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1. Sicherheitshinweise

Der von lhnen erworbene PRIMEDIC™ Defi-Monitor wurde im Hinblick auf die hohen
Anforderungen bei Notfalleinsdtzen entwickelt. Moderne Techniken, die auf unseren langjahrigen
Erfahrungen in der Entwicklung und der Herstellung von Defibrillatoren beruhen, verbunden mit neuen
schockabsorbierenden Materialien und neuen Erkenntnissen, unterstiitzen Sie im Notfall, wenn es
besonders schnell gehen muss.

Damit der PRIMEDIC™ Defi-Monitor seine Funktion sicher und zu lhrer Zufriedenheit erfiillen kann
und Gefahren fir Mensch und Sache vermieden werden, sind die folgenden Punkte zu beachten:

1. Jede Benutzung des PRIMEDIC" Defi-Monitors setzt die genaue Kenntnis und Beachtung
dieser Gebrauchsanweisung voraus.

2. Der PRIMEDIC" Defi-Monitor ist nur fiir die in dieser Gebrauchsanweisung genannten oder
beschriebenen Einsatzzwecke bestimmt und geeignet. Jede andere Verwendung kann
unerkannte Gefahren in sich bergen und ist zu unterlassen.

3. Der PRIMEDIC™ Defi-Monitor ist wie grundsétzlich alle Defibrillatoren nicht fiir den Betrieb in
explosionsgefahrdeten Bereichen zugelassen.

4, Der PRIMEDIC" Defi-Monitor darf nur von geschultem und autorisiertem Personal bedient
werden. Das Lesen der Gebrauchsanweisung ersetzt keine Schulung.

5. Unsachgeméfe Anwendung oder zu lange Einsatzdauer des SpO,-Sensors kann zu
Gewebeschéaden fuhren.

6. Starkes Umgebungslicht, Bewegung und bestimmte Zustdnde des Patienten, intravaskulare
Farbstoffe, falsche Anbringung des SpO.-Sensors konnen zu einer falschen Anzeige der
Sauerstoff-Sattigung fiihren. Verwenden Sie nicht die SpO,-Messung als einzige Methode zur
Vitaluberwachung. Die Hinweise fiir den Einsatz fur Pulsoximetern sind zu beachten (Anhang
A3).

7. Reparaturen, Veranderungen, Erweiterungen und Installationen des PRIMEDIC™ Defi-
Monitor dirfen nur von METRAX autorisiertem und geschultem Personal vorgenommen
werden. Der PRIMEDIC"™ Defi-Monitor besitzt keine vom Anwender zu reparierenden Teile.

8. Das Gerat darf nur mit Zubehor, Verschleifteilen und Einmalartikeln verwendet werden, deren
sicherheitstechnisch unbedenkliche Verwendbarkeit durch eine fir die Prifung des
verwendungsfertigen Gerétes zugelassene Prifstelle nachgewiesen ist. Dieses erfullen alle
originalen PRIMEDIC" Zubehor- und VerschleiRteile.

9. Der Anwender hat sich vor der Anwendung des Gerétes von der Funktionssicherheit und dem
ordnungsgemaBen Zustand des Gerdtes zu (berzeugen. Bei z.B. beschadigtem
Defibrillationskabel darf der Defibrillator nicht eingesetzt werden.

10. Die im Anhang A1, A2 und A3 aufgefiihrten Hinweise und Regeln sind bei der Benutzung des
PRIMEDIC" Defi-Monitor zu beachten.

11. Das Gerat muss sich vor dem Einsatz im Betriebstemperaturbereich befinden. Das gilt z.B. fur die
Lagerung des Defibrillators in einem Rettungsfahrzeug im Winter.
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12. Betreiben Sie den PRIMEDIC" Defi-Monitor nicht in unmittelbarer Nahe von empfindlichen
Geraten (z. B. Mel3geréten), die auf Magnetfelder sensibel reagieren oder starken Stérquellen,
die die Funktion des PRIMEDIC" Defi-Monitors beeinflussen kénnen. Halten Sie ausreichend
Abstand.

Fur die Bundesrepublik Deutschland gilt zusatzlich:

13. Das Gerat entspricht dem Medizinproduktegesetz (MPG) und unterliegt der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV).

14. GemaR Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) ist das Gerdt den in Anhang 6
erlauterten regelméRigen Kontrollen zu unterziehen.

15. Laut MPBetreibV ist fur das Gerét ein Medizinproduktebuch zu fihren. RegelmaRige Kontrollen
des Gerates sind dort zu dokumentieren.

Fir die anderen Staaten der Europdischen Gemeinschaft gelten die nationalen Vorschriften fur den
Betrieb von Medizinprodukten.

Hersteller:  METRAX GmbH
Rheinwaldstralle 22
D-78628 Rottweil
Tel.: (0741) 257-0
Fax: (0741) 257-235
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2. Geratebeschreibung

7 15 17 16 1 2 3 4

Abb..1 Gesamtansicht PRIMEDIC" Defi-Monitor

EKG-Einheit mit Monitor und Bedienelementen

Tragegriff

Eingangsbuchse fiir EKG-Patientenkabel

EKG-Patientenkabel zur Aufnahme des EKG'’s

Defibrillator-Einheit mit Bedienelementen

Paddlekabel fir APEX-Paddle

Entriegelungsknopf fir Akku

Wechselakku

Paddle fur APEX-Position

10  Auslése-Knopf

11  Drucker mit Abdeckung und Fach flr Papierrolle

12 Auslose-Knopf

13  Paddle fiir STERNUM-Position

14  Paddlekabel fur Sternum-Paddle

15 bei Modellen ECO 1, DM 1 und DM 3 nicht belegt

16  Eingangsbuchse fiir SpO,-Patientenkabel (nur bei Modell DM 3)
17  SpO,-Patientenkabel zum AnschluB von NELLCOR®-Sensoren (AnschluBstecker)
(nur bei Modell DM 3)

O©CO~NOOUBAWNLE
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PRIMEDIC Defi-Monitor
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Abb.: 2 EKG-Einheit mit Bedienelementen und Monitor ECO 1
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EKG-Monitor

Paddle-Ableitungs-Taste
Ableitungs-Wahl-Taste
Signalverstarkungs-Taste

Lautstarke-Taste
Papiervorschub-Taste
Drucker Ein/Aus-Taste
Alarm-Taste
(Herzfrequenz)
Kontrast-Taste

hochauflésender Graphik-LCD-Monitor zur Darstellung der EKG-
Signale und wichtiger Gerate-Parameter.

Auswahl des EKG-Signals von Paddles.

Auswahl der Standardableitungen tber externes EKG-Patientenkabel
Einstellung der Verstarkungsfaktoren fiir das EKG-Signal.

Einstellung der Lautstérke des Systolentons.

Einfuhren des Druckerpapiers

Ein- und Ausschalten des EKG-on-line-Druckes

Aktivierung von Alarmgrenzen fir niedrige und hohe
Herzfrequenzen, voreinstellbar im Set-Up-Menue

Veranderung des Monitor-Kontrastes, Anpassung an verschiedene
Licht- und Temperaturverhaltnisse
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PRIMEDIC" Defi-Monitor
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Abb.: 3 EKG-Einheit mit Bedienelementen und Monitor DM 1/ DM 3

20  EKG-Monitor

21 Paddle-Ableitungs-Taste
22  Ableitungs-Wahl-Taste
23  Signalverstarkungs-Taste

24  Lautstarke-Taste
25  Alarm-Taste (SpO,)

26  Papiervorschub-Taste

27  Drucker Ein/Aus-Taste

28  Alarm-Taste
(Herzfrequenz)

19499/ 05.03

hochauflésender Graphik-EL-Monitor zur Darstellung der EKG-Signale
und wichtiger Gerate-Parameter.

Auswahl des EKG-Signals von Paddles.

Auswabhl der Standardableitungen Uber externes EKG-Patientenkabel
Einstellung der Verstérkungsfaktoren fur das EKG-Signal.

Einstellung der Lautstérke des Systolentons.

Aktivierung von Alarmgrenzen flr niedrige und hohe SpO,-Werte,
voreinstellbar im Setup-Menue (nur bei Modell DM 3 aktiv)
Einfuhren des Druckerpapiers

Ein- und Ausschalten des EKG-on-line-Druckes

Aktivierung von Alarmgrenzen fir niedrige und hohe
Herzfrequenzen, voreinstellbar im Set-Up-Menue
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36
Abb.: 4  Defibrillator-Einheit mit Bedienelementen und Anzeigen ECO 1
30 Ein-/Standby-Taste Einschalten bzw. Standbyschalten des kompletten Gerétes
31 LED Anzeige der gewahlten Energiestufe
32  Energie-Taste Auswahl der Defibrillations-Energie
33  SYNC-LED Anzeige der Synchronbetriebsart
34  SYNC-Taste Umschalten der Defibrillator-Einheit in den Synchronbetrieb
35 okLED signalisiert, dass die ausgewéhlte Energie geladen ist und zum
Schock (Defibrillation / Kardioversion) bereitsteht
36  Achtung-LED signalisiert Fehlfunktion der Defibrillations-Einheit
45 LED Signalisiert Ladung der Defibrillations-Energie
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30
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32
33
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36
45
PRIMEDIC" 35
Abb.:5 Defibrillator-Einheit mit Bedienelementen und Anzeigen DM 1 / DM 3
30 Ein-/Standby-Taste Einschalten bzw. Standbyschalten des kompletten Gerétes
31 LED Anzeige der gewahlten Energiestufe
32  Energie-Taste Auswahl der Defibrillations-Energie
33  SYNC-LED Anzeige der Synchronbetriebsart
34  SYNC-Taste Umschalten der Defibrillator-Einheit in den Synchronbetrieb
35 okLED signalisiert, dass die ausgewéhlte Energie geladen ist und zum
Schock (Defibrillation / Kardioversion) bereitsteht
36  Achtung-LED signalisiert Fehlfunktion der Defibrillations-Einheit
45 LED Signalisiert Ladung der Defibrillations-Energie
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Abb..6 PRIMEDIC" Defi-Charger Ladekonsole mit Anschliissen und Anzeigen

50 Wechselakku (optional)  eingesteckt in Schacht zum Laden

51  Schacht Laden bzw. Aufbewahren eines Reserveakkus PRIMEDIC™ Accu
52  Lademodul (optional) Laden eines Reserveakkus
53 LED griin signalisiert, dass Reserveakku geladen wird
54  LED griin signalisiert Akkukapazitat 90 - 100 %
55 LED gelb signalisiert Akkukapazitat 50 - 90 %
56 LEDrot signalisiert Akkukapazitat 10 - 50 % bzw. blinkend einen Akkufehler
57 LEDgelb signalisiert Ladung des Akkus am Defibrillator
58 LED griin signalisiert, dass Energieversorgung vorhanden zum Laden des
Defibrillators bzw. des optionalen Reserveakkus
59  Kontakte Ubertragung des Ladestroms auf Defibrillator
60 Ladekonsole Aufstellen des Defibrillators
61 Sicherung Absicherung des Stromkreises fur 12 / 24 V - Bordspannung
62  Universalstecker AnschluR der Netzleitung
63  Spannungswahler Einstellen des Spannungsbereichs 115 V oder 230 V
64  Gehéausedurchfihrung Anschlul’ der 12 / 24V - Bordspannung
65  Arretierung (optional) Verankerung des Defibrillators auf der Ladekonsole
66  Entriegelungs-Taste Einhand-Entriegelung des Defibrillators
(optional)
70  Stecker AnschluR an Universalstecker (62) von Ladekonsole
71  Netzstecker Anschluf an Netzsteckdose
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Der PRIMEDIC" Defi-Monitor ist ein Defibrillator mit
integriertem Mehrkanal-EKG-Monitor und On-line-Drucker. Der
Defibrillator kann mit dem EKG synchronisiert werden, so
dass synchrone Kardioversionen moglich sind.

Die Geratefamilie ist modular aufgebaut. Es existieren
verschiedene Modelle:

PRIMEDIC" Defi-Monitor

ECO 1 Low cost modell

DM 1 Basismodell

DM 3  mit Pulsoximeter

DM 10 mit Modulsteckplatz

DM 30 mit Pulsoximeter und Modulsteckplatz

An die Modulsteckplatze der DM 10 und DM 30 Modelle
konnen die Module Pacer, I/D (interne Defibrillation) und
R/D (Freihand-Defibrillation) angeschlossen werden.

Die PRIMEDIC" Defi-Monitore wurden gezielt auf
schnelle und sichere Benutzung in Notfallsituationen
konzipiert. Alle Funktionseinheiten und Bedienelemente
unterliegen folgenden Grundsatzen:

e Kklare Gliederung der Funktionseinheiten
Reduzierung der Funktionen auf Notwendiges
logische Bedienerfihrung

klare, selbsterklarende Bedienelemente
ergonomische Gestaltung

e nachristbare Funktionen, da modular.

Bei den Modellen DM 1, DM 3, DM 10 und DM 30
verfigt der EKG-Monitor 0ber ein hochauflésendes EL-
Graphic-Display, das selbst unter problematischen Lichtver-
haltnissen hohen Bildkontrast liefert.

Das Modell ECO 1 ist mit einem hochauflésenden LCD-
Graphic-Display ausgestattet.

Der EKG-Monitor ist nach oben und unten schwenkbar, um in
allen Lagen einen guten Betrachtungswinkel auf das dar-
gestellte EKG zu ermdglichen, z.B.:

e Liegend bei Einsétzen im Freien
o Aufrecht stehend in tiefen Einbaupositionen im Rettungs-
wagen.

In den Geréteversionen DM 3 und DM 30 besteht die
Méglichkeit der kontinuierlichen, nichtinvasiven Messung der
funktionellen Sauerstoffsattigung von arteriellem Hamoglobin
(Sp0,). Im PRIMEDIC" Defi-Monitor wird dazu ein hoch-
wertiges MeBmodul der Firma NELLCOR PURITAN BENNETT
Inc. eingesetzt.

19499 / 05.03 11
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Zusammen mit den in Kapitel 6.2 (Auswahl des richtigen
SpO,-Sensors)  vorgeschriebenen  Sensoren st  die
kontinuierliche Uberwachung der Sauerstoffsattigung von
Erwachsenen, Kinder und Neugeborenen méglich. Neben den
MeRwerten in % wird eine kontinuierliche Pulskurve im
Monitor dargestellt. Diese wird auch Uber den Drucker
hochauflésend dokumentiert.

Bei der Messung der Sauerstoffsattigung kénnen Alarmgrenz-
werte aktiviert werden, um eine Veranderung des Patienten-
zustandes zu bemerken.

Der Drucker kann sowohl zur Monitoring-Dokumentation als
auch zur Registrierung des Notfallgeschehens (jeweils 5
Sekunden vor und 5 Sekunden nach einem Schock)
eingesetzt werden.

