionali sau padele.

Defibrilare sincrona (cardioversie)

DefiMonitor XD aplica pacientului un impuls electric de intensitate mare, care este sincronizat cu unda
R a EKG, pentru a trata aritmiile cardiace.

Impulsul electric de intensitate mare se numeste defibrilare. DefiMonitor XD genereaza un impuls
electric de intensitate mare cu o curba bifazica. In mod adult DefiMonitor XD poate fi utilizat pana la
360J in modul pediatric pana la 100J.

DefiMonitor XD permite defibrilare manuala sincrona cu electrozi multifunctionali sau padele.

Modul pacer

Modul pacer genereaza impulsuri electrice care sunt livrate pe pieptul pacientului prin electrozi
multifunctionali pentru a stimula muschiul inimii si a regla sistemul de conducere a stimulului electric a
inimii. Acest lucru permite controlul frecventei cardiace a pacientului prin terapia cu stimulator cardiac.

Impulsul electric este livrat de la un electrod la celalalt electrod.

Modul AED

Modul DEA este utilizat pentru tratarea pacientilor cu simptome de stop cardiac brusc. DefiMonitor XD
ofera un protocol de tratament cu instructiuni acustice si vizuale pentru utilizator. Dupa ce electrozii
multifunctionali sunt asezati pe pieptul sau partea superioara a spatelui pacientului, DefiMonitor XD
analizeaza bataile inimii pacientului. DefiMonitor XD livreaza pacientului un impuls electric de
intensitate mare. Impulsul electric de intensitate mare se aplica prin electrozii multifunctionali.
DefiMonitor XD declanseazéa impulsul de curent de intensitate mare atunci cand utilizatorul apasa
butonul soc.

Impulsul electric de intensitate mare se numeste defibrilare. DefiMonitor XD un impuls electric de
intensitate mare sub forma de curb bifazic. In modul adult DefiMonitor XD emite pana la 360J, in
modul pediatric pana la 100J.

Sp02

Monitorizarea SpO2 utilizeaza oximetria pulsului pentru a masura saturatia functionala a oxigenului
din sénge. Pulsoximetria functioneaza prin aplicarea unui senzor Nellcor™ pe zonele de tesut cu
niveluri ridicate de capilare si arteriole, cum ar fi degetele sau degetele de la picioare. Senzorul
contine o sursa dubla de lumina si un fotodetector.

Oasele, tesutul, pigmentarea si vasele venoase absorb de obicei o cantitate constanta de lumina intr-
0 anumita perioada de timp. Tn mod normal, patul vascular pulseaza si absoarbe cantitati diferite de
lumina in timpul pulsatiei. Raportul luminii absorbite este transformat intr-o valoare masurata pentru
saturatia functionala a oxigenului (SpO2).

Conditiile ambientale, aplicarea senzorilor si conditiile pacientului pot afecta capacitatea sistemului de
monitorizare pentru masurarea exacta a SpO2.

Pulsoximetria se bazeaza pe doua principii fizice: Pe de o parte, difera

oxigenoglobina si deoxihemoglobina in ceea ce priveste capacitatea lor de a absorbi lumina rosie si
infrarosie (masurarea prin spectrofotometrie) si, pe de altéd parte, cantitatea de sange arterial din tesut
(si, de asemenea, absorbtia luminii de catre acest sange) fluctueaza cu pulsul (determinat prin
intermediul pletismografiei). Sistemul de monitorizare determina SpO2 prin directionarea luminii rosii si
infrarosii intr-un pat vascular si masurarea modificarilor absorbtiei luminii Tn timpul ciclului de puls. Ca
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surse de lumina servesc diodele emitatoare de lumina (LED-uri) de joasa tensiune rosie si infrarosie
din senzor, iar o fotodioda este utilizatd ca fotodetector.

Deoarece oxihemoglobina si deoxihemoglobina difera prin absorbtia de lumina, cantitatea de lumina
rosie si infrarosie absorbitd de sange este legata de saturatia de oxigen a hemoglobinei.

Sistemul de monitorizare foloseste pulsatia fluxului sanguin arterial pentru a determina saturatia de
oxigen a hemoglobinei arteriale. Tn timpul sistolei, in patul vascular curge sange arterial proaspat, iar
volumul de sange si absorbtia luminii cresc. In timpul diastolei, volumul sangelui si absorbtia luminii
ating punctul cel mai scazut. Sistemul de monitorizare isi bazeaza masuratorile SpO2 pe diferenta
dintre absorbtia maxima si minima (masuratori in timpul sistolei si diastolei). Astfel, se concentreaza
pe absorbtia luminii prin pulsarea sangelui arterial si eliminarea efectelor absorbantelor fara pulsare,
cum ar fi tesutul, oasele si sngele venos.

3.3 Utilizarea prevazuta

EKG
Monitorizarea activitatii electrice a inimii.

Defibrilare asincrona

Tratamentul aritmiilor cardiace care pun viata pacientului in pericol cu impulsuri electrice de mare
intensitate pe pieptul sau partea superioara a spatelui pacientului.

Defibrilare sincrona (cardioversie)

Tratamentul aritmiilor cardiace prin aplicarea unui impuls electric de mare intensitate pe pieptul
pacientului sau partea superioara a spatelui pacientului.

Pacer

Tratamentul aritmiilor cardiace cu stimuli electrici pe pieptul pacientului sau partea superioara a
spatelui pacientului.

Modul AED

Tratamentul aritmiilor cardiace care pun viata pacientului in pericol prin aplicarea unui impuls electric
de mare intensitate pe pieptul sau partea superioara a spatelui pacientului.

Sp02

Monitorizarea SpO2 din DefiMonitor XD permite oximetria pulsului. Acest lucru este potrivit pentru
monitorizarea continua non-invaziva a saturatiei oxigenului functional (SpO2) si a pulsului adultilor,
copiilor si nou-nascutilor. Monitorizarea poate fi efectuata cu sau fara miscare, cu o perfuzie buna sau
slaba a pacientului. Sistemul de monitorizare poate fi utilizat n spitale si facilitati de tip spitalicesc si in
timpul transportului.

3.3.1 Indicatie medicala

EKG

Monitorizarea EKG este indicata pentru detectarea ritmului cardiac si pentru monitorizarea frecventa
cardiaca a pacientului.

Defibrilare asincrona

Defibrilarea manuala asincrona este indicata pentru incetarea anumitor aritmii potential fatale, cum ar
fi fibrilatia ventriculara si tahicardia ventriculara.

Defibrilare sincrona (cardioversie)

Defibrilarea sincrona manuala (cardioversia) este indicata pentru tratamentul fibrilatiei atriale, a
flutterului atrial, a tahicardiei supraventriculare paroxistice si a fibrilatiei ventriculare relativ stabile.

Pacer

FIX / DEMAND: Terapia cu stimulator cardiac in modul DEMAND sau FIX este destinata tratamentului
bradicardiei simptomatice cu puls.
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Utilizarea prevazuta

OVERDRIVE: Terapia cu stimulator cardiac in modul OVERDRIVE este destinata tratamentului
tahicardiei.

Modul AED

Modul AED trebuie utilizata daca pacientul prezinta toate simptomele de mai jos:
m inconstienta

m nu respird normal

m nu existd semne de circulatie vasculara

Sp02

Tehnologia Nellcor OxiMax™ permite utilizarea diferitelor tipuri de senzori SpO2. Indicatiile le gasiti in
instructiunile de utilizare ale senzorilor.

3.3.2 Contraindicatie medicala

EKG
Nu se cunosc contraindicatii.

Defibrilare asincrona

Defibrilarea manuala asincrona este contraindicata Tn tratamentul activitatii electrice fara puls (AEP) si
in tratamentul asistolei. Defibrilarea este neintentionata pentru pacientii care prezinta semne de
circulatie a sangelui.

Defibrilare sincrona (cardioversie)

Defibrilarea sincrona (cardioversia) este contraindicata in tratamentul activitatii electrice fara puls
(AEP), cum ar fi ritmurile de evacuare idioventriculare sau ventriculare si in tratamentul asistolei.

Modul AED

Modul AED nu trebuie utilizata daca pacientul prezinta oricare dintre urmatoarele simptome:
m constienta

m respiratie

m  existd semne de circulatie vasculara

Pacer

FIX / DEMAND: Terapia cu stimulator cardiac in modul DEMAND sau FIX nu este destinata
tratamentului fibrilatiei ventriculare si asistolei.

OVERDRIVE: Terapia cu stimulator cardiac in modul OVERDRIVE nu este destinata tratamentului
fibrilatiei ventriculare si asistolei.

Sp02

Tehnologia Nellcor OxiMax™ permite utilizarea diferitelor tipuri de senzori SpO2. Contraindicatiile le
gasiti Tn instructiunile de utilizare ale senzorilor.

3.3.3 Grupul de pacienti prevazut

EKG

Pacientii cu varsta de peste un an la care este indicata detectarea frecventei cardiace si ritmului
cardiac.

Defibrilare asincrona / defibrilare sincrona (cardioversie)
Pacienti pentru care este indicata defibrilarea asincrona sau sincrona.

Pacientii cu varsta de peste un an, dar cu o greutate corporala mai mica de 25 kg, sunt tratati cu
SavePad-uri Mini in modul pediatric sau cu padele pentru copii si cu o energie maxima de 100 J.

Terapie pacer
Pacienti cu varsta de peste un an pentru care este indicata terapia cu stimulator cardiac.
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Indicatii generale privind siguranta

Sp02

Tehnologia Nellcor OxiMax™ permite utilizarea diferitelor tipuri de senzori SpO2. Grupul de pacienti
prevazut este specificat in instructiunile de utilizare ale senzorului SpO2.

Modul AED
Pacienti cu varsta de peste un an care prezintad simptomele unui stop cardiac imediat.

Pacientii cu varsta de peste un an, dar cu o greutate corporald mai mica de 25 kg, sunt tratati cu
SavePad-uri Mini Tn modul pediatric.

3.3.4 Partea prevazuta a corpului

Electrozi EKG
Electrozii EKG sunt asezati pe pieptul pacientului.

Electrozi multifunctionali

Electrozii multifunctionali (SavePad-urile PreConnect, SavePad-urile Mini, SavePad-urile Connect,
SavePad-urile Mini Connect) sunt fixati pe pieptul sau partea superioara a spatelui pacientului.

Padele
Padelele pentru adulti / copii sunt asezati pe pieptul pacientului.

Sp02

Tehnologia Nellcor OxiMax™ permite utilizarea diferitelor tipuri de senzori SpO2. Piesa utilizata
depinde de senzorul utilizat. Piesa utilizata este definita Tn instructiunile de utilizare ale senzorului.

3.3.5 Mediul de utilizare prevazut

DefiMonitor XD este prevazut pentru cazuri de urgenta. DefiMonitor XD poate fi utilizat si in vehicule
rutiere. Limitele pentru temperatura, umiditate si presiunea aerului sunt stabilite in capitolul 11.7

3.3.6 Profilul utilizatorului prevazut

DefiMonitor XD este destinat personalului medical instruit, familiarizat cu monitorizarea de baza,
evaluarea parametrilor vitali, situatiile de resuscitare si utilizarea DefiMonitor XD. In timpul utilizarii
pacientul trebuie permanent supravegheat de catre personalul medical instruit.

4 Indicatii generale privind siguranta

Tnainte de prima utilizare a DefiMonitor XD cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare. Utilizati
DefiMonitor XD numai conform instructiunilor de utilizare.

In timpul depozitarii si functionarii respectati conditile de mediu specificate in datele tehnice. In caz
contrar, aparatul si accesoriile ar putea sa nu functioneze conform destinatiei.

Asezati DefiMonitor XD astfel incét s& puteti decupla aparatul oricand de la reteaua electrica.
Urmati instructiunile de utilizare ale DefiMonitor XD.

Utilizati DefiMonitor XD numai pe suprafete neconductoare. Nu utilizati DefiMonitor XDin ape
statatoare sau in ploaie.

Nu utilizati DefiMonitor XDin prezenta materialelor inflamabile.

DefiMonitor XD si accesoriile sale sunt sigure atunci cand sunt utilizate conform destinatiei si in
conformitate cu descrierile si indicatiile din aceste instructiuni de utilizare. Cu toate acestea, exista un
pericol pentru utilizator, pacient sau tertii, daca DefiMonitor XD si accesoriile sale nu sunt utilizate
corect!

Nu atingeti contactele de pe DefiMonitor XD sau de pe modulul de alimentare.

Utilizarea simultana a mai multor dispozitive medicale poate pune Tn pericol pacientul datorita
acumularii curentilor pacientului.

Nu lasati aparatul la indeména copiilor!
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Descrierea aparatului

Doar utilizarea accesoriilor originale care sunt specificate in aceste instructiuni de utilizare ofera
protectie la defibrilare.

Observatiile de avertizare din capitolele urmatoare indica pericole si trebuie respectate pentru a evita
aceste pericole. Acestea sunt clasificate in diferite niveluri de pericole, vezi urmatoarele observatii de
avertizare.

Textele marcate cu PERICOL avertizeaza in legatura cu un pericol extrem de mare, actual,
care, in cazul in care nu se iau méasuri de precautie, va produce cu certitudine vatamari
corporale sau chiar decesul! Respectati aceste texte obligatoriu!

A AVERTIZARE

Textele marcate cu AVERTIZARE avertizeaza in legatura cu un eventual pericol extrem de
mare, care, in cazul in care nu se iau masuri de precautie, ar putea provoca vatamari
corporale sau chiar decesul! Respectati aceste texte obligatoriu!

A ATENTIE

Textele marcate cu ATENTIE avertizeaza asupra unei situatii potential periculoase care ar
putea provoca rani usoare! Respectati aceste texte obligatoriu!

5  Descrierea aparatului

5.1 Descriere generala

DefiMonitor XD este un defibrilator extern cu EKG integrat cu 6 canale. EKG-ul poate fi Tnregistrat fie
prin intermediul SavePad-urilor, prin padelele de defibrilare, fie prin cablul pacientului cu patru fire cu
electrozi adezivi EKG. DefiMonitor XD este disponibil in diferite variante. La pornirea defibrilatorului,
modelul respectiv este afisat pe monitor.

DefiMonitor XD este disponibil Tn urmatoarelor variante:

Varianta Denumirile anterioare ale Aparatul AED PACER SPO2
produsului de baza Optiune Optiune Optiune
DefiMonitor XD DefiMonitor XD1 / X
DefiMonitor XD1xe
DefiMonitor XD SPO2 DefiMonitor XD3 / X X
DefiMonitor XD3xe
DefiMonitor XD PACER DefiMonitor XD10 / X X
DefiMonitor XD10xe
DefiMonitor XD PACER, DefiMonitor XD30 / X X X
SPO2 DefiMonitor XD30xe
DefiMonitor XD AED DefiMonitor XD100 / X X
DefiMonitor XD100xe
DefiMonitor XD AED, DefiMonitor XD110 / X X X
PACER DefiMonitor XD110xe
DefiMonitor XD AED, DefiMonitor XD300 / X X X
SPO2 DefiMonitor XD300xe
DefiMonitor XD AED, DefiMonitor XD330 / X X X X
PACER, SPO2 DefiMonitor XD330xe

Alimentarea electrica este asigurata la toate variantele prin AkuPak LITE XD sau de la reteaua
electrica. Mai multe informatii in legatura cu AkuPak LITE XD gasiti in instructiunile de utilizare
separate.
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Descrierea aparatului

Este disponibild o gama larga de accesorii. Utilizarea accesoriilor este descrisa partial in instructiuni
de utilizare separate.

Durata de viata a DefiMonitor XD este de 10 ani.

5.2 Continutul pachetului

Dupa livrare, verificati mai intai ambalajul si aparatul sa nu prezinte deteriorari Tnh urma transportului.

in cazul in care aparatul este deteriorat, contactati imediat firma de transport distribuitorul sau serviciul
tehnic Metrax GmbH, precizand numarul aparatului si descrieti felul in care aparatul este deteriorat.

Utilizati foaia de livrare pentru a verifica daca livrarea este completa (accesorii standard).

Articol Nr. articol Informatii suplimentare
DefiMonitor XD in functie de
varianta
in functie de
limba
AkuPak LITE XD 97311
Cablu IEC M290 SK Il EU SW 2,5 m sau 23955
Cablu IEC M290 SK Il USASW 2,5 m 24026 numai pentru America
Latina

Cablu codificat pentru SavePad-uri Connect 97384 Lungimea cablului 3,6 m
SavePad-uri Connect (1 pereche) 96516
Set padele XD 96591
Cablu pacient EKG cu 4 fire codificat IEC 97386 Lungimea cablului 3,6 m

Electrozi EKG, 1 pachet = 30 buc. -
Hartie imprimanta, 1 rola -

Gel de contact, 1 tub -

SaveCard 20770
Instructiuni de utilizare DefiMonitor XD in functie de
limba
Instructiuni de utilizare AkuPak LITE XD n functie de
limba
numai pentru aparate cu optiune SPO2:
Nellcor™ senzor de deget SpO2 FLEXMAX 97802 reutilizabil, greutate
corporala pacient >20 kg
Nellcor™ cablu interfatd SPO2 DOC10 97221 Lungimea cablului 3 m

Dreptul la modificari rezervat.
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Descrierea aparatului

5.3 Descrierea in detaliu a aparatului

Fig. 1 DefiMonitor XD — Vedere din fata
1 Maner
Padele
Cablu padele, conectabil
Tastatura cu membrana (in functie de optiune, aici: DefiMonitor XD AED, PACER, SPO2)

Monitor

o A~ W N

Afisaj de stare

Fig. 2 DefiMonitor XD — Vedere din spate (similar cu ilustratia)
1 Orificiu de prindere pentru carlige pentru deblocarea cu o singura mana
2  Placuta de identificare

3  Sigiliu de calitate
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Descrierea aparatului

3

Fig. 3 DefiMonitor XD — Vedere de jos
1 Capac SaveCard
2 Buton de deblocare (pentru scoaterea modulului de alimentare)
3  Modul de alimentare AkuPak LITE XD

Fig. 4 DefiMonitor XD — Vedere laterala, stanga
1 Cavitate pentru padele

Difuzor

Priza pentru fisa electrodului

Priza pentru fisa padelelor

Priza pentru senzorul SpO2 (optional)

oo A~ W N

Suport de fixare pentru geanta
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Descrierea aparatului

Fig. 5 DefiMonitor XD — Vedere laterala, dreapta

1 Cavitate pentru padele
Maneta pentru deblocarea capacului imprimantei
Capac imprimanta

Priza de conexiune la retea

a A 0N

Suport de fixare pentru geanta

Fig. 6 Set padele
1 Tasta padele STERNUM
2  Tasta padele APEX
3  Fisa padele
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Descrierea aparatului

5.3.1 Elemente de operare

ok PRIMEDIC . DefiMonitorXD (B)———— 10
| | |

|I .P'“tt_: Fomn LEE 8 — am TNC j 5] I: -
I we |
—!_M & 55 A |

| [T . %0 |
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Fig. 7 Elemente de operare DefiMonitor XD

1

© 0o N O 0 b WO0DN

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19

Pacer Pornit/Oprit (numai la optiunea: PACER)

Modul pacer DEMAND / FIX / OVERDRIVE (numai la optiunea: PACER)
Frecventa de stimulare +/- (numai la optiunea: PACER)

Pacer Start/Stop cu LED (numai la optiunea: PACER)

Sursa EKG

Intensitate de stimulare +/- (numai la optiunea: PACER)

Tasta de confirmare alarma

Tasta AED cu LED (numai la optiunea: AED)

Taste de setare

Tasta pentru a derula in sus in setari, pentru a mari parametrii sau pentru a selecta
derivarea curbei EKG superioare

@ Tasta de introducere pentru selectare sau confirmare

@ Tasta pentru a derula in jos Tn setari, pentru a reduce parametrii sau pentru a selecta
derivarea curbei EKG inferioare

Tasta de Pornit/Oprit

Tasta SYNC

Tasta de incarcare pentru utilizare cu electrozi multifunctionali (SavePad-uri)
Niveluri de energie in jouli

Tasta de eveniment

Avans hartie

Tasta imprimanta

Buton soc pentru utilizare cu electrozi multifunctionali (SavePad-uri)

Afisaj LED incarcare baterie

Afisaj LED conexie la retea
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Descrierea aparatului

5.3.2 Afisaj monitor

1 7
2 8
3
4

9
5
6 CF: 96% /1

Fig. 8 Afisaj monitor
1 Durata de la pornirea aparatului / nivelul de energie / progresul incarcarii energiei / pacer
Mod de utilizare: AED / MAN / SYNC / PACE / ECG MON
Afisarea canalului EKG / numarul de livrari de socuri
Afisarea frecventei cardiace si limitelor de alarma

Afisarea pletismogramei si limitelor de alarma

o b W N

Bara de stare pentru a afisa capacitatea cardului SaveCard, starea contactului pacientului, ora,
modul pediatric, starea pacer, starea imprimantei, starea hartiei, capacitatea bateriei

Linie de referinta, indltimea corespunde cu 1 mV
Afisarea canalelor EKG (max. 2)

Curba SpO2, note, informatii (optiune SpO2)
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Descrierea aparatului
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Fig. 9 Zonele monitorului

1
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Coloana cu informatii
Zona de afisare
Zona de informatii 1
Zona de informatii 2
Zona de informatii 3
Zona de informatii 4
Zona de informatii 5

Bara de stare

5.3.3 Simboluri monitor

Semnificatie

Simbol
@ Autotest pacer reusit

N
)¢
i Eroare imprimanta
4
v
a\

Autotest pacer esuat

Nu exista hartie

Padele

Frecventa cardiaca

Limite alarma / alarma activata

% Alarma dezactivata
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Masuri pregatitoare Tnhainte de (prima) punere(a) in functiune

Simbol Semnificatie
-+ &

Mod pediatric

Stare de incércare modul de alimentare, vezi capitolul 6.1.5

Stare contact pacient
Urmatoarele tabele arata starea contactului pacientului. Simbolurile apar in bara de stare.
Afigaj in cazul utilizarii electrozilor EKG

Derivatie EKG | Derivatie EKG I Afisaj

valid valid /1
valid nevalid -/
nevalid valid I/ -
nevalid nevalid -/-

cu cablu pacient EKG cu 4 fire codificat (97386)

Afigaj in cazul utilizarii SavePad-urilor sau padelelor

Contact pacient Afisaj

valid 1

nevalid -

Nota
Pentru mai multe informatii legate de derivatiile EKG vezi capitolul 7.9.

6  Masuri pregatitoare inainte de (prima) punere(a) in
functiune

Nota

Daca aparatul a fost depozitat sau transportat in conditii de mediu extreme (vezi
capitolul 11.7) lasati aparatul cel putin pentru 2 ore sa se aclimatizeze, nainte de a-I
porni.

Aparatul trebuie pus in functiune complet inainte de prima utilizare.

Verificarea zilnica a DefiMonitor XD

Nota

Va recomandam sa efectuati zilnic inspectia vizuala a DefiMonitor XD impreuna cu
accesoriile si testul MMI.

Efectuati verificarea zilnica a DefiMonitor XD pe baza listei de verificare de mai jos.

Verificarea datelor de expirare
e Verificati data de expirare
» a SavePad-urilor
» a electrozilor EKG
» agelului de electrozi
» a AkuPak LITE XD
e Daca este necesar, inlocuiti piesele!
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Masuri pregatitoare Tnhainte de (prima) punere(a) in functiune

Verificarea aparatului

o Verificati, daca

pe afisajul de stare apare "OK"

aparatul poate fi pornit

aparatul efectueaza in mod automat un autotest dupa pornire
compartimentul alimentarii electrice este curat

aparatul este echipat complet

cablurile si fisele nu prezinta deteriorari

e Verificati padelele, inclusiv padelele pediatrice daca sunt curate.
e Efectuati un test MMI, vezi capitolul 7.14.1.

YV V.V YV VYV V

Urmati urmatoarele puncte

e Verificati ca ambalajul SavePad-urilor s& nu fie deteriorat. Inlocuiti SavePad-urile, daca este
necesar.

e Daca piesele carcasei, izolatia sau accesoriile sunt deteriorate, acestea trebuie reparate sau
inlocuite imediat.

e Daca parti ale carcasei, izolatia sau accesoriile sunt deteriorate, nu puneti in functiune aparatul,
respectiv opriti-l imediat!

Verificare AkuPak LITE XD la fiecare 4 - 6 saptamani.

e Decuplati defibrilatorul de la reteaua electrica.

e Porniti defibrilatorul prin modul de utilizare cu acumulator.

e Lasati defibrilatorul sa functioneze aprox. 5 minute.

e Racordati defibrilatorul din nou la reteaua electrica.
v' Starea de incarcare a AkuPak LITE XD este reevaluata si afisata.

6.1 Alimentarea electrica

A AVERTIZARE

Aparatul poate fi utilizat numai daca AkuPak LITE XD este introdus
Terapia sau monitorizarea nu este posibila
> Verificati, daca AkuPak LITE XD este introdus.

