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instrukcja ta nie moze byé powielana ani udostepniana osobom trzecim. Dotyczy to rowniez
poszczegolnych czedci lub fragmentéw tej instrukdji.

Powielanie, rozpowszechnianie i uzywanie tego dokumentu, a takze przekazywanie jego tresci
osobom trzecim bez wyraznego zezwolenia jest zabronione. Osoby naruszajgce te zasady bedg
zobowigzane do zaptaty odszkodowania. Wszystkie prawa zastrzezone w przypadku przyznania
patentu, wzoru uzytkowego lub przemystowego. (zapoznaj sie z normg ISO 16016).
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Instrukcja uzytkowania moze zosta¢ zmieniona przez producenta bez uprzedniego powiadomienia.
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1 Glosariusz

Termin / skrét Opis

AED Automatyczny defibrylator zewnetrzny

AHA American Heart Association (Amerykanskie Towarzystwo
Kardiologiczne)

Impuls dwufazowy Kierunek przeptywu pradu defibrylatora zmienia sie podczas
dostarczania impulsu

BLS Podstawowe srodki resuscytacji

BPM Uderzenia na minute

RKO Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa

EKG Elektrokardiogram

EMC Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne ERR Europejska Rada Resuscytacji w sprawie resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej (RKO)

UE Unia Europejska

LCD Wyswietlacz ciektokrystaliczny

MDR Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745

MPDG Ustawa o wdrazaniu prawa dotyczgcego wyrobéw medycznych

MIT Massachusetts Institute of Technology

MPBetreibV Rozporzgdzenie w sprawie operatorow urzgdzen medycznych

Impedancja pacjenta Rezystancja pacjenta miedzy elektrodami

USB Uniwersalna magistrala szeregowa

2 Wstep

2.1 Przedmowa

Drogi Uzytkowniku!

Moze sie zdarzy¢, ze bedziesz musiat uzy¢ HeartSave myPAD u czlowieka wymagajgcego pilnej
pomocy medycznej.

Abys mogt zareagowac szybko i wtasciwie w takich sytuacjach oraz w petni wykorzysta¢ mozliwosci,
jakie oferuje to urzadzenie, zalecamy wczeéniejsze, uwazne zapoznanie si¢ z niniejszg instrukcjg
obstugi. Dzieki temu poznasz dokfadnie urzadzenie, jego funkcje oraz sposéb jego uzycia.
Przechowu;j instrukcje obstugi w poblizu urzgdzenia, aby w razie potrzeby szybko z niej skorzystac.
Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace uruchomienia, uzywania lub konserwacji HeartSave
myPAD, skontaktuj sie z nami.

W przypadku nieoczekiwanego zachowania urzgdzenia lub innych zdarzen rowniez prosimy o kontakt.

Powazne incydenty zwigzane z dziataniem defibrylatora muszg zosta¢ zgtoszone. Jesli defibrylator nie
dziatat zgodnie z oczekiwaniami, nalezy skontaktowac sie z producentem oraz odpowiednim lokalnym
organem.

.Powazny incydent” oznacza zdarzenie, ktére doprowadzito, mogto doprowadzi¢ lub moze
doprowadzi¢ bezposrednio lub posrednio do jednego z nastepujgcych skutkow

» Smierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby

» tymczasowego lub trwatego, powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby

* powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Seria HeartSave myPAD Instrukcja uzytkowania | 24874 | PL | A 6 / 52



a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Nasz adres kontaktowy znajdziesz w stopce redakcyjne;j.
Instrukcje wyswietlane na urzgdzeniu nie zastepujg przeczytania tej instrukcji uzytkowania.

2.2 Zakres waznosci

Opisy w tej instrukcji uzytkowania odnoszg sie do serii automatycznych defibrylatoréw zewnetrznych
HeartSave myPAD firmy Metrax GmbH. W dalszej czesci instrukcji automatyczny defibrylator
zewnetrzny z serii HeartSave myPAD bedzie okreslany jako HeartSave.

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w tresci dokumentu bez wczesniejszego
powiadomienia.

23 Wyltaczenie odpowiedzialnosci

Roszczenia z tytutu szkdd na osobach lub mieniu sg wykluczone, jesli wynikajg z jednej lub kilku z
ponizszych przyczyn:

e Uzywanie urzadzenia w sposob niezgodny z jego przeznaczeniem lub wskazaniami.

