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1

Introducere

1.1 Cuvant inainte

Stimata utilizatoare,
stimat utilizator,

Afi fost insarcinat cu utilizarea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD Tn caz medical de
urgenta, asupra unei persoane!

Pentru a putea reactiona rapid si corect in aceasta situatie speciala si pentru a
utiliza Tn mod optim posibilitatile, pe care aparatul le ofera, este necesar sa cititi cu
atenfie anterior acest manual de utilizare si sa va familiarizati astfel cu aparatul, cu
functiile sale si cu domeniile sale de utilizare.

Pastrati acest manual de utilizare langa aparat, pentru consultarea ulterioara!
Daca avetj intrebari referitor la aparat sau la alte produse PRIMEDIC™ va stam cu
placere la dispozitie.

Adresa noastra de contact o puteti gasi in caseta redactionala de la inceputul
acestui manual de utilizare.

1.2 Valabilitate

Descrierile din acest manual de utilizare se refera la toate nivelurile de configurare
ale categoriei de defibrilatoare

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD
al firmei METRAX GmbH.

Va rugam sa aveti In vedere ca aparatul nu indica, In functie de configurare, toate
caracteristicile descrise in manualul de utilizare. Configurarea se poate recunoaste
in fereastra de Tnceput a PRIMEDIC™ DefiMonitor XD.

1.3 Garantie

Perioada de garantie este de 24 luni si incepe din data cumpararii. Va rugam sa
pastrati neaparat factura, ca dovada a achizitionarii.

Sunt valabile prevederile generale privind garantia si asigurarea ale firmei METRAX
GmbH.

O reparare sau 0 modificare a aparatului are voie sa fie realizata numai de
producator sau de o persoana/firma autorizata de producator!

22566_RO / J -
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Introducere

1.4 Excluderi ale responsabilitatii

Pretentiile de responsabilitate in caz de vatamari ale persoanelor si daune materiale
sunt excluse, daca acestea au rezultat ca urmare a uneia sau a mai multora din
urmatoarele cauze:

e Utilizarea aparatului neconforma destinatiei prevazute.
e Utilizarea si intretinerea neregulamentara a aparatului.

e Exploatarea aparatului prin Tndepartarea capacelor de protectie sau in caz de
deteriorari vizibile ale cablului si / sau electrozilor.

¢ Nerespectarea indicatiilor din acest manual de utilizare referitor la utilizarea,
intretinerea si repararea aparatului.

e Utilizarea accesoriilor si pieselor de schimb ale altor producatori.

e Interventiile, reparatiile sau modificarile constructive ale aparatului din proprie
initiativa.

e Depasirea din proprie inifiativa a limitelor de putere.

e Monitorizarea defectuoasa a pieselor, care sunt supuse uzurii.

e Tratarea pacientilor fara indicatii anterioare.

DefiMonitor XD 22566_RO /J



1.5 Simbolurile din acest manual de utilizare

PERICOL

Textele, care sunt marcate cu GEFAHR (PERICOL),
avertizeaza impotriva unui pericol actual, extraordinar de
mare, care, in lipsa masurilor de prevenire a pericolului, pot
cauza raniri grave sau chiar moartea!

Respectati neaparat aceste texte!

AVERTIZARE

Textele, care sunt marcate cu WARNUNG (AVERTIZARE)
avertizeaza impotriva unui eventual pericol, deosebit de
mare, care, n lipsa masurilor de prevenire a pericolului,
poate cauza raniri grave sau chiar moartea!

Respectati neaparat aceste texte!

PRECAUTIE

Textele, care sunt marcate cu VORSICHT (PRECAUTIE)
avertizeaza impotriva unei eventuale situafji periculoase,
care ar putea cauza raniri sau daune materiale usoare!

Respectati neaparat aceste texte!

Acest simbol face referire la texte, care contin indicatii / comentarii sau

Indicatie sfaturi importante.

O Acest punct marcheaza primul punct al unei activitati, pe care trebuie sa o
executati.

© Aldoilea punct al unei activitati, pe care trebuie sa o executati.
etc.

e Acest punct marcheaza enumerarile
3) Cifrele din paranteze fac referire la pozitiile din figuri.

<..> Textele Thcadrate de aceste paranteze sunt indicatii / instructiuni
acustice ale aparatului, care sunt prezentate simultan pe monitor, h
functie de varianta de executie a aparatului.

22566 RO/J ™
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Introducere

1.6 Pictograme de pe aparat

IP33 Protectie Tmpotriva corpurilor straine > 2,5 mm
Protectie Tmpotriva stropirii cu apa (60° pe verticala)
Respectati manualul de utilizare!

Nu aruncati aparatul la gunoiul menajer.

Tensiune electrica periculoasa (tensiune Tnalta)

Grad de protectie CF 1n legatura cu cablul EKG pentru pacient:

Curent de scurgere la pamant pentru pacient 10pA (NC — conditie normala)
Curent de scurgere la pamant pentru pacient 50pA (SFC — stare unica de avarie)
Curent de scurgere la paméant pentru pacient 100pA (SFC — iesiri de defibrilare)
conform IEC60601-1 si IEC60601-2-4

€ I

ﬂﬂ inconstient?
fara respiratie? |

minim 8 ani
minim25kg

plasarea
electrozilor

atunci cand |

este gata: |
declansarea |

socului

Fig. 1: Ghid rapid de referinta pentru aparate cu mod AED
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inconstient?
fara respiratie?

plasarea
electrozilor

este gata:
declansarea

socului

Fig. 2: Ghid rapid de referinta pentru aparate fara mod AED

1.7 Pictograme pe SavePads
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Unica folosinta

Data expirarii

Numar lot

Numai pentru adulfi

Numar comanda

Indicatii privind temperatura de depozitare n Celsius si

Fahrenheit
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Utilizarea conform destinatiei prevazute

2

Utilizarea conform destinatiei prevazute

Aparatul este prevazut pentru utilizarea de catre personal medical de specialitate,
instruit corespunzator si medici din domeniul pre-clinic al medicinei de urgenta,
precum si in rutina clinica, prin respectarea prevederilor nationale n vigoare.

Este vorba de un aparat utilizat frecvent pentru scurt timp Tnh cadrul unei ingrijiri de
urgenta (in mod tipic de pana la 2 ore).

Aparatul poate fi alimentat, la alegere, de la o sursa interna, incarcabild, de energie
(acumulator) sau de la retea.

Aparatul serveste la realizarea defibrilatiilor transtoracale. Utilizarea principala este
defibrilarea Tn modul manual asincron, o alta posibilitate de utilizare este versiunea
cardio a fibrilatiilor artriale in modul manual sincron, dupa sedarea pacientului.
Decizia despre necesitatea unei administrari de soc poate fi luata de utilizator Tn modul
manual, sau automat printr-o recomandare de soc efectuata de aparat in modul AED.

Tn timpul modului automat, treptele de energie ale primului, ale celui de-al doilea si
de-al treilea soc sunt indicate de valorile nominale ale curentului 20A, 25A si 30A,
precum si de tensiunea condensatorului care depinde de impedanta pacientului, iar
n modul manual exista posibilitatea de a selecta treptele de energie de 5J, 10J 20J,
30 J, 50J, 100J, 200J, 300J, 360 J, pentru a da posibilitatea reglarii corespunzatoare
n functie de greutate a energiei de defibrilare, conform experientelor medicului.
Astfel, Tn modul manual este posibila si defibrilarea copiilor Th cazul existentei
electrozilor adecvati.

Tn plus, aparatul serveste la realizarea si prezentarea electrocardiogramelor.
Derivatia electrozilor de defibrilare se realizeaza prin utilizarea conform destinatiei
prevazute a electrozilor in derivatia Einthoven Il. Daca n locul electrozilor de
defibrilatie, precum si a electrozilor EKG uzuali se utilizeaza un cablu EKG, atunci
este posibild o monitorizare pe doua canale. In plus, poate fi prezentata o selectie
benevola (sugestiva) a 2 semnale din derivatiile analogice Einthoven I, Il, 11l sau
Goldberger aVR, aVL, aVF. Conditia preliminara Tn acest sens este plasarea corecta
a electrozilor conform manualului de utilizare.

Un nivel de configurare a aparatului este dotat suplimentar pentru EKG cu un modul
SPO2 si un senzor SPO2 pentru prezentarea curbei de saturare cu oxigen pe afisaj.

O imprimanta serveste documentatiei curbelor EKG actuale, anterioare si, la nevoie,
Tn urma unei defibrilafii pentru scopuri si probleme din cadrul unei interventii de
urgenta. O calitate a tiparirii EKG corespunde afisajului de pe display, deoarece
numai acesta a fost disponibil ca decizie asistata in situatia de salvare. Prin marirea
unui semnal de etalonare de 1 mV, este posibila evaluarea grafica a tiparirii.

Intr-o alta etap& de configurare, poate fi conectat in modul manual un modul Pacer cu
modurile reglabile Fix (analog modului S00), Demand (inhibator, conform modului SSI)
sau modul Overdrive, care faciliteaza stimularea transtoracala prin electrozi adezivi.

Pacer-ul transtoracal poate fi utilizat la pacientii brahicardici numai dupa sedare.

Un alt domeniu de utilizare este stimularea transtoracala dupa ce inima a fost
defibrilata si Tncepe mai intai sa bata bradicardic, pentru a restabili saturatia
necesara cu oxigen a sistemului circulator.
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Aparatul trebuie utilizat Tn orice loc n interiorul sau exteriorul cladirilor, precum si, Tn
legatura cu suporturi speciale, si Tn ambulante, elicoptere de salvare sau Tn avion.
Aparatul trebuie sa poata Tnsoti pacientul de la locul accidentului, pana la spital fara
schimbarea electrozilor.

Utilizarea in mediu potential exploziv (de ex. amestecuri explozive de gaz anestezic)
este interzisa.

Tn medii cu emisii electromagnetice ridicate, precum aparate NMR si echipamente
radio ale personalului de interventie, functia aparatului poate fi perturbata. Tn acest
caz sunt valabile restrictiile din manualul de utilizare, Tn caz contrar trebuie oprite
sau ecranate sursele de peturbatie.

AVERTIZARE

Orice utilizare suplimentara sau care rezulta de aici este
valabila ca nefiind conform destinatiei prevazute si poate
cauza vatamari ale persoanelor sau daune materiale!

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD trebuie utilizat numai conform
conditiilor mentionate Tn acest manual de utilizare si in
modul descris Tn acesta!l

22566 RO/J ™
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Utilizarea conform destinatiei prevazute

2.1 Indicatie/Contraindicatie pentru defibrilare

AVERTIZARE

Unitatea de defibrilare a PRIMEDIC™ DefiMonitor XD are
voie sa fie utilizata, daca exista disritmii, precum flutter
ventricular/fibrilatie ventriculara sau anumite tahicardii
arteriale si ventriculare, care sunt insotite de urmatoarele
simptome (indicatji):

e incongtienta

e fara respiratie normala

AVERTIZARE

Unitatea de defibrilare a PRIMEDIC™ DefiMonitor XD nu
trebuie utilizata daca

e Pacientul este constient sau
e Pacientul prezinta o respiratie normala
e S-a stabilit un puls normal sau

e Asistolie sau
e S-a stabilit o activitate electrica fara puls

e Pentru un mod automat, este valabil: un copil cu varsta
sub 8 ani, respectiv cu o greutate corporala mai mica
de 25 kg.

DefiMonitor XD 22566_RO /J



2.2 Indicatii de complicatii

AVERTIZARE

e iritatii ale pielii pana la arsuri, de ex. deoarece gelul de
defibrilare nu a fost utilizat Tn cantitate suficienta.

e eventual apar vatamari ale miocardului din cauza
energiei de defibrilare.

e in anumite conditjii pot aparea tulburari ale ritmului
cardiac (de ex. tahiaritmie artriala sau fibrilatie
auriculara) dupa defibrilarea cu succes sau versiunea
cardiaca.

2.3 Categoria de utilizatori

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD are voie sa fie utilizat numai iTn mod manual, exclusiv
de personal medical special scolarizat.

in modul automat, PRIMEDIC™ DefiMonitor XD are voie s3 fie utilizat de personal
medical instruit. Utilizarea trebuie sa fie dispusa de un medic.

Utilizarea neregulamentara a defibrilatorului poate cauza fibrilatie ventriculara,
asistolie sau alte dereglari periculoase ale ritmului cardiac.

Administratorul PRIMEDIC™ DefiMonitor XD trebuie sa aiba grija ca PRIMEDIC™
DefiMonitor XD sa fie utilizat numai de personal de specialitate, autorizat si instruit.

Indicatie . . . . .
Directivele, conform carora se realizeaza o interventie de urgenta in cazul

opririi inimii, se pot modifica. Aparatul descris aici functioneaza conform
directivelor European Resuscitation Council (Consiliului European de
Resuscitare) cu Guidelines 2005 Resuscitation (Directivele de Resuscitare
2005) sau American Heart Association (Asociatia Cardiaca Americana)
(AHA),2005.
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Indicatii privind siguranta

3 Indicatii privind siguranta

3.1 Indicatii generale

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD Tndeplineste individual si Tn legatura cu
accesoriile/accesoriile optionale normele privind siguranta valabile Tn prezent si
corespunde prevederilor directivelor privind produsele medicale 93/42/CE.

Aparatul si accesoriile acestuia sunt sigure in cazul unei utilizari conform destinatiei
prevazute si prin respectarea descrierilor si indicatjilor mentionate in acest manual
de utilizare.

Totusi, aparatul si accesoriile acestuia pot reprezenta un pericol pentru utilizator,
pacient sau terfe persoane n cazul unei utilizari eronate!

PERICOL

De aceea atragem atentia in mod explicit asupra faptului ca
toate persoanele, care trebuie/doresc sa utilizeze acest
aparat, inainte de prima utilizare

e trebuie instruite printr-o scolarizare care sa cuprinda o
prezentare a defibrilarii si a indicatiilor, respectiv
contraindicatiilor si trebuie sa fie, astfel, autorizate Tn
acest scop!

e trebuie sa citeasca si sa respecte acest manual de
utilizare si in special indicatiile privind siguranta si
pericolele din acest manual de utilizare!

AVERTIZARE

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD nu este admis pentru
utilizarea Tn zone cu potential exploziv.

PERICOL

Tn cazul utilizarii neregulamentare, respectiv neconforme
destinatiei prevazute a aparatului exista pentru utilizator,
pacient si terte persoane

e pericolul de electrocutare din cauza tensiunii Tnalte
generate de aparat,

e pericolul influentarii unor implanturi active

e pericolul unei arsuri din cauza electrozilor incorect
pozitionati.

Tn plus, aparatul poate fi deteriorat sau distrus din cauza
utilizarii neregulamentare!
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Indicatie L ) o
Respectati indicatiile mentionate Tn anexa, Tn momentul utilizarii

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD!

In momentul transport&rii DefiMonitor XD intr-un vehicul, padelele trebuie
sa fie fixate Tn suport, iar aparatul fixat intr-un suportul mural.

Pentru Europa este valabil:

e Aparatul corespunde Medical Device Directive (MDD) (Directiva Aparatelor
Medicale).

Pentru Republica Federala Germania este valabil in plus:

e Aparatul corespunde Legii produselor medicale (MPG) si se supune Ordonantei
Administratorilor de Produse Medicale (MPBetreibV).

e  Conform Ordonantei Administratorilor de Produse Medicale (MPBetreibV),
aparatul trebuie supus controalelor regulate clarificate Tn anexa.

e Conform MPBetreibV, pentru aparat trebuie realizat un caiet al produsului
medical. Controalele regulate ale aparatului trebuie documentate acolo.

Pentru celelalte state membre ale Comunitatii Europene sunt valabile prescriptiile
nationale pentru exploatarea produselor medicale.

3.2 Indicatii generale privind siguranta

Este interzisa utilizarea aparatului in prezenta substantelor
inflamabile (de ex. gazolina sau asemanatoare) sau cu o
atmosfera bogata cu oxigen sau cu gaze/vapori inflamabili!

Monitorizati aparatul in permanenta.

22566 RO/J ™
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Indicatii privind siguranta

3.3 Indicatii privind siguranta pentru Dvs., utilizatorul

AVERTIZARE

Utilizati aparatul numai pe un pacient, daca

e v-ati convins anterior utilizarii de siguranta in
functionare si de starea regulamentara a aparatului!

e starea pacientului solicita, respectiv permite o utilizare
a acestuia!

Verificafi Tnainte de utilizare, daca aparatul se gaseste in
domeniul temperaturii de functionare. Acest lucru este
valabil, de exemplu pentru depozitarea defibrilatorului Tntr-
un vehicul de salvare.

Nu utilizati aparatul, daca este deteriorat sau defect (de ex.
cablu de defibrilare deteriorat sau carcasa prezinta
deteriorari).

Nu atingeti pacientul n timpul defibrilarii! Evitati orice
contact intre

e partile corpului pacientului (precum pielea goala a
capului sau a picioarelor), precum si

e lichide conductoare (precum gel, sdnge sau solutie
salind)

e obiecte metalice din zona Tnconjuratoare a pacientului
(precum cadrul patului sau targa)

care prezinta cai nesupravegheate pentru curentul de
defibrilare!

Desi DefiMonitor XD si accesoriile sale originale sunt
protejate impotriva defibrilarii, recomandam sa nu atingeti
aceste componente in timp ce se realizeaza o defibrilare
prin intermediul unui alt aparat de la pacient.
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3.4 Indicatii privind siguranta pentru protectia pacientului

PERICOL

Utilizati aparatul numai pe un pacient, daca v-afi convins
anterior utilizarii de siguranta in functionare si de starea
regulamentara a aparatului!

Supravegheati pacientul Tn timpul intregului tratament si
controlati regulat afisajul aparatului, pentru a recunoaste
din timp modificarile starii pacientului si pentru a putea
reactiona corespunzator.

Verificafi inainte de utilizare, daca aparatul se gaseste in
domeniul temperaturii de functionare. Acest lucru este
valabil, de exemplu pentru depozitarea defibrilatorului intr-
un vehicul de salvare pe timp de iarna.

Nu utilizati aparatul, daca este defect (de ex. cablul de
defibrilare este deteriorat).