» Daca aparatul indica in timpul utilizarii cad AkuPak LITE XD ar trebui incarcat, incarcati AkuPak
LITE XD.
Daca nu este posibil sa incarcati bateria, aparatul poate fi utilizat pana cand se opreste
de la sine.

» Verificati periodic daca nivelul de incarcare al AkuPak LITE XDs este suficient. Daca este
necesar, incarcati AkuPak LITE XD.

Celule defecte in modulul de alimentare

Pericol de scurgeri de lichide, gaze sau piese desprinse

> Nu deteriorati mecanic celulele bateriei.

> Purtati echipament individual de protectie atunci cand manipulati celulele fisurate.
> Nu inhalati eventualele fumuri produse.

» Nu inhalati eventualele gaze produse.

» Tineti modulul de alimentare la distanta de surse de aprindere.

DefiMonitor XD poate fi alimentat cu curent pe doua cai:
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Masuri pregatitoare Tnhainte de (prima) punere(a) in functiune

m  Prin modulul de alimentare AkuPak LITE XD (vezi instructiunile de utilizare alaturate)
m  Alimentare de la reteaua electrica printr-un cablu de alimentare

Nota

La livrarea AkuPak LITE XD, modulul de energie se afla in ,modul de expediere” si
trebuie activat Tnainte de prima utilizare. Activarea este descrisa in capitolul 6.1.2 .

6.1.1 indepartarea modulului de alimentare

Nota

La livrarea DefiMonitor XD, exista o folie intre contactele modulului de alimentare si
contactele de pe partea laterala a aparatului. Inainte de utilizare, aceasta folie trebuie
indepartata.

Nota
Schimbati modulul de alimentare numai daca aparatul este oprit si scos din priza.
Scoateti fisa din priza inainte de a schimba modulul de alimentare.

Dupa oprirea aparatului asteptati cel putin 5 secunde inainte de a scoate modulul de
alimentare.

2

Fig. 10 DefiMonitor XD — Indepartarea modulului de alimentare

Procedura:
e Asezati DefiMonitor XD pe spate.

e Apasati butonul de deblocare, Fig. 10 (1) spre stanga, pana cand modulul de alimentare (2) se
deblocheaza si iese in mica masura din compartiment.

¢ Rotiti modulul de alimentare (2) in fata si scoateti-l afara.

6.1.2 Activarea AkuPak LITE XD

Tnainte de expediere, AkuPak LITE XD este pus intr-un mod special de economisire a energiei, in
»,modul de expediere”, care garanteaza un timp maxim de stocare a bateriei. Inainte de a putea utiliza
un defibrilator cu AkuPak LITE XD, trebuie sa-l ,treziti” din acest mod Tnainte de prima utilizare.
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Masuri pregatitoare Tnhainte de (prima) punere(a) in functiune

Fig. 11 AkuPak LITE XD, indicator nivel incarcare
1 Tasta de activare a indicatorului nivelului de incarcare

2 Indicator nivel incarcare

Procedura, Fig. 11 :
e Apasati tasta indicatorului nivelului de incarcare (1) pentru cateva secunde.
e Urmairiti indicatorul nivelului de incarcare (2)

v Cand LED-urile se aprind, incepand cu LED-ul din mijloc si apoi se sting, de asemenea,
incepand din mijloc, AkuPak LITE XD a fost activat.

Verificati nivelul de incarcare la AkuPak LITE XD, Fig. 11

Daca un AkuPak LITE XD se afla in afara aparatului, nivelul de incarcare poate fi verificat prin
apasarea scurta a tastei (1).

lnd[cator nivel Semnificatie

incarcare

eococooe Nivel de incarcare 81 % - 100 %
YR X} Nivel de Tncarcare 61 % - 80 %
oo Nivel de Tncarcare 41 % - 60 %
oo Nivel de incarcare 21 % - 40 %
° Nivel de incarcare 1 % - 20 %

Nivel de Tncarcare 0 %

6.1.3 Introducerea modulului de alimentare

2

Fig. 12 DefiMonitor XD — Introducerea modulului de alimentare

Procedura:
e Asezati DefiMonitor XD pe spate.

o Impingeti modulul de alimentare, Fig. 12 (2) in directia s&getii in aparat, pana la pozitia final (1)
in compartimentul modulului de alimentare.
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Masuri pregatitoare Tnhainte de (prima) punere(a) in functiune

e Apasati modulul de alimentare (2) in compartimentul modulului de alimentare pana cand se
fixeaza in pozitie si se afla la acelasi nivel cu carcasa aparatului.

» Prin introducerea AkuPak LITE XD, DefiMonitor XD se cupleaza si efectueaza in mod automat
un autotest.

v Daca pe afisajul de stare apare "OK”, aparatul este gata de functionare.

e  Opriti DefiMonitor XD (daca este cazul) cu tasta Pornit/Oprit, Fig. 7 (10).

6.1.4 Incarcarea AkuPak LITE XD

Modul de procedare

e Introduceti AkuPak LITE XD in DefiMonitor XD (vezi capitolul 6.1.3).

¢ Racordati DefiMonitor XD cu cablul de alimentare la reteaua electrica.

» LED-ul de racordare la retea, Fig. 7 (19) se aprinde. Acesta semnaleaza ca DefiMonitor XD
este racordat la reteaua electrica.

v" Procesul de incarcare este semnalizat prin LED-ul de incarcare a bateriei (18) pe partea
frontala a aparatului. Acesta se stinge daca AkuPak LITE XD este incarcat complet.

Nota

AkuPak LITE XD nu poate fi incarcat cu Charger Basis sau ClipCharger, deoarece
lipsesc contactele de pe partea inferioara.

Tnainte de prima utilizare, AkuPak LITE XD trebuie incarcat. Procedati in modul descris mai sus.

6.1.5 Afisajul capacitatii bateriei pe monitor

La DefiMonitor XD, starea de incarcare a modulului de alimentare este afisata in forma unei diagrame
de bare in linia de stare a monitorului. Exemple de afisaje posibile sunt explicate mai jos:

Afisare pe monitor Semnificatie

nivel de incarcare 100 %
nivel de incarcare 80%
TT Il nivel de incarcare 60%
[T nivel de incarcare 40%
= P nivel de incarcare 20%
b

nivel de incarcare 0 % (aparatul functioneaza pana cand se opreste
automat)

| ;1:'- |:| Comunicarea AkuPak LITE XD intrerupta sau durata de viata este
atinsa.

AkuPak LITE XD este monitorizat printr-un control electronic de incarcare pentru a asigura cea mai
buna capacitate posibila.

In plus fata de acest afisaj, DefiMonitor XD emite un mesaj acustic daca nivelul de incarcare al
bateriei este prea scazut si o oprire automata este iminenta. In timpul utilizarii, acest mesaj acustic se
repeta la fiecare trei minute.

Mesaj acustic Afisare pe monitor

Stare incarcare acumulator redusa, va rugam Stare incarcare acumulator redusa, va rugam
incarcati-l incarcati-|
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Nota

De indata ce mesajul acustic Stare incarcare acumulator redusa, va rugam
incarcati-l este emis pentru prima data, capacitatea modulului de alimentare este
suficienta pentru cel putin 3 defibrilari cu energie maxima sau 90 de minute de
monitorizare (EKG si SpO2) sau 60 de minute in modul pacer cu putere maxima.

Nota

Aveti grija sa protejati AkuPak LITE XD de umezeala imediat dupa ce I-ati scos din
defibrilator. Altfel, umezeala poate patrunde in interiorul bateriei prin interfete si poate
provoca daune.

6.1.6 Racordarea la reteaua de alimentare

Procedura:

e Introduceti fisa cablului de alimentare in priza racordului electric, Fig. 5 (4) de la aparat.
¢ Introduceti fisa intr-o priza cu o tensiune adecvata.

v' LED-ul, Fig. 7 (19) se aprinde. Acesta semnaleaza ca DefiMonitor XD este racordat la reteaua
de alimentare.

Nota

Verificati, daca AkuPak LITE XD este introdus inh compartimentul de energie. Acest
lucru este neaparat necesar pentru garantarea functionarii DefiMonitor XD cu
alimentare de la retea. Utilizati numai cablul de alimentare furnizat.

Daca monitorul DefiMonitor XD afiseaza un modul de alimentare rupt si priza de
alimentare este scoasa, functionarea DefiMonitor XD nu poate fi garantata.

6.1.7 Deconectarea de la reteaua de alimentare

Procedura:

e Scoateti fisa cablului de alimentare din priza racordului electric, Fig. 5 (4) de la aparat.
e Scoateti fisa de retea din priza.

v' LED-ul, Fig. 7 (19) se stinge. Acesta semnalizeaza ca DefiMonitor XD este deconectat de la
reteaua de alimentare.

7 Utilizarea DefiMonitor XD

Aparatului sau accesoriilor deteriorate
Terapia nu este posibild, vatadmarea pacientului, a utilizatorului sau a tertilor datorita socului electric

> nainte de prima punere in functiune, verificati daca ambalajul aparatului a fost deja deschis.
Nu utilizati aparatul si contactati serviciul tehnic dacé ambalajul aparatului a fost deja deschis.

» Nu utilizati aparatul sau accesoriile daca acestea sunt deteriorate.
> Inainte de utilizarea aparatului, verificati afisajul de stare.

Risc de electrocutare si energie insuficienta pentru pacient
Declansarea aritmiilor cardiace si arsurilor din cauza socului electric
» Nu atingeti pacientul in timpul defibrilarii.

» Avertizati celelalte persoane despre defibrilare.

» Nu atingeti in timpul defibrilarii partile conductoare (metal, sdnge, apa, alte lichide etc.) care
sunt conectate la pacient.
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Utilizarea necorespunzatoare a aparatului

Terapie cu energie necorespunzatoare, defibrilare la momentul nepotrivit, terapia nu este posibila,
nerecunoasterea starii critice a pacientului

» Asigurati-va ca indeplinesc calificarile utilizarii prevazute.

Asigurati-va ca fnainte de utilizarea aparatului ati primit instructiunile necesare.
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a aparatului.
Monitorizati pacientul permanent in timpul utilizarii aparatului.

Nu initiati defibrilarea pana cand incarcarea de energie nu a fost finalizata.

V V V VY

Defibrilarea intr-un mediu cu risc de incendiu sau de explozie
Risc de incendiu, explozie sau arsuri

» Nu utilizati defibrilatorul in zone cu risc de incendiu.

> Nu utilizati defibrilatorul in prezenta materialelor inflamabile

» Nu utilizati defibrilatorul in zone cu risc de explozie

» Nu utilizati defibrilatorul intr-o atmosfera imbogatita cu oxigen.

Accesorii de la producatori terti

Este posibil ca specificatiile aparatului (de ex., energia administratd sa nu corespunda cu energia
selectata, inexactitatile masuratorilor, emisiile electromagnetice) sa nu fie respectate daca nu sunt
utilizate accesorii originale.

» Utilizati numai accesorii originale.

Influente externe
Este posibil ca defibrilatorul s& nu functioneze conform destinatiei

» Nu utilizati defibrilatorul in acelasi timp cu dispozitivele chirurgicale de inalta frecventa pentru
terapie (defibrilare manuala asincrona/sincrona, modul AED, pacer).

> Nu utilizati defibrilatorul in zone cu niveluri ridicate de interferenta electromagnetica (de ex., in
apropierea tomografelor cu rezonantad magnetica).

» Nu utilizati niciun dispozitiv mobil de comunicatii cu frecventa radio (echipamente radio, inclusiv
accesorii) la o distanta mai mica de 30 cm de defibrilator sau de accesoriile conectate la
defibrilator.

Riscul vatamarii corporale cauzate de un defibrilator fixat incorect
Riscul vatamarii pacientului, utilizatorului sau persoanelor terte

» Fixati DefiMonitor XD pe suportul de perete in timpul deplasarii.

» Fixati accesoriile Tnainte de transport.

DefiMonitor XD nu poate fi pornit
DefiMonitor XD nu poate fi utilizat

» Verificati contactele modulului de alimentare si ale defibrilatorului sa nu prezinte deteriorari
dupa utilizare.
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Asezarea incorecta a cablurilor
Strangularea pacientului
» Asezati cablurile pe pacient in asa fel incat sa nu se produca strangulare.

Influenta altor dispozitive asupra defibrilatorului
Functionare eventual incorecta
» Evitati utilizarea defibrilatorului in imediata apropiere a altor aparate.

» Nu stivuiti defibrilatorul pe alte aparate.
Daca este necesar sa-l utilizati in modul descris mai sus, supravegheati aparatul si
celelalte aparate pentru a va asigura ca functioneaza corect.

Ridicarea necorespunzatoare a DefiMonitor XD
DefiMonitor XD ar putea cadea.

» Nu ridicati DefiMonitor XD apucandu-I de cablu.

» Nu ridicati DefiMonitor XD apucandu-I de padele.

» Ridicati DefiMonitor XD apucandu-l numai de maner.

Volumul alarmei este mai incet decat zgomotul ambiant
Este posibil ca starea critica a pacientului sa nu fie observata.
» Reglati volumul alarmelor astfel incat sa poata fi auzite in ciuda zgomotului ambiental.

Utilizarea necorespunzatoare a accesoriilor prevazute pentru o singura utilizare
Adezivitate redusa, transmiterea agentilor patogeni intre pacienti

> Nu utilizati accesoriul de unica folosinta dacéa a expirat sau este deteriorat.

> Nu utilizati accesoriile de unica folosinta daca sunt uscate.

» Utilizati accesoriile de unica folosinta doar o singura data.

Deteriorarea dispozitivului din cauza unui impact mecanic puternic, de ex., in urma unei
lovituri sau caderi

Terapia sau monitorizarea nu este posibila
» Verificati carcasa defibrilatorului s nu prezinte deteriorari.
» Dupa un impact mecanic, porniti defibrilatorul si asteptati rezultatul autotestului.

» Daca nu puteti exclude cu siguranta defectarea sau deteriorarea defibrilatorului dupa un impact
mecanic, contactati serviciul tehnic.

Alegeti-va pozitia fatéd de DefiMonitor XD astfel incat s& puteti vedea intotdeauna monitorul si opera
aparatul.
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7.1 Pornire / Oprire

7.1.1 Pornire

Aparatul poate fi pornit prin apasarea tastei Pornit/Oprit, Fig. 7 (10). Imediat dupa pornire, ruleaza un
autotest intern pentru a verifica functiile importante si dispozitivele de semnalizare. Dupa trecerea
autotestului, aparatul se afla in modul manual.

Disponibilitatea de utilizare este confirmata de un semnal acustic.

7.1.2 Oprire

Aparatul poate fi oprit pe mai multe cai:

m Prin apasarea tastei Pornit/Oprit timp de 2 secunde, Fig. 7 (10). In acelasi timp, se aude un
semnal de avertizare continuu.

m Daca aparatul nu detecteaza nicio sursa de semnal timp de 30 de minute sau daca nu este apasat
nicio tasta in acest timp, se opreste automat. In acelasi timp, se aude un semnal de avertizare
continuu.

m Daca dispozitivul detecteaza un defect, acesta se opreste automat pentru a evita vatamarea
personala. In acelasi timp, se aude un semnal de avertizare continuu.

7.2 Autotestul aparatului

Starea de incarcare redusa a modulului de alimentare datorita autotestelor repetate de mari
dimensiuni

Este posibil ca aparatul sa nu fie gata de utilizare.
» Verificati cu regularitate afisajul de stare.
» Daca este posibil, remediati defectiunile tehnice.

Verificarea functionalitatii pacer-ului numai daca aparatul este pornit
Este posibil ca pacer-ul sa nu fie gata de utilizare.
» Verificati afisajul in bara de stare.

Verificarea functionalitatii modulului SpO2 numai daca aparatul este pornit
Este posibil ca modulul SpO2 sa nu fie gata de utilizare.
» Verificati afisajul de pe monitor.

Nota

Functionalitatea pacer-ului si a modulului SpO2 nu fac parte din autotest si trebuie
verificate de utilizator.

7.2.1 Autotest dupa pornire

Autotestul este activat prin pornirea DefiMonitor XD sau prin introducerea AkuPak LITE XD in aparat.
Autotestul aparatului verifica toate functiile importante si dispozitivele de semnalizare.

Daca aparatul detecteaza o eroare, autotestul mare (LONG) se efectueaza automat. Daca eroarea nu
este corectata, se efectueaza toate autotestele ulterioare (LONG). Acest lucru poate insemna ca
nivelul de incarcare al AkuPak LITE XD sa scada mai repede decéat asteptat.
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7.2.2 Teste efectuate automat, periodic

Aparatul efectueaza autoteste automate la ora 20:00, pentru a asigura disponibilitatea operationala.
Pentru acest lucru, DefiMonitor XD trebuie fie sa fie conectat la reteaua de alimentare, sau sa fie
introdus un AkuPak LITE XD incarcat.

Frecventa Autotest Amploarea testului

Zilnic SMALL Software, tastaturd cu membrana, calibrare EKG, ceas,
sursa de alimentare interna si componentd HV la0 V,
masurare impedanta

Prima zi a lunii MEDIUM Software, tastaturd cu membrana, calibrare EKG, ceas,
sursa de alimentare interna si componenta HV la 300 V,
masurare impedanta

Pe 1 iulie si 1 ianuarie  FULL Software, tastaturd cu membrana, calibrare EKG, ceas,
in fiecare an sursa de alimentare interna si componenta HV la 1600 V,
masurare impedanta

Nota

Se poate activa o imprimare automata a rezultatului autotestului. Mai multe informatji
gasiti in capitolul 7.16.2

7.2.3 Afisajul de stare al DefiMonitor XD

Nota

Afisajul de stare raméane permanent lizibil, chiar si atunci cand aparatul este oprit.
Verificarea periodicéa a afisajului de stare este esentiala pentru a asigura
disponibilitatea operationala a DefiMonitor XD.

Fig. 13 Afisaj de stare

Asigurarea disponibilitatii operationale
o Verificati afisajul de stare, Fig. 13 cu regularitate.

Urmatorul tabel listeaza afisajele posibile in afisajul de stare si semnificatiile acestora.

Afisajul de Afisaj de stare  Semnificatia Semnificatie Disponibilitate Masura aplicata

stare al DefiMonitor modulului DefiMonitor  de utilizare
moduluide XD de XD
alimentare alimentare
- - O Capacitate  Autotest DefiMonitor niciuna
suficientd a  reusit XD gata de
modulului utilizare
de
alimentare
E - OK Modul de Autotest DefiMonitor Incarcarea sau
alimentare reusit XD schimbarea
descarcat disponibilitate  modulului de
de utilizare alimentare
limitata

34 /108 DefiMonitor XD | 24201 | RO | E



Utilizarea DefiMonitor XD

Afisajul de  Afisaj de stare Semnificatia ~ Semnificatie Disponibilitate Masura aplicata
stare al DefiMonitor modulului DefiMonitor  de utilizare
moduluide XD de XD
alimentare alimentare
E] - OK Data de Autotest DefiMonitor Verificati data de
: expirare a reusit XD expirare, schimbati
modulului disponibilitate  modulul de
de de utilizare alimentare.
alimentare limitata
depasita
:, - OK Nu este Autotest DefiMonitor Introduceti modulul
: introdus reusit XD nu este de alimentare
modulul de gata de
alimentare utilizare
E] - OK Baterie Autotest DefiMonitor Contactati serviciul
: interna de reusit XD tehnic pentru
Simbolul de memorie disponibilitate  Tnlocuirea bateriei
baterie epuizata de utilizare interne de memorie
clipeste in limitata
timpul
utilizarii
- - Capacitate  Autotest DefiMonitor ~ Efectuati un autotest
suficienta a  esuat XD nu este mare reintroducand
modulului gata de modulul de
de utilizare alimentare sau
alimentare pornind DefiMonitor
XD din nou. Daca
starea persista,
contactati serviciul
tehnic.
E, ’-C Eroare de Autotest DefiMonitor Efectuati un autotest
: comunicare  esuat XD nu este mare reintroducand
intre gata de modulul de
DefiMonitor utilizare alimentare sau
XD si pornind aparatul din
modulul de nou.
alimentare Incarcarea sau
Descarcarea schimbarea
profunda a modulului de
modulului alimentare
de Daca starea persista,
alimentare

contactati serviciul
tehnic.

7.2.4 Eroare interna

Daca DefiMonitor XD detecteaza o eroare interna, se emite mesajul acustic Eroare interna. in timpul
mesajului acustic pe monitor se afiseaza codul de eroare. Imediat dupé aceasta, DefiMonitor XD se
opreste automat.

Codul de eroare este salvat pe SaveCard si poate fi citit in scopuri de service.

Nota

Aceasta eroare poate fi doar temporara sau reversibila. Dupa mesajul de eroare

Eroare interna, porniti din nou aparatul in orice caz dupa aprox. 30 de secunde si
asteptati rezultatul autotestului dupa pornire. Daca acest lucru este finalizat cu succes,
aparatul poate fi utilizat fara probleme. Daca eroarea persista, contactati serviciul

tehnic.
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7.3 Setari

Nota

Setarile le puteti inchide oricand, schimband modul de utilizare sau selectand un nivel
de energie, Fig. 7 .

Aparatul este configurat din fabrica.

Puteti modifica anumiti parametri din setari. Configuratia modificatd raméane salvata pana cand este
schimbata din nou, indiferent daca aparatul este oprit sau se schimba sursa de alimentare.

Navigare generala, Fig. 7 (9):
e Pentru a porni setarile in timpul functionarii, apasati tasta de introducere o

e Apasatitasta A (sus) sau tasta ¥ (jos) pentru a naviga prin setéri Si pentru a mari sau micsora un
parametru selectat.

o Apasati tasta + pentru a selecta un parametru si confirmati valoarea modificata.

7.3.1 Modificarea setarilor — de ex., ora
Procedura:
e Pentru a porni setarile in timpul functionérii, apasati tasta de introducere «, Fig. 7 (9).
e Apasati tasta A pana cand campul "La pagina 2" este marcat.
e Schimbati pagina apasand tasta «l de mai multe ori, pan& cand pe afisaj apare ,Setari pagina 3”.
e Mutati marcajul in sus apasand Tn mod repetat tasta A pana cand este marcat ,Ora”.
e Selectati parametrul marcat ,Ora” apasand tasta o
» Ora este marcata.
e Schimbati ora apasand taste A sau butonul V.
o Confirmati valoarea corecté cu tasta <.
» Minutul este marcat.
e Schimbati valoarea in modul descris mai sus. Confirmati valoarea selectat& cu tasta .
» Parametrul ,Ora” este marcat.
e Daca este necesar, modificati si ceilalti parametri in acelasi mod.

e Pentru a parasi setarile, mutati marcajul cu tasta A sau tasta V¥ la ,Sfarsit” si confirmati cu tasta
o

v Dispozitivul este acum din nou gata de functionare.

7.3.2 Setari de baza

Urmatorul tabel prezinta setarile unui DefiMonitor XD complet echipat cu optiunile AED, PACER si
SPO2. La celelalte variante ale aparatelor sunt afisate numai intrarile corespunzatoare optiunilor
disponibile.

Setari Valori Setare de baza
Limite alarma SpO2 limita inferioara alarma: 70 - 99 % 85 100
limita superioara alarma: 71 - 100 %
Volum alarma SpO2 0 %, 25 %, 50 %, 75 %, 100 % 100 %
Limite alarma EKG limita inferioara alarma: 30 - 150 bpm 50 100
limita superioara alarma: 31 - 300
bpm
Volum alarma EKG 0 %, 25 %, 50 %, 75 %, 100 % 100 %
Sensibilitate EKG 5 mm/mV, 10 mm/mV , 15 mm/mV 10 mm/mV
Respiratie AED Pornit, Oprit Pornit
Mod AED copii 15:2, 30:2 15

36 /108 DefiMonitor XD | 24201 | RO | E



Utilizarea DefiMonitor XD

Setari Valori Setare de baza
La pagina 2 - Sfarsit
Setari pagina 2 Valori Setare de baza

Format imprimare 1 canal, 3 canale, 6 canale 3 canale
Viteza imprimare 25 mm/s, 50 mm/s 25 mm/s
Imprimare la soc Pornit, Oprit Oprit
Rapoarte autotest Pornit, Oprit Oprit
Imprimare evenimente -
Volum QRS 0 %, 25 %, 50 %, 75 %, 100 % 25%
Volum metronom 0 %, 25 %, 50 %, 75 %, 100 % 100 %
Volum 0 %, 25 %, 50 %, 75 %, 100 % 100 %
La pagina 3 - Sfarsit
Setari pagina 3 Valori Setare de baza
Data - ZZ/LLIAAAA
Ora - oo:mm
Test MMI -
Limba - in functie de
pachetul de limba
Contrast 60 - 180 130
La pagina 4 - Sfarsit
Setari pagina 4 Valori Informatii
ARM SW - Versiune
- Suma de control
- Data
DSP SW - Sum.é de control
versiune
- Data
MSP SW - Sumlé de control
versiune
- Data
ULF - Suma de control
La pagina 5 - Sfarsit
Setari pagina 5 Valori Informatji
Tip BQ - Tipul
Serie BQ - Numarul de serie
Ext. MSP SW - Sum_é de control
versiune
Ext. MSP HW - Versiune
Modul SpO2 - PMBO5N
Pacer SW - Sum_é de control
versiune
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Pacer HW - Suma de control
versiune

Serie aparat - Numarul de serie

La pagina 1 - Sfarsit

Nota

Dupa pornire, "Volum alarma SpO2" si "Volum alarma EKG" sunt intotdeauna setate
la 100%.