¢ Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi, zasad bezpieczenstwa lub procedur konserwacyjnych.

e Obstugiwanie urzgdzenia bez oston ochronnych lub gdy przewody/elektrody sg widocznie
uszkodzone.

e Nieautoryzowane naprawy, modyfikacje lub elementy zewnetrzne, ktére nie zostaty zatwierdzone
przez producenta.

e Uzywanie akcesoriow lub materiatdw eksploatacyjnych bez certyfikatu.
e Brak regularnych przegladéw czesci zuzywajgcych sie.

2.4 Symbole zastosowane w instrukcji

Teksty oznaczone jako NIEBEZPIECZENSTWO oznaczajg

A NIEBEZPIECZENSTWO wyjatkowo powazne, aktualne zagrozenie, ktére z pewnoscig
doprowadzi do powaznych obrazen lub nawet smierci, jesli nie

zostang podjete zadne srodki zapobiegawcze.

Teksty oznaczone jako OSTRZEZENIE oznaczajg wyjgtkowo
A OSTRZEZENIE powazne, mozliwe zagrozenia, ktére w przypadku niepodjecia

srodkéw zapobiegawczych mogg prowadzi¢ do powaznych
obrazen, a nawet $mierci.

Teksty oznaczone jako PRZESTROGA wskazujg na mozliwg
A PRZESTROGA niebezpieczng sytuacje, ktéra moze prowadzi¢ do drobnych
obrazen.

Teksty oznaczone jako UWAGA wskazujg na mozliwosc
uszkodzenia mienia.

UWAGA Ten symbol oznacza wazne uwagi, komentarze lub wskazowki.

Instrukcje sg opisane w nastepujgcy sposéb. Instrukcje nalezy wykonywac w kolejnosci opisanej w
tekscie.

4 Pierwsza instrukcja

4 Druga instrukcja

4 itp.

. Ta linia oznacza liste

(3) Cyfry w nawiasach odwotujg sie do elementéw na ilustracjach.

<.> Tekst w nawiasach ostrokatnych oznacza informacje akustyczne / polecenia urzgdzenia
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2.5 Piktogramy
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4 Niebezpieczne napiecie [
{ @ |_ Czes¢ typu BF wchodzgca w kontakt z ciatem pacjenta, °
R odporna na defibrylacje
Ogodlny znak ostrzegawczy ) ()
IP66 Odpornosé na kurz i wode: IP66 °
E Nie wyrzucac¢ urzgdzenia do odpadoéw domowych ® ®
I:L{I Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi ®
Produkt posiada oznaczenie CE wskazujace, ze jest
c € 0123 zgodny z wymogami rozporzgdzenia w sprawie wyrobow ) )
medycznych (UE) 2017/745.
m Producent e o o o
&I Data produkciji { [ ]
SN Numer seryjny e | o °
((('))) Promieniowanie niejonizujace ®
Unikalny identyfikator urzgdzenia ® ® ® ®
Wyréb medyczny ) )
.%» Port USB (Universal Serial Bus) )
Lot Kod partii L
REF Numer artykutu Y
ESJI Stan natadowania baterii (tylko bateria tadowalna) ()
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Sie¢ WLAN °
Sie¢ LTE [
Potgczenie Bluetooth ®
Chron baterie przed ogniem. [
Nie demontuj. [
Nie taduj baterii [
Mozliwosé recyklingu [

zgodny z wymogami rozporzgdzenia w sprawie wyrobow ® ®

€ Produkt posiada oznaczenie CE wskazujace, ze jest
medycznych (UE) 2017/745.

Data waznosci o o

Bez lateksu o

@ Przeczytaj instrukcje obstugi/ulotke. ® )

Mozna stosowac¢ maks. przez 24 godziny od otwarcia )

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone )

Nie stosowac ponownie )
Nie zgina¢ ani nie sktadac¢ elektrod )
N
— e — e ,
7 Chroni¢ przed stoncem )
2
f Przechowywaé w suchym miejscu °

Produkt niesterylny )

i l' Czes¢ typu BF wchodzgca w kontakt z ciatem pacjenta, °
ﬂ odporna na defibrylacje
i . .
Maksymalna liczba defibrylacji: do 50 razy )

max.50 x
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Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej  J
J/ Dopuszczalny zakres temperatur w °C [
Dopuszczalny zakres wilgotnosci powietrza w % Y
Dopuszczalne cisnienie powietrza w hPa )
Klasa 9 R6zne substancje i przedmioty niebezpieczne ®
m Etykieta ostrzegawcza baterii litowo-jonowej UN3481 Y
3 Przeznaczenie

Urzadzenia sg przeznaczone do uzycia w przypadku podejrzenia nagtego zatrzymania krgzenia, aby
poprowadzi¢ operatora do rozpoczecia resuscytaciji, analizowa¢ EKG poszkodowanego, dostarczy¢
terapie defibrylacyjng poprzez elekirody samoprzylepne w przypadku rytmu wymagajgcego defibrylacji
oraz poprowadzi¢ operatora do przeprowadzenia resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;.
UWAGA Defibrylatory HeartSave mogg by¢ uzywane wytgcznie w sposob opisany i w
warunkach szczegoétowo opisanych w niniejszej instrukcji uzytkowania.