Utilizati aparatul numai cu accesorii, piese de uzura si
articole de unica folosinta, a caror utilizare inofensiva din
punct de vedere tehnic al sigurantei a fost demonstrata
printr-o

verificare a aparatului pregatit de utilizare de catre un
centru autorizat de control.

Utilizati pentru fiecare pacient electrozi de defibrilare noi si
intacti, care se incadreaza n perioada de valabilitate,
pentru a evita posibilele arsuri ale pielii!

Conectati electrozii adezivi numai cu PRIMEDIC™
PRIMEDIC™ DefiMonitor XD. Utilizarea sistemului de
electrozi cu alte aparate poate cauza emiterea de curenti
de scurgere periculosi Tn pacient!

Exploatati aparatul numai in imediata apropiere a altor
aparate sensibile (de ex. aparate de masura, care
reactioneaza sensibil la campurile magnetice sau surse
puternice de perturbatie, care pot influenta functia
PRIMEDIC™ DefiMonitor XD. Pastrati o distanta suficienta
fata de alte surse terapeutice si diagnostice de energie (de
ex. diatermie, chirurgie de Tnalta frecventa, tomografie cu
rezonanta magnetica). Aceste aparate pot influenfa
PRIMEDIC™ DefiMonitor XD si pot perturba functia
acestuia. De aceea, Indepartati toate aparatele conectate
cu pacientul inainte de defibrilare.

Deconectati inaintea defibrilarii toate aparatele electrice
utilizate medical de catre pacient, care nu detin o
componenta de utilizare rezistenta la defibrilare.

Pastrati la distanta electrozii de defibrilare si electrozii EKG
de alti electrozi, piese metalice si alte componente
conectate cu solul!

Nu utilizati aparatul Tn modul AED asupra copiilor cu varsta
sub 8 ani sau care au o greutate corporala estimata sub
25 kg!

22566_RO /J
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Indicatii privind siguranta

Asezati electrozii exact conform descrierii.

Uscati pieptul si Tndepartati cu grija eventuala pilozitate
excesiva a pacientului, inainte de a aseza electrozii de
defibrilare.

Nu lipiti electrozii de defibrilare direct peste un pacemaker
implantat, pentru a evita eventuale interpretari eronate ale
aparatului si deteriorarea pacemaker-ului din cauza
impulsului de defibrilare!

Nu atingeti pacientul in timpul analizei EKG si evitati orice
vibratii!

Daca analiza EKG se realizeaza intr-un vehicul, vehiculul si
motorul trebuie oprite pentru a garanta o analiza corecta.

Tntrerupeti o reanimare, atat timp cat PRIMEDIC™
DefiMonitor XD analizeaza EKG-ul.

n cazul unor oscilatii extreme ale retelei, aparatul trebuie
deconectat de la reteaua de alimentare, si anume scoateti
stecarul din priza si utilizati aparatul prin intermediul
acumulatorului PRIMEDIC™ integrat.

Razele puternice ale soarelui pot influenta lizibilitatea
afisajului.

Utilizarea simultana a mai multor aparate medicale poate
cauza periclitarea pacientului prin insumarea curentilor
pacientului.

3.5 Indicatii privind siguranta pentru protectia unor terte

persoane

Tnainte de defibrilare, avertizati persoanele din jur in mod
clar si explicit sa se indeparteze de pacient si sa nu aiba
contact cu acesta!
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3.6 Indicatii privind siguranta pentru protectia aparatului

PRECAUTIE Daune materiale

Reparatiile, modificarile, extinderile si instalarile
PRIMEDIC™ DefiMonitor XD au voie sa fie executate
numai de personal METRAX autorizat si instruit!

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD nu contine componente
care pot fi reparate de utilizator!

Trebuie utilizate exclusiv accesorii, care indeplinesc
cerintele de conformitate ale legilor corespunzatoare,
directivelor CE, precum si altor norme. In special, acest
lucru este valabil pentru senzorul SPO2, electrozii
adezivi si acumulatorii de schimb. Toate accesoriile si
piesele de uzura originale PRIMEDIC™ findeplinesc
aceste conditii.

Curatati aparatul numai n stare deconectata, cu
electrozii scosi si numai Tn modalitatea prescrisa!

22566_RO /J
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Descrierea aparatului

4  Descrierea aparatului

4.1 Descrierea generala

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD este un defibrilator extern cu EKG integrat cu 6
canale. EKG-ul poate fi realizat prin intermediul SavePads PRIMEDIC™, padelele
de defibrilare sau cablul cu trei poli al pacientului cu electrozi adezivi EKG.
PRIMEDIC™ DefiMonitor XD este disponibil in diferite niveluri de configurare.
Fiecare varianta de model este afisata pe afisajul monitorului in fereastra de pornire.

in modul automat (Auto Mode), EKG-ul este analizat prin intermediul algoritmului
implementat. Daca se detecteaza artimii cardiace potential mortale, aparatul
recomanda o defibrilare si, in urma autorizarii de catre utilizator, emite un electrosoc
necesar pentru resuscitare. Daca aparatul nu detecteaza un ritm care sa necesite 0
defibrilare, nu se produce niciun electrosoc.

Tn modul manual, mediul, respectiv utilizatorul instruit decide singur dacéa este
necesara o defibrilare.

Sunt disponibile urmatoarele modele:
A. Defibrilatoare manuale:

e Model DefiMonitor XD1 cu monitor si 6 canale EKG

e Model DefiMonitor XD3 cu monitor si 6 canale EKG si pulsoximetrie

e Model DefiMonitor XD10 cu monitor si 6 canale EKG si pacer

e Model DefiMonitor XD30 cu monitor si 6 canale EKG, pulsoximetrie si pacer

B. Defibrilatoare manuale cu mod AED:

e Model DefiMonitor XD100 cu monitor si 6 canale EKG si mod automat

e Model DefiMonitor XD300 cu monitor si 6 canale EKG, pulsoximetrie si mod
automat

e Model DefiMonitor XD110 cu monitor si 6 canale EKG, pacer si mod automat

e Model DefiMonitor XD330 cu monitor si 6 canale EKG, pacer, pulsoximetrie si
mod automat

DefiMonitor XD 22566_RO /J



Clasa PRIMEDIC™ DefiMonitor XD a fost conceputa pentru utilizarea rapida si
sigura n situatii de urgenta. Toate unitatile functionale si elementele de comanda se
supun urmatoarelor principii de baza:

o Impartire clara a unitatilor functionale

e Reducerea funciiilor la ceea ce este necesar

e Indrumare intuitiva si logica a utilizatorului

e Elemente de comanda clare si auto-explicative
e Configurare ergonomica.

Monitorul EKG dispune de un display grafic cu rezolutie Thalta, care furnizeaza un
contrast inalt al imaginii Tn cazul unor conditii problematice de lumina.

Adisajul de pe display PRIMEDIC™ DefiMonitor XD este adecvat numai pentru
identificarea ritmului EKG n cadrul unei interventji de urgenta.

Unitatea defibrilatorului este optimizata pentru o utilizare sigura si rapida.

Alimentarea cu energie a PRIMEDIC™ DefiMonitor XD se realizeaza cu
acumulatorii reincarcabili cu celule din nichel-cadmiu sau de la o sursa de energie,
independent de modelul respectiv. Sistemul electronic de incarcare utilizat se
bazeaza pe cel mai nou nivel al tehnicii si faciliteaza astfel o durata maxima de viata
a acumulatorilor utilizati.

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD poate fi agezat in stare de repaus pe un suport mural
optional, care poate fi fixat pe un perete sau intr-un vehicul de salvare. PRIMEDIC
™ Charger Basis / Comfort serveste printre altele alimentarii cu energie pentru
incarcarea acumulatorului.

Este disponibila o gama larga de accesorii.

Suportul mural si accesoriile sunt descrise Tn manuale de utilizare separate.

22566_RO / J - 17
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Descrierea aparatului

4.2 Descrierea detaliata a aparatului

A. Defibrilatoare manuale:

& 5
---------
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=
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v

efiMonitor @
.

@

£

Fig. 3: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD 1 /3 — Vedere din fata

1 Méaner

2 Padele

3 Cablu conectare padele, cu fisa
4 Tastatura

5 Monitor

6 Microfon

7 Display de stare
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Fig. 4: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD 10/30 — Vedere din fata
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1 Méaner

2 Padele

3 Cablu conectare padele, cu fisa
4 Tastatura

5 Monitor

6 Microfon

7 Display de stare
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Descrierea aparatului

B. Defibrilatoare manuale cu mod AED:

Fig. 5: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD 100 /300 — Vedere din fata

1 Méaner

2 Padele

3 Cablu conectare padele, cu fisa
4 Tastatura

5 Monitor

6 Microfon

7 Display de stare
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Fig. 6: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD 110 /330 — Vedere din fata
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1 Méner

2 Padele

3 Cablu conectare padele, cu fisa
4 Tastatura

5 Monitor

6 Microfon

7 Display de stare
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Descrierea aparatului

o
@& Accc [@ 1P55

Fig. 7: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD — Vedere din spate

1 Orificiu de prindere pentru céarligul deblocarii cu o singura ména
2 Placuta de identificare
3 Sigiliu al calitatji

Fig. 8: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD — Vedere de jos

1 Capac SaveCard

2 Buton de deblocare (pentru scoaterea modulului de energie)
3 Modul de energie
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Fig. 9: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD — Vedere laterala
1 Difuzor

2 Mufa pentru fisa electrozilor

3 Mufa pentru senzorul SpO2 (optional)

4 Mufa pentru cablul padelelor

Fig. 10: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD — Vedere laterala
1 Maneta de deblocare pentru capacul imprimantei

2 Capac imprimanta

3 Mufa de racordare la retea

4 Locas de fixare pentru geanta (optional)

22566 RO/J ™ 23
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Descrierea aparatului

Fig. 11: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD — Display de stare

Afisaj

Semnificatie

Masura

B Bl OK

e Capacitate
acumulator
PRIMEDIC™ AkuPak
suficienta

Aparat pregatit de utilizare

=1l OK

e  Acumulator
descarcat

Aparatul poate fi utilizat,
eventual acumulatorul
PRIMEDIC™ AkuPak
trebuie Tncarcat sau
schimbat

e Simbolul apare si
daca nu este introdus
niciun modul de
energie!

Introduceti modulul de
energie

e  Simbolul apare si
daca data de
valabilitate a
modulului de energie
a fost depasita

Verificafi datele de
valabilitate, schimbati
modulul de energie daca
este nevoie.

e Capacitate
acumulator
PRIMEDIC™ AkuPak
suficienta

Realizati auto-testul de
lunga durata, reintroducand
acumulatorul, PRIMEDIC™
AkuPak sau repornind
aparatul inca o data

e Aparat defect

Dispuneti repararea
aparatului de catre furnizor

e  Acumulator
descarcat complet

Tncarcati acumulatorul

e Aparat defect

Realizati auto-testul de
lunga durata, reintroducand
acumulatorul, PRIMEDIC™
AkuPak sau repornind
aparatul inca o data

Dispuneti repararea
aparatului de catre furnizor.
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Fig. 12: Tastatura PRIMEDIC™ DefiMonitor XD 1/10/ 3/ 30 (defibrilatoare pur
manuale)
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Fig. 13: Tastatura PRIMEDIC™ DefiMonitor XD 100/ 110/ 300 / 330
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Descrierea aparatului

1 Buton pornire/oprire aparat
2 Tasta de comutare a modului automat/manual cu LED
3 Buton SYNC
4 Buton de descarcare electrica pentru utilizarea cu SavePads, care se poate utiliza numai
in modul manual
5 Niveluri energetice n Joule (la 50 Ohm)
Butoane meniu
@ Buton de selectare/confirmare
@ Buton, pentru rasfoirea in sus Tn meniul de pe monitor, respectiv pentru majorarea
parametrilor, respectiv pentru a selecta derivatia curbei superioare EKG
® Buton, pentru rasfoirea n jos Tn meniul de pe monitor, respectiv pentru micgorarea
parametrilor, respectiv pentru a selecta derivatia curbei inferioare EKG
Afisaj cu LED pentru racordul la retea
8 Afisaj cu LED pentru Incarcarea acumulatorului
Buton de declansare pentru defibrilare,
Buton pentru soc
10 Imprimanta pornire/oprire (tiparire online)
11 Alimentare cu hértie
12 Buton eveniment
13 Buton pentru comutarea sursei EKG
14 Buton de confirmare a alarmei pentru bataile inimii
15 Buton de confirmare a alarmei SpO2
16 Buton pornire/oprire Pacer XD
17 Buton de comutare a modului Pacer DEMAND/FIX/OVERDRIVE
18 Frecventa stimularii +/-
19 Intensitatea stimularii +/-
20 Buton pornire/oprire stimulare cu LED
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Fig. 14: Afigaj monitor

Indicator timp de conectare / nivel de energie / pacer

Mod AUTO/manual

Indicator canal EKG

Indicator al ritmului cardiac si al limitelor alarmei

Indicator al pulsoximetrului si al limitelor alarmei

Rand de stare pentru afisarea impedantei pacientului, orei, mircofonului, capacitatii

acumulatorului, starii pacer-ului, capacitatii CF, starii imprimantei si hartiei

Indicator canale EKG (max.2 )

SpO2 Curbe, indicatii, informatii

9 Tensiune de calibrare, inaltimea corespunde 1mV (dimensiunea de reprezentare depinde
de sensibilitatea selectata pentru EKG)

o 0o~ WDN B

o ~
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Descrierea aparatului

4.3 Indicato

r al capacitatii

La PRIMEDIC™ DefiMonitor XD se afiseaza starea de incarcare pe display. Starile
posibile de afisare au urmatoarea semnificatie:

display

Prezentare pe Semnificatie

- Tncarcat la 100 %

-:h descarcat la 50 %

m descarcat partial sau cu capacitate redusa

I:I] 0% (aparatul functioneaza in continuare pana la

descarcarea completa)

Ij;:l] Comunicatia PRIMEDIC™ AkuPak perturbata sau durata

de viata atinsa.

PRIMEDIC™ AkuPak este monitorizat pe baza unui echilibru electronic de

Tncarcare,

pentru a garanta o afisare optima a capacitatji.

e Suplimentar acestei afisari, PRIMEDIC™ DefiMonitor XD emite o avertizare
Tnainte de descarcarea completa.

e Daca

PRIMEDIC™ AkuPak este deteriorat (de ex. din cauza efectului de

memorie), acest lucru este indicat prin suprafata in rastru de pe partea stanga a
indicatorului capacitatii.

Daca aparatul functioneaza, are loc la fiecare minut o avertizare vocala in limba

selectata.
Mesaj vocal Afisaj pe monitor
PRIMEDIC™ < Stare incarcare acumulator Stare incarcare acumulator
AkuPak redusa, va rugam incarcati-I> redusa, va rugam incarcati-|

Indicatie

Pentru a avea intotdeauna un aparat pregatit de utilizare, se recomanda sa
purtati asupra dumneavoastra in permanenta un acumulator de rezerva
incarcat. Tn functie de situatia actuald de tratament, la aparitia acestui
mesaj vocal trebuie sa realizati Tnlocuirea acestuia.
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4.4 Managementul datelor

Aparatul inregistreaza pe un SaveCard detasabil toate datele, precum si

Indicatie toate zgomotele Tnconjuratoare prin intermediul unui microfon.

Datele salvate pot fi afisate cu ajutorul unui calculator/laptop si software-ul
PRIMEDIC™ EKG Viewer, totusi nu pot fi utilizate pentru diagnosticarea si terapia
pacientului! Aceste date servesc numai scopurilor administrative sau juridice. Tn
software se gaseste un proces verbal de utilizare, in care pot fi inregistrate alte date
despre pacient.

Datele salvate pe SaveCard trebuie activate pe céat posibil extern, dupa fiecare
utilizare. Tn cazul in care capacitatea memoriei cardului SaveCard este la limita, nu
se mai inregistreaza alte date. Aparatul este pregatit de utilizare atat cu spatiul
memoriei ocupat complet, cat si fara SaveCard.

SaveCard furnizat cu aparatul este deja formatat si poate fi utilizat imediat. Daca
aveti probleme cu SaveCard existent, precum si in cazul unor noi carduri CF,
acestea trebuie formatate cu sistemul de figsiere FAT32. Pentru a obtine o siguranta
optima, procedati astfel:

Windows 2000, Windows XP, Windows Vista

(1) Porniti o fereastra a liniei de comanda prin "Start->Executare" si introduceti in
campul de introducere " cmd.exe ". Se deschide fereastra liniei de comanda.

2 ] Introduceti acolo urmatoarele: format f: /U /FS:FAT32 /X /V:savecard (unde
f: reprezinta litera driverului cititorului de carduri CF, trebuie eventual sa il
adaptati).
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Descrierea aparatului

4.5 Descrierea accesoriului

Tnainte de transport, aparatul trebuie depozitat Tn mod adecvat.

45.1 Padele

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD detine padele de defibrilare configurate ergonomic, in
care sunt deja integrate padelele pentru copii necesare pentru defibrilarea acestora.

Desurubati pentru aceasta electrozii mari la ambele padele, in sens contrar acelor
de ceasornic. Acum va sta la dispozitie o suprafata redusa a electrozilor adecvati
pentru copii.

Fixarea padelelor pentru adulti pe electrozii pentru copii se realizeaza in sensul
acelor de ceasornic.

Dupa utilizarea padelelor pentru copii, curatati-le Tnainte de a inguruba din nou
padelele pentru adulii.

Fixati ferm padelele pentru adulti pe padelele pentru copii, pentru a se asigura un
contact sigur.