Die Defibrillator-Einheit ist auf sichere und sehr schnelle
Einsatzbereitschaft optimiert:

o Ladezeit fur 100 Joule ca. 1 Sekunde (¥)
o Ladezeit fir 360 Joule ca. 5 Sekunden (*)
(*) = bei Akkukapazitéat ca. 90 % des Nennwertes.

In den Modellen DM 10 und DM 30 ist seitlich ein Modul-
Steckplatz vorgesehen. An diesen kann z.B. ein Pacer-Modul
angeschlossen werden. Dieser ist besonders einfach zu
bedienen. Im Gegensatz zu herkdbmmlichen Pacern missen
zum AnschluB des Pacer-/ Defibrillationskabels nicht die
Paddle entfernt werden. Beim PRIMEDIC™ Pacer wird das
Pacer-/Defibrillationskabel einfach am Modul zugesteckt. Bei
gesteckten Pacer-/Defibrillationskabel sind die
Paddle-Elektroden abgeschaltet.

Wird wahrend des Pacens eine Defibrillation notwendig, kann
tber die Kissenelektroden ein Schock abgegeben werden. Die
Auslése-Knopfe am Modul steuern Energieladung und
Schockabgabe. Auch ohne Pacing kann Uber angelegte
Kissenelektroden Freihanddefibrilliert werden.

Wird kein Pacer benétigt und wiinscht der Anwender die
Energie nicht Uber Paddle zu applizieren, steht das R/D-
Modul zur Verfugung. An dieses Modul werden die
Kissenelektroden zur Freihand-Defibrillation angeschlossen.

Mit Hilfe des I/D-Moduls fiir interne Defibrillation kénnen
Loffelelelektroden (ber ein sterilisierbares Patientenkabel
angeschlossen werden. Fir die Arbeit am offenen Thorax
steht ein umfangreiches Loffelprogramm zur Verfiigung.

19499/ 05.03
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Die Energieversorgung der PRIMEDIC" Defi-Monitore
erfolgt aus Wechselakkus mit NiCd-Zellen, unabhéngig vom
jeweiligen Modell. Die eingesetzte Ladeelektronik basiert auf
dem neuesten Stand der Technik und ermdglicht so eine
maximale Lebensdauer der verwendeten Akkus.

Der PRIMEDIC" Defi-Monitor kann im Ruhezustand auf
einer Ladekonsole abgestellt werden. Die Konsole kann tber
verschiedene Adaptoren (optional) an einer Wand oder im
Rettungswagen fixiert werden. Der PRIMEDIC" Defi-
Monitor kann bei Bedarf uber die Einhand-Entriegelung
einfach und schnell enthommen werden.

In der Ladekonsole sind die elektrischen Anschliisse
(Netzspannung oder DC-Bordspannung) untergebracht. Die
Konsole dient u. a. als Energieversorgung fur die Akkuladung.

Als Option ist die Konsole in Komfort-Ausfiihrung erhéltlich,
die zusatzlich das Laden eines zweiten Wechselakkus
ermoglicht. Bei Verwendung der Komfort-Version mit Accu-
Care-Funktion wird der Akku optimal gepflegt, der gefiirchtete
~Memory“-Effekt wird vermieden. Diese Accu-Care-Option ist
in alle Basis-Ladekonsolen nachriistbar. Der Betrieb des
PRIMEDIC" Defi-Monitor ist auch mdglich, wenn dieser
auf der Ladekonsole abgestellt ist. Aus Sicherheitsgrinden
muss fur den Betrieb der Akku angeschlossen bleiben, damit
im Notfall der Defibrillator nicht ohne Akku von der
Ladestation genommen wird.

Es ist umfangreiches Zubehor erhaltlich.

3. Vorbereitende MalRnhahmen

3.1 Akkuladung

Vor der ersten Benutzung des PRIMEDIC™ Defi-Monitor
muss zunachst der Wechselakku aufgeladen werden.

Rasten Sie dazu den Wechselakku seitlich an der dafir
vorgesehenen und markierten Stelle in seine Position (siehe
auch Kapitel 9.1).

Der PRIMEDIC" Defi-Monitor muss anschlieRend auf die
Ladekonsole PRIMEDIC " Defi-Charger gesetzt werden. Die
Ladekonsole muss mit Energie versorgt sein (Netz- oder
Bordspannung), was Sie am Leuchten der griinen LED (58)
erkennen konnen.
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Wenn der Akku aufgeladen werden muss, startet die
Ladeelektronik den Ladevorgang. Dies erkennen Sie am
Leuchten der Lade-LED (57) der Ladekonsole. Nach
Beendigung des Ladevorgangs erlischt die Lade-LED (57).

Achtung:

Ein vollstandig leerer Akku muss fiir mindestens eine Stunde
geladen werden. Eine zu kurze Ladedauer kann aufgrund der
Natur des Akkus zu Fehlinterpretationen der Ladung durch
das Gerat fuhren. Die Ladungsanzeige im Display wird
falschlicherweise einen vollen Akku anzeigen. Der sichere
Betrieb des Gerdtes ist u.U. nicht gewéhrleistet.

3.2 Konfiguration des Defibrillators / EKG-
Monitors (Setup-Menue)

Der PRIMEDIC™ Defi-Monitor ist werksseitig konfiguriert.
Um individuelle Einstellungen vorzunehmen, kénnen Sie im
Setup-Menue bestimmte Parameter verandern. Diese
Konfiguration bleibt bis zu einer erneuten Anderung
gespeichert, unabhéngig ob der Defibrillator ausgeschaltet
oder der Akku gewechselt wird.

Das Setup-Menue ist auf zwei Seiten aufgeteilt. Die erste
Seite erlaubt die Einstellung folgender Parameter:

Die unterstrichenen Parameter geben die werkseitige
Einstellung an.

1. Filter Aus /50 Hz / 60 Hz

2. Datum TT.MM.JJ

3. Uhrzeit hh.mm.ss

4. Sprache deutsch / english / francais / espanol /
portugesh / nederlands / ....

5. Autoprint Ein /7 Aus

6. Print 1-Kanal / 3-Kanal *

7. Print 25 mm /50 mm *

8. Memo-Print aktivieren

* = nur bei Modellen DM 1 und DM 3 wahlbar.

Die zweite Seite erlaubt die Einstellung folgender Parameter:

1. ¥ ALARM 1 30790

2. ¥ ALARM 2 40/ 130
3. ¥ ALARM 3 507180
4, SpO,-Alarm 1 95 / 100*
5. SpO,-Alarm 2 90/ 100*
6. SpO,-Alarm 3 80 /7 100*

19499/ 05.03
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** nur bei Modell DM3

Zum Start des Setup-Menues muissen Sie wahrend des
Betriebs die Tasten Paddle-Ableitung (21) und die Ableitungs-
Wahl-Taste (22) gleichzeitig driicken. Es erscheint das Setup-
Menue.

Die Tasten (21), (24) und (28) bekommen wéhrend der
Konfiguration  Sonderfunktionen, die als Symbol im
Monitorbild dargestellt sind.

Taste (21) auf (o)
Taste (24) ab (1)
Taste (28) ok ()

Mit diesen Tasten steuern Sie die Konfiguration.

Nach dem Eintreten in das Setup-Menue ist der erste
Menuepunkt markiert. Wollen Sie zB. die Uhrzeit
aktualisieren, so bewegen Sie die Markierung durch ein- oder
mehrmaliges Driicken auf die Taste ab (24) nach unten, bis
der Menuepunkt Uhrzeit markiert ist. Den markierten
Menuepunkt Uhrzeit durch Driicken der Taste ok (28)
auswahlen. Die Markierung springt dabei auf den
Stundenwert. Die Stunde wird durch Driicken der Taste auf
(21) oder ab (24) verandert. Ist der richtige Wert eingestellt,
mit der Taste ok (28) bestétigen. Die Markierung springt
dann auf den Minutenwert und anschlieBend auf den
Sekundenwert. Diese kdnnen Sie in der gleichen Weise
verandern, wie eben beschrieben. Mit der abschlieRBenden
Bestatigung (ok-Taste (28)) springt die Markierung wieder
auf den Menuepunkt Uhrzeit. Jetzt kénnen Sie wie am
Beispiel Uhrzeit gezeigt weitere Verédnderungen vornehmen.

Zum Beenden des Setup-Menues bewegen Sie die
Markierung mit den Tasten auf (21) oder ab (24) auf den
Menuepunkt ENDE und bestatigen Sie dies mit der Taste ok
(28).

Der PRIMEDIC" Defi-Monitor befindet sich danach wieder
im Monitoring-Betrieb.

Hinweis:
Sollte wéhrend des Einstellens von Menue-Parametern
aufgrund eines Notfalls der Defibrillator unverziglich
eingesetzt werden, besteht die Mdglichkeit durch Drlcken
einer der Energie-Tasten (32) sofort das Setup-Menue zu
verlassen.
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4. Bedienung des Defibrillators

4.1 Ein-und Ausschalten des Defibrillators
/ Selbsttest

Der PRIMEDIC™ Defi-Monitor wird mit der Ein-/ Standby-
Taste (30) eingeschaltet, indem diese kurz gedriickt wird.

Ausschalten erfolgt durch ca. 2 Sekunden Driicken der Ein-/
Standby-Taste (30). Gleichzeitig ertonen 3 Warnsignale.
Diese langere Zeit wurde deshalb gewahlt, um ein
versehentliches Abschalten zu verhindern. Eventuell geladene
Energie fur die Defibrillation wird automatisch intern entladen.

Hinweis:

Mit der Ein-/Standby-Taste (30) wird das komplette Gerat ein-
bzw. ausgeschaltet. So kdnnen ohne Zeitverzégerung die
Funktionen aller Baugruppen genutzt werden.

Unmittelbar nach dem Einschalten lauft ein interner Selbsttest
ab, um wichtige Funktionen und Signaleinrichtungen zu
Uberprufen. Es leuchten ca. 2 Sekunden alle LED's der
Defibrillator-Einheit. Achten sie unbedingt darauf, dass alle
LED’s aktiv sind. Ebenso muss wahrend dieser Zeit ein
Warnsummer ertdnen. Achten Sie unbedingt auf die Funktion
des Summers.

Achtung:
Sollten eine oder mehrere LED’s oder der Warnsummer nicht
funktionieren, muss der Defekt sofort beseitigt werden.

4.2 Synchron- und Asynchronbetrieb

Nach dem Einschalten des PRIMEDIC” Defi-Monitors
befindet sich die Defi-Einheit automatisch im
Asynchronbetrieb.

Erfordert die Notfall-Situation eine synchrone Betriebsart des
Defibrillators (Kardioversion), so muss diese bewuf3t durch
Betatigen der SYNC-Taste (34) angewahlt werden.

Die synchrone Betriebsart wird durch die LED (33)
signalisiert. Zusétzlich wird im EKG-Monitor der Hinweis
-SYNC" dargestellt.

Nach einer synchronen Energieabgabe (Kardioversion)
schaltet sich die Defi-Einheit auf Asynchronbetrieb zurtick.
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Hinweis:

In der synchronen Betriebsart werden auf dem Monitorbild
EKG-Markierungen eingeblendet. Fir eine sichere synchrone
Betriebsart mussen diese Kardioversions-Marker in jedem
QRS-Komplex unmittelbar bei einer R-Zacke erscheinen.
Voraussetzung hierzu ist ein sauberes, artefaktfreies EKG-
Signal mit ausreichender Amplitude.

Sollten keine Markierungen im EKG-Monitor sichtbar sein, so
muss evtl. Uber die Signalverstarkungs-Taste die Amplitude
verandert oder eine Ableitung mit besserer Signalqualitat
gewdhlt werden.

Hinweis:

Im Synchronbetrieb sollten fiir die EKG-Aufnahme nicht die
Paddles verwendet werden, sondern die externen EKG-
Patientenelektroden, da sonst durch Paddlebewegungen
Artefakte auftreten koénnen, die zu einer Stérung der
Synchronisation fuhren kénnen.

Hinweis:

Zwischen Erkennen eines QRS-Komplexes (Synchron-Impuls)
und Energieabgabe betrégt die Verzégerungszeit weniger als
60 ms.

Achtung:

Vor dem Ausldsen der Kardioversion muss das Monitorbild
beobachtet werden, ob die Kardioversions-Marker eindeutig
den R-Zacken zugeordnet sind und nicht z.B. auf
Herzschrittmacher-Impulse oder Artefakte reagieren.

4.3 Energiewahl

Die Energie wird ausgewahlt durch Driicken einer der Tasten
(32). Als Riickmeldung fiir die Energieeinstellung leuchtet die
LED (31) direkt Uber der gedriickten Energietaste. Zusatzlich
wird die angewahlte Energiestufe im Monitor angezeigt. Die
gewahlte Energie erlischt, wenn nach ca. 2 Minuten keine
Energie geladen wird.

Hinweis:

Die fur die Defibrillation / Kardioversion ndtige Energiestufe
ist abhéngig vom Patienten, dessen Grolie und Korpergewicht
und seinem Zustand. Anhaltspunkte hierzu finden Sie im
Anhang A2.
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Wurde versehentlich eine falsche Energiestufe ausgewahlt, so
andern Sie diese durch Driicken der richtigen Taste mit der
neuen Energiestufe. Dies funktioniert auch, wenn bereits
Energie zur Defibrillation geladen wurde. Bei Anderung der
Energiestufe zu héheren Werten wird die fehlende Energie
nachgeladen. Bei niedrigeren Werten wird die Uberschissige
Energie in kleinen Schritten intern entladen.

4.4 Energieladung

Die gewahlte Energie wird durch Driicken einer der Ausldse-
Knopfe (10) oder (12) geladen und steht damit fiir den
Schock bereit.

Es erfolgt nun eine schnelle Energieladung. Als Zeichen fur
den Ladevorgang blinkt die LED (45). Die Ladezeit ist
abhangig von der gewahlten Energiestufe und der
verfligharen Akkukapazitat. Eine Ladung der Defi-Einheit auf
100 Joule erfolgt in ca. 1 Sekunde, eine Ladung auf 360
Joule in ca. 5 Sekunden. Bei teilweise entladenem Akku kann
sich die Ladezeit etwas verlangern.

Nach der Ladung steht die Energie fur 15 Sekunden bereit.
Dies wird durch einen Dauerton und das Leuchten des OK-
Signals (35) signalisiert. Gleichzeitig wird im Monitor die
verbleibende Zeit angezeigt. Wird in dieser Zeit nicht
defibrilliert, erfolgt eine interne Sicherheitsentladung.

Wahrend dieser Zeit kénnen Sie die geladene Energie, falls
notwendig, nochmals verandern (siehe hierzu Kapitel 4.3).
Nach Korrektur steht Ihnen erneut 15 Sekunden die Energie
fir die Schockabgabe bereit.

Sollte wahrend der Energieladung ein Fehler auftreten, ertont
ein unterbrochener Warnton und die Achtung-LED (36)
leuchtet.

Achtung:

Bei der Meldung ,Akku laden“ stehen noch min. 5 Energie-
entladungen mit max. Energie zur Verfligung. Erscheint diese
Meldung sollte der Defi-Monitor méglichst schnell auf die
Ladekonsole zuriick zur Akkuladung gestellt werden.