Ostrzezenie: uszkodzenia ciata

Ryzyko arytmii serca, ktére moze prowadzi¢ do $mierci

» Uzywaj urzadzenia tylko zgodnie z jego przeznaczeniem
Nie uzywaj urzadzenia u dzieci ponizej 1. roku zycia

A NIEBEZPIECZENSTWO

W nagtej sytuacji urzagdzenie moze dziata¢ przez co najmniej
A PRZESTROGA 20 minut w temperaturze -20°C, o ile wczes$niej byto
przechowywane we wtasciwych warunkach.

3.1 Wskazania medyczne

Urzgdzenia sg przeznaczone do leczenia 0os6b z zatrzymaniem kragzenia. Osoby z zatrzymaniem
krazenia wykazujg nastepujgce objawy:

e Utrata przytomnosci

e Brak prawidtowego oddechu

3.2 Przeciwwskazania medyczne

Urzgdzenia nie powinny by¢ uzywane, jesli pacjent wykazuje oznaki zycia. Oznaki zycia to:
e Przytomnosé

e Oddychanie

3.3 Docelowa grupa pacjentow

Urzgdzenia mogg by¢ uzywane u pacjentéw powyzej 1. roku zycia.

3.4 Miejsce zastosowania na ciele

Elektrody dla dorostych umieszcza sie na klatce piersiowej w pozycji przednio-bocznej. Elektrody dla
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dzieci umieszcza sie na klatce piersiowej w pozycji przednio-tylnej.

Czujnik informacji zwrotnej RKO umieszcza sie na srodku klatki piersiowej, miedzy sutkami.

3.5 Srodowisko uzytkowania

Urzadzenia sg uzywane w miejscu zdarzenia w warunkach przedszpitalnych w celu podtrzymania
zycia pacjenta. Aby uzyskac wiecej informacji dotyczgcych srodowiska uzytkowania, zapoznaj sie z
Zatgcznikiem D.

Urzgdzenia sg sklasyfikowane jako ,nadajgce sie do transportu” wg normy IEC 60601-1 i mogg byé
przewozone karetkami drogowymi.

3.6 Profil uzytkownika docelowego

e Osoba przeszkolona w zakresie udzielania pierwszej pomocy z uzyciem AED
e Osoba przeszkolona w zakresie podstawowych lub zaawansowanych czynnosci resuscytacyjnych
o  Wykwalifikowany personel medyczny przeszkolony w zakresie resuscytac;ji

UWAGA Urzgdzenie moze by¢ uzyte w nagtym przypadku takze przez osobe
nieprzeszkolong, jesli jest to konieczne do ratowania zycia.

3.7 Korzysé¢ kliniczna

Pomaga we wczesnej defibrylacji i zwieksza przezywalno$¢ oséb z naglym zatrzymaniem krazenia.

4 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

4.1 Ogolne zalecenia dotyczace bezpieczenstwa
HeartSave myPAD spetnia obowigzujgce obecnie normy bezpieczehstwa i jest zgodne z przepisami
dotyczacymi wyrobéw medycznych.

HeartSave myPAD i nalezgce do niego akcesoria sg bezpieczne, gdy sg uzywane zgodnie z
przeznaczeniem i zgodnie z opisem i informacjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.

Nieprawidlowe uzycie HeartSave myPAD moze by¢ niebezpieczne dla uzytkownika, pacjenta lub oséb
trzecich.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w poblizu materiatow

) fatwopalnych (np. rozpuszczalnikow czyszczacych lub

A (1521 P4 | Se7A S EFRV[OBN podobnych) ani w atmosferze wzbogaconej w tlen lub
tatwopalne gazy/pary. Zawsze sprawdzaj warunki otoczenia
podczas uzywania urzgdzenia.

UWAGA Zwrdoé uwage na warunki otoczenia zawarte w specyfikacjach technicznych
podczas przechowywania i uzytkowania urzgdzenia.