7.4 Amplasarea electrozilor pe pacient

A AVERTIZARE

Amplasarea de electrozi multifunctionali sau padele peste implanturi active
Interpretarea gresita din cauza implanturilor active sau deteriorarea implanturilor active
> Asigurati-va ca implantul activ nu se afla pe calea curentilor.

> Nu lipiti electrodul multifunctional direct pe implantul activ (stimulator cardiac sau dispozitive
similare).

> Nu asezati padelele direct peste un implant activ (stimulator cardiac sau dispozitive similare).

Asigurati-va ca partile conductoare ale electrozilor si conectorii partilor aplicate nu sunt in contact cu
partile conductoare sau cu impamantarea.

Nota
Aplicati electrozii numai pe pielea intacta (nevatamata).

Nota
Piele se poate inrosi in zona electrozilor.

7.4.1 Dezbracarea pacientului
Dezbracati pacientul pana la bust, sa puteti plasa electrozii multifunctionali (SavePad-urile).

7.4.2 indepartarea parului de pe piept

Radeti parul de pe pieptul pacientului in locurile unde veti amplasa electrozii multifunctionali
(SavePad-urile).

7.4.3 Uscarea pielii

Daca pieptul pacientului este umed, uscati pielea in locurile de amplasare ale electrozilor
multifunctionali (SavePad-urilor). Pentru a usca pielea, puteti folosi, de ex., imbracamintea pacientului.

7.4.4 SavePad-uri

A AVERTIZARE

Utilizarea SavePad-urilor Mini / padelelor pediatrici la pacienti adulti
Administrare prea mica de energie la pacienti cu o greutate corporala >25 kg

> La pacienti cu o greutate corporala >25 kg utilizati electrozi multifunctionali pentru adulti,
respectiv padele pentru adulti.
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A AVERTIZARE

Utilizarea necorespunzatoare a electrozi multifunctionali, prevazute pentru o singura utilizare
Iritarea sau arsurile pielii Tn zona electrozilor multifunctionali, analiza EKG perturbata, functii
terapeutice reduse datorita uscarii electrozilor multifunctionali, transmiterea agentilor patogeni intre
pacienti

» NU utilizati SavePad-urile daca au expirat sau sunt deteriorate.

» NU utilizati SavePad-urile daca sunt uscate.

» Utilizati SavePad-urile doar o singura data.

SavePad-urile sunt electrozi multifunctionali autoadezivi care pot fi utilizati pentru defibrilare,
stimulare, monitorizare si cardioversie.

SavePad-urile sunt disponibile Tn mai multe variante, vezi capitolul 12.5. Varianta DefiMonitor XD
standard este livrata cu SavePad-uri Connect. SavePad-urile Connect se conecteaza la DefiMonitor
XD prin cablul SavePad-urilor Connect.

Nota
0 Tineti cont de data expirarii. Dupa expirare, SavePad-urile trebuie nlocuite.
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Fig. 14 SavePad-uri Connect (despachetat)

7.4.4.1 SavePad-uri Mini / mod pediatric

Daca DefiMonitor XD recunoaste ca sunt conectate SavePad-uri Mini, limiteaza energia la max. 100
jouli. DefiMonitor XD se afla in Mod pediatric. Acest lucru este valabil pentru defibrilarea asincrona si
sincrona. Energia va fi automat redusa si in modul AED. Relatia dintre compresiile toracice si ventilatie
este ajustata in functie de setare.

DefiMonitor XD emite mesajul acustic Mod pediatric. Atata timp cat DefiMonitor XD este in Mod

pediatric, bara de stare arata simbolul “
Cand SavePad-urile Mini sunt scoase din DefiMonitor XD, se aude mesajul acustic Mod adulti.

7.4.5 Padele

A PERICOL

Deteriorarea aparatului din cauza defibrilarii cu padele scurtcircuitate
Terapia nu este posibila, vatamarea pacientului, a utilizatorului sau a tertilor datorita socului electric

> Nu declansati defibrilarea, daca suprafetele electrozilor celor doua padele se ating intre ele
(scurtcircuit)
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A AVERTIZARE

Scurtcircuit prin gelul de electrozi

Terapia nu este posibild, vatamarea pacientului, a utilizatorului sau a tertilor datoritd socului electric
» Asigurati-va ca nu exista scurtcircuit pe un punte de gel.

> Asigurati-va ca utilizatorul nu se conecteaza cu pacientul prin gelul de electrozi.

A ATENTIE

Rezistenta ridicata de contact intre padele si pacienti
Iritatii sau arsuri ale pielii in zona padelelor, analiza EKG afectata, functii terapeutice reduse

> TInainte de utilizare, aplicati o cantitate suficienta de gel de electrozi pe suprafetele de contact
ale padelelor.

Nota
La utilizarea padelelor, suprafata de contact trebuie sa fie acoperita in mod adecvat cu
gel de electrozi.

In padelele DefiMonitor XD padelele necesare pentru defibrilarea copiilor sunt deja integrate. Pe
fiecare dintre padele exista o tasta pentru declansarea defibrilarii.

Pentru tratarea pacientilor cu varsta intre 1-8 ani, procedati in felul urmator:
e Desurubati electrozii mari de pe ambele padele in sens antiorar.
v Astfel obtineti o suprafata redusa a electrodului pentru tratarea copiilor.
Nota
Administrati maximum 100 de jouli prin suprafata micsorata a electrodului!

Fig. 15 Blocarea padelelor pentru adulti pe padelele pentru copii

Blocarea padelelor pentru adulti pe padelele pentru copii

e Asezati o padela pentru adulti deasupra unei padele pentru copii.
e Strangeti padela pentru adulti in sensul orar.

e Repetati procedeul cu a doua padela.
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7.4.6 Pozitionarea SavePad-urilor si / sau padelelor la adulti

A AVERTIZARE

Rezistenta ridicata a pacientului

Pericol de arsuri ale pielii si administrare redusa a energiei

> Radeti parul in locul unde electrozii urmeaza sa fie pozitionati.

Daca este necesar, uscati pielea Thainte de a aseza electrozii.

Lipiti electrozii direct pe piele. Tndepérta’;i plasturele etc., daca eventual exista.

Nu atingeti cu electrozii multifunctionali obiecte metalice care sunt in contact cu pacientul.
Pastrati distanta necesara intre electrozii multifunctionali si alti electrozi.

Y V V VYV

Fig. 16 Pozitie adulti anterior - anterior

Pozitiile SavePad-urilor / padelelor pentru pozitia anterior - anterior se afla:
e 1n zona toracica dreapta, sub clavicula (1)
e in zona toracica stanga, deasupra varfului inimii pe linia axilara (2)

Fig. 17 Pozitie adulti anterior - posterior

Pozitiile SavePad-urilor pentru pozitia anterior - posterior se afla:
e in partea stanga din spate a toracelui, intre varful omoplatului si coloana vertebrala (1)
e in partea stanga din fata a toracelui, intre stern si mamelonul stang (2)

Pozitionarea incorecta a electrodului poate duce la interpretari gresite.

Nota
Tnainte de utilizarea SavePad-urilor, plasturele trebuie indepértate.

DefiMonitor XD | 24201 | RO | E 411108



Utilizarea DefiMonitor XD

7.4.7 Pozitionarea SavePad-urilor si / sau padelelor la copii

A AVERTIZARE

Utilizarea electrozilor pentru adulti la copii
Administrare prea mare de energie la pacienti cu varsta intre 1 - 8 ani (greutate corporala <25 kg)
» Utilizati pentru pacienti in varsta intre 1 - 8 ani (greutate corporala <25 kg) SavePad-uri Mini.

> Daca nu aveti la dispozitie SavePad-uri Mini, la pacienti in varsta intre 1 - 8 ani (greutate
corporala <25 kg), aparatul poate fi utilizat cu electrozi multifunctionali pentru adulti.

» Nu intarziati terapia din cauza determinarii exacte a varstei sau greutatii pacientului.

Fig. 18 Pozitie copii anterior - anterior

Pozitiile SavePad-urilor / padelelor pentru pozitia anterior - anterior se afla:
e 1n zona toracica dreapta, sub clavicula (1) SavePad rosu
e 1n zona toracica stanga, deasupra varfului inimii pe linia axilara (2) SavePad verde

///////.

Fig. 19 Pozitie copii anterior - posterior

Pozitiile SavePad-urilor pentru pozitia anterior - posterior se afla:

e in partea stanga din spate a toracelui, intre varful omoplatului si coloana vertebrala (1) SavePad
rosu

e in partea stanga din fata a toracelui, intre stern si mamelonul stang (2) SavePad verde
Pozitionarea incorecta a electrodului poate duce la interpretari gresite.

Nota
Tnainte de utilizarea SavePad-urilor, plasturele trebuie indepértate.
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7.4.8 Deschiderea si amplasarea SavePad-urilor

Fig. 20 indepértagi folia de protectie a electrodului (similar cu ilustratia)
1 Folie de protectie

2 Electrod cu strat de gel

Nota
SavePad-urile sunt codificate Tn culori pentru a le atribui mai bine pozitiilor.

Pentru a amplasa SavePad-urile pe pacient, procedati dupa cum urmeaza, Fig. 20:
¢ Rupeti punga SavePad-urilor la crestatura marcata cu rosu.

o Indepartati mai intai folia de protectie (1) de la unul dintre electrozi (2) si lipiti electrodul in pozitia
stabilita anterior (vezi capitolul 7.4.6 si 7.4.7)

o Indepartati de protectie de la al doilea electrod si lipiti electrodul in pozitia sa.
e Frecasi electrozii asezati pe pacient pentru a elimina bulele de aer intre electrod si piele.
e Daca utilizati SavePad-uri Mini, introduceti fisa electrodului in priza DefiMonitor XD.

e Daca utilizati SavePad-uri Connect sau SavePad-uri Mini Connect, respectati neaparat indicatiile
de procedura de mai jos.

Nota

Nu atingeti podeaua, obiecte, imbracamintea sau alte parti ale corpului cu SavePad-
urile deschise. Altfel, stratul de gel conductiv de pe electrozi ar putea fi sters.

Conectarea SavePad-urilor Connect / Mini Connect

o

Fig. 21 Cablu codificat pentru SavePad-uri Connect
1 Fisa
2  Cleme de conectare pentru SavePad-uri Connect / Mini Connect
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Respectati urmatoarea ordine la aplicarea SavePad-urilor Connect / Mini Connect, Fig. 21:

e Lipiti SavePad-urile Connect / Mini Connect conform celor descrise n capitolele 7.4.6 respectiv
7.4.7 pe toracele pacientului.

e Conectati apoi cablul pentru SavePad-urile Connect la SavePad-urile Connect / Mini Connect
atasati pe pacient. Pentru aceasta, deschideti unul dupa altul clemele de conectare (2) si
introduceti eclisa de conectare a electrozilor multifunctionali in slotul respectiv al clemelor de
conectare.

e Asigurati-va ca clemele colorate sunt orientate in sus.
o Indoiti partea de sus a clemelor din nou pentru a fixa conexiunea.

e Introduceti fisa cablului SavePad-uri Connect (1) n priza aparatului DefiMonitor XD pornit.
Asigurati-va ca marcajele se potrivesc.

7.4.9 Pozitionarea electrozilor adezivi EKG

Fig. 22 Cablu pacient EKG cu 4 fire IEC
1 Fisa

2 Cleme electrozi (verde, negru, rosu, galben)

LN [
W

.

-~

x | 7

Fig. 23 Pozitiile electrozilor adezivi EKG pe pacient

Pozitiile electrozilor adezivi EKG pe pacient sunt uratoarele:

(1) Rosu (R) direct sub mijlocul claviculei drepte (medioclavicular)
(2) Galben (L) direct sub mijlocul claviculei stangi (medioclavicular)
(3) Verde (F) direct sub muschiul pectoral stang pe linia medioclaviculara
(4) Negru (N) direct sub muschiul pectoral drept pe linia medioclaviculara
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7.5 Indepartarea electrozilor de pe pacient

Pentru a deconecta pacientul de la DefiMonitor XD, procedati in modul urmator:
e Scoateti fisa SavePad-urilor, a electrozilor EKG din DefiMonitor XD.

o Indepartati cu grija electrozii de pe pielea pacientului.

e Eliminati electrozii impreuna cu deseurile reziduale.

7.6 Asezarea senzorului SpO2

Aprobarea DefiMonitor XD a fost efectuata cu senzorul de deget SpO2 FELLMAX™ Nellcor™ si
cablul de interfatd Nellcor™ DOC10. Cu toate acestea, exista posibilitatea sa utilizati toti senzorii
Nellcor™ cu tehnologia OxiMax™. Pentru informatii legate de utilizare, avertismente, precautii si alte
date, consultati instructiunile de utilizare ale senzorului Nellcor™.

Pentru asezarea modelelor de senzori FLEXMAX, procedati dupa cum urmeaza:
e Introduceti degetul aratator al pacientului in senzor.

Nota

Utilizati senzorul pe céat posibil pe degetul aratator al pacientului. In functie de
dimensiune, puteti plasa senzorul pe un alt deget (in afara de degetul mare).

» Asigurati-va ca varful degetului atinge capatul interior al senzorului.
» Treceti cablul senzorului de-a lungul suprafetei mainii.

Nota
Asigurati-va ca senzorul arata in directia corecta si ca degetul nu iese din senzor.

e Conectati cablul senzorului la cablul de interfatda DOC10.
e Introduceti fisa cablului de interfata in priza, Fig. 4 (5) aparatului DefiMonitor XD.
v Valorile de masurare sunt afisate in monitorul DefiMonitor XD.

Nota

Verificati punctul de méasurare al senzorului cel putin la fiecare 6 ore. Acordati atentie
leziunilor cauzate de presiune si starii pielii. Daca este necesar, plasati senzorul intr-
un alt loc.

7.7 Indepartarea senzorului SpO2

indepartati modelele de senzor FLEXMAX

e Pentru a deschide senzorul, strangeti partile laterale ale senzorului.
o Indepartati senzorul de pe deget.

e Deconectati cablul senzorului de la cablul de interfata.

e Scoateti fisa cablului de interfata din DefiMonitor XD.

e Curatati si dezinfectati senzorul. Pentru aceasta, respectati instructiunile de utilizare ale
senzorului.

v’ Pastrati senzorul pana la urmatoarea utilizare.

Durata de viata estimata a senzorului este de 1 an.
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7.8 Alarme si limite de alarma

A AVERTIZARE

Limite de alarma setate extrem

Nu se emite alarma daca pacientul se afla intr-o stare critica.
Situatia critica a pacientului nu se recunoaste.

> Alegeti limite utile de alarma.

DefiMonitor XD dispune de un sistem inteligent de alarma. Exista alarme cu prioritate ridicata, medie
si scazuta, precum si mesaje informative si mesaje de eroare. Daca apar mai multe alarme in acelasi
timp, toate alarmele sunt afisate pe monitor. Cu toate acestea, este redat numai semnalul de alarma
cardiaca (frecventa cardiaca si VF/VT). Semnalizarea alarmelor are loc in mai putin de 10 secunde
pentru toate alarmele.

Alarme fiziologice

Alarmele fiziologice sunt declansate de catre monitorizarea pacientului. Existd semnale de alarma
diferite pentru alarmele declansate de monitorizarea cardiaca (frecventa cardiaca si VF/VT) si
alarmele declansate de monitorizarea SpO2.

Alarme tehnice

Alarmele tehnice sunt declansate de monitorizarea DefiMonitor XD, de ex., daca nivelul bateriei este
scazut. Aceste alarme sunt semnalizate acustic si optic.

Mesaje informative si mesaje de eroare

Mesajele informative si mesajele de eroare sunt semnalizate acustic si optic. Daca DefiMonitor XD
dispune de SpO2, in locul curbei SpO2 vor fi afisate mesajele. Mesajele raman afisate pana cand
cauza a fost eliminata.

7.8.1 Alarme cu prioritate inalta
O alarma de Tnalta prioritate indica faptul ca este necesar o interventie imediata a utilizatorului.

Parametru Stare Mesaj Mod
EKG, Sp02 Limita superioara de valoarea frecventei ECG MON
(alarma fiziologa) alarma pentru ritmul cardiace clipeste MAN
cardiac depasita simbolul de alarmé SYNC
clipeste PACE
LED-ul de alarma
clipeste

Semnal de alarma:

Alarma cu prioritate

ridicata

valoarea frecventei AED
cardiace clipeste

simbolul de alarma barat

clipeste
Ritmul cardiac a scazut valoarea frecventei ECG MON
sub limita inferioara de cardiace clipeste MAN
alarma simbolul de alarma SYNC
clipeste PACE
LED-ul de alarma
clipeste

Semnal de alarma:
Alarma cu prioritate
ridicata
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Parametru Stare Mesaj Mod

valoarea frecventei AED
cardiace clipeste

simbolul de alarma barat

clipeste
VFNT (alarma A fost identificata o Semnal de alarma: ECG MON
fiziologa) aritmie cardiaca care Alarma cu prioritate
pune viata in pericol ridicata

Mesaj text: VFIVT
posibil, verificati

pacientul,
LED-ul de alarma
clipeste
SpO02 (alarma Limita superioara de valoarea SpQO2 clipeste ECG MON
fiziologa) alarrpé_l Pentru SpO2 simbolul de alarma MAN
depasita clipeste SYNC
LED-ul de alarma PACE
clipeste

Semnal de alarma:
Alarma cu prioritate

ridicata

Limita superioara de valoarea SpO2 clipeste AED

alarma pentru SpO2 simbolul de alarmé barat

depasita clipeste

SpO2 sub limita valoarea SpO2 clipeste ECG MON

inferioara de alarma simbolul de alarma MAN
clipeste SYNC
LED-ul de alarma PACE
clipeste

Semnal de alarma:
Alarma cu prioritate

ridicata
SpO2 sub limita valoarea SpO2 clipeste AED
inferioara de alarma simbolul de alarma barat
clipeste
Senzorul SpO2 nu mai  Senzorul SpO2 conectat  Semnal de alarma ECG MON
este conectat la corect, dar nu este LED-ul de alarma MAN
pacient (alarma conectat la pacient. clipeste SYNC
fiziologa) Dacé starea persistd mai  \esaj text Verificati PACE
mult de 10 secunde: senzorul SpO2 (nu se AED

aplica in modul AED)

+~ - -, in locul valorii SpO2
Fara curba Sp02

Fara afisarea amplitudinii
pulsului

Fara simbolul de alarma
Sp02

Fara limite de alarma
Sp02

Afisarea urmatorului
simbol in zona SpO2:
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Parametru Stare Mesaj Mod

e - Verificati atasarea corecta a senzorului SpO2 pe pacient. Corectati, daca este necesar.

7.8.2 Alarme cu prioritate medie
Tabelul urmator ofera o prezentare generala a alarmelor cu prioritate medie.

Parametru Stare Mesaj Mod
Nivelul bateriei este Nivelul de incarcare al Urmatorul simbol apare in ECG MON
scazut AkuPak LITE XD este bara de stare: MAN

(Alarma tehnic) scazut. [ P SYNC

Urmatorul simbol apare in PACE

afisajul de stare: AED
Mesaj acustic Stare AED

incarcare acumulator
redusa, va rugam
incarcati-l Dupa fiecare
runda de RCP

Mesaj acustic Stare ECG MON
incarcare acumulator MAN
fedysa, va rugam SYNC
incarcati-I

La fiecare 2 minute PACE

e Incarcati AkuPak LITE XD cat mai curand posibil. Conectati, daca este posibil, DefiMonitor XD la
sursa de alimentare.

7.8.3 Alarme cu prioritate scazuta
Tabelul urmator ofera o prezentare generala a alarmelor cu prioritate scazuta.

Parametru Stare Mesaj Mod
Intervalul de timp Masurarea valorii SpO2 Afisarea semnului "?" ECG MON
pentru actualizarea este eventual incorecta. langéa valoarea SpO2 MAN
datelor este mai mare SYNC
de 30 de secunde
(Alarma tehnica) PACE
AED

e Contactati, daca este necesar, serviciul tehnic.

7.8.4 Mesaje informative

Tabelul urmator ofera o prezentare generald a mesajelor informative.
Parametru Stare Mesaj Mod
Taste este blocata Se utilizeaza electrozi Semnal de informare ECG MON

EKG si se incearca
schimbarea la un mod de
terapie.
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Parametru Stare Mesaj Mod

Cale de soc SavePad-uri:
e Conectati pacientul prin SavePad-uri la DefiMonitor XD.

Cale de soc padele:
e Selectati cablul EKG prin padele pentru a schimba la modul MAN.

Modulul Sp0O2 Masurarea valorii SpO2 Afisarea semnului "?" ECG MON
raporteaza un semnal  este eventual incorecta. langa valoarea SpO2 MAN
SpO2 slab SYNC

SpO2 sau pulsul sunt

eventual incorecte PACE
AED
o Verificati senzorul SpO2.
o \Verificati atasarea corecta a senzorului SpO2 pe pacient.
e Asigurati conexiunea intre senzorul SpO2 si DefiMonitor XD.
Senzorul SpO2 nu Senzorul SpO2 nu este Mesaj text Verificati ECG MON
este conectat la conectat la DefiMonitor senzorul Sp0O2 MAN
DefiMonitor XD XD. (nu se aplicd in modul SYNC
AED)A ocul valori 5 PACE
- - =, in locul valorii SpO AED
fara simbolul de alarma
Sp02
fara limite de alarma
Sp02
Fara curba Sp02
Fara afisarea amplitudinii
pulsului
Afisarea urmatorului
simbol in zona SpO2:
DY
Senzorul SpO2 nu Senzorul SpO2 nu a fost - - -, In locul valorii SpO2 ECG MON
este conectat la conectat la pacient. fara simbolul de alarma MAN
pacient SpO2 SYNC
fara limite de alarma PACE
Sp02 AED
Daca starea persista mai  Mesaj text Verificati ECG MON
mult de 10 secunde: senzorul Sp0O2 MAN
(nu se aplica in modul SYNC
QED) <torului PACE
isarea urmatorului AED

simbol in zona SpO2:

&>

Fara curba Sp02
Fara afisarea amplitudinii
pulsului
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Parametru Stare Mesaj Mod
Senzorul SpO2 nu mai  Senzorul SpO2 conectat  Mesaj text Verificati ECG MON
este conectat la corect, dar nu este senzorul SpO2 MAN
pacient conectat la pacient. (nu se aplica in modul SYNC
AED) PACE
. in Io?ul valornvSE)OZ AED
Fara curba SpO2 Fara
afisarea amplitudinii
pulsului
fara simbolul de alarma
Sp0O2
fara limite de alarma
Sp02
Afisarea urmatorului
simbol in zona SpO2:
Daca starea persista mai  Semnal de alarma ECG MON
mult de 10 secunde: LED-ul de alarma MAN
clipeste SYNC
Mesaj text Verificati PACE
senzorul Sp02 AED

(nu se aplica in modul
AED)

»- - - In locul valorii SpO2
Fara curba Sp0O2

Fara afisarea amplitudinii
pulsului

fara simbolul de alarma
Sp02

fara limite de alarma
Sp02

Afisarea urmatorului
simbol Tn zona SpO2:

&>

o Verificati atasarea corecta a senzorului SpO2 pe pacient. Corectati, daca este necesar.

Terapia pacer a fost
oprita

Terapia Pacer a fost
oprita deoarece energia
specificata difera de la
valoarea setata.

Mesaj acustic: Pacing
intrerupt

Semnal de informare

PACE

DefiMonitor XD nu poate atinge parametrii setati in modul PACE si schimbéa automat in modul MAN.

Terapia pacer se intrerupe.

o Verificati electrozii multifunctionali.

Terapia pacer a fost
oprita

Terapia pacer a fost
oprita deoarece
conexiunea dintre

pacient si DefiMonitor XD

a fost intrerupta.

Mesaj acustic: Pacing
intrerupt

Semnal de informare

PACE

50/108

DefiMonitor XD | 24201 | RO | E



Utilizarea DefiMonitor XD

Parametru

Stare

Mesaj

Mod

Pacientul nu poate fi tratat cu modul PACE deoarece conexiunea dintre pacient si DefiMonitor XD a

fost intrerupta.

o Verificati conexiunea dintre pacient si DefiMonitor XD.

o Restabiliti, daca este necesar, conexiunea dintre pacient si DefiMonitor XD.