Achtung:

Sollte die Fehleranzeige (36) aufleuchten, kann durch Aus-
und Wiedereinschalten mit Hilfe des Selbsttests die Funktion
des Defibrillators tberpriift werden. Erlischt die Anzeige, ist
der Defibrillator weiter einsatzbereit.
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Achtung:

Sollte die Fehleranzeige (36) durch Ausschalten und
Wiedereinschalten des Gerétes nicht erléschen, muss der
Defekt sofort beseitigt werden.

4.5 Positionierung der Paddles
Die Paddle mussen entlang der Herzachse plaziert werden.

Das APEX-Paddle (9) wird im linken Brustbereich positioniert,
tber der Herzspitze auf der Axiliarlinie.

Das STERNUM-Paddle (13) wird im rechten Brustbereich,
unterhalb des Schlusselbeins positioniert.

4.6 Entladung der Energie (Schock)

Die Energie wird entladen durch gleichzeitiges Driicken
der Auslése-Knépfe (10) und (12) an den Paddles.

Im  Asynchronbetrieb erfolgt unmittelbar nach dem
gleichzeitigen Tastendruck die Entladung.

Im Synchronbetrieb missen die beiden Auslése-Kndpfe (10)
und (12) solange gleichzeitig gedriickt gehalten werden, bis
der Kardioversions-Zeitpunkt erreicht ist. Wahrend dieser Zeit
ertdnt ein unterbrochener Signalton.

Werden die  Auslose-Knopfe  wahrenddessen  wieder
losgelassen, erfolgt keine Kardioversion.

Erfolgt innerhalb von 3 Sekunden bei gehaltenen Auslése-
Knopfen keine Synchronisation, wird die Energie intern
entladen. Der PRIMEDIC" Defi-Monitor befindet sich
danach im Asynchronmodus.

Wahrend des Schocks kommt es normalerweise zu einer
kurzzeitigen  Ubersteuerung des EKG-Eingangs. Der
PRIMEDIC" Defi-Monitor liefert bereits ca. 1 Sekunde
nach dem Schock eine stabile EKG-Nullinie, so dass
unmittelbar der Erfolg der Defibrillation beurteilt werden kann.

Achtung:

Vor dem Auslésen der Kardioversion muss das Monitorbild
beobachtet werden, ob die Kardioversions-Marker den R-
Zacken zugeordnet sind und nicht z.B. auf Herzschrittmacher-
Impulse oder Artefakte reagieren.
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Achtung:

Die Kontaktflachen der Paddle miissen vor der Defibrillation
mit ausreichend Elektroden-Gel versehen werden, um
Verbrennungen der Haut zu vermeiden.

Achtung:

Beide Paddle miissen mit einem Kraft von etwa 100 N auf
den Brustkorb gedriickt werden, um eine sichere
Energielibertragung zu gewahrleisten bzw. die Hautstellen
unter den Paddles nicht zu schadigen.

Achtung:
Achten Sie darauf, dass zwischen den Paddles keine
Beruihrung bzw. eine leitende Gelverbindung besteht.

Achtung:

Vor und wahrend der Energieentladung missen alle an den
Reanimationsmallnahmen Beteiligten  zurlicktreten und
samtliche Berlhrungen mit Patienten oder leitfahigen Teilen
(z. B. Trage) vermieden werden. Alle angeschlossenen Gerate,
die nicht defibrillationgeschiitzt sind, sind vom Patienten vor
Schockabgabe zu entfernen.

4.7 Kinderpaddles

Fur die Defibrillation von Kindern missen Elektroden mit
kleineren Elektrodenflachen eingesetzt werden. Die Kinder-
paddles sind in die Erwachsenenpaddles integriert.
Schrauben Sie hierzu die grofRen Elektroden an beiden
Paddles gegen den Uhrzeigersinn ab.

Aufschrauben der Erwachsenenpaddles auf die Kinder-
elektroden erfolgt im Uhrzeigersinn.

Hinweis:
Reinigen Sie nach Benutzung die Kinderpaddles bevor Sie die
Erwachsenenpaddles wieder aufschrauben.

Achtung:

Schrauben Sie die Erwachsenenpaddles fest auf, damit der
sichere Kontakt der Erwachsenenpaddles gewahrleistet ist.
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5. Bedienung des EKG-Monitors

5.1 Auswahl der EKG-Ableitungen
Es gibt zwei Arten ein EKG-Signal aufzunehmen:

1. Uber Paddle
2. Uber externes EKG-Patientenkabel.

Nach dem Einschalten des PRIMEDIC" Defi-Monitors ist
automatisch die Paddle-Ableitung aktiv. Dies wird durch ein
Paddle-Symbol im Monitor signalisiert.

Ist kein externes EKG-Patientenkabel angeschlossen, laRt
sich der Monitor nicht auf die Standardableitungen
umschalten.

Bei angeschlossenem EKG-Patientenkabel kann auf die
Darstellung der Standardableitungen umgeschaltet werden.
Driicken Sie auf die Ableitungswahl-Taste (22), die Ableitung
Il ist sofort aktiv. Durch Druck auf die Ableitungs-Wahl-Taste
(22) wird im Ringzahlverfahren zwischen den mdglichen
Ableitungen |, Il, lll, aVR*, aVL* oder aVF* umgeschaltet. Die
gewahlte Ableitung wird im Monitor dargestellt.

Driicken der Paddle-Ableitungs-Taste (21) schaltet auf
Ableitung Uber Paddleelektroden zuriick, unabhangig ob ber
das externe Patientenkabel EKG-Signale verfligbar sind.

Wird wéhrend des Monitorings das EKG-Patientenkabel aus
der Eingangsbuchse des PRIMEDIC™ Defi-Monitor
gezogen, schaltet der Monitor automatisch auf Paddle-
Ableitung um.

Hinweis:

Wird bei eingeschaltetem Gerdt 15 Minuten lang kein EKG
aufgezeichnet oder keine Taste betétigt, schaltet sich der
PRIMEDIC" Defi-Monitor automatisch ab. Ca. 30
Sekunden vor dem Abschalten, wird dies durch einen
unterbrochenen Warnton signalisiert. Durch eine beliebige
Bedienung wird der Abschaltvorgang beendet.

Hinweis:

Bei angewahlter Paddle-Ableitung wird im Grundzustand eine
unterbrochene Linie mit dem Hinweis "Elektroden offen" im
Monitor dargestellt. Sobald Uber die Paddle eine Ableitung
erfolgt wird das EKG-Signal im Monitor angezeigt.

* = nur bei Modellen DM 1 und DM 3.
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5.2 Einstellen der Signalverstarkung
Es stehen funf Signalverstarkungs-Stufen zur Verfligung:

0,5cm/mv
0,8 cm/mVv
1,0 cm/mV
1,5 cm/mVv
2,0 cm/mVv

ugrODNE

Nach dem Einschalten des PRIMEDIC™ Defi-Monitors ist
automatisch die Verstarkungsstufe 1 cm/mV aktiv. Durch
Driicken der Signalverstarkungs-Taste (23) wird im Ringzéhl-
verfahren zwischen den Verstarkungs-Stufen umgeschaltet.
Die 1mV-Referenz ist permanent am linken Bildschirm-Rand
eingeblendet. Nach der Umschaltung auf einen anderen Wert
wird dieser fir ca. 5 Sekunden in der unteren Status-Zeile
eingeblendet.

5.3 Lautstérke des Systolen-Signals

Es stehen drei Lautstarke-Stufen fur das Systolen-Signal zur
Verfligung: Aus, leise, laut.

Nach dem Einschalten ist automatisch die Lautstarke-Stufe
Aus aktiv.

Durch Drucken auf die Lautstirke-Taste (24) wird im
Ringzéhlverfahren jeweils zwischen den drei Lautstérke-
Stufen umgeschaltet. D.h. jedes Driicken auf Taste (24)
schaltet eine Stufe weiter.

5.4 Aktivieren der Alarme fiur Herzfre-
quenz

Es stehen vier Stufen zur Verfligung:

1

2. Y ALARM 1 30790
3. ¥ ALARM 2 40/ 130
4. ¥ ALARM 3 507180

Die oben genannten Alarmgrenzen sind im Lieferzustand
voreingestellt. Die Werte der 2. bis 4. Alarmstufe kdnnen im
Setup-Menue geandert werden (siehe Kapitel 3.2).
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Nach dem Einschalten des PRIMEDIC" Defi-Monitor ist
der Alarm nicht aktiviert. Der Einstellbereich fir die untere
Alarmgrenze liegt im Bereich von 30 - 180, bei der oberen
Alarmgrenze von 60 - 300. Dies wird im Monitor angezeigt.
Durch Driicken der Alarm-Taste (28) kann dieser aktiviert
werden. Die Alarm-Taste (28) arbeitet im Ringzahlverfahren,
d.h. jeder Druck schaltet immer eine Alarmstufe weiter.

Die Anzeige im Monitor (z. B. ¥ ALARM 30 7/ 90, SpO, 90 /
100) bedeutet, dass bei Uberschreitung der Herzfrequenz
von 90 Schlagen/Minute bzw. bei Unterschreitung von 30
Schldgen/Minute ein rhythmischer Alarmton ertont. Das
Alarmglocken-Symbol blinkt. Tritt der Alarm auf, kénnen Sie
diesen quittieren (abstellen), indem Sie die Alarm-Taste (28)
kurz driicken. Der Alarmton wird fir ca. 1 Minute
abgeschaltet, die Alarmgrenzen bleiben jedoch erhalten.
Wahrend der Stummschaltung erscheint das Alarmglocken-
Symbol durchgestrichen. Mochten Sie die Alarmgrenzen
verandern oder den Alarm ausschalten, betatigen Sie die
Alarm-Taste (28) solange, bis im Monitor die gewinschte

Anzeige z.B. ¥ ALARM — — — erscheint.

Nach einer Defibrillation werden die Herzalarme automatisch
auf AUS gesetzt.

Hinweis:

Testmaoglichkeit fir Alarmschaltung

Bei nicht angeschlossenem Patient wird ein Alarmbereich
selektiert. Die optische und akustische Alarmauslésung muss
sofort erfolgen. Nach Quittierung des Alarms (Taste 28
betdtigen) wird der akustische Alarm fur ca. 1 min
unterdriickt. Der optische Alarm muss weiterhin aktiv bleiben
(blinkende Alarmglocke).

5.5 Kontrast-Einstellungen (nur bei Modell
ECO 1)

Es stehen flnf unterschiedliche Kontrast-Einstellungen zur
Verfiigung. Je nach Umgebungstemperatur oder -helligkeit ist
es fir kontrastreiche Monitordarstellungen hilfreich, den
Kontrast zu verandern. Durch mehrmaliges Driicken auf die
Kontrast-Taste (29) kénnen Sie schnell die beste Kontrast-
Stufe ermitteln. Die Kontraststufen sind im Ringzéhlverfahren
abrufbar. Nach Ausschalten des PRIMEDIC" Defi-Monitor
wird die zuletzt benutzte Kontrast-Einstellung abgespeichert
und ist nach dem Einschalten wieder aktiv.
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5.6 Filter

Der Monitor besitzt die Mdglichkeit, hochwertige Filter
zuzuschalten, um z. B. 50 Hz (bzw. 60 Hz) Netzstdrungen zu
vermeiden. Dies kann im Setup-Menue (siehe Kapitel 3.2)
eingestellt werden. Es ist ratsam den 50 Hz-Filter zu
aktivieren.

5.7 Positionierung der EKG-Elektroden

Die Qualitét des dargestellten EKG-Signals hangt u.a. vom
guten Kontakt und der richtigen Plazierung der EKG-
Elektroden ab.

Bei sorgféltiger Anbringung kdnnen Bewegungsartefakte
minimiert werden.

Anbringung der Einmalelektroden:

1. Stecken Sie den Stecker des Patientenkabels (4) in die
EKG-Steckverbindung (3) deutlich rastend ein.

2. Befestigen Sie die Patienten-Elektrodenkabel mit dem

Clipanschlul? an der Elektrode sicher.

Schutzschicht von den Elektroden abziehen.

4. Achten Sie darauf, dass kein Elektrolyt-Gel auf die
Klebeflache gelangt.

5. Elektroden auf die Haut des Patienten aufkleben, dabei die
Klebeflache gut andriicken. Positionierung geman
angegebener Tabelle.

w

Elektrodenplazierung mit  4-adrigem Kabel (mit
Neutralelektrode):

Elektrode |Position

Rot (R) direkt unter der Mitte des rechten
Schliisselbeins (medioklavikular)
Gelb (L) direkte unter der Mitte des linken

Schlisselbeins (medioklavikular)

Grin (F) direkt unter dem linken Brustmuskel auf der
Medioklavikularlinie

Schwarz (N) | rechte Korperseite, z. B. unterste Rippe auf
der Medioklavikularlinie
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Nach Benutzung der Einmalelektroden entfernen Sie diese
vom EKG-Patientenkabel, indem Sie die Elektrodenklammer
zusammendriicken. Verwenden Sie keine benutzen
Einmalelektroden!

Hinweis:

Verwenden Sie Silber / Silberchlorid-Elektroden (Ag/AgCl)
um eine Polarisierung der Elektroden wéhrend der
Defibrillation zu minimieren.

Achtung:

Verwenden Sie nur das Original- PRIMEDIC"-Patientenkabel.
Dieses Patientenkabel besitzt einen integrierten Defi-Schutz,
der gefahrliche Hochspannung vom EKG-Monitor fernhélt. Bei
Verwendung eines anderen Patientenkabels kann es zur
Zerstorung der EKG-Einheit und zur Gefédhrdung des
Benutzers fuhren.

Achtung:

Die schwarze EKG-Elektrode (N) muss immer kontaktiert sein,
damit die Elektroden-Offen-Erkennung funktioniert. Bei nicht
kontaktierter N-Elektrode erscheint in allen Ableitungen
"Elektroden offen”,

6. Bedienung des SpO,-Monitors (nur bei
Modell DM 3)

6.1 Anschlul? des SpO,-Sensors

Beim PRIMEDIC" Defi-Monitor mit integriertem
NELLCOR®-Pulsoximeter-Modul ist an der linken oberen
Gehéuseseite eine blaue Eingangsbuchse (16) fur SpO,-
Patientenkabel vorhanden.

Gehen Sie wie folgt vor:

1. In Buchse (16) den blauen Stecker (17) des ca. 1,4 m
langen SpO,-Patientenkabels einstecken.

2. Den NELLCOR®Sensor in das andere Ende des SpO,-
Patientenkabels einstecken, bis Zugentlastung einrastet.

3. Prifen Sie die einwandfreie mechanische Arretierung der
Steckverbindung.

Zum Entfernen des NELLCOR®-Sensors vom SpO,-
Patientenkabel driicken Sie auf die Entriegelungstaste der
Steckverbindung und entnehmen diesen ohne
Gewaltanwendung.
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Ist der NELLCOR®Sensor an einem Patienten angelegt,
erscheint nach ca. 5 sec EinmeRzeit der % - Wert und die
Pulskurve im Monitor. Erkennt das Modul einen auswertbaren
Sauerstoffsattigungswert, wird dies durch rhythmisches Auf
und Ab des Signalbalkens am linken Rand der Pulskurve
dargestellt.

