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Glossario

1 Glossario

Termo / Abreviatura

Descrigao

AED
AHA
AkuPak LITE XD
bpm
EAR

ECG
ElektroG
ERC-Guidelines

HF
RCR

Bateria tampé&o interior

Desfibrilhador automatico externo

American Heart Association (Associagdo Americana do Coragéo)
Modulo de energia recarregavel

"beats per minute", batidas por minuto

Elektro Altgerate Registrierer (empresa alema de eliminagao
licenciada)

Eletrocardiograma
Lei sobre aparelhos elétricos e eletrénicos

Recomendagdes do Conselho Europeu de Ressuscitagcao
reanimagao cardiopulmonar (CPR)

Alta frequéncia
Reanimagéo cardiorrespiratéria

Bateria tampéao interior para que o reldgio continue a apresentar a

hora do DefiMonitor XD quando nao esta inserido nenhum médulo

de energia.

MDD Medical Device Directive (Diretiva sobre dispositivos médicos)

MIT Massachusetts Institute of Technology

ms Milissegundo

ORE Entidade publica

Impedancia do paciente Resisténcia do paciente entre os SavePads

SaveCard Cartdao de memodria para a transferéncia de dados

S Segundo

SavePads Elétrodos multifuncionais autocolantes para desfibrilhagao,
estimulagdo, monitorizagéo, cardioverséo

REEE do inglés Waste of Electrical and Electronical Equipment (REEE -

Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos)

2 Introducao

2.1 Prefacio

Cara Utilizadora, caro Utilizador,

Encontra-se perante a tarefa de utilizar o DefiMonitor XD num ser humano numa situagéo de
emergéncia médica!

Para que possa reagir rapida e corretamente nesta situacao especial e utilizar, de forma ideal, as
possibilidades oferecidas pelo aparelho, & necessario que leia atentamente o presente manual de
instrucdes, para familiarizar-se previamente com o aparelho, as respetivas fungdes e os seus ambitos
de aplicagao.

Guarde este manual de instrugdes junto do aparelho para fins de consulta posterior!

Se tiver alguma questao relativa a colocagao em servigo, aplicagdo ou manutengéo do DefiMonitor
XD, por favor nao hesite em contactar-nos.

Em caso de comportamento ou eventos inesperados do dispositivo, contacte-nos por favor.
A familiarizagdo com o aparelho nio substitui a leitura das instrugdes de utilizagao.

Incidentes graves relacionados com o desfibrilhador devem ser comunicados. Se o desfibrilhador ndo
tiver funcionado como previsto, contacte o fabricante e a autoridade competente a nivel local.
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Introdugéo

Um "incidente grave" significa um evento que teve, poderia ter tido ou podera ter, direta ou
indiretamente, qualquer uma das seguintes consequéncias

e a morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa

e adeterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de saude de um paciente, utilizador ou
outra pessoa

e uma risco grave para a saude publica.
Encontrara o nosso endereco de contacto no impresso no inicio deste manual de instrugdes.

2.2 Validade

As descrigbes neste manual de instrugbes referem-se a todas as variantes da familia de
desfibrilhadores DefiMonitor XD da empresa Metrax GmbH.

O presente manual de instrugdes descreve a versao de software ARM 1.XX, DSP 4.XX.

Por favor, tenha em conta que o DefiMonitor, consoante a variante, ndo apresenta todas as
caracteristicas descritas no manual de instru¢des. Podera identificar de qual variante se trata na
janela de dialogo inicial do DefiMonitor XD

O DefiMonitor XD é alimentado por um AkuPak LITE XD. Este artigo € também referido como modulo
de energia neste documento.

Os SavePads sao elétrodos multifuncionais autoadesivos que podem ser utilizados para
desfibrilhacao, estimulagédo, monitorizagédo e cardioversido. Nas informacgdes relativas a todas as
variantes de SavePads, estes sao referidas no manual de instrugbes apenas como SavePads. Se
houver caracteristicas especiais na aplicagdo das variantes individuais, as designag¢des dos artigos
sdo0 mencionadas na integra (por exemplo, SavePads Connect).

O conteudo deste documento esta sujeito a alteragées sem aviso prévio.

2.3 Exclusdes de responsabilidade

Os pedidos de indemnizagao por danos pessoais e materiais estdo excluidos se forem devidos a uma
ou mais das seguintes causas:

Utilizagao incorreta do aparelho.
Operagao e manutencéao inadequadas do aparelho.

Operagao do aparelho com as coberturas de protegao removidas ou danos visiveis nos cabos
e/ou trodos.

m  N&o observancia das indicagbes contidas neste manual de instrugdes relativamente a operagao,
manutengao e reparagao do aparelho.

Intervencgdes, reparagdes ou alteragdes estruturais do aparelho por conta prépria.
Ultrapassagem nao autorizada dos limites de desempenho.

Controlo negligente das pecas sujeitas a desgaste.

Tratamento de pacientes sem uma indicagao prévia.

2.4 Simbolos utilizados neste manual de instrugdes

Nota
Este simbolo indica textos que contém informagdes importantes.

Siga as instru¢des na ordem em que sado descritas no manual de instru¢des. As instru¢des de acao
sdo apresentadas como se segue:

Procedimento:

e Primeira instrugao de acao

e Segunda instru¢do de acao
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Introdugéo

» eventualmente o resultado intermédio

e efc.

v" eventualmente o resultado final

m Este simbolo indica uma enumeracgéo.

Os numeros entre parénteses, por exemplo (3) referem-se a posigdes em figuras.

Mensagens de voz ou instru¢des de voz sdo apresentadas a negrito neste manual de instrugdes. Por
vezes sdo apresentadas simultaneamente como mensagens de texto no monitor.

As opg¢des de selecéo nas definicdes sdo apresentadas entre " ".

2.5 Simbolo grafico

Simbolo

Significado

SN

CEon
ce
B
&
Hi

MD

=[O0 @

IP33

=P OL

Numero de série

Simbolo CE do organismo referido

Simbolo CE

Cdédigo HIBC / UDI (exemplo)

Simbolo GOST R

Simbolo EAC

Dispositivo médico

Peca de aplicagao, resistente a desfibrilhagao, tipo CF

Classe de protecao Il

Nao eliminar o aparelho no lixo doméstico.

Protegao contra corpos estranhos soélidos com mais de 2,5 mm e contra a
jatos de agua.

Fabricante e, se necessario, data de fabrico AAAA-MM-DD
Seguir o manual de instrugdes
Sinal de seguranca “Sinal de aviso geral’ Os significados individuais séo

explicados no manual de instrugdes

Tensao elétrica perigosa (alta tenséo)
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Introdugéo

Significado

g )
sﬁb%
aims

intern

& @

") B B e

Cuidado

Durabilidade da bateria interna AAAA-MM-DD

Nao curto-circuitar o modulo de energia

N&o abrir ou desmontar o modulo de energia

Proteger o moédulo de energia do fogo

Para adultos e criangas com mais de 8 anos e um peso corporal superior

a 25 kg

Para criancas entre 1 - 8 anos € um peso corporal até um maximo de 25
kg
Bebés até 1 ano de idade

Os SavePads Connect s6 podem ser usados em conjunto com o cabo
SavePads Connect codificado.

N&o contém substéncias perigosas e pode ser reciclado

Abrir embalagem aqui

Utilizar apenas se o aparelho ou acessoérios nao estiverem danificados

e/ou se a embalagem n&o tiver sido aberta.

N&o curvar, dobrar ou armazenar elétrodos sob objetos pesados

Cddigo de reciclagem de polietileno de baixa densidade

Nao reutilizar

Nao esterilizado

Utilizar por um periodo maximo de 24 apds a abertura

Seguir o manual de instrugdes

Nao fabricado de latex natural

10/112
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Introdugéo

Simbolo Significado

Cddigo do lote
LOT

Numero de artigo
REF

|GT|N Numero de artigo global (ingl.: Global Trade Item Number)
g Utilizavel até AAAA-MM-DD
Frequéncia maxima de utilizacdo de 1 par de elétrodos multifuncionais
(SavePads) para desfibrilhagéo
max. X
n iﬂi—— A Tempo maximo de utilizagdo de 1 par de elétrodos multifuncionais
e (SavePads) para monitorizagéo
= " = Tempo maximo de utilizagdo para elétrodos ECG
max.

Tempo maximo de utilizagdo de 1 par de elétrodos multifuncionais
(SavePads) para estimulagéo

Posicionamento e manuseamento dos SavePads

Pele seca

Abrir a embalagem dos elétrodos
Remover a pelicula protetora
Colar os SavePads e alisa-los

Pobd-=

Posicionamento e manuseamento dos SavePads Mini

1. Pele seca
2. Abrir a embalagem dos elétrodos
X ( fgj% 3. Remover a pelicula protetora
S — 4. Colar os SavePads e alisa-los
Sujeito a prescrigédo
ﬂ Prata / cloreto de prata
AgCl

\:@ Remover pelos do peito
g Pele seca

:@ Ligar o cabo de ECG aos elétrodos de ECG
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Utilizacao pretendida

Simbolo Significado
]/ Remover a pelicula protetora
¢

b Colar os elétrodos de ECG a pele e pressiona-los no lugar com
i movimentos circulares

N2, Guardar os restantes elétrodos de ECG na embalagem original. Fechar a
embalagem dobrando a abertura duas vezes.

Este lado para cima

Mercadoria fragil

L
o
\

Manter longe da luz solar

N
Z

Guardar num local seco

Pressao do ar em hPa

Indicacdo de humidade em %

Gama de temperaturas permitidas em Celsius e Fahrenheit

SR

3  Utilizagao pretendida

3.1 Funcionalidade

O DefiMonitor XD é um desfibrilhador/monitor portatil destinado a ser utilizado por pessoal médico
treinado para cuidados de emergéncia em espacos interiores e exteriores, com base nos dados
técnicos das condigbes ambientais. O DefiMonitor XD destina-se a ser utilizado durante o transporte
terrestre. O DefiMonitor XD é alimentado por bateria, mas também pode ser alimentado por tensao de
rede. A bateria deve ser inserida para utilizagdo. O DefiMonitor XD sé pode ser utilizado para um
paciente de cada vez.

Encontrara mais informacgdes na tabela.

Funcao Disponibilidade
Monitorizagao ECG Standard
Desfibrilhagdo manual assincrona Standard
Desfibrilhagdo manual sincrona Standard
Modo AED Opcao

Pacer Opcao
Oximetria de pulso (Sp0O2) Opcéao
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Utilizacao pretendida

3.2 Principio de funcionamento

ECG

O eletrocardiograma (ECG) regista a atividade elétrica do coragdo. O ECG permite a interpretacao e
identificacdo do ritmo cardiaco e das arritmias, bem como o calculo da frequéncia cardiaca. O ECG é
detetado por elétrodos multifuncionais ou elétrodos de ECG colocados na pele do paciente, o que
permite monitorizar e registar a atividade elétrica. A monitorizagdo de ECG ¢é adicionalmente utilizada
para avaliar o paciente. Nao confie apenas no monitor de ECG; o paciente deve ser cuidado de forma
continua durante a sua utilizagao.

Desfibrilhagao assincrona

O DefiMonitor XD aplica um impulso de corrente de alta intensidade ao paciente para tratar arritmias
com risco de vida.

O impulso de corrente de alta intensidade é chamado desfibrilha¢do. O DefiMonitor XD gera um
impulso de corrente de alta intensidade com uma forma de onda bifasica. No modo para adulto, o
DefiMonitor XD pode aplicar até 360J e, no modo para crianga, até 100J.

O DefiMonitor XD permite a desfibrilhagdo manual assincrona com elétrodos ou pas multifuncionais.

Desfibrilhagao sincrona (cardioversao)

O DefiMonitor XD aplica um impulso de corrente de alta intensidade ao paciente, sincronizado com a
onda R do ECG para tratar arritmias cardiacas.

O impulso de corrente de alta intensidade € chamado desfibrilhagdo. O DefiMonitor XD gera um
impulso de corrente de alta intensidade com uma forma de onda bifasica. No modo para adulto, o
DefiMonitor XD pode aplicar até 360J e, no modo para crianga, até 100J.

O DefiMonitor XD permite a desfibrilhacdo manual sincrona com elétrodos ou pas multifuncionais.

Modo de pacer

O modo de pacer gera impulsos elétricos administrados no peito do paciente por elétrodos
multifuncionais para estimular o musculo cardiaco e regular o sistema de condugéo elétrica do
coragao. Isto permite que a terapia com pacemaker controle a frequéncia cardiaca do paciente.

O impulso elétrico é entregue de um elétrodo para o outro elétrodo.

Modo AED

O modo AED ¢ utilizado para tratar pacientes com sintomas de paragem cardiaca subita. O
DefiMonitor XD fornece um protocolo de tratamento com orientagao acustica e visual para o operador.
Depois de os elétrodos multifuncionais estarem ligados ao peito ou a parte superior das costas do
paciente, o DefiMonitor XD analisa o batimento cardiaco do paciente. O DefiMonitor XD fornece um
impulso de corrente de alta intensidade ao paciente. O impulso de corrente de alta intensidade é
aplicado através dos elétrodos multifuncionais. O DefiMonitor XD fornece o impulso de corrente de
alta intensidade quando o utilizador pressiona o botdo de choque.

O impulso de corrente de alta intensidade é chamado desfibrilhagdo. O DefiMonitor XD fornece um
impulso de corrente de alta intensidade numa forma de onda bifasica. No modo para adulto, o
DefiMonitor XD aplica até 360J e, no modo para crianga, até 100J.

Sp02

A monitorizagdo de SpO2 utiliza a oximetria de pulso para medir a saturagéo funcional de oxigénio no
sangue. A oximetria de pulso funciona através da aplicagdo de um sensor Nellcor™ em areas
tecidulares com elevada incidéncia de capilares e arteriolas, tais como dedos dos pés ou dos pés. O
sensor contém uma fonte de luz dupla e um fotodetetor.

Osso, tecido, pigmentacdo e vasos venosos absorvem geralmente uma quantidade constante de luz
durante um periodo de tempo. O leito vascular normalmente pulsa e absorve quantidades variaveis
de luz durante a pulsagao. A relagado da luz absorvida é traduzida num valor de medigéo de saturagao
funcional de oxigénio (Sp02).

As condicbes ambientais, a aplicacdo de sensores e as condigdes dos pacientes podem afetar a
capacidade do sistema de monitorizagao para medir com precisdo a SpO2.

A oximetria de pulso é baseada em dois principios fisicos: por um lado, existe uma diferenga entre
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Utilizacao pretendida

oxiemoglobina e a desoxiemoglobina diferem na sua capacidade de absorver a luz vermelha e
infravermelha (medida por espetrofotometria) e, por outro, a quantidade de sangue arterial presente
nos tecidos (e portanto a absorg¢ao da luz por esse sangue) varia com o pulso (detetado por
pletismografia). O sistema de monitorizagdo determina a SpO2 ao passar luz vermelha e
infravermelha para um leito vascular e medir as alteragdes na absorg¢ao da luz durante o ciclo pulsatil.
Os diodos emissores de luz vermelha e infravermelha de baixa tensdo (LEDs) no sensor servem
como fontes de luz e um fotodiodo serve como fotodetetor.

Uma vez que a oxiemoglobina e a desoxiemoglobina diferem na absorgéo de luz, a quantidade de luz
vermelha e infravermelha absorvida pelo sangue esta relacionada com a saturagéo de oxigénio da
hemoglobina.

O sistema de monitorizacao utiliza a pulsagéo do fluxo sanguineo arterial para determinar a saturagéo
de oxigénio da hemoglobina arterial. Durante a sistole, o sangue arterial fresco flui para o leito
vascular e o volume de sangue e a absorgao da luz aumentam. Durante a diastole, o volume de
sangue e a absorgéo de luz atingem o seu nivel mais baixo. O sistema de monitorizagao baseia as
suas medi¢des de SpO2 na diferenga entre a absorgdo maxima e minima (medi¢des durante a sistole
e a diastole). Concentra-se na absorgéo da luz pelo sangue arterial pulsatil e elimina os efeitos dos
absorvedores nao pulsateis, tais como tecido, 0sso e sangue venoso.

3.3 Utilizagao adequada

ECG
Monitorizagao da atividade elétrica do coragao.

Desfibrilhagao assincrona

Tratamento de arritmias cardiacas com risco de vida, com impulsos de eletricidade de alta
intensidade no peito ou na parte superior das costas do paciente.

Desfibrilhagao sincrona (cardioversao)

Tratamento de arritmias cardiacas através da administragdo de um impulso de corrente de alta
intensidade ao peito ou a parte superior das costas do paciente.

Pacer

Tratamento de arritmias cardiacas, administrando estimulacdes elétricas no peito ou na parte superior
das costas do paciente.

Modo AED

Tratamento de arritmias cardiacas com risco de vida através da administracdo de um impulso de
corrente de alta intensidade ao peito ou a parte superior das costas do paciente.

Sp02

A monitorizagdo de SpO2 incluida no DefiMonitor XD fornece oximetria de pulso. Esta é adequada
para a monitorizagdo continua ndo invasiva da saturagao funcional de oxigénio (SpO2) e da
frequéncia de pulso em adultos, criangas e recém-nascidos. A monitorizagao pode ser realizada com
ou sem movimento, com boa ou ma perfuséo do paciente. O sistema de monitorizacdo pode ser
utilizado em hospitais e instalagdes semelhantes a hospitais e durante o transporte.

3.3.1 Indicagao médica

ECG

A monitorizagdo de ECG ¢ indicada para detetar o ritmo cardiaco e monitorizar a frequéncia cardiaca
do paciente.

Desfibrilhagao assincrona

A desfibrilhagao assincrona manual é indicada para a terminagao de certas arritmias potencialmente
fatais, tais como fibrilagdo ventricular e taquicardia ventricular.
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Utilizacao pretendida

Desfibrilhagao sincrona (cardioversao)

A desfibrilhagdo manual sincrona (cardioversdo) é indicada para o tratamento da fibrilhagao auricular,
flutter auricular, taquicardia supraventricular paroxistica e para a fibrilhagao ventricular relativamente
estavel.

Pacer

FIX / DEMAND: A terapia de estimulagéo cardiaca no modo DEMAND ou FIX destina-se ao
tratamento de bradicardia sintomatica com pulso.

OVERDRIVE: A terapia de estimulagao cardiaca no modo OVERDRIVE destina-se ao tratamento da
taquicardia.

Modo AED

O modo AED deve ser utilizado quando o paciente apresenta todos os seguintes sintomas:
m inconsciéncia

m auséncia de respiragdo normal

m auséncia de sinais de circulagao

Sp02
A tecnologia Nellcor OxiMax™ permite a utilizagdo de varios tipos de sensores de SpO2. As
indicagdes estao listadas neste manual de instrugées do sensor.

3.3.2 Contraindicagcao médica

ECG
Desconhecem-se contraindicagoes.

Desfibrilhagédo assincrona

A desfibrilhagdo manual assincrona esta contraindicada no tratamento da atividade elétrica sem pulso
(PEA) e no tratamento da assistolia. A desfibrilhagdo é involuntaria para os pacientes que mostram
sinais de circulagao.

Desfibrilhagao sincrona (cardioversao)

A desfibrilhagdo sincrona (cardioversao) esta contraindicada no tratamento da atividade elétrica sem
pulso (AEP), tais como ritmos de fuga idioventricular ou ventricular, e no tratamento da assistolia.

Modo AED

O modo AED néo deve ser utilizado quando o paciente apresenta um dos seguintes sintomas:
m consciéncia

m respiragao

m sinais de circulagao

Pacer

FIX / DEMAND: A terapia de estimulagéo cardiaca no modo DEMAND ou FIX destina-se ao
tratamento de fibrilhagao ventricular e assistolias.

OVERDRIVE: A terapia de estimulagao cardiaca no modo OVERDRIVE nao se destina ao tratamento
de fibrilhag&o ventricular e assistolias.

Sp02
A tecnologia Nellcor OxiMax™ permite a utilizagdo de varios tipos de sensores de SpO2. As
contraindicagdes estéao listadas neste manual de instrugdes do sensor.

3.3.3 Grupo de pacientes previsto

ECG

Pacientes com mais de um ano de idade para os quais € indicada a dete¢ao do frequéncia cardiaca e
do ritmo cardiaco.
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Instrugdes gerais de seguranga

Desfibrilhagado assincrona / desfibrilhagao sincrona (cardioversao)
Pacientes para os quais a desfibrilhagdo assincrona ou sincrona é indicada.

Os pacientes com mais de um ano mas com um peso corporal inferior a 25 kg sao tratados com
SavePads Mini em modo pediatrico ou com pas pediatricas e com uma energia maxima de 100 J.

Terapia de estimulagao cardiaca
Pacientes com mais de um ano de idade para os quais a terapia de estimulagao cardiaca é indicada.

Sp02
A tecnologia Nellcor OxiMax™ permite a utilizagdo de varios tipos de sensores de SpO2. O grupo de
pacientes previsto pode ser consultado no manual de instrugdes do sensor de SpO2.

Modo AED
Pacientes com mais de um ano de idade com sintomas de paragem cardiaca subita.

Os pacientes com mais de um ano mas com um peso corporal inferior a 25 kg s&o tratados com
SavePads Mini em modo pediatrico.

3.3.4 Parte corporal prevista

Elétrodos de ECG
Os elétrodos de ECG séao colocados no peito do paciente.

Elétrodos multifuncionais

Os elétrodos multifuncionais (SavePads PreConnect, SavePads Mini, SavePads Connect, SavePads
Mini Connect) séo ligados ao peito ou a parte superior das costas do paciente.

Pas
As pas para adultos/criangas sao fixadas ao peito do paciente.

Sp02
A tecnologia Nellcor OxiMax™ permite a utilizagdo de varios tipos de sensores de SpO2. A peca

utilizada depende do sensor utilizado. A peca utilizada é definida neste manual de instrugdes do
préprio sensor.

3.3.5 Ambiente de utilizagao previsto

O DefiMonitor XD ¢ utilizado em situagdes de emergéncia. O DefiMonitor XD também pode ser
utilizado em veiculos rodoviarios. Os limites de temperatura, humidade e pressao do ar estao
definidos no capitulo 11.7 .

3.3.6 Perfil de utilizador previsto

O DefiMonitor XD destina-se a ser utilizado por pessoal médico treinado que esteja familiarizado com
a monitorizagao basica, avaliagdo dos sinais vitais, situagdes de ressuscitagao e utilizagdo do
DefiMonitor XD. Durante a utilizagcao, o paciente deve ser constantemente supervisionado por pessoal
médico formado.

4  Instrugdes gerais de seguranca

Certifique-se de ler atentamente o manual de instru¢des antes de utilizar o DefiMonitor XD pela
primeira vez. Utilize o DefiMonitor XD apenas de acordo com o descrito neste manual de instrugdes.

Observe as condigbes ambientais especificadas nos dados técnicos durante o armazenamento e
operacgao. Caso contrario, o aparelho e os acessoérios podem nao funcionar como pretendido.

Posicione o DefiMonitor XD de modo a poder desligar o aparelho da rede elétrica em qualquer altura.
Siga sempre as instrugdes do DefiMonitor XD.
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Descri¢édo do dispositivo

Utilize o DefiMonitor XD apenas num piso ndo condutor. Nao utilize o DefiMonitor XD em aguas
paradas nem a chuva.

Nao utilize o DefiMonitor XD na presenca de substancias inflamaveis.

O DefiMonitor XD e os respetivos acessorios sdo seguros quando utilizados corretamente,
observando as descri¢oes e indicagcbes apresentadas neste manual de instrugdes. Contudo, no caso
de uma utilizagao incorreta, o DefiMonitor XD e os respetivos acessoérios podem dar origem a perigos
para o utilizador, o paciente ou para terceiros!

Nao toque nos contactos no DefiMonitor XD ou no médulo de energia.

A utilizagao simultanea de varios aparelhos médicos pode colocar o paciente em risco devido a soma
das correntes no paciente.

Guarde o aparelho fora do alcance das criancas!

Apenas a utilizagdo dos acessorios originais especificados neste manual de instrugdes proporciona
protecdo contra desfibrilhagao.

As indicagdes de aviso nos capitulos seguintes indicam perigos e devem ser seguidos para os evitar.
Estao divididos em diferentes niveis de escalonamento, ver os seguintes avisos.

Os textos marcados com PERIGO advertem para um perigo extremamente grave e atual que,
se nao forem tomadas precaug¢des, conduzira certamente a ferimentos graves ou mesmo a
morte! E imperativo que observe estes textos!

A AVISO

Os textos marcados com AVISO advertem para um perigo extremamente grave e atual que,
se nao forem tomadas precaug¢des, conduzira certamente a ferimentos graves ou mesmo a
morte! E imperativo que observe estes textos!

A CUIDADO

Os textos assinalados com CUIDADO avisam de uma situagao eventualmente perigosa, que
pode causar ferimentos ligeiros! E imperativo que observe estes textos!

5 Descricdo do dispositivo

5.1 Descrigao geral

O DefiMonitor XD um desfibrilhador externo com ECG de 6 canais integrado. O ECG pode ser
registado através dos SavePads, das pas de desfibrilhagdo ou através do cabo de trés pinos do
paciente com elétrodos aderentes de ECG. O DefiMonitor XD esta disponivel em diversas variantes.
O modelo é apresentado no monitor quando o desfibrilhador é ligado.

O DefiMonitor XD esta disponivel nas seguintes variantes:

Variante Designacao anterior Aparelho AED PACER SPO2
base Opgdo Opcgdo Opcéao
DefiMonitor XD DefiMonitor XD1 / X
DefiMonitor XD1xe
DefiMonitor XD SPO2 DefiMonitor XD3 / X X
DefiMonitor XD3xe
DefiMonitor XD PACER DefiMonitor XD10 / X X
DefiMonitor XD10xe
DefiMonitor XD PACER, DefiMonitor XD30 / X X X
SPO2 DefiMonitor XD30xe
DefiMonitor XD AED DefiMonitor XD100 / X X
DefiMonitor XD100xe
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Descrigédo do dispositivo

Variante Designacéo anterior Aparelho AED PACER SPO2
base Opcdo Opgao Opcgao
DefiMonitor XD DefiMonitor XD1 / X
DefiMonitor XD1xe
DefiMonitor XD AED, DefiMonitor XD110 / X X X
PACER DefiMonitor XD110xe
DefiMonitor XD AED, SPO2 DefiMonitor XD300 / X X X
DefiMonitor XD300xe
DefiMonitor XD AED, DefiMonitor XD330 / X X X X
PACER, SPO2 DefiMonitor XD330xe

Todas as variantes sado alimentadas pelo AkuPak LITE XD ou pela rede elétrica. Para mais
informagdes sobre o AkuPak LITE XD, consulte o0 manual do utilizador em separado.