Zawsze postepuj zgodnie z poleceniami urzgdzenia.

UWAGA Urzadzenie bedzie gotowe do uzycia po okoto 1 godzinie, jesli wczesniej byto
przechowywane w minimalnej temperaturze przechowywania (-30°C) lub
maksymalnej temperaturze przechowywania (70°C).

A OSTRZEZENIE Trzymaj urzadzenie z dala od dzieci.

4.2 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika

11 / 52 Seria HeartSave myPAD Instrukcja uzytkowania | 24874 | PL | A
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Przed uzyciem urzgdzenia upewnij sie, ze temperatura

. otoczenia miesci sie w zakresie temperatur roboczych.
A OSTRZEZENIE Nie uzywaj urzgdzenia, jesli dziata wadliwie lub jest w
widoczny sposéb uszkodzone (np. uszkodzone kable lub
obudowa urzgdzenia)

4.3 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa pacjenta

Aby uzyé urzadzenie u pacjenta, musisz wykonaé

nastepujace czynnosci:

» Uzyj nowych, nieuszkodzonych i nieprzeterminowanych
elektrod u kazdego pacjenta, aby unikng¢ mozliwych
oparzen skory.

» Do urzadzenia podigcz tylko elektrody SavePads.

» Nie uzywaj urzgdzenia w poblizu innego czutego sprzetu
(np. niektére urzadzenia pomiarowe sg zawsze wrazliwe
na pola magnetyczne) lub silnych zrédet zaktocen.
Zachowaj odpowiedni odstep od innych zrédet energii (np.
kuchenka mikrofalowa, ptyta indukcyjna itp.). Sprzety te
moga powodowac nieprawidtowe dziatanie lub brak
dziatania urzadzenia. Upewnij sie, ze wszystkie inne
urzadzenia sg odlagczone od pacjenta przed
defibrylacja.

» Umiesc elektrody doktadnie tak jak przedstawia to
instrukcja graficzna.

» U pacjentéw z wszczepionym urzgdzeniem umiesé
elektrode w odlegtosci > 8 cm od urzadzenia lub zastosuj
alternatywne utozenie elektrody.

> Nie dotykaj pacjenta podczas analizy EKG.
» Przerwij RKO podczas analizy EKG.

A NIEBEZPIECZENSTWO

Zwracaj uwage na kabel elektrod:

A OSTRZEZENIE raca) Tade fia Tans et . _
Nie owijaj kabli wokot szyi pacjenta, aby unikng¢ uduszenia.

Mozliwe dziatania niepozgdane: Pamietaj o energii impulsu; defibrylacja za pomocg urzgdzenia AED
dziata poprzez depolaryzacje mieénia sercowego pradem elektrycznym. Zeby spetnié swoje zadanie,
AED musi uwolni¢ duzg ilos¢ energii elektrycznej. Ta energia elektryczna moze potencjalnie
prowadzi¢ do uszkodzenia migsnia sercowego.

4.4 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa w celu ochrony oséb trzecich

A NIEBEZPIECZENSTWO Gioéno_j V\{yralznie. ost!’zez otoczenie przed.defibryIaCja, aby
upewni¢ sie, ze nikt nie ma kontaktu z pacjentem.

4.5 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa w celu ochrony urzadzenia

. Naprawy i instalacje urzadzenia powinny by¢ wykonywane
A OSTRZEZENIE wytgcznie przez profesjonalne, autoryzowane osoby.
Uzywaj tylko oryginalnych akcesoridéw producenta.

5 Opis urzadzenia
5.1 Opis ogodliny

Niniejsze urzadzenie to zautomatyzowany zewnetrzny defibrylator (AED) z wbudowanym
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jednokanatowym modutem EKG.

Zapis EKG jest rejestrowany za pomocg elektrod. Gdy wykryty zostanie rytm wymagajgcy defibrylaciji,
urzadzenie dostarcza impuls, aby przywréci¢ rytm serca.

Dostepne sg dwa typy modeli: pétautomatyczne i w petni automatyczne.

Charakterystyka modeli przedstawiona jest w ponizszej tabeli.

Tryb defibrylacji Model Przycisk Ekran LCD Ekran
wstrzasu dotykowy

Potautomatyczny 670 NIE NIE
defibrylator 671 TAK NIE NIE
zewnetrzny HeartSave 675 TAK NIE
myPAD 678 TAK TAK
W petni automatyczny 670A NIE NIE
defibrylator 671A NIE NIE NIE
zewnetrzny HeartSave 675A TAK NIE
myPAD 678A TAK TAK

HeartSave myPAD jest zasilane bateryjnie i dziata za posrednictwem elektrod. Zapoznaj sie z
rozdziatem 5.2, aby poznac szczegdty.