Hinweis:
Knicken Sie nicht das Sensor- oder Patientenkabel, um
Defekte und Fehlfunktionen zu verhindern.

Hinweis:

Wiederverwendbare Sensoren kénnen maximal 4 Stunden an
ein und derselben Mefistelle verbleiben, vorausgesetzt, dass
regelmaRig die Hautbeschaffenheit , die korrekte Anbringung
und der sichere Sitz des Sensors an der MeRstelle kontrolliert
wird. Da die Sensorvertraglichkeit an der MeRstelle von der
individuellen Hautbeschaffenheit abhéngig ist, kann es bei
einigen Patienten erforderlich sein, die MeRstelle haufiger zu
wechseln.

Hinweis:
Lesen Sie vor Gebrauch der Sensoren die beiliegende
Gebrauchsanweisung.

Achtung:
Verwenden Sie keine beschadigten Sensoren oder Sensoren
mit ungeschitzten optischen Bauteilen.

Achtung:

Verwenden Sie fiir die SpO,-Messungen nur Original
NELLCOR®-Sensoren. Alle anderen Sensoren kénnen
Fehlmessungen verursachen oder das SpO,-Modul schédigen.

Achtung:

Verwenden Sie immer das original SpO,-Patientenkabel. Nur
so ist der einwandfreie AnschluR der NELLCOR®-Sensoren an
den Defi-Monitor méglich.

Achtung:
Vermeiden Sie Zugbelastung am NELLCOR®-Sensor oder am
SpO,-Patientenkabel.
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6.2 Auswahl des richtigen SpO,-Sensors

Um den richtigen Sensor fiir die jeweilige Anwendung zu
finden, sind folgende Faktoren zu berticksichtigen:

Gewicht des Patienten
Aktivitat des Patienten

Dauer der Messung
Durchblutung der Extremitaten.

Beachten Sie auch die Hinweise beim Einsatz von
Pulsoximetern im Anhang A3.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick tber die
wesentlichen NELLCOR®-Sensoren mit Anwendungsberei-
chen, die beim PRIMEDIC™ Defi-Monitor sinnvollerweise
eingesetzt werden kdnnen.

NELLCOR®- | Gewicht des |besondere Merkmale
Sensoren Patienten

DS-100 A > 40 kg einfache Handhabung,
wiederverwendbar
Universalsensor,
wiederverwendbar,

mit Ohrclip verwendbar
Reflexions-Sensor, an Stirn
oder Schlafe einsetzbar,
besonders bei Patienten
mit eingeschrankter
peripherer Durchblutung,
wiederverwendbar

D-YS >1 kg

RS-10 > 40 kg

OXI-A/N

<3od.>40
kg

wiederverwendbar,
unsterile Einweg-
Klebeflache

OXI-P/I

3-40kg

wiederverwendbar,
unsterile Einweg-
Klebeflache

Weitere NELLCOR®-Sensoren sind verfiigbar. Fragen Sie nach
detaillierten Unterlagen.

Hinweis:

Die Bedienung der oben genannten Sensoren entnehmen Sie
der beiliegenden Gebrauchsanweisung.

27



Gebrauchsanweisung PRIMEDIC™ Defi-Monitor ECO 1/ DM 1/ DM 3

28

Achtung:
Verwenden Sie die Sensoren nur entsprechend ihrer
Bestimmung (Gewicht des Patienten, MeRort ..). Genaue
Hinweise und Anweisungen fir den korrekten Einsatz
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung der jeweiligen
Sensoren.

6.3 Einstellen der Alarme ftr SpO,

Es stehen vier Stufen zur Verfugung:

1 — — —

2. SpO, Alarm 1 957100
3. SpO, Alarm 2 90/ 100
4. Sp0, Alarm 3 807100

Die oben genannten Alarmgrenzen sind im Lieferzustand
voreingestellt. Die Werte der 2. bis 4. Alarmstufe kdnnen im
Setup-Menue geédndert werden (siehe Kapitel 3.2). Der
Einstellbereich fur die untere Alarmgrenze liegt im Bereich
von 80 - 99%, bei der oberen Alarmgrenze von 90 - 100%.

Nach dem Einschalten des PRIMEDIC" Defi-Monitor ist
der Alarm nicht aktiviert. Dies wird im Monitor angezeigt.
Durch Driicken der SpO,-Alarm-Taste (25) kann dieser
aktiviert werden. Die SpO_-Alarm-Taste (25) arbeitet im
Ringzéhlverfahren, d.h. jeder Tastendruck schaltet immer eine
Alarmstufe weiter.

Die Anzeige im Monitor (z.B. SpO,-Alarm 80 / 90) bedeutet,
dass bei Unterschreiten eines SpO_-Wertes von 80 % bzw. bei
Uberschreiten von 90 % ein rhythmischer Alarm ertont. Das
Alarmglocken-Symbol blinkt. Tritt der Alarm auf, kbnnen Sie
diesen quittieren (abstellen), indem Sie die SpO,-Alarm-Taste
(25) kurz drucken. Der Alarmton wird fir ca. 1 Minute
abgeschaltet. Wahrend der Stummschaltung erscheint das
Alarmglocken-Symbol durchgestrichen. Mdchten Sie die
Alarmgrenzen verdndern oder den Alarm ausschalten,
betédtigen Sie die SpO,-Alarm-Taste (25) solange, bis im
Monitor die gewinschte Anzeige zB. SpO_-Alarm — — —
erscheint.

Nach einer Defibrillation werden die SpO,-Alarme
automatisch auf AUS gesetzt.
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Hinweis:

Testmoglichkeit fir Alarmschaltung

Bei nicht angeschlossenem Patient wird ein Alarmbereich
selektiert. Die optische und akustische Alarmauslésung muss
sofort erfolgen. Nach Quittierung des Alarms (Taste 28
betdtigen) wird der akustische Alarm fur ca. 1 min
unterdriickt. Der optische Alarm  bleibt  weiterhin
aktiv(blinkende Alarmglocke).

Hinweis:

Wird kein SpO,-Wert angezeigt, kann dies bedeuten:

e kein Sensor oder SpO,-Patientenkabel angeschlossen
e Sensor defekt

Bei aktivierten Alarmgrenzen erfolgt Alarm in jedem der oben
genannten Mdglichkeiten.

7. Bedienung des Druckers

7.1 Protokoll des EKG-Signals

Der PRIMEDIC" Defi-Monitor verfigt iiber einen Drucker
mit hoher Aufldsung. Es ist ein EKG-Druck mit 3 Kanélen
gleichzeitig moglich. Es stehen 25 und 50 mm/s *
Druckgeschwindigkeit zur Verfligung.

Zum Protokollieren der EKG-Kurve wahrend des Monitorings
wird durch Betétigen der Drucker-Ein-/Aus-Taste (27) der on-
line-Druck gestartet.

Erneutes Betdtigen der Drucker-Ein-/Aus-Taste (27) stoppt
den Protokollausdruck. Der EKG-Ausdruck erfolgt mit den
Parametern die im Setup-Menue ausgewahlt sind. Es stehen
folgende Einstellmdglichkeiten zur Auswabhl:

1-Kanal-Druck druckt den im Monitor dargestellten
EKG-Kanal. Ist die SpO_-Messung aktiv,
wird zusétzlich die Spo,-Pulskurve
dargestellt.

3-Kanal-Druck * druckt die Kanaéle I, Il, Il oder aVR, aVL,
aVF zeitgleich, je nachdem, welche
Ableitung im Monitor dargestellt ist.

25 mm/s - Druckge- | Der Ausdruck erfolgt mit 25 mm/s.
schwindigkeit

50 mm/s - Druckge- | Der Ausdruck erfolgt mit 50 mm/s.
schwindigkeit *
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In der Gerateversion DM 3 besteht die Mdglichkeit, die
SpO,-Pulskurve im Protokolldruck darzustellen. Dies ist nur im
1-Kanal-Modus méglich.

Der Ausdruck erfolgt 3 Sekunden zeitversetzt zur
Monitordarstellung, d.h. es kdnnen Ereignisse vor der
Aktivierung des Ausdrucks noch dargestellt werden.

Zum Abtrennen des EKG-Protokollstreifens verwenden Sie die
integrierte Abreilkante des Druckerdeckels (11). ReiRen Sie
den Papierstreifen nach oben seitlich ab.

Hinweis:

Gezieltes und kurzes Drucken spart Energie und Papier und
verlangert die Betriebszeit, in der das Gerat netzunabhangig
arbeiten kann. Dies gilt besonders fir das Drucken mit 50
mm Vorschubgeschwindigkeit *.

* = nur bei Modellen DM 1 und DM 3.

7.2 Automatischer Ausdruck nach jedem
Schock (Autoprint)

Der PRIMEDIC" Defi-Monitor bietet die Moglichkeit
automatisch  nach jedem Schock (Defibrillation /
Kardioversion) das Ereignis zu protokollieren. Dabei werden
jeweils 5 Sekunden vor und 5 Sekunden nach dem Schock
dokumentiert.

Es werden in einem Datenvorspann alle relevanten Parameter
ausgedruckt:;

Datum, Uhrzeit

Energie (Joule)

Synchron- / Asynchronbetrieb

Ableitung

Herzfrequenz

Filter

Signalverstérkung

Linien flr spétere Notizen (z.B. Patientenname usw:.)
SpO,-Wert (nur Modell DM 3)

e Geschwindigkeit

Die Autoprint-Funktion kann im Setup-Menue ein- und
ausgeschaltet werden. Im Lieferzustand ist die Funktion
ausgeschaltet.

Zum Abtrennen des EKG-Protokollstreifens verwenden Sie die

integrierte Abreilkante des Druckerdeckels (11). ReiRen Sie
den Papierstreifen nach oben seitlich ab.
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Hinweis:

Wurde die Autoprint-Funktion im Setup-Menue eingeschaltet
bleibt diese aktiv, selbst nach Ausschalten des Defibrillators
bzw. Akkuwechsel. Zum Deaktivieren dieser Funktion muss
im Setup-Menue die Geratekonfiguration geandert werden.

7.3 Ausdruck des Ereignis-Speichers

Der PRIMEDIC" Defi-Monitor speichert die letzten 10
Schocks (Defibrillationen / Kardioversionen) automatisch in
einem Ereignis-Speicher. Dabei wird das EKG (jeweils 5
Sekunden vor und 5 Sekunden nach dem Schock), die
Pulskurve (nur bei DM 3 wenn SpO, aktiv) gespeichert,
sowie alle relevanten Parameter:

Datum, Uhrzeit

Energie (Joule)

Synchron- / Asynchronbetrieb

Ableitung

Herzfrequenz

Filter

Signalverstarkung

Linien fiir spatere Notizen (z.B. Patientenname usw.)
SpO,-Wert (nur bei Modell DM 3)

e Geschwindigkeit

Ein neu hinzukommendes Ereignis ,schiebt” das jeweils
alteste Ereignis aus dem Speicher.

Aus dem Setup-Menue wird der Speicherinhalt, mit dem
zuletzt aufgezeichneten Ereignis beginnend, ausgedruckt.
Dazu wird die aktuelle Signalverstarkung verwendet.

Gehen Sie in das Setup-Menue und wahlen mit den Cursor-
Tasten den Menuepunkt ,Memo-Print* an. Bestétigen Sie den
Punkt "aktivieren". Der Memo-Druck startet. Zum Stoppen des
Ausdrucks betatigen Sie die Drucker Ein/Aus-Taste (27). Der
Ausdruck erfolgt mit 25 mm/s.

Zum Abtrennen des EKG-Protokollstreifens verwenden Sie die
integrierte Abreilkante des Druckerdeckels (11). ReiBen Sie
den Papierstreifen nach oben seitlich ab.

Hinweis:

Die Daten im Ereignis-Speicher bleiben auch nach dem
Ausdruck erhalten. Sie kdnnen beliebig oft gedruckt werden.
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7.4 Einlegen des Druckerpapiers

Zum Einlegen des Druckerpapiers (Papierrolle) Deckel (11)
des Druckers nach vorne aufklappen. Dafiir vorgesehene
Papierrolle vorbereiten (Klebestreifen entfernen, Papier ca. 10
cm abrollen). Papierrolle in Druckerschacht so einlegen, dass
das Papier wie in nebenstehender Skizze gezeigt, verlauft.
D.h. der einzufddelnde Papierstreifen muss mit der blanken
Seite nach oben eingefédelt werden. Sollte die karierte Seite
nach oben zeigen, nehmen Sie die Papierrolle heraus und
legen Sie anders herum wieder ein. Papierende an die
Gummiwalze halten und die Papiervorschub-Taste (26)
betétigen. Das Papier lauft nun in seine Startposition.

SchlieBen Sie den Deckel (11) und betétigen Sie erneut die
Papiervorschub-Taste (26). Das Papier wird automatisch
durch den Deckelschacht bis zur Abreilkante transportiert.

Hinweis:

Der Deckel ist so konstruiert, dass er bei groRerer
Krafteinwirkung von auflen ohne Besch&digung aus seiner
Position springt, setzen Sie den Deckel anschlieend wieder
ein, indem Sie die Schnappelemente mit z.B. einem
Schraubendreher zurlickschieben und den Deckel einrasten
lassen.

8. Handhabung der Ladekonsole

Der PRIMEDIC" Defi-Monitor sollte nach jedem Einsatz
auf die Ladekonsole abgestellt werden, um den Akku wieder
aufzuladen. Falls nicht, muss zur Sicherung der Einsatzbereit-
schaft ein zweiter geladener PRIMEDIC™ Accu verfiigbar
sein oder der Akku mit dem externen Lade-/Pflege-Tischgerat
geladen werden.

Wenn der Defibrillator auf die Ladekonsole aufgestellt wird,
kontaktieren automatisch die Federkontakte und der Akku
kann geladen werden.

In Verbindung mit den Befestigungsmodulen fir Wand- oder
Fahrzeugmontage wird der PRIMEDIC™ Defi-Monitor
sicher arretiert, sobald dieser auf die Ladekonsole abgestellt
wird.

Zum Entnehmen des PRIMEDIC" Defi-Monitors aus der
Ladekonsole greifen Sie mit einer Hand den Griff des
Defibrillators und driicken z. B. mit dem Zeigefinger die
Entriegelungs-Taste (66) nieder. Jetzt kdnnen Sie den
Defibrillator entnehmen oder nach vorne kippen, um den
Ersatzakku zu erreichen.
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Hinweis:
Nach dem Aufstellen sollte der Defibrillator auf sichere
Arretierung uberpruft werden.