Existe uma gama completa de acessorios disponiveis. O manuseamento dos acessorios é
parcialmente descrito em manuais de instrugbes separados.

A vida util do DefiMonitor XD é de 10 anos.

5.2 ltens fornecidos

Apds a entrega, verificar primeiro a embalagem e o aparelho relativamente a danos de transporte.

Caso detete danos no aparelho, contacte imediatamente a sua empresa de transportes, o revendedor
ou, diretamente, os servigos de apoio técnico da Metrax GmbH, fornecendo o nimero do aparelho e

descrevendo os danos do mesmo.

Certifique-se de que o conteudo do fornecimento esta completo (acessérios padrédo) com base na

guia de remessa.

Artigo N.° de artigo Mias informagdes
DefiMonitor XD depende da

variante

depende do

idioma
AkuPak LITE XD 97311
Cabo para dispositivo frio M290 SK Il UE SW 23955
2,5mou 24026 apenas para a América
Cabo para dispositivo frio M290 SK Il EUA SW Latina
25m
Cabo codificado SavePads Connect 97384 Comprimento do cabo 3,6

m

SavePads Connect (1 par) 96516
Conjunto de pas XD 96591
Cabo de paciente para ECG com 4 pinos 97386 Comprimento do cabo 3,6
codificados CEl m
Elétrodos de ECG, 1 Pack = 30 unid. -
Papel de impressora, 1 rolo -
Gel de contacto, 1 bisnaga -
SaveCard 20770
Manual de instrugdes DefiMonitor XD depende do

idioma
Manual de instrugdes AkuPak LITE XD depende do

idioma
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Descri¢édo do dispositivo

Artigo N.° de artigo Mias informagdes

apenas para dispositivos com opgao SPO2:

Sensor de dedo SpO2 Nellcor™ FLEXMAX 97802 Reutilizavel, peso do
paciente >20 kg.
Cabo de interface SPO2 Nellcor™ DOC10 97221 Comprimento do cabo 3 m

Reserva-se o direito a alteragdes.

5.3 Descrigao dos detalhes do dispositivo

Fig. 1 DefiMonitor XD - Vista da frente
1 Pega de transporte
Paddle
Cabo das pas, com ficha de encaixe
Teclado de membrana (depende as op¢des, aqui: DefiMonitor XD AED, PACER, SPO2)

Monitor

oo b~ W N

Indicacéo de estado
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Descri¢ao do dispositivo

Fig. 2 DefiMonitor XD — Vista traseira (Figura semelhante)
1 Abertura de encaixe para o gancho de desbloqueio com uma mao
2 Placa de identificagao

3  Selo de qualidade

3

Fig. 3 DefiMonitor XD — Vista de baixo
1  Cobertura SaveCard
2  Tecla de desbloqueio (para remog¢ao do médulo de energia)
3  Moddulo de energia AkuPak LITE XD
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Descri¢édo do dispositivo

Fig. 4 DefiMonitor XD — Vista lateral esquerda
1 Encaixe para pa

Altifalante

Tomada para a ficha do elétrodo

Tomada para ficha da pa

Tomada para o sensor SpO2 (opcional)

o A~ W N

Fixagao para bolsa
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Descri¢édo do dispositivo

Fig. 5 DefiMonitor XD — Vista lateral direita

1 Encaixe para pa
Patilha de desbloqueio para a tampa da impressora
Tampa da impressora

Tomada de ligagao a rede

a A 0N

Fixagao para bolsa

Fig. 6 Conjunto de pas
1  Botdo da pa STERNUM
2  Botéo da pa APEX
3 Ficha da pa
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Descri¢édo do dispositivo

5.3.1 Elementos de comando

ahs PRIMEDIC . DefiMonitor XD (&)———— 10
! ' 1 .
: ! Alarm LED _ B .
] IPAI:t'It.- arnm 8 AET STNC e | 14
I we |
—!_m & 55 A |
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Fig. 7 Elementos do comando de DefiMonitor XD

© 00 N O a b WO DN -

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19

Ligar/desligar Pacer (apenas com a op¢ao: PACER)

Modo de pacer DEMAND / FIX / OVERDRIVE (apenas com a opgéo: PACER)
Frequéncia de estimulagao +/- (apenas com a opgéo: PACER)

Start/Stop do pacer com LED (apenas com a opgédo: PACER)

Fonte de ECG

Intensidade de estimulagao +/- (apenas com a opgéo: PACER)

Botédo de confirmagao de alarme

Botdo AED com LED (apenas com a opgéo: AED)

Teclas de ajuste

Botao para percorrer para cima nas definigdes para aumentar os parametros ou
selecionar a derivagao da onda superior do ECG

@ Tecla de introdugéo para selegao ou confirmagao

@ Botao para percorrer para baixo nas definigdes para reduzir parametros ou para
selecionar a derivagao da curva inferior do ECG

Botao Ligar/Desligar

Botdo SYNC

Botédo de carregamento de energia para utilizagdo com elétrodos multifuncionais (SavePads)
Niveis de energia em Joule

Tecla de eventos

Avancgo do papel

Botao da impressora

Botédo de choque para utilizagao com elétrodos multifuncionais (SavePads)

LED de indicagao para carregar a bateria

LED de indicagao de ligagéo a rede
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Descri¢ao do dispositivo

5.3.2 Apresentagao no monitor

6

o A W N

CF: 96% /1

Fig. 8 Apresentacao no monitor
1

Duracgao desde que o dispositivo foi iniciado / nivel de energia / progresso da carga de energia
/ Pacer.

Modo: AED / MAN / SYNC / PACE / ECG MON

Visualizag&o do canal ECG / numero de choques administrados
Indicacéo da frequéncia cardiaca e limites de alarme

Indicacéo da pletismografia e limites de alarme

Linha de estado para mostrar a capacidade do cartdo SaveCard, estado do contacto do
paciente, hora, modo para crianga, estado do pacer, estado da impressora, estado do papel,
capacidade da bateria

Pico de calibragem, altura corresponde a 1 mV
Indicacdo dos canais do ECG (max. 2)

Curve de Sp02, indicagdes, informagdes (opgdo de Sp0O2)
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Descri¢ao do dispositivo

[ 1. |

N

o
e

/1

Fig. 9 Areas do monitor

1

o N OO o b~ W N

Coluna de informagéao
Area de apresentacdo
Area de informagao 1
Area de informacéo 2
Area de informacéo 3
Area de informacao 4
Area de informacéo 5

Linha do estado

5.3.3 Simbolo do monitor

Simbolo Significado

XD Q&KX

Autoteste do pacer bem sucedido

Autoteste do pacer falhou

Falta de papel

Erro da impressora

Paddle

Frequéncia cardiaca

Limites de alarme / Alarme ativado

Alarme desativado
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Preparativos antes da (primeira) colocagéo em servigo

Simbolo Significado
-+ &

Modo pediétrico

Nivel de carga do médulo de energia ver capitulo 6.1.5

Estado do contacto do paciente

As tabelas seguintes mostram o estado do contacto do paciente. Os simbolos sdo apresentados na
linha do estado.

Indicagao ao utilizar os elétrodos do ECG

Derivagao do Derivagao do Indicagao

ECG I ECG I

valido valido /1

valido invalido -/

invalido valido /-

invalido invalido -/-
com cabo de paciente para ECG com 4 pinos codificados
(97386)

Indicagao ao utilizar SavePads ou pas

Contacto do Indicacao
paciente

valido Il

invalido -

Nota
Para mais informagdes sobre as derivagdes do ECG, ver o capitulo 7.9.

6  Preparativos antes da (primeira) colocaciao em servigo

Nota

Se o dispositivo tiver sido armazenado ou transportado em condi¢gdes ambientais
extremas ( ver capitulo 11.7) deixe o dispositivo se aclimatizar-se durante pelo menos
2 horas antes de o ligar.

O dispositivo deve ser totalmente colocado em funcionamento antes de ser utilizado pela primeira
vez.

Verificagao diaria do DefiMonitor XD

Nota

Recomendamos que efetue diariamente a inspegao visual do DefiMonitor XD com
acessorios e o teste MMI.

Efetue a verificagcdo diaria DefiMonitor XD utilizando a seguinte lista de verificag&o.

Verificar datas de expiragéao

e Verifique a data de o prazo de expiragéo
» dos SavePads.
» dos elétrodos de ECG.
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Preparativos antes da (primeira) colocagéo em servigo

» do gel do elétrodo.
» do AkuPak LITE XD.
Se necessario, substituir as pecas!

Verificagao do dispositivo

Verifique se

a indicagao de estado apresenta "OK".

o aparelho pode ser ligado.

o aparelho executa automaticamente o autoteste apés ser ligado.
o0 compartimento para a alimentacao elétrica esta limpo.

o aparelho esta completamente equipado.

os cabos e fichas ndo sédo danificados.

Verifique a limpeza das pas incl. as pas para criangas.

Efetuar o teste MM, ver capitulo 7.14.1.

YV VYV V VY

Preste atengao aos seguintes pontos

Verifique se a embalagem do SavePads nao esta danificada. Substitua os SavePads, se
necessario.

Se as pegas da caixa, os isolamentos ou os acessorios forem danificados, devem ser reparados
ou substituidos imediatamente.

Se houver danos em partes da caixa, nos isolamentos ou nos acessorios, ndo coloque o aparelho
em servigo ou desligue-o imediatamente!

Inspecdo do AkuPak LITE XD a cada 4-6 semanas

Desligue o desfibrilhador da rede elétrica.

Ligue o desfibrilhador utilizando a energia da bateria.

Deixe o desfibrilhador funcionar durante aproximadamente 5 minutos.
Volte a ligar o desfibrilhador a rede.

v" O nivel de carga do AkuPak LITE XD é reavaliado e indicado.

6.1 Alimentacao elétrica

A AVISO

O dispositivo s6 pode ser utilizado com o AkuPak LITE XD inserido.
A terapia ou monitorizagdo nao é possivel
» Certifique-se de que esta inserido um AkuPak LITE XD.

» Se o dispositivo indicar durante a utilizagdo que o AkuPak LITE XD deve ser carregado,
carregue o AkuPak LITE XD.
Se nao for possivel carregar, o dispositivo pode continuar a funcionar até que se
desligue automaticamente.

» Verifique periodicamente se o nivel de carga do AkuPak LITE XD é suficiente. Recarregue o
AkuPak LITE XD, se necessario.
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Preparativos antes da (primeira) colocagéo em servigo

Células defeituosas no médulo de energia

Perigo devido a fuga de liquido, gases ou pegas projetadas

Nao danifique mecanicamente as células da bateria.

Use equipamento de protecao pessoal ao manusear células danificadas.
Nao respire qualquer fumo que possa ser produzido.

N&o respire qualquer gas libertado.

Mantenha o médulo de energia afastado de fontes de igni¢ao.

V V V V V

@)

O

efiMonitor XD tem duas maneiras diferentes de ser alimentado com energia:

m  Moddulo de energia AkuPak LITE XD (ver manual de instru¢gdes em anexo)
m Ligacéo a rede com um cabo.

Nota

Quando o AkuPak LITE XD é enviado, o médulo de energia estéd em "Shipping mode"
e deve ser ativado antes da primeira utilizagdo. A ativagéo é descrita no capitulo
6.1.2.

6.1.1 Remocgao do médulo de energia

Nota

Quando o DefiMonitor XD ¢é enviado, existe uma pelicula entre os contactos do
modulo de energia e os contactos na lateral do dispositivo. Essa pelicula deve ser
removida antes de ser utilizada.

Nota

Troque o mdodulo de energia apenas quando o dispositivo estiver desligado e com a
ficha desligada da corrente.

Desligue a ficha dos elétrodos antes de trocar o moédulo de energia.

Depois de desligar, espere pelo menos 5 segundos antes de remover o médulo de
energia.

2

Fig. 10 DefiMonitor XD — Remogao do médulo de energia

Procedimento:
e Coloque o DefiMonitor XD com a parte de tras virada para baixo.

e Pressione o desbloqueio, Fig. 10 (1) para a direita até o médulo de energia (2) ser desbloqueado
e sobressair ligeiramente do encaixe.

e Avance o modulo de energia (2) e retire-o.

6.1.2 Ativacao do LITE AkuPak XD

Antes da expedicao, o AkuPak LITE XD é colocado num modo especial de economia de energia
(“Shipping mode”) que assegura o maximo tempo de armazenamento da bateria. Por isso, antes de
poder operar um desfibrilhador com o AkuPak LITE XD, deve tira-lo deste modo antes da primeira
utilizagéo.
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Preparativos antes da (primeira) colocagéo em servigo

Fig. 11 Indicador do nivel de carga do AkuPak LITE XD
1 Botao para ativar o indicador do nivel de carga

2 Indicador do nivel de carga

Procedimento, Fig. 11 :
e Carregue no botédo do indicador do nivel de carga (1) durante alguns segundos.
e Observe o indicador do nivel de carga (2)

v" Quando os LEDs acendem, comegando pelo LED central, e depois se apagam, também a
partir do meio, o AkuPak LITE XD foi ativado.

Verificagao do estado da carga no AkuPak LITE XD, Fig. 11

Se um AkuPak LITE XD estiver fora do dispositivo, o estado da carga pode ser verificado premindo
brevemente o botéo (1).

Indicador do nivel Significado

de carga

XXX X 81 % - 100 % carregado
XXX} 61 % - 80 % carregado
oo 41 % - 60 % carregado
oo 21 % - 40 % carregado
° 1 % - 20 % carregado

0 % carregado

6.1.3 Colocacao do médulo de energia

2

Fig. 12 DefiMonitor XD — Colocagao do moédulo de energia

Procedimento:
e Coloque o DefiMonitor XD com a parte de tras virada para baixo.

e Empurre o médulo de energia, Fig. 12 (2) na diregdo da seta para dentro do dispositivo até que
este se encoste a posicdo de paragem (1) no eixo do médulo de energia.
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Preparativos antes da (primeira) colocagéo em servigo

e Pressione o modulo de energia (2) no eixo do moédulo de energia até que este encaixe
audivelmente e esteja nivelado com a caixa do dispositivo.

» Ao colocar o AkuPak LITE XD, o DefiMonitor XD ¢é ligado e executa automaticamente um
autoteste.

v" Se o visor apresentar a indicagao de estado "OK", o aparelho esta pronto a funcionar.

e Desligue o DefiMonitor XD (se necessério) com o botao Ligar/Desligar, Fig. 7 (10).

6.1.4 Carregar o AkuPak LITE XD

Procedimento

e Insira o AkuPak LITE XD no DefiMonitor XD (ver capitulo 6.1.3).
e Volte a ligar o DefiMonitor XD a rede com o cabo de rede.

» O LED de ligagao a rede de LEDs, Fig. 7 (19) acende-se. Isto indica que o DefiMonitor XD
esta ligado a rede elétrica.

v" O carregamento € indicado pelo LED Carregar bateria (18) na parte da frente do dispositivo.
Ele apaga-se quando o AkuPak LITE XD estéa totalmente carregado.
Nota

O AkuPak LITE XD nao pode ser carregado com o Charger Basis ou ClipCharger
porque nao dispde de contactos na parte inferior.

Antes da primeira utilizacdo, o AkuPak LITE XD deve ser carregado. Proceda como descrito acima.

6.1.5 Indicagcao da capacidade da bateria no monitor

No DefiMonitor XD o nivel de carga do médulo de energia é apresentado como um grafico de barras
na linha de estado do monitor. Exemplos de possiveis indicagbes sao explicados abaixo:

Apresentagdo no monitor Significado

carregado a 100%
carregado a 80%
TT Il carregado a 60%
E] carregado a 40%
= P carregado a 20%
[ P

0% de carga (o dispositivo continua a funcionar até ao encerramento
forgado)

| ;1:'- |:| Comunicacdo do AkuPak LITE XD com falha ou limite de vida util
alcangado.

O AkuPak LITE XD é monitorizado por um sistema eletrénico de controlo de carga para assegurar a
melhor capacidade possivel.

Para além deste indicac¢do, o DefiMonitor XD emite uma mensagem de voz quando o nivel de carga
da bateria esta demasiado baixo e esta iminente um encerramento forcado. Essa mensagem de voz é
repetida de trés em trés minutos durante a operagao.

Mensagem de voz Indicagdo no monitor
Bateria fraca, por favor recarregar Bateria fraca, por favor recarregar
Nota

Assim que a mensagem de voz Bateria fraca, por favor recarregar ¢ emitida pela
primeira vez, a capacidade no médulo de energia ainda é suficiente para pelo menos
3 desfibrilhagdes com energia total ou 90 minutos de monitorizagéo (ECG e SpO2) ou
60 minutos em modo Pacer com saida maxima.
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Nota

Certifique-se de proteger o AkuPak LITE XD da humidade assim que o retire do
desfibrilhador. A humidade pode entrar para o interior da bateria através das
interfaces e causar danos.

6.1.6 Ligar a rede de abastecimento

Procedimento:

e Insira a ficha do cabo de alimentagado na tomada de ligagao a rede, Fig. 5 (4) no dispositivo.
e Insira a ficha de rede numa tomada com a tensdo adequada.

v' O LED, Fig. 7 (19) acende-se. Isto indica que o DefiMonitor XD esta ligado a rede de
alimentagao.

Nota

Preste atengao para que o AkuPak LITE XD esteja colocado no compartimento do
modulo de energia. Isto é imperativamente necessario para assegurar uma utilizagao
do DefiMonitor XD a funcionar ligado a rede elétrica. Deve utilizar o cabo de ligagdo a
rede fornecido.

Se o monitor do DefiMonitor XD mostrar um maédulo de energia quebrado e a ficha de
alimentagao estiver desligada, ndo é possivel garantir o funcionamento do
DefiMonitor XD.

6.1.7 Desligar da rede de abastecimento

Procedimento:

e Retire a ficha do cabo de alimentac¢do da tomada de ligagéo a rede, Fig. 5 (4) no dispositivo.
e Desligue o cabo elétrico da tomada.

v' O LED, Fig. 7 (19) apaga-se. Isto indica que o DefiMonitor XD esta desligado da rede de
abastecimento.

7 Utilizagao do DefiMonitor XD

Dispositivo ou acessoérios danificados
A terapia ndo é possivel, ferimentos no paciente, utilizador ou terceiros devido a choque elétrico

» Antes de utilizar o aparelho pela primeira vez, verifique se a embalagem do aparelho ja foi
aberta.
Neste caso, n&o utilize o aparelho, mas contacte o servigo técnico.

» Nao utilize o dispositivo ou acessérios se estiverem danificados.
» Verifique a indicagdo do estado antes de utilizar o dispositivo.

Perigo de choque elétrico e energia demasiado baixa para o paciente
Causa de disturbios de ritmo cardiaco e queimaduras devido a choque elétrico
» Nao toque no paciente durante a desfibrilhagao.

> Avise outras pessoas da desfibrilhacao.

» Nao toque em nenhuma parte condutora (metal, sangue, agua, outros liquidos, etc.) ligada ao
paciente durante a desfibrilhagao.
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Utilizagao inadequada do dispositivo

Terapia com energia incorreta, desfibrilhagdo no momento errado, nenhuma terapia possivel,
incapacidade de reconhecer uma condigao critica do paciente

» Certifique-se de que satisfazem as qualificagdes da utilizagéo pretendida.

Certifique-se de que recebeu formacao sobre o dispositivo antes de o utilizar.

Leia cuidadosamente o manual de instru¢des antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez.
Monitorize continuamente o paciente durante a utilizagao do dispositivo.

Nao inicie a desfibrilhagdo até que a carga de energia esteja completa.

V V V VY

Desfibrilhagdo em ambientes com perigo de incéndio ou explosao
Perigo de incéndio ou exploséo, queimaduras

» Nao utilize o desfibrilhador em areas sujeitas a riscos de incéndio.

> Nao utilize o desfibrilhador na presencga de substancias inflamaveis.

» Nao utilize o desfibrilhador em atmosferas explosivas

» Na&o utilize o desfibrilhador numa atmosfera enriquecida com oxigénio.

Acessorios de terceiros

As especificagbes do dispositivo (por exemplo, a energia fornecida ndo corresponde a energia
selecionada, inexatiddes de medigédo, emissdes de interferéncia eletromagnética) podem nao ser
cumpridas se os acessorios originais ndo forem utilizados.

» Utilize apenas acessadrios originais.

Influéncia por fatores externos
O desfibrilhador pode nao estar a funcionar como pretendido

» Nao utilize o desfibrilhador simultaneamente com equipamento cirurgico de alta frequéncia para
terapia (Desfibrilhagdo manual assincrona/sincrona, Modo AED, Pacer).

» Nao utilize o desfibrilhador em areas sujeitas a elevados niveis de interferéncia eletromagnética
(por exemplo, perto de equipamentos de imagem de ressonancia magnética).

» Nao utilize um dispositivo portatil de comunicagao de alta frequéncia (radios incluindo
acessorios) a menos de 30 cm do desfibrilhador ou acessoérios ligados ao desfibrilhador.

Lesao devida a desfibrilhador mal fixado

Lesdes no paciente, utilizador ou terceiro

» Fixe o DefiMonitor XD no suporte de parede durante as viagens.
» Fixe os acessoérios antes do transporte.

DefiMonitor XD nao se liga
N&o é possivel utilizar o DefiMonitor XD

» Verifique o0 médulo de energia e os contactos de alimentagéo do desfibrilhador quanto a danos
apos a utilizagéo.

32/112 DefiMonitor XD | 24197 | PT | E



Utilizagao do DefiMonitor XD

Colocacao inadequada dos cabos
Estrangulamento do paciente
» Colocar os cabos sobre o paciente de modo a que n&o possa ocorrer estrangulamento.

Interferéncia do desfibrilhador por outros dispositivos
Possivel operagao incorreta
> Evitar a utilizagado do desfibrilhador na proximidade imediata de outros equipamentos.

» Nao utilize o desfibrilhador com outro equipamento numa configuragao empilhada.
Se for necessario utilizar o desfibrilhador como descrito acima, observe o desfibrilhador
e outros equipamentos para verificar se estao a funcionar corretamente.

Levantamento impréprio do DefiMonitor XD

O DefiMonitor XD pode cair.

» Nao levante o DefiMonitor XD pelos cabos.

» Nao levante o DefiMonitor XD pelas pas.

» Pegue no DefiMonitor XD apenas pela pega de transporte.

Volume de alarmes inferior ao volume ambiente

O estado critico do paciente pode nao ser detetado.

» Selecione um volume dos alarmes para que possam ser ouvidos apesar do nivel de ruido
ambiente

Utilizagao inadequada de acessoérios concebidos para uma unica utilizagao
Aderéncia reduzida, transferéncia de agentes patogénicos entre pacientes

> Nao utilize os acessorios descartaveis se estiverem expirados ou danificados.
» Na&o utilize os acessorios descartaveis se estiverem secos.

» Utilize os acessérios descartaveis apenas uma vez.

Danos no dispositivo devido a elevadas cargas mecéanicas, por exemplo, devido a uma
queda ou impacto

Terapia ou monitorizagdo nao é possivel
> Verificar a caixa do desfibrilhador e os acessoérios quanto a danos.
» Apos tal evento, ligar o desfibrilhador e esperar pelo resultado do autoteste.

» Se nao puder excluir com seguranga danos funcionais ou estruturais no desfibrilhador apés tal
evento, contacte o servigo técnico.

Escolha a sua posicdo em relagao ao DefiMonitor XD para que possa em qualquer altura olhar para o
monitor e operar o dispositivo.
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7.1 Ligar/ Desligar
7.1.1 Ligar

O aparelho é ligado, premindo o botao Ligar / Desligar, Fig. 7 (10). Imediatamente apos a ligagédo
processa-se um auto-teste interno, para verificar fungdes importantes e dispositivos de sinalizagdo. O
dispositivo esta em modo manual depois de passar o autoteste.

A prontiddo do aparelho é confirmada por um sinal sonoro.

7.1.2 Desligar
O aparelho pode ser desligado de diversas maneiras:

m  Premindo, durante aprox. 2 segundos, o botéo Ligar / Desligar, Fig. 7 (10). Ao mesmo tempo
soard um sinal de aviso continuo.

m O aparelho desligar-se-a automaticamente caso ndo detete qualquer fonte de sinal durante 30
minutos ou se, durante este tempo, nao for premido qualquer botdo. Ao mesmo tempo soara um
sinal de aviso continuo.

m Se o aparelho detetar uma avaria, ele desliga-se automaticamente para evitar lesdes. Ao mesmo
tempo soara um sinal de aviso continuo.

7.2 Auto-teste do aparelho

Nivel de carga reduzido do médulo de energia devido a repeticdao de autotestes extensivos.
O dispositivo pode nao estar operacional.

» Verifique regularmente a indicagdo do estado.

» Corrija erros técnicos, se possivel.

Verificagao da funcionalidade do pacer apenas quando o dispositivo esta ligado
O pacer pode nao estar operacional.
» Verifique a indicag&o na linha de estado.

Verificagao da funcionalidade do médulo de SpO2 apenas quando o dispositivo esta ligado
O moédulo SpO2 pode nao estar operacional
» Verifique a indicagdo no monitor

Nota

A funcionalidade do pacer e do médulo SpO2 nao fazem parte do autoteste e devem
ser verificados pelo utilizador.

7.2.1 Autoteste apos ligar

O autoteste é ativado através da ligagdo do DefiMonitor XD ou através da colocagdo do AkuPakLITE
XD no dispositivo. O autoteste do aparelho verifica todas as fungdes relevantes e os dispositivos de
sinalizagao.

Se for detetado um erro, sera efetuado automaticamente o autoteste (LONG) grande. Se o erro ndo
for corrigido, serdo realizados todos os autotestes subsequentes (LONG). Isto pode fazer com que o
nivel de carga do AkuPak LITE XD seja reduzido mais rapidamente do que o esperado.