HeartSave myPAD jest zaprojektowane tak, aby bytu bezpieczne i szybkie w uzyciu w nagtych
przypadkach. Zasilanie urzgdzenia pochodzi z baterii (BATTERY 3C) lub akumulatora litowego
(BATTERY 3G, opcjonalnie).

5.2 Opis urzadzenia

5) (6) %) ) N
L =
[ . @

— (9)

(4)

3) ,/“

(10)
3]
" oy — — Ul g
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myPAD z graficznym wyswietlaczem LED myPAD z wyswietlaczem LCD

Rys. 1 Widok z przodu

(1) Przetgcznik wigczania/wytgczania

(2) Wskaznik dziatania urzgdzenia

Gdy wskaznik jest zielony: urzadzenie jest wigczone i gotowe do pracy
(3) Wskaznik rozmieszczenia elektrod

(4) Wskazowki rozmieszczenia elektrod

(5) Przycisk trybu pediatrycznego

(6) Przycisk wyboru jezyka

(7) Wskaznik fadowania (tylko dla wersji z baterig tadowalna)
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Gdy bateria jest roztadowana, wskaznik miga na czerwono.
Gdy bateriasie taduje, wskaznik miga na zotto-zielono.

Gdy bateria jest gotowa do uzycia lub catkowicie natadowana, wskaznik swieci z6tto-zielonym
Swiattem statym.

(8) Wskaznik stanu

(9) Wskaznik niedotykania poszkodowanego

(10) Przycisk wstrzgsu (tylko w wersji pétautomatycznej)
(11) Wyswietlacz LCD / ekran dotykowy (jesli jest dostepny)

(2)

Rys. 2 Widok z lewej strony

(1) Gtosnik
(2) Gniazdo elektrod (z USB typu C do przesytania danych i aktualizacji oprogramowania)

]
i

Rys. 3 Widok z przodu

(1) Gniazdo tadowania

5.3 Wskaznik stanu

Ponizsza tabela przedstawia mozliwe komunikaty na wy$wietlaczu stanu oraz ich znaczenie.

Wyswietlacz Znaczenia Dziatanie do podjecia

Seria HeartSave myPAD Instrukcja uzytkowania | 24874 | PL | A
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oK
X

Stan normalny

Wskazanie
mozliwego btedu
lub

podczas autotestu

Urzgdzenie gotowe do uzycia.

- Urzadzenie moze by¢ gotowe do uzycia w
nagtych wypadkach.

- Zbliza sie czas wymiany baterii.

- Wiz baterie.

- Podtgcz wtyczke elektrod do gniazda.
- Wymien elektrody.

- W przypadku btedu wewnetrznego skontaktuj
sie z serwisem.

Ponizsze przyczyny mogg odpowiadac¢ za X" na wyswietlaczu stanu.

Przyczyna

Czy mozna uzy¢?

Kroki

Elektrody
niepodtgczone

Tak, urzadzenie jest
gotowe do uzycia.

Podtgcz elektrody, aby uzyé urzgdzenia.

Bateria prawie
wyczerpana

Tak, mozliwe do
wykonania co najmniej 6
impulséw 200J.

Wskazanie niskiego poziomu baterii za pomocg
komunikatu gtosowego. Mozna uzywac az do
roztadowania.

Bateria wyczerpana

Nie, urzgdzenie nie jest
gotowe do uzycia.

Wskazanie wyczerpania baterii za pomocg
komunikatu gtosowego. Urzgdzenie wytgczy sie
automatycznie.

Btad wewnetrzny

Nie, urzgdzenie nie jest
gotowe do uzycia.

Wskazanie btedu wewnetrznego za pomocg
komunikatu gtosowego. Urzgdzenie wytgczy sie
automatycznie.

UWAGA W przypadku niskiego poziomu natadowania baterii i komunikatu na wyswietlaczu

stanu

N
AN

pojawia sie komunikat ostrzegawczy oraz nastepuje komunikat gtosowy:

< Nisko poziom baterii. Jesli to mozliwe, prosimy o wymiane. Kontynuuj
korzystanie z urzadzenia, jesli urzadzenie zastepcze jest niedostepne >

54 Zawartos¢ wyswietlacza

Ten rozdziat opisuje zawartos¢ wyswietlacza w modelach z ekranem LCD lub dotykowym.