Fig. 15: Fixarea padelelor pentru adulti pe electrozii pentru copii

Nu utilizati electrozii pentru copii pe adulfi, deoarece nu se poate obfine o

Indicatie defibrilare adecvata.
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4.5.2 Cablu de conectare PRIMEDIC™ SavePads

I

Fig. 16: Cablu de conectare PRIMEDIC™ SavePads, 2 poli
1 STecar
2 Clips de conectare pentru SavePads Connect

4.5.3 PRIMEDIC™ SavePads (optional)

Fig. 17: PRIMEDIC™ SavePads, 2 poli
1 STecar
2 SavePads (electrozi de defibrilare cu folie de protectie)
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4.5.4 Cablu EKG pentru pacient, 3 poli

Fig. 18: Cablu EKG pentru pacient, 3 poli
1 Cablu electrozi EKG 3 poli, cu stecar

2 Clipsuri electrozi (rosu, verde, galben)

3 Electrozi EKG (Ag/AgCl)

4.5.5 Cablu EKG pentru pacient EKG, 2 poli (optional)

Fig. 19 cablul EKG pentru pacient, 2 poli
1 Cablu electrozi EKG 2 poli, cu stecar

2 Clipsuri electrozi (rosu, verde)

3 Electrozi EKG (Ag/AgCl)
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4.5.6 Senzor SpO2 (numai pentru PRIMEDIC™ DefiMonitor
XD3/XD30/XD300/XD330)

Fig. 20: Senzor SpO:2 si cablu adaptor

1 Cablu al senzorului SpO:2

2 Senzor reciclabil SpO2

3 Stecar (pentru racordarea cablului senzorului la cablul adaptorului)
4 Mufa (cu blocare)

5 Stecar (pentru racordarea cablului adaptorului la aparat)

6 Cablu adaptor
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Masuri pregatitoare nainte de (prima) punere in functiune

5 Masuri pregatitoare inainte de (prima) punere
n functiune

5.1 Despachetarea

Verificafi dupa livrare mai intdi ambalajul si aparatul daca prezinta daune cauzate in
timpul transportului.

Daca stabiliti daune la aparat, adresati-va imediat expeditorului, comerciantului
dumneavoastra sau direct serviciului tehnic al METRAX GmbH, precizand numarul
aparatul si descriind daunele aparatului.

Nu puneti n niciun caz aparatul in functiune daca stabiliti
defectiuni. Nu se poate exclude o periclitare a sanatatji.

Pe baza unei note de transport aferente, convingeti-va de integralitatea setului de
livrare.
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5.2 Introducerea / Schimbarea SaveCard

Fig. 21: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD — SaveCard

1 SaveCard - Slot
2 Buton de scoatere SaveCard
3 Capac

Modalitatea de lucru:

o
o

Asezati aparatul pe partea inferioara si indepartati modulul de energie.

Deschideti slotul pentru cardul de memorie SaveCard, impingand capacul in
directia slotului modulului de energie.

0 impingeti cardul de memorie SaveCard in slotul (1) special prevazut pentru

o
o

acesta.

Apasati cu atentie cardul de memorie SaveCard, pana cand tasta (2) iese in
afara din orificiu. Daca doriti sa scoateti cardul de memorie SaveCard, apasati
tasta (2) complet inauntru — astfel, cardul de memorie SaveCard este scos
putin in afara din locas. Acum cardul poate fi scos.

nchideti in final capacul.

Reasezati acum modulul de energie in aparat. Dupa aceea, aparatul porneste
si realizeaza un autotest.

Indicatie

Datele salvate pe SaveCard trebuie activate pe cat posibil extern, dupa
fiecare utilizare. Tn cazul in care capacitatea memoriei cardului SaveCard
este la limitd, nu se mai inregistreaza alte date. Aparatul este pregatit de
utilizare atét cu spatiul memoriei ocupat complet, cat si fara SaveCard.

5.3 Introducerea / Schimbarea unitatii de alimentare cu
energie (PRIMEDIC™ AkuPak)
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Masuri pregatitoare nainte de (prima) punere in functiune

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD poate fi utilizat cu doua module diferite de energie.

e acumulator PRIMEDIC™ AkuPak reincarcabil sau
e prin sursa interna de alimentare cu cablu de retea.

Utilizati PRIMEDIC™ DefiMonitor XD exclusiv prin intermediul sursei
interne de alimentare, astfel trebuie sa asigurati ca acumulatorul
PRIMEDIC™ AkuPak este introdus in fanta modulului de energie.
PRIMEDIC™ DefiMonitor XD nu se poate folosi fara acesta.

Indicatie

AVERTIZARE

Dupa fiecare utilizare a aparatului, verificati alimentarea cu
energie. Acumulatorul PRIMEDIC™ AkuPak trebuie
incarcat, daca este cazul. Daca acest lucru nu este posibil,
trebuie sa fie disponibil un al doilea acumulator
PRIMEDIC™ AkuPak incarcat, pentru asigurarea starii
pregatite de utilizare!
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5.3.1 Introducerea acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak

Fig. 22: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD — Introducerea acumulatorului
PRIMEDIC™ AkuPak

Modalitatea de lucru:

0 Asezatfi aparatul pe partea inferioara.

0 Tmpingeti (noul) modul de energie n directia sagetii (1) Tn aparat, pana se afla
la opritorul stang.

0 Apasati modulul de energie fata in directia sagetii (2) in fanta, pana cand
butonul de deblocare fixeaza sigur eclisa modulului de energie si auzifi un
"Clic".

Modulul de energie trebuie sa se inchida acum uniform la partea exterioara a

aparatului. Daca la miscarea aparatului acesta cade, inseamna ca nu a a fost fixat

corect.

Prin introducerea acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak, aparatul porneste

Indicatie si realizeaza un autotest automat.

Respectati displayul de stare. Daca displayul indica "OK", aparatul este
pregatit de functionare.

Opriti aparatul (daca este cazul) cu butonul pornire / oprire.
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Masuri pregatitoare nainte de (prima) punere in functiune

PRECAUTIE

Daca displayul nu indica "OK", respectiv pe monitor este
afisat un mesaj de eroare, remediati cauza sau adresati-va
urmatoarei reprezentante de service. Aparatul se opreste
automat.

5.3.2 Scoateti modulul de energie din aparat

Fig. 23: PRIMEDIC™ DefiMonitor XD — Scoaterea modulului de energie

Schimbati modulul de energie numai atunci cand aparatul este oprit si

Indicatie stecarul electrozilor de defibrilare este scos din priza.

Modalitatea de lucru:

0 Asezatii aparatul pe partea inferioara si apasati butonul de deblocare in directia
sagetii (1.), pana cand eclisa modulului de energie este deblocat si modulul de
energie iese putin din fanta.

(2 ] Pivotati modulul de energie n directia sagetii 2 si scoatefi-l din aparat.
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5.4 Incarcarea acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak

Acumulatorul PRIMEDIC™ AkuPak poate fi incarcat in doua modalitati diferite:

e cu sursa de alimentare integrata si/ sau
e n suportul mural (optional).

Detectarea integrata a incheierii descarcarii protejeaza acumulatorul impotriva
descarcarii complete daunatoare. O incarcare prea redusa a acumulatorului este
indicata optic si acustic.

Indicatie

Un acumulator PRIMEDIC™ AkuPak complet gol trebuie Thcarcat cel putin
2,5 ore. O durata prea scurta de incarcare poate duce la interpretari
eronate ale Tncarcarii de catre aparat, Tn functie de natura acumulatorului.
Indicatorul Tncarcarii de pe display va afisa in mod eronat un acumulator
Tncarcat complet. Functionarea sigura a aparatului nu este asigurata in
anumite conditji.

Atentie ca temperatura mediului din timpul procesului de incarcare sa se afle in
domeniul de temperatura cuprins ntre 0 - 45°C.

Indicatie

5.4.1

Incarcarea acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak Tn afara temperaturilor
indicate de lucru poate provoca deteriorarea acumulatorului. Asteptati
Tnainte de a incepe incarcarea acumulatorului ca temperatura sa sa se
adapteze la temperatura mediului, in caz contrar incarcarea poate fi
eventual intrerupta timpuriu.

Daca se detecteaza o temperatura ridicata a aparatului, incarcarea

acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak se intrerupe, pana cand temperatura se afla
din nou in domeniul valabil de temperatura. Acest lucru impiedica o incarcare de
deteriorare a acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak. Daca acumulatorul PRIMEDIC™
AkuPak nu s-a incarcat, PRIMEDIC™ DefiMonitor XD poate fi utilizat prin sursa
integrata de alimentare. O incarcare a acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak se
realizeaza automat in timpul utilizarii PRIMEDIC™ DefiMonitor XD. Prin aceasta,
timpul de Tncarcare se prelungeste.

Indicatii suplimentare despre acumulatorii NiCd si incarcarea acestora se afla in
capitolul 22.

Incarcarea acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak in Tncarcatorul
optional Basis / Comfort

Respectati Tn acest sens manualul de utilizare separat al incarcatorului Basis /
Comfort.
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Masuri pregatitoare inainte de (prima) punere in functiune

5.5 Racordarea cablului de retea

Modalitatea de lucru:

(1] Introduceti cablul de retea in mufa de racordare la refea a aparatului.

(2 ] Introduceti stecarul de retea intr-o priza cu contact de protectie legata la
pamént in mod regulamentar cu tensiunea adecvata.

Atentie ca acumulatorul PRIMEDIC™ AkuPak sa fie introdus in fanta
modulului de energie. Acest lucru este obligatoriu necesar, pentru a
asigura o utilizare ireprogabila a PRIMEDIC™ DefiMonitor XD n regimul de
alimentare de la retea. Trebuie utilizat cablul de retea cu 3 poli furnizat.

Indicatie

5.6 Introducerea hartiei de tiparire

Modalitatea de lucru:

(1] Apasati butonul de deblocare de deasupra compartimentului pentru hartie.
Capacul se poate deschide acum spre fata.

Pregatiti rola de héartie prevazuta in acest sens (indepartati banda adeziva,
desfaceti rola aproximativ 5 cm)

o

(3] Introduceti rola de héartie in fanta imprimantei, astfel incat partea striata sa
indice 1n sus.

[+

Tnchideti capacul.

Capacul este astfel construit, incat Tn cazul exercitarii unei forte ridicate din

Indicatie exterior, acesta sa sara din pozitie fara sa se deterioreze.
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6  Autotest al aparatului

6.1 Autotestul dupa pornirea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

Autotestul este activat prin pornirea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD sau prin
introducerea acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak Tn aparat. Autotestul aparatului
verifica toate functiile si dispozitivele de semnalizare importante. Daca aparatul a
stabilit o eroare interna, se realizeaza automat un autotest complet (FULL). Va
rugam sa respectafi instructiunile aparatului.

6.2 Autoteste automate, periodice

Aparatul realizeaza un autotest automat, pentru a asigura starea de pregatire. In
acest sens, PRIMEDIC™ DefiMonitor XD trebuie sa fie conectat la alimentarea de la
retea, sau trebuie sa fie introdus un acumulator PRIMEDIC™ AkuPak Tncarcat.

Periodicitate

Tipul testului

SCURT | Zilnic

Software, tastatura, calibrare EKG, ora, alimentarea
interna cu tensiune si partea de Tnalt voltaj la 0 V

MEDIU | Prima zi din luna

Software, tastatura, calibrare EKG, ora, alimentarea
interna cu tensiune si partea de Tnalt voltaj la 300 V

LUNG Laliuliesilal

ianuarie din fiecare an

Software, tastatura, calibrare EKG, ora, alimentarea
interna cu tensiune si partea de Tnalt voltaj la 1600 V

FULL | Dupa

detectarea unei

erori interne

Software, tastatura, calibrare EKG, ora, alimentarea
interna cu tensiune si partea de Tnalt voltaj la 1600 V,
test microfon
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Utilizarea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

7 Utilizarea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

7.1 Pornirea/ Oprirea

7.1.1 Pornirea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

Aparatul este pornit prin apasarea tastei pornire / oprire. Imediat dupa pornirea
acestuia, se realizeaza un autotest, pentru a verifica functiile si dispozitivele de
semnalizare importante. Aparatul este pregatit pentru functionare, dupa realizarea
cu succes a autotestului, Tn modul corespunzator (Manual la DefiMonitor XD1, XD3,
XD10, XD30 sau Automat la PRIMEDIC™ DefiMonitor XD100, XD110, XD300,
XD330).

Starea de pregatire este confirmata printr-un semnal acustic.

7.1.2 Oprirea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

Aparatul poate fi oprit in diferite moduri:

e Prin apasarea indelung a tastei pornire / oprire, timp de cca. 2 secunde.
Simultan se emite acustic un semnal de avertizare permanent.

e Daca aparatul nu detecteaza timp de 10 minute nicio sursa de semnalizare sau
daca in timpul acestei perioade nu se apasa nicio tasta, aparatul se opreste
automat.

e Daca aparatul detecteaza un defect, atunci se opreste automat, pentru a evita
eventuale raniri.
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7.2 Selectarea regimului de functionare

7.21

71.2.2

7.2.3

Regimuri de functionare

Tn functie de varianta aparatului, se poate selecta intre doua regimuri diferite de
functionare:

e modul AUTOMAT (mod AED) si
e modul manual (modul MAN)

Modul AUTOMAT (modul AED)

Tn acest regim de functionare, aparatul realizeaza o analizd automata a ritmului
cardiac.

Daca se detecteaza artimii cardiace potential mortale, aparatul recomanda o
defibrilare gi, in urma autorizarii de catre utilizator, emite un electrogoc necesar
pentru resuscitare. Daca aparatul nu detecteaza un ritm care sa necesite o
defibrilare, nu se produce niciun electrogoc. Aparatul recomanda o reanimare inima-
plaméani. Informatii suplimentare se gaseste in capitolul 9.

Modul manual (modul MAN)

Prin apasarea butonului MAN/AUTO, PRIMEDIC™ DefiMonitor XD este comutat in
regimul manual de functionare. Modul manual este activat. Aceasta stare marcheaza
LED-ul care se aprinde. Informatii suplimentare se gasesc in capitolul 10.

Indicatie

Comutarea n regimul de functionare AUTOMAT se realizeaza:
e dupa oprirea si repornirea aparatului sau
e dupa apasarea butonului MAN/AUTO.

22566 RO/J ™
_ ". PRIMEDIC

Saves Life, Everywhere,

43



44

Utilizarea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

7.3 Modificarea configurarii/setarii

Aparatul este configurat din fabrica.

n meniul Setup pot fi modificati anumiti parametrii. Configurarea dumneavoastra
modificata raméne salvata pana la o noua modificare, independent daca aparatul a
fost oprit sau alimentarea cu energie a fost schimbata.

Pentru pornirea meniului Setup, apasati butonul de selectare / confirmare «din
timpul functionarii.

Actionati butonul A (in sus) sau butonul'¥ (in jos) pentru a naviga prin meniu gi
pentru a mari, respectiv pentru a reduce parametrul selectat si butonul «d pentru a
selecta un parametru si pentru a confirma valoarea modificata.
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7.4 Meniu Lista parametri

Pagina 1:

Alarma SpOz: Limita inferioara, Limita superioara a alarmei SPO:2
Alarma SpOa: [PORNIT / OPRIT]

Alarma EKG: Limita inferioara, Limita superioara a alarmei EKG
Alarma EKG: [PORNIT / OPRIT]

Forma de tiparire:
Senzitivitate:

[ 1 canal/ 3 canale/ 6 canale]
[5 mm/mV, 1.0mm/mV, Optim, 15mm/mV]

Derivatie: I Il laVvL aVR aVF

Pagina 2:

Contrast: de la 60 pana la 180
Microfon: [PORNIT / OPRIT]

Indicatii BLS: [PORNIT / OPRIT]

Cicluri HLW : Numar selectabil 1-5
Zgomote HLW: 0% / 25% / 50% / 75% / 100%
Volum: 0% / 25% / 50% / 75% / 100%
Zgomot sistolic: 0% / 25% / 50% / 75% / 100%
Pagina 3:

Tiparire automata :
Tiparire memorie :
Viteza de tiparire :
Limba :

[PORNIT / OPRIT]

Tiparirea memoriei imprimantei, vezi capitolul 7.9
[25 mm/s / 50 mm/s]

(in functie de pachetele de limbi instalate)

Ora: 00:00 in format de 24 ore

Data: in format TT/MM/JJJJ

Directiva: ERC/AHA

Test MMI: Test interactiv al tastaturii, vezi capitolul 7.4.2

Pagina 4:

ARM SW: Numar versiune — Suma de control Data (de ex. 11 iulie 2005)
DSP SW: Numar versiune — Suma de control Data (de ex. 11 iulie 2005)
MSP SW: Numar versiune — Suma de control Data (de ex. 11 iulie 2005)
ULF: Suma de control 8 pozitii

Nr. serie XXXXXXX

Pagina 5:

Versiune SW BQ: X.X

Nr. serie BQ: XXXXXXX

Ext. MSP SW: Numar versiune - Suma de control

Ext. MSP HW: Numar versiune

Versiune SpO2:
Versiune SW Pacer:
Versiune HW Pacer:
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Utilizarea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

7.4.1

71.4.2

Modificarea configurarii — Exemplu ora

Daca doriti sa actualizati de exemplu ora, atunci miscati marcajul prin apasarea
repetata a tastei A in sus, pana cand punctul de meniuora este marcat.

Selectati punctul de meniu marcat ora prin apasarea tastei «4. Marcajul sare in
acest sens la valoarea orelor.

Modificati ora, prin apasarea butonului A sau V.

Confirmati valoarea corecta, cu butonul «4 Marcajul sare apoi la valoarea
minutelor.

Modificati-o Tn aceeasi valoare, cum s-a descris deja. Prin confirmarea finala cu
ajutorul butonului «Jdmarcajul sare din nou la punctul de meniu ora.

Executafi acum (daca este cazul) modificarile suplimentare n aceeasi maniera.
Pentru inchiderea meniului Setup, miscati marcajul cu butoanele A sau V¥ de pe
punctul de meniu ENDE (FINAL) si confirmati cu butonul «.

Aparatul este acum din nou pregatit de functionare.

Test MMI (interctiune om-masina)

La testul MMI Test se verifica functionalitatea butoanelor, display-urilor si sistemului
acustic ale DefiMonitor. Aceasta functie se utilizeaza preponderent la controalele
tehnice din punct de vedere al sigurantei si Tn scopuri de service.

7.5 Alarme

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD monitorizeaza, in functie de dotare, frecventa batailor
inimii din semnalul EKG si saturatia de oxigen a pacientului din datele senzorului
SPO2. Daca numai senzorul SPO2 este conectat cu pacientul, este afisata frecventa
batailor inimii stabilite din semnalul SPO>. Tn mod corespunzator, aparatul face
diferenta intre alarma EKG, alarma VF gi SPOa.