34 /112 DefiMonitor XD | 24197 | PT | E



Utilizagao do DefiMonitor XD

7.2.2 Autotestes automaticos e perioédicos

O aparelho executa autotestes automaticos as 20h00 horas do reldégio do dispositivo para verificar a
disponibilidade operacional. Para o efeito, o DefiMonitor XD deve estar ligado a alimentagao elétrica
da rede ou deve estar inserido um AkuPak LITE XD carregado.

Frequéncia Autoteste Ambito do teste

Diariamente SMALL Software, teclado de membrana, calibragado de ECG,
relégio, alimentacéo de tensao interna e parte de HV no
caso de 0 V, medicao da impedancia

Primeiro dia do més MEDIUM Software, teclado de membrana, calibragao de ECG,
relégio, alimentagéo de tensao interna e parte de HV no
caso de 300 V, medigcao da impedéancia

Em 1 de Julhoe 1 de FULL Software, teclado de membrana, calibragao de ECG,
Janeiro de cada ano relégio, alimentac&o de tenséo interna e parte de HV no
caso de 1600 V, medigao da impedancia

Nota

E possivel ativar uma impressdo automatica do resultado do autoteste. Pode
encontrar mais informagdes sobre isto no capitulo 7.16.2

7.2.3 Indicagao do estado do DefiMonitor XD

Nota

A indicacao do estado pode ser lida em qualquer altura, mesmo quando o dispositivo
esta desligado. A verificagao regular da visualizagdo do estado é essencial para
assegurar que o DefiMonitor XD esta operacional.

Fig. 13 Apresentacao do estado

Assegurar a disponibilidade operacional
e Verifique a indicagdo do estado, Fig. 13 regularmente.

Na tabela abaixo sao apresentadas as possiveis indicagdes na indicagao de estado e os respetivos
significados.

Indicacao do Indicagao de Significado Significado  Disponibilidade Medida

estado do estado Moédulo de DefiMonitor operacional

mddulo de DefiMonitor energia XD

energia XD

- - OK Capacidade Autoteste  DefiMonitor XD Nenhuma
suficiente do bem operacional
mddulo de sucedido
energia

E’ - OK Médulo de Autoteste  DefiMonitor XD Carregar ou
energia de bem operacional substituir o
descarregado sucedido com limitagbes moddulo de

energia
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Indicagao do Indicagao de Significado Significado  Disponibilidade Medida
estado do estado Moédulo de DefiMonitor operacional
madulo de DefiMonitor energia XD
energia XD
E] - OK Adatade Autoteste  DefiMonitor XD  Verificar a
’ expiragéo do bem operacional data de
modulo de sucedido com limitagbes expiragao,
energia substituir o
excedeu maddulo de
energia.
[= ) Sem modulo Autoteste DefiMonitor XD  Colocar o
2 - OK de energia bem nao modulo de
colocado sucedido operacional energia
ﬁ] - O Bateriatampdo Autoteste  DefiMonitor XD Contactar o
’ interior vazia bem operacional servigo técnico
O simbolo da sucedido com limitacbes relativamente
bateria pisca a substituicao
durante o da bateria
funcionamento. tampao interna
- T-c Capacidade Autoteste DefiMonitor XD  Executar um
suficiente do falhou nao autoteste
modulo de operacional completo,
energia colocando de
novo o médulo
de energia ou
ligando
novamente o
DefiMonitor
XD. Se a
condicao
persistir,
contactar o
servigo técnico
:] ’-(, Erro na Autoteste DefiMonitor XD Executar um
! comunicagao falhou nao autoteste
entre o operacional completo,
DefiMonitor XD colocando de
e 0 modulo de novo o modulo
energia de energia ou
Médulo de ligando
energia novamente o
completamente dispositivo
descarregada Carregar ou
substituir o
modulo de
energia
Se a condigao
persistir,

contactar o
servigo técnico

7.2.4 Erro interno

Se o DefiMonitor XD detetar um erro interno, é emitida a mensagem de voz Erro interno. Durante a
mensagem de voz, o codigo de erro é apresentado no monitor. Imediatamente a seguir, o DefiMonitor
XD desliga-se sozinho.

O cddigo de erro é armazenado no SaveCard e pode ser lido para efeitos de servico.
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Nota

E possivel que este erro seja apenas temporario ou reversivel. Apds a mensagem de
erro Erro interno, devera em qualquer caso voltar a ligar o dispositivo apés um
tempo de espera de aproximadamente 30 segundos e aguardar o resultado do
autoteste apos ligar o dispositivo. Se este for concluido com sucesso, o aparelho
pode ser utilizado sem qualquer problema. Se o erro persistir, contacte a assisténcia
técnica.

7.3 Definicoes

Nota

Pode fechar as definicbes em qualquer altura, alterando o modo ou selecionando um
nivel de energia, Fig. 7 .

O aparelho vem configurado de fabrica.

Nas definicbes podera alterar determinados parametros. A sua configuragdo alterada mantém-se na
memodria até uma nova alteragéo, independentemente do facto de o aparelho ser desligado ou ser
mudada a alimentacgao elétrica.

Navegacgao geral, Fig. 7 (9):
e Para iniciar as definigdes durante o funcionamento, prima a tecla Enter «.

e Prima o botdo A (para cima) ou V¥ (para baixo) para navegar através das definigbes e para
aumentar ou diminuir um parametro selecionado.

e Prima a tecla + para selecionar um parametro e confirmar o valor alterado.

7.3.1 Alteracao das definicoes - exemplo da hora

Procedimento:

e Para iniciar as definicdes durante o funcionamento, prima a tecla Enter «, Fig. 7 (9).

e Prima atecla A até que o campo “Para a pagina 2” fique destacado.

e Mude de pagina premindo varias vezes o botdo « até que seja apresentado "Configuragdes
Pagina 3".

e Mova o destaque premindo varias vezes o botdo A até que "Hora do dia" fique destacado.

e Selecione o parametro destacado "Hora do dia" premindo o botgo «.
> E destacado o valor da hora.

e Altere a hora premindo o botdo A ou V.

e Confirme o valor correto premindo o botéo +.
> E destacado o valor dos minutos.

e Altere os minutos da mesma maneira descrita acima. Confirme o valor selecionado com o botao

» O parametro “Hora do dia” é destacado.
e Se necessario, altere os outros parametros da mesma forma.

e Para sair das definicdes, mova o destaque para “Fim” com o botdo A ou ¥ e confirme com o
botdo «.

v" O aparelho estara, entdo, novamente em disponibilidade operacional.

7.3.2 Definicoes basicas

A tabela seguinte mostra as definicdes de um DefiMonitor XD totalmente equipado com opg¢ao AED,
PACER e SPO2. Para as outras variantes de dispositivos, apenas sdo apresentadas as entradas
correspondentes as opgoes existentes.

Configuragdes Valores Definigéo basica
Limites de alarme de SpO2 Limite de alarme inferior: 70 - 99% 85 100
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Configuragdes Valores Definigéo basica
Limite de alarme superior: 71 - 100%
Volume do alarme de SpO2 0%, 25%, 50%, 75%, 100% 100%
Limites de alarme de ECG Limite de alarme inferior: 30 - 150 50 100
bpm
Limite de alarme superior: 31 - 300
bpm
Volume do alarme de ECG 0%, 25%, 50%, 75%, 100% 100%
Sensibilidade ECG 5 mm/mV, 10 mm/mV, 15 mm/mV 10 mm/mV
Insuflagdo AED Ligado, desligado Ligado
Modo para crianga AED 15:2, 30:2 15
Para a pagina 2 - Fim
Configuragdes Pagina 2 Valores Definicao basica

Formato de impresséao
Vel. de impresséo.
Impresséo em choque
Relatorios de auto-teste
Imprimir eventos
Volume QRS

Volume metrénomo
Volume total

Para a pagina 3

1 canal/3 canais/6 canais
25 mm/s / 50 mm/s

Ligado, desligado

Ligado, desligado

0%, 25%, 50%, 75%, 100%
0%, 25%, 50%, 75%, 100%
0%, 25%, 50%, 75%, 100%

3 canais
25 mm/s
Desligado
Desligado

25%
100%
100%

Fim

Configuragdes Pagina 3 Valores Definicao basica
Data - DD/MM/AAAA
Hora do dia - hh:mm

Teste MMI -

Idioma - Depende do
pacote de
idiomas

Contraste 60 - 180 130

Para a pagina 4 - Fim

Configuragdes Pagina 4 Valores Informacgdes

ARM SW - Versao

- Soma de
verificagcao
- Data

DSP SW - Versdo Soma de

verificacao
- Data

MSP SW - Versdo Soma de

verificacao
- Data

387112
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Configuragbes Pagina 4 Valores Informacgdes

ULF - Soma de
verificacao

Para a pagina 5 - Fim

Configuragdes Pagina 5 Valores Informacdes

Tipo BQ - Tipo

BQ SN - Numero de série

Ext. MSP SW - Versédo Soma de
verificagcao

Ext. MSP HW - Versao

Modulo SpO2 - PMBO5N

Pacer SW - Versdo Soma de
verificacado

Pacer HW - Versédo Soma de
verificacao

Dispositivos SN - Numero de série

Para a pagina 1 - Fim

Nota

O "Volume do alarme de SpO2" e 0 "Volume do alarme de ECG" estdo sempre
definidos a 100% ap6s a ligagéo.

7.4 Colocacéao dos elétrodos no paciente

A AVISO

Colocacgao de elétrodos ou pas multifuncionais sobre implantes ativos
Interpretacéo errada devido a implantes ativos ou danos nos implantes ativos
» Certifique-se de que o implante ativo ndo se encontra no circuito da corrente.

> Nao aplique o elétrodo multifuncional diretamente sobre implante ativo (pacemaker ou
semelhante).

» Nao coloque as pas diretamente sobre um implante ativo (pacemaker ou semelhante).

Certifique-se de que as partes condutoras dos elétrodos e os conectores das partes de aplicagdo nao
estdo em contacto com as partes condutoras ou com a terra.

Nota
Utilize os elétrodos em pele intacta (ndo lesionada).

Nota
Pode ocorrer uma vermelhidao da pele na area dos elétrodos.

7.4.1 Despir o paciente

Dispa a parte superior do corpo do paciente para poder colocar os elétrodos multifuncionais
(SavePads).
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7.4.2 Depilagao do peito

Remova os pelos existentes no peito das posi¢cdes dos elétrodos multifuncionais (SavePads).

7.4.3 Secar a pele

Se o peito do paciente estiver himido, seque a pele nas posi¢cdes dos elétrodos multifuncionais
(SavePads). Pode usar a roupa do paciente para secar, por exemplo.

7.4.4 SavePads

A AVISO

Utilizacao de SavePads Mini / pas para criangas em adultos
Administracao de energia insuficiente nos pacientes >25 kg de peso corporal
» Para pacientes >25 kg, utilize elétrodos multifuncionais para adultos ou pas para adultos.

A AVISO

Utilizacao inadequada de elétrodos multifuncionais concebidos para uso tnico

Irritacdo ou queimaduras da pele na area dos elétrodos multifuncionais, analise do ECG
perturbada, fungbes terapéuticas reduzidas devido a secagem dos elétrodos multifuncionais,
transferéncia de agentes patogénicos entre pacientes

> NAO utilize os SavePads se estiverem expirados ou danificados.
> NAO utilize os SavePads se tiverem secado.
» Utilize os SavePads apenas uma vez.

Os SavePads sao elétrodos multifuncionais autoadesivos que podem ser utilizados para
desfibrilhagao, estimulagdo, monitorizagédo e cardioversao.

Os SavePads estéo disponiveis em diferentes variantes, ver capitulo 12.5. Por defeito, o DefiMonitor
XD é fornecido com SavePads Connect. Os SavePads Connect estdo ligados ao DefiMonitor XD
através do cabo dos SavePads Connect.

Nota
Observar a data de expiragdo. Se tiverem expirado, os SavePads devem ser
substituidos.

Fig. 14 SavePads Connect (desembalados)

7.4.4.1 SavePads Mini / Modo pediatrico

Se o DefiMonitor XD detetar que os SavePads Mini estéo ligados, a energia é limitada a um maximo
de 100 joules. O DefiMonitor XD esta localizado no Modo pediatrico. Isto aplica-se a desfibrilhagédo
assincrona e sincrona. A energia € também automaticamente reduzida no modo AED. A propor¢ao
de massagem cardiaca e ventilagédo é ajustada de acordo com a definigéo.
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O DefiMonitor XD emite a mensagem de voz Modo pedlatrlco Enquanto o DefiMonitor XD estiver no

Modo pediatrico, a barra de estado mostra o simbolo “

Quando os SavePads Mini sdo removidos do DefiMonitor XD, soa a mensagem de voz Modo de
adulto.

7.4.5 Pas

Dispositivo danificado devido a desfibrilhagdao com pas em curto-circuito
A terapia ndo é possivel, ferimentos no paciente, utilizador ou terceiros devido a choque elétrico

» Nao inicie a desfibrilhacao se as superficies dos elétrodos das duas pas estiverem em contacto
(curto-circuito)

A AVISO

Curto-circuito através do gel para elétrodos

A terapia ndo é possivel, ferimentos no paciente, utilizador ou terceiros devido a choque elétrico
» Certifique-se de que nao ha curto-circuito através de uma ponte de gel.

» Assegure-se de que o utilizador ndo esta ligado ao paciente através do gel para elétrodos.

A CUIDADO

Alta resisténcia de contacto entre as pas e o paciente

Irritacdo ou queimaduras da pele na area das pas, analise ECG perturbada, fungbes terapéuticas
reduzidas

> Aplique uma quantidade suficiente de gel para elétrodos nas superficies de contacto das pas
antes da sua utilizagao.

Nota

Se as pas forem utilizadas, a superficie de contacto deve ser adequadamente coberta
com gel para elétrodos.

O DefiMonitor XD possui pas nas quais ja estéo integradas as pas para criangas necessarias para a
desfibrilhagao pediatrica. Cada pa tem um botao para iniciar a desfibrilhagao.
Para tratar pacientes de 1-8 anos de idade, proceda da seguinte forma:

e Desenrosque os elétrodos grandes em ambas as pas no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio.

v' A seguir tera a sua disposicdo uma area de elétrodo mais reduzida para as necessidades
pediatricas.

Nota

Nao administre mais de 100 joules sobre a area reduzida do elétrodo!
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Fig. 15 Bloquear as pas para adultos nas pas para criangas

Bloquear as pas para adulto nas pas para crianga

e Coloque uma pa para adultos em cima de uma pa para criangas.

e Rode a pa para adultos no sentido dos ponteiros do relégio para apertar.
e Repita o processo com a segunda pa.

7.4.6 Posicione os SavePads e/ou pas no adulto

Resisténcia do paciente aumentada

Perigo de queimaduras cutaneas e administragao de energia demasiado baixa

> Retire o pelo das posigdes dos elétrodos.

» Se necessario, seque a pele antes de aplicar os elétrodos.

» Cole os elétrodos diretamente sobre a pele. Remova emplastros ou similares, se presentes.
>

Nao toque em nenhuma pega metélica que esteja em contacto com o paciente com os
elétrodos multifuncionais.

Mantenha uma distancia entre os elétrodos multifuncionais e outros elétrodos.

\4

Fig. 16 Posigao anterior - anterior em adulto

As posicbes dos SavePads / das pas para a posigao anterior - anterior encontram-se:
e nazona peitoral direita, abaixo da clavicula (1)
e na zona peitoral esquerda, acima do apice cardiaco sobre a linha axilar (2)
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Fig. 17 Posigao anterior - posterior em adulto

As posicdes dos SavePads para a posigcao anterior - posterior encontram-se:
e no lado esquerdo traseiro do peito, entre a ponta da omoplata e a coluna vertebral (1)
e no lado anterior esquerdo do peito, entre o esterno e 0 mamilo esquerdo (2)

Um posicionamento incorreto dos elétrodos pode dar origem a erros de interpretagao.

Nota
Os emplastros de tém de ser removidos antes da utilizagdo dos SavePads.

7.4.7 Posicione os SavePads Mini e/ou pas na crianga

A AVISO

Utilizacao de elétrodos para adultos em criangas

Administragdo demasiado elevada de energia em pacientes com 1 - 8 anos (<25 kg de peso
corporal)

» Para pacientes de 1 - 8 anos de idade (<25 kg de peso corporal), utilize SavePads Mini.

» Se nao estiverem disponiveis SavePads Mini, o dispositivo pode ser utilizado com elétrodos
multifuncionais para adultos em pacientes de 1 - 8 anos de idade (<25 kg de peso corporal).

» Nao atrase a terapia devido a determinagéo exata da idade ou peso do paciente.

Fig. 18 Posi¢ao anterior - anterior em crianca

As posicoes dos SavePads / das pas para a posigcao anterior - anterior encontram-se:
e na zona peitoral direita, abaixo da clavicula (1) SavePad vermelho
e na zona peitoral esquerda, acima do apice cardiaco sobre a linha axilar (2) SavePad verde
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///////.

Fig. 19 Posicao anterior - posterior em crianga

As posicdes dos SavePads para a posigcao anterior - posterior encontram-se:

¢ no lado esquerdo traseiro do peito, entre a ponta da omoplata e a coluna vertebral (1) SavePad
vermelho

¢ no lado anterior esquerdo do peito, entre o esterno e o mamilo esquerdo (2) SavePad verde
Um posicionamento incorreto dos elétrodos pode dar origem a erros de interpretagao.

Nota
Os emplastros de tém de ser removidos antes da utilizagdo dos SavePads.

7.4.8 Abertura e colocacao dos SavePads

Fig. 20 Remover a pelicula de protecao do elétrodo (figura semelhante)
1 Pelicula protetora

2  Elétrodo com camada de gel

Nota

Os proprios SavePads estédo codificados por cores para ajudar a atribui-los as
posicoes.

Para aplicar os SavePads no paciente, proceda como se segue, Fig. 20:
e Rasgue o saco dos SavePads na ranhura marcada a vermelho.

e Retire primeiro a pelicula protetora (1) de um elétrodo (2) e cole o elétrodo na posi¢do
anteriormente definida (ver capitulo 7.4.6 e 7.4.7)

e Remova a pelicula protetora do segundo elétrodo e aplique-o na respetiva posigao.
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e Passe os dedos sobre os elétrodos no paciente exercendo presséo, para que nao fique ar preso
por baixo dos elétrodos.

e Se estiver a utilizar o SavePads Mini , insira a ficha do elétrodo na tomada do DefiMonitor XD.

e Se estiver a utilizar SavePads Connect ou SavePads Mini Connect, ndo se esquega de seguir o
procedimento descrito abaixo.

Nota

Nao toque no chao, em objetos, roupa ou outras partes do corpo com os SavePads
abertos, pois a camada de gel condutor nos elétrodos seria removida.

Ligacao de SavePads Connect / Mini Connect

-

—w

Fig. 21 Cabo codificado para SavePads Connect
1 Ficha

2  Clipes de ligagédo para SavePads Connect / Mini Connect

Observe a sequéncia abaixo indicada ao colocar os SavePads Connect / Mini Connect, Fig. 21:

e Cole os SavePads Connect / Mini Connect como descrito no capitulo 7.4.6 ou 7.4.7 no tronco do
paciente.

e Ligue agora o cabo dos SavePads Connect aos SavePads Connect / Mini Connect ligados ao
paciente. Para o fazer, abra os clips de ligagao (2) um apdés o outro e insira a patilha de ligagédo
dos elétrodos multifuncionais na respetiva ranhura dos clips de ligagao.

e Certifique-se de que os clipes coloridos estéo virados para cima.
e Rebata a parte superior dos clipes para fecha-los e fixar a ligagao.

e Insira a ficha do cabo dos SavePads Connect (1) na tomada do DefiMonitor XD ligado. Certifique-
se de que as marcagdes correspondem.

7.4.9 Posicionamento dos elétrodos adesivos de ECG

Fig. 22 Cabo de paciente para ECG com 4 pinos codificados CEI
1 Ficha

2  Clipes dos elétrodos (verde, preto, vermelho, amarelo)
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Fig. 23 Posigdes dos elétrodos adesivos do ECG no paciente

As posi¢des dos elétrodos aderentes de ECG sao:

(1) Vermelho (R) diretamente abaixo do centro da clavicula direita (medioclavicular)
(2) Amarelo (L) diretamente abaixo do centro da clavicula esquerda (medioclavicular)
(3) Verde (F) diretamente abaixo do musculo peitoral esquerdo, sobre a linha

medioclavicular

(4) Preto (N) diretamente abaixo do musculo peitoral direito, sobre a linha
medioclavicular

7.5 Retirar os elétrodos do paciente

Para retirar o DefiMonitor XD do paciente, proceda do seguinte modo:

e Desligue a ficha dos SavePads ou os elétrodos de ECG do DefiMonitor XD.
e Descole lentamente os elétrodos da pele do paciente.

e Elimine os elétrodos com os residuos.

7.6 Colocar o sensor SpO2

A homologacéao do DefiMonitor XD foi realizada utilizando o sensor de dedo de SpO2 Nellcor™
FLEXMAX e o cabo de interface Nellcor™ DOC10. E possivel utilizar ainda todos os sensores
Nellcor™ com tecnologia OxiMax™. Para informagbes sobre a utilizagao, avisos, medidas de
precaugdes e outras indicagbes, consulte o0 manual de instrugdes para o sensor especifico Nellcor™,

Para criar os modelos de sensores FLEXMAX, proceda como se segue:
e Insira o dedo indicador do paciente no sensor.

Nota

Utilize o sensor no dedo indicador do paciente, se possivel. Dependendo do tamanho,
pode colocar o sensor num outro dedo (exceto o polegar).

» Certifique-se de que a ponta do dedo toca na extremidade interna do sensor.
» Passe o cabo sensor ao longo da superficie da sua mao.

Nota

Certifique-se de que o sensor esta posicionado da forma correta e que o dedo néo
esta a sair do sensor.

e Ligue o cabo do sensor ao cabo de interface DOC10.
¢ Insira a ficha do cabo de interface a tomada, Fig. 4 (5) do DefiMonitor XD.
v" Os valores medidos sdo exibidos no monitor do DefiMonitor XD.
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Nota

Verifique o ponto de medi¢ao do sensor pelo menos de 6 em 6 horas. Preste atencao
as lesdes por pressao e ao estado da pele. Se necessario, coloque 0 sensor num
local diferente.

7.7 Retirar o sensor SpO2

Remocao dos modelos de sensores FLEXMAX

e Comprima os lados do sensor para abrir o sensor.

e Retire o sensor do dedo.

e Desligue o cabo do sensor do cabo de interface.

e Desligue o cabo de interface do DefiMonitor XD.

e Limpe e desinfete o sensor. Para tal, observe o manual de instrugdes do sensor.
v" Armazene o sensor até a proxima utilizagao.

A vida util esperada do sensor é de 1 ano.

7.8 Alarme e limites de alarme

A AVISO

Ajuste extremo dos limites de alarme

Nao ha alarme se o paciente estiver em estado critico.
O estado critico do paciente néo é reconhecido.

» Escolher limites de alarme razoaveis.

O DefiMonitor XD tem um sistema de alarme inteligente. Existem alarmes de prioridade alta, média e
baixa, bem como mensagens informativas e mensagens de erro. Quando ocorrem varios alarmes em
simultaneo, todos os alarmes sao exibidos no monitor. No entanto, apenas o sinal de alarme cardiaco
(frequéncia cardiaca e VF/VT) é reproduzido. A sinalizagdo de alarme ocorre em menos de 10
segundos para todos os alarmes.

Alarmes fisiolégicos

Os alarmes fisiologicos sdo desencadeados pela monitorizagao de pacientes. Existem diferentes
sinais de alarme para alarmes desencadeados pela monitorizagao do coragéo (frequéncia cardiaca e
VF/V/T) e para alarmes desencadeados pela monitorizagdo de SpO2.

Alarmes técnicos

Os alarmes técnicos sdo acionados através da monitorizagao do DefiMonitor XD , por exemplo,
bateria fraca. Estes alarmes s&o sinalizados de forma acustica e visual.

Mensagens informativas e mensagens de erro

As mensagens informativas e mensagens de erro sao sinalizadas acustica e visualmente. Se o seu
DefiMonitor XD dispde da opg¢ao de SpO2, sdo apresentadas as mensagens em vez da curva de
Sp02. As mensagens sao apresentadas até que a causa seja eliminada.

7.8.1 Alarmes com prioridade alta
Um alarme de alta prioridade indica que é necessaria uma reacao imediata do utilizador.

Parametro Estado Mensagem Modo
ECG, Sp0O2 Limite superior de alarme valor intermitente da ECG MON
(Alarme fisiolgico) para o batimento frequéncia cardiaca MAN

intermitente PACE
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Parametro

Estado

Mensagem

Modo

VF/ VT (alarme
fisioldgico)

SpO2 (alarme
fisioldgico)

Limite inferior de alarme
para o batimento
cardiaco excedido por
defeito

Foi identificada uma
arritmia cardiaca com
risco de vida

Limite superior de alarme
de SpO2 excedido

Limite superior de alarme
de SpO2 excedido

Limite inferior de alarme
de SpO2 excedido por
defeito

Limite inferior de alarme
de SpO2 excedido por
defeito

LED de alarme
intermitente

Sinal de alarme: Alarme
com prioridade alta

valor intermitente da
frequéncia cardiaca
sino de alarme cruzado
intermitente

valor intermitente da
frequéncia cardiaca
sino de alarme
intermitente

LED de alarme
intermitente

Sinal de alarme: Alarme
com prioridade alta

valor intermitente da
frequéncia cardiaca

sino de alarme cruzado
intermitente

Sinal de alarme: Alarme
com prioridade alta

Mensagem de texto:
VFIVT possivel,
examinar o paciente,

LED de alarme
intermitente
valor de Sp02
intermitente

sino de alarme
intermitente

LED de alarme
intermitente

Sinal de alarme: Alarme
com prioridade alta
valor de Sp0O2
intermitente

sino de alarme cruzado
intermitente

valor de Sp02
intermitente

sino de alarme
intermitente

LED de alarme
intermitente

Sinal de alarme: Alarme
com prioridade alta
valor de Sp02
intermitente

sino de alarme cruzado
intermitente

AED

ECG MON
MAN
SYNC
PACE

AED

ECG MON

ECG MON
MAN
SYNC
PACE

AED

ECG MON
MAN
SYNC
PACE

AED
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Parametro Estado Mensagem Modo
O sensor SpO2jando O sensor SpO2 foi ligado  Sinal de alarme ECG MON
esta ligado ao corretamente, mas ja nd0 | ED de alarme MAN
paciente (alarme esta ligado ao paciente. intermitente SYNC
fisiolégico) Se a condig&o persistir Mensagem de texto PACE
por mais de 10 Verificar sensor Sp02 AED
segundos: (n&o aplicavel no modo
AED)
- - -» €m vez do valor de
Sp02

Sem curva de SpO2
Sem indicagado da
amplitude do pulso

Sem sino de alarme de
Sp02

Sem limites de alarme de
Sp02

Apresentacgéo do
seguinte simbolo na area
de SpO2:

>

e+ Verifique a fixagdo do sensor de SpO2 ao paciente. Corrija-a, se necessario.