Autotestul pacer-uluia  Modul PACE nu este Modul PACE nu poate fi PACE
esuat disponibil. activat
Urmatorul simbol apare
in bara de stare:
Perturbarea EKG in In timpul analizei ritmului ~ Mesaj acustic: Miscarea  AED
timpul analizei ritmului ~ pacientul nu s-a miscat. pacientului detectata
Repornirea analizei
ritmului
e Asigurati-va ca pacientul nu este miscat in timpul analizei ritmului.
o Intrerupeti compresiile toracice in timpul analizei ritmului.
Semnal de informare Schimbarea modului Semnal de informare MAN
ca modul MAN este MAN la SYNC. SYNC
schimbat in SYNC si  gchimbarea modului
Invers. SYNC la MAN.
DefiMonitor XD este in  Energia pentru defibrilare  Semnal de informare MAN
mod manual asincron  este complet incarcata. Mesaj: Nu au fost SYNC
sau manual sincron si  Nu este posibila aplicate socuri
energia pentru schimbarea intre modul
defibrilare a fost MAN si SYNC sau invers
incarcata complet. Se
incearca schimbarea
intre aceste doua
moduri.
DefiMonitor XD este in  Nu exista conexiune Semnal de informare MAN
mod manual asincron valida la pacient in Mesaj: Nu au fost SYNC
sau manual sincron si  momentul defibrilarii. aplicate socuri
energia pentru
defibrilare a fost
fncarcata complet.
Defibrilarea va avea
loc prin padele.
DefiMonitor XD DefiMonitor XD este Semnal de informare ECG MON
porneste pornit si gata de MAN
functionare. SYNC
AED
DefiMonitor XD se DefiMonitor XD se Semnal de informare ECG MON
opreste opreste MAN
SYNC
AED
Mesaje de eroare
Tabelul urmator ofera o prezentare generald a mesajelor de eroare.
Eroare interna A fost detectata o eroare  Mesaj acustic: Eroare ECG MON
interna. interna MAN
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Parametru Stare Mesaj Mod
DefiMonitor XD nu poate SYNC
fi utilizat. PACE

AED

DefiMonitor XD a detectat o eroare interna si nu este gata de utilizare. DefiMonitor XD se opreste
automat.

e Porniti din nou DefiMonitor XD.

v Daca autotestul se efectueaza cu succes, DefiMonitor XD poate fi utilizat. In caz contrar
contactati serviciul tehnic.

EKG in domeniu Semnalul EKG se afla in  linie punctata in locul ECG MON
nevalid intervalul de saturatie curbei EKG MAN
sau, respectiv nu poate fi
afisat. SYNC
PACE
AED
e Asteptati pana cand semnalul EKG revine Tnh domeniul valid.
DefiMonitor XD este DefiMonitor XD a Semnal de informare MAN
gata pentru defibrilare.  Tncarcat complet energia AED

pentru defibrilare.

Cale de soc SavePad-uri
e Apasati butonul soc pentru a declansa defibrilarea.

Cale de soc padele
e Apasati padelele pe toracele pacientului si apasati simultan ambele taste de padela.

Descarcare interna dupa 15 secunde
Daca defibrilarea nu se declanseaza dupa 15 de secunde, energia se descarca intern.
DefiMonitor XD este DefiMonitor XD a Semnal de informare SYNC
gata pentru defibrilare.  Tncarcat complet energia
pentru defibrilare.
Cale de soc SavePad-uri
e Apasati butonul soc pentru a declansa defibrilarea. In timpul sincronizérii indltimea sunetului se
modifica.
Cale de soc padele

e Apasati padelele pe toracele pacientului si apasati simultan ambele taste de padela. n timpul
sincronizarii inaltimea sunetului se modifica.

Descarcare interna dupa 15 secunde
Daca defibrilarea nu se declanseaza dupa 15 de secunde, energia se descarca intern.

Nu exista conexiune Electrozii EKG nu sunt Mesaj acustic: Conectati ECG MON
intre pacient si conectati la pacient sau stecarul electrozilor
DefiMonitor XD cablul EKG nu este Aplicati electrozii unul

conectat la DefiMonitor cate unul pe pieptul gol

XD. al pacientului

Electrozii EKG utilizati
sunt defecti.

Electrozii EKG sunt
scurtcircuitati.
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Parametru Stare

Mesaj Mod

o Verificati electrozii EKG si asigurati conexiunea intre pacient si DefiMonitor XD.

Nu exista conexiune
intre pacient si
DefiMonitor XD

si DefiMonitor XD a fost
intrerupta.

Conexiunea intre pacient

Mesaj acustic: Verificati AED
electrozii MAN
Aplicati electr(_)zu unul SYNC
cate unul pe pieptul gol

al pacientului CE

o Verificati SavePad-urile si asigurati conexiunea intre pacient si DefiMonitor XD.

Imprimanta nu este A fost detectata o eroare  Urmatorul simbol apare ECG MON
gata de functionare interna la imprimanta. in bara de stare: MAN
i SYNC
PACE
AED
e Contactati serviciul tehnic.
Imprimanta nu este Nu exista suficienta Urmatorul simbol apare ECG MON
gata de functionare hartie Tn imprimanta. in bara de stare: MAN
E SYNC
PACE
AED
e Introduceti din nou héartie in imprimanta.
Nu este posibila SaveCard-ul din Tn bara de stare apare ECG MON
inregistrarea datelor DefiMonitor XD este plin.  afigajul "CF:FULL" MAN
SYNC
PACE
AED
e Arhivati datele pe un SaveCard extern.
e Introduceti un SaveCard gol in DefiMonitor XD.
Nu este posibila In DefiMonitor XD nu In bara de stare apare ECG MON
inregistrarea datelor este introdus niciun afisajul "NO CF" MAN
:avegarg. o SYNC
aveCard-ul din
DefiMonitor XD este PACE
defect. AED
¢ Introduceti un SaveCard in DefiMonitor XD.
Eroare in modulul in modulul SpO2 a fost Fara curba Sp0O2 ECG MON
Sp02 detectata o eroare. "__ "in locul valorii MAN
Sp02 SYNC
Mesaj text: Eroare SpO2 paCE
AED
Eroare in senzorul n senzorul SpO2 a fost "- - -"n locul valorii ECG MON
Sp02 detectata o eroare. Sp02 MAN
Mesaj text: Inlocuiti SYNC
senzorul Sp02 PACE
Afisarea urmatorului
simbol Th zona SpO2: AED
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Parametru Stare

Mesaj

Mod

o Contactati serviciul tehnic.

7.8.5 Mesaje

DefiMonitor XD emite mesaje acustice. Mesajele sunt afisate corespunzator sub forma de text in zona
inferioard a monitorului. Pentru dispozitivele cu optiunea SpO2, pletismograma nu este afisata in

modul AED.

Stare / Actiune

Mesaj

Mesaj acustic

Pacientul trebuie conectat la
DefiMonitor XD.

A fost detectata o eroare interna.
DefiMonitor XD nu este gata de
utilizare.

Pacientul nu trebuie atins.

Energia pentru defibrilare este
incarcata. Declansati defibrilarea prin
apasarea butonului soc.

Din analiza EKG rezulta ca nu exista
ritm cardiac care necesita defibrilare.

Din analiza EKG rezulta ca exista un
ritm cardiac care necesita defibrilare.

Efectuati o resuscitare
cardiopulmonara.

Nu exista un contact corect cu
electrodul. Verificati daca exista bule
de aer sub electrozi.

Pacientul nu trebuie atins sau miscat.
Se efectueaza o analiza EKG

Mesaj din testul MMI. Acest mesaj nu

apare n timpul tratamentului aplicat la

pacient.

Efectuati apelul de urgenta.
Ventilati de doua ori.

Efectuati 30 de compresii toracice.
Efectuati 15 de compresii toracice.

Introduceti fisa SavePad-urilor,
respectiv cablurilor codificate
SavePad Connect.

Nivelul de Tncérc?re al AkuPak LITE
XD este scazut. Incarcati AkuPak
LITE XD, daca este posibil.

Utilizati SavePad-uri.

Aplicati electrozii unul
cate unul pe pieptul gol al
pacientului

Eroare interna

indepartati-va de pacient,

Declansare soc

Socul contraindicat
Se recomanda soc
Reanimare inima plamani

Verificati electrozii

Nu atingeti pacientul
Analiza ritm cardiac

Daca auziti acest mesaj
apasati tasta verde pentru
soc

Apelati serviciul de
urgenta

Aplicatii 2 x respiratie
artificala

Aplicatii 30 x masaj
cardiac

Aplicatii 15 x masaj
cardiac

Conectati stecarul
electrozilor

Stare incarcare
acumulator redusa, va
rugam incarcati-l

Electrozi neadecvati.
Schimbati electrozii
pentru defibrilare.

Aplicati electrozii unul
cate unul pe pieptul gol al
pacientului

Eroare interna

indepartati-va de pacient,

Declansare soc

Socul contraindicat
Se recomanda soc
Reanimare inima plamani

Verificati electrozii

Nu atingeti pacientul
Analiza ritm cardiac

Daca auziti acest mesaj
apasati tasta verde pentru
soc

Apelati serviciul de
urgenta

Aplicatii 2 x respiratie
artificala

Aplicatii 30 x masaj
cardiac

Aplicatii 15 x masaj
cardiac

Conectati stecarul
electrozilor

Stare incarcare
acumulator redusa, va
rugam incarcati-|

Electrozi neadecvati.
Schimbati electrozii
pentru defibrilare.
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Stare / Actiune

Mesaj

Mesaj acustic

Schimbati in modul AED, respectiv
evaluati EKG. Poate exista un ritm
cardiac care necesita defibrilare.

Efectuati compresia toracica.

Au fost detectate miscari ale
pacientului. Asigurati ca pacientul sa
nu fie miscat.

Aparatul se afla in modul adult.
Aparatul se afla in modul pediatric.

Se pare ca electrozii nu sunt in ordine
din punct de vedere tehnic. Schimbati
electrozii, daca este posibil.

Nu a fost efectuata defibrilarea
pacientului.

VFIVT posibil, verificati
pacientul

Compresii toracice

Miscarea pacientului
detectata

Mod adulti
Mod pediatric

Electrozi invalizi. Sa
folositi electrozi
corespunzatori.

Nu au fost aplicate socuri

VFIVT posibil, verificati
pacientul

Compresii toracice

Miscarea pacientului
detectata

Mod adulti
Mod pediatric

Electrozi invalizi. Sa
folositi electrozi
corespunzatori.

Nu au fost aplicate socuri

7.8.6 Volumul alarmei

Volumul alarmei poate fi reglat Tn modul urméator:

Parametru Domeniu Rezolutie Setare de baza
Volum alarma EKG 0-100% 25% 100%
Volum alarma SpO2 0-100% 25% 100%

Modificarea volumului alarmei

e Pentru a porni setarile in timpul functionarii, ap&sati tasta de introducere <, Fig. 7 (9).

e Mutati marcajul Tn sus apasand Tn mod repetat tasta A pana cand parametrul dorit este evidentiat.

o Selectati parametrul marcat ,Volum alarma EKG” sau ,Volum alarm& SpO2” apasand tasta «l.

e Modificati volumul alarmei apaséand tasta A sau tasta V.

e Confirmati valoarea selectata cu tasta <.

e Pentru a parasi setarile, mutati marcajul cu tasta A sau taste V¥ la ,Sfarsit” si apasati tasta .
v Dispozitivul este acum din nou gata de functionare.

Volumul alarmelor acustice poate fi reglat conform celor descrise in tabel.

7.8.7 Limite de alarma

Limitele de alarma pot fi reglate in modul urmator:

Parametru Domeniu Rezolutie Setare de baza
Limite alarma EKG de la 30 pana la 300 1 bpm 50 bpm
Limit inferioara bpm
alarma
Limite alarma EKG limita inferioara alarma 1 bpm 100 bpm
Limita superioara pana la 300 bpm
alarma
Limite alarma SpO2 de la 70 pana la 99 % 1% 85 %
Limita inferioara
alarma
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Parametru Domeniu Rezolutie Setare de baza
Limite alarma SpO2 limita inferioara alarma 1% 100 %
Limita superioara pana la 100 %

alarma

Modificarea limitelor de alarma

e Pentru a porni setarile in timpul functionarii, ap&sati tasta de introducere <, Fig. 7 (9).

e Mutati marcajul Tn sus apasand Tn mod repetat tasta A pana cand parametrul dorit este evidentiat.

e Selectati parametrul marcat ,Limite alarma EKG” sau ,Limite alarm& SpO2” apasand tasta «l.
» Limita inferioara de alarma este marcata.

¢ Modificati limita inferioara a alarmei apasand tasta A sautasta V.

e Confirmati valoarea selectata cu tasta .
» Limita superioara de alarma este marcata.

e Schimbati valoarea in modul descris mai sus. Confirmatj valoarea selectat& cu tasta <.
» Parametrul ,Volum alarma EKG” este marcat.

e Pentru a parasi setarile, mutati marcajul cu tasta A sau taste V¥ la ,Sfarsit” si apasati tasta o
v Dispozitivul este acum din nou gata de functionare.

7.8.8 Suprimarea alarmei

Dupa pornirea DefiMonitor XD, alarmele sunt intotdeauna activate. Limitele de alarma pot fi reglate la
setari.

Daca se declanseaza o alarma, acesta poate fi suprimata pentru 60 s prin tasta de confirmare, Fig. 7
(7). Alarmele vizuale sunt in continuare afisate in acest timp.

e Verificati pacientul si luati masurile necesare.

7.9 Monitorizarea EKG (ECG MON)

EKG arata activitatea electrica a inimii pacientului. Pe baza EKG pot fi determinate frecventa cardiaca
si ritmul cardiac sau aritmiile. In timpul EKG, electrozii sunt asezati pe pielea pacientului pentru a
determina EKG.

Pentru o perioada scurta de timp, defibrilarea poate interfera cu semnalul EKG.

Asigurati-va ca nici electrozii EKG si nici partile conductoare ale clemelor electrodului nu ating alte
parti conductoare sau paméantul.

DefiMonitor XD poate Tnregistra EKG-ul pacientului cu urmatorii senzori:
m Cablu EKG cu 4 fire
m  SavePad-uri

m Padele
Cu cablul EKG cu 4 fire, pot fi prezentate derivatiile EKG |, I, Ill, aVR, aVF si aVL. Cu SavePad-urile
si padelele poate fi prezentata derivatia Il.
Derivatie Formarea derivatiilor
I R-L
Il R-F
11 L-F
avR L+ F
R—
2
avF R+ L
F=—
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Derivatie Formarea derivatiilor
avL LA F
R=—

Oprirea suprimarii impulsurilor stimulatorului cardiac nu este posibila.

Daca pacientul are un stimulator cardiac implantat, semnalul de stimulare este afisat in EKG dupa
cum urmeaza:

00:03:46
ECG z
Mon

I
v -

t{:l 60 100

Sp02 98

ﬁ:l 85 100

w1002

Fig. 24 Afisarea suprimarii impulsurilor stimulatorului cardiac

7.9.1 Conectarea electrozilor EKG

Nota
Nu utilizati electrozi uscati sau expirati.

Nota

Lipiti toti cei patru electrozi EKG pe toracele pacientului pentru a efectua
monitorizarea EKG, vezi capitolul 7.4.9.

Conexiune pentru electrozi adezivi EKG, Fig. 4 (3)
e Introduceti fisa cablului EKG cu 4 fire in priza, Fig. 4 (3)
e Conectati electrozii EKG cu clemele electrodului.

7.9.2 Comutarea sursei EKG

EKG poate fi inregistrat fie prin padele, fie prin electrozi adezivi. Prin apasarea tastei sursei EKG, Fig.
7 (5) puteti schimba alternativ intre padele si electrozii multifunctionali.
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7.9.3 Schimbarea derivatiilor in monitor

00:03:46

Sp02 97

L) 85 100
CF: 96%

Fig. 25 Afisarea derivatiilor

Daca se utilizeaza un cablul EKG cu 4 fire, derivatiile curbelor EKG pot fi selectate independent unul
de celalalt.

e Apasand in mod repetat tasta A (sus), Fig. 7 (9) derivatia curbei EKG superioare (1) poate fi
modificata Tn timpul functionarii (1, Il, 1ll, aVR, aVF, aVL). Derivatia selectata este afisata in zona
de informatii 3 (2).

e Apdasand in mod repetat tasta ¥ (jos) (9) derivatia celei de-a doua curbe EKG (4) poate fi
modificata Tn timpul functionarii (1, Il, 1ll, aVR, aVF, aVL). Derivatia selectata este afisata in zona
de informatii 3 (3).

7.10 Defibrilarea manuala asincrona / sincrona (MAN / SYNC)

Efecte secundare

Tn timpul defibrilarii pot aparea urmatoarele efecte secundare:
Frecvent

m  Contractii musculare

Posibil

m lIritarea pielii sau arsuri in jurul electrozilor

Ocazional

m Aritmii cardiace (fibrilatie atriala sau flutter)

m  Deteriorarea muschiului inimii

m  Dureri in piept

Nota

Pentru defibrilare, izolati pacientul de alte echipamente medicale electrice care nu
sunt protejate impotriva defibrilarii.

Nota

Cand vizualizarea setarilor este activata, puteti trece direct in modul MAN apaséand un
nivel de energie sau tasta sursa EKG.

58 /108 DefiMonitor XD | 24201 | RO | E



Utilizarea DefiMonitor XD

7101 Selectarea energiei

Energie prea mare pentru copii
Arsuri la nivelul pielii, densitate excesiva de curent
> Pentru terapia copiilor (greutate corporala <25 kg) selectati maximum 100 jouli.

A AVERTIZARE

Alegerea neintentionata a energiei
Terapie cu energie necorespunzatoare
> TInainte de a declansa defibrilarea, verificati selectarea energiei.

Pentru defibrilarea manuala sunt disponibile diferite niveluri de energie.

Tn modul adult, urmatoarele niveluri de energie sunt disponibile prin selectarea directa a tastelor: 50 J,
70 J, 100 J, 150 J, 200 J, 250 J, 300 J, 360 J.

In modul pediatric, urmatoarele niveluri de energie sunt disponibile prin selectarea directa a tastelor:
50J,70J, 100 J.

Prin apasarea tastelor sageata, in modul adult si copil puteti selecta nivelurile de energie 2 J,5 J, 7 J,
10 J, 20 J, 30 J. Selectia se repeta de la inceput dupa 2 J.

Energia selectata este afisata in zona de informatii 1, vezi Fig. 9 .

7.10.2 incarcare de energie
e Alegeti mai intai calea de soc.

Nota
Cu tastatura, Fig. 7 (13) este posibila corectarea energiei selectate.

Cale de soc padele

) Tncércat,i energia selectata prin apasarea unei taste de padela, Fig. 6 .

Progresul incarcarii energiei este afisat pe monitor.

Energia afisatd pe monitor este gata sa livreze o defibrilare dupa un timp scurt.
Cand procesul de incarcare este finalizat, se emite un ton de avertizare.

Energia selectata va sta la dispozitie 15 secunde. Daca nu are loc o defibrilare in acest timp,
se produce o descarcare interna.

A\

Y V V

Cale de soc SavePad-uri
) Tncércat,i energia selectata prin apasarea tastei de incarcare, Fig. 7 (12).
> Progresul incarcarii energiei este afisat pe monitor.
> Energia afisata pe monitor este gata sa livreze o defibrilare dupa un timp scurt.
» Dupa finalizarea procesului de incarcare, butonul verde de soc (17) se aprinde si se emite un
ton de avertizare.
> Energia selectata va sta la dispozitie 15 secunde. Daca nu are loc o defibrilare in acest timp,
se produce o descarcare interna.
» Daca modul SYNC a fost activat anterior, defibrilatorul schimba din modul SYNC in modul
MAN.
e Energia poate fi, de asemenea, descarcata in interiorul aparatului, apasand din nou tasta de
incarcare (12).
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7.10.3 Declansarea defibrilarii

Nota

DefiMonitor XD efectueazd o masurare automata a impedantei. Daca nu recunoaste
pacientul, trebuie verificati electrozii si contactul adeziv cu pielea. Defibrilarea poate fi
efectuata numai daca DefiMonitor XD recunoaste pacientul.

Nota
Declansarea defibrilarii poate perturba pentru scurt timp EKG-ul si masurarea SpO2.

7.10.3.1 MAN (modul manual)

Dupa pornire si dupa un autotest efectuat cu succes, toate variantele DefiMonitor XD sunt in modul
manual (MAN).

in zona de informatii 2 a monitorului se afiseazd modul ,MAN".

Cale de soc padele

e Selectati si incarcati energia, conform celor descrise in capitolele 7.10.1 §i 7.10.2 .
e Apasati ambele padele pe pieptul pacientului cu minimum 60 N (6 kg).

e Asteptati pana cand EKG apare pe monitor.

e Apasati ambele butoane de padela in acelasi timp pentru a declansa defibrilarea, care are loc
imediat dupa apasarea butoanelor.

e Tineti butoanele apasate pana cand descarcarea a avut loc.
e Evitati contactul cu prizele dispozitivului in timpul defibrilarii.
> Numarul socurilor administrate este afisat timp de 8 secunde in zona de informatii 3 a
monitorului.
Cale de soc SavePad-uri
e Selectati si incarcati energia, conform celor descrise in capitolele 7.10.1 §i 7.10.2 .

e Apasati butonul verde de soc care lumineaza, Fig. 7 (17) pentru a declansa defibrilarea, care are
loc imediat dupa apasarea tastei.

e Tineti tasta ap&dsata pana cand descércarea a avut loc.
e Evitati contactul cu prizele dispozitivului in timpul defibrilarii.

» Numarul socurilor administrate este afisat timp de 8 secunde in zona de informatii 3 a
monitorului, Fig. 9.

Daca energia de defibrilare nu a fost administrata pacientului, mesajul corespunzator este
afisat in zona de afisare 3. (vezi Fig. 9)
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Daca defibrilarea a fost declansata, afisarea pe monitor arata in felul urmator:

HV

36017

MAN 1T

' 81
1.’.'“.\.5:] 100

Sp02 98 I
Q 85 100
CF: 96% I 10:02

Fig. 26 Defibrilare manuala MAN

7.10.3.2 Modul sincron (cardioversie)

Detectare eronata a undelor R

Terapia nu este posibild, administrarea socului la momentul necorespunzator poate duce la fibrilatie
ventriculara.

> Tnainte de alimentare, asigurati-vé ca detectarea undei R este corecta.

Apasarea tastei pentru un timp prea scurt pebtru declansarea defibrilarii sincrone
Terapia nu este posibila

> Cale de soc padele: Apasati ambele taste padela a padelelor pana cand defibrilarea sincrona
a fost efectuata.

» Cale de soc SavePad-uri: Apasati butonul soc pana cand defibrilarea sincrona a fost
efectuata.

Sincronizarea are loc exclusiv prin cablul EKG Il, care este derivat prin calea de soc selectata, cu
conditia DefiMonitor XD sa recunoasca undele R si sa le marcheze cu triunghiuri.

Modul SYNC poate fi activat numai prin modul MAN.
Timpul de Tntarziere intre detectarea unui complex QRS (impuls sincron) si administrarea de energie
este mai mic de 60 ms.
Defibrilarea in modul SYNC:
e Apasati tasta SYNC pentru a ajunge din modul MAN in modul SYNC.
> In zona de informatii 2 a monitorului apare acum SYNC.

Cale de soc padele:
e Selectati energia conform celor descrise in capitolul 7.10.1 .
e Apasati ambele padele pe pieptul pacientului cu minimum 60 N (6 kg).
e Asteptati pana cand EKG apare pe monitor.
» DefiMonitor XD arata acum marcaje peste undele R ale EKG.
e Asigurati-va ca EKG nu contine artefacte.
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o Incarcati energia conform celor descrise in capitolul 7.10.2 .
» Se aude un semnal acustic atata timp cat sistemul este pregatit pentru soc.

o Declansati defibrilarea:
Tineti apasate ambele taste padela pana cand defibrilarea este efectuata pe urmatorul complex
QRS evidentiat.

> Pana la declansarea defibrilarii, se aude un semnal acustic modificat.
v Daca energia a fost administrata pacientului, DefiMonitor XD afiseaza acest lucru.

00:03:46

--1
>

v =
ﬁlﬁ-l] 100

Sp02 08 I
[i},aﬁ 100
CF: 96% i 10:02

Fig. 27 Afisarea defibrilarii sincrone (SYNC) prin padele

Cale de soc SavePad-uri:

e Asteptati pAna cand EKG apare pe monitor.
» DefiMonitor XD arata acum marcaje peste undele R ale EKG.

e Asigurati-va ca EKG nu contine artefacte.

e Selectati si incarcati energia conform celor descrise in capitolele 7.10.1 si 7.10.2 .
> Se aude un semnal acustic atata timp céat sistemul este pregatit pentru soc.

o Declansati defibrilarea:
Tineti apasat butonul soc pana cand defibrilarea a fost efectuata.

> Pana la declansarea defibrilarii, se aude un semnal acustic modificat.
v Daca energia a fost administrata pacientului, DefiMonitor XD afiseaza acest lucru.