Achtung:

Ein vollstandig leerer Akku muss fur mindestens 45 Minuten
geladen werden. Eine zu kurze Ladedauer kann aufgrund der
Natur des Akkus zu Fehlinterpretationen der Ladung durch
das Gerat fuhren. Die Ladungsanzeige im Display wird
falschlicherweise einen vollen Akku anzeigen. Der sichere
Betrieb des Gerates ist u.U. nicht gewéhrleistet.

9. Handhabung der Wechselakkus

Der Wechselakku (PRIMEDIC™ Accu) wird automatisch
geladen, sobald der Defibrillator auf die Ladekonsole
aufgesetzt wird. Ist der PRIMEDIC" Defi-Monitor in
permanentem Einsatz, sind ein oder mehrere Wechselakkus
geladen vorzuhalten, die im Bedarfsfall eingesetzt werden.
Das Laden eines zusatzlichen Akkus ist in der Komfort-
Ausflihrung (optional) der Ladekonsole méglich (siehe Kapitel
9.2).

Alle in NiCd-Technik aufgebauten Akkus missen vor dem
Laden mdoglichst komplett entladen werden, um einen
~-Memory“-Effekt zu vermeiden (siehe dazu Anhang A1).

Die ideale Akkupflege wird erreicht, wenn die Komfort-
Ausflihrung der Ladekonsole bzw. das Tischlade-Pflegegerat
eingesetzt wird. Diese besitzen fir die Ladung eines Akkus
die sogenannte Accu-Care-Funktion. D. h. der eingesteckte
Akku wird bewertet und definiert entladen bevor die Ladung
auf maximale Kapazitat erfolgt.

Wird regelmaRig der am PRIMEDIC" Defi-Monitor
angeschlossene Akku gegen den Akku der Ladekonsole
getauscht (ca. alle zwei Wochen) 188t sich wirksam der
~-Memory“-Effekt vermeiden.

Hinweis:

Akkumulatoren sind VerschleiBteile. Selbst bei optimaler
Pflege ist ein Nachlassen der Kapazitit auf Dauer
unvermeidbar. Sinkt die Akkukapazitdt nach z. B. 2 Jahren
soweit, dass nur noch wenige Schocks mit maximaler Energie
abgegeben werden kdnnen, sollte aus Sicherheitsgriinden der
Akku nicht weiter verwendet werden.

Hinweis:

Akkumulatoren mussen fachgerecht entsorgt werden. Geben
Sie verbrauchte PRIMEDIC" Accus bei uns, dem Fachhandel
oder lhrem ortlichen Recyclingunternehmen ab. Werfen Sie
den Akku nicht in den Hausmull!
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Hinweis:

Wird der Defibrillator mit entladenem Akku auf die
Ladekonsole gestellt, ist der Betrieb nach Einschalten nicht
sofort maéglich.

Achtung:

Fur den Betrieb des PRIMEDIC™ Defi-Monitor muss der
Akku an der rechten Gerateseite angeschlossen sein. Das gilt
aus Sicherheitsgriinden auch fir den Fall, dass der
Defibrillator auf der Ladekonsole betrieben wird.

9.1 Wechseln des Akkus

Der PRIMEDIC" Accu wird wie folgt an den Defibrillator
angeschlossen:

1. Nehmen Sie zur leichteren Arretierung des Akkus das
rechte Paddlekabel (Apex) von seiner Ruheposition
herunter.

2. Nehmen Sie den PRIMEDIC™ Accu mit den AnschluR-
Kontakten nach oben orientiert in die Hand.

3. Setzen Sie den Akku seitlich in die dafur vorgesehene
Fihrung. Achten Sie darauf, dass der Akku flach an der
Defi-Seite anliegend zunachst in der untersten Position
einwandfrei ausgerichtet ist.

4. Schieben Sie den Akku nach oben, bis er deutlich hérbar
einrastet.

Hinweis:

Der PRIMEDIC™ Accu muss am Defi-Gehduse anliegend
nach oben eingerastet werden. Ein ,schiefes” Einsetzen des
Akkus ist nicht moglich.

Der PRIMEDIC™ Accu wird folgendermafRen vom Defibrillator
abgenommen:

1. Nehmen Sie zum leichteren Wechsel des Akkus das
rechte Paddlekabel (Apex) von seiner Ruheposition.

2. Dricken Sie auf die Markierung des Entriegelungsknopfes
(7) und halten Sie den Knopf gedriickt.

3. Schieben Sie den Akku am Defi anliegend nach unten, bis
er horbar ausrastet.

4. Lassen Sie den Entriegelungsknopf (7) wieder los.
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9.2 Paralleles Laden des Akkus in der
Ladekonsole

Das Laden eines zweiten PRIMEDIC" Accus ist z.B. in der
Komfort-Ausfiihrung der Ladekonsole maoglich.

Der PRIMEDIC" Accu wird mit den Kontakten nach unten in
den Schacht (51) der Ladekonsole eingesteckt. Das
Einstecken erfolgt von oben nach unten.

Ist die Ladekonsole z. B. an einer Wand montiert und der Defi
darauf abgestellt, konnen Sie trotzdem den zweiten Akku in
dem Schacht der Konsole einstecken bzw. daraus
entnehmen. Betatigen Sie hierzu die Entriegelungs-Taste (66)
und kippen den Defi soweit nach vorne, bis der Schacht
zugénglich ist.

Nach dem Einstecken wird der Akku definiert entladen, was
durch das Leuchten der LED’s (54 - 56) angezeigt wird.

Am Entladeschluf? wird der Akku definiert geladen. Die Lade-
LED (53) leuchtet. Ist der PRIMEDIC™ Accu geladen, erlischt
die Lade-LED (53) und die 100 % - LED (54) leuchtet, der
Akku kann entnommen werden. Sollte der Akku in der
Konsole langere Zeit verweilen, wird fur eine Ladeerhaltung
des Akkus gesorgt.

Hinweis:
Waéhrend der Akku entladen oder geladen wird, sollte dieser
nicht aus dem Schacht enthommen werden.

10. Pflege und Wartung

Der PRIMEDIC™ Defi-Monitor, samtliche Zubehérteile wie
z. B. EKG-Patientenkabel und die Ladekonsole PRIMEDIC”
Defi-Charger koénnen mit handelsiblichen Haushalts-
reinigern gepflegt werden. Benutzen Sie ein feuchtes,
sauberes Tuch.

Zur Desinfektion der Paddleelektroden kdnnen (bliche
Wischdesinfektionsmittel verwendet werden (z. B. Gigasept
FF).

Achtung:

Verwenden Sie keine tropfnassen Tucher zur Reinigung.
Schiitten Sie keine Flissigkeiten Uber das Gerat bzw. tauchen
Sie es nicht ins Wasser.

Unabhéngig vom Gebrauch des Gerdtes empfehlen wir eine
regelmaRige Sichtprifung / Wartung des PRIMEDIC™ Defi-
Monitor und der Zubehérteile durch den Anwender.
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Achten Sie dabei auf folgende Punkte:

1. Sichtprifung von Gehduseteilen auf Beschadigungen
(Defibrillator, Ladekonsole, Akku).

2. Sichtprifung des EKG-Patientenkabels und  der
Paddlekabel auf Beschadigung der Isolierung.

3. Reinigung der Paddleelektroden von Gelresten und
Verunreinigungen, um einen sicheren Kontakt zwischen
Kinder- und Erwachsenenelektroden zu gewahrleisten
bzw. Spannungsiiberschlage zu verhindern.

4. Entfernen von Schmutzansammlung im Schacht des
Druckers.

Achtung:
Bei Beschadigungen von Gehéauseteilen bzw. Isolationen
mussen diese sofort repariert werden.

Hinweis:

Néhere Angaben zu den regelmaBigen sicherheitstechischen
Kontrollen gemaR der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) finden Sie im Anhang 6.

11. Entsorgung
Das Gerét ist am Ende seiner Lebensdauer dem Recycling
entsprechend den jeweils ortlich geltenden Bestimmungen

zuzufihren. Einzelheiten sind im Zweifelsfall beim ortlichen
Recycling-Unternehmen zu erfragen.
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12. Technische Daten, Zubehor
12.1 Technische Daten PRIMEDIC" Defi-Monitor ECO1/DM 1/ DM 3

Defibrillation / Kardioversion:

Betriebsarten: synchron oder asynchron, externe Defibrillation

Energiestufen: 10, 20, 30, 50, 100, 200, 300, 360 Joule (50 Q)

Entladungen: 60 Schuf? mit 360 Joule bei 20 °C, 30 SchuR mit 360 Joule bei O °C
Ladezeit, Akku voll: 1 s (100 Joule), 5 s (360 Joule)

Ladezeit nach 15 Schocks: 1,5 s (100 Joule), 5,5 s (360 Joule)

Verzbgerungszeit: < 60 ms zwischen Synchronisations-Impuls und Energieabgabe

EKG-Monitoring Modell ECO 1:

Aufbau; EKG-Monitor schwenkbar um + 30° zur optimalen EKG-Lesbarkeit

Monitor-Typ: hochauflésende Graphik-LCD

Monitor-Grofie; 120 x 90 mm (Diagonale 5,7“ oder 145 mm)

Auflésung: 320 x 240 Pixel (PixelgroRe 0,36 x 0,36 mm)

Filter: zuschaltbar, 50 oder 60 Hz

Anzeigen: Signalverstarkung,  Systolenton,  Herzfrequenz,  Paddle-Ableitung,
Energiestufe, Akkukapazitat, Alarmgrenzen fir Herzfrequenz

Alarm:; einstellbar fir Ober- und Untergrenzen der Herzfrequenz

EKG-Monitoring Modelle DM 1 / DM 3:

Aufbau: EKG-Monitor schwenkbar um + 30° zur optimalen EKG-Lesbarkeit
Monitor-Typ: hochauflésender EL-Monitor (Elektro-Lumineszenz)

Monitor-Grofie: 115 x 86 mm (Diagonale 5,6" oder 143 mm)

Auflésung: 320 x 240 Pixel (PixelgroRe 0,36 x 0,36 mm)

Filter: zuschaltbar, 50 oder 60 Hz

Anzeigen: Signalverstarkung, Herzfrequenz, Ableitung, Energiestufe, Akkukapazitat,

Alarmgrenzen fiir Herzfrequenz,
SpO,-Wert, Alarmgrenzen fir SpO, (nur bei DM 3),
Alarm: einstellbar fur Ober- und Untergrenzen der Herzfrequenz bzw. SpO,

NELLCOR?® - Pulsoximeter - Modul (nur bei Modell DM 3):

Anzeigebereich: 100 - 0%
Kalibrierbereich: 100-50 %
MeRgenauigkeit: Spo,
Erwachsene 100 - 70% +/- 2 Digit
69 - 50% +/- 3 Digit
50-0% nicht spezifiziert
Neugeborene: 95 -70% +/- 3 Digit
Die Prifverfahren zur Kalibrierung kénnen vom Hersteller abgefragt werden.
Wellenlange: Rot: 660 nm, Infrarot: 920 nm
Lichtdichte: 0,5 lumen/cm?2
Betriebsart: kontinuierlich
Aktualisierungszeit: < 2 sec.

Hinweise bzgl. Toxizitdt der mit dem Patienten in Berilhrung kommenden Werkstoffe 18565
Fingersensor DS-100A fiir Pulsoximeter nach EN 10993-10, ISO 10993-5
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Drucker:

Drucker-Typ:
Aufldsung:
Papierbreite:
Vorschub:
Betriebsarten:

Klassifikation:

Kennzeichnung:

Sonstiges:
Energieversorgung:
Wechselakku:
Betriebsbedingungen:

Lagerbedingungen:

Abmessungen;
Gewicht:

Anderungen vorbehalten.

38

Thermo-Direktverfahren

8 Bit / 200 dpi

58 mm

25/ 50* mm/s

Auto-Print (Protokolldruck nach Defibrillation mit 5 s Vor- und 5 s
Nachgeschichte)

EKG-Print (EKG-On-line-Protokolldruck)

MEMO-Print (Ausdruck des Ereignisspeichers der letzten 10 Defibrillationen
mit 5 s Vor- und 5 s Nachgeschichte)

1/3*Kanal-Print

* = nur bei Modellen DM 1 und DM 3

Schutzklasse Il, Typ BF, Medizinprodukt der Klasse 2b

C €oizs

Das Gerat ist ein Medizinprodukt und entsprichtder EG-Richtlinie
93/42/EWG

aus Wechselakku (PRIMEDIC™ Accu)

14,4V / 15 Ah/ NiCd

0..50 °C, 30 ... 95 % rel. Feuchte, jedoch ohne Kondensation
700 hPa ... 5000 hPa fir 1 h,

700 hPa ... 1060 hPa Dauerbetrieb

-20.. 70 °C, 20 ... 95 % rel. Feuchte, jedoch ohne Kondensation
500 hPa ... 1060 hPa

42x12x42cm (BxTxH)

8 kg
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Lieferumfang: Artikel-Nr.
PRIMEDIC" Defi-Monitor ECO 1 96017
1 PRIMEDIC" Accu 72264
1 EKG-Patientenkabel, 4-polig mit integr. Defi-Schutz, Neutralelektrode ~ 72303
30 EKG-Klebeelektroden Ag/AgCl @ 55 mm 18155
1 Kontaktgel, 60 g 13026
1 Drucker-Papier, 58 mm 18122
1 Medizinproduktebuch 13084
1 Gebrauchsanweisung 18886
1 Einweisungsprotokoll 18514
PRIMEDIC" Defi-Monitor DM 1 96088
siehe ECO 1

PRIMEDIC" Defi-Monitor DM 3 96067
siehe ECO 1, jedoch zusatzlich:

1 SpO,-Fingersensor DS-100 A (NELLCOR®) 18565
1 SpO,-Patientenkabel (2,4 m) 18783

12.2 Zubehor

Artikel-Nr.
Tasche mit Staufachern 72310
Tragegurt mit Befestigungselementen 72311
Elektroden-Gel, 60 g-Tube 13026
EKG-Patientenkabel, 4-polig mit integr. Defi-Schutz, Neutralelektrode 72303
EKG-Einmalelektroden Ag/AgCl, @ 55 mm (30 St.) 18155
PRIMEDIC" Accu, 14,4V / 1,5 Ah, NiCd 72264

Weiteres Zubehor siehe separate Zubehor-/Preisliste.
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12.

3 Bildzeichen

Folgende Bildzeichen werden am Geréat verwendet:

Typenschild:

]

IPX1

EKG-Eingangs-Buchse:

-|ﬁ|— /.\

SpO,-Eingangs-Buchse

(nur

bei Modell DM 3):

-

R\
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Schutzklasse

Tropfwassergeschiitzt

Gebrauchsanweisung beachten!

Schutzgrad BF,
Eingang defibrillationsgeschiitzt

Geféhrliche elektrische Spannung
(Hochspannung)

Schutzgrad CF in Verbindung mit
EKG Patientenkabel mit
integriertem Defibrillationsschutz

Schutzgrad BF, Eingang defibrillationsgeschutzt

Gebrauchsanweisung beachten!