7.8.2 Alarmes com prioridade média
A tabela seguinte da uma visao geral dos alarmes com prioridade média.

Parametro Estado Mensagem Modo
Nivel de carga da bateria O nivel de carga do Apresentacdo do seguinte ECG MON
baixo AkuPak LITE XD & baixo. simbolo na linha do estado: p\jaN

(Alarme técnico) [ h SYNC

Apresentacao do seguinte PACE
simbolo na indicagdo do  AED
estado:

Mensagem de voz Bateria AED

fraca, por favor
recarregar Apos cada ciclo

de RCR

Mensagem de voz Bateria ECG MON
fraca, por favor MAN
recarregar SYNC

A cada 2 minutos PACE

e Recarregue o AkuPak LITE XD o mais depressa possivel. Se possivel, ligue o DefiMonitor XD a
rede elétrica.

7.8.3 Alarmes com prioridade baixa
A tabela seguinte da uma visao geral dos alarmes com prioridade baixa.
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Parémetro Estado Mensagem Modo

O intervalo de tempo A medigao do valor de Indicagdo de "?"aolado n ECG MON

da atualizagao dos SpO2 pode estar do valor de Sp0O2 MAN

gados é superior a 30  incorreta. SYNC

(Alarme técnico) PACE
AED

e Se necessario, contacte a assisténcia técnica.

7.8.4 Mensagens informativas
A tabela seguinte da uma visao geral das mensagens informativas.

Parametro

Estado

Mensagem Modo

O botao esta
bloqueado

Sao utilizados elétrodos

de ECG e é feita uma

tentativa de mudar para

um modo de terapia.

Percurso de choque dos SavePads:
e Ligue o paciente ao DefiMonitor XD utilizando SavePads.

Percurso de choque das pas:
e Selecione a derivagdo do ECG através de pas para mudar para o modo MAN.

Médulo de SpO2

A medigao do valor de

indica um mau sinal de SpO2 pode estar

Sp02

SpO2 ou frequéncia
de pulso podem estar
incorretas

incorreta.

e Verifique o sensor de SpO2.
e Verifique a fixagdo do sensor de SpO2 ao paciente
e Certifique-se de que o sensor de SpO2 esta ligado ao DefiMonitor XD.

Sensor de SpO2 nao
ligado ao DefiMonitor
XD

Sensor de SpO2 nao
ligado ao paciente

O sensor de SpO2 nao
esta ligado ao
DefiMonitor XD.

O sensor de SpO2 nao
foi ligado ao paciente.

Sinal de informacgao ECG MON

Indicacdo de "?" aolado n ECG MON

do valor de Sp0O2 MAN
SYNC
PACE
AED

Mensagem de texto ECG MON
Verificar sensor Sp02 MAN

(n&o aplicavel no modo SYNC
AED)

q or d PACE
»~ - -, €m vez do valor de

SpO2 AED
Sem sino de alarme de

Sp02

Sem limites de alarme de

Sp02

Sem curva de SpO2
Sem indicagao da
amplitude do pulso
Apresentacgéo do
seguinte simbolo na area
de SpO2:

i

.~ --,emvezdovalorde ECG MON
Sp02
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Parametro Estado Mensagem Modo
Sem sino de alarme de MAN
Sp02 SYNC
Sem limites de alarme de pACE
SpO2 AED
Se a condigao persistir Mensagem de texto ECG MON
por mais de 10 Verificar sensor Sp02 MAN
segundos: (ndo aplicavel nomodo  gyNC
AED) PACE
Apresentagao do
seguinte simbolo na area AED
de SpO2:
Sem curva de SpO2
Sem indicagéo da
amplitude do pulso
Sensor de Sp0O2 ja O sensor SpO2 foi ligado Mensagem de texto ECG MON
néo esta ligado ao corretamente, mas ja ndo Verificar sensor Sp0O2 MAN
paciente esta ligado ao paciente. (50 aplicavel no modo SYNC
AED) ovaior g PACE
- - -» €M vez do valor de
Sp02 AED
Sem curva de SpO2 Sem
indicagdo da amplitude
do pulso
Sem sino de alarme de
Sp02
Sem limites de alarme de
Sp02
Apresentacao do
seguinte simbolo na area
de SpO2:
Se a condigao persistir Sinal de alarme ECG MON
por mais de 10 LED de alarme MAN
segundos: intermitente SYNC
Mensagem de texto PACE
Verificar sensor Sp0O2 AED

(n&o aplicavel no modo
AED)

- - -» €m vez do valor de
Sp02

Sem curva de SpO2
Sem indicagado da
amplitude do pulso

Sem sino de alarme de
Sp02
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Parametro

Estado

Mensagem Modo

Sem limites de alarme de
Sp02

Apresentagao do
seguinte simbolo na area
de SpO2:

&>

o Verifique a fixagdo do sensor de SpO2 ao paciente. Corrija-a, se necessario.

A terapia de pacer foi
interrompida

A terapia de pacer foi
interrompida porque a
energia indicada se
desviou do valor
estabelecido.

Mensagem de voz: PACE

Pacing parado
Sinal de informacao

O DefiMonitor XD n&o consegue alcangar os parametros definidos no modo PACE e muda
automaticamente para o modo MAN. A terapia de pacer é interrompida.

o Verifique os elétrodos multifuncionais.

A terapia de pacer foi
interrompida

A terapia de pacer foi
interrompida porque a
ligagcdo do paciente ao
DefiMonitor XD foi
interrompida.

Mensagem de voz: PACE
Pacing parado

Sinal de informacao

O paciente nao pode ser tratado com o0 modo PACE porque a ligagdo do paciente ao DefiMonitor

XD foi interrompida.

o Verifique a ligagéo entre o paciente e o DefiMonitor XD.
o Volte a estabelecer a ligagao entre o paciente e o DefiMonitor XD, se necessério.

O autoteste do pacer O modo PACE néo esta O modo PACE nao pode PACE
falhou disponivel. ser ativado

Apresentacgao do

seguinte simbolo na linha

do estado:
Perturbacao do ECG O movimento do Mensagem de voz: Foi AED
durante a analise do paciente foi detetado detectado movimento
ritmo durante a analise do do paciente

ritmo. Reinicio da andlise do

ritmo
e Certifique-se de que o paciente ndo se mexe durante a analise do ritmo.
e Interrompa as compressdes toracicas durante a analise do ritmo.
A informacgéo indica Mudanga de modo de Sinal de informacao MAN
que o modo MAN é MAN para SYNC. SYNC
vice-versa. SYNC para MAN.
O DefiMonitor XD estd A energia para a Sinal de informacéao MAN
em modo manual desfibrilhag&o & Mensagem: Nenhum SYNC

assincrono ou manual
sincrono e a energia

para desfibrilhagao foi
totalmente carregada.

totalmente carregada.

Nao é possivel mudar de

choque aplicado
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Parametro

Estado

Mensagem

Modo

E feita uma tentativa
de mudar entre estes
dois modos.

O DefiMonitor XD esta
em modo manual
assincrono ou manual
sincrono e a energia
para desfibrilhagao foi
totalmente carregada.
A desfibrilhacdo deve
ser feita através das
pas.

O DefiMonitor XD é
ligado

O DefiMonitor XD é
desligado

Mensagens de erro

MAN para SYNC e vice-
versa

Nenhuma ligacao valida
ao paciente no momento
da desfibrilhagao.

O DefiMonitor XD esta

ligado e operacional.

O DefiMonitor XD é
desligado

Sinal de informacgao

Mensagem: Nenhum
choque aplicado

Sinal de informacao

Sinal de informacao

A tabela seguinte d4 uma viséo geral das mensagens de erro.

Erro interno

Foi detetado um erro
interno.

O DefiMonitor XD ndo
esta operacional.

Mensagem de voz: Erro

interno

MAN
SYNC

ECG MON
MAN
SYNC
AED

ECG MON
MAN
SYNC
AED

ECG MON
MAN
SYNC
PACE
AED

O DefiMonitor XD detetou um erro interno e ndo esta pronto a funcionar. O DefiMonitor XD desliga-

se automaticamente.

e Volte a ligar o DefiMonitor XD.

v' Se o autoteste for bem sucedido, o DefiMonitor XD pode ser utilizado. Caso contrario,
contacte a assisténcia técnica.

ECG em intervalo O sinal do ECG linha tracejada em vez ECG MON
invalido encontra-se no intervalo  da curva do ECG MAN
de saturagcao ou nao
pode ser apresentado. SYNC
PACE
AED
e Espere até o sinal do ECG estar de volta ao intervalo valido.
O DefiMonitor XD esta O DefiMonitor XD tem a Sinal de informacao MAN
pronto para a energia totalmente AED
desfibrilhacao. carregada para
desfibrilhacao.
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Parémetro Estado Mensagem Modo

Percurso de choque dos SavePads
e Prima o botado de choque para iniciar a desfibrilhagao.

Percurso de choque das pas
e Pressione as pas no peito do paciente e prima simultaneamente os dois botdes das pas.

Descarga interna apos 15 segundos
Se a desfibrilhagdo nao for iniciada em 15 segundos, a energia é descarregada internamente.

O DefiMonitor XD estda O DefiMonitor XD tem a Sinal de informacéo SYNC
pronto para a energia totalmente
desfibrilhacao. carregada para

desfibrilhacao.

Percurso de choque dos SavePads

e Prima o botdo de choque para iniciar a desfibrilhagdo. Durante a sincronizagao, altera-se o
volume do som.

Percurso de choque das pas

e Pressione as pas no peito do paciente e prima simultaneamente os dois botdes das pas.
Durante a sincronizagao, altera-se o volume do som.

Descarga interna apos 15 segundos
Se a desfibrilhagdo nao for iniciada em 15 segundos, a energia é descarregada internamente.

Sem ligagéo entre o Os elétrodos de ECG Mensagem de voz: ECG MON
paciente e o nao estéo ligados ao Inserir a ficha do
DefiMonitor XD paciente ou o cabo do elétrodo

ECGndoestd ligadoao  golar elétrodos, um

DefiMonitor XD. apos o outro, no tronco

Os elétrodos de ECG do paciente despido

utilizados estao
defeituosos.

Os elétrodos do ECG
estdo em curto-circuito.

o Verificar os elétrodos de ECG e assegurar a ligagdo do paciente ao DefiMonitor XD.

Sem ligagéo entre o A ligacéo entre o Mensagem de voz: AED
paciente e o paciente e o DefiMonitor  Verificar elétrodos MAN
DefiMonitor XD XD foi interrompida. Colar elétrodos, um SYNC

apos o outro, no tronco
do paciente despido PACE

o Verifique os SavePads e assegure a ligagao do paciente ao DefiMonitor XD.

Impressora nao Foi detetado um erro Apresentacéo do ECG MON
operacional interno na impressora. seguinte simbolo na linha paN
do estado: SYNC
i PACE
AED
o Contacte a assisténcia técnica.
Impressora nao Nao ha papel de Apresentacgao do ECG MON
operacional impressé&o suficiente na seguinte simbolo na linha paAN
impressora. do estado: SYNC

E PACE
AED
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Parémetro Estado Mensagem Modo
e Recarregue papel de impressao.
Nao é possivel registar O SaveCard no Indicacao de "CF:FULL" ECG MON
dados DefiMonitor XD esta na linha de estado MAN
cheio. SYNC
PACE
AED
e Arquive os dados do SaveCard numa memoria externa.
e Insira o SaveCard vazio no DefiMonitor XD.
N&o é possivel registar N&o estd inserido Indicagéo de "NO CF"na ECG MON
dados nenhum cartdo linha de estado MAN
)S(al:l)veCard no DefiMonitor SYNC
O SaveCard no PACE
DefiMonitor XD esta AED
avariado.
e Insira um SaveCard no DefiMonitor XD.
Erro no médulo de Foi detetado um erro no Sem curva de SpO2 ECG MON
SpO2 maddulo de SpO2. "---"emvez dovalorde MAN
SpO2 SYNC
Mensagem de texto:Erro  paCE
Sp02 AED
Erro no sensor de Foi detetado um erro no "---"emvezdovalorde ECG MON
Sp02 sensor de SpO2. Sp0O2 MAN
Mensagem de SYNC
texto:Substituir sensor
Sp02 PACE
AED

e Contacte a assisténcia técnica.

Apresentagéo do
seguinte simbolo na area
de SpO2:

&>

7.8.5 Mensagens

O DefiMonitor XD emite mensagens de voz. Consequentemente, as mensagens sao apresentadas
sob a forma de texto na area inferior do monitor. Os dispositivos com a opgdo SpO2 nao apresentam
a pletismografia no modo AED.

Estado / Acao

Mensagem

Mensagem de voz

O paciente deve ser ligado ao

DefiMonitor XD.

Foi detetado um erro interno. O

DefiMonitor XD n&o esta operacional.

Nao pode tocar no paciente.

A energia para a desfibrilhacao foi

carregada. Inicie a desfibrilhagéo
premindo o botdo de choque.

Colar elétrodos, um apoés
o outro, no tronco do
paciente despido

Erro interno

Afastar-se do paciente,

Aplicar choque

Colar elétrodos, um apoés
o outro, no tronco do
paciente despido

Erro interno

Afastar-se do paciente,

Aplicar choque
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Estado / Acao

Mensagem

Mensagem de voz

A andlise do ECG nao revelou
nenhum ritmo cardiaco que requeira
desfibrilhacao.

A analise do ECG revelou um ritmo
cardiaco que requer desfibrilhagao.

Realize a reanimacgao
cardiorrespiratéria.

Sem contacto correto do elétrodo.
Verifique a existéncia de bolsas de ar
entre os elétrodos e a pele.

N&o pode tocar nem mover o
paciente.

E realizada uma analise do ECG

Mensagem do teste de IHM. Esta
mensagem nao ocorre durante a
utilizagédo no paciente.

Efetue a chamada de emergéncia.

Aplique respiragado duas vezes.

Efetue 30 compressdes toracicas.

Efetue 15 compressoes toracicas.

Insira a ficha dos SavePads ou do
cabo dos SavePads Connect de
acordo com o cdodigo de cores.

O nivel de carga do AkuPak LITE XD
€ baixo. Recarregue o AkuPak LITE
XD, se possivel.

Utilize SavePads.

Mude para o modo AED ou avalie o
ECG. Pode estar presente um ritmo
cardiaco que requeira desfibrilhagao.

Efetue a compresséo toracica.

Foram detetados movimentos do
paciente. Certifique-se de que o
paciente nao € movido.

O dispositivo esta em modo de adulto.

O dispositivo esta em modo
pediatrico.

Os elétrodos nao parecem estar em
boas condi¢des técnicas. Mudar os
elétrodos, se possivel.

Nao foi aplicada nenhuma
desfibrilhagdo no paciente.

Nenhum choque
recomendado

Choque recomendado

Reanimacgao cardio-
pulmonar

Verificar elétrodos

Nao tocar no paciente

Analise de ritmo

Ao ouvir esta mensagem,
devera premir a tecla de
choque

Fazer chamada de
emergéncia

Insuflar 2 x

30 x compressoes
toracicas

15 x compressoes
toracicas

Inserir a ficha do elétrodo

Bateria fraca, por favor
recarregar

Elétrodos invalidos. Por
favor mudar elétrodos de
desfibrilhagao

VFIVT possivel, examinar
o paciente

Compressoées toracicas

Foi detectado movimento
do paciente

Modo de adulto

Modo pediatrico

Elétrodos invalidos, por
favor usar outros
elétrodos

Nenhum choque aplicado

Nenhum choque
recomendado

Choque recomendado

Reanimacgao cardio-
pulmonar

Verificar elétrodos

Nao tocar no paciente

Analise de ritmo

Ao ouvir esta mensagem,
devera premir a tecla de
choque

Fazer chamada de
emergéncia

Insuflar 2 x

30 x compressoes
toracicas

15 x compressoes
toracicas

Inserir a ficha do elétrodo

Bateria fraca, por favor
recarregar

Elétrodos invalidos. Por
favor mudar elétrodos de
desfibrilhagao

VF/VT possivel, examinar
o paciente

Compressoées toracicas

Foi detectado movimento
do paciente

Modo de adulto

Modo pediatrico

Elétrodos invalidos, por
favor usar outros
elétrodos

Nenhum choque aplicado
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7.8.6 Volume do alarme
O volume do alarme pode ser ajustado da seguinte forma:

Parametro Intervalo Resolugao Definigao basica
Volume do alarme de ECG 0-100% 25% 100%
Volume do alarme de SpO2 0-100% 25% 100%

Alterar o volume do alarme
e Para iniciar as definicdes durante o funcionamento, prima a tecla Enter «, Fig. 7 (9).

e Mova o destaque premindo varias vezes o botdo A até que o parametro desejado fique
destacado.

e Selecione o parametro destacado "Volume do alarme de ECG" ou "Volume do alarme de SpO2"
premindo o botdo <.

e Altere o volume do alarme premindo o botdo A ou V.

e Confirme o valor selecionado com o botdo «.

e Para sair das definicdes, mova o destaque para “Fim” com o botdo A ou ¥ e prima o botdo «.
v' O aparelho estara, entdo, novamente em disponibilidade operacional.

O volume dos alarmes acusticos pode ser ajustado como descrito na tabela.

7.8.7 Limites de alarme
Os limites de alarme podem ser ajustados da seguinte forma:

Parametro Intervalo Resolugao Definigao basica

Limites de alarme de 30 a 300 bpm 1 bpm 50 bpm
ECG

Limite de alarme

inferior

Limites de alarme de Limite de alarme 1 bpm 100 bpm
ECG inferior até 300 bpm

Limite de alarme

superior

Limites de alarme de 70 a 99% 1% 85%
Sp02

Limite de alarme

inferior

Limites de alarme de Limite de alarme 1% 100%
Sp02 inferior até 100%

Limite de alarme
superior

Alteracao dos limites de alarme
e Para iniciar as definicdes durante o funcionamento, prima a tecla Enter «, Fig. 7 (9).

e Mova o destaque premindo varias vezes o botdo A até que o parametro desejado fique
destacado.

e Selecione o parametro destacado “Limites de alarme de ECG” ou “Limites de alarme de Sp0O2”
premindo o botdo «

» O limite inferior do alarme esta destacado.
e Altere o limite de alarme inferior premindo o botdo A ou V.
e Confirme o valor selecionado com o botdo <.
» O limite superior do alarme esta destacado.
e Altere os minutos da mesma maneira descrita acima. Confirme a selecdo com o botéo «.
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» O parametro “Volume do alarme de ECG” é destacado.
e Para sair das definices, mova o destaque para “Fim” com o botdo A ou ¥ e prima o botdo .
v" O aparelho estara, entdo, novamente em disponibilidade operacional.

7.8.8 Silenciar o alarme

Ap6s ligar o DefiMonitor XD alarmes estdo sempre ativados. Os limites de alarme podem ser
ajustados nas seguintes defini¢des.

Se ocorrer um alarme, este pode ser silenciado durante 60 segundos, premindo o botédo de
confirmacéo de alarme, Fig. 7 (7). Os alarmes visuais continuarao a ser apresentados durante este
tempo.

e Verifique o paciente e tome as medidas apropriadas.

7.9 Monitorizacdo de ECG (ECG MON)

O ECG mostra a atividade elétrica do coragéo do paciente. O ECG pode ser utilizado para determinar
a frequéncia cardiaca e o ritmo cardiaco ou arritmias. Durante um ECG, os elétrodos sao
posicionados sobre a pele do paciente para determinar o ECG.

A desfibrilhagdo pode perturbar brevemente o sinal do ECG.

Certifique-se de que nem os elétrodos de ECG nem as partes condutoras dos clipes dos elétrodos
tocam noutras partes condutoras ou na terra.

O ECG do paciente pode ser registado com o DefiMonitor XD, utilizando os seguintes sensores:
m Cabo de ECG de 4 pinos

m SavePads

m Pas

O cabo de ECG de 4 pinos pode ser utilizado para apresentar as derivagdes de ECG |, 11, lll, aVR,
aVF e aVL. Os SavePads e as pas podem ser utilizados para apresentar a derivacgéo Il

Derivacao Formacéao de derivagao
I R-L
Il R-F
11 L-F
avVR L+ F
2
2
aVF R+ L
F—
2
aVvL L+ F
R— a

Nao é possivel desativar a supressao dos impulsos do pacemaker.

Se o paciente tiver um pacemaker implantado, o sinal do pacemaker é apresentado no ECG como se
segue:
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00:03:46
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Fig. 24 Apresentacdo da supressao de impulsos do pacemaker

7.9.1 Ligacao dos elétrodos de ECG

Nota
Nao utilize elétrodos secos ou fora de validade.

Nota

Coloque os quatro elétrodos de ECG no peito do paciente para realizar a
monitorizagao do ECG, ver capitulo 7.4.9.

Ligagao para elétrodos adesivos de ECG Fig. 4 (3)
e Insira a ficha do cabo de ECG de 4 pinos na tomada, Fig. 4 (3)
e Ligue os elétrodos de ECG aos clipes do elétrodo.

7.9.2 Mudancga de fonte do ECG

O ECG pode ser removido por selegédo através das pas ou através dos elétrodos de aderéncia.
Premindo o botdo de selecdo da fonte de ECG, Fig. 7 (5) muda alternadamente para pas ou elétrodos

multifuncionais.
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7.9.3 Mudanca das derivagées no monitor

00:03:46

97

Sp02

L) 85 100
CF: 96%

Fig. 25 Mostrar derivagoes

Quando o cabo de ECG de 4 pinos é utilizado, as derivagbes das formas de onda do ECG podem ser
selecionadas independentemente.

e Ao premir varias vezes o botdo A (para cima), Fig. 7 (9), a derivagao da curva superior do ECG
(1) pode ser alterada durante a operacao (I, Il, lll, aVR, aVF, aVL). A derivagdo selecionada &
apresentada na area de informacgao 3 (2).

e Ao premir varias vezes a tecla ¥ (para baixo) (9), a derivagdo da segunda curva ECG (4) pode
ser alterada durante a operacgao (I, Il, lll, aVR, aVF, aVL). A derivagao selecionada é apresentada
na area de informacéao 3 (3).

7.10 Desfibrilhagdo manual assincrona / desfibrilhagao sincrona (MAN /
SYNC)

Efeitos secundarios

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer durante ou apés a desfibrilhagéo:
Frequentemente

m Contragbes musculares

Provavelmente

m Irritagdo da pele ou queimaduras na area dos elétrodos

Ocasionalmente

m Arritmia cardiaca (fibrilhag&o ou flutter auricular)

m  Danos no miocardio

m  Dor no peito

Nota

Desligue o paciente para a desfibrilhagcado de outros equipamentos médicos elétricos
que nao estejam protegidos contra desfibrilhacao.

Nota

Quando a vista de definigdes esta ativada, pode mudar diretamente para o modo
MAN premindo um nivel de energia ou o botdo Fonte de ECG.
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7.10.1 Selecgao de energia

Energia demasiado elevada para criancas
Queimaduras cutaneas, densidade excessiva da corrente
» Selecione um maximo de 100 joules para a terapia de criangas (< 25 kg de peso corporal).

A AVISO

Sele¢ao de energia nao intencional
Terapia com energia defeituosa
> Verifique a selecdo de energia antes de iniciar a desfibrilhagao.

Estao disponiveis varios niveis de energia para desfibrilhacdo manual.

No modo de adulto, os seguintes niveis de energia estao disponiveis por selegéo direta de botdes: 50
J,70J, 100 J, 150 J, 200 J, 250 J, 300 J, 360 J.

No modo pediatrico, os seguintes niveis de energia estao disponiveis por selecao direta de botdes: 50
J, 70 J, 100 J.

Ao premir a tecla de seta pode selecionar os niveis de energia2 J,5J, 7 J, 10 J, 20 J, 30 J no modo
de adulto e pediatrico. A selegao repete-se apos 2 J desde o inicio.

A energia selecionada é apresentada na area de informacdo 1 na Fig 9 .

7.10.2 Carga de energia

e Selecione primeiro o percurso de choque.

Nota
Com o teclado, Fig. 7 (13), é possivel uma corregao da energia selecionada.

Percurso de choque das pas
e Carregue a energia selecionada premindo um botao da pa, Fig 6 .
» O progresso do carregamento de energia € apresentado no monitor.

» A energia indicada no monitor esta pronta para fornecer desfibrilhagdo apés um curto periodo
de tempo.

» Quando a carga esta completa, € emitido um tom de aviso.

» A energia selecionada encontra-se disponivel durante 15 segundos. Se, durante este tempo,
nao ocorrer uma desfibrilhagédo, ocorrera entdo uma descarga interna.

Percurso de choque dos SavePads
e Carregue a energia selecionada premindo o botdo Charge, Fig. 7 (12).
» O progresso do carregamento de energia € apresentado no monitor.

» A energia indicada no monitor esta pronta para fornecer desfibrilhagdo apés um curto periodo
de tempo.

» Quando o carregamento estiver completo, o botédo de choque verde (17) acende-se e é
emitido um som de aviso.

» A energia selecionada encontra-se disponivel durante 15 segundos. Se, durante este tempo,
nao ocorrer uma desfibrilhagdo, ocorrera entdo uma descarga interna.