Dupa pornirea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD alarmele sunt activate mereu. Limitele
de alarma se pot configura Th meniul Setup n functie de cerintele clientului si se
pastreaza dupa oprire. Alarmarea are loc in general acustic si vizual, in functie de
situatia de functionare pot exista abateri, care sunt clarificate Tn capitolele
urmatoare.
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7.5.1

7.5.2

Alarma EKG

Domeniul de reglare a alarmei EKG se afla Tn domeniul cuprins intre 30 — 300 batai
pe minut [bpm]. Limita inferioara a alarmei poate fi selectata in domeniul 30 — 99
batai pe minut. Limita superioara a alarmei nu trebuie sa se afle sub valoarea limita
inferioara si poate fi selectata pana la 300 batai pe minut. Limitele inferioara si
superioara ale alarmei privind frecventa batailor inimii sunt afisate pe monitor.
Modificarile pot fi Intreprinse numai in meniul Setup. Tn cazul incalcarii limitelor
reglate, are loc alarma EKG. Daca nu poate fi stabilita nicio frecventa valabila a
batailor inimii (de ex. la aparitia unei asistole) are loc si 0 alarmare. Astfel, frecventa
batailor inimii este prezentata striat.

Alarma la asistolie si la incalcarea limitelor EKG reglate, are loc sub forma unui
semnal luminos, care alterneaza rapid intre 2 sunete cu intensitate diferita cu o
durata de aproximativ 5 secunde. Acesta se repeta la fiecare 20 secunde. Simultan
lumineaza intermitent pe display simbolul clopot si frecventa batailor inimii.

Butonul alarma EKG serveste la confirmarea alarmei EKG. Alarma acustica se
opreste dupa un minut. Tn acest timp, simbolul clopot de pe display este prezentat
taiat. Apasarea inca o data in acest timp, reactiveaza alarma. Limitele de alarma se
pastreaza.

Alarma EKG poate fi dezactivata in meniul Setup. In cazul alarmei EKG dezactivata,
simbolul clopot este tdiat permanent. Tn cazul in care limitele de alarma sunt
Tncalcate, nu are loc o alarma acustica, dar simbolul clopot si frecventa batailor inimii
lumineaza intermitent, pentru a informa utilizatorul.

Indicatie: Daca aparatul cu electrozi de conectare SavePads PRIMEDIC™ este
utilizat pe pacient, in modul automat apare simbolul clopot pentru alarma EKG
intotdeauna taiat, pentru a marca faptul ca in aceasta stare nu are loc nicio alarma
EKG. Astfel se evitda mesajele deranjante in timpul redarii solicitarii HLW.

Alrama VGF

Alarma VF apare numai la monitorizarea EKG cu electrozi EKG / cablu EKG, prin
care nu se poate aplica niciun soc. La alarma VF, se aud timp de 5 secunde opt
tonuri sub forma de gong, care se repeta la fiecare 20 secunde si care sunt insotite
de mesajul vocal

< Analiza recomandabila, utilizati SavePads>.

Daca alarma EKG este activata, are loc alarmarea acustica cu tonul de alarma EKG.
Raspunsul vocal are loc n fiecare caz.

Alarma VF solicita schimbarea cablului EKG si a electrozilor EKG cu cablul de
conectare SavePads PRIMEDIC™ cu electrozii de defibrilare de conectare
SavePads, deoarece n caz contrar nu poate avea loc nicio defibrilare. Tn timp ce In
modul manual, defibrilarea poate avea loc prin intermediul padelelor paralel fata de
electrozii EKG, defibrilarea este posibila in modul automat numai prin intermediul
electrozilor de conectare SavePads.

Alarma VF nu poate fi micsorata prin tasta Mut/Silent.

AVERTIZARE

Avertizare: Printr-un cablu de monitorizare EKG nu se
poate aplica defibrilarea. Daca in timpul monitorizarii EKG
apar ritmuri care impun aplicarea de socuri (de ex. VF),
este necesara utilizarea cablului de conectare SavePads cu
electrozii de defibrilare.
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Utilizarea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

7.5.3

Alarma SPO2

Alarma SPO: este disponibila numai la aparate cu functionalitate SPO2. Domeniul
de reglare pentru alarma SpO: este cuprins intre 70-100%. Limitele inferioara si
superioara ale alarmei privind valoarea SpO: sunt afisate pe monitor. Modificarile
pot fi intreprinse numai in meniul Setup. Tn cazul incalc&rii limitelor reglate, are loc
alarma SpO..

Alarma la incalcarea limitelor SPO2 are loc sub forma unui semnal Tntunecat, care
alterneaza rapid intre 2 sunete cu intensitate diferita cu o durata de aproximativ 5
secunde. Acesta se repeta la fiecare 20 secunde. Simultan lumineaza intermitent pe
display simbolul clopot si valoarea SpOa.

Butonul alarma SpO: serveste la confirmarea alarmei SpO2. Alarma acustica se
opreste dupa un minut. Tn acest timp, simbolul clopot de pe display este prezentat
taiat. Apasarea inca o data in acest timp, reactiveaza alarma. Limitele de alarma se
pastreaza.

Alarma SpO: poate fi dezactivata Th meniul Setup. Tn cazul alarmei SpO2
dezactivata, simbolul clopot este taiat permanent. n cazul in care limitele de alarma
sunt incalcate, nu are loc 0 alarma acustica, dar simbolul clopot si frecventa batailor
inimii lumineaza intermitent, pentru a informa utilizatorul.

PERICOL

Tn cazul alarmelor deconectate, nu suntetj avertizat acustic,
daca unul dintre parametrii monitorizafi paraseste domeniul
permis. De aceea, controlati in mod regulat pacientul si
afisajele aparatului, pentru a putea reactiona rapid la
modificari.

7.6 Buton eveniment

Prin apasarea butonului eveniment, pe EKG se seteaza un marcare, care
actioneaza o salvare a EKG-ului cu 5 secunde Tnainte si cu 5 secunde dupa
marcare. Aceasta secventa EKG poate fi tiparita mai tarziu din memoria de
evenimente gi/sau poate fi vizualizata pe calculator din figierul salvat al pacientului
cu ajutorul EKG-Viewer.

Indicatie

Formatul de tiparire al Memo-Print este intotdeauna tiparirea pe 3 canale.
Sunt tiparite curbele de semnalizare prezentate pe display in momentul
evenimentului.
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7.7 Utilizarea imprimantei

Imprimanta poate fi operata sau utilizata numai in modul manual.

Indicatie

7.7.1 Procesul verbal al semnalului EKG

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD dispune de o imprimanta cu o rezolutie Tnalta. Este
posibila simultan o tiparire EKG cu 3 - 6 canale. Sunt disponibile viteze de tiparire de

25 si 50 mm/s.

Pentru protocolarea curbei EKG n timpul monitorizarii, se porneste, prin actionarea
tastei pornire/oprire, tiparirea online.

Actionarea din nou a tastei pornire/oprire opreste tiparirea jurnalului. Tiparirea EKG
se realizeaza cu parametrii, careau fost selectati din meniul Setup. Se poate alege
din urmatoarele posibilitafi de reglare:

Parametrii de tiparire

Semnificatie

Tiparire 1 canal

Tipareste canalul EKG superior prezentat pe monitor. Daca
masurarea SpO:2 este activa, este prezentata n plus curba
pulsului SpOa.

Tiparire 3 canale

Tipareste simultan 2 canale EKG + 1 canal SpO2, de fiecare
data, cand pe monitor este prezentata o derivatie.

Tiparire 6 canale

Tipareste simultan posibilele derivatii maxime 1, Il, Ill, aVR,
aVL, aVF, in functie de electrozii asezati, cu max. 3 derivatii,
cu 5 secunde inainte si 5 secunde dupa apasarea tastei.

Viteza de tiparire
25 mm/s

Tiparirea se realizeaza cu 25 mm/s.

Viteza de tiparire
50 mm/s

Tiparirea se realizeaza cu 50 mm/s.

Sunt tipariti urmatorii parametri relevanti intr-un header de date:

e Data, ora

o Viteza

e Scalare

e Ritm cardiac

e Filtru

e Energie (Joule)
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Utilizarea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

e Mod
e SpO2-Wert (numai modelul XD3, XD30, XD300 si XD330)

Tiparirea se realizeaza cu o Intarziere de 7 secunde pentru prezentarea pe monitor,
si anume pot fi prezentate inca evenimente inainte de activarea tiparirii. Daca
tiparirea se opreste, aceasta are loc la evenimentul avut loc cu 7 secunde Tnainte.

in versiunile de aparate cu masurare SpO: exista posibilitatea de a prezenta curba
pulsului SpO2 pe tiparirea jurnalului.

Pentru a separa banda jurnalului EKG, utiliza{i marginea integrata de rupere de pe
capacul imprimantei. Rupeti banda de hértie Tn sus si pe laterala.

Tiparirea sistematica si scurta economiseste energie si hartie si

Indicatie prelungeste timpul de exploatare, in care aparatul poate functiona
independent de retea. Acest lucru este valabil in special pentru tiparirea cu
0 viteza de avansare de 50 mm/s.
L Procedura de incarcare a energiei intrerupe orice mod de tiparire.
Indicatie

Daca n timpul tiparirii online, derivatia EKG se schimba, tiparirea se opreste
imediat, header-ul este scris din nou si tiparirea este n final continuata. Datele
salvate in momentul comutarii sunt sterse, iar inceperea unei noi tipariri corespunde
momentului comutarii.

7.8 Tiparirea automata dupa fiecare soc (Autoprint)

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD ofera posibilitatea de a tipari automat evenimentul
dupa fiecare defibrilare / versiune cardio. Pentru aceasta, rezultatele sunt
documentate cu 5 secunde Thainte si 5 secunde dupa soc.

Functia Autoprint poate fi pornita si oprita Tn meniul Setup. In stare de livrare, functia
este deconectata.

Daca functia Autoprint din meniul Setup este pornita, aceasta ramane activa chiar si
dupa deconectarea defibrilatorului, respectiv a schimbarii acumulatorului.
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7.9 Tiparirea memoriei de evenimente

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD salveaza automat ultimele 30 defibrilatii / versiuni
cardio / evenimente intr-o memorie de evenimente. Astfel, sunt salvate EKG (cu 5
secunde Tnainte si cu 5 secunde dupa soc) si curba pulsului (numai la XD 3, XD30,
XD300 sau XD330 daca SpO2 este activ), precum si toti parametrii relevanti.

Un eveniment nou "va Tmpinge" cel mai vechi eveniment afara din memorie.

Din meniul Setup, continutul memoriei este tiparit incepand cu evenimentul ultim
listat.

Modalitatea de lucru:

(1) Mergeti in meniul Setup si selectati cu ajutorul tastelor cursor punctul de meniu
“Memo-Print”.

2 ] Apasati tasta de confirmare.

Memo-Print porneste. Pentru oprirea tiparirii, actionati tasta pornire/oprire a
imprimantei. Tiparirea se realizeaza cu 25 mm/s.

Indicatie

Datele din memoria de evenimente se pastreaza si dupa tiparire. Le puteti
tipari de cate ori doriti.

Mesaje de eroare pe display:

Simbol pe display Cauza

E Lipsa hartie

ﬁ Eroare de tiparire
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Aplicarea electrozilor

8  Aplicarea electrozilor

8.1 Dezbracarea pacientului

Daca in urma controlului preliminar afi stabilit, ca pacientul trebuie defibrilat,
dezbracati partea superioara a corpului acestuia pentru a putea aseza electrozii.

8.2 Pozitionare

8.2.1 Pozitionarea electrozilor adezivi si a padelelor

1

'||l|

L/ J,
J

' l I . /
Fig. 24: Pozitii ale electrozilor de defibrilare (SavePads Connect) la pacient

Electrozii de defibrilare sunt pozitionati

e inregiunea dreapta a pieptului, sub clavicula (1) si

e inregiunea stanga a pieptului, aproape de partea superioara a inimii pe linia axilara
).

O pozitionare incorecta a electrozilor, poate duce la interpretari eronate.

PRECAUTIE

Plasticul de pe electrozi trebuie indepartat, inainte de
utilizarea electrozilor de defibrilare.
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Indicatie PRIMEDIC™ DefiMonitor XD realizeaza o masurare automata a impedantei.
Defibrilarea poate fi realizata, numai daca pacientul se afla in domeniul admis de
impedanta. Vezi in acest sens capitolul ,Date tehnice". De aceea, asigurati un bun
contact adeziv al electrozilor.

8.2.2 Pozitionarea electrozilor adezivi EKG

(h

|IJ——3

(]2 = —/
Fig. 25: Pozitionarea electrozilor EKG pe pacient

Electrozii EKG adezivi se pozifioneaza:

1 Rosu (R) direct sub mijlocul claviculei drepte (medioclavicular)
2 Verde (F) direct sub muschiul toracic stang de pe linia claviculara mediana
3 Galben (L) direct sub mijlocul claviculei stangi (medioclavicular)

O pozitionare incorecta a electrozilor, respectiv electrozii defecti sau prea
uscati pot duce la interpretari eronate. De aceea, utilizati numai electrozii
adezivi EKG autorizati de Metrax.

Indicatie
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Aplicarea electrozilor

8.2.3 Pozitionarea PRIMEDIC™SavePads Connect pentru Pacing

Pentru stimularea cardiaca, se impun doua pozitii diferite de asezare a electrozilor:

e Pozitia anterior - posterioara.
e Pozitie anterioara - anterioara,

Pozitionarea si polaritatea electrozilor au o mare influenta asupra intensitatii
necesare a stimularii.

Pozitia preferata este pozitia anterior - posterioara.

Pozitie

Anterioara | Verde (F) (-) partea toracica stanga frontala, dintre stern si
mamelonul stdnga (aproximativ pozitia V2/Vz)

Posterioara | Rosu (R) (+) partea toracica stanga dorsala, dintre omoplat si
coloana

P

ozifia anterior-posterioara are avantajele, ca intensitatea necesara a stimularii este
redusa Tn multe cazuri si, astfel, musculatura toracica este stimulata redus.

Daca pozitia anterior-posterioara este contrindicata (de ex. daca este probabila
aparifia fibrilafiei ventriculare), poate fi utilizata alternativ si pozitia anterioara -
anterioara.

Pozitiile corespund celor ale electrozilor adezivi la defibrilare.

Pozitie

Anterioara | Verde (F) (-) conform pozitiei Apex, regiunea toracica
stanga, peste varful inimii (apexul
cardiac) pe linia axilara

Anterioara | Rosu (R) (+) conform pozitiei Sternum, regiunea
toracica dreapta, dedesubtul claviculei

Indicatie . L ) o . .
Pacing este semnificativa si posibila numai Tn modul manual cu electrozii

adezivi
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PERICOL

Pentru a evita o periclitare a utilizatorului, este importanta
respectarea urmatoarei ordini, la agsezarea electrozilor
adezivi:

© cablul de conectare SavePads trebuie conectat mai
ntéi cu clipsul electrozilor cu electrozii adezivi aplicati
pe pacient. Pentru aceasta, deschideti conectorul de
blocare a clipsului si introduceti eclisa metalizata de
conectare in fanta clipsului electrozilor.

(2] Tnchideti din nou partea superioard a clipsului pentru
fixarea legaturii.

9 Atentie la polaritatea marcata colorat a clipsurilor
electrozilor sa corespunda cu pozitiile respective ale
electrozilor.

0o Conectati cablul cu PRIMEDIC™ DefiMonitor XD.

Daca in timpul Pacing este necesara o defibrilare a pacientului, se poate
realiza defibrilare prin intermediul electrozilor adezivi. Atentie la pozitia
electrozilor pentru realizarea defibrilarii.

Indicatie

Adultii au voie sa fie stimulati numai cu electrozii adezivi
pentru adulti, copii numai cu electrozii adezivi
corespunzator mai mici.

Au voie sa fie utilizate numai PRIMEDIC™ SavePads
(Connect).

8.3 Indepartarea pilozitatii de pe piept

Parul din dreptul pozitiilor electrozilor sporesc rezistenta de transfer si reduc
aderenta electrozilor adezivi. Daca pacientul prezinta pilozitate excesiva in dreptul
pozitiilor electrozilor, aceasta trebuie indepartata!

Indepartati pilozitatea din dreptul pozitiilor electrozilor cu un aparat de ras.
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Aplicarea electrozilor

8.4 Uscarea pielii

in anumite situatii (de ex. in urma unui infarct miocardic acut), poate finecesara
uscarea suprafetei pielii din locurile respective. O suprafata uscata este esentiala
pentru aderenta electrozilor adezivi.

8.5 Plasati electrozii

Fig. 26: Scoaterea foliei de protectie a electrozilor
1 Folie de protectie
2 Electrozi cu strat din gel electrolit

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD atrage atentia an modul manual si printr-un mesaj
vocal ca trebuie aplicati electrozii de defibrilare pe pacient.

Va rugam sa procedati in felul urmator:

Deschideti ambalajul SavePads Connect prin ruperea invelisului de protectie
de la marginea de rupere.

Trageti mai intéi folia de protectie (1) de pe un electrod (2) si asezati electrodul
direct pe pozitia stabilita anterior.

Trageti folia de protectie de pe cel de-al doilea electrod si agezati-l pe pozite.
Apasati electrozii pe pacient, astfel incat sub electrozi sa nu existe aer!

Conectati electrozii adezivi prin clipsul electrozilor cu cablul de conectare
SavePads. Vezi in acest sens capitolul 8.2.3

Introduceti stecarul cablului de conectare SavePads ih mufa aparatului
conectat. Atentie la fixarea clichetului de blocare.

Mesajul< Verificati electrozii> nu mai trebuie sa fie afisat.
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dicati Pentru a putea scoate stecarul electrozilor, trebuie sa apasati partea
Indicatie superioara a clichetului de blocare si, apoi, sa scoateti simultan stecarul.

dicati Nu atingeti cu electrozii adezivi deschisi solul, obiecte, imbracaminte sau
Indicatie alte parti ale corpului — stratul de gel usor conductor de pe electrozi se
poate sterge.

AVERTIZARE

Un strat redus de gel poate cauza, la defibrilare, iritafii si
arsuri ale pielii Tn locul unde au fost aplicati electrozii!

Respectati Tn acest sens instructiunile generale de utilizare
de pe ambalajul electrozilor adezivi.