Nota

Daca nu a fost identificata nicio unda R de sincronizat in 15 secunde, DefiMonitor XD
descarca intern energia.
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Daca sincron defibrilarea sincrona a fost declansata, afisarea pe monitor arata in felul urmator:

00:03:46

-1
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Sp02 098 I
[:).85 100
CF: 96% I 10:02

Fig. 28 Afisarea defibrilarii sincrone (SYNC) prin SavePad-uri

Nota

Dupa o defibrilare sincrona, DefiMonitor XD revine automat in modul MAN. Acest
lucru este afisat corespunzéator pe monitor.

Schimbarea din modul SYNC in modul MAN:

e Apasati din nou tasta SYNC pentru a ajunge in modul MAN.
> In zona de informatii 3 a monitorului apare acum MAN.
v DefiMonitor XD se afla in modul manual (MAN).

7.11 Masurarea Sp0O2

Verificarea functionalitatii modulului SpO2 numai daca aparatul este pornit
Este posibil ca modulul SpO2 sa nu fie gata de utilizare.
» Verificati afisajul de pe monitor.

Utilizarea incorecta a unui senzor

Deteriorarea tesutului

» Respectati instructiunile de utilizare ale senzorului.

» Verificati iTn mod regulat punctul de masurare al senzorului.
» Acordati atentie duratei maxime de utilizare a senzorului.

Campuri magnetice puternice

Influentarea reciproca a aparatelor RMN
» Nu utilizati aparatul in apropierea aparatelor RMN
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A AVERTIZARE

Lumina ambientala

Inexactitati de masurare a valorii SpO2

> Verificati conditiile ambientale. Acoperiti senzorul, daca este necesar.
> Verificati atasarea corecta a senzorului pe pacient.

A AVERTIZARE

Miscarea pacientului, interventii medicale, influente externe, cum ar fi hemoglobina
disfunctionala, colorarea arteriala, perfuzia scazuta, pigmenti intunecati si aplicarea unor
coloranti externi, precum oja de unghii sau cremele pigmentate

Afectarea calitatii semnalului pulsoximetriei
> Eliminati cauza, daca este posibil.

A AVERTIZARE

Constrictia extremitatii pe care este situat senzorul Sp0O2
Posibilda masurare incorecta din cauza congestiei sangelui

> Nu utilizati o manseta de tensiune arteriala sau alt dispozitiv de constrangere pe extremitatea
pe care este fixat senzorul SpO2.

A AVERTIZARE

Utilizarea accesoriilor necompatibile
Vatamarea pacientului, nu este posibila masurarea SpO2, rezultate incorecte ale masurarii SpO2
> Verificati compatibilitatea DefiMonitor XD, a cablului de interfata si a senzorului.

A ATENTIE

Cablurile computerului nu trebuie conectate la portul senzorului.

Nota

In modul AED, pentru alarmele cu prioritate ridicata si alarmele tehnice, numai afisajul
amplitudinii impulsului este activ. Curba SpO2 nu va fi afisata.

Nota
Declansarea defibrilarii poate perturba pentru scurt timp masurarea SpO2.

Saturatia functionala a oxigenului poate fi determinaté prin masurarea SpO2. Prin intermediul
senzorului, Tn plus, poate fi determinata si rata pulsului. Daca pacientul nu este conectat la electrozii
EKG sau prin SavePad-uri la DefiMonitor XD, pe monitor, in locul frecventei cardiace, se afiseaza
pulsul. De indata ce frecventa cardiaca poate fi determinata prin semnalul EKG (electrozi EKG sau
SavePad-uri), sursa revine automat la EKG.

Continutul pachetului include un senzor de deget NELLCOR™ SpO2 FLEXMAX, care va fi conectat la
DefiMonitor XD prin intermediul cablului de interfatd SpO2 Nellcor™ DOC10.

7111 Indicatii generale de siguranta SpO2

e Respectati instructiunile de utilizare a senzorilor SpO2, inclusiv toate avertismentele, atentionarile
asupra pericolelor si instructiunile de operare.

¢ Nu utilizati senzori deteriorati sau cabluri deteriorate. Nu utilizati senzori care au componente
optice descoperite.

e Intimp ce utilizati SpO2, verificati curba semnalului pe monitor sau afisajul amplitudinii pulsului
inainte de a considera drept date corecte valorile masurate.
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e Nu utilizati o manseta de tensiune arteriala sau alt dispozitiv de constrangere pe bratele pe care
este fixat senzorul SpO2.

e Asigurati-va ca nu atingeti conectorii si pacientul ih acelasi timp.
¢ Nu utilizati masurarea SpO2 in apropierea echipamentelor chirurgicale de Tnalta frecventa.

e Verificati periodic senzorul si cablurile sa nu fie deteriorate. Utilizati numai cabluri si senzori
nedeteriorati.

Cablurile lungi (cabluri de senzori sau cabluri prelungitoare) pot duce la strangulare daca nu sunt
asezate corespunzator.

In timpul defibrilarii sau a altor interferente electromagnetice, calitatea semnalului masurarii SpO2
poate fi afectata.

7.11.2 Afisare pe monitor
00:03:46
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Fig. 29 Afisarea semnalului Sp0O2

1 Afisajul amplitudinii pulsului
O bara care arata frecventa pulsului si amplitudinea pulsului relativ. Daca pulsul detectat
devine mai puternic, bara se umple.

2  Curba SpO2, curba pletismografica (Pleth)
Aceasta curba ne-normalizata foloseste semnale de senzor in timp real care reflecta puterea
relativa a pulsului semnalelor primite.

7.12 Pacer (PACE)

A PERICOL

Abaterea excesiva (t 30%) a intensitatii selectate, intreruperea automata a terapiei
Terapia selectata va fi intrerupta

» Verificati electrozii multifunctionali utilizati

> Inlocuiti electrozii multifunctionali, daca este necesar.
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A AVERTIZARE

Intensitate sau frecventa de stimulare inadecvata
Stimulare ineficienta sau incorecta

> Verificati periodic daca stimularea este eficienta.

> Nu lasati pacientul nesupravegheat cu stimulatorul activat.

> Retineti limita de timp indicata pe ambalajul SavePad-urilor pentru functionarea stimulatorului
cardiac.

A AVERTIZARE

Verificarea functionalitatii pacer-ului numai daca aparatul este pornit
Este posibil ca pacer-ul sa nu fie gata de utilizare.
> Verificati afisajul in bara de stare.

Efecte secundare

Tn timpul defibril&rii pot aparea urmatoarele efecte secundare:
Frecvent

m  Contractii musculare

Posibil

m lIritarea pielii sau arsuri in jurul electrozilor

Ocazional

m  Aritmii cardiace (fibrilatie atriala sau flutter)

m  Deteriorarea muschiului inimii

m  Dureri in piept

Nota

Defibrilarea are prioritate fata de terapia cu stimulator cardiac transcutanat. Daca este
selectat un nivel de energie si energia este incarcata in timp ce terapia pacer este in
desfasurare, terapia cu stimulator cardiac este intrerupta si DefiMonitor XD schimba in
modul MAN.

Modul pacer poate fi activat numai daca DefiMonitor XD este in modul MAN si sunt conectati electrozi
multifunctionali.

Pozitionarea electrozilor multifunctionale este descrisa in capitolul 7.4 .

La pornirea pacer-ului se poate Thtdmpla, ca in zona de informatii 1 si 2 (vezi Fig. 9), sa apara textul
,Pacemaker Init” si o bard de progres. Aceasta indica un autotest intern pe care-I tocmai efectueaza
stimulatorul. Dupa cateva secunde, pacer-ul este disponibil pentru configurare.

Rezultatul autotestului stimulatorului este afisat in bara de stare dupa cum urmeaza:

Autotest pacer reusit

% Autotest pacer esuat

Nota

Daca defibrilarea pacientului devine necesara in timpul stimularii (pace), electrozii
multifunctionali ai SavePad-urilor pot fi folositi si pentru defibrilare.

Nota

Daca stimulatorul activat nu este utilizat mai mult de 3 minute, acesta se opreste
automat.

Pentru pacer stau la dispozitie trei moduri de utilizare:
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m  DEMAND (setare de baza)
m FIX
s  OVERDRIVE

Mod Semnificatie

DEMAND (setare  Stimularea are loc numai daca ,este necesara”. Acesta se intdmpla insa numai
de baza) daca frecventa cardiaca spontana scade sub frecventa DEMAND setata.

FIX Stimulare cu frecventa fixa O frecventa cardiaca fixa este fortata, indiferent de

frecventa cardiaca spontana.

OVERDRIVE Supraexcitatia inimii cu stimulare cu frecventa fixa de inalta frecventa (max.
250 1/min) pentru a termina, de ex., tahicardia ventriculara.

DEMAND este activat automat dupa pornire. Modul este afisat ca text pe monitor.
Dupa oprirea si pornirea stimulatorului, setarile de baza sunt din nou active.

7121 Setarea modurilor pacer
Schimbarea modului:

e Apasati tasta MODE, Fig. 7 (2) o data sau de mai multe ori, pana cand modul dorit apare pe
monitor.

> In timpul selectarii modului inc& nu se administreaza impulsuri de stimulare.

Nota

In timpul stimul&rii cu pacer, modul de operare nu mai poate fi modificat. Pentru
modificarea modului de operare, pacer-ul trebuie mai intai oprit.

Nota

Timp limitat de stimulare in modul OVERDRIVE:
Pentru a evita stimularea periculoasa, prea lunga in modul OVERDRIVE, timpul de
stimulare fara interventia utilizatorului este limitat la 15 secunde.

7.12.2 Setarea frecventelor de stimulare

In functie de modul pacer sunt disponibile diferite frecvente de stimulare (numérul impulsurilor pacer
pe minut):

DEMAND, FIX de la 30 pana la 180 1/min (batai pe minut)
OVERDRIVE de la 30 pana la 250 1/min

La activarea modului respectiv urmatoarele valori de frecventa sunt presetate:

DEMAND, FIX 70 1/min
OVERDRIVE 200 1/min
Procedura:

e Prin apasarea tastelor RATE ppm A(+) si ¥ (-), Fig. 7 (3) poate fi marit sau micsorat frecventa de
stimulare cu céte 5 pasi (cate 5 1/min) la fiecare apasare a tastei. In domeniul asa cum este aratat
mai sus.

» Frecventa de stimulare poate fi modificata si in timpul pacer-elor.
7.12.3 Setarea intensitatii stimularii
In functie de modul pacer sunt disponibile diferite intensitati de stimulare (intensitate a curentului):
DEMAND, FIX, OVERDRIVE de la 10 pana la 180 mA

La activarea modului respectiv urméatoarele intensitati de curent sunt presetate:
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DEMAND, FIX, OVERDRIVE 10 mA

Procedura:

e Prin apasarea tastelor OUTPUT mA A (+) si ¥ (-), Fig. 7 (6) poate fi marit sau micsorat
intensitatea de stimulare cu cate 5 mA la fiecare apasare a tastei.

> Intensitatea de stimulare poate fi modificata si in timpul pacer-elor.

Nivelul intensitatii stimularii depinde de constitutia fizica a pacientului. Intensitatea curentului trebuie
selectata astfel Incat efectul de stimulare sa poata fi urmarita in mod clar pe monitor.

Cu pacer-ul este asociata o contractie a muschilor scheletici. Acesta nu este un semn al unei stimulari
cardiace eficiente. Pentru a evalua daca intensitatea este suficienta, observati EKG pe monitor si
reactia pacientului la terapie.

7124 Pornirea si oprirea stimularii in modul pacer (PACE)

Modul pacer trebuie selectat inaintea pornirii pacer-ului. In timpul functionarii pacer-ului modul de
operare nu mai poate fi modificat. Modul setat este afisat pe monitor.

Pornirea stimularii, Fig. 7:
e Apasati tasta Start/Stop (4). Stimularea cu valorile indicate porneste.
» Acest lucru va fi confirmat printr-un semnal acustic.

v Pe monitor incepe sa clipeasca afisarea modului de operare. Impulsurile de stimulare livrate
sunt indicate prin aprinderea LED-ului de langa tasta Start/Stop (4).
Impulsurile stimularii sunt prezentate dupa cum urmeaza:

DEMAND
70 [ Min
10 mA

PACE I

mo 00

Fig. 30 Afisarea pacer-ului activat cu stimulare

Oprirea stimularii, Fig. 7:
e Apasati tasta Start/Stop (4), lucru care va fi confirmat printr-un semnal acustic.
> Textul afisat inceteaza sa clipeasca.

Stimularea Tn modul overdrive se incheie dupa 15 secunde daca nu se efectueaza nicio modificare a
intensitatii (6) sau frecventei (3) pacer-ului. Dupa apasarea uneia dintre aceste taste, perioada de 15
secunde reporneste.

Stimularea poate fi oprita inainte de expirarea celor 15 secunde, apasand butonul Start/Stop (4).
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7.12.5 Defibrilarea in timpul utilizarii pacer-ului/defibrilarii prin
electrozi multifunctionali

Terapia pacer este intrerupta automat prin selectarea nivelului de energie. Procedati conform celor
descrise 7.10 in capitolul anterior. Defibrilarea poate fi efectuata fara modificarea SavePad-urilor.
Alternativ, defibrilarea poate fi efectuata prin padele.

7.13 Modul AED (AED)

Analiza EKG deranjata din cauza miscarii pacientului

Defibrilare Tn cazul unui EKG care nu este capabil de soc sau fard recomandare pentru soc in cazul
unui EKG capabil de soc

» Asigurati-va ca pacientul nu este atins in timpul analizei EKG.
» Daca analiza EKG se efectueaza in timpul deplasarii, opriti vehiculul si motorul.

» Dezactivati dispozitivul de compresie toracica pentru analiza EKG, daca este utilizat un astfel
de dispozitiv.

> Tntrerupe’gi compresiile toracice in timpul analizei EKG.

Risc de electrocutare si energie insuficienta pentru pacient
Declansarea aritmiilor cardiace si arsurilor din cauza socului electric
» Nu atingeti pacientul in timpul defibrilrii.

» Avertizati celelalte persoane despre defibrilare.

» Nu atingeti in timpul defibrilarii partile conductoare (metal, sdnge, apa, alte lichide etc.) care
sunt conectate la pacient.

A AVERTIZARE

Utilizarea electrozilor pentru adulti la copii
Administrare prea mare de energie la pacienti cu varsta intre 1 - 8 ani (greutate corporala <25 kg)
» Utilizati pentru pacienti in varsta intre 1 - 8 ani (greutate corporala <25 kg) SavePad-uri Mini.

» Daca nu aveti la dispozitie SavePad-uri Mini, la pacienti in varsta intre 1 - 8 ani (greutate
corporala <25 kg), aparatul poate fi utilizat cu electrozi multifunctionali pentru adulti.

> Nu intarziati terapia din cauza determinarii exacte a varstei sau greutétii pacientului.

Efecte secundare

Tn timpul defibril&rii pot aparea urmétoarele efecte secundare:
Frecvent

m  Contractii musculare

Posibil

m Iritarea pielii sau arsuri in jurul electrozilor

Ocazional

m  Aritmii cardiace (fibrilatie atriald sau flutter)

m  Deteriorarea muschiului inimii

m  Dureri in piept

Nota

Pentru defibrilare, izolati pacientul de alte echipamente medicale electrice care nu
sunt protejate impotriva defibrilarii.
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In modul AED, EKG este analizat de algoritmul implementat. Acest lucru este posibil numai cu
utilizarea SavePad-urilor.

Daca ritmurile cardiace care necesita defibrilare sunt detectate, aparatul recomanda defibrilarea si,
dupa aprobarea utilizatorului, genereaza socul electric necesar resuscitarii. Daca aparatul nu identifica
un ritm cardiac care necesita defibrilare, nu se genereaza soc electric. Aparatul recomanda
resuscitarea cardiopulmonara.

Procesul de resuscitare se desfasoara Tnh conformitate cu orientarile actuale ale Consiliului European
de Resuscitare (ERC) sau al American Heart Association (AHA).

Daca aveti un aparat cu modul AED, dupa pornire, Fig. 7 (10) porniti modul AED prin apasarea tastei
AED (8). Aceasta stare este indicata de LED-ul care lumineaza deasupra tastei.

In modul AED, defibrilarea poate fi declansaté exclusiv de DefiMonitor XD, numai dupé ce a fost
detectat un ritm capabil de soc.

In modul adult sunt administrate nivelurile de energie 290J, 340J, 360J, in modul copil, nivelurile de
energie 50J, 70J, 100J.

7131 Mesaje acustice

Tn cursul mesajelor acustice vi se va cere s& examinati pacientul.

Dupa ce aparatul a efectuat cu succes autotestul si a trecut la modul AED, urmeaza urmatoarele
instructiuni:

Apelati serviciul de urgenta

Aplicati electrozii unul cate unul pe pieptul gol al pacientului

Conectati stecarul electrozilor

Mesajul Conectati stecarul electrozilor este emis numai daca conectorul electrodului nu este
conectat.

Ultimele mesaje acustice vor fi repetate timp de un minut. Daca pana in acest moment aparatul nu
poate detecta impedanta pacientului/pacientul, urmeaza instructiuni pentru un ciclu de resuscitare
cardiopulmonara:

Mod adult Mod pediatric
Aplicatii 30 x masaj cardiac Aplicatii 15 x masaj cardiac
Aplicatii 2 x respiratie artificala Aplicatii 2 x respiratie artificala

Apoi, aparatul solicitéd pentru maximum un minut atasarea din nou a electrozilor. Acest proces
continua pana cand aparatul detecteaza o impedanta de pacient valida/pacient valid si incepe analiza
ritmului.

Nota

De indata ce Qacientul este conectat la DefiMonitor XD, se efectueaza imediat o
analiza EKG. In acest caz, celelalte mesaje acustice sunt omise.

Daca electrozii nu sunt conectati, in starea de baza, va fi afisatéa o linie intreruptd cu mesajul acustic
Verificati electrozii. De indata prin electrozi se realizeaza o derivatie, semnalul EKG se afiseaza pe
monitor.
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7.13.2 Efectuarea analizei EKG in modul AED

Analiza EKG deranjata din cauza miscarii pacientului

Defibrilare Th cazul unui EKG care nu este capabil de soc sau fara recomandare pentru soc in cazul
unui EKG capabil de soc

> Asigurati-va ca pacientul nu este atins in timpul analizei EKG.
> Daca analiza EKG se efectueaza in timpul deplasarii, opriti vehiculul si motorul.

» Dezactivati dispozitivul de compresie toracica pentru analiza EKG, daca este utilizat un astfel
de dispozitiv.

> Tntrerupet,i compresiile toracice in timpul analizei EKG.

Daca SavePad-urile (electrozii multifunctionali) sunt atasati corect, aparatul porneste automat prima
analizd EKG. Analiza automatéa functioneaza numai prin electrozii multifunctionali

Pacientul trebuie asezat linistit si nu trebuie sa fie atins.
Aparatul emite mesajele Nu atingeti pacientul, Analiza ritm cardiac.

DefiMonitor XD analizeaza acum EKG-ul. Aparatul recomanda defibrilarea daca identifica un ritm
cardiac care necesita defibrilare. In timpul Tncarcarii energiei nu se efectueaza analiza EKG. Daca
aparatul nu identifica un ritm cardiac care necesita defibrilare, nu va recomanda defibrilarea.

Analiza EKG va fi repetata automat dupa 2 minute dupa resuscitarea cardiopulmonara.

7.13.3 Este necesara defibrilarea

A AVERTIZARE

Apasarea prematura a butonului de soc duce la descarcarea interna de energie
Terapie intarziata

> Declansati defibrilarea numai daca butonul soc lumineaza si atunci cand aparatul solicita acest
lucru

Nota
In modul AED energia pentru defibrilare va fi automat incarcata.

Daca aparatul detecteaza un ritm cardiac care necesita defibrilare, acesta recomanda defibrilarea,
care este pregatita automat intern.

Aparatul emite mesajele:
Se recomanda soc
Compresii toracice
Metronom

Pentru a scurta timpul fara compresii toracice, metronomul se activeaza in timpul fazei de incarcare.
Perioada de timp poate varia in functie de starea de incarcare a modulului de energie. Efectuati
compresii toracice atata timp cat metronomul emite sunete.

Daca condensatorul se incarca intern, energia pentru impulsul de defibrilare este disponibila timp de
15 secunde si este semnalizata prin mesajele acustice

indepartati-va de pacient,
Declansare soc
printru-un ton continuu si prin butonul de soc care lumineaza ,verde”.

Posibilitati pentru a parasi starea aparatului pregatit pentru soc

Daca DefiMonitor XD pierde conexiunea cu pacientul in timp ce aparatul este pregatit pentru soc,
energia este descarcata intern. Starea aparatului pregatit pentru soc se mentine timp de 15 secunde.
Daca in acest timp nu se administreaza socul, energia se descarca intern.
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Declansarea defibrilarii:
e Avertizati persoanele din jur cu voce tare inainte sa efectuati defibrilareal!
e Pentru administrarea socului apasati butonul verde de soc care lumineaza verde.

Nota
Declansarea defibrilarii poate perturba pentru scurt timp EKG-ul si masurarea SpO2.

Numarul de defibrilari efectuate este afisat timp de 10 secunde in zona de informatii 3.
Defibrilarea si resuscitarea cardiopulmonara (RCP) se repeta alternativ.

Timpul de Tncarcare a condensatorului pentru defibrilare depinde de capacitatea disponibila a bateriei.
Daca modulul de energie este descarcat partial, timpul de incarcare poate fi putin mai mare.

Aparatul emite mesajele:

Aplicatii 30 x masaj cardiac

Aplicatii 2 x respiratie artificala

Mai mult, in timpul compresiunilor toracice veti fi asistat de un metronom care va ofera frecventa
corecta pentru compresiile toracice (100 compresii/min).

Nota
Dupa trecerea timpului de RCP (2 minute), aparatul revine la analiza EKG.

Daca in 15 s nu se declanseaza niciun soc,

m se va efectua o descarcare interna de siguranta a energiei de defibrilare
m  gibt der DefiMonitor XD die Meldung Nu au fost aplicate socuri

m gibt der DefiMonitor XD Anweisungen zur Herz-Lungen-Wiederbelebung.

7.13.4 Nu este necesara defibrilare

Daca aparatul nu detecteaza un ritm care necesita defibrilare, va recomanda resuscitarea
cardiopulmonara (RCP).

Socul contraindicat

Reanimare inima plamani

Aplicatii 30 x masaj cardiac

Aplicatii 2 x respiratie artificala

Mai mult, in timpul compresiunilor toracice veti fi asistat de un metronom care va ofera frecventa
corecta pentru compresiile toracice (100 compresii/min).

Nota
Dupa trecerea timpului de RCP (2 minute), aparatul revine la analiza EKG.

7.14 Mentinerea defibrilatorului gata de utilizare

Aparatului sau accesoriilor deteriorate
Terapia nu este posibila, vatamarea pacientului, a utilizatorului sau a tertilor datorité socului electric

> nainte de prima punere in functiune, verificati daca ambalajul aparatului a fost deja deschis.
Nu utilizati aparatul si contactati serviciul tehnic dacé ambalajul aparatului a fost deja deschis.

» Nu utilizati aparatul sau accesoriile daca acestea sunt deteriorate.
> Inainte de utilizarea aparatului, verificati afisajul de stare.
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A AVERTIZARE

Contaminarea defibrilatorului

Defibrilarea nu este posibila, infectarea pacientului

» Curatati defibrilatorul dupa fiecare utilizare.

> Curatati accesoriile dupa fiecare utilizare.

» Dezinfectati defibrilatorul, respectiv accesoriile, daca este necesar.
> Curatati padelele dupa utilizare.

A AVERTIZARE

Terapia / monitorizarea nu este posibila

Modul de energie descarcat sau defect

> Verificati cu regularitate afisajul de stare.

> Nu utilizati module de energie defecte sau descarcate profund.

Procedura:
e Verificati DefiMonitor XD si accesoriile dupa fiecare utilizare pentru deteriorari.
e Curatati DefiMonitor XD si accesoriile dupa fiecare utilizare.
e Dezinfectati DefiMonitor XD si accesoriile, daca exista pericol de infectie, vezi capitolul 9.1.
e Schimbati accesoriile de unica utilizare.
e Verificati data de expirare a accesoriilor de unica utilizare si schimbati-le, daca este necesar.
e Incarcati sau inlocuiti modulul de energie, daca este necesar.
o Verificati data de expirare a bateriei interne (autocolant in slotul modulului de alimentare).
> Pentru inlocuire, contactati serviciul tehnic.

e Efectuati testul MMI pentru a verifica semnalele de alarma vizuale si acustice, vezi capitolul
7.14.1.

e In cazul unor disfunctionalititi sau anomalii, contactati serviciul nostru tehnic cat mai repede
posibil.

7.14.1 Test MMI (interactiune persoane-aparat)

in cadrul testului MMI, sunt verificate difuzorul, LED-ul de alarma si tastele tastaturii cu folie a
DefiMonitor XD, daca functioneaza corect.