» Se o modo SYNC estava anteriormente ativo, o desfibrilhador muda do modo SYNC para o
modo MAN.

e A energia também pode ser descarregada internamente premindo novamente o botdo de Charge
(12).
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7.10.3 Disparo da desfibrilhagao

Nota

O DefiMonitor XD executa uma medigcdo automatica de impedancia. Se nao detetar o
paciente, verifique os elétrodos e o contacto adesivo com a pele. A desfibrilhagcido s6
pode ser realizada se o DefiMonitor XD detetar o paciente.

Nota

A ativagao da desfibrilhagédo pode interferir brevemente com o ECG e a medigao de
Sp02.

7.10.3.1 MAN (Modo manual)

Apos ligar e apds um autoteste bem sucedido, todas as versdes do DefiMonitor XD estdo em modo
manual (MAN).

O modo “MAN” é apresentado na area de informagao 2 do monitor.

Percurso de choque das pas

e Selecione e carregue a energia tal como descrito no capitulo 7.10.1 e 7.10.2 .
e Pressione ambas as pas com pelo menos 60 N (6 kg) no peito do paciente.

e Espere até que o ECG seja visivel no monitor.

e Acione os dois botdes das pas simultaneamente para ativar a desfibrilhagdo, que sera efetuada
imediatamente apos premir a tecla.

e Mantenha os botdes premidos até ter sido efetuada a descarga.
e Evite o contacto com as tomadas do aparelho durante a desfibrilhagao.

» O numero de disparos de choque é apresentado durante 8 segundos na area de informagéo 3
do monitor.

Percurso de choque dos SavePads
e Selecione e carregue a energia tal como descrito no capitulo 7.10.1 e 7.10.2 .

e Prima o botdo de choque iluminado verde, Fig. 7 (17) para desencadear a desfibrilhagéo, que
ocorre imediatamente apds o botéo ser premido.

e Mantenha a tecla premida até ter sido efetuada a descarga.
e Evite o contacto com as tomadas do aparelho durante a desfibrilhagao.

» O numero de disparos de choque é apresentado durante 8 segundos na area de informagéo 3
do monitor, Fig. 9.

Se a energia de desfibrilhagao nao tiver sido entregue ao paciente, a mensagem
correspondente é exibida na area de apresentagao 3. (ver Fig. 9)
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Quando a desfibrilhagdo € administrada, a monitorizacao do monitor tem este aspeto:

HV

36017

MAN 1T

' 81
1.’.'“.\.5:] 100

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

Fig. 26 Manual de desfibrilhagcao MAN

7.10.3.2 Modo SYNC (cardioversao)

Detecao de onda R incorreta

Nao é possivel nenhuma terapia, o disparo de choque no momento errado pode levar a fibrilhagao
ventricular

» Antes de carregar a energia, certifique-se de que a detegdo de onda R esta correta.

Botao premido demasiado brevemente para iniciar a desfibrilhagao sincrona
Nenhuma terapia possivel

» Percurso de choque das pas: Prima ambos os botdes das pas até ser realizada a
desfibrilhagao sincrona.

> Percurso de choque dos SavePads: Continue a premir o botdo de choque até ter sido
realizada a desfibrilhagdo sincrona.

A sincronizagéo é realizada exclusivamente através da derivagéo Il do ECG, que é derivada através
do percurso de choque selecionado, desde que o DefiMonitor XD reconhega as ondas R e as marque
com triangulos.

O modo SYNC s6 pode ser ativado através do modo MAN.
Entre a detecdo de um complexo QRS (impulso sincronizado) e a administragdo da energia, o tempo
de retardamento é inferior a 60 ms.
Desfibrilhagao no modo SYNC:
e Prima o botdo SYNC para passar do modo MAN para o modo SYNC.
» A drea de informacao 2 no monitor mostra agora SYNC.

Percurso de choque das pas:
e Selecione a energia tal como descrito no capitulo 7.10.1 .
e Pressione ambas as pas com pelo menos 60 N (6 kg) no peito do paciente.
e Espere até que o ECG seja visivel no monitor.
» O DefiMonitor XD mostra agora marcadores sobre as ondas R do ECG.
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e Certifique-se de que o ECG esta livre de artefactos.
e Carregue a energia tal como descrito no capitulo 7.10.2 .
» Enquanto existir prontidao para o choque, soa um sinal sonoro.

¢ Inicie a desfibrilhagao:
Mantenha premidos os dois botdes das pas até que a desfibrilhagdo seja administrada no
préoximo complexo QRS marcado.

» Um sinal sonoro modificado soa até ser administrada a desfibrilhagao.
¥v" Quando a energia tiver sido administrada ao paciente, tal é indicado no DefiMonitor XD.

00:03:46

--1]
> 3

v =
Qﬁﬂ 100

Sp02 98 I
[1'},35 100
CF: 96% i 10:02

Fig. 27 Indicagdo de desfibrilhagao sincrona (SYNC) através de pas

Percurso de choque dos SavePads:

e Espere até que o ECG seja visivel no monitor.
» O DefiMonitor XD mostra agora marcadores sobre as ondas R do ECG.

e Certifique-se de que o ECG esta livre de artefactos.

e Selecione e carregue a energia tal como descrito no capitulo 7.10.1 e 7.10.2 .
» Enquanto existir prontidao para o choque, soa um sinal sonoro.

e Inicie a desfibrilhagéo:
Mantenha premido o botao de choque até que a desfibrilhagcéo seja entregue.

» Um sinal sonoro modificado soa até ser administrada a desfibrilhagao.
¥v" Quando a energia tiver sido administrada ao paciente, tal é indicado no DefiMonitor XD.

Nota

Se nao for encontrada nenhuma onda R a sincronizar dentro de 15 segundos, o
DefiMonitor XD descarrega a energia internamente.
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Quando a desfibrilhagéo sincrona é administrada, a monitorizagdo do monitor tem este aspeto:

00:03:46

-1

' 81
é} 60 100

Sp02 098 I
[:}.85 100
CF: 96% I 10:02

Fig. 28 Indicagao de desfibrilhagdo sincrona (SYNC) através de SavePads

Nota

Apés a desfibrilhagao sincrona, o DefiMonitor XD regressa automaticamente ao modo
MAN. Isto é indicado em conformidade no monitor.

Mudang¢a do modo SNYC para o modo MAN:

e Premir novamente o botdo SYNC para entrar no modo MAN.
» A area de informacdo 2 no monitor mostra MAN.
v' O DefiMonitor XD encontra-se no modo manual (MAN).

7.11 Medicao de SpO2

Verificagao da funcionalidade do médulo de SpO2 apenas quando o dispositivo esta ligado
O moddulo SpO2 pode nao estar operacional
» Verifique a indicagdo no monitor

Aplicagéao incorreta de um sensor

Danos tecidulares

» Observe o manual de instrugdes do sensor.

» Inspecione regularmente o ponto de medi¢cao do sensor.
» Preste tengdo a duragdo maxima de utilizagao do sensor.

Campos magnéticos fortes

Interferéncia mutua de dispositivos de ressonancia magnética
» Nao utilize o aparelho perto de equipamentos de ressonancia magnética
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A AVISO

Luz ambiente

Inexatiddes de medigao do valor de SpO2

» Verifique as condicdes ambientais. Cubra o sensor, se necessario.
» Verifique a fixagao correta do sensor no paciente.

A AVISO

Movimento dos pacientes, procedimentos médicos, influéncias externas tais como
hemoglobina disfuncional, coloragéao arterial, baixa perfusao, pigmentos escuros, e cores
aplicadas externamente tais como verniz das unhas ou creme de pigmentacao

Limitacdo da qualidade do sinal de oximetria de pulso
» Elimine a causa, se possivel.

A AVISO

Constricdo da extremidade onde se encontra o sensor de Sp0O2
Possivel medigéo errada devido a estase sanguinea

» Nao utilize bragadeiras de pressao arterial ou outros instrumentos de constrigdo na
extremidade onde se encontra o sensor de SpO2.

A AVISO

Utilizagcao de acessoérios nao compativeis
Lesao no paciente, nao é possivel medir a SpO2, resultados incorretos da medigédo de SpO2
» Verifique a compatibilidade do DefiMonitor XD, do cabo de interface e do sensor.

A CUIDADO

Os cabos de computador ndo devem ser ligados a porta do sensor.

Nota

No modo AED, com alarmes de alta prioridade e alarmes técnicos, apenas a
indicacao da amplitude do pulso esta ativa. A curva de SpO2 nao é apresentada.

Nota
A ativagao da desfibrilhagédo pode interferir brevemente com a medigédo de SpO2.

A medigdo de SpO2 pode ser utilizada para determinar a saturagéo funcional do oxigénio. O sensor
também pode ser utilizado para determinar a frequéncia de pulso. Se o paciente ndo estiver ligado
aos elétrodos de ECG ou ao DefiMonitor XD via SavePads, a frequéncia de pulso é apresentada no
monitor em vez da frequéncia cardiaca. Assim que o ritmo cardiaco puder ser determinado através do
sinal de ECG (elétrodos de ECG ou SavePads), a fonte muda automaticamente de volta para o ECG.

O ambito de fornecimento inclui um sensor de dedo de SpO2 reutilizavel Nellcor™ FLEXMAX que se
liga ao DefiMonitor XD através do cabo de interface DOC10 de SpO2 Nellcor™.

7111 Instrugcoes gerais de seguranga para Sp0O2

e Observe o0 manual de instru¢des dos sensores SpO2, incluindo todos os avisos, perigos e
instrugdes de agao.

¢ Nao utilize sensores ou cabos danificados. Nao utilize sensores com os componentes 6ticos
expostos.

e Durante a utilizagado da SpO2, verifique a curva de sinal no monitor ou a indicagdo da amplitude
do pulso antes de considerar os valores medidos como dados de medigao corretos.
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¢ Na&o utilize bragadeiras de pressao arterial ou outros instrumentos de constricdo no brago onde se
encontra o sensor de SpO2.

e Tenha cuidado para nao tocar nas tomadas e no paciente ao mesmo tempo.
e Nao utilize a medigdo de SpO2 perto de equipamento cirurgico de alta frequéncia.

e Verifique regularmente se o sensor e os cabos estdo danificados. Utilize apenas cabos e
sensores nao danificados.

Cabos longos (cabos sensores ou de extensao) podem levar a estrangulamento se nao forem
colocados adequadamente.

Durante a desfibrilhagao ou devido a outras interferéncias eletromagnéticas, a qualidade do sinal da
medicao de SpO2 pode ser afetada.

7.11.2 Apresentagao no monitor
00:03:46

=

ECG

MON I

' 81
¢\5n] 100

Sp02 97 I 2

£\ 85 100

CF: 96% 10:02

Fig. 29 Indicagdo do sinal de Sp0O2

1 Indicagao da amplitude do pulso
Uma barra que indica a frequéncia do pulso e a amplitude relativa do pulso. Se o pulso
detetado se tornar mais forte, a barra continuara a encher-se.

2 Curva de SpO2, curva pletismografica (Pleth)
Esta curva ndao normalizada utiliza sinais de sensores em tempo real que refletem a forca
relativa do pulso dos sinais recebidos.

7.12 Pacer (PACE)

A PERIGO

Desvio excessivo (+ 30%) da intensidade selecionada, interrupgado automatica da terapia
A terapia selecionada é interrompida

» Verifique os elétrodos multifuncionais utilizados

» Substitua os elétrodos multifuncionais, se necessario
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A AVISO

Intensidade de estimulagao ou frequéncia de estimulagao inapropriada

Estimulagao ineficaz ou incorreta

» Verifique regularmente para ver se o estimulo é eficaz.

» Nao deixe o paciente desacompanhado quando o pacer for ativado.

» Observe o limite de tempo para o funcionamento do pacemaker na embalagem dos SavePads.

A AVISO

Verificagao da funcionalidade do pacer apenas quando o dispositivo esta ligado
O pacer pode nao estar operacional.
> Verifique a indicagdo na linha de estado.

Efeitos secundarios

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer durante ou apés a desfibrilhagéo:
Frequentemente

m Contragbes musculares

Provavelmente

m Irritagdo da pele ou queimaduras na area dos elétrodos

Ocasionalmente

m Arritmia cardiaca (fibrilhag&o ou flutter auricular)

s Danos no miocardio

m  Dor no peito

Nota

A desfibrilhag&o tem prioridade sobre a terapia com pacemaker transcutaneo. Se for
selecionado um nivel de energia e a energia for carregada enquanto a terapia de
pacer estiver em curso, a terapia de pacer é interrompida e o DefiMonitor XD muda
para o modo MAN.

O modo pacer s6 pode ser ativado quando o DefiMonitor XD esta no modo MAN e os elétrodos
multifuncionais estéo ligados.

O posicionamento dos elétrodos multifuncionais & descrito no capitulo 7.4 .

Ao ligar o pacer, podem aparecer nas areas de informacgéo 1 e 2 (ver Fig. 9) as palavras "Pacemaker
Init" e uma barra de progresso. Isto indica um auto-teste interno que o pacer executa neste momento.
Ap6s alguns segundos o pacer esta disponivel para a configuragéo.

O resultado do autoteste do pacer é apresentado na barra de estado como se segue:

Autoteste do pacer bem sucedido

% Autoteste do pacer falhou

Nota

Caso se torne necessaria a estimulagéo (pacing) do paciente, os SavePads
multifuncionais também podem ser utilizados para desfibrilhar o paciente.

Nota

Se o Pacer ligado nao for utilizado por um periodo superior a 3 minutos, este desliga-
se automaticamente.

Existem trés modos disponiveis para o pacer:
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m  DEMAND (definicao basica)
m FIX
s  OVERDRIVE

Modo Significado

DEMAND A estimulagao ocorre somente “conforme necessario”, ou seja, somente
(definicdo basica) quando a frequéncia cardiaca espontanea cair abaixo da frequéncia de
DEMAND definida.

FIX Estimulacao a frequéncia fixa. Independentemente de uma frequéncia cardiaca
espontanea é forgada uma frequéncia cardiaca fixa.

OVERDRIVE Sobre-estimulagcédo do coragao, com estimulagao de frequéncia fixa de alta
frequéncia (max. 250 1/min) para acabar, por ex. a taquicardia ventricular.

Apos ligar o aparelho, o DEMAND esta automaticamente ativado. O modo é indicado na forma de
texto no monitor.

Depois de desligar e ligar o pacer, as definicdes basicas estdo novamente ativas.

7121 Ajustar os modos de pacer
Mudar de modo:

e Prima o botdo MODE (MODO), Fig. 7 (2) uma ou mais vezes até que o modo desejado seja
apresentado no monitor.

» Durante a sele¢cdo do modo, ainda nao sao emitidos impulsos de estimulagao.

Nota

Durante a estimulagéo através do Pacer, 0 modo ja nao pode ser alterado. Para
mudar o modo, o pacer deve primeiro ser parado.

Nota

Duracéo limitada de estimulagdo no modo OVERDRIVE:

Para evitar uma estimulagdo demasiado prolongada e arriscada no modo
OVERDRIVE, o tempo da estimulagéo esta limitado a 15 segundos, sem qualquer
intervengao do utilizador.

7.12.2 Definir as frequéncias de estimulagao

Dependendo do modo de pacer, estdo disponiveis diferentes frequéncias de estimulagdo (nimero de
impulsos do pacer por minuto):

DEMAND, FIX 30 bis 180 1/min (batimentos por minuto)
OVERDRIVE 30 a 250 bpm

Na ativagao do respetivo modo estédo predefinidos os seguintes valores de frequéncia:

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

Procedimento:

e Os botdes RATE ppm A(+) e V¥ (-), Fig. 7 (3) podem ser utilizados para aumentar ou diminuir a
frequéncia de estimulagcdo em 5 passos (5 bpm cada) por pressao no botdo. No intervalo como
mostrado acima.

» A frequéncia de estimulagdo também pode ser alterada durante o pacing.

7123 Ajuste das intensidades de estimulagao

Dependendo do modo de pacer, estédo disponiveis diferentes intensidades de estimulacéo
(intensidades de corrente):
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DEMAND, FIX, OVERDRIVE 10 a 180 mA
Na ativacao do respetivo modo estédo predefinidos os seguintes intensidades de corrente:
DEMAND, FIX, OVERDRIVE 10 mA

Procedimento:

e Os botées OUTPUT mA A(+) e V¥ (-), Fig. 7 (6) podem ser utilizados para aumentar ou diminuir a
intensidade de estimulagdo em 5 mA por toque de botao.

» Aintensidade de estimulagdo também pode ser alterada durante o pacing.

O valor da intensidade de estimulacdo depende da constituigao fisica do paciente. A intensidade de
corrente deve ser selecionada de maneira que o efeito de estimulagao possa ser claramente
visualizado no monitor.

Com o pacing esta associada uma contracdo da musculatura esquelética. Tal ndo constitui uma
indicagao de estimulagao cardiaca eficaz. Observe o ECG no monitor e a reagéo do paciente a
terapia para avaliar se a intensidade é suficiente.

7124 Iniciar e parar a estimulagao em modo Pacer (PACE)

O modo de pacer deve ser selecionado antes de iniciar o pacer. Durante o pacing ja ndo é possivel
uma alteragdo do modo. O modo definido é apresentado no monitor.

Iniciar a estimulagao, Fig. 7:
e Prima o botao Start/Stop (4). A estimulacado com os valores especificados é iniciada.
» Para confirmar soa um sinal sonoro.

v" O texto indicador do modo comecara a piscar no monitor. Os impulsos de estimulagao
fornecidos sao indicados através da iluminagao dos LED ao lado do botao Start/Stop (4).
Os impulsos de estimulacdo sdo apresentados como se segue:

DEMAND
70 / Min
10 mA

PACE i

n 100

Fig. 30 Indicagcao de pacers ativados com estimulagao

Parar a estimulagao, Fig. 7:
e Prima o botdo Start/Stop (4), o que é confirmado por um sinal acustico.
» O texto no visor para de piscar.
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A estimulagédo no modo Overdrive termina apds 15 segundos se nao for feita qualquer alteragao a
intensidade (6) ou frequéncia (3) do pacer. Os 15 segundos s&o reiniciados apds premir uma destas
teclas.

A estimulagao pode ser interrompida antes de terminarem os 15 segundos, premindo o botédo
Start/Stop (4).

7.12.5 Desfibrilhagao durante a estimulacgao / desfibrilhagao através
de elétrodos multifuncionais

A selecao do nivel de energia interrompe automaticamente a terapia de pacer. Proceda como descrito
no capitulo 7.10 . A desfibrilhagcdo pode ser realizada sem alterar os SavePads. Alternativamente, a
desfibrilhagdo também pode ser realizada através das pas.

7.13 Modo AED (AED)

Analise de ECG perturbada devido ao movimento do paciente

Desfibrilhagcdo no caso de ECG nao suscetivel de choque ou nenhuma recomendacéao de choque
em caso de ECG suscetivel de choque

» Certifique-se de que o paciente nao é tocado durante a analise de ECG.

» Se a analise do ECG for realizada durante a viagem, o veiculo deve ser parado e o motor
desligado.

» Desative o dispositivo de compressao toracica para analise de ECG, se for utilizado um.
» Interrompa as compressdes toracicas durante a analise do ECG.

Perigo de choque elétrico e energia demasiado baixa para o paciente
Causa de disturbios de ritmo cardiaco e queimaduras devido a choque elétrico
» Nao toque no paciente durante a desfibrilhagao.

> Avise outras pessoas da desfibrilhacao.

» Na&o toque em nenhuma parte condutora (metal, sangue, agua, outros liquidos, etc.) ligada ao
paciente durante a desfibrilhagao.

A AVISO

Utilizacao de elétrodos para adultos em criangas

Administracdo demasiado elevada de energia em pacientes com 1 - 8 anos (<25 kg de peso
corporal)

» Para pacientes de 1 - 8 anos de idade (<25 kg de peso corporal), utilize SavePads Mini.

» Se nao estiverem disponiveis SavePads Mini, o dispositivo pode ser utilizado com elétrodos
multifuncionais para adultos em pacientes de 1 - 8 anos de idade (<25 kg de peso corporal).

> Nao atrase a terapia devido a determinacéo exata da idade ou peso do paciente.

Efeitos secundarios

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer durante ou apés a desfibrilhagéo:
Frequentemente

m Contragdes musculares

Provavelmente

m Irritagdo da pele ou queimaduras na area dos elétrodos

Ocasionalmente
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m  Arritmia cardiaca (fibrilhagao ou flutter auricular)
s Danos no miocardio
m  Dor no peito

Nota

Desligue o paciente para a desfibrilhagcado de outros equipamentos médicos elétricos
que nao estejam protegidos contra desfibrilhacao.

No modo AED, o ECG é analisado pelo algoritmo implementado. Isto sé é possivel com a utilizagédo
de SavePads.

Se forem detetadas ritmos cardiacos que possam requerer desfibrilhagdo, o aparelho recomenda
uma desfibrilhagdo e gera o choque elétrico necessario para a reanimagéo, apos a ativagao por parte
do utilizador. Se o aparelho nao detetar qualquer ritmo suscetivel de desfibrilhagcéo, ndo é produzido
qualquer choque elétrico. O aparelho recomenda uma reanimacao cardiorrespiratoria.

O processo de reanimacgao é efetuado em cumprimento com as atuais diretrizes do European
Resuscitation Councils (ERC) ou da American Heart Association (AHA).

Se tiver um dispositivo com modo DEA, devera iniciar o modo DEA com o botdo DEA (8) depois de
ligar, Fig. 7 (10). Este estado é indicado pelo LED iluminado por cima do boté&o.

O acionamento da desfibrilhagdo no - modo AED ¢ ativado exclusivamente pelo DefiMonitor XD apds
ser identificada um ritmo suscetivel de choque.

No modo de adulto sdo administrados os niveis de energia 290J, 340J, 360J, no modo pediatrico os
niveis de energia 50J, 70J, 100J.

7131 Mensagens de voz
No decorrer das mensagens de voz ser-lhe-a solicitado que examine o paciente.

Apbs o dispositivo completar com sucesso o autoteste e mudar para o modo AED, sao emitidas as
seguintes instrugdes:

Fazer chamada de emergéncia

Colar elétrodos, um apoés o outro, no tronco do paciente despido

Inserir a ficha do elétrodo

A mensagem Inserir a ficha do elétrodo s6 é emitida se a ficha do elétrodo nao estiver ligada.

As duas ultimas instrugdes de voz sao repetidas durante um minuto. Se até essa altura o aparelho
nao conseguir detetar uma impedancia do paciente/um paciente, o aparelho da instru¢gdes para um
ciclo de reanimagao cardiorrespiratoria:

Modo de adulto Modo pediatrico
30 x compressoes toracicas 15 x compressoes toracicas
Insuflar 2 x Insuflar 2 x

A seguir, 0 aparelho volta a emitir, durante no maximo um minuto, as instru¢des para aplicar os
elétrodos. Esta sequéncia é repetida até o aparelho detetar uma impedancia valida do paciente/um
paciente e comegar uma analise do ritmo cardiaco.

Nota

Assim que o paciente é ligado ao DefiMonitor XD, é imediatamente realizada uma
analise do ECG. Neste caso, as outras mensagens de voz sdo ignoradas.

No caso de os elétrodos ndo estarem ligados, no estado base do aparelho é apresentada uma linha
tracejada no monitor e a indicacao acustica Verificar elétrodos. O sinal de ECG é visualizado no
monitor assim que ocorre a derivagao através dos elétrodos.

721112 DefiMonitor XD | 24197 | PT | E



Utilizagao do DefiMonitor XD

7.13.2 Realizagao da analise do ECG no modo AED

Analise de ECG perturbada devido ao movimento do paciente

Desfibrilhacdo no caso de ECG néo suscetivel de choque ou nenhuma recomendacgao de choque
em caso de ECG suscetivel de choque

» Certifique-se de que o paciente nao é tocado durante a analise de ECG.

» Se a analise do ECG for realizada durante a viagem, o veiculo deve ser parado e o motor
desligado.

» Desative o dispositivo de compressao toracica para analise de ECG, se for utilizado um.
» Interrompa as compressdes toracicas durante a analise do ECG.

Se os SavePads (elétrodos multifuncionais) estiverem devidamente colocados, o dispositivo inicia
automaticamente a analise do ECG. A analise automatica funciona somente através dos elétrodos
multifuncionais

O paciente deve estar em posigdo de repouso e ndo pode mais ser tocado.
O dispositivo informa Nao tocar no paciente, Analise de ritmo.

O DefiMonitor XD analisa agora o ECG. Se o dispositivo detetar um ritmo cardiaco suscetivel de
choque, o aparelho recomenda uma desfibrilhagao. Nao é realizada mais nenhuma analise de ECG
durante o carregamento de energia. Se o aparelho detetar um ritmo suscetivel de fibrilhagcao,
recomendara uma desfibrilhagao.

A andlise do ECG é repetida automaticamente apds 2 minutos de ressuscitagdo cardiorrespiratoria.

7.13.3 Desfibrilhagao necessaria

A AVISO

Premir prematuramente o botao de choque leva a uma descarga interna da energia
Terapia atrasada

» Nao inicie a desfibrilhagdo até que o botdo de choque se ilumine e o dispositivo Ihe pecga para
fazé-lo.

Nota
No modo AED, a energia para desfibrilhagdo é automaticamente carregada.

Se o aparelho tiver identificado um ritmo cardiaco suscetivel de desfibrilhagao, este recomendara
uma desfibrilhagdo, que sera preparada automaticamente no interior do aparelho.

O aparelho avisa:
Choque recomendado
Compressoes toracicas
Metrénomo

Para reduzir o tempo sem compressoes toracicas, o metronomo € ativado durante a fase de
carregamento. O periodo de tempo pode variar consoante o nivel de carga do moédulo de energia.
Enquanto ouvir os sons do metronomo, efetue compressoes toracicas.

Se o condensador estiver carregado internamente, a energia para o impulso de desfibrilhacao esta
disponivel durante 15 segundos e isso é sinalizado através da mensagem de voz

Afastar-se do paciente,
Aplicar choque
um som continuo e o botdo de choque "verde" iluminado.

Formas de deixar o estado de prontidao para o choque

Se o DefiMonitor XD perder a ligagdo ao paciente em modo de espera de choque, ocorre uma
descarga interna de energia. O estado de prontiddao para o choque sera mantido durante 15
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segundos. Se nao for administrado nenhum choque durante este tempo, a energia é descarregada
internamente.