8.6 Verificati electrozii

PRECAUTIE
Daca aparatul emite mesajul <Verificati electrozii> acest
lucru poate avea mai multe cauze:

e Intre electrozii de defibrilare exista o atingere, respectiv
o legatura de gel conductoare.

e parul neindepartat de pe pieptul pacientului cauzeaza o
rezistenta defectuoasa de transfer.

e patrunderea aerului intre piele si electrozii de
defibrilare cauzeaza un contact defectuos.

e electrozi uscati.
e stecar neintrodus al electrozilor

Remediati cauza erorii!

La variantele de aparate cu SpO2, pe display apare indicatia < Verificati

Indicatie electrozii>.
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8.7 Comutarea sursei EKG

ECG

EKG-ul poate fi realizat la alegere prin intermediul padelelor de defibrilare sau prin
intermediul electrozilor adezivi. Actionarea tastei pentru comutarea sursei EKG
comuta la alegere pe padele sau electrozi adezivi.
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9

Modul AUTOMAT (modul AED)

Daca detineti un aparat cu modul AED, acesta porneste dupa pornirea in modul
AUTO, pentru a facilita un tratament realizat si de nespecialisti si sanitari de salvare
instruiti.

Procesul de reanimare se realizeaza conform directivelor recomandate ale
European Resuscitation Council (ERC): Resuscitation 2005, sau American Heart
Association (AHA), 2005: American Heart Association (Guidelines for
Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care (CPR) 2005).

Indicatie

La PRIMEDIC™ DefiMonitor XDxe directiva ERC pentru proces este
predefinita din fabrica. O schimbare a directivei nu este posibila Th meniul
Setup.

Dupa pornirea aparatului si dupa realizarea cu succes a autotestului, aparatul este
pregatit pentru utilizare.

Indicatie

Declansarea defibrilarii este activata in modul AUTOMAT dupa detectarea
fibrilagiei ventriculare (VF) exclusiv prin intermediul PRIMEDIC™
DefiMonitor XD. Padelele, tastele de selectare a nivelurilor de energie,
tasta de comutare a sursei, tastele pacer-ului, imprimanta si tasta de
Tncarcare cu energie sunt blocate Th modul AUTOMAT. Daca aceste taste
sunt totusi actionate, se emite un semnal de avertizare acustic.

9.1 Mesaje vocale ale aparatului / Control preliminar al
pacientului

n decursul mesajelor vocale, vi se solicita controlarea pacientului.

Dupa ce autotestul a fost realizat cu succes de aparat, sunt emise urmatoarele
dispozitii: (ERC-Guideline)

< Vorbiti cu pacientul>

< Scoateti semnalul de urgenta>

< Se deschide calea respiratorie, agezati-i capul atent>
< Controlati respiratia>

< daca nu respira, 30 x masaj cardiac>

< 2x respiratie artificiala>

< Se pozitioneaza electrozii>

< Se conecteaza stecarul electrozilor>

Indicatie

Tnainte de a aseza electrozii pe pacient, executati activititile ordonate!
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Modul AUTOMAT (modul AED)

Prin plasarea electrozilor pe pacient si introducerea stecarului la SavePads

Indicatie Connect si In aparat, dispozitiile se intrerup automat.

Primele instructiuni pot fi tiparite si din meniul Setup prin "Indicatii BLS oprite". Tn
acest caz, aparatul porneste cu dispozitia

< Verificati electrozii>.

9.2 Realizarea analizei EKG Tn modul AUTOMAT

Daca electrozii de defibrilare sunt montati regulamentar, aparatul porneste automat
analiza. Analiza automata functioneaza exclusiv prin electrozii adezivi de defibrilare
(SavePads).

Acum, pacientul trebuie sa nu se miste si nu mai trebuie atins.
Aparatul anunta:
< Nu atingeti pacientul, analizaritm cardiac>

Algoritmul programului aparatului verifica acum EKG-ul pe un ritm de pasibil de soc.
Acest proces poate dura pana la 12 secunde. Daca aparatul detecteaza fibrilatie
ventriculara (VF), se recomanda o defibrilare.

Observati Tn timpul reanimarii, pacientul.

Poate fi posibil oricand ca pacientul sa se trezeasca din
starea de inconstienta si sa nu mai fie necesara
defibrilarea.

ntrerupeti in acest caz defibrilareal

Detectorul ritmului cardiac analizeaza EKG-ul permanent pe fundal, si dupa ce a fost
detectat deja un ritm care necesita defibrilare. Pentru cazul in care, Tn timpul
Tncarcarii condensatorului sau daca energia de soc este pregatita, nu este detectat
un ritm care necesita defibrilare, are loc o descarcare interna de siguranta.
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9.3 Defibrilare necesara

Daca aparatul a detectat VF, atunci se recomanda o defibrilare, care este pregatita
intern de aparat in mod automat.

Aparatul anunta:

< $0c recomandat>

< Sencarca cu energie>
< Nu atingeti pacientul>
< Seincarca cu energie>
< Nu atingeti pacientul>

Tn cazul in care condensatorul este incarcat, energia pentru impulsul de defibrilare
sta pregatita timp de 15 secunde si se semnalizeaza printr-un mesaj vocal
<Indepartati-va de pacient, declansare soc>,

un ton continuu si tasta de declangare care lumineaza pe fond verde. Daca in cadrul
acestui timp nu se executa defibrilare, are loc o descarcare interna de siguranta si o
noua analiza a EKG.

Indicatie

Daca se apasa tasta de declansare, Thainte de a lumina pe fond verde, nu
se emite niciun $oc, ci are loc o descarcare interna de siguranta.

PERICOL

nainte de activarea tastei de declansare, indepartatj toate
dispozitivele conectate cu pacientul, care nu sunt protejate
contra defibrilarii!

Tnainte si Tn timpul descarcarii de energie, toti participantii la|
masurile de reanimare trebuie sa se retraga si sa evite
orice atingere cu pacientul sau cu componentele
conductoare (de ex. targa)!

]
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Actionati tasta de declansare, cu iluminare pe fond verde, pentru aplicarea socului.

Mentineti tasta apasata, pana cand a avut loc descarcarea. Evitati contactul cu
mufele aparatului Tn timpul defibrilarii.

Dupa defibrilare, aparatul recomanda din nou un cilcu de reanimare inima-plamani
(HLW), Tnainte de a incepe din nou o analiza. Timpul HLW este prezentat pe
display-ul PRIMEDIC™ DefiMonitor sub forma unei bare.

Timpul de incarcare a condensatorului pentru defibrilare depinde de capacitatea
disponibild a acumulatorului. Tn cazul unui modul de energie descarcat partial, timpul
de incarcare se poate prelungi putin.
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Modul AUTOMAT (modul AED)

Daca in timpul incarcarii cu energie, apare o eroare, se aude un ton de
avertizare ntrerupt si incarcarea existenta din condensator se descarca in
interiorul aparatului.

Indicatie

PRECAUTIE

La un mesaj < Incarcati acumulatorul> sunt disponibile
Tnca cel putin 3 descarcari de energie cu energie max.
Daca apare acest mesaj, modulul de energie trebuie
schimbat imediat.

Daca atunci cand aparatul este pornit, timp de 10 minute nu apare niciun
semnal EKG sau SpO2 sau nu se actioneaza nicio tasta, aparatul se
deconecteaza automat. Cu cca. 30 secunde Tnainte de deconectare,
acesta se semnalizeaza printr-un ton de semnalizare ntrerupt. Printr-o
operare la alegere, deconectarea este incheiata.

Indicatie

Tn cazul unor electrozi neconectati, se prezinta pe monitor, in starea de baz4, o linie
Tntrerupta cu o indicatie acustica < Verificati electrozii>. Atunci prin intermediul
electrozilor are loc o derivatie, semnalul EKG este afisat pe monitor.

9.4 Defibrilarea nu este necesara

Daca aparatul detecteaza un ritm care necesita defibrilare, se recomanda o
reanimare inima-plamani timp de doua minute.

< $0c nerecomandat>

< Reanimare inima-plaméani>
< 30 x masaj cardiac>

< 2x respiratie artificiala>

etc.

Dupa expirarea timpului HLW (definit prin numarul setat al ciclurilor HLW) aparatul
revine din nou la analiza EKG.
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9.5 Mentinerea defibrilatorului pregatit de utilizare

Curatati aparatul la sfargitul reanimarii, inlocuiti SavePads si verificati, resp.
schimbati eventual unitatea de alimentare cu energie, astfel incat aparatul sa poata
fi din nou pregétit de utilizare cat mai repede cu putinta. Incarcati acumulatorul
PRIMEDIC™ AkuPak, astfel incét la o noua utilizare sa existe energie suficienta.

Adresati-va la cea mai apropiata statie de service, cat mai repede posibil, in cazul
eventualelor defectiuni aparute.
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10 Modul manual (modul MAN)

Toate variantele PRIMEDIC™ DefiMonitor XD detin un mod manual.

Modul manual presupune cunostinte medicale si, de aceea, nu este adecvat pentru
personal cu cunostinte minime de prim ajutor. Utilizarea ca defibrilator manual
trebuie sa fie rezervata exclusiv medicilor si personalului de specialitate medical
instruit.

Daca detineti un aparat cu mod AUTOMAT, trebuie sa apasati o data tasta
MAN/AUTO pentru a activa modul manual. Pe monitor este confirmat regimul de
functionare "MAN". Acum sunt activate totae tastele blocate ih modul AUTOMAT.
Modul manual este afigat prin aprinderea LED-ului deasupra tastei MAN/AUTO.
Daca aparatul dumneavoastra este un simplu aparat manual, acest lucru se poate

recunoaste dupa LED-ul care lumineaza continuu de deasupra tastei MAN, care nu
se poate comuta. Aparatul anunta acustic - la apasarea tastei MAN - o eroare.

Dupa pornire si dupa un autotest realizat cu succes, aparatul se gaseste in
modul AUTOMAT. Daca detineti un aparat pur manual (XD1, XD3. XD10,
XD30), comutarea nu se aplica.

Indicatie

10.1 Realizarea defibrilarii

Tn caz contrar modului AUTOMAT, in care algoritmul programului aparatului
analizeaza EKG-ul si recomanda o defibrilare, in modul manual utilizatorul Tnsusi
trebuie sa controleze EKG-ul pe baza unui ritm care necesita soc. Pentru emiterea
impulsului de defibrilare, sunt disponibile doua cai de soc.

e  Prin intermediul SavePads Connect
e  Prin intermediul padelelor

10.1.1 Selectare energie

Selectati mai Tntai nivelul adecvat de energie 5, 10, 20, 30, 50, 100, 200, 300, 360
Joule pentru defibrilare, de la aparat.

Ca raspuns pentru reglarea energiei, se afiseaza pe monitor energia selectata.

PRECAUTIE

Asigurati-va ca nivelul de energie selectat de
dumneavoastra este afisat pe display.
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Nivelul necesar de energie pentru defibrilare / versiune cardio depinde de
pacient, de dimensiunile si greutatea corporala ale acestuia, precum si de
starea sa.

Indicatie

10.1.2 Incarcarea cu energie

Decisiva pentru calea de soc este modalitatea de pornire a Tncarcarii cu
energie. Daca incarcati energia prin apasarea unei taste pentru padele,
atunci energia poate fi emisa prin intermediul padelelor. Apasati tasta
Charge/incarcare de pe tastatura cu folie, si astfel energia este eliberata
numai prin intermediul SavePads Connect

Indicatie

Actionati tasta de incarcare cu energie, in functie de calea de soc (asa humita)
(tasta pentru padele sau tastd Charge/incarcare). Energia selectata se incarca prin
apasarea tastei de Incarcare cu energie si dupa scurt timp este pregatita pentru
realizarea unei defibrilari.

Daca energia este eliberata prin intermediul SavePads Connect si procesul de
Tncarcare s-a Incheiat, atunci tasta de declansare lumineaza pe fond verde si se
emite Th acest sens un ton de avertizare.

Daca energia trebuie eliberata prin intermediul padelelor, se emite un ton de
avertizare.

Tn ambele cazuri are loc suplimentar un mesaj vocal:
< Declansare soc>

Energia selectata este pregatita timp de 15 secunde. Daca in tot acest timp nu se
executa o defibrilare, are loc o descarcare interna de siguranta. Energia poate fi
descarcata in interiorul aparatului printr-o noua apasare a tastei de incarcare cu
energie, In timpul unei perioade de 15 secunde.

PERICOL

nainte de activarea tastei de declansare, indepartatj toate
dispozitivele conectate cu pacientul, care nu sunt protejate
contra defibrilarii!

Tnainte si in timpul descarcarii de energie, toti participantii la|
masurile de reanimare trebuie sa se retraga si sa evite
orice atingere cu pacientul sau cu componentele
conductoare (de ex. targa)!

Timpul de incarcare a condensatorului pentru defibrilare depinde de capacitatea
disponibila a bateriei/acumulatorului. Tn cazul unui modul de energie descéarcat
partial, timpul de incarcare se poate prelungi putin.
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Modul manual (modul MAN)

Daca in timpul incarcarii cu energie apare o eroare, se aude un ton de avertizare
ntrerupt urmat de un mesaj vocal "eroare internd". Incarcarea existenta din
condensator se descarca in interiorul aparatului si aparatul se opreste independent.
Pe display-ul de stare apare simbolul de service.

10.1.3 Declansarea defibrilarii

Actionati tasta de declansare, respectiv tastele pentru padele Tn mod simultan pentru
activarea defibrilarii, care are loc imediat dupa apasarea tastelor. Mentineti tasta
apasata, pana cand a avut loc descarcarea. Evitafi contactul cu mufele aparatului in
timpul defibrilarii.

Daca energia se Tncarca prin intermediul tastei Charge/incarcare de la aparat,
energia poate fi eliberata numai prin intermediul SavePads Connect. Daca
Tncarcarea cu energie a fost pornita prin intermediul tastelor pentru padele, atunci
eliberarea energiei poate avea loc numai prin intermediul padelelor.

PRECAUTIE

Suprafetele de contact ale padelelor trebuie prevazute
Tnainte de defibrilare cu suficient gel pentru electrozi, pentru
a evita arsurile pielii.

Dupa executarea defibrilarii, trebuie sa controlati din nou EKG-ul daca prezinta ritm
cardiac ce necesita aplicarea socului si sa declansati, daca este cazul, o
defibrilare/defibrilari suplimentara/e (sau sa luati masuri corespunzatoare de
reanimare).

Indicatie

Daca acceidental a fost selectat un nivel incorect de energie si energia
pentru defibrilare s-a incarcat deja, aceasta poate fi corectata, prin
apasarea unui nou nivel de energie. Aparatul incarca/descarca automat
energia lipsa, respectiv prea mare .

Alternativ, energia incorecta poate fi descarcata complet printr-o noua apasare a
tastei Charge/incarcare de pe tastatura cu folie. Energia incarcata anterior, este
descarcata intern din motive de siguranta. Selectati un nou nivel de energie si
actionati n final din nou tasta de incarcare cu energie.

PRECAUTIE

La primul mesaj < Incarcati acumulatorul > sunt
disponibile nca cel putin 3 descarcari de energie cu
energie max. Daca apare acest mesaj, modulul de energie
trebuie schimbat imediat.
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10.2Functionarea SYNC si ASYNC

Daca situati de urgenta necesita o versiune cardio (regim sincron de functionare a
defibrilatorului), atunci aceasta trebuie selectata constient prin actionarea tastei
SYNC. Pentru a ajunge Tn modul SYNC, defibrilatorul trebuie comutat mai intai Tn
modul manual. Tn final, modul SYNC poate fi activat prin apasarea tastei SYNC.
Regimul sincron de functionare este afisat pe monitorul EKG prin indicatia “SYNC".

Indicatie

Regimul sincron de functionare este posibil exclusiv in modul manual.

Pentru a putea garanta o sincronizare perfecta a undelor R - aplicare sincronizata a
socului (sincronizare), se recomanda realzarea prin intermediul electrozilor adezivi
de defibrilare. Astfel, se evita in continuare artefactele de migcare. O sincronizare se
poate realiza totusi prin intermediul padelelor. Pentru aceasta, EKG-ul trebuie sa fie
derivat prin intermediul padelelor pe cat posibil fara artefacte de migcare, pentru ca
sincronizare sa nu fie falsificata. Trebuie sa se acorde atentie ca eliberarea energiei
sa fie aplicata pe aceeasi cale, prin care a fost obtinut EKG-ul.

Dupa o eliberare sincrona a energiei (versiune cardio), aparatul se reseteaza in
regim asincron.

Indicatie

n regimul sincron de functionare, sunt marite pe imaginea monitorului
marcajele EKG. Pentru un regim sincron si sigur de functionare, acesti
markeri ai versiunii cardio trebuie sa apara in orice complex QRS la o unda
R. Conditia preliminara in acest sens este un semnal perfect, fara artefact.

Sincronizarea se realizeaza exclusiv prin intermediul derivatiei Il.

Tntre detectarea complexului QRS (impuls sincron) si eliberarea de energie, timpul
de intarziere masoara mai putin de 60 ms.

Tnainte de declansarea versiunii cardio, trebuie observata
imaginea monitorului, pentru a vedea daca markerii
versiunii cardio sunt alocati corect undelor R si nu
reactioneaza de ex. la impulsurile pacemaker sau de
artefacte.

n regimul sincron, butonul de declansare trebuie mentinut apasat, pana cand
momentul versiunii cardio a fost atins. in tot acest timp, se emite un ton de
semnalizare. Daca butonul de declansare este eliberat din nou Tn aceasta perioada,
nu are loc nicio versiune cardio. Daca Tn decursul a 3 secunde, cat timp butonul de
declangare este mentinut apasat, nu are loc o sincronizare, energia este descarcata
intern. Daca butonul de declansare este actionat scurt sau daca in timpul apasarii
tastei nu apare niciun marker de sincronizare, energia se pastreaza in condensator,
pana cand se descarca in mod automat in interiorul aparatul dupa 15 secunde.
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Modul manual (modul MAN)

Energiile extrase pentru versiunea cardio sunt de cele mai multe ori mai reduse
decét cele de la defibrilarea asincrona, deoarece nu trebuie depolarizate toate
celulele muschiului cardiac.

Cantitatea de energie depinde de greutatea pacientului. Decisive sunt totusi
indicatiile. Sunt valabile urmatoarele valori de experienta:

Tahicardie ventriculara cu puls instabil 50 Joule, Tn cazul unor versiuni cardio
suplimentare, selectati nivelul respectiv de energie imediat mai mare (100 J, 200 J,
300J,..)

tahicardie supraventriculara: 50 - 100 Joule
Tahiartimii atriale: 50 Joule
Fibrilatii auriculare: 100 Joule

Valorile mentionate mai sus sunt numai recomandari, despre cum se poate proceda
la indicatiile respective.