19499/ 05.03



Gebrauchsanweisung ~ PRIMEDIC" Defi-Monitor ECO1/DM 1/ DM 3

13. Gewahrleistungsbedingungen

Metrax gewdhrt als Hersteller auf dieses Gerédt 2 Jahre Garantie ab Kaufdatum. Innerhalb dieser Zeit
beseitigt Metrax unentgeltlich Méngel am Gerat, die auf Material- oder Herstellungsfehlern beruhen.
Die Instandsetzung erfolgt nach Wahl von Metrax durch Reparatur oder Austausch. Durch eine
Garantieleistung wird die urspriingliche Garantiezeit nicht verlangert.

Garantie- und auch gesetzliche Mangelanspriiche bestehen nicht bei nur unerheblicher
Beeintrachtigung der Brauchbarkeit, bei natirlicher Abnutzung oder Schaden, die nach dem
Gefahribergang infolge fehlerhafter oder nachlassiger Behandlung, (ibermaRiger Beanspruchung oder
aufgrund besonderer duBerer Einflusse entstehen, die nach dem Vertrag nicht vorausgesetzt sind.
Gleiches gilt, wenn vom Kéaufer oder Dritten unsachgemaR Anderungen oder Instandsetzungsarbeiten
vorgenommen werden.

Anderweitige Anspriiche gegen Metrax sind ausgeschlossen, es sei denn, solche Anspriiche beruhen
auf Vorsatz oder grober Fahrlassigkeit oder zwingenden gesetzlichen Haftungsnormen.

Mangelanspriiche des Kaufers gegen den Verkdufer (Handler) werden durch diese Garantie nicht
berihrt.

Im Garantiefall senden Sie bitte das Gerat mit Kaufnachweis (z.B. Rechnung) unter Angabe lhres
Namens und lhrer Anschrift an lhren Handler oder an Metrax.

Der Metrax-Kundendienst steht Ihnen auch nach Ablauf der Garantiezeit zur Verfuigung!

19499 / 05.03 41



Gebrauchsanweisung PRIMEDIC™ Defi-Monitor ECO 1/ DM 1/ DM 3

14. Anhang

Al Allgemeine Hinweise und Regeln beim Einsatz von Akkumulatoren

Was ist ein Akkumulator?

Akkumulatoren werden zur Speicherung elektrischer Energie verwendet. Dabei wird wahrend des
Ladevorgangs der Ladestrom in chemischer Form im Akku gespeichert. Beim ,Entladen“ des Akkus
(wéhrend des Gerétebetriebes) wird die chemische Energie wieder in elektrische Energie
umgewandelt. Dieser Lade- und Entladeprozess ist vielmals wiederholbar.

Blei- oder NiCd-Akku?
In der Praxis haben sich verschiedene Akkumulator-Konstruktionen durchgesetzt, die allerdings
unterschiedliche, typische Eigenschaften besitzen.

1. Blei-Akku
2. NiCd-Akku (Nickel-Kadmium)
3. Metallhybrid-Akku

Fur die Entwicklung des PRIMEDIC™ Defi-Monitor wurde der NiCd-Akku ausgewahlt, da er in der
Praxis einige Vorteile gegentiber anderen Konstruktionen aufweist.

Der Blei-Akku, eine der &ltesten Akkutypen, wandelt bei zu starker Ladung die Energie in geféhrliches
Knallgas (Explosionsgefahr) um. Der NiCd-Akku besitzt im Vergleich zum Blei-Akku eine deutlich héhere
Energiedichte. D. h. bei gleicher BaugroRe kann der PRIMEDIC™ Accu erheblich mehr Schocks
abgeben (bzw. besitzt eine langere Monitoringzeit) als ein vergleichbarer Blei-Akku.

Der Metallhybrid-Akku besitzt zwar eine nochmals héhere Energiedichte als ein NiCd-Akku, aber die
Hohe des Stroms, die aus diesem Akku entnommen werden kann, ist zu gering. Dies hatte eine zu
lange Energiebereitstellungszeit fiir den Schock zur Folge, was den Anforderungen heutiger
Defibrillatoren widerspricht.

Die Handhabung des NiCd-Akkus ist unproblematisch. Durch modernste, mikroprozessorgesteurte
Ladeschaltungen, wie sie auch im PRIMEDIC" Defi-Monitor angewendet werden, kénnen sehr
kurze Ladezeiten bei gleichzeitiger Schonung des Akkus erreicht werden.

Wird der NiCd-Akku Uber einen langeren Zeitraum nur zu einem kleinen Teil entladen und wieder
geladen stellt sich ein typisches Phanomen, der ,Memory“-Effekt, ein. Dieser ,Memory“-Effekt hat in der
Praxis die Auswirkung, dass der Akku, obwohl er eine nominal grof’e Akkukapazitat besitzt, sich verhalt,
als ware er ein kleiner Akku mit geringer Kapazitat.

Ein Beispiel zur Verdeutlichung:

Ein Akku hat eine Kapazitat von 60 Schocks mit je 360 Joule. Es wird die Energie fur 5 Schocks
entnommen und der Akku wird danach wieder aufgeladen. Wird diese Betriebsweise Uber eine langere
Zeit so fortgefiihrt, kann sich der ,Memory“Effekt einstellen. D. h. die Kapazitat des Akkus verringert
sich auf 5 bis 6 Schocks, da der Akku auf 5 Schocks ,trainiert* wurde.

Der ,Memory“-Effekt ist nur mit groem Aufwand umkehrbar, der Akku kann also nicht mehr sinnvoll
verwendet werden, wenn seine ,Restkapazitat” einen praktikablen Wert unterschreitet.
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Wie kann der ,,Memory*“-Effekt vermieden werden?

Um den ,Memory“-Effekt zu vermeiden, muss der Akku von Zeit zu Zeit komplett entladen werden,
damit zwischenzeitlich ein vollstandiger Ladezyklus durchgefihrt werden kann. In der Praxis kann das
auf verschiedene Weise durchgefuhrt werden:

1. Wurde der Akku nur geringftigig entladen, nicht sofort wieder aufladen. Es steht meist noch
soviel Energie zu Verflgung, dass zu einem spéteren Zeitpunkt mit der Restenergie
weitergearbeitet werden kann. Der PRIMEDIC" Defi-Monitor ladt einen Akku nicht in
jedem Fall sofort wieder auf. Erst nach Unterschreiten einer Schwelle wird der Akku geladen.

2. Vor dem Aufladen des Akkus wird die restliche Kapazitat aufgebraucht, z. B. durch mehrere
Schocks mit hoher Energie oder Monitoring. Dies ist nicht jedesmal vor Aufladen nétig,
sondern nur von Zeit zu Zeit (jede Woche oder Monat, je nach Haufigkeit des Einsatzes).

3. Die optimale Akkupflege ist eine vollautomatische Entlade-/Ladevorrichtung, bei der vor jedem
Ladevorgang eine definierte Entladung stattfindet. Aus Sicherheitsgriinden wird diese
Ladetechnik nicht angewendet bei Akkumulatoren, die direkt im Defibrillator geladen werden.
Es kann sonst der unginstige Fall eintreten, dass der Defibrillator gerade in dem Moment
benétigt wird, in dem der Akku vollstandig entladen ist.

Die vollautomatische Entlade-/Ladevorrichtung ist als Accu-Care-Funktion in der Ladekonsole
des PRIMEDIC" Defi-Monitor realisiert. Mit dieser Option (auch nachristbar) kann ein
zweiter PRIMEDIC™ Accu geladen werden, bei dem durch die Accu-Care-Funktion der
~-Memory“-Effekt wirksam vermieden wird.

Welche Effekte zeigen Akkumulatoren noch?

Akkumulatoren haben zwei weitere Eigenschaften in der taglichen Praxis:

1. Selbstentladung
2. Alterung nach langerer Benutzung.

Die Selbstentladung eines Akkus bedeutet im praktischen Einsatz, dass ein voller Akku langsam
aber stetig seine Ladung verliert. Nach etwa 4 Wochen stehen etwa 90 % der Kapazitat zur Verfiigung.
Dieser Effekt muss normalerweise nur berticksichtigt werden, wenn mehrere Akkus auf ,Vorrat*
geladen wurden.

PRIMEDIC™ Defi-Monitor berlcksichtigt diesen Selbstentladeeffekt und gleicht ihn durch eine
Ladeerhaltungsschaltung aus.

Selbst bei optimaler Pflege eines Akkumulators tritt nach einer Zeit von ca. 2 - 3 Jahren (je nach
Haufigkeit der Nutzung) ein Alterungseffekt ein. Ein Akkumulator ist nach etwa 500 - 1000 Ladezyklen
(abhéngig vom Typ) nicht mehr in der Lage, die aufgenommene elektrische Energie in den chemischen
Speicher zu Uberfiihren. Der Akku wird dadurch unbrauchbar und muss gegen einen neuen
ausgetauscht werden.
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A2 Allgemeine Hinweise und Regeln im Umgang mit Defibrillatoren

Was ist Defibrillation?

Unter Defibrillation bezeichnet man eine Stromabgabe an den Herzmuskel. Die dadurch bewirkte
Kontraktion und damit Depolarisation des Herzmuskels kann lebensgefahrliche Herzrhythmusstérungen
beenden.

Herzrhythmusstdrungen sind unkoordinierte elektrische und mechanische Aktivitaten des Herzmuskels.

Rhythmusstdrungen maogliche Mal3nhahmen

teilweise unkoordinierte Aktivitaten des synchronisierte Kardioversion
Herzmuskels (z.B. Vorhofflimmern)

vollige unkoordinierte Aktivitaten des Unsynchronisierte Kardioversion
Herzmuskels (Herzkammerflimmern). (Defibrillation)

Die 0. g. Tabelle zeigt zwei generelle Gruppierungen von Herzrhythmusstdérungen mit mdglichen
Gegenmalnahmen.

Die beiden Kardioversionsverfahren sind unterschiedlich und im folgenden kurz beschrieben:

1. Unsynchronisierte Kardioversion (Defibrillation):

Bei diesem Defibrillationsverfahren wird ohne Verzégerung, also zeitgleich mit dem Betatigen der
~Schock-Auslose“-Tasten, die Energie abgegeben. Dieses Verfahren setzt voraus, dass die Diagnose
Kammerflimmern bzw. das Fehlen eines Pulses eindeutig und sicher gestellt wurde.

Wenn die Energie des Defibrillators asynchron in einen Herzrhythmus abgegeben wird, kann dies zu
Herzschaden fuhren. Trifft die Energie wahrend der ventrikularen Refraktarzeit (ca. 1. Halfte der T-Welle)
auf den Herzmuskel, neigt das Herz besonders stark zum Kammerflimmern.

2. Synchronisierte Kardioversion:

Dieses Defibrillationsverfahren setzt voraus, dass der Patient einen erkennbaren Herzrhythmus besitzt.
Fir die synchrone Schockabgabe ist ein deutlicher QRS-Komplex im EKG notwendig. Die
Schockabgabe erfolgt, gesteuert vom Synchron-Mechanismus der EKG-Einheit, wenige Millisekunden
(ca. 10 - 60 ms) nach Detektion der R-Zacke.

Die EKG-Einheit markiert die detektierten QRS-Komplexe mit einem ,,SYNC*“-Marker als Hilfsmittel fur
den behandelnden Arzt.

Bei diesem Verfahren ist die sorgféltige ,Mitarbeit* des schockauslésenden Arztes unabdingbar. Er
muss das EKG-Signal des Monitors stdndig beobachten und sicherstellen, dass jeder QRS-Komplex
erkannt wird und nicht auf Artefakte oder Herzschrittmacher-Impulse synchronisiert wird.
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Vorgehensweise bei Defibrillation (unsychronisierte Kardioversion):

Die im folgenden beschriebenen Schritte bei der Defibrillation zielen nur auf den Umgang mit dem
Defibrillator. Es wird nicht der Bereich der mechanischen, kardiopulmonalen oder pharmakologischen
Reanimation beschrieben.

Grundvoraussetzung fur das Verfahren der unsynchronisierten Kardioversion ist Kammerflimmern, also
das Fehlen von P- und T-Wellen sowie QRS-Komplexe im EKG des Patienten.

1.

Defibrillator und EKG-Einheit einschalten.
Bei PRIMEDIC" Defi-Monitor wird automatisch die EKG-Einheit mit eingeschaltet.

Sicherstellen, dass der Defibrillator nicht im Synchronmodus arbeitet.
Bei PRIMEDIC” Defi-Monitor startet der Defibrillator immer im Asynchron-Modus. Selbst
nach einem synchron abgegebenen Schock schaltet er sich in den Asynchron-Modus zuriick.

Elektroden-Gel auf Paddle-Elektroden auftragen.

Ausreichend  Elektroden-Gel auf die Paddle-Elektroden  auftragen, damit der
Ubergangswiderstand gering bleibt und die Energie vollstandig an den Patienten abgegeben
werden kann. Zu wenig Kontaktgel kann Verbrennungen der Hautstellen unter den Elektroden
zur Folge haben.

Achten Sie darauf, dass das Elektroden-Gel nicht tber die Griffe der Paddles verteilt ist, da sonst
die Gefahr des Energietiberschlags auf den defibrillierenden Arzt besteht.

Energie wahlen.

Die abzugebende Energie richtet sich nach GroRe und Gewicht des Patienten. Es gilt eine
ungefahre Faustformel: 2 Joule pro kg Korpergewicht. Die geeignete Energiemenge ist
Erfahrungssache und von der Notfallsituation abhéngig.

Positionierung der Paddles.

Die Paddles missen fest auf die freigemachte Brust des Patienten gedriickt werden. Die
Anpref3kraft eines Paddles muss fiir einen einwandfreien Energielibergang etwa 100 N
betragen. Zu niedriger Druck kann Verbrennungen unter den Elektroden zur Folge haben. Der
korrekte AnpreRdruck sollte an daftr vorgesehenen Trainingsgeraten eingelibt werden.

Die Position der Paddles spielt eine entscheidende Rolle fur eine erfolgreiche Reanimation. Der
StromfluR zwischen den Paddles durch die Brust muss moglichst viel Herzmuskelgewebe
durchfluten. Erst wenn eine ,kritische Masse" von ca. 80 % des Herzens ausreichend
durchstromt wird, besteht eine Chance auf Beendigung des Kammerflimmerns.

Bei falscher Paddle-Position kann ein groBer Teil des Stromes wirkungslos am Herzen
vorbeiflieen.

Position des Sternum-Paddles: - rechter Brustbereich
- rechts neben Sternum
- unterhalb des Schliisselbeins

Position des Apex-Paddles: - linker unterer Brustbereich
- Uber Herzspitze
- mittlere Axilliarlinie

Achten Sie darauf, dass kein Elektroden-Gel zwischen den Paddles auf der Brust des Patienten
verschmiert ist. Der Strom fliel3t sonst oberflachlich zwischen den Paddles. Das Gel darf auch auf
den Paddle-Griffen nicht verschmiert sein, da sonst Uberschlage auf den behandelnden Arzt
erfolgen kénnen.