Procedura:
e Porniti testul MMI prin setarile de la pagina 3, vezi capitolul 7.3.2.
e Urmati instructiunile de pe monitor.
v" Dupa incheierea testului MMI cu succes, DefiMonitor XD revine la setari.

7.15 Tasta de eveniment

Prin apasarea tastei de eveniment, Fig. 7 (14) in EKG apare un marcaj, care permite salvarea EKG-
ului pe o secventa 5 secunde inainte si 5 secunde dupa marcaj. Aceasta secventa EKG poate fi mai
tarziu printata din memoria de evenimente.

Formatul de imprimare al secventei EKG este intotdeauna imprimarea pe 2 canale. Vor fi imprimate
curbele de semnal afisate pe monitor in momentul evenimentului.
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7.16 Operarea imprimantei

7.16.1 Introducerea hartiei in imprimanta

Fig. 31 DefiMonitor XD - Vedere laterala, dreapta
1 Cavitate pentru padele
2  Maneta pentru deblocarea capacului imprimantei
3  Capac imprimanta
4  Priza de conexiune la retea
5  Suport de fixare pentru geanta

Procedura, Fig. 31:

e Impingeti maneta de deblocare (2) in jos.

e Deschideti capacul imprimantei (3) in fata.

e Indepartati folia adeziva de pe rola de hartie.

e Derulati hartia cca 5 cm.

e Asezati rola de hartie cu fata cu carouri in sus in compartimentul imprimantei.
e Inchideti capacul imprimantei (3).

Nota
Imprimanta poate fi operata sau utilizatda numai in modul manual.

7.16.2 Imprimarea automata a autotestului
Autotestul imprimat contine urmatorii parametri.

Varianta, numar de serie
Data, ora

Selectia (oprit / scurt / detaliat)
Rezultatul testului

Daca testul s-a incheiat cu succes, testul obtine rezultatul PASS.
Daca testul esueaza, DefiMonitor XD se opreste automat. Imprimarea nu este posibila.
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SELFTEST REPORT
Primedic DefiMonitor XD
21-Mar-20138 20:00

B Y

Options:  AED, PACER, SFOZ
3N 00238

Type: SHORT Selftest

ARM 5W Integrity:
Supply Vohtages:
Keyboard+Keys:
Battery Tests

DEP Subsystem:
ECG Frontend:
System Clocks:
XT-Board:
Electrode Detector:

HW-5ystem:

SelftestResult:

PASS
PASS
PASS
PASS
PASS
PASS
PASS
PASS

PASS

Fig. 32 Imprimarea scurta a autotestului (similar cu ilustratia)

B T T e Y

SE|FTEST REFRGRT
Primedic DefiManitor XD
21-Mar-2013 2000

B e L e e T S

Options:  AED, PACER, SPO2
SN 00298

Type: SHORT Selftest

ARM SW Integrity:
Eupply Woltages
SV
24V
AVDD:
CWDD:
DVDD:
VBAT:
WVREF:
Keyboard + Keys
Matrix Keyboard:
FPaddle Key=:
Shock Key C-Path:
Shock Key X-Path:
Battery Test
Temperature:
Capacity:
End-Cf-Life:
DSP Subsystem
Frogram Integrity:

Runtime Test

Fig. 33 Imprimarea detaliata a autotestului (similar cu ilustratia)

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASE

PASS

ECG Frontend
Calibration:
Impedance Meas:
System Clocks:

XT-Board

Communication:

Power Source:
Faddle Logic
Key Logic:

Runtime:

Electrode Detector:

HW-System Test:

SelftestResult:

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS

PASS
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7.16.3 Jurnalul semnalului EKG

DefiMonitor XD este prevazut cu o imprimanta. Este posibila o imprimare EKG cu 1 pana la 6 canale
n acelasi timp. Sunt disponibile viteze de imprimare de 25 si 50 mm/s.

inregistrarea curbei EKG in timpul monitorizarii:
e Prin apasarea tastei de imprimare, Fig. 7 (16) porneste imprimarea jurnalului.
e Prin apasarea din nou a tastei imprimantei (16) imprimarea jurnalului se opreste.

Imprimarea EKG are loc cu parametrii selectati la setari. Urmatoarele posibilitati de setare stau la
dispozitie:

Parametri de Semnificatie Sensibilitatea
imprimare EKG
Format de Imprima canalul EKG superior afisat pe monitor. 5,10, 15 mm/mV
imprimare:
1 canal
Format de Imprima ambele canalele EKG afisate pe monitor. 10 mm/mV
Imprimare: Daca un senzor SpO2 este conectat la pacient, se
3 canale imprima, in plus, si pletismograma.
Format de Imprima derivatiile I, Il, 1ll, aVR, aVL, aVF in acelasi timp, 5 mm/mV
imprimare: in functie de electrozii aplicati, cu maxim 3 derivatii, pe o
6 canale secventa 5 secunde Tnainte si 5 secunde dupa apasarea
tastei.
Parametri de Semnificatie
imprimare

Viteza imprimare de Imprimarea are loc cu o viteza de 25 mm/s.
25 mm/s

Viteza imprimare de Imprimarea are loc cu o viteza de 50 mm/s.
50 mm/s

Urmatorii parametri relevanti sunt imprimati intr-un antet (header):

Data, ora

Viteza

Scalarea

Frecventa cardiaca

Energia (joule)

Modul

Valoarea SpO2 (optional: SPO2)

Imprimarea este intarziata cu 7 secunde de la afisajul monitorului, adica evenimentele pot fi afisate
inca Tnainte ca imprimarea sa fie activata. Daca imprimarea este intrerupta, imprimarea se va termina,
de asemenea, cu 7 secunde Tn urma.

Utilizati marginea de rupere integrata a capacului imprimantei pentru a taia banda de protocol EKG.
Scoateti banda de hartie lateral in sus.

Nota
Fiecare proces de imprimare este intrerupt in timpul Tncarcarii energiei.

Daca cablul EKG este schimbat in timpul imprimarii,
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m procesul de imprimare se va opri imediat.
m antetul va fi reformulat.
m procesul de imprimare va fi apoi reluat.

Datele inca stocate Th momentul comutarii vor fi sterse, inceputul noii imprimari corespunde
momentului comutarii.

7.16.4 Imprimare automata dupa fiecare soc

DefiMonitor XD face posibila inregistrarea automata a evenimentului dupa fiecare
defibrilare/cardioversie. In acest caz se va documenta o secventa 5 secunde inainte si 5 secunde
dupa soc.

Functia ,Imprimare in caz de soc” poate fi activata sau dezactivata in setarile de la pagina 2. La
livrarea aparatului, functia este dezactivata.

Selectia raméane activa chiar si dupa oprire sau schimbarea bateriei.

7.16.5 Imprimarea memoriei de evenimente

DefiMonitor XD salveaza automat ultimele 30 de defibrilari / cardioversii / evenimente intr-o memorie
de evenimente. Vor fi salvate EKG-ul (de fiecare data o secventa 5 secunde Tnainte si 5 secunde dupa
soc) si urmatorii parametri:

Data, ora

Viteza

Scalarea

Frecventa cardiaca

Energia (joule)

Modul

Valoarea SpO2 (optional: SPO2)

Continutul memoriei va fi imprimat incepand cu ultimul eveniment inregistrat.

Procedura, Fig. 7:
e Selectati dintre setarile de pe pagina 2 parametrul ,Imprimare evenimente”.
e Apasati tasta « (9).
> Imprimarea memoriei porneste.
e Pentru oprirea imprimarii, apasati tasta imprimantei (16).
v"Imprimarea are loc cu o viteza de 25 mm/s.

Datele din memoria de evenimente sunt pastrate dupa imprimare si dupa oprirea DefiMonitor XD.
Acestea pot fi imprimate de cate ori doriti.

Mesaje de eroare pe monitor:

Simbol Tn monitor Cauza

E Nu existd hartie

Eroare imprimanta

8  Gestionarea datelor pe SaveCard

DefiMonitor XD Inregistreaza datele de utilizare pe un SaveCard mobil.
Datele salvate pot fi afisate pe un PC / laptop.

Erorile interne sunt salvate pe SaveCard in fisierul ,syserr.txt”. Fisierul raméane disponibil si dupa
oprirea DefiMonitor XD.
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Nota
Daca memoria SaveCard s-a umplut, nu vor mai fi salvate date pe SaveCard.

Aparatul poate functiona si cu memorie plina, dar si fara un card SaveCard.

e Arhivati datele stocate pe SaveCard dupa fiecare utilizare extern.
e Dupa arhivare, stergeti datele de pe SaveCard.

Cardul SaveCard furnizat impreuna cu aparatul este deja formatat si poate fi utilizat imediat. Daca
apar probleme cu cardul SaveCard furnizat sau cu cardurile de memorie noi, acestea trebuie
formatate cu sistemul de fisiere FAT16.

Prima data dupa formatarea unui SaveCard, aparatul ar putea sa porneasca mai incet, deoarece
trebuie mai intai sa efectueaza diferite teste automate. Dupa aceea, aparatul porneste din nou normal.

8.1 Introducerea / schimbarea SaveCard-ului

Fig. 34 DefiMonitor XD — Vedere de jos, deschis
1 Slot pentru SaveCard
2 Ejector pentru SaveCard

3 Acoperire

8.1.1 Introducerea SaveCard-ului
Procedura pentru introducerea SaveCard-ului, Fig. 34:
e Asezati aparatul pe spate.
e Scoateti modulul de alimentare, daca este introdus. Vezi capitolul 6.1.1.
e Deschideti slotul glisdnd capacul (3) in jos spre compartimentul modulului de alimentare.
o Impingeti SaveCard-ul in slot pana la refuz (1).
» Ejectorul (2) iese din deschidere.
o Inchideti slotul glisand capacul (3) peste slot pana cand capacul se fixeaza in pozitie.
e Introduceti din nou modulul de alimentare.
> Aparatul porneste si efectueaza un autotest.
e Verificati bara de stare.

» Se afiseazd mesajul ,CF:” cu indicarea capacitatii cardului in %:
:SaveCard-ul este introdus corect.

> Se afiseaza mesajul ,NO CF”™:
Probabil ca nu exista contact intre SaveCard si aparat.

e Apasati in acest caz ejectorul (2) si scoateti SaveCard-ul.
¢ Introduceti SaveCard-ul din nou conform indicatiilor de mai sus.
e Dacéa mesajul ,NO CF” raméne in continuare afisat, contactati serviciul tehnic.
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8.1.2 Schimbarea SaveCard-ului

Procedura, Fig. 34:

e Asezati aparatul pe spate.

e Scoateti modulul de alimentare, vezi capitolul 6.1.1.

e Deschideti slotul glisand capacul (3) spre compartimentul modulului de alimentare.

o Daca doriti sa scoateti SaveCard-ul, apasati ejectorul (2) pana la refuz. Ejectorul va impinge

SaveCard-ul putin din slot (1). Acum SaveCard-ul poate fi scos.
o Impingeti SaveCard-ul in slot pana la refuz (1).
» Ejectorul (2) iese din deschidere.
 Inchideti slotul glisand capacul (3) peste slot pana cand capacul se fixeaza in pozitie.
e Introduceti din nou modulul de alimentare.
> Aparatul porneste si efectueaza un autotest.
o \Verificati bara de stare.

> Se afiseaza mesajul ,CF:”" cu indicarea capacitatii cardului in %:
:SaveCard-ul este introdus corect.

» Se afiseaza mesajul ,NO CF”:
Probabil ca nu exista contact intre SaveCard si aparat.

e Apadsati in acest caz ejectorul (2) si scoateti SaveCard-ul.
¢ Introduceti SaveCard-ul din nou conform indicatiilor de mai sus.
o Daca mesajul ,NO CF” raméne in continuare afisat, contactati serviciul tehnic.

9  Curatarea, intretinerea si livrarea

9.1 Curatare si dezinfectare

A AVERTIZARE

Avertizare asupra vatamarii utilizatorului

Pericol de electrocutare

> Curatati dispozitivul numai cand este oprit.

» Curatati padelele dupa fiecare utilizare.

> Curatati padelele copiilor inainte de a insuruba padelele pentru adulli.
> Folositi carpe umede pentru curatare.

Curatati aparatul si toate accesoriile cu o solutie din apa si sapun. Folositi pentru aceasta o carpa usor

umeda si curata.
Pentru dezinfectare, utilizati alcool izopropilic.

Pentru curatarea si dezinfectarea senzorului SpO2, respectati instructiunile de utilizare ale senzorului.

9.2 intretinerea

A AVERTIZARE

Defibrilator inutilizabil din cauza conexiunii permanente la reteaua electrica
Afisarea de stare indica disponibilitatea operationala, desi acest lucru nu este dat
> Decuplati defibrilatorul de la reteaua electrica.

> Porniti defibrilatorul prin modul de utilizare cu acumulator.

> Lasati defibrilatorul sa functioneze aprox. 5 minute.
>

Racordati defibrilatorul din nou la reteaua electrica.
Starea de incarcare a AkuPak LITE XD este reevaluata si afisata.

» Repetati verificarea la fiecare 4 — 6 saptamani.
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Nota

DefiMonitor XD nu trebuie utilizat pe pacient Tn timpul efectuarii service-ului sau
intretinerii.

Nota

Daca lichidul scapa din carcasa, evitati contactul cu lichidul.

Nota
Aparatul nu contine componente care pot fi modificate de catre utilizator.

Verificare dupa fiecare utilizare
e Verificati defibrilatorul, modulul de alimentare si accesoriile s& nu prezinte deteriorari.

Pentru alte masuri de intretinere, var rugam sa contactati serviciul tehnic.

9.3 Expediere

Respectati recomandarile actualmente valabile pentru marfurile periculoase pentru transportul
bateriilor cu litiu.

Tn cazul in care este necesar expedierea DefiMonitor XD impreun& cu modulul de alimentare,
intrerupeti contactele intre modulul de alimentare si DefiMonitor XD pe timpul transportului. Acest
lucru impiedica pornirea dispozitivului in timpul transportului.

10 Casarea

Tn conformitate cu principiile fundamentale ale companiei Metrax GmbH, produsul dvs. a fost dezvoltat
si fabricat din materiale si componente de Tnalta calitate, reciclabile si reutilizabile.

La sfarsitul duratei sale de viata, trimiteti aparatul catre compania publica de eliminare a deseurilor
(companii publici de eliminare a deseurilor, municipalitate) pentru reciclare. Eliminarea corecta a
produsului contribuie la protejarea mediului.

Prin inregistrarea Metrax GmbH la autoritatile responsabile, ne asiguram ca eliminarea si reciclarea
dispozitivelor electrice pe care le-am introdus pe piaté sunt garantate in conformitate cu directiva UE
privind eliminarea deseurilor de echipamente electrice si electronice (directiva DEEE).

Pentru Germania, Metrax este inregistrata la EAR sub numarul 73450404 in conformitate cu legea
privind introducerea pe piata, returnarea si eliminarea ecologica a echipamentelor electrice si
electronice (Elektro- und Elektronikgerategesetz - ElektroG).

Pentru clientii din Uniunea Europeana

Va rugam sa contactati distribuitorul sau furnizorul dvs. daca doriti sa eliminati echipamentele electrice
si electronice.

11 Date tehnice

11.1 Monitor

Tipul Monitor LCD

Dimensiuni 115 x 86 mm (diagonala 144mm, 5,7¢)
Rezolutie 320 x 240 pixeli

Afigari Frecventa cardiaca, SpO2
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11.2 Alarme
LED pentru afisarea alarmei
Categoria alarmei Culoarea Frecventa Raport de
manipulare
Prioritate ridicata rosu 2Hz 56:44
intarzierea semnalelor de alarma
Semnal Intarziere
Alarma cu prioritate ridicata <10s
Alarma cu prioritate medie <10s
Semnal de informare <10s

Nivelul presiunii acustice al semnalelor acustice de alarma

Volum Nivelul presiunii acustice
25 % 52 £ 6 dBA
100 % 71+ 6 dBA

11.3 Proprietati fizice

Dimensiuni

Greutate

Grad de protectie a pieselor aplicate
Grad de protectie a carcasei

Patrunderea corpurilor straine

Patrunderea lichidelor
Mod de operare

Clasificare

33x16x29cm (Ixaxi)

cca 5,3 kg (fara modul de alimentare)
cca 5,8 kg (cu modul de alimentare)

protejat impotriva defibrilarii, tip CF

Protectie IP3X Timpotriva corpurilor strdine solide cu
diametrul de 2,5 mm

Protectie IPX3 Timpotriva apei pulverizate
continuu
Clasa llb (Anexa MDD IX regula 09)

11.4 Imprimanta

Tipul

Numarul de canale
Tip de hartie
Latime hartie

Viteza de imprimare

imprimanta termica
1 pana la 3 canale
hértie termica

58 mm

25 mm/s, 50 mm/s

11.5 Memorie date

Tipul

Compact Flash Card 2GB

11.6 Alimentarea electrica

Adaptor de alimentare integrat

Consum de putere

100 - 240V, 50 - 60 Hz
110W
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Clasa de protectie

AkuPak LITE XD

Tehnologie litiu-ioni

Tensiune de functionare nominala
Tensiune de incarcare

Curent max. de incarcare

Cicluri de incarcare

Utilizarea periodica a acumulatorului

Timp maxim de depozitare pana la
reincarcare

Capacitate nominala
Cantitate de energie (100 % SOC)
Timp de incarcare (0 — 90 % SOC)

Numar de socuri la 200J
Numar de socuri la 360J

Timp de functionare (monitorizare)

Timp de functionare (utilizare a pacer-

ului)

Il Tn cazul utilizarii de la retea

Acumulator litiu-ioni
intern cu alimentare electrica

Fosfat de litiu-fier (LiFePO4)
13,2Vc.c.

14,4V

51A

>1000 (100% SOC)

4 ani dupa data fabricatiei

Tn afara DefiMonitor XD: 3 luni
introdus Tn DefiMonitor XD: maximal 1 luna

2500 mAh
33 Wh

cca 3:00 ore in DefiMonitor XD

Toate datele sunt valabile in cazul temperaturii ambientale
de 20°C £ 5°C

160
95

cel putin 5:00 ora (pentru AkuPak LITE XD fintr-un
DefiMonitor XD dupa trei socuri initiale in modul AED,
monitorizare EKG / SpO2 pana la oprirea aparatului la
20°C £ 5°C)

cel putin 03:20 ora (pentru AkuPak LITE XD intr-un
DefiMonitor XD dupa trei socuri initiale in modul AED,
monitorizare EKG / SpO2 si utilizare a pacer-ului in modul
FIX cu 70 ppm/100 mA pana la oprirea aparatului la 20°C
1+ 5°C)

Nota

Va rugam sa retineti ca conditiile de depozitare au un impact direct asupra duratei de
viata potentiale a AkuPak LITE XD si determina in mod semnificativ cand anume
aceste trebuie reincarcat pentru a evita descarcarea totala.

e Depozitati AkuPak LITE XD pe cét posibil la o temperatura intre 15°C si 35°C.
Aceste conditii asigurd durata maximéa de depozitare si durata maxima de viata.

 In orice caz, incarcati complet AkuPak LITE XD inainte de o eventuala utilizare
dupa o perioada lunga de depozitare.

Toate datele se aplica la un AkuPak LITE XD complet incarcat si o temperatura de 20 grade Celsius *

5 grade Celsius.

AkuPak LITE XD: Durata de viata a AkuPak LITE XD este de regula de pana la 4 ani sau 1000 de
cicluri de Tncarcare - oricare dintre acestea se produce mai devreme - daca sunt indeplinite
urmatoarele conditii: AkuPak LITE XD este introdus in aparat, aparatul este doar in modul standby si
nu este utilizat si efectueaza doar autotestele obisnuite recomandate de Metrax, iar temperatura
ambientala este constant de 23 grade Celsius (+ 2 grade Celsius). Depozitarea aparatelor in aer liber
scurteaza semnificativ durata de viata a AkuPak LITE XD. Deoarece o mare varietate de parametri pot
influenta durata de viata a AkuPak, Metrax nu isi asuma nicio raspundere pentru durata de viata a

AkuPak LITE XD.
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11.7 Conditii ambientale

Conditii ambientale in timpul aplicarii
Conditii de functionare continua

Temperatura DefiMonitor XD dela0°C panala +45 °C
cu modulul de de la +32 °F pana la +113 °F
alimentare
SavePad-uri de la 0°C pana la +50°C
de la +32 °F pana la +122 °F
Electrozi EKG de la 5°C péana la +30°C
de la +41 °F pana la +86 °F
Hartie de de la 0°C pana la +40°C
imprimanta de la +32 °F pana la +104°F
Sp02 dela 0 °C panala +40 °C
de la +32 °F pana la +104°F
Umiditatea aerului de la 15 % pana la 95 %, fara condensare
Presiune aer de la 620 hPa pana la 1060 hPa

Conditii de functionare tranzitorii

DefiMonitor XD poate fi utilizat cel putin 20 de minute in conditiile specificate mai jos.

Temperatura DefiMonitor XD de la-20 °C pana la +50 °C
cu modulul de de la -4 °F panala +122 °F
alimentare

Umiditatea aerului de la 15 % pana la 95 %, fara condensare

Conditii de depozitare

Temperatura de la -20 °C panala +50 °C

de la -4 °F panala +122 °F
Umiditatea aerului de la 15 % pana la 95 %, fara condensare
Presiune aer de la 620 hPa pana la 1060 hPa

Conditii de transport (max. 10 zile)

Temperatura de la -25 °C pénala +50 °C

de la -13 °F pana la +122°F
Umiditatea aerului de la 15 % pana la 95 %, fara condensare
Presiune aer de la 500 hPa pana la 1060 hPa

Conditii ambientale Nellcor™ senzor de deget SpO2 FLEXMAX

Intervalul temperaturii de lucru dela 0 °C panala +40 °C
de la 32 °F panala 104 °F
Conditii de functionare tranzitorii Senzorul poate fi utilizat la temperaturi cuprinse intre -
20 °C (-4 °F) si +50 °C (122 °F) timp de 20 de minute.
Domeniul de temperatura in timpul de la -40 °C panala +70 °C (de la -40 °F pana la 158 °F)
depozitarii si transportului
Umiditatea aerului de la 15 % pana la 95 %, fara condensare
Presiune aer de la 620 hPa pana la 1060 hPa

Timp de stabilizare (intre depozitare si  pana la 20 de minute
utilizare)
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11.8 Definitiile sunetului

Semnal de alarma pentru alarme cu prioritate ridicata

Nivel sonor
Inaltimea sunetului
Latimea impulsului
Numar impulsuri

Repetare

reglabil 0%, 25%, 50%, 75%, 100%
398 Hz — 796 Hz

120 ms

10 impulsurila 2,5 s

la fiecare 15 s

Semnal de informare

Nivel sonor
Inaltimea sunetului
Latimea impulsului
Numar impulsuri

Repetare

reglabil 0%, 25%, 50%, 75%, 100%
696 Hz

75 ms — 1000 ms

1 sau 2 impulsuri

fara repetare

11.9 Monitorizare
11.9.1 EKG

Ritm cardiac

Domeniu de masurare
Rezolutie
Domeniul valabil al amplitudinii QRS

Domeniul valabil al duratei QRS

de la 30 pana la 300 bpm
1 bpm
dela 0,5 mV panala 5 mV

de la40 ms panala 120 ms

Not&: Tn detectarea QRS, nu se face nicio distinctie intre adulti si copii. DefiMonitor XD indica o
frecventa cardiacé valida daca complexele QRS au o durata de 10 ms si o amplitudine de 1 mV.