Disparo da desfibrilhagao:

e Avise as pessoas que o rodeiam em voz alta antes de administrar a desfibrilhacao!

e Acione a tecla de choque acesa na cor verde para efetuar a descarga de energia.

Nota

A ativagao da desfibrilhagédo pode interferir brevemente com o ECG e a medigao de
Sp02.

O numero de desfibrilhacdes realizadas é exibido na area de informagéo 3 durante 10 segundos.
A desfibrilhagdo e a ressuscitagao cardiorrespiratoria (RCP) sao repetidas alternadamente.

O tempo de carga do condensador para a desfibrilhagdo depende da capacidade da bateria a
disposicédo. No caso de um mddulo de energia parcialmente descarregado, o tempo de carga pode
prolongar-se ligeiramente.

O aparelho avisa:
30 x compressoées toracicas
Insuflar 2 x

Adicionalmente, um metronomo incluido ajuda-o durante as compressodes toracicas, dando a
frequéncia correta para a realizagdo das mesmas (100 compressdes/min).

Nota
Decorrido o tempo de RCR (2 min.), o aparelho volta para a anélise de ECG.

Se o choque nao for administrado em 15 segundos,

m ocorre uma descarga de seguranca interna da energia de desfibrilhagcao
m 0 DefiMonitor XD emite a mensagem Nenhum choque aplicado

m 0 DefiMonitor XD da instrugdes para a reanimagao cardiorrespiratoria.

713.4 Desfibrilhagao ndao necessaria

Se o aparelho nao detetar qualquer ritmo que requeira desfibrilhacdo, recomendara a reanimagao
cardiorrespiratéria (RCR).

Nenhum choque recomendado
Reanimacgao cardio-pulmonar
30 x compressoées toracicas
Insuflar 2 x

Adicionalmente, um metrénomo incluido ajuda-o durante as compressdes toracicas, dando a
frequéncia correta para a realizagdo das mesmas (100 compressdes/min).

Nota
Decorrido o tempo de RCR (2 min.), o aparelho volta para a anélise de ECG.
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7.14 Manter o desfibrilhador operacional

Dispositivo ou acessoérios danificados
A terapia ndo é possivel, ferimentos no paciente, utilizador ou terceiros devido a choque elétrico

> Antes de utilizar o aparelho pela primeira vez, verifique se a embalagem do aparelho ja foi
aberta.
Neste caso, n&o utilize o aparelho, mas contacte o servigo técnico.

» Nao utilize o dispositivo ou acessérios se estiverem danificados.
» Verifique a indicagdo do estado antes de utilizar o dispositivo.

A AVISO

Contaminagao do desfibrilhador

Desfibrilhagcdo nao é possivel, infe¢ao do paciente

» Limpe o desfibrilhador apds cada utilizagao.

» Substitua os acessorios apés cada utilizagdo.

» Desinfete o desfibrilhador ou os acessorios, se necessario.
> Limpe as pas ap6s a sua utilizagao.

A AVISO

Terapia / monitorizagao nao é possivel

Modulo de energia vazio ou avariado

» Verifique regularmente a visualizagéo do estado.

» Nao utilize moédulos de energia defeituosos ou profundamente descarregados.

Procedimento:

e Apos cada utilizagdo, verifique o DefiMonitor XD e os acessorios quanto a danos.

e Limpe o DefiMonitor XD e os acessorios apds cada utilizagao.

¢ Desinfete o DefiMonitor XD e os acessorios se houver risco de infe¢ao, veja o capitulo 9.1.
e Substitua os acessdrios descartaveis.

e Verifique a data de expiragdo dos acessorios descartaveis e substitua-os se necessario.

e Carregue ou substitua o médulo de energia, se necessario.

e Verifique a data de expiracdo da bateria interna (autocolante no compartimento do médulo de
alimentacgio).

» Se necessario, contacte a assisténcia técnica para a substituicao.
e Realize o teste de IHM para verificar os sinais de alarme visuais e sonoros, ver capitulo 7.14.1.

e No caso de eventuais falhas ou irregularidades que ocorram, contacte o mais rapidamente
possivel a nossa assisténcia técnica.

7.14.1 Teste de IHM (interagdao homem-maquina)

Durante o teste MMI, o altifalante, o LED de alarme e os botdes do teclado de membrana do
DefiMonitor XD sao verificados quanto ao seu funcionamento.

Procedimento:
¢ Inicie o teste de MMI através das definigdes na pagina 3, ver paragrafo 7.3.2.
e Siga as instrugdes no monitor.

v' Apos a conclusdo bem sucedida do teste de IHM, o DefiMonitor XD muda novamente para as
defini¢des.
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7.15 Tecla de eventos

Ao premir o botao de evento, Fig. 7 (14) é colocada uma marcag¢édo no ECG que provoca uma
memorizagdo do ECG de 5 segundos antes e 5 segundos depois da marcagao. Esta sequéncia de
ECG pode ser impressa mais tarde a partir da memaria de eventos.

O formato de impressao da sequéncia do ECG é sempre a impressao de 2 canais. Sao impressas as
curvas caracteristicas de sinal apresentadas no monitor na altura do evento.

7.16 Operacao da impressora

7.161 Carregamento do papel de impressao

Fig. 31 DefiMonitor XD - Vista lateral direita
1 Encaixe para pa
2 Patilha de desbloqueio para a tampa da impressora
3  Tampa daimpressora
4  Tomada de ligagao a rede
5

Fixagao para bolsa

Procedimento, Fig. 31:

e Prima a alavanca de desbloqueio (2) para baixo.
e Abra a tampa da impressora (3) para a frente.

¢ Retire a tira adesiva do rolo de papel.

e Desenrole o papel cerca de 5 cm.

e Coloque o rolo de papel no compartimento da impressora com o lado quadriculado virado para
cima.

e Feche a tampa da impressora (3).

Nota
A impressora apenas pode ser operada ou utilizada no modo manual.

7.16.2 Impressao automatica do autoteste
A impressao do autoteste contém os seguintes parametros.
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Variante, numero de série

Data e hora

A selecéo (off / curto / detalhado)
Resultado do teste

Se o teste for concluido com sucesso, o teste sera classificado como PASS.

Se o teste nao for concluido com sucesso, o DefiMonitor XD desligar-se-a automaticamente. Nao é
possivel imprimir.

B T )
SELFTESTREPORT

Primedic DefiMonitor XD
21-Mar-2013 20:00

B T Y

Options: | AED, PACER, SPO2

SN: 00298

Type: SHORT Selftest

ARM 5W Integrity: PASS
Supply Vohtages: PASS
Keyboard+Keys: PASS
Battery Tests: PASS
DSP Subsystem: PASS
ECG Frontend: PASS
System Clocks: PASS
XT-Board: PASS
Electrode Detector: PASS
HW-System: PAsS
SelftestResult: PASS

Fig. 32 Impressao do autoteste curto (figura semelhante)
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B e Y

SEILFTEST REFRGRT
Primedic DefiManitor XD ECG Frontend
21-Mar-2013 2000

B T T e e T s

Calibration: PASS
Options: AED, PACER, SPO2 Impedance Meas: PASS
SN: 00252 System Clocks: PASS
Type: SHORT Selftest XT-Board
Communication: PASS
ARM SW Integrity: PASS Power Source: PASS
Supply Voltages Faddle Logic: PASS
oV PASS Key Logic: PASS
24\ FASS Runtime: PASS
AT RS Electrode Detector: PASS
CWDD: FASS
HW-System Test: PASS
DVDD: PASS
VBAT: PASS
SelftestResult: PASS
WVREF: PASS ===
Keyboard + Keys
Matrix Keyboard: PASS
Faddle Keys: PASS
Shock Key C-Path: PASS
Shock Key X-Path: PASS
Battery Test
Temperatura: PASS
Capacity: PASS
End-Of-Life: PASS

DSP Subsystemn
Program Integrity: PASS

Runtime Test PASS

Fig. 33 Impressao do autoteste detalhado (figura semelhante)

7.16.3 Protocolo do sinal do ECG

O DefiMonitor XD tem uma impressora. E possivel a impress&o do ECG com 1 a 6 canais ao mesmo
tempo. Estéo disponiveis as velocidades de avango de 25 e 50 mm/s.

Registo da curva do ECG durante a monitorizagao:
e Premindo o botao da impressora, Fig. 7 (16), inicia-se a impress&o do protocolo
e Carregue novamente no botdo da impressora (16) para parar a impresséo do protocolo.

A impressao do ECG é efetuada com os parametros selecionados nas definicdes. Existem as
seguintes possibilidades de ajuste a escolha:

Parémetros de Significado Sensibilidade do
impressao ECG

Formato de Imprime o canal ECG superior representado no monitor. 5,10, 15 mm/mV
impressao:

1 canal

Formato de Imprime os dois canais de ECG apresentados no monitor. 10 mm/mV
IMpressao. Se um sensor SpO2 estiver ligado ao paciente, a

3 canais pletismografia também é impressa.
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Parémetros de Significado Sensibilidade do
impressao ECG

Formato de Imprime as derivagbes I, Il, lll, aVR, aVL, aVF possiveis, 5 mm/mV
impressao: consoante os elétrodos colocados, com um max. de 3

6 canais derivagobes, respetivamente, 5 segundos antes e 5

segundos apds premir o botéo.

Parametros de Significado
impressao

25 mm/s de A impressao processa-se a 25 mm/s.
velocidade de
impressao

50 mm/s de A impresséao processa-se a 50 mm/s.
velocidade de
impressao

Sao impressos 0s seguintes parametros relevantes num cabegalho (Header):

Data e hora

Velocidade

Escalonamento

Frequéncia cardiaca

Energia (Joule)

Modo

Valor de SpO2 (Opgédo: SPO2)

A impresséo realiza-se em 7 segundos, diferido em relagdo ao apresentado no monitor, ou seja,
ainda podem ser visualizados eventos anteriores a ativagdo da impressao. Se a impressao for
interrompida, esta também termina 7 segundos no passado.

Para destacar a tira com o protocolo do ECG, utilize o bordo de corte da tampa da impressora.
Destaque a tira de papel lateralmente para cima.

Nota
Qualquer operagéo de impresséo é interrompida durante a carga de energia.

Se a derivagao do ECG for alterada durante a impressao

m a pressao é imediatamente interrompida.
m 0 cabecalho é escrito novamente.
m aimpressao é retomada.

Os dados ainda memorizados na altura da comutagao sao eliminados, o inicio da nova impressao
corresponde ao momento da comutagéo.

7.16.4 Impressao automatica apés cada choque

O DefiMonitor XD oferece a possibilidade de elaborar automaticamente um protocolo do evento apds
cada desfibrilhagao/cardioversao. Para o efeito, é feito um registo, respetivamente, 5 segundos antes
e 5 segundos apds o choque.

A funcgédo "Impressao no caso choque" pode ser ligada e desligada nas definicbes da pagina 2. O
aparelho é fornecido com esta fungao desativada.

A selegao permanece ativa mesmo depois de desligar ou mudar a bateria.
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7.16.5 Impressao da memoria de eventos

O DefiMonitor XD memoriza automaticamente as ultimas 30 desfibrilhagdes/cardioversdes/eventos
numa memoria de eventos. O ECG (5 segundos antes e 5 segundos depois do choque) e os
seguintes pardmetros sdo armazenados.

Data e hora

Velocidade

Escalonamento

Frequéncia cardiaca

Energia (Joule)

Modo

Valor de SpO2 (Opgao: SPO2)

O conteudo da memoéria é impresso a partir do ultimo evento gravado.

Procedimento, Fig. 7:
e Selecione o parametro "Imprimir eventos" nas definicdes da pagina 2.
e Prima o botdo « (9).
» A seguir, inicia-se a impresséo da memaria.
e Para parar a impressao, prima o botdo da impressora (16).
v A impressao processa-se a 25 mm/s.

Os dados na memoaria do evento sao retidos apds a impressao e depois de o DefiMonitor XD ser
desligado. Os mesmos podem ser impressos tantas vezes quantas se pretender.

Mensagens de erro no monitor:

icone no monitor Causa

Falta papel

i Erro da impressora

8 Gestao de dados do SaveCard

O DefiMonitor XD regista os dados operacionais num SaveCard amovivel.
Os dados gravados podem ser visualizados com a ajuda de um PC / portatil.

Os erros internos sao armazenados no SaveCard no ficheiro "syserr.txt". O ficheiro esta disponivel
mesmo depois de o DefiMonitor XD ser desligado.

Nota

Se o espago de memoéria do SaveCard estiver cheio, ndo sdo armazenados mais
dados no SaveCard.

O aparelho esta operacional quer com espago de memoria cheio quer sem SaveCard.

e Arquive os dados memorizados no SaveCard num suporte externo apos cada intervengao.
e Depois de arquivar os dados, elimine os do SaveCard.

O SaveCard fornecido com o aparelho ja vem formatado e pode ser utilizado imediatamente. No caso
de problemas com o SaveCard existente, bem como com os cartdes de meméria, estes devem ser
formatados com o sistema de ficheiros FAT16.

O primeiro arranque do aparelho depois da formatagdo de um SaveCard demora significativamente
mais, uma vez que o aparelho ainda esta a executar varios autotestes. Os arranques seguintes do
aparelho decorrem outra vez de forma normal.
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8.1

Inserir / mudar SaveCard

Fig.
1
2
3

8.1

34 DefiMonitor XD - Vista de baixo (aberto)

Compartimento do SaveCard

Ejetor do SaveCard

Tampa

.1 Inserir SaveCard

Procedimento para a insergado do SaveCard, Fig. 34:

8.1

Colocar a unidade nas suas costas.

Retirar o médulo de energia se inserido. Ver capitulo 6.1.1.

Abrir o veio deslizando a tampa (3) para baixo em direcgdo ao veio do moédulo de energia.
Empurrar o SaveCard tanto quanto possivel para dentro da ranhura (1).

» O ejector (2) sobressai da abertura.

Fechar o veio deslizando a tampa (3) sobre o veio até que a tampa encaixe audivelmente no seu
lugar.

Inserir novamente o médulo de energia.
» A unidade inicia e realiza um autoteste.
Verificar a linha de estado.

» A mensagem "CF:" com indicagdo da capacidade do cartdo em %:
O cartao SaveCard esta correctamente inserido.

» A mensagem "NO CF" é exibida:
O SaveCard provavelmente ndo tem qualquer contacto com a unidade.

Neste caso, pressionar o ejector (2) e remover o SaveCard.
Inserir novamente o SaveCard como descrito acima.
Se a mensagem "NO CF" ainda estiver afixada, contactar o servigco técnico.

.2 Mudar o SaveCard

Procedimento, Fig. 34:

Colocar a unidade nas suas costas.
Retirar o médulo de energia se inserido. Ver capitulo 6.1.1.
Abrir o veio deslizando a tampa (3) para baixo em direcgdo ao veio do moédulo de energia.

Se quiser remover o SaveCard, prima o ejector (2) até a entrada, isto empurrara o SaveCard para
fora da ranhura (1) um pouco. Agora o cartdo SaveCard pode ser removido.

Empurrar o SaveCard tanto quanto possivel para dentro da ranhura (1).
» O ejector (2) sobressai da abertura.

Fechar o veio deslizando a tampa (3) sobre o veio até que a tampa encaixe audivelmente no seu
lugar.

Inserir novamente o médulo de energia.
» A unidade inicia e realiza um autoteste.
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e Verificar a linha de estado.

» A mensagem "CF:" com indicagao da capacidade do cartdo em %:
O cartao SaveCard esta correctamente inserido.

» A mensagem "NO CF" é exibida:
O SaveCard provavelmente ndo tem qualquer contacto com a unidade.

e Neste caso, pressionar o ejector (2) e remover o SaveCard.
¢ Inserir novamente o SaveCard como descrito acima.
e Se amensagem "NO CF" ainda estiver afixada, contactar o servigo técnico.

9 Limpeza, manutencao e expedicao

9.1 Limpeza e desinfecao

A AVISO

Adverténcia contra danos fisicos do utilizador

Perigo de choque elétrico

» Limpe o aparelho apenas quando estiver desligado.

» Substitua as pas apés cada utilizagao.

» Limpe as pas para criangas antes de as enroscar as pas para adultos.
» Utilize panos humidos para a limpeza.

Limpe o dispositivo e todos os acessoérios com uma solugéo de agua e sabdo. Para o efeito, utilize um
pano limpo, ligeiramente humido.

Utilizar alcool isopropilico para desinfegao.
Para a limpeza e desinfe¢cdo do sensor SpO2, siga o manual de instru¢des separado para o sensor.

9.2 Manutencgao

A AVISO

Desfibrilhador ndo operacional devido a ligagdao permanente a rede.

O indicador de estado indica a disponibilidade operacional, embora esta ndo esteja assegurada.
» Desligue o desfibrilhador da rede elétrica.

» Ligue o desfibrilhador utilizando a energia da bateria.

> Deixe o desfibrilhador funcionar durante aproximadamente 5 minutos.

>

Ligue o desfibrilhador novamente a rede elétrica.
O nivel de carga do AkuPak LITE XD é reavaliado e indicado.

Repita esta inspecdo a cada 4 - 6 semanas.

Y

Nota

O DefiMonitor XD n&o deve ser utilizado no paciente durante o servigo ou
manutengao.

Nota

Se a caixa estiver a verter liquido, evite o contacto com o liquido.

Nota
O dispositivo ndo possui componentes que possam ser modificados pelo utilizador.

82/112 DefiMonitor XD | 24197 | PT | E



Eliminagéo

Inspecdo apoés cada utilizagao
¢ Inspecione o seu desfibrilhador, médulo de energia e acessoérios para detetar danos.

Para medidas de manutengéo adicionais, contacte o servigo técnico.

9.3 Expedicao
Observe os regulamentos de mercadorias perigosas atualmente validos para a expedi¢do de baterias
de litio.

Se enviar o DefiMonitor XD juntamente com o médulo de energia, interrompa os contactos entre o
modulo de energia e o DefiMonitor XD para a expedigéo. Isto impede que o dispositivo se ligue
durante o transporte.

10 Eliminacao

De acordo com os principios basicos da empresa Metrax GmbH, o seu produto foi desenvolvido e
fabricado a partir de materiais e componentes de alta qualidade que podem ser reciclados e
reutilizados.

No fim da sua vida util, recicle o dispositivo atraves do seu servigo publico de eliminagéo de residuos
(ORE, autoridade local). A eliminagao adequada deste produto ajuda a proteger o ambiente.

Ao registar a Metrax GmbH junto das autoridades competentes, garantimos que a eliminagéo e
reciclagem do equipamento elétrico que colocamos no mercado estd em conformidade com a Diretiva
da UE sobre Residuos de Equipamento Elétrico e Eletronico (Diretiva REEE).

Para a Alemanha, a Metrax esta registada no EAR sob o numero 73450404 em conformidade com a
lei sobre a comercializagao, devolugao e eliminacdo ambientalmente correta de equipamento elétrico
e eletronico (ElektroG).

Para clientes empresariais na Uniao Europeia
Contacte o seu revendedor ou fornecedor se desejar dispor de equipamento elétrico e eletronico.

11 Dados técnicos

11.1 Monitor
Tipo Monitor LCD
Medidas 115 x 86 mm (diagonal 144 mm, 5,7")
Resolugao 320 x 240 Pixel
Indicacbes Frequéncia cardiaca, SpO2

11.2 Alarmes

Indicador de alarme LED

Categoria de alarme Cor Frequéncia Ciclo de trabalho
Alta prioridade vermelho 2 Hz 56:44

Atraso dos sinais de alarme

Sinal Atraso
Alarme com prioridade alta <10s
Alarme com prioridade média <10s
Sinal de informacao <10s

Gama de niveis de pressao sonora de sinais de alarme audiveis

Volume Gama de niveis de pressdo sonora

DefiMonitor XD | 24197 | PT | E 83/112



Dados técnicos

25%
100%

52 + 6 dBA
71+ 6 dBA

11.3 Propriedades fisicas

Medidas

Peso

Classe de protegao das pecgas de
aplicacéo

Classe de protec¢ao da habitagao

Entrada de objetos estranhos

Entrada de liquido
Modo de funcionamento

Classificagao

33x16x29cm (Ixpxa)

aprox. 5,3 kg (sem modulo de energia)
aprox. 5,8 kg (com modulo de energia)

resistente a desfibrilhagéo, tipo CF

Protegao IP3X contra corpos estranhos sélidos com
didmetro = 2,5 mm

Protecéo IPX3 contra jatos de agua
continuo
Classe lIb (MDD Anexo IX Regra 09)

11.4 Impressora

Tipo

Numero de canais
Tipo de papel
Largura do papel

Velocidade de impressao

Impressora térmica
1 a 3 canais

Papel térmico

58 mm

25 mm/s / 50 mm/s

11.5 Armazenamento de dados

Tipo

Cartao Compact Flash 2GB

11.6 Alimentacao de tensao

Fonte de alimentacéo integrada
Poténcia absorvida

Classe de protecao

AkuPak LITE XD

Tecnologia de ides de litio
Tensdo nominal de servigo
Tensao de carregamento
Corrente max. de carregamento
Ciclos de carregamento
Substituicdo periddica da bateria

Tempo maximo de armazenamento
até a recarga

Capacidade nominal

100 - 240V, 50 - 60 Hz
110W

Il para funcionamento ligado a rede

Bateria de ides de litio
alimentada internamente

Fosfato de Litio e Ferro (LiFePO4)
13,2V CC

14,4V

51A

> 1000 (100% SOC)

4 anos apos a data de fabrico

fora do DefiMonitor XD: 3 meses
inserido no DefiMonitor XD: méaximo 1 més

2500 mAh
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Teor de energia (100% SOC)

Tempo de carregamento (0 — 90%
SOC)

Nudmero de choques a 200J
Numero de choques a 360J

Tempo de operagéo (monitorizag&o)

Tempo de operagéo (estimulagéo)

33 Wh

aprox. 3h00 no DefiMonitor XD

Todos os dados referem-se a uma temperatura ambiente
de20°C+5°C

160
95

pelo menos 5h00 (para AkuPak LITE XD num DefiMonitor
XD apés trés choques iniciais no modo DEA,
monitorizacdo ECG / SpO2 até o dispositivo ser desligado
a20°C+5°C)

pelo menos 3h20 (para AkuPak LITE XD num DefiMonitor
XD apés trés choques iniciais no modo DEA,
monitorizacdo ECG / SpO2 e estimulagdo no modo FIX
com 70 ppm/100 mA até o dispositivo ser desligado a
20°C +5°C)

Nota

Tenha em conta que as condi¢gdes de armazenamento afetam diretamente a vida
potencial do AkuPak LITE XD e sdo um fator importante para determinar quando deve
ser recarregado para evitar descarga profunda.

e Se possivel, armazene o AkuPak LITE XD num intervalo de temperatura de 15 °C
- 35 °C. Estas condi¢bes garantirdo o maximo tempo de conservagéo e

durabilidade.

e Apds um armazenamento prolongado, certifique-se de carrega completamente o
AkuPak LITE XD antes de uma possivel utilizagao.

Todas as especificagdes sdo para um AkuPak LITE XD novo com carga completa e uma temperatura

de 20 graus Celsius + 5 graus Celsius.

AkuPak LITE XD: A vida util do AkuPak LITE XD é normalmente de até 4 anos ou 1000 ciclos de
carga, o que ocorrer primeiro, desde que sejam cumpridas as seguintes condigdes: O AkuPak LITE
XD esta inserido no dispositivo, o dispositivo esta apenas em modo de standby e ndo esta a ser
utilizado, estando apenas a realizar os autotestes periddicos recomendados pela Metrax e a
temperatura ambiente é consistentemente de 23 graus Celsius (+ 2 graus Celsius). O armazenamento
do dispositivo ao ar livre encurta significativamente a vida util do AkuPak LITE XD. Sendo que uma
grande variedade de parametros pode afetar a vida util do AkuPak, a Metrax ndo assume qualquer
responsabilidade pela vida do AkuPak LITE XD.

11.7 Condigdes ambientais

Condigdes ambientais durante a utilizagao

Condigbes durante a operagéo continua

Temperatura DefiMonitor XD 0°Ca+45°C
com mddulo de +32 °F a +113 °F
energia
SavePads 0°Ca+50°C

+32 °F a +122 °F
Elétrodos de 5°Ca+30°C
ECG +41 °F a +86 °F
Papel de 0°Ca+40°C
impressao +32 °F a +104 °F
Sp02 0°Ca+40°C

+32 °F a +104 °F

Humidade 15% a 95% sem condensacgao
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Pressao atmosférica 620 hPa a 1060 hPa

Condigbes operacionais transitérias

O DefiMonitor XD pode ser operado durante pelo menos 20 minutos nas condigdes especificadas
abaixo.

Temperatura DefiMonitor XD -20°C a+50 °C
com modulo de -4 °F a+122 °F
energia

Humidade 15% a 95% sem condensacgéo

Condi¢cdes de armazenamento

Temperatura -20°Ca+50 °C

-4 °Fa+122 °F
Humidade 15% a 95% sem condensagao
Pressao atmosférica 620 hPa a 1060 hPa

Condicoes de transporte (max. 10 dias)

Temperatura -25°Ca+50°C

-13°Fa +122 °F
Humidade 15% a 95% sem condensacgéo
Pressao atmosférica 500 hPa a 1060 hPa

Condigdes ambientais para o sensor de dedo SpO2 Nellcor™ FLEXMAX

Intervalo de temperaturas de 0°Ca+40°C

operagao 32°Fa104 °F

Condig¢des operacionais transitorias O sensor pode ser operado a temperaturas de -20 °C (-
4 °F) e +50 °C (122 °F) durante 20 minutos.