5.4.1 Wskazanie defibrylaciji
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Rys. 4 Wyswietlacz LCD podczas defibrylacji

(1) Czas pracy systemu

(2) Liczba impulséw

(3) Stan sieci
% WLAN potgczone (tylko dla urzgdzen z WLAN)
4l LTE potgczone (tylko dla urzadzen z LTE)

Bluetooth potgczony (tylko dla urzagdzen z modutem Bluetooth)
(4) Tryb dorosty/pediatryczny
(5) Wskaznik poziomu natadowania baterii (szczegoty w rozdziale 5.4.5)
(6) Animacja fali EKG
(7) Wskazowki dotyczace obstugi

5.4.2 Wyswietlacz prowadzenia RKO

00:00:02 ¥0 all #4 20% D

Rys. 5 Wyswietlacz LCD podczas RKO

Seria HeartSave myPAD Instrukcja uzytkowania | 24874 | PL | A
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Rys. 6 Wyswietlacz LCD podczas RKO z czujnikiem informacji zwrotnej RKO

(1) Pozostaty czas RKO

(2) Wskazanie czestosci ucisnie¢ (tylko dla elektrod z czujnikiem RKO. Zalecane od 100 do 120 cpm,
cpm: uci$niecia na minute)

(3) Wskazanie gtebokosci ucisnie¢ (tylko dla elektrod z czujnikiem RKO. Zalecane od 5 do 6 cm)
Wiecej informacji na temat czujnika informaciji zwrotnej RKO znajduje sie w rozdziale 7.7.5

Wskazanie Znaczenia Dziatanie do podjecia

Bateria jest petna Bateria gotowa do uzycia

20%—-100%

Poziom natadowania baterii Wymien/nataduj baterie, jesli to mozliwe
10%—19%

Poziom natadowania baterii Wymien/nataduj baterie natychmiast
0%—-9%

[ § Poziom natadowania baterii Bateria gotowa do uzycia

6 Przygotowanie urzadzenia
6.1 Rozpakowanie

Po otrzymaniu przesyiki sprawdz, czy opakowanie nie jest uszkodzone i czy zawiera wszystkie
elementy.

Jezeli produkt jest uszkodzony, skontaktuj sie z firmg logistyczna, sprzedawcg lub autoryzowanym
dystrybutorem. W razie potrzeby podaj numer seryjny i opis uszkodzenia.

6.2 Przygotowanie elektrod do wymiany

Przy wymianie elektrod nalezy je ponownie podigczy¢ do urzgdzenia w nastepujacy sposaéb.
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Rys. 7 Podtaczenie elektrod do urzadzenia

Kroki montazu:
P Sprawdz date waznosci elektrod. Nie uzywaj przeterminowanych elektrod.
» Wiz wtyczke elektrod do gniazda. (Jesli nie podtgczono)

6.3 Przygotowanie baterii do wymiany

Zasilanie urzadzenia pochodzi z baterii litowej.

6.3.1 Informacje bezpieczenstwa dotyczace baterii
A OSTRZEZENIE » Nie uzywaj uszkodzonych ani nadmiernie roztadowanych baterii.

» Regularnie sprawdzaj date waznosci baterii.

» Zawsze upewnij sig, ze bateria jest gotowa do uzycia, wymieh jg
(BATTERY 3C) lub nataduj (BATTERY 3G).

Zachowaj dokumentacje dostarczong z baterig i stosuj sie do instrukcji bezpieczenstwa.

6.3.2 Wyjmowanie baterii

B

Rys. 8 Wyjecie baterii
Przy konserwacji baterii lub karty SIM baterie nalezy wyjg¢, wykonujgc nastepujace kroki.
Kroki:

P Umiesc¢ urzadzenie gorng czescig do dotu na ptaskiej powierzchni.

» Za pomocg srubokreta krzyzakowego (PH1) odkre¢ 4 $ruby.

» Delikatnie wyciggnij baterie zgodnie z kierunkiem strzatki.

6.3.3 Usuwanie plomby z baterii
Nowa bateria jest zaplombowana na czas transportu. Usun z6itg plombe z baterii przed uzyciem.
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6.3.4 Montaz baterii

v % - -
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,. ‘/ WAy \ J |

( e ®

Rys. 9 Wtozenie baterii

Kroki:
» Umiesc¢ urzadzenie gorng czescig do dotu na miekkiej i ptaskiej powierzchni.