Rata de actualizare a afisajului
Precizie
Suprimarea undelor T mari

Comunicarea frecventei cardiace

Medierea valorii SpO2

Precizia afisarii frecventei cardiace si
comportamentul in cazul unor ritmuri
neregulate

(IEC 60601-2-27:2011+Cor.:2012)

Timp pana la alarma la tahicardie
Limita superioara de alarma setata la
100 bpm

1s
* 10 % sau * 5bpm, in functie care valoare este mai mare
amplitudine maxima a undei T 5 mV

Frecventa cardiaca afisata pe monitor este o medie bazata
pe durata de timp intre varful unui complex QRS si
urmatorul varf. De obicei, aceasta medie se bazeaza pe
ultimele 10 secunde de date; cu toate acestea, in cazul
unei frecvente cardiace mai mari, sunt luate in considerare
numai ultimele 10 perioade intre valorile de varf QRS.
Valoarea initiala a frecventei cardiace apare la aprox. 5
secunde (maximum 10 secunde) dupa ce semnalul EKG
este disponibil. Frecventa cardiaca este actualizata dupa
fiecare nou complex QRS, dar nu mai des decét la fiecare
0,5s.

dela7panala20s

Dupa 20 s se afiseaza urmatoarele valori:

A1, bigeminism ventricular: 80 bpm

A2, bigeminism ventricular cu alternanta lenta: 60 bpm
A3, bigeminism ventricular cu alternanta rapida: 118 bpm
A4, sistola bidirectionala: 90 bpm

B1, tahicardie ventriculara 1 mV varf pana la vale: 4 s
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Limita inferioara de alarma setata la
60 bpm
(IEC 60601-2-27:2011+Cor.:2012)

Timpul de raspuns al afisarii
frecventei cardiace dupa modificarea
frecventei cardiace

B1, tahicardie ventriculara 2 mV varf pana la vale:
(amplitudine dublata): 4 s

B1, tahicardie ventriculara 0,5 mV varf pana la vale
(amplitudine Tnjumatatita): 6 s
B2, tahicardie ventriculara 2 mV varf panalavale: 3 s

B2, tahicardie ventriculara 4 mV varf pana la vale
(amplitudine dublata): 3 s

B2, tahicardie ventriculara 1 mV varf pana la vale
(amplitudine Tnjumatatita): 5 s

Modificare ritm cardiac de la 80 la 120 bpm: 9 s
Modificare ritm cardiac de la 80 la 40 bpm: 13 s

Semnal EKG
Derivatii I, 11, 1ll, aVR, aVL, aVF
Impedanta de la 500 pana la 2500 ohmi

Livrare de curent pentru masurarea
electrozilor cazuti

Detectarea electrozilor cazuti

Domeniul de suprimare a
stimulatorului cardiac

Intrare

4 yA RMS, 30 kHz, sinusoidal

detectati si afisati
Impulsuri eficiente ale stimulatorului cardiac

Pentru impulsurile unice ale stimulatorului cardiac si o
unda QRS si T stimulaté in mod normal, impulsuri cu
amplitudine Tntre 10 mV si £700 mV, cu latimi ale
impulsului intre 0,1 ms si 2 ms si supracresteri de la 0 la
100 ms.

Pentru impulsurile duble ale stimulatorului cardiac cu un
interval de 150 ms si o undd QRS si T stimulata in mod
normal, impulsuri cu amplitudine intre 10 mV si £700 mV,
cu latimi ale impulsului intre 0,1 ms si 2 ms si supracresteri
dela0la 20 ms.

La impulsurile duble ale stimulatorului cardiac cu un
interval de 250 ms si o undd QRS si T stimulata in mod
normal, impulsuri cu amplitudine intre £10 mV si £700 mV,
cu latimi ale impulsului intre 0,1 ms si 2 ms si supracresteri
delaOla4 ms.

Impulsuri ale stimulatorului cardiac cu un model QRS,
care este stimulat ineficient de stimulatorul cardiac

Pentru impulsuri ale stimulatorului cardiac cu un model
QRS stimulat inefectiv, impulsuri cu amplitudine intre +10
mV si £700 mV, cu latimi ale impulsului intre 0,1 ms si 2
ms si supracresteri de la 0 la 10 ms.

La impulsuri ale stimulatorului cardiac si impulsurile duble
ale stimulatorului cardiac cu intervale de 150 ms si 250 ms
cu un model QRS stimulat inefectiv, impulsuri cu
amplitudine intre £10 mV si £700 mV, cu latimi ale
impulsului intre 0,1 ms si 2 ms si supracresteri de la 0 la 4
ms.

Impulsuri ale stimulatorului cardiac fara QRS

Pentru impulsuri ale stimulatorului cardiac si impulsurile
duble ale stimulatorului cardiac cu intervale de 150 ms si
250 ms singur, impulsuri cu amplitudine intre 10 mV si
+700 mV, cu latimi ale impulsului intre 0,1 ms si 2 ms si
supracresteride la 0 la 10 ms.
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Domeniu intrare dinamica

Detectarea intervalului de tensiune al

+5mV AC, £300 mV DC
+0,5mV~+5mV

complexelor QRS

Latime semnal complex QRS de la 40 pana la 120 ms (de la Q pana la S)
lesire

Raspunsul in frecventa (monitor)
Sensibilitatea EKG (monitor)

Viteza deviatie

de la 0,67 panala 40 Hz
5,10, 15 mm/mV

25,0 mm/s

Detectarea impulsurilor pacer Pornit
Alarma la separarea electrodului Mesaj acustic
Clasificare EKG/intrare padela CF, protectie impotriva defibrilarii

Inregistrarea semnalelor prin electrozi EKG, electrozi multifunctionali sau padele

11.9.2 SPO2

Domeniu de masurare Sp02

Saturatie pulsoximetrica SpO2 1% - 100 %

Domeniu de masurare a ratei pulsului

Sursa Sp0O2 20 — 250 bpm

Lungimea de unda rosie 660 nm varf

Putere de iesire’ <6 mW

Lungimea de unda infrarosu 885 nm centru de greutate
Putere de iesire’ <6 mW

Disiparea puterii 52,5 mW

Clasificare intrare SpO2 CF, protectie impotriva defibrilarii

Precizia de méasurare a saturatiei

Adult 23 70 - 100 % * 2 locuri
Saturatie reduséa pentru adulti sinou- 60 - 80 % + 3 locuri
nascuti 234

70-100 % * 2 locuri
70-100 % * 2 locuri
70-100 % * 3 locuri

Perfuzie slaba 4 5
perfuzie scazuta ©

Adult si nou-nascut cu miscare 27

Precizia masurarii ratei pulsului

Adult si nou-nascut 234 20 -250 + 3 bpm
20 - 250 + 3 bpm

48 - 127 £ 5 bpm

Perfuzie slaba ¢

Adult si nou-nascut cu miscare 27

1 Aceste informatii pot fi foarte utile personalului medical.

2 Specificatiile privind precizia au fost validate cu masuratori de la voluntari adulti sanatosi, nefumatori,
in cadrul unor studii care au implicat hipoxia indusa pe toata gama de saturatie. Participantii au fost
selectati din populatia locala, de ambele sexe, cu varste cuprinse intre 18 si 50 de ani, cu diferite
nuante de pigmentatie a pielii. Masuratorile SpO2 ale pulsioximetrului au fost comparate cu valorile
Sa02 ale probelor de sange prin intermediul hemoximetrelor. Toate preciziile sunt date ca + 1 SD.
Deoarece masuratorile pulsoximetrice sunt distribuite statistic, se poate presupune ca aproximativ
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doua treimi din masuratori se incadreaza in acest interval de precizie (ARMS) (pentru mai multe
detalii, vezi grila cu precizia senzorului).

3 Specificatiile pentru adulti sunt prezentate pentru senzorii OxiMax MAXA si MAXN cu sistemul de
monitorizare a pacientului Bedside Respiratory Patient Monitoring System Nellcor™.

4 Specificatiile pentru nou-nascuti sunt prezentate pentru senzorii OxiMax MAXA cu sistemul de
monitorizare a pacientului Bedside Respiratory Patient Monitoring System Nellcor™.

5 Functionalitatea clinica a senzorului MAXN a fost demonstrata la o populatie de pacienti din spitalul
pentru nou-nascuti. Exactitatea observata a SpO2 a fost de 2,5% intr-un studiu realizat pe 42 de
pacienti, cu varsta cuprinsa intre 1 si 23 de zile, cu o greutate corporala intre 750 si 4100 de grame si
63 de observatii cuprinzand un domeniu intre 85% si 99% SaO2.

6 Specificatiile se aplica performantei oximetrului sistemului de monitorizare a pacientului Bedside
Respiratory Patient Monitoring System Nellcor ™. Precizia de citire in cazul perfuziei reduse
(amplitudinea modulatiei pulsului IR detectat 0,03% - 1,5%) a fost validata cu semnale furnizate de un
simulator de pacient. Valorile SpO2 si ale frecventei pulsului au fost variate pe intervalul de
monitorizare intr-un interval de la valori slabe si Tn comparatie cu saturatia realé cunoscuta si
frecventa impulsurilor semnalelor de intrare.

7 Performanta de miscare a fost validata in timpul unui studiu hipoxic controlat. Subiectii au efectuat
miscari de frecare si batai. Miscari cu o amplitudine de 1-2 cm cu intervale aperiodice (schimbare
aleatorie) cu o modificare aleatorie a frecventei intre 1-4 Hz. Aplicabilitate: Senzori OxiMax MAXA,
MAXAL, MAXP, MAXP, MAXI si MAXN.

11.10Parametri de terapie
Timp de incarcare (conform IEC 60601-2-4)

Mod manual
Timp maxim de pregatire pentru 12 + 3 s n cazul utilizarii la tensiune nominala cu
defibrilare cu 360J functionare de la retea
12 £ 3 s in cazul utilizarii la 90% a tensiunii nominale
12 £ 3 s n cazul utilizarii cu baterie noua AkuPak LITE XD,
incarcata la nivelul maxim
12 + 3 s In cazul utilizarii cu baterie AkuPak LITE XD dupa
15 socuri administrate
Timp maxim de la pornire pana la <25 s in cazul utilizarii la tensiune nominala cu functionare

pregatirea pentru defibrilare cu 360J de laretea
<25 s in cazul utilizarii la 90% a tensiunii nominale
<25 s in cazul utilizarii cu baterie noua AkuPak LITE XD,
incarcata la nivelul maxim
<25 s in cazul utilizarii cu baterie AkuPak LITE XD dupa 15
socuri administrate

Modul AED
Timp maxim de la inceputul analizei <30 s in cazul utilizarii la tensiune nominala cu functionare
pana la pregatirea pentru defibrilare de laretea
cu 360J <30 s in cazul utilizarii la 90% a tensiunii nominale
<30 s in cazul utilizarii cu baterie noua AkuPak LITE XD,
incarcata la nivelul maxim
<30 s n cazul utilizarii cu baterie AkuPak LITE XD dupa 15
socuri administrate
Timp maxim de la pornire pana la <33 s in cazul utilizarii la tensiune nominala cu functionare

pregatirea pentru defibrilare cu 360J de laretea
<33 s in cazul utilizarii la 90% a tensiunii nominale

<33 s in cazul utilizarii cu baterie noua AkuPak LITE XD,
fncarcata la nivelul maxim

<33 s in cazul utilizarii cu baterie AkuPak LITE XD dupa 15
socuri administrate

DefiMonitor XD | 24201 | RO | E 87 /108



Date tehnice

11.10.1 Proprietatile curbei bifazice

Lungimea impulsului faza pozitiva 11,25 ms, faza negativa 3,75 ms

Forma de impuls bifazic, controlat prin curent

Energie de iesire  Impedanta Nivelul 1 Nivelul 2 Nivelul 3 Toleranta

in modul AED pacient

(mod adult) la 25 ohmi 1504 220J 290J 15 %
50 ohmi 290J 340J 360J 15 %
75 ohmi 330J 340J 340J +15%
100 ohmi 320J 320J 320J +15%
125 ohmi 296J 296J 296J +15%
150 ohmi 274J 274J 274J +15%
175 ohmi 250J 250J 250J 15 %

Energie de iesire  Impedanta Nivelul 1 Nivelul 2 Nivelul 3 Toleranta

in modul AED pacient

(mod pediatric) 1a 5 opmi 414 55 81J £15%
50 ohmi 50J 70J 100J 15 %
75 ohmi 49J 64J 96J 15 %
100 ohmi 44J 60J 89J 15 %
125 ohmi 42J 56J 83J 15 %
150 ohmi 39J 51J 77J 15 %
175 ohmi 36J 48J 71J 15 %

Energia Energie 25Q 50 Q 75 Q 100Q 125Q 150Q 175Q Toleranta
de iesire la:

in modul

manual 2J 2J 2J 2J 2J 2J 2J 1J 0,5J-5J

(adult) in 5J 4 5J 5J 4 4 4] 4] +3J

functie de

impedanta 7J 6J 7J 7J 6J 6J 5J 5J +3J

pacientului 10J 8J 10J 9J 9J 8J 8J 7J +3J
20J 16J 20J 19J 18J 17J 15J 14J +3J

30J 25J 30J 29J 27J 25J 23J 21J £15%
50J 41J 50J 49J 44) 42J 39J 36J +15%
70J 55J 70J 64J 60J 56J 51J 48J +15%
100J 81J 100J 96J 89J 83J 77J 71J +15%
1504 122J 1504 143J 1344 123J 1156J 106J +15%
200J 165J 200J 192J 179J 166J 153J 143J +15%
250J 205J 250J 239J 224J 208J 192J 178J +15%
300J 244J 300J 287J 268J 249J 230J 214J +15%
360J 288J 360J 337J 315J 291J 269J 250J +15%

Energia Energie 25Q 50 Q 75 Q 100Q 125Q 150Q 175Q Toleranta
de iesire la:
in modul 2 2J 2 2 2 2J 2 1J  05J-5]
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mangall 5J 4J 5J 5J 4J 4J 4J 4J +3J
(pediatric)
n functie 7J 6J 7J 7J 6J 6J 5J 5J +3J
,de 10J 8J 10J 9J 9J 8J 8J 7J +3J
impedanta
pacientului 20J 16J 20J 19J 18J 17J 15J 14J +3J

30J 25J 30J 29J 27J 25J 23J 21J +15%
50J 41J 50J 49J 44J 42J 39J 36J £15%
70J 55J 70J 64J 60J 56J 51J 48J £15%
100J 81J 100J 96J 89J 83J 77J 71J £15%

Nota: Cu SavePad-uri Mini pot fi selectati maxim 100 jouli.

11.10.2 Defibrilare manuala (asincrona/sincrona)

Interval de impedanta 23Q-200Q

Frecventa de masurare impedanta 30 kHz

Niveluri de energie mod adult 2J,54,74,10J,204,30J,504,70J,100 J, 150 J, 200
J, 250 J, 300 J, 360 J

Niveluri de energie mod pediatric 2J4,54,74,10J,204,30J,504,70J, 100 J

Timp pana la descarcarea interna 15s

Timpul maxim de intarziere intre 60 ms

impulsul de sincronizare si
administrarea energiei

Acest timp de intarziere este timpul de
la unda R pana la aplicarea impulsului
de defibrilare.

Timp de incarcare pana la 360 J 12s

Cale de soc Padele sau
electrozii multifunctionali SavePad-uri (Connect)

pentru pacienti pediatrici: electrozi multifunctionali
SavePad-uri Mini

11.10.3 Pacer

Interval de impedanta 23Q-200Q

Frecventa de masurare impedanta 30 kHz

Moduri FIX, DEMAND, OVERDRIVE
Frecventa de stimulare

Fix, Demand 30 ppm — 180 ppm
Overdrive 30 ppm — 250 ppm
Exactitate frecventa de stimulare £0,5%

Administrarea energiei prin Electrozi multifunctionali
Intensitate de stimulare 10 mA - 180 mA

Exactitate intensitate de stimulare + 10 % sau + 3/-1 mA
Latimea pulsului 20 ms

Exactitatea latimii pulsului + 100 ps

Perioada refractara 340 ms pentru frecventa de stimulare < 100 batai/min

240 ms pentru frecventa de stimulare = 100 batai/min

DefiMonitor XD | 24201 | RO | E 89 /108



Date tehnice

11.10.4 Modul AED

Interval de impedanta

Frecventd de masurare impedanta
Cale de soc

Pragul de asistola

Durata analizei

Niveluri de energie mod adult la 50 Q

Niveluri de energie mod pediatric la
50 Q

Sensibilitate
Specificitate
Valoare predictiva reala

Rata fals pozitiva

23Q-200Q
30 kHz

Electrozi multifunctionali pentru pacienti adulli si pediatrici

=200 pV.
4-20s

290J, 340J, 360J
50J, 70J, 100J

>90 %
>95 %
>90 %
>5 %

Ritm EKG pentru a determina daca ar trebui sa fie administrat un soc

m  Fibrilatie ventriculard cu o amplitudine mai mare sau egala cu 0,2mV
m Tahicardie ventriculara atunci cand ritmul cardiac este mai mare sau egal cu 160 bpm

Dreptul la modificari rezervat.

11.11Electrozi multifunctionali (SavePad-uri)

SavePad-uri Connect
Max. 50 socuri cu 360 J
Max. 24 ore de monitorizare

Max. 1 ora utilizare pacer cu 140 mA / 120 ppm (durata puls 20 ms)
Max. 8 ore utilizare pacer cu 70 mA / 60 ppm (durata puls 20 ms)
Verificarea electrozilor multifunctionali la fiecare 30 de minute

Forma electrozilor
Suprafata totala
Suprafata adeziva
Suprafata cu gel / suprafata activa
Grosime gel

Bucata / punga
Material de transport
Material conductor
Gel

Folie de separare
Materialul ambalajului

Lungimea cablului

dreptunghiulare
cca 125 cm?

cca 121 cm?

cca 87 cm?

0,60 £ 0,170 mm

1 set (2 bucati)
Spuma PE adeziva
Staniu

hidrogel adeziv
folie PET siliconizat
PET, Al, PE

n/a

SavePad-uri Mini Connect

Dezvoltat pentru pacientii cu o greutate corporala maxima de 25 kg si varsta de 8 ani.
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e Max. 25 socuri cu 100 J
e Max. 8 ore de monitorizare

e Max. 1 ora utilizare pacer cu 140 mA / 140 ppm (durata puls 20 ms)
e Verificarea electrozilor multifunctionali la fiecare 30 de minute

Forma electrozilor
Suprafata totala
Suprafata adeziva
Suprafata cu gel / suprafata activa
Grosime gel

Bucata / punga
Material de transport
Material conductor
Gel

Folie de separare
Materialul ambalajului

Lungime cablu la SavePad-urile Mini
Connect

dreptunghiulare
cca 80 cm?

cca 75 cm?

cca 42 cm?

0,60 £ 0,170 mm

1 set (2 bucati)
Spuma PE adeziva
Staniu

hidrogel adeziv
folie PET siliconizat
PET, Al, PE

n/a

SavePad-uri PreConnect
m  Max. 50 socuri cu 360 J
Max. 24 ore de monitorizare

Max. 1 ora utilizare pacer cu 140 mA / 120 ppm (durata puls 20 ms)
Max. 8 ore utilizare pacer cu 70 mA / 60 ppm (durata puls 20 ms)
Verificarea electrozilor multifunctionali la fiecare 30 de minute

Forma electrozilor
Suprafata totala
Suprafata adeziva
Suprafata cu gel / suprafata activa
Grosime gel

Bucata / punga
Material de transport
Material conductor
Gel

Folie de separare
Materialul ambalajului

Lungime cablu SavePad-uri
PreConnect

dreptunghiulare
cca 148 cm?

cca 145 cm?

cca 87 cm?

0,60 £ 0,170 mm

1 set (2 bucati)
Spuma PE adeziva
Staniu

hidrogel adeziv
folie PET siliconizat
PET, Al, PE

2m

SavePad-uri Mini

Dezvoltat pentru pacientii cu o greutate corporald maxima de 25 kg si véarsta de 8 ani.
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e Max. 25 socuri cu 100 J
e Max. 8 ore de monitorizare

e Max. 1 ora utilizare pacer cu 140 mA / 140 ppm (durata puls 20 ms)

e Verificarea electrozilor multifunctionali la fiecare 30 de minute

Forma electrozilor
Suprafata totala
Suprafata adeziva
Suprafata cu gel / suprafata activa
Grosime gel

Bucata / punga
Material de transport
Material conductor
Gel

Folie de separare
Materialul ambalajului

Lungime cablu la SavePad-urile Mini

ovali

cca 75 cm?

cca 74 cm?

cca 43 cm?
0,60 £ 0,170 mm
1 set (2 bucati)

Spuma PE adeziva

Staniu

hidrogel adeziv

folie PET siliconizat

PET, Al, PE

ccal2m

12 Anexa

12.1 Afisarea curbelor timp-curent

Mai jos sunt prezentate formele de unda ale impulsului de defibrilare, in functie de rezistenta

terminala:

Puterea maxima de iesire

40
30

20

10

Current, A
o

-10

-20

-30

-40
01 2 3 4 5 6 7 8

Time, ms

Fig. 35 Defibrilare cu puterea maxima de iesire de 360 jouli
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Modul AED adult
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g 1 2 3 4 5 6 7 & 9 10 .11 12 13 14 15

Time, ms
Fig. 36 Prima defibrilare in modul AED adult
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Fig. 37 A doua defibrilare in modul AED adult
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40
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Fig. 38 A treia si urmatoarele defibrilari in modul AED adult
Modul AED pediatric
10
=L s G}
2
= —_—T5 0
o - 100 0
—] 25 0}
—1 75

g 1 @ 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Time, ms

Fig. 39 Prima defibrilare in modul AED pediatric
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Fig. 40 A doua defibrilare in modul AED pediatric
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Fig. 41 A treia si urmatoarele defibrilari in modul AED pediatric

12.2 Informatii generale privind utilizarea pulsioximetrelor

12.2.1 Perioada de actualizare a datelor, medierea datelor si
procesarea semnalului

Procesarea avansata a semnalului algoritmului OxiMax™ extinde automat cantitatea de date
necesara pentru masurarea SpO2 si a ratei pulsului, in functie de conditiile de masurare. Algoritmul
OxiMax™ extinde automat timpul de mediere dinamic necesar peste 7 secunde, daca din diferite
cauze (perfuzie redusa, artefactele semnalului, lumina ambientala, electrocauterizare, alte perturbari
sau o combinatie a acestor factori care produce o crestere a medierii dinamice de 20 de secunde),
conditiile de masurare sunt compromise sau dificile.

12.2.2 Saturatia functionala fata de saturatia fractionala

Acest sistem de monitorizare méasoara saturatia functionald, timp ce hemoglobina oxigenata exprima
procentual cantitatea hemoglobinei capabile de a transporta oxigen. Aparatul nu Tnregistreaza cantitati
semnificative de hemoglobina disfunctionald, cum ar fi carboxihemoglobina sau methemoglobina. in
schimb, hemoximetrele (de ex., IL482) masoara saturatia fractionatd, unde hemoglobina oxigenata

DefiMonitor XD | 24201 | RO | E 95 /108



Anexa

este exprimata ca procent din hemoglobina totald masurata, inclusiv hemoglobinele disfunctionale
masurate. Pentru a compara masuratorile saturatiei functionale cu valorile dintr-un sistem de
monitorizare care masoara saturatia fractionata, valorile masuratorilor fractionate trebuie convertite
folosind urmatoarea ecuatie:

¢

D= 1

100 = (5 + 4) 100
® saturatia functionala n % carboxihemoglobina
¢ saturatia fractionata A % methemoglobina
12.2.3 Luarea in considerare a performantei

Acest capitol ofera informatii despre modul de optimizare a performantei sistemului de monitorizare a
pacientului Nellcor™ SpO2.

Tnainte de prima instalare intr-un cadru clinic, solicitati unui tehnician de service calificat s verifice
performanta sistemului de monitorizare in conformitate cu manualul de service.

Conditii ale pacientului

Problemele de aplicare si anumite conditii ale pacientului pot afecta masuratorile sistemului de
monitorizare si pot duce la pierderea semnalului pulsului:

= Anemie - Anemia are ca rezultat scaderea nivelului de oxigen arterial. Chiar daca valorile de
masurare SpO2 par normale, un pacient anemic poate fi hipoxic. Corectarea anemiei poate
imbunatati nivelul oxigenului arterial. Sistemul de monitorizare nu va putea oferi o masurare a
SpO2 daca nivelurile de hemoglobina scad sub 5 gm/dL.

m  Hemoglobine disfunctionale - Hemoglobine disfunctionale, de ex., carboxihemoglobina,
methemoglobina si sulfhemoglobina si-au pierdut capacitatea de a lega oxigenul. Chiar daca
valorile masurate SpO2 par normale, un pacient poate fi hipoxic, deoarece exista mai putina
hemoglobina disponibila pentru transportul oxigenului. in plus, faté de oximetria pulsului, se
recomanda examinari suplimentare.

m Starea pacientului poate afecta, de asemenea, masuratorile:

Fluxul sanguin periferic este slab

Miscare excesiva a pacientului

Pulsatii venoase

Pigmentatie intunecata a pielii

Coloranti intravasculari, cum ar fi verde indocianina sau albastru de metilen
Coloranti aplicati extern (oja de unghii, vopseaua de par, crema de nuanta)
Defibrilare

O 0o o oo o Od

12.2.3.1 Factori de performanta ai senzorilor

Masuratori incorecte ale senzorilor

Exista o varietate de conditii care pot duce la masuratori inexacte cu senzorul de pulsoximetrie
Nellcor™:

m  Aplicarea gresitd a senzorului de pulsoximetrie

m Aplicarea senzorului de pulsoximetrie la o extremitate care are deja un manson de tensiune
arteriala, cateter arterial sau tub de perfuzie intravasculara

Lumina ambientala

Locul de aplicare a senzorului de pulsoximetrie neacoperit cu material opac in conditii de lumina
ambientala puternica

Miscare excesiva a pacientului
Pigmentatie intunecata a pielii
Coloranti intravasculari sau coloranti aplicati extern, cum ar fi oja de unghii sau crema de nuanta
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Pierderea semnalului

Semnalul de pierdere a impulsului poate aparea din mai multe motive:

Senzorul de pulsoximetrie este aplicat prea strans.

m  Un manson de tensiune arteriald este aplicat in acelasi loc cu senzorul de pulsoximetrie.
m  Ocluzie arteriala proximala a senzorului de pulsoximetrie.

m Perfuzia periferica este slaba.