Intervalo de temperaturas para -40 °C a +70 °C (-40 °F a 158 °F)

armazenamento e transporte

Humidade 15% a 95% sem condensagao

Pressao atmosférica 620 hPa a 1060 hPa

Tempo de estabilizagdo (do Até 20 minutos

armazenamento a operagio)

11.8 Definicbes de som

Sinal de alarme para alarmes com prioridade alta

Nivel de volume Ajustavel 0%, 25%, 50%, 75%, 100%
Altura do som 398 Hz — 796 Hz

Largura do impulso 120 ms

Numero de impulsos 10 impulsos por 2,5 s

Repeticao acada15s

Sinal de informagao

Nivel de volume Ajustavel 0%, 25%, 50%, 75%, 100%
Altura do som 696 Hz
Largura do impulso 75 ms — 1000 ms
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Numero de impulsos

Repeticao

1 ou 2 impulsos

sem repeticao

11.9 Monitorizacao
11.9.1 ECG

Ritmo cardiaco

Gama de medigao
Resolugao
Gama vadlida de amplitude QRS

Intervalo valido de duragdo do QRS

30 a 300 bpm

1 bpm
0,5mVadmV
40 ms a 120 ms

Nota: Nao é feita qualquer distingao entre adultos e criangas na detegdo de QRS. O DefiMonitor XD
indica um ritmo cardiaco valido quando os complexos QRS tém uma duragédo de 10ms e uma

amplitude de 1mV.

Taxa de atualizagcéo da indicagao
Precisédo

Supressao de grandes ondas T

Ritmo cardiaco em média

Média do valor de SpO2

Precisao da indicagao e
comportamento da frequéncia
cardiaca na presencga de ritmos
irregulares

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

Tempo até alarme no caso de
taquicardia

Limite superior de alarme definido
para 100 bpm

Limite inferior de alarme definido para
60 bpm

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

Tempo de resposta da indicagao da
frequéncia cardiaca apés a alteragéo
da frequéncia cardiaca

1s
+ 10% ou £ 5 bpm, o que for maior
Amplitude maxima daonda T 5 mV

O ritmo cardiaco exibido no monitor € uma média baseada
no tempo desde o pico de um complexo QRS até ao
préoximo pico. Normalmente, esta média baseia-se nos
ultimos 10 segundos de dados; no entanto, com taxas
cardiacas mais elevadas, apenas as ultimas 10 vezes
entre os picos QRS s&o consideradas. O valor inicial da
frequéncia cardiaca aparece apos cerca de 5 segundos
(maximo 10 segundos) apds o sinal de ECG estar
disponivel. O ritmo cardiaco é atualizado apés cada novo
complexo QRS, mas ndao com mais frequéncia do que a
cada 0,5 s.

7a20s

Apo6s 20 s, sdo exibidos os seguintes valores:

A1, bigeminia ventricular: 80 bpm

A2, bigeminia ventricular de mudanca lenta: 60 bpm
A3, bigeminia ventricular de mudanca rapida: 118 bpm
A4, sistoles bidirecionais: 90 bpm

B1, taquicardia ventricular de 1 mV do pico ao vale: 4 s
B1, taquicardia ventricular de 2 mV do pico ao vale:
(amplitude duplicada): 4 s

B1, taquicardia ventricular de 0,5 mV do pico ao vale,
(amplitude dividida): 6 s

B2, taquicardia ventricular de 2 mV do pico ao vale: 3 s
B2, taquicardia ventricular de 4 mV do pico ao vale,
(amplitude duplicada): 3 s

B2, taquicardia ventricular de 1 mV do pico ao vale,
(amplitude dividida): 5 s

Mudanca de HR de 80 para 120 bpm: 9 s
Mudanca de HR de 80 para 40 bpm: 13 s

Sinal de ECG

Derivagbes

I, 11, 1l, aVR, aVL, aVF
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Impedancia

Fornecimento de corrente para
medig¢ao de elétrodos caidos

Detecao de elétrodos caidos

Gama de supressao de pacemaker

Entrada
Area de entrada dinamica

Gama de tensao Detegao de
complexos QRS

Largura do sinal de complexo QRS
Saida

Resposta de frequéncia (monitor)
Sensibilidade do EKG (monitor)
Velocidade de deflexao

Detecao de impulsos de pacing
Alarme de desconex&o de elétrodo
Classificagdo do ECG/entrada de pas

Captura de sinais via

500 a 2500 Ohm
4 yA RMS, 30 kHz, sinusoidal

detetado e indicado

Impulsos de estimulagao eficazes

Para impulsos de pacemaker individuais € uma onda QRS
e T normalmente estimulada, impulsos entre 10 mV e
1700 mV de amplitude, com largura de impulso entre 0,1
ms e 2 ms e ultrapassagem de 0 a 100 ms.

Para impulsos duplos de pacemaker com espagamento de
150 ms e uma onda QRS e T normalmente estimulada,
impulsos entre £10 mV e 700 mV de amplitude, com
larguras de impulso entre 0,1 ms e 2 ms e ultrapassagem
de 0 a20 ms.

Com impulsos duplos de pacemaker com espacamento de
250 ms e uma onda QRS e T normalmente estimulada,
impulsos entre 10 mV e ++700 mV de amplitude, com
larguras de impulso entre 0,1 ms e 2 ms e ultrapassagem
de 0 a4 ms.

Impulsos de pacemaker com um padrao QRS
estimulado de forma ineficaz pelo pacemaker

Para impulsos de pacemaker com um padrdo QRS
ineficaz, impulsos entre 10 mV e £700 mV de amplitude,
com larguras de impulso entre 0,1 mse2ms e
ultrapassagem de 0 a 10 ms.

Para impulsos de pacemaker e impulsos duplos de
pacemaker com espagamentos de 150 ms e 250 ms com
um padrao QRS estimulado de forma ineficaz, impulsos
entre £10 mV e £700 mV de amplitude, com larguras de
impulso entre 0,1 ms e 2 ms e ultrapassagem de 0 a 4ms.

Impulsos de pacemaker sem QRS

Para impulsos de pacemaker individuais e duplos com
espacamentos de 150 ms e 250 ms apenas, impulsos
entre £10 mV e 700 mV de amplitude, com larguras de
impulso entre 0,1 ms e 2 ms e ultrapassagem de 0 a 10
ms.

+5mV CA, 300 mV CC
+0,5mV~+5mV

40a120ms (QaS)

0,67 a40 Hz

5,10, 15 mm/mV

25,0 mm/s

Ligado

Mensagem de voz

CF, protegido da desfibrilhagao

Elétrodos de ECG, elétrodos multifuncionais ou pas
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11.9.2 SPO2
Gama de medigao de Sp02

Saturacao de oximetria de pulso 1% - 100%
Sp02

Gama de medigao da frequéncia de

pulso

Fonte de SpO2 20 - 250 bpm
Comprimento de onda Vermelho 660 nm pico
Poténcia de saida’ <5mw

Comprimento de onda Infravermelho 885 nm centro de gravidade

Poténcia de saida’ <5mw
Poténcia dissipada 52,5 mW
Classificagao entrada SpO2 CF, protegido da desfibrilhagao

Precisao da medigdo da saturagao

Adulto 23 70 - 100% + 2 digitos
Baixa saturacdo para adultos e 60 - 80 % + 3 digitos
recém-nascidos 234

Fraca perfusdo 45 70 - 100% % 2 digitos
Baixa perfusao © 70 - 100% % 2 digitos
Adulto e recém-nascido com 70 - 100% = 3 digitos

movimento 2.7

Precisao da medicao da frequéncia de pulso

Adulto e recém-nascido 2 3.4 20 -250 = 3 bpm
Fraca perfusao € 20 -250 = 3 bpm
Adulto e recém-nascido com 48 - 127 £ 5 bpm

movimento 2.7

1 Estas informagdes pode ser particularmente Uteis para os profissionais clinicos.

2 As especificagdes de precisdo foram validadas com medigdes de voluntarios adultos saudaveis, ndo
fumadores, em estudos de hipoxia controlada ao longo de toda a gama de saturagado. Os
participantes foram selecionados a partir da populagao local e eram homens e mulheres de 18-50
anos com diferentes pigmentag¢des cutineas. As medi¢cdes de SpO2 do oximetro de pulso foram
comparadas com os valores de Sa0O2 de amostras de sangue utilizando hemoximetros. Todas as
precisdes sao indicadas como = 1 SD. Uma vez que as medi¢gdes do oximetro de pulso estao
estatisticamente distribuidas, pode assumir-se que cerca de dois tergos das medigdes se enquadram
nesta gama de precisdo (ARMS) (ver grelha de precisdo dos sensores para mais detalhes).

3 As especificagdes para adultos sdo representadas para os sensores OxiMax MAXA e MAXN com o
Nellcor™ Bedside Respiratory Patient Monitoring System.

4 As especificagdes para recém-nascidos representadas para os sensores OxiMax MAXN com o
Nellcor™ Bedside Respiratory Patient Monitoring System.

5 A funcionalidade clinica do sensor MAXN foi demonstrada numa populagéo de pacientes neonatais
hospitalizados. A exatidao da SpO2 observada foi de 2,5% num estudo de 42 pacientes com idades
compreendidas entre 1 e 23 dias, peso de 750 a 4100 gramas e 63 observacdes abrangendo um
intervalo de 85% a 99% da Sa02.

6 Especificagdo aplicavel a ao desempenho do oximetro do Nellcor™ Bedside Respiratory Patient
Monitoring System. A precisdo de leitura em baixa perfusdo (amplitude de modulagéo de pulso IR
detetada 0,03% - 1,5%) foi validada com sinais fornecidos por um simulador de pacientes. Os valores
de SpO2 e de frequéncia de pulso variaram ao longo da gama de monitorizagdo numa gama de
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estados de sinais fracos e em comparagdo com a saturagao real conhecida e a frequéncia de pulso

dos sinais de entrada.

7 O desempenho do exercicio foi validado durante um estudo de sangue com hipoxia controlada. Os
sujeitos realizaram movimentos de friccdo e de batimento com 1-2 cm de amplitude com intervalos
aperiodicos (mudanga aleatoéria) com uma mudancga aleatéria de frequéncia entre 1-4 Hz.
Aplicabilidade: Sensores OxiMax MAXA, MAXAL, MAXP, MAXP, MAXI e MAXN.

11.10Parametros terapéuticos

Tempo de carregamento (de acordo com CEIl 60601-2-4)

Modo Manual

Tempo maximo até prontidao para a
desfibrilhacao de 360J

Tempo maximo da ligagao até a
prontidao para desfibrilhacado de 360J

Modo AED

Tempo maximo entre inicio da analise
e prontidao para desfibrilhacao de
360J

Tempo maximo entre ligagéo e
prontidao para desfibrilhagéo de 360J

12 + 3 s durante o funcionamento com tensao nominal
com ligacao rede

12 = 3 s com o funcionamento a 90% da tensdo nominal

12 1 3 s durante o funcionamento com o AkuPak
totalmente carregado e novo AkuPak LITE XD

12 + 3 s com o funcionamento com um AkuPak LITE XD
apos tomadas de energia para 15 choques

< 25 s durante o funcionamento com tensdo nominal com
ligacéo rede

< 25 s durante o funcionamento a 90% da tensdo nominal

< 25 s durante o funcionamento com o novo AkuPak LITE
XD totalmente carregado

< 25 s com o funcionamento com um AkuPak LITE XD
apo6s tomadas de energia para 15 choques

< 30 s durante o funcionamento com tensdo nominal com
ligacéo rede
< 30 s durante o funcionamento a 90% da tensdo nominal

< 30 s durante o funcionamento com o novo AkuPak LITE
XD totalmente carregado

< 30 s com o funcionamento com um AkuPak LITE XD
apos tomadas de energia para 15 choques

< 33 s durante o funcionamento com tensdo nominal com
ligacéo rede

< 33 s durante o funcionamento a 90% da tensdo nominal

< 33 s durante o funcionamento com o novo AkuPak LITE
XD totalmente carregado

< 33 s com o funcionamento com um AkuPak LITE XD
apos tomadas de energia para 15 choques

11.10.1

Propriedades da curva bifasica

Comprimento do impulso

Forma de impulso

fase positiva 11,25 ms, fase negativa 3,75 ms

bifasico, com corrente regulada
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Energia de saida  Impedancia 1.° Nivel 2.° Nivel 3.° Nivel Tolerancia
em modo AED do paciente
;ﬂjﬁg)g; 25 Ohm 150 J 220 J 290 J +15%
50 Ohm 290 J 340J 360 J + 15%
75 Ohm 330 J 340 J 340 J +15%
100 Ohm 320 J 320 J 320 J +15%
125 Ohm 296 J 296 J 296 J +15%
150 Ohm 274 J 274 J 274 J +15%
175 Ohm 250 J 250 J 250 J +15%
Energia de saida  Impedéancia 1.° Nivel 2.° Nivel 3.° Nivel Toleréncia
em modo AED do paciente
f;r;?ggga‘)’acfm 25 Ohm 414 55 J 81J +15%
50 Ohm 50J 70J 100 J + 15%
75 Ohm 49J 64 J 96 J +15%
100 Ohm 44 J 60 J 89J +15%
125 Ohm 42 J 56 J 83J +15%
150 Ohm 39J 51J 77 J + 15%
175 Ohm 36J 48 J 714 +15%
Energiade Energia 250Q 50 Q 75 Q 100Q 125Q 150Q 175Q Tolerancia
saida em ligada:
miﬂﬁm 2J 20 2J 2J 2J 2J 2J 1J  05J-5
(adultos) 5J 4J 5J 5J 4J 4J 4 4J +3J
emfngdo 7y 6y 74 74 6J  6J  5J 5 £34
impedancia 10 J 8J 10J 9J 9J 8J 8J 7J +3J
g:ciente 200 16J 200 19J  18J 170 150 14U £3J
30J 25J 30J 29J 27J 25J 23J 21J +15%
50 J 41 J 50J 49J 44 J 42 J 39J 36J +15%
70 J 554 70 J 64 J 60 J 56 J 51J 48 J +15%
100 J 814 100 J 96 J 89J 83J 77J 714 +15%
150 J 1224 150J 143 J 134 J 123 J 1154 106 J +15%
200 165J 2004 1924 1794 166J 153J 143 J +15%
250J 205J 250J 239J 224J 208J 192J 178J +15%
3000 244J 300J 287J 268J 249J 230J 214J + 15%
360J 288J 360J 337J 3150 291J 269J 250J + 15%
Energiade Energia 25Q 50 Q 75 Q 100Q 125Q 150Q 175Q Tolerancia
saida em ligada:
mggﬁal 20 24 20 2 29 20 2 1J  05J-5J
(criangas) 5J 4J 5J 5J 4J 4J 4 4 +3J
emfuncdo 75 ey 74 74 6J 6J 54 54 £34
impedancia 10 J 8J 10J 9J 9J 8J 8J 7J +3J
20J 16J 20J 19J 18J 17J 15J 14J +3J
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do 30J 25J  30J
paciente
50) 41J 50
700 550 70J

100 J 81J 100 J

29J 27J 254 23J 214 +15%
49 J 44 J 42 J 39J 36 J +15%
64 J 60 J 56 J 51J 48 J *+15%
96 J 89J 83J 7 J 71J +15%

Nota: Com os SavePads Mini, ndo é possivel selecionar mais do que 100 J.

11.10.2 Desfibrilhagao manual (assincrona / sincrona)

Gama de impedancia
Impedancia da frequéncia de medig¢ao

Niveis de energia no modo para
adulto

Niveis de energia no modo para
crianga

Tempo até a descarga interna

Tempo maximo de atraso entre o
impulso de sincronizagéo e a
administragao de energia

Este tempo de atraso é o tempo
desde a onda R até ao inicio do
impulso de desfibrilhacao.

Tempo de carregamento até 360 J

Percurso do choque

23Q-200Q
30 kHz

2J,5J,74,104,204,304,50J,70J, 100 J, 150 J, 200
J, 250 J, 300 J, 360 J

2J,5J,74,10J,204,30J,504J,70J,100J

15s
60 ms

12s
Pas ou
elétrodos multifuncionais SavePads (Connect)

para pacientes pediatricos: Elétrodos multifuncionais
SavePads Mini

11.10.3 Pacer

Gama de impedancia
Impedancia da frequéncia de medicao
Modos

Frequéncia de estimulacao
Fix, Demand
Overdrive

Precisdo da frequéncia de
estimulacao

Administragcdo de energia através de
Intensidade de estimulagao
Precisao Intensidade de estimulagao
Largura do impulso

Preciséo da largura do impulso

Periodo refratario

230-2000Q
30 kHz
FIX, DEMAND, OVERDRIVE

30 ppm — 180 ppm
30 ppm — 250 ppm

+0,5%

Elétrodos multifuncionais
10 mA - 180 mA

1+ 10% ou + 3/-1 mA

20 ms

+ 100 us

340 ms para frequéncia de estimulagcado < 100
batimentos/min

240 ms para frequéncia de estimulagéo = 100
batimentos/min
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11.10.4 Modo AED

Gama de impedancia

Impedancia da frequéncia de medig¢ao
Percurso do choque

Limite assistolico

Duragao de analise

Niveis de energia no modo de adulto
a50Q

Niveis de energia do modo pediatrico
as0Q

Sensibilidade
Especificidade
Valor previsto real

Taxa de falso positivo

23Q-200Q
30 kHz

Elétrodos multifuncionais para adultos ou criangas

=200 pV.
4-20s
290J, 340J, 360J

50J, 70J, 100J

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

Ritmo de ECG para determinar se deve ser administrado um choque

m Fibrilhag&o ventricular a uma amplitude maior ou igual a 0,2mV
m Taquicardia ventricular a um ritmo cardiaco superior ou igual a 160 bpm

Reserva-se o direito a alteragdes.

11.11Elétrodos multifuncionais (SavePads)

SavePads Connect
Max. 50 choques com 360 J
Max. 24 horas de monitorizagcao

Max. 1 hora de estimulagdo com 140 mA / 120 ppm (duragdo do impulso 20 ms)
Max. 8 horas de estimulagdo com 70 mA / 60 ppm (duragao do impulso 20ms)
Verificagdo dos elétrodos multifuncionais de 30 em 30 minutos

Forma do elétrodo
Area total

Superficie adesiva
Area de gel / area ativa
Espessura do gel
Unidade / Bolsa
Material de base
Material condutor

Gel

Folha separadora
Material de embalagem

Comprimento do cabo

retangular

aprox. 125 cm?

aprox. 121 cm?

aprox. 87 cm?

0,60 £ 0,170 mm

1 conjuntos (2 unidades)
Espuma de PE adesiva
Estanho

Hidrogel adesivo
Pelicula PET siliconizada
PET, Al, PE

n/a

SavePads Mini Connect

Concebido para pacientes com um peso corporal maximo de 25 kg e 8 anos.
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e Max. 25 choques com 100 J

e Max. 8 horas de monitorizagao

e Max. 1 hora de estimulagdo com 140 mA/140 ppm (durag¢ao do impulso 20 ms)
o Verificagao dos elétrodos multifuncionais de 30 em 30 minutos

Forma do elétrodo
Area total

Superficie adesiva
Area de gel / area ativa
Espessura do gel
Unidade / Bolsa
Material de base
Material condutor

Gel

Folha separadora

Material de embalagem

Comprimento do cabo SavePads Mini

Connect

retangular

aprox. 80 cm?

aprox. 75 cm?

aprox. 42 cm?

0,60 £ 0,170 mm

1 conjuntos (2 unidades)
Espuma de PE adesiva
Estanho

Hidrogel adesivo
Pelicula PET siliconizada
PET, Al, PE

n/a

SavePads PreConnect
m  Max. 50 choques com 360 J

Max. 24 horas de monitorizagao
Max. 1 hora de estimulagdo com 140 mA / 120 ppm (duragdo do impulso 20 ms)
Max. 8 horas de estimulagdo com 70 mA / 60 ppm (duragao do impulso 20ms)

Verificagdo dos elétrodos multifuncionais de 30 em 30 minutos

Forma do elétrodo
Area total

Superficie adesiva
Area de gel / area ativa
Espessura do gel
Unidade / Bolsa
Material de base
Material condutor

Gel

Folha separadora
Material de embalagem

Comprimento do cabo SavePads
PreConnect

retangular

aprox. 148 cm?

aprox. 145 cm?

aprox. 87 cm?

0,60 £ 0,170 mm

1 conjuntos (2 unidades)
Espuma de PE adesiva
Estanho

Hidrogel adesivo
Pelicula PET siliconizada
PET, Al, PE

2m

SavePads Mini

Concebido para pacientes com um peso corporal maximo de 25 kg e 8 anos.
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e Max. 25 choques com 100 J
e Max. 8 horas de monitorizagao

e Max. 1 hora de estimulagdo com 140 mA/140 ppm (duragéo do impulso 20 ms)
e Verificagao dos elétrodos multifuncionais de 30 em 30 minutos

Forma do elétrodo
Area total

Superficie adesiva
Area de gel / area ativa
Espessura do gel
Unidade / Bolsa
Material de base
Material condutor

Gel

Folha separadora
Material de embalagem

Comprimento do cabo SavePads Mini

oval

aprox. 75 cm?

aprox. 74 cm?

aprox. 43 cm?

0,60 £ 0,70 mm

1 conjuntos (2 unidades)
Espuma de PE adesiva
Estanho

Hidrogel adesivo
Pelicula PET siliconizada
PET, Al, PE

aprox. 1,2 m

12 Anexo

12.1 Representagao das curvas de tempo-corrente

A seguir sdo apresentadas as curvas do impulso de desfibrilhagdo, em fungao da resisténcia final:

Poténcia maxima de saida

40

Wy e
2 Ji""l*l'n.

20

10

Current, A
o

-10

-20

-30

-40
01 2 3 4 5 6 7 8

Time, ms

—)50
500
750
100 Q
—125 ()
150 0
—1750)

9 10 11 12 13 14 15

Fig. 35 Desfibrilhagdo com poténcia maxima de saida 360 Joule
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Modo AED Adulto
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Fig. 36 Primeira desfibrilhagdo no modo DEA Adulto
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Fig. 37 Segunda desfibrilhagdo no modo DEA Adulto
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Fig. 38 Terceira e subsequentes desfibrilhagdes no modo AED Adulto

Modo AED Crianga
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Fig. 39 Primeira desfibrilhagao no modo AED Crianca
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12
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Fig. 40 Segunda desfibrilhagdao no modo AED Crianga
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Fig. 41 Terceira e subsequentes desfibrilhagées no modo AED Crianca

12.2 Instrugdes gerais para a utilizagdo de oximetros de pulso

12.2.1 Periodo de atualizagao de dados, calculo da média de dados
e processamento de sinais

O processamento avangado do sinal do algoritmo OxiMax™ alarga automaticamente a quantidade de
dados necessarios para medir a SpO2 e a frequéncia de pulso, dependendo das condi¢des de
medicdo. O algoritmo OxiMax™ alarga automaticamente o tempo médio dindmico necessario para
além de 7 segundos quando as condi¢cdes de medigdo sdo comprometidas ou dificeis causadas por
baixa perfusdo, artefactos de sinal, luz ambiente, eletrocauterizagao, outras interferéncias, ou uma
combinagéo destes fatores, resultando num aumento do tempo médio dindmico para 20 segundos.

12.2.2 Saturagao funcional em contraste com a saturacgao
fracionaria
Este sistema de monitorizagdo mede a saturagéo funcional, onde a hemoglobina oxigenada é

expressa como uma percentagem da hemoglobina capaz de transportar oxigénio. O dispositivo ndo
deteta quantidades significativas de hemoglobina disfuncional, como a carboxi-hemoglobina ou a
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metemoglobina. Em contraste, os hemoximetros (como o 1L482) medem a saturagao fracionaria,
onde a hemoglobina oxigenada € expressa como uma percentagem da hemoglobina total medida,
incluindo as hemoglobinas disfuncionais medidas. Para comparar as medi¢ées de saturagéo funcional
com os valores de um sistema de monitorizagdo que mede a saturagao fracionaria, converte os
valores das medig¢des fracionarias usando a seguinte equacao:

©
D= 100
100 — (n + 4) ©
@ Saturagao funcional n % Carboxi-hemoglobina
¢ Saturagéo fracionaria N\ % Meta-hemoglobina
12.2.3 Consideragoes sobre o desempenho

Este capitulo fornece informagdes sobre a otimizagao do desempenho do sistema de SpO2 Nellcor™
para monitorizagao de pacientes.

Antes da instalagdo inicial num ambiente clinico, pega a um técnico de assisténcia qualificado que
verifique o desempenho do sistema de monitorizagdo de acordo com o manual de manutengao.

Condigdes do paciente

Os problemas de utilizagéo e certas condi¢des do paciente podem afetar as leituras do sistema de
monitorizagao e resultar na perda do sinal de pulso:

= Anemia - A anemia leva a diminui¢do dos niveis de oxigénio arterial. Mesmo que as leituras de
SpO2 paregam normais, um paciente anémico pode estar hipdxico. Ao corrigir a anemia, o
conteudo de oxigénio arterial pode ser melhorado. O sistema de monitorizagao ndo pode fornecer
uma medig¢do de SpO2 se os niveis de hemoglobina descerem abaixo dos 5 gm/dl.

m Hemoglobinas disfuncionais - As hemoglobinas disfuncionais como a carboxi-hemoglobina, a
meta-hemoglobina, e a sulfaemoglobina perderam a sua capacidade de ligar o oxigénio. Mesmo
que as leituras de SpO2 paregam normais, um paciente pode estar hipdxico porque ha menos
hemoglobina disponivel para o transporte de oxigénio. Além da oximetria de pulso, sao
recomendados outros testes.

m A condigdo do paciente também pode influenciar as medigdes:
o A circulagéo periférica é fraca
Movimento excessivo do paciente
Pulsacbes venosas
Pigmentacao da pele escura
Corantes intravasculares, tais como verde de indocianina ou azul de metileno
Corantes aplicados externamente (verniz das unhas, tinta de cabelo, creme bronzeador)
Desfibrilhacao

O o o o o o

12.2.3.1 Fatores de desempenho dos sensores

Medicbdes de sensor inexatas

Ha uma variedade de condigdes que podem causar medigdes inexatas com o sensor de oximetria de
pulso Nellcor™:

m  Aplicagdo incorreta do sensor de oximetria de pulso

m  Aplicacdo do sensor de oximetria de pulso num membro que ja tem uma bragadeira de pressao
arterial, cateter arterial, ou linha intravenosa ligada

Luz ambiente

Nao cobrir o local de aplicagdo do sensor de oximetria de pulso com material opaco em luz
ambiente clara

Movimento excessivo do paciente
Pigmentagao da pele escura

Corantes intravasculares ou corantes aplicados externamente, tais como verniz das unhas ou
creme bronzeador
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Perda de sinal
O sinal de perda de pulso pode ocorrer por varias razdes:
m O sensor de oximetria de pulso esta demasiado apertado.

m Uma bragadeira de presséo arterial é aplicada no mesmo local de aplicagéo que o sensor de
oximetria de pulso.