Indicatie

Daca markerii versiunii cardio apar pe ecran ca au fost asezatfi incorect sau
nu au fost asezati, acest lucru poate fi rezultatul unor oscilatii puternice ale
retelei si, de aceea, nu trebuie sa detasati aparatul de la retea, si anume
scoateti stecarul din priza si utilizafi aparatul cu acumulatorul integrat
PRIMEDIC™ AkkuPak.

10.3Mentinerea defibrilatorului pregatit de utilizare

Curatati aparatul la sfarsitul reanimarii, inlocuiti SavePads si verificati, resp.
schimbati eventual unitatea de alimentare cu energie, astfel Incat aparatul sa fie din
nou pregatit de utilizare cat mai repede cu putints. Tncarcati acumulatorul
PRIMEDIC™ AkuPak, astfel incat la o noua utilizare sa existe energie suficienta.

Adresati-va la cea mai apropiata stafie de service, cat mai repede posibil, Tn cazul
eventualelor defectiuni aparute.
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11 Asezarea senzorului SpO2

Fig. 27: Asezarea senzorului SpO2

1 Descarcare de sub tensiune

2 Senzor Sp0O2

3 Suprafete pentru deschiderea senzorului (Cleste)

Modalitatea de lucru:

o Introduceti stecarul senzorului SpO2 in aparat, astfel incat sageata de pe
stecar sa se afle la aceeasi linie cu sageata de pe mufa aparatului. Atentie ca
stecarul sa fie introdus complet.

o Apasati impreuna ambele suprafete (3) de la senzorul SpO2 si impingeti
senzorul deschis peste un deget, astfel incat partea cablului / mufei senzorului
sSa se gaseasca pe partea unghiei degetului.

Senzorul poate ramane max. partu ore la unul si acelasi loc de masurare,
presupunandu-se ca se controleaza in mod regulat starea pielii si fixarea senzorului.
Deoarece suportabilitatea pielii la locul de masura depinde de textura pielii fiecaruia,
la unii pacienti poate fi necesara schimbarea frecventa a locului de masura.

Pentru decuplarea conectorului de la aparat, ridicati mai intdi mansonul cu

Indicatie sageata si trageti apoi stecarul din mufa.
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12

Utilizarea pacer-ului

12.1Indicatii generale la exploatarea pacer-ului XD

Pentru utilizarea pacer-ului XD PRIMEDIC™ trebuie respectata urmatoarea ordine
de operare:

(1) Porniti PRIMEDIC™ DefiMonitor XD. Pacer-ul trebuie sa fie utilizat numai in
modul manual. Reglati modul in mod corespunzator.

Aplicati electrozii adezivi (SavePads Connect) pe pacient.

Conectati electrozii adezivi prin clipsul electrozilor cu cablul de conectare
SavePads. Vezi in acest sens cap. 8.2.3

Introduceti cablul de conectare SavePads Connect la PRIMEDIC™ DefiMonitor
XD in mufa.

Activati pacer-ul XD prin apasarea scurta a tastei pornire/oprire (Pacer-ul XD
nu emite Inca Tn acest moment impulsuri de stimulare).

Reglarea parametrilor:

- Regim de functionare
- Frecventa stimularii
- Intensitatea stimularii
© Activarea pacer-ului prin apasarea tastei START/STOP

Pacer-ul XD poate fi oprit prin apasarea tastei pornire/oprire a pacer-ului. Simultan
se emite un ton de avertizare.

La pornirea pacer-ului, se poate intampla ca in zona de afisare a pacer-ului stanga
sus pe display sa apara inscriptia ,Pacemaker Init* i 0 bara de progres. Aceasta
indica un autotest intern, la care este supus pacer-ul. Dupa cateva secunde, pacer-
ul este disponibil pentru configurare.

Daca se incearca activarea pacer-ului XD, fara introducerea cablului de

Indicatie conectare SavePads ih mufa de conectare a pacer-ului, se emite un ton de
averizare si apare indicatia "Verificati electrozii" pe ecran (numai la
aparatele fara modul SpQ2).

Indicati Daca aparatul a detectat o abatere de + 30 % de la intensitatea reglata,

ndicatie

aparatul intrerupe automat procesul pacer-ului. Cauza posibila Tn
acestsens poate fi de ex. o rezistenta prea mare a pacientului.
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PERICOL

Daca de exemplu markerii QRS nu apar pe ecran sau au
fost pozitionati incorect, acest lucru poate fi rezultatul unor
oscilatii puternice ale retelei si, de aceea, nu trebuie sa
detagati aparatul dela retea, si anume scoateti stecarul din
priza si utilizati aparatul cu acumulatorul integrat
PRIMEDIC™ AkkuPak. Atentie Tn timpul pacingului la
indicatorul capacitatii de pe display.

Daca apare mesajul < Incarcati acumulatorul >,
acumulatorul trebuie Tncarcat ulterior sau schimbat, pentru
a putea continua stimularea. In caz contrar, se poate
ajunge la disfunctionalitatea aparatului si punerea in pericol
a pacientului.

Indicatie

Daca pacer-ul conectat PRIMEDIC™ nu este utilizat mai mult de 3 minute,
acesta se deconecteaza automat.
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12.2Reglarea regimurilor de functionare a pacer-ului

Sunt disponibile trei regimuri de functionare pentru pacer:

o DEMAND (reglarea standard
e FIX
¢ OVERDRIVE

Regim de functionare Semnificatie

DEMAND (standard) Stimularea se realizeaza numai "la nevoie". $i anume,
numai daca ritmul cardiac spontan scade sub frecventa
DEMAND reglata.

FIX Stimularea ritmului fix. Independent de un ritm cardiac
spontan se foreaza un ritm fix al contractiilor cardiace.

OVERDRIVE Suprastimularea inimii cu stimularea de frecventa Tnalta
a ritmului fix (max. 250 1/min) pentru incheierea de ex. a
tahicardiei ventriculare.

Dupa pornire, este activat automat regimul de functionare DEMAND. Regimul de
functionare este afigat ca text clar pe monitor.

Pentru a selecta un alt regim de functionare, apasati tasta MODE o data sau de mai
multe ori, pAna apare pe monitor regimul dorit de functionare.

in momentul reglarii regimurilor de functionare, nu se emite inca impulsuri de
stimulare.

Indicatie

Tn timpul pacing-ului, regimul de functionare nu mai poate fi modificat.
Pentru a comuta de ex. de pe FIX pe DEMAND, trebuie oprit mai intai
pacer-ul.

Daca pacing-ul este activat din nou fara modificarea regimului de functionare, sunt
aplicate ultimele valori de stimulare reglate. Daca are loc o schimbare a regimului de
functionare sau o oprire si pornire a pacer-ului, sunt active din nou setarile de baza.

AVERTIZARE

frecventei de stimare la conditiile actuale. Acest lucru trebuie
stabilit de medic.

Indicatie

Daca in modul FIX se stimuleaza prea incet si ineficient, pot fi declansate
fibrilagii ventriculare, daca impulsul pacemaker-ului este eliberat in faza
vulnerabila a inimii.
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12.3Reglarea frecventei stimularii

Tn functie de regimul de functionare a pacer-ului, sunt disponibile diferite frecvente
ale stimularii (numarul impulsurilor pacer-ului pe minut):

FIX, DEMAND 30 ... 180 1/min (batai pe minut)
OVERDRIVE 30 ... 250 1/min

La activarea modului respectiv, sunt predefinite urmatoarele valori ale frecventei:

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

Daca se doreste o alta frecventa a stimularii, aceasta poate fi modificata prin
intermediul tastelor rata puls/min A v,

Modificarea cu fiecare apasare a tastei are loc Tn etape de 5 (respectiv 5 1/min) Tn
sus sau Tn jos. Frecventa stimularii poate fi modificata si in timpul pacing-ului.

Frecventa stimularii trebuie modificata numai daca acest lucru este obligatoriu
necesar.

Indicatie

Modificarea trebuie sa aiba loc sub monitorizarea stricta a EKG-ului,
deoarece pacientul prezinta reactii modificate la noii parametrii de
stimulare.

12.4Reglarea intensitatii stimularii

Dupa pornirea pacer-ului, se preseteaza o intensitate a curentului de 10 mA (valoare
maxima), independent de regimul de functionare selectat sau de frecventa selectata.

Intensitatea stimularii poate fi modificata prin tastele intensitatea stimularii A (+) si
intensitatea stimularii v (-) Tn domeniul cuprins intre 10 mA -180 mA.

(Vezi si capitolul 15Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden
werden.).Intensitatea poate fi marita sau micsorata la 5 mA cu fiecare apasare a
tastelor. Intensitatea stimularii poate fi modificata si Tn timpul pacing-ului.

Tnltimea intensitatji stimularii depinde de constitutia corporala a pacientului.
Intensitatea curentului trebuie astfel selectat, Incat eficienta stimularii sa poata fi
detectata clar pe monitor.

Tnaltimea intensit&tii este un compromis intre stimularea buna si eficienta a inimii si o
eventuala sedare necesara a pacientului. Daca efectul stimularii este detectabil clar
n EKG, atunci se poate stabili prin reducerea precauta a intensitatii, intensitatea
"optima.

Cu ajutorul pacing-ului, se conecteaza o contractie a musculatorii scheletului. Acest
lucru este un semn al unei stimulari cardiace eficiente. Observati pentru evaluarea
intensitatii suficiente, EKG-ul de pe monitor.
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12.5Pornirea si oprirea pacing-ului

Indicatie

Regimul de functionare a pacer-ului trebuie selectat Thainte de pornirea
pacing-ului. In timpul pacing-uluim nu mai este posibila o modificare a
regimului de functionare. Regimul de functionare reglat este afisat pe
monitor.

Modalitatea de lucru:

(1) Apasati tasta Start/Stop. Stimularea cu valorile predefinite. Pentru confirmare,
se emite un ton de semnalizare.

© Pe monitor Tncepe sa lumineze intermitent textul de afisare a regimurilor de
functionare. Impulsurile de stimulare emise sunt afisate prin aprinderea LED-
ului langa tasta Start/Stop.

Pentru un cntrol mai bun al EKG-ului, afisajul primului canal EKG de pe display sare
automat pe derivatia Il.

Pentru oprirea stimularii, apasati scurt tasta Start/Stop, lucru confirmat printr-un
semnal scurt acustic. Luminarea intermitenta a textului de afisare se incheie.

Indicatie

Durata limitata de stimulare in modul OVERDRIVE:

Pentru a evita o stimulare lunga in modul OVERDRIVE, timpul stimularii
este limitat fara interventia utilizatorului la 15 secunde.

Dupa pornirea stimularii cu tasta Start/Stop, stimularea are loc cu vallorile indicate.
Stimularea se incheie dupa 15 secunde, cand nu se poate intreprinde nicio
modificare a intensitatii sau frecventei pacer-ului. Dupa actionarea uneia dintre
aceste taste, se repornesc cele 15 secunde.

Stimularea poate fi oprita dupa expirarea celor 15 secunde, timp Tn care se mentine
apasata tasta stimulare Start/Stop.

Indicatie

Tn timpul pacing-ului se poate modifica atat frecventa, cat si intensitatea cu
ajutorul tastelor A v,

n timpul pacing-ului, alarma EKG devine eficients, daca nu a fost dezactivata
anterior Tn meniul Setup. Accesarea meniului Setup Tn timpul pacing-ului nu este
totusi posibila.
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PERICOL

Pentru a evita o periclitare a utilizatorului printr-un impuls
de stimulare, suprafetele usor conductoare ale electrozilor
si ale pacientului nu trebuie atinse Tn timpul pacing-ului.
Dupa incheierea tratamentului, electrozii adezivi trebuie
indepartati de la pacient, respectiv trebuie sa se asigure ca
nu mai este conectat cu aparatul cablul pacer-ului/de
defibrilare (cablu SavePadsConnect).

Daca in timpul pacing-ului, cablul de conectare SavePads
este tras de la electrozii adezivi sau de la aparat,
stimularea se Incheie imediat. Daca se emite un ton de
avertizare, cauza erorii este afisata pe monitor si se emite
un mesaj vocal:

< Verificati electrozii >

Dupa remedierea cauzei si 0 repornire, pacer-ul devine din
nou activ.

Daca in timpul pacing-ului, se apasa una din tastele de
energie, pacing-ul se intrerupe si se emite un semnal de
avertizare, pentru a afisa ca pacing-ul a fost intrerupt.

Energia selectata poate fi incarcata apoi imediat.

Tn timpul pacing-ului este necesara monitorizarea
permanenta a pacientului, pentru a asigura eficacitatea
stimularii.

Pacientul nu trebuie lasat nesupravegheat in timpul
pacing-ului.

Curentul care trece ntr-adevar prin pacient este
monitorizat. Daca acesta scade sub 70% din curentul
reglat, atunci se regleaza emiterea impulsului si se emite
un mesaj de eroare.
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12.6 Defibrilarea in timpul pacing-ului / Defibrilarea prin
electrozii adezivi

Daca in timpul pacing-ului apar fibrilatii ventriculare, acesta trebuie Tncheiat imediat
prin defibrilare. Puteti defibrila prin electrozii adezivi aplicati (PRIMEDIC™
SavePads Connect).

Apasati tasta dorita de energie. Se aude un semnal de avertizare, deoarece prin
selectia energiei stimularea se incheie.

Apasati tasta CHARGE de pe cAmpul de comanda, pentru incarcarea energiei de
defibrilare. Declansati defibrilarea prin electrozii adezivi, actionand tasta de
declansare care luimineaza pe fond verde din caAmpul de comanda

Pentru a activa din nou pacer-ul in urma defibrilarii cu succes, trebuie sa-l conectati
din nou.

Indicatie

Tn ciuda electrozilor adezivi aplicati, puteti defibrila si prin intermediul
padelelor. Incarcati energia selectata printr-o scurta apasare pe una din
tastele pentru padele si defibrilati prin apasarea simultana pe ambele atste
padele.
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13 Curatarea, intrefinerea si expedierea

13.1Curatarea

AVERTIZARE

Curatati aparatul numai n stare deconectata si cu electrozii
scosi. Pentru aceasta, scoateti anterior modulul de energie

din aparat, respectiv scoateti stecarul din priza!

Nu utilizati servetele umede pentru curatare. Nu varsati
lichide peste aparat, respectiv nu scufundati-1 in lichide!

Curatati aparatul si toate accesoriile ca de ex. suportul mural cu agenti casnici

uzuali.

Utilizati in acest sens o laveta usor umezita, curata.

Pentru dezinfectare, utilizati agenti uzuali de dezinfectare prin stergere
(de ex. Gigasept FF, Bacillol sau Spitacid).

AVERTIZARE

Curatati padelele dupa fiecare utilizare. Impuritatile pot
cauza situasii periculoase pentru utilizator i pacient, din
cauza depunerilor de gel. indepartati in fiecare caz resturile

respective de gel de pe padele.

22566_RO /J
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13.21ntretinerea

Independent de utilizarea aparatului, recomandam un control vizual / intretinere
regulata cel putin o data pe an a PRIMEDIC™ DefiMonitor XD si a accesoriilor, de
catre utilizator / tehnicianul de service.

Convingeti-va de starea ireprosabila a carcasei, cablului, SavePads si a altor
accesorii!

13.2.1 Lista de verificare a lucrarilor de intrefinere

© verificati data valabilitatii

0 a SavePads Connect
0 acumulatorului PRIMEDIC™ AkuPak si
0 Tnlocuiti componentele, daca este cazul!

2 ] Verificati daca

display-ul de stare indica "OK"!

aparatul se poate porni!

aparatul executa automat autotestul dupa pornire!
canalul pentru alimentarea cu energie este curat!
aparatul este dotat complet!

O 0O O 0o o

Atentie Tn special la urmatoarele puncte:

PERICOL

e in cazul deteriorarilor componentelor carcasei,
respectiv a izolatiilor, acestea trebuie reparate imediat
sau schimbate.

e In cazul in care componentele aparatului, respectiv
izolatiile sunt deteriorate, nu puneti aparatul in
functiune, respectiv opriti-I!

e Dispuneti repararea aparatului imediat de catre
producator!

Indicatie

Informatii detaliate despre controalele regulate, tehnice din punct de vedere
al sigurantei si al masurarii conform Ordonantei Administratorilor de
Produse Medicale (MPBetreibV, se gasesc in capitolul 23
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13.3Expedierea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

dicati Daca doriti sa expediati aparatul pentru echipare sau pentru service,
Indicafie atunci, In fiecare caz in parte, modulul de energie trebuie scos din aparat si

trebuie trimis ambalat separat cu aparatul
Utilizati pe cét posibil ambalajul de carton original.
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14

Eliminarea ecologica

Fig. 28: Eliminarea ecologica

Conform reglementarilor de baza ale firmei Metrax GmbH produsul dumneavoastra
a fost configurat si fabricat din materiale si componente de calitate superioara, care
sunt reciclabile si refolosibile.

La sfarsitul duratei sale de viata, predati aparatul spre reciclare prin intermediul
companiei legale publice de reciclare (ORE, comuna). Eliminarea ecologica
regulamentara a acestui produs serveste la protectia mediului Tnconjurator.

Prin inregistrarea Metrax GmbH la oficiile competente, ne asiguram ca este
garantata eliminarea ecologica si valorificarea aparatelor electronice introduse pe
piata conform directivei UE despre eliminarea ecologica a aparatelor electrice si
electronice uzate (directiva WEEE).

Pentru Germania, Metrax este Tnregistrat conform legii despre punerea in circulatie,
retragerea si eliminarea ecologica a aparatelor electrice si electronice

(Legea aparatelor electrice si electronice — ElektroG), la EAR cu numarul: 25658828.

PRECAUTIE

O eliminare ecologica incorecta a aparatului sau a
componentelor sale individuale poate cauza raniri!

Pentru clientii comerciali din Uniunea Europeana

Va rugam sa contactati comerciantul sau furnizorul dumneavoastra, daca doriti sa
eliminati ecologic aparate electrice si electronice. Acesta detine informatii
suplimentare pentru dumneavoastra.