Wsun (nowg) baterie zgodnie z kierunkiem strzatki do urzadzenia, az osiggnie koncowe
potozenie (zgodnie z rysunkiem).

» Dokrec 4 sruby srubokretem PH1, az bedg mocno osadzone.

» Po wiozeniu baterii urzgdzenie rozpocznie autotest po 1 minucie. Postepuj zgodnie z
komunikatami gtosowymi, aby go zakonczyc.

P> Jesli po autotescie na wyswietlaczu stanu nie pojawi sie symbol ,X”, urzadzenie jest gotowe

do pracy.

Wyswietlacz stanu moze pokazywac ,, X” po wlozeniu baterii

» Jesli wyswietlacz statusu nie pokazuje ,,OK”, wykonaj nastepujace
kroki:

(1) Wyjmij i zamontuj baterie ponownie LUB wtacz urzgdzenie
ponownie

(2) Powtérz autotest.

6.3.5 Ostrzezenie o poziomie natadowania baterii

Gdy ustyszysz

< Nisko poziom baterii. Jesli to mozliwe, prosimy o wymiane >

. mozesz jeszcze wykonaé co najmniej 6 impulsow (maks. energia).

A OSTRZEZENIE | jednak zaleca sie wymiane baterii lub jej natadowanie (tylko BATTERY
3G).

Jedli bateria nie zostanie wymieniona lub natadowana, komunikat ten
bedzie powtarzany po kazdym cyklu RKO.

6.3.6 Przechowywanie baterii
Zaleca sie przechowywanie urzgdzenia z wiozong baterig i w trybie gotowosci.

HINWEIS Zalecamy przechowywanie urzadzenia i baterii w temperaturze od 15°C do 35°C,
aby uzyskaé oczekiwang zywotno$c¢.

6.3.7 Konserwacja i wymiana BATTERY 3G

Jesli bateria zostata wyjeta z urzadzenia i jest nieuzywana przez dtuzszy czas, zalecamy tadowanie jej
CO najmniej raz w miesigcu, aby utrzymac jg w dobrym stanie.
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6.3.8 tadowanie BATTERY 3G

Zalecamy tadowanie baterii w nastepujgcych przypadkach:

» Po kazdym uzyciu

» Gdy wskaznik tadowania miga na czerwono

» Gdy pojawi sie komunikat glosowy < Nisko poziom baterii. Jesli to mozliwe, prosimy o
wymiane >

Uzywaj wylgcznie dostarczonego z urzadzeniem adaptera.

Podtagcz adapter do gniazda tadowania zgodnie z rys. 3. Podczas tadowania na gérnym panelu
przednim urzadzenia bedzie $wiecito sie zielone Swiatto. Po zakorczeniu tadowania zamknij gniazdo
tadowania ostona.

6.4 Autotest

Stan urzadzenia jest pokazywany na wyswietlaczu stanu w nastepujacych sytuacjach.

Stan urzadzenia Wskaznik stanu

Urzadzenie Urzadzenie jest gotowe do uzycia
prawidtowe

Urzadzenie Data waznosci elektrod zostata przekroczona \ /
"\

nieprawidtowe Blad elektrod

Nie podtgczono wtyczki elektrod
Nie wtozono baterii

Nisko poziom baterii

Btad baterii

Btad urzadzenia

6.4.1 Autotest przy wiaczeniu urzadzenia

Po nacisnieciu przycisku zasilania urzadzenie wykona szybki autotest, aby sprawdzi¢ wszystkie
gtéwne funkcje i moduty.

Kategoria autotestu Zakres autotestu

Autotest przy gtéwny modut sterujgcy, bateria, modut zasilania wewnetrznego,
wigczeniu urzgdzenia  elektrody, modut terapii

6.4.2 Autotest po wiozeniu baterii
Po wiozeniu baterii urzgdzenie rozpocznie reczny autotest po 1 minucie od montazu.
Kategoria autotestu Zakres autotestu

Autotest po wtozeniu gtéwny modut sterujgcy, bateria, modut zasilania wewnetrznego,
baterii elektrody, modut terapii, tadowanie i roztadowanie maks. energii, gtosnik,
przyciski, modut sieciowy, modut Bluetooth