Ocluséo arterial proximal ao sensor de oximetria de pulso.
A perfuséo periférica é fraca.

Utilizagdo recomendada

Selecione um sensor de oximetria de pulso Nellcor™ apropriado, aplique-o conforme as instrugbes e
observe todos os avisos e precaugdes listadas no manual de instrugdes incluidas com o sensor.
Limpe o local de aplicagao do sensor; remova qualquer verniz das unhas eventualmente usado do
local de aplicagéo. Verifique regularmente se o sensor ainda esta a ser corretamente aplicado.

Uma forte iluminacdo ambiente, tal como as lampadas cirurgicas (especialmente aquelas com uma
fonte de luz xénon), lAmpadas de bilirrubina, lAmpadas fluorescentes, lampadas de calor
infravermelho ou luz solar direta podem afetar o desempenho dos sensores de oximetria de pulso
Nellcor™. Para evitar que a luz ambiente interfira com o funcionamento do sensor, certifique-se de
que o sensor é corretamente aplicado e cubra o local de acoplamento com material opaco.

Se o movimento do paciente causar problemas de medigao, tente uma ou mais das seguintes
solugodes:

e Verifique se o sensor de oximetria de pulso Nellcor™ esta correta e seguramente aplicado.
e Coloque o sensor num local que tenha menos probabilidades de ser deslocado.

e Utilize um sensor adesivo para melhorar o contacto com a pele do paciente.

e Utilize um novo sensor com fita adesiva adequada.

e Se possivel, mantenha o paciente calmo.

Se a ma perfusao estiver a afetar o desempenho, utilize o sensor de testa SpO2 Nellcor™
(MAXFAST).

12.2.3.2 Fatores de oximetria

Frequéncias de pulso

O sistema de monitorizagdo mostra apenas frequéncias de pulso entre 20 e 250 batimentos por
minuto. Se a frequéncia de pulso exceder 250 batimentos por minuto, € apresentado o niumero 250.
Se a frequéncia de pulso for inferior a 20 batimentos por minuto, é apresentado o numero 0.

Saturagao
O sistema de monitorizagao apresenta valores de saturagao entre 1 e 100%.

12.2.4 Sensores Nellcor™

Ao selecionar um sensor Nellcor™, considere o peso e a atividade do paciente, a adequacéao da
perfusao e dos sitios disponiveis para aplicacdo de sensores, a necessidade de esterilidade e a
duragéo prevista da monitorizagdo. Utilize o guia de operagéo de sensores recomendado para ajudar
na selegcéo de sensores, ou contacte a Covidien ou um representante local da Covidien. Referéncia
cap. 12.2.3. O cabo de interface de SPO2 DOC10 da Nellcor™ liga o sistema de monitorizagdo ao
sensor Nellcor™. Nao ligue um cabo a porta do sensor que se destina a ser utilizado com um
computador. Utilize apenas sensores e cabos de interface aprovados pela Covidien ao ligar a porta
do sensor.

Modelos de sensores de oximetria de pulso da Nellcor™ e peso do paciente

Sensor de oximetria de pulso da Nellcor™ Designacgao do artigo Peso do paciente

Sensor de SpO2 Nellcor™ para bebés SC-PR <1,5 kg
prematuros, ndo aderente (para ser usado
apenas num unico paciente)
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Sensor de oximetria de pulso da Nellcor™

Designacao do artigo

Peso do paciente

Sensor de SpO2 Nellcor™ para recém- SC-NEO 1,5a5kg
nascidos, ndo aderente (para ser usado apenas

num unico paciente)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para adultos, ndo SC-A >40 kg
aderente (para ser usado apenas num Unico

paciente)

Sensor de SpO2 Nellcor™ de atar para adultos ~ OXI-A/N <3 ou >40 kg
e recém-nascidos (reutilizavel com adesivo)

Sensor de SpO2 Nellcor™ de atar para recém- OXI-P/I 3a40kg
nascidos e criangas (reutilizavel com adesivo)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para criangas, duas P 10 a 50 kg
partes (esterilizado, n&o reutilizavel)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para recém-nascidos N <3 ou >40 kg
e adultos, duas partes (esterilizado, ndo

reutilizavel)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para adultos, duas A > 30 kg
partes (esterilizado, nao reutilizavel)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para recém-nascidos MAXN <3 ou >40 kg
e adultos (esterilizado, n&o reutilizavel)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para bebés MAXI 3a20kg
(esterilizado, nao reutilizavel)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para criangas MAXP 10 a 50 kg
(esterilizado, nao reutilizavel)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para adultos MAXA >30 kg
(esterilizado, nao reutilizavel)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para adultos com MAXAL >30 kg
cabo comprido (esterilizado, nao reutilizavel)

Sensor nasal de SpO2 Nellcor™ para adultos MAXR >50 kg
(esterilizado, nao reutilizavel)

Sensor de SpO2 de testa Nellcor™ (esterilizado, MAXFAST >10 kg
nao reutilizavel)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para adultos, DS-100A >40 kg
reutilizavel (ndo esterilizado)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para adultos e FLEXMAX >20 kg
criangas (exceto bebés e recém-nascidos), Large

reutilizavel (ndo esterilizado)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para adultos e FLEXMAX-P >20 kg
criancas (exceto bebés e recém-nascidos), Small

reutilizavel (ndo esterilizado)

Sensor de SpO2 Nellcor™ para varios sitios, D-YS >1 kg
reutilizavel (ndo esterilizado)

Clipe com sensor auricular de SpO2 Nellcor™ D-YSE >30 kg
(n&o esterilizado)

Clipe com sensor de SpO2 Nellcor™ para D-YSPD 3a40kg

criangas (nao esterilizado)

Contacte a Covidien ou um representante local da Covidien para uma Grelha de especificagdes da
precisao de saturagao de oxigénio da Nellcor™ com todos os sensores Nellcor™ utilizados com o
sistema de monitorizagdo. A Covidien disponibiliza uma cépia em www.covidien.com.
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Nota

Condigdes fisiolégicas tais como movimento excessivo do paciente, procedimentos
médicos, ou substancias externas tais como hemoglobina disfuncional, corantes
arteriais, baixa perfusao, pigmento escuro e corantes aplicados externamente tais
como verniz das unhas, corante ou creme pigmentado podem interferir com a
capacidade do sistema de monitorizagao de detetar e exibir medig¢des.

Fungoes do sensor Nellcor™

As fungdes dos sensores da Nellcor™ diferem para sensores com diferentes niveis de revisao e por
tipo de sensor (adesivo, reciclado e reutilizavel). O nivel de revisdo de um sensor esta localizado na
ficha do sensor.

Avaliacao da biocompatibilidade

Os sensores de oximetria de pulso da Nellcor™ foram submetidos a testes de biocompatibilidade em
conformidade com a ISO 10993-1 (Avaliag&o biologica de dispositivos médicos, Parte 1: Avaliagcéo e
verificagdo). Os sensores de oximetria de pulso passaram com sucesso os testes de
biocompatibilidade recomendados e cumprem assim os requisitos da norma ISO10993-1.

12.2.5 Testadores de fungoes e simuladores de pacientes

Alguns modelos de testadores funcionais disponiveis comercialmente e simuladores de pacientes
podem ser utilizados para verificar o funcionamento adequado dos sistemas de monitorizagdo
Covidien Nellcor™, sensores e cabos. Consulte 0 manual de instru¢des do dispositivo de teste
individual para procedimentos especificos do dispositivo de teste que esta a ser utilizado. Embora tais
dispositivos possam ser Uteis para verificar a funcionalidade do sensor, cablagem e sistema de
monitorizacdo, nao sao capazes de fornecer os dados necessarios para avaliar corretamente a
exatiddo das medigdes de SpO2 de um sistema.

A avaliagdo completa da precisdo das medi¢des de SpO2 requer, no minimo, a correspondéncia das
caracteristicas do comprimento de onda do sensor e a reproducédo da complexa interagao 6tica entre
o sensor e o tecido do paciente. Estas capacidades vao para além do ambito dos dispositivos de teste
de bancada conhecidos. A precisdo da medi¢do de SpO2 s6 pode ser avaliada in vivo através da
comparacgao de leituras do sistema de monitorizagdo com valores rastreaveis a medi¢cdes de Sa02
obtidas simultaneamente a partir de sangue arterial extraido com um oximetro de CO de laboratério.

Muitos dispositivos de teste de fungbes e simuladores de pacientes sdo concebidos para serem
compativeis com as curvas de calibragao esperadas do sistema de monitorizagao e sdo adequados
para utilizagdo com sistemas de monitorizagdo e/ou sensores. No entanto, nem todos estes
dispositivos sao adequados para utilizagdo com o sistema de calibragdo digital OxiMax™. Embora
isto ndo afete a utilizagdo do simulador para verificar a funcionalidade do sistema, as leituras de
SpO2 apresentadas podem diferir da definicdo do dispositivo de teste. Para um sistema de
monitorizagdo que funcione corretamente, esta diferencga é reproduzivel ao longo do tempo e de
sistema de monitorizagdo para sistema de monitorizagdo dentro das especificagbes de desempenho
do dispositivo de teste.

12.3 Sistema de detecdo do ritmo no modo AED

O sistema de identificacdo de ritmo do DefiMonitor XD analisa o ECG do paciente e apoia-o quando o
aparelho deteta um ritmo suscetivel de desfibrilhagdo ou ndo suscetivel de desfibrilhagao.

O sistema de identificagdo de ritmo do aparelho abrange:

e Avaliacdo do contacto do elétrodo
e aavaliacdo automatica do ECG
e orientagdo do utilizador quanto a terapia de choque de desfibrilhagao

A impedancia transtoracica do paciente € medida pelos elétrodos de desfibrilhagao. Se a impedancia
medida nao estiver dentro do intervalo valido, o dispositivo determina se os elétrodos tém contacto
suficiente com o paciente ou se estdo em curto-circuito. A andlise do ECG é impedida. Se o contacto
dos elétrodos for insuficiente, soa a mensagem de voz Verificar elétrodos.
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Interpretacao automatica do ECG

O sistema de identificagao de ritmo do aparelho foi concebido de maneira que um choque de
desfibrilhagdo seja recomendado quando o sistema tiver sido ligado a um paciente e o sistema detete
um ritmo cardiaco que requeira desfibrilhagdo. No caso de todos os outros ritmos de ECG, incluindo
fibrilhagao ventricular ligeira, assistolia e ritmos sinusais normais, o sistema de identificagdo de ritmo
do aparelho ndo recomenda qualquer desfibrilhacao.

Comando do utilizador da aplicagao dos choques de desfibrilhagao

O sistema de identificagao de ritmo do aparelho gera o carregamento automatico da energia, quando
o aparelho deteta um ritmo cardiaco suscetivel de desfibrilhagédo. O desfibrilhador ndo analisa o ritmo
cardiaco durante o carregamento de energia ou durante a prontidao para administracéo de choque.
Sao emitidas mensagens 6ticas e acusticas para indicar ao utilizador que o aparelho recomenda a
administragao de um choque de desfibrilhagdo. Quando é feita uma recomendacao de choque de
desfibrilhagao, o utilizador rem de decidir se e quando o choque deve ser administrado.

O algoritmo
e monitoriza o ritmo do ECG através de uma gravagao continua de até 20 segundos
¢ filtra o ruido e mede os artefactos

e calcula multiplos pardmetros do sinal de ECG, incluindo frequéncia e parametros morfoldgicos -
rejeita artefactos de pacemaker implantaveis

e mede ataxa QRS

Com base nos parametros recolhidos, o algoritmo decide se o ritmo requer desfibrilhagdo ou ndo. Os
primeiros 4 segundos sao utilizados para um diagndstico inicial. Se nao for detetado nenhum ritmo
que requeira desfibrilhagdo nos primeiros 4 segundos, a analise continua por mais 16 segundos e é
tomada uma decis&o a cada segundo.

Modo de adulto
As seguintes bases de dados foram utilizadas para validagao: AHA e MIT.

Para o calculo, consideramos como ritmos cardiacos que requerem desfibrilhagao os valores
caracteristicos das secgdes dos conjuntos de dados do ECG acima mencionados, que sdo marcados
como requerendo choques com o codigo de anotagédo PysioBank. Estes paragrafos também contém
taquicardias ventriculares, mas que nao sao anotadas separadamente e que, por isso, nao farao
parte da estatistica.

Foram utilizados conjuntos de dados de 20 segundos de duragédo sem alteragdes de ritmo e
artefactos para validacdo. A base de dados contém 1369 registos que ndo requerem desfibrilhacdo e
185 registos que requerem desfibrilhacdo. Estes paragrafos também contém taquicardias
ventriculares, mas que nao estdo anotadas separadamente e que, por isso, ndo podem ser indicadas
para efeitos de estatisticas.

Os resultados do desempenho cumprem os requisitos da CEI 60601-2-4:2010:

Sensibilidade > 90%
Especificidade > 95%
Valor previsto real > 90%
Taxa de falso positivo <5%

Modo pediatrico

Para a validagao foi utilizada a seguinte base de dados: Conjunto de dados de desenvolvimento e
validagédo do Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) Berlin (Instituto Federal Fisico e Técnico
de Berlim). Estes dados foram recolhidos pelo PTB no dmbito do projeto de investigagdo MNPQ
07/09 do Ministério Federal Alem&o de Economia e Tecnologia.

Os ritmos cardiacos que nao requerem desfibrilhacdo cobrem, para além dos ritmos sinusais normais,
também as taquicardias supraventriculares. Estes paragrafos também contém taquicardias
ventriculares, mas que nao sao avaliados separadamente e que, por isso, ndo podem ser incluidos na
estatistica.

Os resultados do desempenho cumprem os requisitos da CElI 60601-2-4:2010:
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Sensibilidade
Especificidade
Valor previsto real

Taxa de falso positivo

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

12.4 Compatibilidade eletromagnética

Instrugdes e declaragéo do fabricante sobre emissdes eletromagnéticas

O DefiMonitor XD destina-se a operagcao num ambiente conforme a seguir indicado. O cliente ou o
utilizador do DefiMonitor XD deve certificar-se de que este seja utilizado num ambiente deste tipo.

Medigdes de
emissao de
interferéncias

Correspondéncia

Ambiente eletromagnético - Orientagéo

Emissdes de alta

Grupo 1

O DefiMonitor XD utiliza energia de alta frequéncia

flutuacdes de
tensaof/flicker
segundo a CEl
61000-3-3

frequéncia segundo|ciasse B exclusivamente para o seu funcionamento interno. Por este
a CISPR 11 motivo, a emissao de alta frequéncia € muito reduzida e é
muito improvavel que os aparelhos eletrénicos da
proximidade sejam afetados.
Emissao de Classe A O DefiMonitor XD é adequado para a utilizagdo em todas as
oscilagbes instalagdes (“Professional Healthcare”), incluindo as das
harmonicas areas de habitagdo (“Home Healthcare”), e as que estédo
segundo a CEl diretamente ligadas a uma rede de alimentagao publica, que
61000-3-2 alimenta edificios utilizados para fins de habitacao.
Emissdes de Conforme

Instrugdes e declaragéo do fabricante sobre a imunidade eletromagnética

deste tipo.

O DefiMonitor XD destina-se a operagdo num ambiente eletromagnético conforme indicado em baixo.
O cliente ou o utilizador do DefiMonitor XD deve certificar-se de que este seja utilizado num ambiente

Teste de resisténcia a
interferéncias

CEI 60601-1-2: Nivel de
teste 2014

Nivel de
correspondéncia

Instrucdes para o
ambiente
eletromagnético

Descarga de eletricidade
estatica (ESD) segundo
a CEl 61000-4-2

Descarga do contacto +
8 kV

+2kV,x4kV,+8kV, +
15 kV Descarga de ar

Descarga do contacto +
8 kV

+2kV, x4 kV,+8kV, £
15 kV Descarga de ar

Os pisos devem ser de
madeira ou de betdo ou
estar revestidos com
pavimento ceramico. Se
0 chao estiver revestido
com material sintético, a
humidade relativa do ar
deve ser de, no minimo,
30%.

Grandezas de
interferéncias elétricas
transientes
rapidas/bursts segundo
a CEI61000-4-4

+ 2 kV (condutor-
condutor) @ 100kHz de
frequéncia de repeticao,
para cabo de rede

+ 2 kV (fio a fio) a
100kHz de frequéncia de
repeticado, para cabo de
rede; a fonte de
alimentagao é da classe

de protegéo Il

A qualidade da tensao
de alimentacéo deve
corresponder a de um
ambiente residencial,
comercial e hospitalar
habitual.
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O dispositivo ndo tem
pecas de entrada e
saida de sinal.

Nao aplicavel para
operagao a bateria

Tensdes transitorias
(surges) segundo a CEl
61000-4-5

+0,5kV, +1kV
(condutor — condutor)
para cabo de rede

+0,5kV, £ 1kV
(condutor — condutor)
para cabo de rede

Fonte de alimentagao é
da classe de protecéo
O dispositivo ndo tem
pecas de entrada e
saida de sinal.

Nao aplicavel para
operagao a bateria

A qualidade da tensao
de alimentagao deve
corresponder a de um
lambiente residencial,
comercial e hospitalar
habitual.

Buracos de tenséao,
interrupcdes breves e
flutuagdes da tenséo de
alimentagdo segundo a
CEI 61000-4-11

0% Ut (queda de 100%
da Ur) para ¥z periodo @
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°

0% Ur; (ver acima) para
1 periodo e 70% Ut para
(25 periodos a 50Hz / 30
periodos 60Hz) @ 0°

0% Ut (ver acima) para
250 periodos a 50 Hz /
300 periodos a 60Hz

0% Ut (queda de 100%
da Ur) para ¥z periodo @
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°

0% Us; (ver acima) para
1 periodo e 70% Ut para
(25 periodos a 50Hz / 30
periodos 60Hz) @ 0°

0% Ut (ver acima) para
250 periodos a 50 Hz /
300 periodos a 60Hz
N&o aplicavel para
operacao a bateria

A qualidade da tensao
de alimentagao deve
corresponder a de um
ambiente residencial,
comercial e hospitalar
habitual. Devido a sua
bateria recarregavel, o
DefiMonitor XD pode
continuar a sua fungao
dentro da capacidade da
bateria sem interrupgao.
Se o tempo de
funcionamento permitido
for excedido,
recomenda-se a
utilizacdo de uma bateria
de reserva ou de uma
fonte de alimentacao
ininterrupta

Campo magnético a
frequéncia de
alimentagéo (50/60 Hz)
segundo a CEI 61000-4-
8

30 A/m

30 A/m

(Os campos magnéticos
na frequéncia da rede
devem corresponder aos
valores tipicos, tais
como sao encontrados
nos ambientes
residenciais, comerciais

e hospitalares.

OBSERVACAO: Ur é a tensdo alternada da rede antes da utilizagdo do nivel de teste.
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O DefiMonitor XD destina-se a operagdo num ambiente eletromagnético conforme indicado em baixo.
O cliente ou o utilizador do DefiMonitor XD deve certificar-se de que este seja utilizado num ambiente

deste tipo.

Teste de resisténcia a
interferéncias

CEI 60601-1-2: Nivel de teste
2014

Nivel de correspondéncia

Grandeza de interferéncia de alta
frequéncia conduzida, segundo a
CEI 61000-4-6

- na linha de rede
- na saida do ECG
- na entrada da SPO2

3 Vert 150 kHz até 80 MHz com
80% AM a 1kHz; das bandas de
radio ISM e amador 2@

6 Vet 150 kHz até 80 MHz com
80% AM a 1kHz; dentro das
bandas de radio ISM e amador 2

3 Vet 150 kHz até 80 MHz com
80% AM a 1kHz; das bandas de
radio ISM e amador 2@

6 Vet 150 kHz até 80 MHz com
80% AM a 1kHz; dentro das
bandas de radio ISM e amador 2

Grandeza de interferéncia de alta
frequéncia conduzida, segundo a
CEI 60601-2-4: 2010

- na linha de rede

3 Vet 150 kHz até 80 MHz com
80% AM a 5Hz

3 Vet 150 kHz até 80 MHz com
80% AM a 5Hz

alta frequéncia radiada segundo
a CEl 80601-2-61:2011

Grandezas de interferéncia de 10 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 80% [20 V/m
alta frequéncia radiada, segundo |AM com 5Hz

- nenhuma mudanca involuntaria

de estado

- nenhuma ativagao involuntaria

do detetor de ritmo

20 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 80%

IAM com 5Hz

- sem administrag&o involuntaria

de energia
Grandezas de interferéncia de {20 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz, 20 V/im

80% AM com 1000Hz

Imunidade ao equipamento
cirdrgico de alta frequéncia
acordo com a CEl 60601-2-
49:2011 / CEI60601-2-27:2011

Capitulo 202.6.2.101 com
imagens 202.103 e 104

@ 400kHz +/-10%:

a) PureCut 300W 10s

b) Uro Pure Cut 300W 10s
c) Clamp Coag 100W 10s
d) Forced Prep 100W 10s

Possivel perturbagao a curto
prazo sem efeito permanente °

Campos proximos de
equipamentos de comunicagao
de alta frequéncia sem fios

380 — 390 MHz: 27 V/m
430 — 470 MHz: 28 V/m
704 — 787 MHz: 9 V/m
800 — 960 MHz: 28 V/m
1700 — 1900 MHz: 28 V/m
2400 — 2570 MHz: 28 V/m

5100 — 5800 MHz: 9 V/m

380 — 390 MHz: 27 V/m
430 — 470 MHz: 28 V/m
704 — 787 MHz: 9 V/m
800 — 960 MHz: 28 V/m
1700 — 1900 MHz: 28 V/m
2400 — 2570 MHz: 28 V/m
5100 — 5800 MHz: 9 V/Im

? As bandas de frequéncia ISM (para aplicagdes industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80
MHz e 6,765 MHz até 6,795 MHz; 13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz e 40,66
MHz a 40,70 MHz. As bandas de frequéncia de radio amador entre 0,15MHz e 80MHz s&o 1,8MHz —
2,0MHz; 3,5MHz — 4,0MHz; 5,3MHz - 5,4MHz; 7,0MHz — 7,3MHz; 10.1MHz — 10,15MHz; 14,0MHz -
14,2MHz; 18,07MHz — 18,17MHz; 21,0MHz — 21,4MHz; 24,89MHz — 24,99MHz; 28,0MHz — 29,7MHz
e 50,0MHz — 54,0MHz.

P A operagdo simultanea de unidades cirlrgicas de alta frequéncia e do DefiMonitor XD deve ser
evitada, se possivel, ou mantida tao curta quanto possivel. Se estes dispositivos forem utilizados
durante um periodo de tempo mais longo, o DefiMonitor XD deve ser temporariamente separado do
paciente.
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Distancias de seguranga recomendadas entre aparelhos de telecomunicagao portateis e
moveis de alta frequéncia e o DefiMonitor XD

Nao devem ser utilizados radios portateis e méveis a uma distancia do DefiMonitor XD em conjunto
com o AkuPak LITE XD, incluindo cabos de ligagédo, que seja inferior a distancia de protecao
recomendada (30 cm). (Ver indicagao de acordo com a IEC 60601-1-2:2014, ponto 5.2.1.1 f)

Para utilizagao na proximidade de emissores de radio de alta poténcia, € necessario calcular a
distancia de protecao d para a intensidade do campo 20V/m com a féormula

d=03xVP

em que P é a poténcia de saida do emissor de radio de alta poténcia.

12.5 Acessorios opcionais

Artigo N.° de artigo Observagodes

SavePads Connect (5 par) 96710

SavePads PreConnect 97789

SavePads Mini 97534

SavePads Mini Connect 97690

Elétrodos de ECG (Pack de 10 =300 96592

unid.)

Papel de impressora (10 unidades) 96365 58mm, 25m, a prova de manchas,

com linhas de grelha

Gel de contacto para desfibrilhagcéo 96364 Bisnaga 100g
(15 unidades)

Reserva-se o direito a alteragdes. Outros acessorios a pedido.
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3 DefiMonitor XD — Vista de baixo

4 DefiMonitor XD — Vista lateral esquerda

5 DefiMonitor XD — Vista lateral direita

6 Conjunto de pas

7 Elementos do comando de DefiMonitor XD

8 Apresentagéo no monitor

9 Areas do monitor

10 DefiMonitor XD — Remogao do médulo de energia

11 Indicador do nivel de carga do AkuPak LITE XD

12 DefiMonitor XD — Colocag¢ao do médulo de energia

13 Apresentagao do estado

14 SavePads Connect (desembalados)

15 Bloquear as pas para adultos nas pas para criangas

16 Posigao anterior - anterior em adulto

17 Posigao anterior - posterior em adulto

18 Posicéo anterior - anterior em crianga

19 Posicao anterior - posterior em crianca

20 Remover a pelicula de protecao do elétrodo (figura semelhante)
21 Cabo codificado para SavePads Connect

22 Cabo de paciente para ECG com 4 pinos codificados CEl
23 Posic¢oes dos elétrodos adesivos do ECG no paciente

24 Apresentacao da supressao de impulsos do pacemaker

25 Mostrar derivagdes

26 Manual de desfibrilhagdo MAN

27 Indicagao de desfibrilhagdo sincrona (SYNC) através de pas
28 Indicacao de desfibrilhag&o sincrona (SYNC) através de SavePads
29 Indicagao do sinal de Sp0O2

30 Indicagao de pacers ativados com estimulagéo

31 DefiMonitor XD - Vista lateral direita

32 Impressao do autoteste curto (figura semelhante)

33 Impresséo do autoteste detalhado (figura semelhante)

34 DefiMonitor XD — Vista de baixo (aberto)

35 Desfibrilhagdo com poténcia maxima de saida 360 Joule

36 Primeira desfibrilhagdo no modo DEA Adulto

37 Segunda desfibrilhagdo no modo DEA Adulto

38 Terceira e subsequentes desfibrilhagdes no modo AED Adulto
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41 Terceira e subsequentes desfibrilhacdées no modo AED Crianga
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