Informatii despre eliminarea ecologica in tarile din afara Uniunii Europene
Acest simbol este valabil numai in Uniunea Europeana.
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15 Date tehnice

Defibrilare

Regimuri de functionare:
Impedanta pacientului:
Sincronizare:

Forma impulsului:

Energie de iesire in modul
AUTOMAT la:

Exactitate:

Lungime impuls:

Descarcari:
Timp de incarcare:

Pacemaker (Pacer)

Regimuri de functionare:

Frecventa stimularii:

Intensitatea stimularii:
Amplitudinea pulsului:

Timp refractar:

22566_RO /J

asincron, extern in modul automat/manual
23 — 200 Ohm
SYNC numai Tn modul manual

bifazica, reglate de curent (CCD)

Impedanta 1-ul 2-lea nivel 3-lea nivel
pacientului nivel
25 Ohm 143 J 201J 277 J
50 Ohm 281J 350J 360 J
75 Ohm 3487 360J 360J
100 Ohm 344 ) 343J 343
125 Ohm 314J 316J 317J
150 Ohm 290J 293J 293
175 Ohm 269 J 2721 272

toate datele se supun unei tolerante de +/- 15%

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

60 descarcari la 20 °C in cazul unui acumulator nou, complet incarcat,
la 0 energie de 200J

12 +/-3 secunde la un acumulator, respectiv baterie cu 90% din
capacitatea nominala

Fix, Demand, Overdrive

30-180 impulsuri/min, la modul Fix si Demand
30-250 impulsuri/min, la modul OverDrive
Toleranta: + 0,5%

10mA-180mA, toleranta: + 10% oder +3/-1 mA
20ms, toleranta: + 100 ps

340ms pentru frecventa stimularii < 100 batai/min
240ms pentru frecventa stimularii >= 100 batai/min

Toleranta: + 10ms
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Date tehnice

EKG

Derivatie:

Frecventa contracfiilor cardiace:

Intrare:

Rezistenta intrarii:

CMRR:

Tensiunea continua de intrare:

Latime banda:

SpO2 Modul pulsoximetrie
NELLCOR®

Domeniu de indicare:
Domeniu de calibrare:

Exactitate:

Lungime unde:
Intensitate lumina:
Regim de functionare:

Timp de actualizare:

Masurarea impedantei

Defibrilare/Pacing:
Monitorizare:
Frecventa de masura:

Exactitate de masura:

2 derivatii din I, II, 1ll, aVL, aVR, aVF
30 — 270 mint

Clasa CF, rezistent la defibrilare

>5 MOhm @ 10 Hz

>85dB

+05V

0,5 — 44 Hz (- 3dB) SR = 101 esantioane/s

100 %

100 ... 50 %

SpO2

Adulti 100 ... 70 % +/- 3 digiti
Nou-nascufi 95 ... 70 %+/- 3 digiti

Informatii suplimentare despre procesele de testare le primiti de la
producator.

Rosu: 660 nm , infrarosii: 890 nm
0,5 lumeni/cm2
continuu

< 2 sec.

23 ... 200 Ohm

500 — 2500 Ohm
30 kHz

+15%
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Alarme

Sistem:
Fiziologic:

Durata analizei:

Monitor

Tip monitor:
Dimensiune monitor:
Rezolutie:

Afisaje:

Electrozi de defibrilare, electrozi
pacing

SavePads, SavePads Connect

Alimentare cu energie

PRIMEDIC™ AkuPak:

Sursa integrata de alimentare:

Salvare date

Tip memorie:

Siguranta

Clasificare:

22566_RO /J

EKG, SpO,, defibrilator, alimentare cu energie, memorie de date
ritm pasibil de soc

cca. 7 s pana la detectarea unui ritm pasibil de soc la un acumulator cu
90% din capacitatea hominala

Monitor LCD cu rezolutie Thalta
115 x 86 mm (diagonala 144 mm, 5,7")
320 x 240 pixeli (dimensiuni pixeli 0,36 x 0,36 mm)

Frecventa contractjilor cardiace, numarul defibrilarilor, numarul VF
detectate, durata reanimarii, data, ora, capacitatea acumulatorului

Pacing: 1h pacing, functionare la 120 impulsuri/min la 140 mA
8h pacing, functionare la 60 impulsuri/min la 70 mA
10 minute, functionare pacing OverDrive la 200
impulsuri/min la 180 mA

Defibrilare: ~ Pana la 50 defibrilari si/sau monitorizare 24h

Monitorizare: Panala 24 h

NiCd, 12V /1,4 Ah

100 ... 240 volti, 50 / 60 Hz

Posibil CompactFlashCard 32MB — 4GB

Produs medical al clasei Ilb, clasa de protectie I, tip CF, rezistent la
defibrilare,
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Date tehnice

Marcaj:

Diverse
Conditjii de lucru:
Conditii de depozitare:

Dimensiuni:

Greutate:

Norme aplicate

Dreptul modificarilor rezervat.

C€ous

Aparatul este un produs medical si corespunde
Directivei CE 93/ 42 / CEE

0...50 °C, 30 ... 95 % umiditate rel. , totusi fara condensatie 700 hPa ...

1060 hPa functionare continua

-20...70°C, 20 ... 95 % umiditate rel., totusi fara condensatie, 500 hPa ...
1060 hPa

33x16x29cm (IxAx]I)

5,3 kg (fara modul de energie)

Norme (pentru aprobarea in UE au fost utilizate normele europene
armonizate, corespunzatoare, EN n locul normelor IEC):

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-1-2:2001

IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999

IEC 60601-2-4:2002

IEC 60601-2-27:1994

CEN EN ISO 9919:2005 (numai pentru XD3,XD30,XD300,XD330)
EN1789:2003
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16 Accesorii

PRIMEDIC™ DefiMonitor XDxe este livrat din fabrica cu urmatoarele accesorii:

e Set padele
¢ PRIMEDIC™ SavePads Connect
¢ Modul de energie: PRIMEDIC™ AkuPak

Pentru accesorii suplimentare, vezi lista separata a accesoriilor / preturilor.
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Conditii de garantie

17

Conditii de garantie

Perioada de garantie este de 24 luni si incepe din data cumpararii. Va rugam sa
pastrati neaparat factura, ca dovada a achizitionarii.

Tn timpul acestei perioade, METRAX remediaza gratuit lipsurile de la aparat, care se
bazeaza pe erori de material sau fabricatie. Remedierea acestora se face la
alegerea METRAX prin reparatie sau schimbare.

Printr-un serviciu de garantie, perioada initiala de garantie nu se prelungeste.

Pretentiile de garantie si de lipsuri legale nu exista la influentarea irelevanta a
capacitatii de utilizare, in cazul uzurii naturale (de ex. piese de uzura, precum
PRIMEDIC™ AkuPak) sau daune, care apar dupa trecerea pericolului ca urmare a
unui tratament eronat sau neglijent, solicitarii excesive sau din cauza influentelor
exterioare speciale, care nu sunt presupuse conform contractului. Acelasi lucru este
valabil, Tn cazul in care cumparatorul sau terte parti au intreprins modificari sau
lucrari de reparatie in mod neregulamentar

Se exclud oricare alte pretenti de la METRAX, numai daca, astfel de pretentii se
bazeaza pe intentia sau neglijenta grosolana sau a normelor de responsabilitate
legala obligatorie.

Pretentiile privind lipsurile impotriva vanzatorului (comerciantului) nu sunt incluse Tn
aceasta garantie.

in caz de garantie, va rugadm sa trimiteti aparatul cu dovada cumpéararii (de ex.
factura) prin precizarea numelui si adresei dumneavoastra comerciantului Dvs. sau
firmei METRAX.

Serviciul pentru clienti METRAX va sta la dispozitie si dupa expirarea perioadei de
garantie!
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18 Prezentarea functiei curent-timp

Tn cele ce urmeaza, sunt prezentate formele curbelor impulsului de defibrilare in

modul manual

n functie de rezistenta de sarcina.

NS
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Prezentarea functiei curent-timp
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Prezentarea functiei curent-timp
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Tn cele ce urmeaza sunt prezentate formele curbelor impulsului de defibrilare Tn
modul AUTOMAT in functie de rezistenta de sarcina.

Nivelul 1 Nivelul 2 Nivelul 3
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Prezentarea functiei curent-timp
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19 Sistemul detectarii ritmului Tn modul AED

Sistemul de detectare a ritmului PRIMEDIC™ DefiMonitor XD analizeaza EKG-ul
pacientului si va ajuta atunci cand aparatul stabileste un ritm care necesita soc sau
care nu necesita soc.

Sistemul de detectare a ritmului aparatului cuprinde:
Stabilirea contactului electrozilor

Evaluarea automata a EKG-urilor

Comandarea utilizatorilor terapiei de soc a defibrilarii

Impedanta transtoracala a pacientului se masoara prin electrozii de defibrilare. Daca
impedanta liniilor de baza este mai mare decat valoarea limita maxima, aparatul
stabileste daca electrozii nu sunt conectati suficient cu pacientul sau nu sunt
racordati regulamentar cu aparatul. Analiza EKG si eliberarea socului de defibrilare
sunt prin urmare interconectate. Raspunsul vocal anunta "Verificati electrozii” in
cazul in care contactul electrozilor nu este suficient.

Interpretare automata a EKG-ului

Sistemul de detectare a ritmului aparatului a fost astfel configurat, incéat se
recomanda un soc de defibrilare, daca sistemul a fost racordat la un pacient, care
este incongtient, nu respira si nu are puls, si sistemul a stabilit un ritm care necesita
soc.

La celelalte ritmuri EKG, inclusiv asistolie si ritmuri sinuzale normale, sistemul de
detectare a ritmului al aparatului nu recomanda nicio defibrilare.

Comandarea utilizatorilor la eliberarea socurilor de defibrilare

Sistemul de detectare a ritmului aparatului permite incarcarea automata cu energie,
daca aparatul stabileste un ritm cardiac, care necesita soc. Se emit semnale optice
si acustice, pentru a va indica ca aparatul recomanda eliberarea unui soc de
defibrilare. Daca se recomanda un soc de defibrilare, decideti daca si cand trebuie
sa se elibereze un soc.

22566_RO / J - 93
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Sistemul detectarii ritmului Tn modul AED

Algoritmul:

e lan considerare ritmul EKG despre un istoric continuu de 10 secunde, din care
7 secunde pot stabili o prima diagnoza sau pot afisa mesajul "Soc recomandat”.

e Masurarea simetriei si a continutului de energie al semnalului
e Filtrarea si masurarea artefactelor si defectiunilor
e Masurarea ratei QRS

Ritmuri cardiace, care au fost utilizate la testarea sistemului de detectare a
ritmului al aparatului

Pentru validarea bazelor de date colectate: AHA si MIT

Rezultate de performanta (Leistungsergebnisse (medie cantarita, ritmurile marcate
n bazele de date ca VF sunt evaluate ca pasibile de soc):

Senzitivitate 99,30 %
Specificitate 99,88 %
Rata fals pozitiva 0,04 %

Valoare predictiva reala 97,93 %

Bazele de date utilizate au o lungime totala de 10.004 minute. Calcularea a fost
realizata conform IEC60601-2-4-2003.

Ca ritmuri pasibile de soc sunt luate Tn considerare la calcularea valorilor
caracteristice, sectiunile din seturile de date EKG ale bazelor de date de mai sus,
care sunt marcate cu codul de notare PyhsioBank pentru tahiaritmiiffibrilatji
ventriculare ("[" Inceput, "]" Final; vezi si www.physionet.org).

Aceste sectiuni contin si tahicardii ventriculare, care nu sunt notate separat si, de
aceea, nu pot fi prezentate Tn statistica.

Senzitivitate

= Numarul deciziilor algoritmice ,care necesita un soc in mod corect “

Numar total al EKG-ul, la care se recomanda clinic o eliberare a impulsului

Specificitate= Numarul deciziilor algoritmice ,care nu necesita un soc in mod corect “
Numar total al EKG-ul, la care nu se recomanda clinic o eliberare a impulsului

Rata fals pozitiva = Numarul deciziilor algoritmice ,care nu necesita un soc ih mod corect

Numar total al EKG-ul, la care nu se recomanda de la aparat o eliberare a impulsului

Valoare predictiva pozitiva = Numarul deciziilor algoritmice ,care necesitd un soc
In mod corect “

Numar total al EKG-ul, la care se recomanda de la aparat VF o eliberare a impulsului.
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20

Indicatii generale pentru utilizarea
pulsoximetrelor

Ce este pulsoximetria?

Un pulsoximetru stabileste valoarea SpO2 (saturatia de oxigen) prin procedura
optica de masura. La aceasta procedura, tesuturile si vasele sunt analizate cu
lumina de diferite lungimi de unda.

Componentele sangelui, care joaca un rol important la masurarea SpO2, sunt
hemoglobina oxigenata (incarcata cu oxigen) si hemoglobina deoxigenata (fara
oxigen), asadar exact acelea, care sunt semnificative pentru alimentarea cu oxigen
a organismului.

Cu ajutorul elementelor de emisie si receptie dintr-un senzor SpO2 tesuturile si
vasele de sange ale corpului sunt "analizate cu lumina". Tn functie de saturatia
sangelui cu oxigen, cantitatea de lumina - care se afla pe partea de receptie a

emitatorului - se modifica Prin utilizarea componentelor precise si a senzorilor

calibratj, sunt posibile masurari exacte ale valorii SpO2.

Locuri uzuale de masura, la care se pot aplica senzorii:

e Varful degetului de la mana
e Degetul de la picior

e  Lobul urechii

e Calcai

De ce exista senzori diferiti?

Pentru pacienti diferiti, trebuie utilizati diferiti senzori Tn mod corespunzator, pentru
ca masurarea sa se poata realiza fiabil si exact.

Urmatorii factori trebuie luafi Tn considerare la selectarea senzorilor:

e Greutatea pacientului

e Activitatea pacientului

e  Durata masurarii

e lIrigarea sangvina a extremitatilor
e Localitatea posibila a masurarii

e Starea pacientului

e Masurare sterila necesara?

Este evident ca un senzor nu poate sa fie utilizat Tn toate punctele care se contrazic
reciproc. Senzorii SpO2 sunt specializati numai pentru anumite sarcini.

Ca exemplu,se mentioneaza senzorul DS-100 A, respectiv D-YS de la NELLCOR®.

DS-100 A este extrem de rapid Tn manipulare si se poate introduce simplu pe degete
de grosimi diferite gratie mecanismului sau sofisticat. Pe baza geometriei senzorului,
nu este adecvat pentru copii. De asemenea, nu poate fi utilizat pentru pacienti, care

sunt foarte agitati, deoarece mecanismul carcasei nu poate impiedica o alunecare a

senzorului de pe deget.

22566_RO / J -
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Indicatii generale pentru utilizarea pulsoximetrelor

Senzorul D-YS se poate utiliza pentru un domeniu mare de greutati, din cauza lipsei
carcasei, este flexibil in locul de aplicare si poate fi fixat cu benzi adezive ceea ce-I
face totusi mai putin rapid n utilizare.

Ce factori pot influenta valoarea SpO2?

Deoarece la masurarea saturatiei cu oxigen, este vorba de o procedura optica,
urmatorii parametrii pot influenta rezultatul:

e Razele directe ale soarelui

e Lumina puternica a mediului Tnconjurator (de ex. lampe OP)
e Raze infrarosii

e Raze UV (lampi bilirubina)

Tn cazul montérii regulmanetare si a unui capac opac al senzorilor, influenta
urmatorilor factori se pot reduce puternic.

Alii factori de inluenta sunt:

e Murdarirea locului de masura
e Curatarea neregulamentara a senzorului

e Impenetrabilitatea, respectiv bzw. distorsionarea culorii locului de masura, de
ex. lac de unghii

e Miscarea puternica a pacientului starke

e Agent de contrast injectat (de ex. indiocianina verde sau albastru de metil)
e Procente Tnalte la hemoglobina disfunctionala (de ex. carboxihemoglobina)
e Loc de montare incorect (de ex. loc cu puls venos)

e Utilizarea pulsoximetrului in apropierea surselor puternice de energie, ca de ex.
tomografele cu rezonanta magnetica

e Senzor montat prea strans
e Obliterarea lumenului arterial Tn apropierea senzorului
e Miperemie venoasa, de ex. prin cateter arterial sau manseta pentru tensiune.

Céateva din aceste puncte se pot detecta clar (de ex. lac de unghii) si se pot remedia,
respectiv se poate obtine un rezultat reproductibil si din alt loc de masura.

Alte puncte (de ex. agent de contrast sau dereglari Tn serul sangvin) nu sunt
evidente fara altele suplimentare.

Din cauza multitudinii de factori de influenta, masurarea SpO2 nu trebuie utilizata ca
unica monitorizare a functiilor vitale. Trebuie monitorizate mereu cu allti parametrii
(de ex. EKG, tensiune, respiratie...).

n cazul utiliz&rii corecte, respectarii indicatiilor de avertizare si de utilizare specifice
senzorilor si prin luarea Tn considerare a simptomelor clinice, masurarea SpO2
poate fi un instrument important la evaluarea pacientului.

DefiMonitor XD 22566_RO /J



21 Directive si declaratia producatorului — Emisii
electromagnetice

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD este destinat utilizarii ntr-unul din mediile indicate mai jos. Clientul sau utilizatorul
categoriei de produse PRIMEDIC™ DefiMonitor XD trebuie sa se asigure ca produsul este utilizat ntr-unul din

mediile mentionate.

Masurari ale
interferentei

Conformitatea

Mediu electromagnetic - Directive

Emisii HF

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD utilizeaza energia HF exclusiv pentru

conform CISPR 11 Grupa 1 functionarea sa interna. De aceea, emisiile HF sunt foarte reduse, si este
improbabil ca aparate electronice invecinate sa fie perturbate.
Emisii HF
Clasa B

conform CISPR 11
Emisii de OSC'Iaft" al B PRIMEDIC™ DefiMonitor XD este adecvat pentru utilizarea in toate
fggeéf)ggg gog orm asa echipamentele inclusiv cele din domeniul casnic si acelea, care sunt

— < racordate direct la o retea publica de alimentare cu energie electrica,
Emisii de oscilatii de care alimenteaza si cladirea, si sunt utilizate in scopuri casnice.
tensiune/fluctuatii Corespunde

conform
IEC 61000-3-3

22566_RO /J
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Directive si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD este destinat utilizarii mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul
PRIMEDIC™ DefiMonitor XD trebuie sa se asigure ca produsul este utilizat intr-un astfel de mediu.

electricitatii statice
(ESD) conform
IEC 61000-4-2

6 kV

Descarcarea aerului
8 kV

Descarcarea contactelor
+ 6 kV

Descarcarea aerului + 8 kV

Verificarile Nivel de control IEC
rezistentei la 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic - directive
interferenta
. Descarcarea contactelor e
Descarcarea Podelele trebuie sa fie din lemn sau beton

sau sa fie revazute cu placi ceramice. Daca
podeaua este din material sitetic, umiditatea
relativa trebuie sa masoare minim 30%.