19499 / 05.03 45



Gebrauchsanweisung PRIMEDIC™ Defi-Monitor ECO 1/ DM 1/ DM 3

10.

Energie laden

Die gewdhlte Energie steht nach der Ladung fir eine begrenzte Zeit zur Verfligung. Bei
PRIMEDIC™ Defi-Monitor sind das 15 Sekunden. Diese Zeit wird auch im Monitor angezeigt, im
Sekundentakt abwaértszahlend. Sollte in dieser Zeit kein Schock abgegeben werden, kommt es
aus Sicherheitsgriinden zu einer internen Entladung. Die Energie muss dann fiir einen weiteren
Schock erneut geladen werden.

Vor Elektro-Schock schitzen.

Vor der Defibrillation muss der schockausldésende Arzt laut und deutlich alle an der Reanimation
beteiligten Personen auffordern, vom Ort des Geschehens zurilickzutreten und weder den
Patienten, das Bett noch die angeschlossenen Gerate zu beriihren. Alle nicht defibrillationsfesten
Gerate mussen vor Schockabgabe vom Patienten entfernt werden. Ansonsten kénnen in
ungiinstigen Situationen Uberschlage auf Personen erfolgen.

Energie entladen (Schock).
Den Defibrillator durch gleichzeitiges Driicken beider Auslése-Knépfe auf den Paddles entladen.

Ergebnis beobachten.

Nach der Defibrillation muss der Zustand des Patienten beurteilt und der EKG-Monitor
beobachtet werden. Abhdngig vom Resultat der Defibrillation muss eventuell mehrmals in
schneller Folge weiter defibrilliert werden (Schritte 4 bis 9 wiederholen).

Begleitende manuelle oder pharmakologische Mafinahmen kdnnen in Verantwortung und auf
Anweisung des Notarztes erforderlich sein.

Defibrillator einsatzbereit halten.

Am Ende einer Reanimation Paddles, Kabel und Elektroden reinigen, so dass der Defibrillator
schnellstmdglich wieder einsatzbereit wird. Defibrillator wieder zuriick auf Ladestation
positionieren bzw. Akku in Ladegerat aufladen, so dass bei erneutem Einsatz ausreichend
Energie vorhanden ist.

Bei eventuell aufgetretenen Storungen oder Auffélligkeiten Defibrillator sofort von autorisierten
Servicetechnikern berpriifen und wenn nétig instandsetzen lassen.

VVorgehensweise bei synchronisierter Kardioversion

Die im folgenden beschriebenen Schritte zielen nur auf den Umgang mit dem Defibrillator. Alternative
oder begleitende Therapien werden hier nicht beschrieben.

Voraussetzung fiir eine synchronisierte Kardioversion ist das Vorhandensein eines deutlichen QRS-
Komplexes. Die synchronisierte Kardioversion kann zur Therapie von Herzrhythmusstérungen
eingesetzt werden wie z.B. Vorhoffimmern / -flattern, Kammertachykardien mit Puls oder
supraventrikulare Tachykardien.

1.

46

Patienten auf synchrone Kardioversion vorbereiten.

Da die meisten synchronen Kardioversionen mit ausreichend Zeit durchgefuhrt werden
konnen (elektive Therapie), muss der Patient auf das Verfahren vorbereitet werden:

a) schriftliche Einwilligung des Patienten einholen (und Aufklarung),

b) keine Nahrungsaufnahme (6 - 10 Stunden vor der Behandlung),

c) leichte Sedierung des Patienten (Narkosevorbereitung),

d) Patienten sedieren, evtl. Intubation (unter Aufsicht eines Anasthesisten)
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Ausnahme: Bei Notfallkardioversion (z.B. supraventrikularer Tachykardie) ist nur die Sedierung des
Patienten notwendig.

2. Defibrillator und EKG-Einheit einschalten.
Bei PRIMEDIC" Defi-Monitor wird automatisch die EKG-Einheit mit eingeschaltet.

3. EKG-Elektrodenkabel anschliel3en, EKG durchfiihren.
Externes EKG-Elektrodenkabel an EKG-Defibrillator / Einheit anschlieBen und Patienten-
Elektroden zuverldssig an entsprechenden Ableitungspositionen befestigen. Am Monitor
entsprechende Standardableitungen auswahlen. Priifen Sie, ob in allen Standardableitungen
LJbrauchbare® Signale im Monitor dargestellt werden zur Uberprifung, dass alle Elektroden
einwandfreie Kontakte aufweisen.

Fir die synchronisierte Kardioversion giinstigste Ableitung ist meistens die Standardableitung
Il. Jede andere Ableitung, die eine deutliche R-Zacke liefert, kann ebenso als Synchron-Basis
herangezogen werden.

Wichtig fiir eine zuverlassige Synchronisation ist eine deutliche R-Zacke. Beobachten Sie den
Monitor und ,optimieren* Sie die EKG-Kurve gegebenenfalls durch Veranderung der
Signalverstarkung. Ein schwaches EKG-Signal kann durch Verstarkung (z.B. 2 cm/mV) ein
gutes Synchron-Signal generieren. Ebenso kann ein (bersteuertes EKG-Signal die
Zuverlassigkeit mindern, d.h. eventuell Signal abschwéchen (0,5 cm/mV).

Ziehen Sie falls nétig eine andere Ableitung heran oder versetzen Sie geringfugig die EKG-
Elektroden am Patienten. Wéhlen Sie niemals die Paddle-Ableitung, da leichte Bewegungen
(Artefakte) das Synchronsignal fehlleiten kann.

4, Defibrillator in den Synchron-Modus schalten.
Fir die synchronisierte Kardioversion muss der Defibrillator unbedingt im Synchron-Modus
arbeiten. Asynchrone Betriebsart kann lebensbedrohende Folgen haben.

Vergewissern Sie sich mehrmals, ob Sie den Synchron-Modus aktiviert haben, sowohl durch
Beobachten des Monitors (Klartextanzeige: ,SYNC" und SYNC-Markierungen im EKG) und
Blinken der LED Uber der SYNC-Taste (bei PRIMEDIC" Defi-Monitor).

Beachten Sie, dass sich nach jeder synchronisierten Kardioversion der Defibrillator in den
Asynchron-Modus zurlickschaltet, also vor jeder weiteren synchronen Kardioversion die SYNC-
Betriebsart bewul3t eingeschaltet werden muss.

5. EKG-Signale beobachten.
Fir eine zuverlassige synchronisierte Kardioversion muss jede R-Zacke ein Synchronsignal
liefern. Artefakte und Herzschrittmacher-Impulse diirfen keine Synchron-Markierungen tragen.
Beobachten Sie permanent das EKG-Signal und iberzeugen Sie sich, dass jede R-Zacke einen
SYNC-Marker aufweist.

Falls nicht, wie unter Punkt 3 beschrieben, Verstarkung verandern, andere Ableitung wahlen
oder EKG-Elektroden anders plazieren.

Bei ausgepragten Tachykardien kann es passieren, dass nur jede zweite R-Zacke einen SYNC-

Markter tragt. Das ist kein Grund zur Besorgnis, denn nicht jede R-Zacke muss markiert sein,
aber jeder SYNC-Marker muss einer R-Zacke zugeordnet sein.
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48

Elektroden-Gel auf Paddle-Elektroden auftragen.

Ausreichend  Elektroden-Gel auf die Paddle-Elektroden  auftragen, damit der
Ubergangswiderstand gering bleibt und die Energie vollstandig an den Patienten abgegeben
werden kann. Zu wenig Kontaktgel kann Verbrennungen der Hautstellen unter den Elektroden
zur Folge haben.

Achten Sie darauf, dass das Elektroden-Gel nicht iber die Griffe der Paddles verteilt ist. da sonst
die Gefahr des Energietiberschlags auf den defibrillierenden Arzt besteht.

Energie wahlen.

Die fiir die synchronisierte Kardioversion herangezogenen Energien sind meist niedriger als bei
der Defibrillation (unsynchronisierte Kardioversion), da nicht alle Herzmuskeln depolarisiert
werden mussen.

Die Energiemenge richtet sich grob nach Kdrpergréfie und Gewicht des Patienten. Bestimmend
sind jedoch die Indikationen, d.h. es gelten folgende Erfahrungswerte:

Kammertachykardie mit instabilem Puls; 50 Joule, bei weiteren Kardioversionen
jeweils um ca. 50 Joule erhéhen (100 J,
160 J,2001,..)

supraventrikulare Tachykardie: 50-100 Joule

Vorhofflattern: 20- 50 Joule

Vorhofflimmern: 100 Joule

Sollte wéhrend der Behandlung Kammerflimmern auftreten, muss unverziglich im
Asynchronmodus mit angepaBter, erhdhter Energiestufe defibrilliert werden.

Positionierung der Paddles.

Die Paddles missen fest auf die freigemachte Brust des Patienten gedriickt werden. Die
Anprel3kraft eines Paddles muss fiir einen einwandfreien Energielibergang etwa 100 N
betragen. Zu niedriger Druck kann Verbrennungen unter den Elektroden zur Folge haben.

Die Position der Paddles spielt eine entscheidende Rolle fiir eine erfolgreiche Reanimation. Der
StromfluB zwischen den Paddles durch die Brust muss méglichst viel Herzmuskelgewebe
durchfluten. Erst wenn eine ,kritische Masse” von ca. 80 % des Herzens ausreichend
durchstrémt wird, besteht eine Chance auf Beendigung der Kammerflimmerns.

Bei falscher Paddle-Position kann ein grofler Teil des Stromes wirkungslos am Herzen
vorbeifliefien.

Position des Sternum-Paddles: - rechter Brustbereich
- rechts neben Sternum
- unterhalb des Schliisselbeins

Position des Apex-Paddles: - linker unterer Brustbereich

- Uber Herzspitze
- mittlere Axilliarlinie
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10.

11.

12.

13.

14.

Achten Sie darauf, dass kein Elektroden-Gel zwischen den Paddles auf der Brust des Patienten
verschmiert ist. Der Strom fliel3t sonst oberflachlich zwischen den Paddles. Das Gel darf auch auf
den Paddle-Griffen nicht verschmiert sein, da sonst Uberschlage auf den behandelnden Arzt
erfolgen kénnen.

Energie laden.

Die gewahlte Energie steht nach der Ladung fir eine Zeit lang zur Verfligung. Bei PRIMEDIC"
Defi-Monitor sind das 15 Sekunden. Diese Zeit wird im Monitor angezeigt, im Sekundentakt
abwartszahlend. Sollte in dieser Zeit kein Schock abgegeben werden, kommt es aus
Sicherheitsgriinden zu einer internen Entladung, die Energie muss dann erneut geladen werden.

EKG-Signal beobachten.
siehe Punkt 5.

Vor Elektro-Schock schitzen.

Vor der Defibrillation muss der schockauslésende Arzt laut und deutlich alle an der Reanimation
beteiligten Personen auffordern, vom Ort des Geschehens zuriickzutreten, weder den Patienten,
das Bett noch die angeschlossenen Geréte zu berlihren. Alle nicht defibrillationsfesten Geréte
mussen vor Schockabgabe vom Patienten entfernt werden. Ansonsten kénnen in unginstigen
Situationen Uberschlage auf Personen erfolgen.

Energie entladen (Schock).

Den Defibrillator in Entladebereitschaft bringen durch gleichzeitiges Driicken der Ausldse-Tasten
auf den Paddles. Tasten gedriickt halten. Der Schock erfolgt, von EKG ausgeldst, bei der
nachsten erkannten R-Zacke. Bei schnellem Puls kann der Schock kurz nach dem gleichzeitigen
Driicken der Auslose-Tasten erfolgen. Bei langsamem Puls kann eine deutliche Zeitverzogerung
erfolgen. Dabei den Paddledruck auf die Brust das Patienten nicht verringern. Auslése-Tasten
weiter gedriickt halten und EKG beobachten. Erfolgt nach mehreren Sekunden kein Schock, erst
die Ausldse-Tasten loslassen, dann die Paddles von der Brust wegnehmen.

Bei PRIMEDIC™ Defi-Monitor erfolgt eine interne Sicherheitsentladung, wenn die Auslose-
Tasten langer als drei Sekunden gedrickt bleiben und in dieser Zeit kein Schock erfolgt (keine R-
Zacke vorhanden / dedektiert). Nach der internen Sicherheitsentladung steht der PRIMEDIC”
Defi-Monitor im Asynchron-Modus fur eine Defibrillation zur Verfligung.

Ergebnis beobachten

Nach der synchronen Kardioversion muss der Herzrhythmus, Atemstatus und Zustand des
Patienten Uberprift werden. Beobachten Sie das EKG und entscheiden Sie, ob ein weiterer
Kardioversionsversuch notwendig ist. Falls ja, die Schritte 4 bis 13 wiederholen.

Beachten Sie, dass bei fast jedem Defibrillator-Fabrikat (auch PRIMEDIC™ Defi-Monitor) nach
einem synchronen Schock automatisch in den Asynchron-Modus zuriickgeschaltet wird.

Nach erfolgreicher Kardioversion muss der Herzrhythmus noch eine langere Zeit iberwacht
werden.

Defibrillator einsatzbereit halten.

Am Ende einer Reanimation Paddles, Kabel und Elektroden reinigen, so dass der Defibrillator
schnellstmdglich wieder einsatzbereit wird. Defibrillator wieder zuriick auf Ladestation
positionieren bzw. Akku in Ladegerét aufladen, so dass bei erneutem Einsatz ausreichend
Energie vorhanden ist.

Bei eventuell aufgetretenen Stérungen oder Auffalligkeiten Defibrillator sofort von autorisierten
Servicetechnikern Giberprifen und wenn nétig instandsetzen lassen.
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A3 Allgemeine Hinweise fur den Einsatz von Pulsoximetern

Was ist Pulsoximetrie?

Ein Pulsoximeter ermittelt den SpO,-Wert (Sauerstoff-Sattigung) durch optische MefRverfahren. Bei
diesem Verfahren werden Gewebe und GefaBe mit Licht unterschiedlicher Wellenlangen
durchleuchtet.

Die Bestandteile des Blutes, die bei der SpO,-Messung eine Rolle spielen, sind das oxigenierte
(sauerstoffbeladene) Hamoglobin und das desoxigenierte Hamoglobin (ohne Sauerstoff), also genau
diejenigen, die fur die Sauerstoffversorgung des Organismus von Bedeutung sind.

Mit Hilfe von Sender und Empféanger-Elementen in einem SpO.-Sensor werden Kérpergewebe und
Gefale "durchleuchtet". Je nach Sattigung des Blutes mit Sauerstoff verandert sich die Lichtmenge, die
an der Empfanger-Seite des Senders ankommt. Durch die Verwendung von prazisen Bauteilen und
kalibrierten Sensoren sind sehr genaue Messungen des SpO_-Wertes mdglich.