Utilizarea recomandata

Selectati un senzor de pulsoximetrie Nellcor™ adecvat, purtati-l conform instructiunilor si respectati
toate avertismentele si precautiile enumerate in instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
senzorul. Curatati locul de aplicare al senzorului; indepartati orice oja de unghii de pe locul de
aplicare. Verificati periodic daca senzorul este aplicat corect.

lluminarea puternica a mediului, de ex., cu lampi chirurgicale (in special cele cu sursa de lumina
xenon), lampi de bilirubina, Iampi fluorescente, 1ampi cu caldura in infrarosu sau lumina directa a
soarelui pot afecta performanta senzorilor de pulsoximetrie Nellcor™. Pentru a preveni ca lumina
ambientala sa afecteze functia senzorului, asigurati-va ca senzorul este aplicat corespunzator si
acoperiti locul de aplicare cu material opac.

Daca miscarea pacientului cauzeaza probleme de masurare, incercati una sau mai multe dintre
urmatoarele remedii:

o Verificati daca senzorul de pulsoximetrie Nellcor™ este aplicat corect.

e Aplicati senzorul intr-un loc in care miscarea este limitata.

e Utilizati un senzor adeziv pentru a imbunatati contactul cu pielea pacientului.
e Utilizati un nou senzor cu bandéa adeziva impecabila.

e Tineti pacientul pe céat posibil nemiscat.

Daca o perfuzie slaba afecteaza performanta, luati in considerare utilizarea senzorului pentru frunte
Nellcor™ SpO2 (MAXFAST).

12.2.3.2 Factori de oximetrie

Rate ale pulsului

Sistemul de monitorizare afiseazé numai rate de puls Tntre 20 si 250 de batai pe minut. Daca rata
pulsului depaseste 250 de batai pe minut, se afiseaza numarul 250. Daca rata pulsului este mai mica
de 20 de batai pe minut, se afiseaza numarul 0.

Saturatie
Sistemul de monitorizare prezinta valori de saturatie intre 1 si 100%.

12.2.4 Senzori Nellcor™

Atunci cand alegeti un senzor Nellcor™, |uati in considerare greutatea si nivelul de activitate al
pacientului, nivelul de adecvare a perfuziei si zonele disponibile ale senzorului, necesitatea sterilitatii
si durata preconizata de monitorizare. Urmati instructiunile de utilizare recomandate ale senzorului
pentru a facilita selectia senzorului sau contactati Covidien sau un reprezentant local al firmei
Covidien. Referinta cap. 12.2.3. Cablul de interfatd SPO2 DOC10 Nellcor™ conecteaza sistemul de
monitorizare la senzorul Nellcor™. Nu conectati un cablu la portul senzorului prevazut pentru utilizare
pe computer. Utilizati numai senzori si cabluri de interfatd aprobate de Covidien la conectarea la portul
senzorului.

Modele de senzori de pulsoximetrie Nellcor™ si greutatea corporala a pacientului

Senzor de pulsoximetrie Nellcor™ Numele articolului Greutatea corporala a
pacientului
Senzor SpO2 Nellcor™ pentru nou-nascuti SC-PR <1,5 kg

prematur, neaderent (se utilizeaza numai la un
singur pacient)
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Senzor de pulsoximetrie Nellcor™

Numele articolului

Greutatea corporala a
pacientului

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru nou-nascuti,
neaderent (se utilizeaza numai la un singur
pacient)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru adulti, neaderent
(se utilizeaza numai la un singur pacient)

Senzor SpO2 Nellcor™ cu sul pentru adulti si
nou-nascuti (reutilizabil cu adeziv)

Senzor SpO2 Nellcor™ cu sul pentru copii mici
si copii (reutilizabil cu adeziv)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru copii, doua parti
(steril, de unica folosinta)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru nou-nascuti si
adulti, doua parti (steril, de unica folosinta)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru adulti, doua parti
(steril, de unica folosinta)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru nou-nascuti si
adulti (steril, de unica folosinta)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru copii mici (steril,
de unica folosinta)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru copii (steril, de
unica folosinta)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru adulti (steril, de
unica folosinta)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru adulti, cu cablu
lung (steril, de unica folosinta)

Senzor nazal SpO2 Nellcor™ pentru adulti
(steril, de unica folosinta)

Senzor de frunte SpO2 Nellcor™ (steril, de
unica folosinta)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru adulti, reutilizabil
(nesteril)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru adulti si copii
(exceptand copiii mici si nou-nascutii), reutilizabil
(nesteril)

Senzor SpO2 Nellcor™ pentru adulti si copii
(exceptand copiii mici si nou-nascutii), reutilizabil
(nesteril)

Senzor SpO2 Nellcor™ aplicabil in mai multe
locuri, reutilizabil (nesteril)

Clama senzor urechi SpO2 Nellcor™ (nesteril)

Clama senzor urechi SpO2 Nellcor™ pentru
copii, reutilizabil (nesteril)

SC-NEO

SC-A

OXI-A/N

OXI-P/I

N

A

MAXN

MAXI

MAXP

MAXA

MAXAL

MAXR

MAXFAST

DS-100A

FLEXMAX
Large

FLEXMAX-P
Small

D-YS

D-YSE
D-YSPD

de la 1,5 panala 5 kg

>40 kg

<3 sau >40 kg

de la 3 panala 40 kg

de la 10 pana la 50 kg

<3 sau >40 kg

>30 kg

<3 sau >40 kg

de la 3 pana la 20 kg

de la 10 pana la 50 kg

>30 kg

>30 kg

>50 kg

>10 kg

>40 kg

>20 kg

>20 kg

>1 kg

>30 kg
de la 3 panala 40 kg

Contactati Covidien sau un reprezentant local al firmei Covidien pentru grila de specificatii a preciziei
de saturatie a oxigenului Nellcor™ care cuprinde toti senzorii Nellcor™ utilizati impreuna cu sistemul
de monitorizare. Covidien detine o copie electronica la pagina de web www.covidien.com.
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Nota

Conditiile fiziologice, cum ar fi miscarea excesiva a pacientului, procedurile medicale
sau substantele externe, cum ar fi hemoglobina disfunctionala, colorantii arteriali,
perfuzia redusa, pigmentii intunecati si aplicarea unor coloranti externi, precum oja de
unghii, colorantii sau cremele pigmentate pot afecta capacitatea sistemului de
monitorizare de a detecta si afisa masuratorile efectuate.

Functiunile senzorilor Nellcor™

Functiile senzorilor Nellcor™ difera pentru senzorii cu niveluri de revizie diferite si in functie de tipul
senzorului (adeziv, reprocesat si reutilizabil). Starea de revizuire a senzorului este indicata pe
conectorul senzorului.

Evaluarea biologica

Senzorii de pulsoximetrie Nellcor™ au fost testati conform 1ISO 10993-1 (Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale, Partea 1: evaluare si revizuire) si supusi unui test de biocompatibilitate.
Senzorii de pulsoximetrie au trecut cu succes testele de biocompatibilitate recomandate si indeplinesc
astfel cerintele 1ISO10993-1.

12.2.5 Tester de functii si simulatoare de pacienti

Mai multe modele de testere de functii si simulatoare de pacienti disponibile Th comert pot fi utilizate
pentru a verifica functionarea corecta a sistemelor, senzorilor si cablurilor de monitorizare Covidien
Nellcor™. Procedura specifica pentru testerul utilizat poate fi gasita in instructiunile de utilizare ale
testerului respectiv. Desi astfel de dispozitive pot fi utile pentru verificarea starii senzorului, a cablajului
si a sistemului de monitorizare, acestea nu sunt in masura sa furnizeze datele necesare pentru a
evalua corect acuratetea masuratorilor SpO2 ale unui sistem.

Pentru evaluarea completa a preciziei masuratorilor de SpO2, este necesara, ca cerinta minima,
adaptarea la caracteristicile formei de unda a senzorului si reproducerea interactiunilor optice
complexe intre senzori si tesutul pacientului. Aceste capabilitati depasesc utilitatea instrumentelor de
testare de laborator de varf cunoscute. Precizia masuratorilor de SpO2 poate fi evaluata numai in vivo
prin compararea valorilor indicate de pulsoximetru cu valorile bazate pe masuratorile de Sp0O2,
obtinute din sange arterial esantionat simultan cu ajutorul unui oximetru CO de laborator.

Numeroase instrumente de testare functionala si simulatoare de pacient au fost concepute pentru a se
conecta la curbele asteptate de calibrare ale pulsoximetrului si pentru utilizarea impreuna cu sisteme
de monitorizare si/sau senzori. Nu toate aceste dispozitive sunt, insa, adaptate pentru utilizarea
impreuna cu sistemul digital de calibrare OxiMax™. Desi acest lucru nu afecteaza utilizarea
simulatorului pentru verificarea functionalitatii sistemului, valorile masurate de SpO2 afisate pot diferi
de setarea dispozitivului de testare. Pentru functionarea corecta a sistemului de monitorizare, aceasta
diferenta va putea fi reprodusa in timp si de la un sistem de monitorizare la altul, in cadrul
specificatiilor de performanta ale dispozitivului de testare.

12.3 Sistem de detectare a ritmului in modul AED

Sistemul de detectare a ritmului al DefiMonitor XD analizeaza EKG-ul pacientului si acorda sprijin
daca aparatul detecteaza un ritm care necesita sau nu necesita defibrilare.

Sistemul de detectare a ritmului al aparatului cuprinde:

e Evaluarea contactului electrodului
e Evaluarea automata a EKG
e Controlul de catre utilizator al terapiei de soc prin defibrilare

Impedanta transtoracica a pacientului este masurata de electrozii de defibrilare. Daca impedanta
masurata nu se incadreaza in domeniul valid, aparatul determina daca electrozii intra in contact in
masura suficienta cu pacientul sau daca electrozii sunt scurtcircuitati. O analiza EKG va fi impiedicata.
Daca contactul electrozilor este insuficient, se aude mesajul acustic Verificati electrozii.

Interpretarea automata a EKG

Sistemul de detectare a ritmului al aparatului a fost conceput astfel incat sa fie recomandat un soc de
defibrilare, atunci cand sistemul este conectat la un pacient si sistemul detecteaza un ritm cardiac
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care necesita defibrilare. Pentru toate celelalte ritmuri EKG, inclusiv fibrilatia ventriculara fina, asistola
si ritmurile sinusale normale, sistemul de detectare a ritmului nu recomanda defibrilarea.

Controlul de catre utilizator al administrarii socurilor de defibrilare

Sistemul de detectare a ritmului al aparatului initiaza incarcarea automata a energiei, daca aparatul
detecteaza un ritm cardiac care necesita defibrilare. Defibrilatorul nu analizeaza ritmul cardiac in
timpul incarcarii sau cand este pregétit pentru soc. Mesaje optice si acustice sunt generate pentru a
indica utilizatorului ca aparatul recomanda administrarea unui soc de defibrilare. Daca se recomanda
un soc de defibrilare, utilizatorul trebuie s& decida administrarea socului si momentul administrarii
socului.

Algoritmul
e monitorizeaza ritmul EKG cu o inregistrare continua de pana la 20 de secunde
o filtreaza perturbatiile si m&soara artefactele

e calculeaza mai multi parametri ai semnalului EKG, inclusiv parametrii morfologici si de frecventa -
respinge artefactele stimulatoarelor cardiace

e masoara rata QRS

Pe baza parametrilor colectati, algoritmul decide daca ritmul necesitd sau nu defibrilare. Primele 4
secunde sunt utilizate pentru un diagnostic initial. Daca nu a fost detectat niciun ritm de defibrilare in
primele 4 secunde, analiza continud inca 16 secunde si se ia o decizie n fiecare secunda.

Mod adult
Pentru validare au fost utilizate urmatoarele baze de date: AHA si MIT.

La calcularea ritmurilor cardiace care sunt supuse defibrilarii, luam in considerare valorile
caracteristice ale sectiunilor din seturile de date EKG mentionate mai sus, care sunt marcate ca fiind
supuse socului cu codul de adnotare PysioBank. Aceste sectiuni contin, de asemenea, tahicardii
ventriculare, care nu sunt adnotate separat si, prin urmare, nu pot face parte din statistici.

Pentru validare au fost utilizate seturi de date cu o lungime de 20 de secunde, fara modificari de ritm
si fara artefacte. Baza de date contine 1369 seturi de date fara necesitate de defibrilare si 185 seturi
de date cu necesitate de defibrilare. Aceste sectiuni contin, de asemenea, tahicardii ventriculare, care
nu sunt adnotate separat si, prin urmare, nu pot fi documentate in statistici.

Rezultatele performantei indeplinesc cerintele IEC 60601-2-4: 2010:

Sensibilitate >90 %
Specificitate >95 %
Valoare predictiva reala >90 %
Rata fals pozitiva >5 %

Mod pediatric

Pentru validare a fost utilizatd urméatoarea baza de date: Set de date de dezvoltare si validare de la
Agentia Federala Fizico-tehnica din Berlin (Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB)). Aceste
date au fost colectate de Agentia Federala Fizico-tehnica din Berlin (Physikalisch-Technische
Bundesanstalt (PTB)) ca parte a proiectului de cercetare MNPQ 07/09 al Ministerului Federal al
Economiei si Tehnologiei.

Ritmurile cardiace care nu necesita defibrilare acopera ritmurile sinusale normale, precum si blocurile
de ramificatie si tahicardiile supraventriculare. Aceste sectiuni contin, de asemenea, tahicardii
ventriculare, care nu sunt evaluate separat si, prin urmare, nu pot fi incluse in statistici.

Rezultatele performantei indeplinesc cerintele IEC 60601-2-4: 2010:

Sensibilitate >90 %
Specificitate >95 %
Valoare predictiva reala >90 %
Rata fals pozitiva >5%
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12.4 Compatibilitatea electromagnetica

indrumari si declaratia producétorului privind emisiile electromagnetice

DefiMonitor XD este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul

sau utilizatorul aparatului DefiMonitor XD trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

[Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - Indrumari

Emisii RF CISPR  |Grupa 1 DefiMonitor XD utilizeaza energie RF numai pentru

11 Clasa B functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale de RF
sunt foarte scazute si nu prezinta probabilitatea de a cauza
interferente la nivelul echipamentelor electronice din
apropiere.

Emisii de armonice |Clasa A DefiMonitor XD este adecvat pentru utilizarea in orice mediu,

IEC 61000-3-2 inclusiv cladirile rezidentiale (,Home Healthcare®) si cele

N conectate direct la reteaua publica de alimentare de joasa

FIucFuatu de' . Conform tensiune, care alimenteaza cladirile utilizate in regim

tensiune/emisii de rezidential.

scintilatie IEC ’

61000-3-3

indruméri si declaratia producatorului privind compatibilitatea electromagnetica

DefiMonitor XD este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul aparatului DefiMonitor XD trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601-
1-2: 2014

Nivel de conformitate

indruméri privind mediul
electromagnetic

Descarcari electrostatice
(DES) IEC 61000-4-2

Descarcare la contact: +
8 kV

Descarcare in aer: + 2
kV, 4 kV, +8kV, £ 15
kV

Descarcare la contact: £
8 kV

Descarcare in aer: + 2
kV, 4 kV, +8kV, £ 15
kV

Podelele trebuie sa fie
din lemn, beton sau
gresie. Daca podelele
sunt acoperite cu
material sintetic,
umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin
30%.

Curenti tranzitorii /
impulsuri electrice rapide
IEC 61000-4-4

+2 kV (fir - fir) @ 100
kHz frecventa de
repetare, pentru cablurile
de alimentare electrica

+2 kV (fir - fir) @ 100
kHz frecventa de
repetare, pentru cablurile
de alimentare electrica;
adaptorul de alimentare
face parte din clasa de
protectie Il

Aparatul nu are semnale
de iesire si intrare.

Nu se aplica la utilizarea
de la baterie interna

Calitatea alimentarii de
la retea trebuie sa fie
cea dintr-un mediu tipic
rezidential, comercial
sau spitalicesc.

Supratensiuni (surges)
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, £ 1 kV (fir — fir)
pentru cablurile de
alimentare electrica

+ 0,5 kV, £ 1 kV (fir — fir)
pentru cablurile de
alimentare electrica

Adaptorul de alimentare
face parte din clasa de
protectie Il

Aparatul nu are semnale
de iesire si intrare.

Nu se aplica la utilizarea
de la baterie interna

Calitatea alimentarii de
la retea trebuie sa fie
cea dintr-un mediu tipic
rezidential, comercial
sau spitalicesc.
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Caderile de tensiune,
intreruperile scurte si
variatiile de tensiune in
alimentarea electrica IEC
61000-4-11

0 % Ut (100 % cadere
Ut) pentru %2 perioada @
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° and 315°

0% Ur; (vezi mai sus)
pentru 1 perioada si 70%
Ut pentru (25 perioade la
50Hz / 30 perioade la
60Hz) @ 0°

0 % Ut (vezi mai sus)
pentru 250 perioade la
50 Hz / 300 perioade la
60HZz

0 % Ut (100 % cadere
Ur) pentru %z perioada @
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° and 315°

0% Ur; (vezi mai sus)
pentru 1 perioada si 70%
Ut pentru (25 perioade la
50Hz / 30 perioade la
60Hz) @ 0°

0 % Ut (vezi mai sus)
pentru 250 perioade la
50 Hz / 300 perioade la
60HZz

Nu se aplica la utilizarea
de la baterie interna

Calitatea alimentarii de
la retea trebuie sa fie
cea dintr-un mediu tipic
rezidential, comercial
sau spitalicesc. Datorita
bateriei reincarcabile,
DefiMonitor XD poate
functiona fara
intrerupere in
continuare, n limitele
capacitatii bateriei. Daca
se depdaseste durata
permisa de utilizare, se
recomanda utilizarea
unei baterii de rezerva
sau a unei surse de
alimentare
neintreruptibile.

Camp magnetic la
frecventa de alimentare
(50/60 Hz) IEC 61000-4-
8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la
frecventa alimentarii
trebuie sa corespunda
\valorilor dintr-un mediu
tipic rezidential,
comercial sau

spitalicesc.

NOTA: Ur este tensiunea alternativa din retea inainte de aplicarea nivelului de testare.
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DefiMonitor XD este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul aparatului DefiMonitor XD trebuie s& asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de test IEC 60601-1-2:
2014

Nivel de conformitate

Interferente RF conduse IEC
61000-4-6

- la cablul de alimentare electrica
- la intrarea EKG
- la intrarea SPO2

3 Vert 150 kHz - 80 MHz cu 80%
AM la 1kHz; in afara benzilor de
frecventa ISM si radio amator @

6 Vet 150 kHz - 80 MHz cu 80%
AM la 1kHz; in cadrul benzilor de
frecventa ISM si radio amator @

3 Vet 150 kHz - 80 MHz cu 80%
AM la 1kHz; in afara benzilor de
frecventa ISM si radio amator @

6 Veir 150 kHz - 80 MHz cu 80%
AM la 1kHz; Tn cadrul benzilor de
frecventa ISM si radio amator @

Interferente RF conduse IEC
60601-2-4: 2010

- la cablul de alimentare electrica

3 Vert 150 kHz - 80 MHz cu 80%
IAM la 5Hz

3 Vet 150 kHz - 80 MHz cu 80%
AM la 5Hz

Interferente RF radiate IEC
61000-4-3 si IEC 60601-2-4

10 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 80%
IAM cu 5Hz

- fara descarcare nedorita
- fara modificare nedorita a starii

- fara activarea nedorita a
detectorului de ritm

20 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 80%
IAM cu 5Hz

- fara administrare nedorita de
energie

20 V/m

Interferente RF conduse IEC
80601-2-61:2011

20 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz,
80% AM cu 1000Hz

20 V/m

Imunitate la interferente produse
de dispozitivele chirurgicale RF,
conform IEC 60601-2-49: 2011 /
IEC60601-2-27: 2011

Capitolul 202.6.2.101 cu
imaginile 202.103 si 104

@ 400kHz +/-10%:

a) PureCut 300W 10s

b) Uro Pure Cut 300W 10s
c) Clamp Coag 100W 10s
d) Forced Prep 100W 10s

Este posibila intreruperea pe
termen scurt fara influenta
durabila b

Campuri aproape de
echipamente de comunicatii fara
fir RF

380 — 390 MHz: 27V/m
430 — 470 MHz: 28V/m
704 — 787 MHz: 9V/m
800 — 960 MHz: 28V/m
1700 — 1900 MHz: 28V/m
2400 — 2570 MHz: 28V/m
5100 — 5800 MHz: 9V/m

380 — 390 MHz: 27V/m
430 — 470 MHz: 28V/m
704 — 787 MHz: 9V/m
800 — 960 MHz: 28V/m
1700 — 1900 MHz: 28V/m
2400 — 2570 MHz: 28V/m
5100 — 5800 MHz: 9V/m

? Benzile ISM (pentru aplicatii industriale, stiintifice si in domeniul medical) de frecventa intre 150 kHz

si 80 MHz sunt intre 6,765 MHz — 6,795 MHz; 13,553 MHz — 13,567 MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz;
si intre 40,66 MHz — 40,70 MHz. Benzile de frecventa radio amator intre 0,15MHz si 80MHz sunt intre
1,8MHz — 2,0MHz; 3,5MHz — 4, 0MHz; 5,3MHz — 5,4MHz; 7,0MHz — 7,3MHz; 10.1MHz — 10,15MHz;
14,0MHz — 14,2MHz; 18,07MHz — 18,17MHz; 21,0MHz — 21,4MHz; 24,89MHz — 24,99MHz; 28,0MHz
— 29,7MHz si intre 50,0MHz — 54,0MHz.

P Functionarea simultana a aparatelor chirurgicale RF si DefiMonitor XD trebuie pe céat posibil evitata

sau redusa pe cat posibil. Daca aceste aparate sunt utilizate pentru o perioada mai lunga de timp,
DefiMonitor XD trebuie separat temporar de pacient.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele de telecomunicatii RF portabile si
mobile si DefiMonitor XD

Aparatele de radio portabile si mobile nu trebuie utilizate la o distanta mai mica fata de DefiMonitor XD
in combinatie cu AkuPak LITE XD, inclusiv cabluri, decat distanta de siguranta recomandata (30 cm).
(Vezi indicatia conform IEC 60601-1-2:2014 punctul 5.2.1.1 f)

Pentru utilizarea in apropierea emitatoarelor radio de mare putere, distanta de protectie d pentru
intensitatea de cAmp 20V/m se calculeaza pe baza formulei

d=03x3VP

unde P este puterea de iesire a emitatorului radio de mare putere.

12.5 Accesorii optionale

Articol Nr. articol Mentiuni

SavePad-uri Connect (5 perechi) 96710

SavePad-uri PreConnect 97789

SavePad-uri Mini 97534

SavePad-uri Mini Connect 97690

Electrozi EKG (10 unitati de ambalare 96592

= 300 buc.)

Hartie pentru imprimanta (10 buc.) 96365 58mm, 25m, rezistenta la stergere, cu

linii de grila

Sel c)ie contact pentru defibrilare (15 96364 Tub 100 g

uc.

Dreptul la modificari rezervat. Mai multe accesorii la solicitare.
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Registrul ilustratiilor

Registrul ilustratiilor

Fig. 1 DefiMonitor XD — Vedere din fata 19
Fig. 2 DefiMonitor XD — Vedere din spate (similar cu ilustratia) 19
Fig. 3 DefiMonitor XD — Vedere de jos 20
Fig. 4 DefiMonitor XD — Vedere laterala, stanga 20
Fig. 5 DefiMonitor XD — Vedere laterala, dreapta 21
Fig. 6 Set padele 21
Fig. 7 Elemente de operare DefiMonitor XD 22
Fig. 8 Afisaj monitor 23
Fig. 9 Zonele monitorului 24
Fig. 10 DefiMonitor XD — Indepartarea modulului de alimentare 27
Fig. 11 AkuPak LITE XD, indicator nivel incarcare 28
Fig. 12 DefiMonitor XD — Introducerea modulului de alimentare 28
Fig. 13 Afisaj de stare 34
Fig. 14 SavePad-uri Connect (despachetat) 39
Fig. 15 Blocarea padelelor pentru adulti pe padelele pentru copii 40
Fig. 16 Pozitie adulti anterior - anterior 41
Fig. 17 Pozitie adulti anterior - posterior 41
Fig. 18 Pozitie copii anterior - anterior 42
Fig. 19 Pozitie copii anterior - posterior 42
Fig. 20 Indepartati folia de protectie a electrodului (similar cu ilustratia) 43
Fig. 21 Cablu codificat pentru SavePad-uri Connect 43
Fig. 22 Cablu pacient EKG cu 4 fire IEC 44
Fig. 23 Pozitiile electrozilor adezivi EKG pe pacient 44
Fig. 24 Afisarea suprimarii impulsurilor stimulatorului cardiac 57
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