Valori de perturbatie
rapida, tranzitorie,
electrica/bursts
conform

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru cabluri de
retea

+ 1 kV pentru cabluri de
intrare si de iesire

+ 2 kV pentru cabluri de
retea

Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa
corespunda unui mediu tipic comercial si de
spital.

Tensiuni de soc
(Surges) conform

Tensiune in contratimp
+1kv

Tensiune in contratimp
+1kVv

Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa
corespunda unui mediu tipic comercial si de

alimentare conform
IEC 61000-4-11

(30 % caderea Ut)
pentru 25 perioade

<5% Ur
(>95 % caderea Ut)
pentru 5 secunde

(30 % caderea Ut)
pentru 25 perioade

<5% Ur
(>95 % caderea Ut)
pentru 5 secunde

IEC 61000-4-5 Tensiune in contratimp | Tensiune in contratimp | spital.
+2kVv +2kV
<5% U~ <5%Ur
(>95 % caderea Ut) (>95 % caderea Ut)
pentru o %2 pentru 0 %2
Caderi de perioada perioada Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa
tensiune 40 % Ut 40 % Ut corespunda unui mediu tipic comercial si de
- - (60 % caderea Ut) (60 % caderea Ur ) spital. Daca utilizatorul PRIMEDIC™
intreruperi ) . . ; s -
temporare si pentru 5 perioade pentru 5 perioade DefiMonitor XD solicita o continuare a
porare g functionarii si la aparitia intreruperilor de
oscilatii ale . - =
) 70 % Ut 70 % Ut alimentare cu energie, se recomanda
tensiune de

alimentarea PRIMEDIC™ DefiMonitor XD
dintr-o alimentare cu energie fara
Tntrerupere sau de la o baterie.

Camp magnetic la
frecventa de
alimentare (50/60
Hz) conform

IEC 61000-4-8

3 A/lm

3 A/m

Céampurile magnetice la frecventa de retea
trebuie sa corespunda valorilor tipice, asa
cum se gasesc Tn mediul comercial si de
spital.

OBSERVATIE

Ut este tensiunea alternativa a retelei inainte de utilizarea nivelului de control.
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PRIMEDIC™ DefiMonitor XD este destinat utilizarii mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul
PRIMEDIC™ DefiMonitor XD trebuie sa se asigure ca produsul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Verificari | Nivel de control IEC Nivel de Mediu electromagnetic - directive
rezistente 60601 conformitate

la
perturbatii

Aparatele radio portabile si mobile trebuie utilizate la o distanta
mai mica fatd de PRIMEDIC™ DefiMonitor XD inclusiv fata de
cabluri, decét distanta de protectie recomandata, care este
calculata conform ecuatiei corespunzatoare pentru frecventele
de emisie.

Distanta de protectie recomandata

Valoare HF | 3 Vet 3V d= 1,2\/ P
de 150 kHz - 80 MHz
perturbatie | in afara benzilor ISM d =4yP
HF condusa
conform
IEC 61000- |10 Vert d =0,64P 80 MHz-800 MHz
4-6 150 kHz - 80 MHz 3V
n benzile ISM

d =1,2+/P 800 MHz - 2,5 GHz

10 Vet Cu P ca puterea nominala maxima a emitatorului in Watt (W)
Valori HE 80 MHz - 2,5 GHz 20 V/m conform indicatjilor producatorului emitatorului si d ca distanta
de de protectie recomanata in metri (m).°
perturbatie Intensitatea cadmpului emitatoarelor stationare radio trebuie sa
radiate fie la toate frecvetele - conform unui control la fata locului - mai
conform mica decat nivelul de conformitate.®
IEC n apropierea aparatelor, care poartd urméatorul semn, sunt
61000-4-3 posibile perturbatji.

@

OBSERVATIE 1 La 80 MHz si 800 MHz este valabil un domeniu mai inalt al frecventei.

OBSERVATIE 2 Aceste directive nu se aplica n toate cazurile. Raspéandirea valorilor electromagnetice este
influentata de absorbtia si reflexiile cladirilor, obiectelor si oamenilor.

a Benzile de frecventa ISM (pentru aplicaiji industriale, economice si medicale) dintre 150 kHz si 80 MHz sunt
6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz si 40,66MHz -40,70 MHz.

b Nivelurile de conformitate din benzile ISM de frecventa dintre 150 kHz si 80 MHz si in domeniul de frecventa de
80 MHz - 2,5 GHz sunt destinate reducerii probabilitafii ca echipamentele mobile/portabile de comunicatie sa poata fi
accesate, daca sunt aduse accidental in zona pacientului. Din acest motiv, se aplica factorul suplimentar de 10/3 la
calcularea distantelor de protectie din aceste domenii de frecventa.

¢ Intensitatea cAmpului emitatorilor stationari, ca de ex. stafiile de baza ale telefoanelor radio si aparatelor mobile
radio nationale, stafiile radio de amatori, emitatoarele TV si radio AM si FM nu poate fi prestabilita exact din punct de
vedere teoretic. Pentru a stabili mediul electromagnetic referitor a emitatorii stationari, trebuie realizat un studiu la
fata locului. Daca intensitatea masurata a campului de la fata locului, unde este utilizat PRIMEDIC™ DefiMonitor XD
depaseste nivelul mentionat de conformitate pentru HF, PRIMEDIC™ DefiMonitor trebuie monitorizat, pentru a
asigura o functionare regulamentara. Daca sunt observate caracteristici neobignuite de performanta, pot fi necesare
masuri suplimentare, ca de ex. orientare modificatd sau altéd locatie a PRIMEDIC™ DefiMonitor XD.

4 Prin domeniul de frecventa de 150 kHz - 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai redusa de 3 V/m sein.
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Directive si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Distantele recomandate de protectie dintre aparatele portante si mobile de telecomunicatii HF si aparatele
categoriei PRIMEDIC™ DefiMonitor XD

PRIMEDIC™ DefiMonitor XD este destinat utilizarii Tntr-un mediu electromagnetic, in care valorile HF de perturbatie
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul PRIMEDIC™ DefiMonitor XD poate ajuta la evitarea perturbatiilor
electromagnetice, prin respectarea distantei minime dintre aparatele portabile si mobile de telecomunicatii HF
(emitatoare) si PRIMEDIC™ DefiMonitor XD — in functie de puterea de iesire a aparatului de comunicatie, asa cum
este indicat mai jos.

Puterea
nominala a
emitatorului in
w

Distanta de protectie in functie de frecventa de emisie

m

150 kHz - 80 MHz in
afara

Benzi ISM

d=12JP

150 kHz pana la
80 MHz in
benzile ISM

d=4JP

80 MHz péna la
800 MHz

d =0,64/P

800 MHz pana la
2,5 GHz

d=12JP

0,01 0,12 04 0,06 0,12
0,1 0,37 1,26 0,19 0,36
1 1,17 4,00 0,60 1,15
10 3,69 12,65 1,90 3,64
100 11,67 40,00 6,00 11,50

Pentru emitatoarele, a caror putere nominald maxima nu este mentionata in tabelul de mai sus, distanta poate fi
stabilita prin utilizarea ecuatiei, care apartine coloanei respective, unde P puterea nominala maxima a emitatorului
n Watt (W) este conform indicatiei producatorului emitatorului.

OBSERVATIE 1 La 80 MHz si 800 MHz este valabil un domeniu mai inalt al frecventei.

OBSERVATIE 2 Benzile de frecventa ISM (pentru aplicatii industriale, economice si medicale) dintre 150 kHz si 80
MHz sunt 6,765 MHz pana la 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz si 40,66MHz -
40,70 MHz.

OBSERVATIE 3 Nivelurile de conformitate din benzile ISM de frecventa dintre 150 kHz si 80 MHz si Tn domeniul de
frecventa de 80 MHz si 2,5 GHz sunt destinate reducerii probabilitatii ca echipamentele mobile/portabile de
comunicatie sa poata fi accesate, daca sunt aduse accidental Tn zona pacientului. Din acest motiv, se aplica
factorul suplimentar de 10/3 la calcularea distantelor de protectie din aceste domenii de frecventa.

OBSERVATIE 4 Aceste directive nu se aplica in toate cazurile. Raspandirea valorilor electromagnetice este
influentata de absorbtiile si reflexiile cladirilor, obiectelor si oamenilor.
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Indicatii si reguli generale la utilizarea
PRIMEDIC™ AkuPaks

Pentru utilizarea defibrilatoarelor PRIMEDIC™ seriei DefiMonitor XD si
PRIMEDIC™ HeartSave a fost selectat un acumulator nichel-cadmiu (acumulator
NiCd). Printr-un circuit de incarcare modern, comandat de microprocesor, se pot
obtine timpi redusi de ncarcare, prin protejarea simultana a acumulatorului.
Acumulatorii NiCd sunt supusi efectelor naturale de uzura si alterare.

Autodescarcare

Autodescarcarea unui acumulator semnifica in utilizarea practica faptul ca un acumulator
Tncarcat complet se descarca hcet, dar constant, chiar daca nu se afla in functionare.

Indicatie

Dupa 4 saptamani, la acumulatorii NiCd mai este disponibila o capacitate
de Tnca aproximativ 60%. De aceea, acumulatorii depozitati trebuie
reincarcati dupa aprox. 6 - 8 saptamani.

Daca aparatul se afla pe o consola de incarcare sau defibrilatorul functioneaza in
standby cu racordare la retea, atunci acumulatorul PRIMEDIC™ PRIMEDIC™
AkuPak porneste automat la fiecare 2 saptamani un ciclu de incarcare si
compenseaza astfel din nou pierderea capacitatji.

Daca utilizati mai mul{i acumulatori PRIMEDIC™ AkuPaks, schimbati alternativ
acumulatorii de rezerva cu acumulatorul utilizat in aparat, pentru a evita timpii
Tndelungati de incarcare.

Efect memory

Daca acumulatorul NiCd se descarca numai in mica masura de-a lungul unei
perioade ndelungate si se incarca din nou, fenomenul tipic prezinta un efect
memory. Efectul memory are Tn practica avantajul ca acumulatorul se comporta ca si
cum ar fi un acumulator mic cu capacitate redusa, chiar daca acesta detine o
capacitate nominala mare a acumulatorului.

Un exemplu pentru clarificare:

Un acumulator are o capacitate de 50 defibrildri. Se consuma energia pentru 5
defibrilari si acumulatorul se incarca din nou dupa aceea. Daca aceasta modalitate
se continua timp de o perioada indelungatd, se poate regla efectul memory. Si
anume capacitatea acumulatorului se reduce la 5 - 6 defibrilari, deoarece
acumulatorul a fost "antrenat” la 5 defibrilari.

Evitarea efectului memory

Pentru a evita efectul memory, acumulatorul trebuie descarcat complet din cand in
cand si reincarcat complet din nou.

Ingrijirea optima a acumulatorului presupune un dispozitiv complet automat de Tncarcare
/ descarcare, la care Thainte de fiecare proces de incarcare are loc o descarcare definita.

Dispozitivul complet automat de incarcare / descarcare este realizata ca functie
Care n incarcatorul PRIMEDIC™ Charger Comfort pentru PRIMEDIC™
DefiMonitor. Cu aceasta optiune (cu posibilitatea echiparii ulterioare) se poate
incarca un al doilea acumulator PRIMEDIC™ PRIMEDIC™ AkuPak, la care prin
functia Care a acumulatorului se evita in mod eficient efectul memory.
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Alterarea

Indicatii si reguli generale la utilizarea PRIMEDIC™ AkuPaks

Chiar si in cazul unei ingrijiri optime a unui acumulator, apare la o perioada de 2 — 3 ani
un efect de alterare. Un acumulator NiCd- Akku nu mai este capabil dupa 200 — 500
cicluri de incarcare, sa salveze chimic energia electrica pierduta. Acumulatorul devine
astfel inutilizabil si trebuie schimbat cu unul nou. De aceea, in acumulatorul
PRIMEDIC™ AkuPak este salvata data fabricatiei. Dupa expirarea a 2,5 ani, aparatul
emite un mesaj acustic < Stare Incarcare acumulator redusa, va rugam incarcafi>. De
asemenea, este vizibil un simbol baterie pe displayul de stare. Acumulatorul

PRIMEDIC™ AkuPak trebuie apoi Thlocuit.

Erori si remedierea acestora

Eroare

Masura

Daca acumulatorul a fost incarcat cu
PRIMEDIC™ PowerPak/Charger, dupa
ce LED-ul Charge s-a stins, aparatul
conectat nu afiseaza capacitatea
completa a acumulatorului.

Incéarcati aparatul incé o daté cu
PRIMEDIC™Powerpack/Charger. Motivul
pentru oprirea Incarcarii a fost probabil o
deconectare a procesului de incarcare din
cauza unei supraincalziri termice.

LED-ul Charge lumineaza intermitent
continuu

PRIMEDIC™ PowerPak se gasesste in
incarcarea cu impulsuri. Acumulatorul se
incarca cu un ciclu de incarcare de
protejare.

LED-ul Charge nu lumineaza imediat
dupa introducerea PRIMEDIC™
PowerPaks/Charger

n anumite conditii, poate dura pana la
5 minute pana ncepe ciclul de incarcare.
Observati in continuare LED-ul Charge

LED-ul Charge nu se aprinde nici la
introducerea PRIMEDIC™
PowerPak/Charger si dupa 5 minute

Incarcarea acumulatorului se realizeaza
numai daca, capacitatea acumulatorului a
scazut sub 80%. Va rugam sa verificati
capacitatea acumulatorului de pe display-
ul aparatului. Daca totusi, Tn ciuda
capacitarii reduse (< 80%), ciclul de
Tncarcare nu incepe, atunci acumulatorul
este defect si trebuie schimbat.

Acumulatorul nu se utilizeaza si se
goleste dupa mai multe saptamani

Acumulatorul isi pierde continuu din
capacitate. Dupa cca. 10 saptamani este
complet descarcat (autodescarcare). Va
rugam sa incarcati acumulatorul.

Acumulatorul nu este utilizat mai mult
de 10 saptamani si nu se mai poate
Tncarca

Acumulatorul este defect si trebuie
schimbat.
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23 Controale tehnice de siguranta

Conform Ordonantei Administratorilor de Produse Medicale (MPBetreibV), art. 6
(Controale tehnice de siguranta) utilizatorul este obligat sa dispuna realizarea unor
controale regulate. METRAX prescrie aceste controale la un interval de 24 luni
conform MPBetreibV art. 6.

Controalele tehnice de siguranta au voie sa fie transferate numai persoanelor, care,
pe baza pregatirii lor profesionale, cunostintelor lor si experientelor acumulate prin
activitafi practice pot realiza controale Tn mod regulamentar si la activitatea lor de
control nu trebuie sa li se dea indicatii.

Daca la controlul tehnic de siguranta s-a stabilit, ca pacientul, angajatul sau terte
persoane sunt puse/pusi Tn pericol, atunci administratorul trebuie sa anunte imediat
autoritatile competente conform MPBetreibV art. 3.

Tn jurnalul produsului medical care trebuie realizat conform MPBetreibV art. 7,
trebuie inregistrate urmatoarele date:

e Data realizarii lucrarilor
¢ Numele persoanei, respectiv firmei, care a executat lucrarile

e Masurile luate.

Responsabilitatea METRAX se extinde numai asupra datelor prezentate in acest
manual de utilizare. Acest lucru este valabil in special pentru reglaje noi, reparatii si
modificari ale aparatului.

Pentru a putea mentine mereu actuale procesele verbale, gasiti procesele noastre
verbale de verificare STK pe internet la

www.primedic.de

n domeniul ,Service“.
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Despre noi.

METRAX GmbH este un specialist in
dezvoltarea aparatelor foarte
moderne pentru medicina de
urgenta. Infiintatd in 1973 in Rottweil,
Metrax reprezinta un prim exemplu
pentru punctele forte ale tehnicii
germane de dezvoltare: Spirit
inovator, calitate maxima si implicare
completa in cercetare si dezvoltare -
toate acestea caracterizeaza
compania nostra de 30 ani.
Rezultatul il reprezinta aparatele

Comerciantul dvs.

High-Tech precise si foarte fiabile, iar
accesibilitatea utilizatorilor oferita
de acestea stabileste noi
standarde. Odata cu marca
PRIMEDIC™, Metrax ofera un
program fiabil pentru medicina de
urgenta: Defibrilatoare profesionale
si aparate mobile cu ultrasunete.
Personalul de urgenta din toata
lumea cunoaste PRIMEDIC™ ca o
garantie pentru calitatea maxima si
tehnologia medicala inovatoare.

Headquarters/Manufacturing:

METRAX GmbH
Rheinwaldstr. 22
D-78628 Rottweil
Germany

Tel.: +49 741 257-0
Fax: +49 741 257-235
www.primedic.de
info@primedic.de

METRAX GmbH
Shanghai Rep. Office

Unit B, 11/F First Trade Tower

No. 985 Dongfang Road,
Pudong New Area
Shanghai 200122

P. R. China

Tel.: +86 21 583199-80
Fax: +86 21 583177-79
www.primedic.cn
info@metrax.cn

METRAX GmbH

India Rep. Office

B-1, Lower Ground Floor,
Crowne Plaza Surya
New Friends Colony
New Delhi - 110025
India

Tel.: +91 11 26841741
Fax: +91 11 26841742
sales@metraxindia.com

METRAX GmbH
Moscova Rep. Office
Ul. Vavilowa 5, corpus 3
119334 Moscova

Rusia

Tel.: +7 95 23170-61
Fax: +7 95 23170-62
www.primedic.ru
info@metrax.ru
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