Ubliche MeRorte, an denen Sensoren angebracht werden, sind
Fingerspitze

Zehe

Ohrlappchen

Ferse

Warum gibt es verschiedene Sensoren?

Wie u.a. in Kapitel 6.2 (Auswahl des richtigen SpO.-Sensors) beschrieben, mussen fir verschiedene
Patienten entsprechend unterschiedliche Sensoren eingesetzt werden, damit die Messung zuverléssig
und genau erfolgen kann.

Folgende Faktoren sind bei der Auswahl der Sensoren zu bertcksichtigen:

e Gewicht des Patienten
Aktivitat des Patienten

Dauer des Messung
Durchblutung der Extremitéten
maglicher Ort der Messung
Zustand des Patienten

o sterile Messung notwendig?

Es ist einleuchtend, dass es nicht den Sensor geben kann, der alle teilweise in sich widersprichliche
Punkte erfllt. Die SpO_-Sensoren sind auf bestimmte Aufgaben spezialisiert.

Als Beispiel ist der Sensor DS-100 A bzw. D-YS von NELLCOR® erwéhnt. Der DS-100 A ist auRerst
schnell in der Handhabung und l&Rt sich auf unterschiedlich dicke Finger durch seinen ausgekliigelten
Mechanismus einfach aufstecken. Aufgrund der Geometrie des Sensors ist er nicht fiir Kinder geeignet.
Ebenso kann er nicht fir Patienten eingesetzt werden, die sich sehr stark bewegen, da durch die
Mechnik des Gehduses ein Abrutschen des Sensors vom Finger nicht verhindert werden kann. Der
Sensor D-YS ist aufgrund eines fehlenden Gehéauses fiir einen groReren Gewichtsbereich einsetzbar,
flexibler im Anbringungsort und kann mit Klebestreifen fixiert werden, was ihn allerdings weniger
schnell in der Anwendung macht.
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Welche Faktoren kdnnen den SpO,-Wert beeinflussen?

Da es sich bei der Messung der Sauerstoffsattigung um ein optisches Verfahren handelt, kdnnen
folgende EinfluRgréRen das Ergebnis beeintrachtigen:

direkte Sonneneinstrahlung

starkes Umgebungslicht (z.B. OP-Lampen)

Infrarot-Strahler

UV-Strahler (Bilirubin-Lampen)

Bei ordnungsgemaRer Anbringung und lichtundurchlassiger Abdeckung der Sensoren, 143t sich der
EinfluR o. g. Faktoren stark verringern.

Weitere EinfluRfaktoren sind:

Verschmutzung des Mef3ortes

unsachgemalie Reinigung des Sensors

UndurchlaRigkeit bzw. Farbverfalschung des MeRortes z.B. Nagellack
starke Bewegung des Patienten

injizierte Kontrastmittel (z.B. Indiozyaningriin oder Methylenblau)

hohe Anteile an dysfunktionalem Hamoglobin (z.B. Carboxihdmoglobin)
falscher Anbringungsort (z.B. Ort mit Venenpuls)

Benutzung des Pulsoximeters in der ndhe von starken Energiequellen, wie zB.
Kernspintomographen

e Sensor zur stramm angebracht

e Arterienverschluf? in der Nahe des Sensors

e Blutstauung z.B. durch Arterienkatheter oder Blutdruckmanschette.

Einige dieser Punkte sind eindeutig erkennbar (z.B. Nagellack) und lassen sich beheben bzw. es kann an
einem anderen Mefort ein reproduzierbares Ergebnis erzielt werden.

Andere Punkte (z.B. Kontrastmittel oder Stérungen im Blutserum) sind nicht ohne Weiteres ersichtlich.
Aufgrund dieser Vielzahl an EinfluRfaktoren darf die SpO,-Messung nicht als einzige
Vitalfunktionsiiberwachung eingesetzt werden. Es mussen immer weitere Parameter mit iberwacht
werden (z.B. EKG, Blutdruck, Respiration ...).

Bei korrekter Anwendung, Beachtung der sensorspezifischen Warn- und Nutzungshinweise und

Berlicksichtigung klinischer Symptome kann die SpO,-Messung ein wichtiges Instrument bei der
Beurteilung von Patienten sein.
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A4 Darstellung der Spannungs-Zeit-Funktion

Im folgenden sind die Kurvenformen des Defibrillationsimpulses in Abhéangigkeit des
AbschluBwiderstands dargestellt. Die abgebildeten Kurven sind jeweils 360 Joule-Impulse.

1. Kurvenform an 25 Q

u=2280V 2 ms/ div.

2. Kurvenform an 50 Q

U=2940V 2 ms / div.
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3. Kurvenform an 100 Q

'
f

Uu=3.180V 2 ms / div.

4. Kurvenform an 125 Q

P,
& !

H P
4

i

J i
—
/ e

Uu=2800YV 2ms/ div.
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A5 Beschreibung der Monitordarstellungen und Ausdrucke

$p02 @ 92
& 80 100 b

30 150

SYNC avl
360 J

L dns ]

25.07.96

cm/ mvV
cm/ mvV
cm/ mvV
cm/ mvV
cm/ mvV

54

Bedeutung:

Betriebsart:
Ableitung:

gewahlte Energie:
Herzfrequenz:

HF Alarmgrenze oben:
HF Alarmgrenze unten:;
SpO, Alarmgrenze oben:
SpO,Alarmgrenze unten:
Signalverstérkung:

Akkukapazitat:
Akku mmmmm
Ableit
Anzeige Anzeige 10 eitingen
von der : Il
SpO. Herzfrequenz : aVR .. aVF
in % in 1/min 360J '
002 0 % \SZYNC
D w0 [ 30150 0oJ
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Akku mmmmm

25.07.96

Datum
einstellbar in
Setup-Menue

Uhrzeit
einstellbar in
Setup-Menue

EEEEE 80..100%
HEEN] 60..80%
HEECT 40...60%
HEEC0 20...40%
B0 0..20%

synchron
avL

360 Joule
92 / min
150 / min
30/ min
100 %

80 %
2cm/ mv
80-100%
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Ausdruck des EKG, 1-Kanal, 25 mm Druckgeschwindigkeit (Darstellung etwas verkleinert)

Zeit

Geschwin. ;

Empfind.
Herzfreq.
Filter
Energie
Modus

10.06.97
14.35.33

25 mm/s
0.8cm/mV
92

Ein
-=--Joule

;' Asynchron

|

| | |
LA L//\,,_JJ l{/ BRI/

]
| |
K/f\\\“ .,.,/\_,’I ;/\w“-_/\..a'

L
il AU | , ’

Ausdruck des EKG, 3-Kanal, 50 mm Druckgeschwindigkeit (Darstellung etwas verkleinert)

Zeit
Geschwin. :
Empfind.
Herzfreq.
Filter

_Energie
Modus
SP02

09.28.57
50mm/s

0.5 cm/mV

75

50Hz
--=Joule
synchron
98%

LT -'\L ! N ey V"“l ! LT jfﬂl | TN
| | l‘ ‘”
i v i Y
aVl - N e e N e N
B A i‘\ f"
VF__ /i A A
avr— 7 Ema e SRR RARSERRRRA RS RARELY) '\f_”'/ﬁh‘,ﬁ", L_ R e e e I B gan ARERE S

Ausdruck des EKG, 1-Kanal, 25 mm Druckgeschwindigkeit, mit SpO, (Darstellung etwas verkleinert)

Name | LT
Datum 10.06.97
Zeit 14.34.16
Geschwin. : 25mmis
Empfind. 0.8cm/imV
Herzfreq. 92
Filter Ein
Energie -==Joule
Modus :Asynchron
SP02 97 %
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Monitorbilder wahrend Setup mit Beispielen fiur Einstellung

1. Seite:

Filter 50 Hz
Datum (tt.mm.jj) 05.03.97
Uhrzeit 13:20
Sprache Deutsch
Autodruck EIN
Druck 3-Kanal
Druck 25 mm/s
Memo Druck aktivieren
-> Alarme
Ende Setup

2. Seite:

@ Alarm 1
Q@ Alarm 2
Q@ Alarm 3
SpO2 Alarm 1
SpO2 Alarm 2
SpO2 Alarm 3

Ende Setup

30 150
40 160
50 180
85 100
80 100
70 90
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A6 Sicherheitstechnische Kontrollen

GemaR § 6 (Sicherheitstechnische Kontrollen) der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
ist der Btreiber verpflichtet, regelmaRige sicherheitstechnische Kontrollen nach den Vorgaben von
METRAX und entsprechend den anerkannten Regeln der Technik durchzufiihren oder durchfiihren zu
lassen. METRAX schreibt gemaR 8§ 6 MPBetreibV diese Kontrollen im 12-monatigen Turnus vor.

Die sicherheitstechnischen Kontrollen darf nur durchfiihren, wer auf Grund seiner Ausbildung, Kennt-
nisse und durch praktische Téatigkeiten gewonnenen Erfahrungen die Gewahr flir eine ordnungs-
geméle Durchfiihrung bietet, hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung unterliegt und dber
geeignete MeR- und Prifeinrichtungen verflgt.

Werden anlasslich sicherheitstechnischer Kontrollen Funktionsstérungen, Anderungen der Merkmale
oder Leistungen sowie UnsachgemaRBheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung
festgestellt, die zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, eines Beschaftigten oder eines Dritten gefuhrt hat oder hatte
fihren konnen, so hat der Betreiber oder Anwender geméd 8 3 MPBetreibV solche Mangel
unverziglich dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu melden. Zugleich soll der
Betreiber oder Anwender METRAX informieren.

In dem geméalk 8 7 MPBetreibV zu fihrenden Medizinproduktebuch sind u.a. folgende Eintragungen
vorzunehmen:

e Fristen und Datum der Durchfiihrung der sicherheitstechnischen Kontrolle

e Name der die Kontrolle durchfiihrenden Person

e Datum, Art und Folgen eventuell festgestellter Mangel i.S.d. 83 MPBetreibV

e Meldung solcher Méngel an Behorden und Hersteller

Die Verantwortlichkeit von METRAX erstreckt sich nur auf die in der Gebrauchsanweisung gemachten
Angaben. Dies gilt insbesondere fiir Neueinstellungen, Instandsetzungen und Anderungen am Gerét.

Wahrend der turnusgemafiien Kontrolle sind folgende Tatigkeiten und Priifungen von einem Service-
Techniker durchzufiihren:

1. Gerat auf aulRere Beschéadigungen priufen

Gehdause nicht deformiert?

Paddlekabel, EKG-Patientenkabel, SpO,-Patiententenkabel (*) unbeschadigt?
EKG-Eingangsbuchse, SpO,-Eingangsbuchse (*) unbeschédigt?

Paddle unbeschédigt?

Erwachsenen-Paddle vorhanden und aufgeschraubt?

Typenschild auf Gerateriickseite lesbar?

2. Gerat auf beschadigte Bedienungselemente untersuchen
e Folientastatur lesbar?
e Folientastatur unversehrt?

3. Anzeigende Elemente prifen
¢ nach Einschalten des Defibrillators sind fiir ca. 2 Sekunde alle LED’s aktiv?
e nach Auswahl einer Energiestufe leuchtet die jeweils zugeordnete LED? (alle Energiestufen
einmal anwéhlen)
¢ nach Auswahl der ,SYNC"-Taste (34) leuchtet die entsprechende LED (33)?
¢ nach Einschalten des Defibrillators ertont fur ca. 2 Sekunden der Warnsummer?

4, Messen der Ladezeit.
o die Ladezeit fir 360 Joule bei vollem Akku liegt unter 7 Sekunden?
Vorgehensweise fur Test:
1. Taste 360 Joule driicken
2. eine Paddle-Auslésetaste (10) oder (12) driicken.
3. gleichzeitig Stoppuhr starten
4. Energie ist fertiggeladen, wenn die griine ok-LED (35) leuchtet.
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10.

58

Messung der Ausgangsleistung.
Bei der Uberpriifung der Defibrillationsenergie an 50 Q Last sind folgende Abweichungen
erlaubt;

e bei 20 Joule +4 Joule

e bei 50 bis 360 Joule £ 15 %

Es werden alle Energiestufen von 20 bis 360 Joule gemessen.

Funktion des EKG-Monitors.

o wird die gewdhlte Energie im Monitor angezeigt?
Driicken einer oder mehrerer Joule-Tasten (32).

e wird der Synchron-Betrieb im Monitor angezeigt? Driicken der SYNC-Taste (34).

e wird der SpO,Wert angezeigt? (*) Einstecken des NELLCOR-Sensors und des SpO,-
Patientenkabels in Buchse (16).

Speisen Sie aus einem EKG-Simulator Uber das Patientenkabel ein EKG-Signal mit bekannter
Frequenz ein.

e Systolenton laRt sich ein und ausschalten (Taste 24)?

Herzfrequenz wird mit £ 10 % Toleranz angezeigt?

alle Ableitungen lassen sich anwahlen und werden dargestellt (Taste 22)?

EKG-Signal &Rt sich mit 0,5 cm/mV bzw. 2 cm/mV darstellen (Taste 23)?

nach Dricken der SYNC-Taste (34) erscheinen Synchron-Marker zugeordnet zu den R-
Zacken?

Aktivieren Sie einen von drei Herzalarmen (Taste 28) und schalten Sie den EKG-Simulator aus.

e ertdnt der Herzalarm?

e nach Quittieren des Alarms (Driicken der Alarm-Taste 28) ertont nach ca. 60 Sekunden
erneut Herzalarm?

Funktion des Pulsoximeters (*)

Einstecken des NELLCOR-Sensors DS-100 A und des SpO2-Patientenkabels in Buchse (16).
Stecken Sie zur Funktionsprifung den Zeigefinger in den Sensor oder schlieRen Sie ein SpO.,-
Testgerat an das SpO,-Patientenkabel an.

e wird der SpO,-Wert angezeigt?

e wird die Pulskurve angezeigt?

e wird eine Fehlermeldung angezeigt, wenn das SpO,-Patientenkabel abgezogen wird?

Funktion des Druckers.

Speisen Sie aus einem EKG-Simulator Uiber das Patientenkabel ein EKG-Signal ein.

e wird ein on-line-Druck ausgefiihrt bei Druck auf die Drucker Ein-/Aus-Taste (27)

e wahlen Sie eine andere Druckgeschwindigkeit im Setup-Menue (auBer DM 1), priifen Sie
ob der Ausdruck mit der eingestellten Vorschubgeschwindigkeit erfolgt?

Funktion des Akkus / Ladeschaltung
Ladekontrolleuchte (57) leuchtet fiir mindestens 1 Minute nach Aufstellen des Defibrillators auf
die Ladekonsole.

Messung von Ableit- und Patientenhilfsstromen entsprechend IEC 601-1.
1. Paddle-Ableitung selektieren (Taste 21) und Messungen fir Typ BF durchfiihren
2. Standardableitung selektieren (Taste 22) und Messungen fur Typ CF durchfiihren

nur wenn entsprechende Option im Gerét installiert ist. Pulsoximeter ist im Model DM 3
integriert.
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