6.4.3 Okresowe autotesty automatyczne
Urzgdzenie wykonuje tez okresowe autotesty, aby zawsze byto gotowe do uzycia.

Kategoria autotestu Zakres autotestu

Codzienny/cotygodniowy* gtéwny modut sterujgcy, bateria, modut zasilania wewnetrznego,
elektrody, modut terapii, modut sieciowy
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Miesieczny™* gtéwny modut sterujacy, bateria, modut zasilania wewnetrznego,
(pierwszego dnia elektrody, modut terapii, modut sieciowy, tadowanie i roztadowanie 50
kazdego miesigca) J, gtosnik, modut Bluetooth, temperatura

Co po froku™ gtéwny modut sterujgcy, bateria, modut zasilania wewnetrznego,
(pierwszego dnia stycznia elektrody, modut terapii, modut sieciowy, tadowanie i roztadowanie

i lipca) maks. energii, gtosnik, modut Bluetooth, temperatura

* Codzienny/cotygodniowy autotest jest ustawiony na godz. 05:00 czasu lokalnego w dniu testu.
Godzine autotestu mozna ustawi¢ na inng pore dnia. Aby zmieni¢ ustawienia autotestu codziennego
lub cotygodniowego, skontaktuj sie z dystrybutorem lub firmg Metrax.

** Date autotestu miesiecznego i wykonywanego co p6t roku mozna zmieni¢. Aby zmieni¢ date,
skontaktuj sie z dystrybutorem lub firmg Metrax.

UWAGA Urzgdzenie nie aktualizuje automatycznie strefy czasowej.
Aby zmieni¢ ustawienia strefy czasowej, skontaktuj sie z dystrybutorem lub firmg
Metrax.

UWAGA Okresowa konserwacja i testy bezpieczenstwa nie sg wymagane, poniewaz

urzadzenie jest wyposazone w funkcje automatycznych autotestéw okresowych.
Uzytkownicy powinni stosowac sie do lokalnych przepiséw.

6.4.4 Wewnetrzne monitorowanie stanu urzadzenia

Urzadzenie stale monitoruje wewnetrznie swoje funkcje i bezpieczenstwo. W przypadku powaznego
btedu na wyswietlaczu pojawi sie ,X” oraz emitowany bedzie sygnat dzwigkowy. Regularnie sprawdzaj
stan urzadzenia.

UWAGA W niektérych przypadkach symbol ,.X” moze by¢ chwilowy lub odwracalny. Sprébuj
wykonaé autotest przez wyjecie i ponowne wiozenie baterii. Jedli to pomoze,
kontynuuj uzywanie urzadzenia. Jesli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z serwisem.

6.5 Przycisk jezyka

Aby wybra¢ jezyk komunikatéw gtosowych, nacisnij przycisk jezyka podczas pracy urzadzenia.
Urzadzenie moze obstugiwa¢ maksymalnie 6 jezykow. Po naci$nieciu przycisku jezyka informacja o
biezgcym jezyku zostanie krétko ogtoszona gtosowo. W urzgdzeniach z ekranem LCD lub dotykowym
aktualny jezyk jest takze wyswietlany.

7 Korzystanie z urzadzenia

UWAGA Procedura terapii urzgdzeniem jest wykonywana zgodnie z zaleceniami Europejskiej
Rady Resuscytacji

Ostrzezenie: wybuch
Ryzyko oparzen

A NIEBEZPIECZENSTWO > Nie uz_ywaj urzgdzenia w miejscach potencjalnie
zagrozonych wybuchem.

» Nie uzywaj urzadzenia w atmosferze wzbogaconej w tlen.
» Nie uzywaj urzadzenia w poblizu materiatow fatwopalnych.
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Ostrzezenie: uszkodzenia ciata
. Ryzyko oparzenh skéry
A OSTRZEZENIE > Usun owtosienie z miejsca przyklejenia elektrod.

» W razie potrzeby osusz skére przed przyklejeniem
elektrod.

7.1 Ocenai przygotowanie pacjenta
Sprawdz, czy pacjent jest nieprzytomny i nie oddycha w sposdb prawidtowy. Wykonaj nastepujgce
kroki:
» Przybliz sie i przywotaj pacjenta klepigc go w ramie w celu sprawdzenia przytomnosci
» Jezeli pacjent nie odpowiada, sprawdz czy wystepujg oznaki oddychania. Jezeli to konieczne,
sprawdz droznos¢ drég oddechowych.
» Wezwij pomoc, zadzwon na 112
» Rozpocznij uciskanie klatki piersiowej i przynies defibrylator. Jesli defibrylator jest dostepny,
wigcz go i postepuj zgodnie z instrukcjami.
Zdejmij ubranie z okolicy klatki piersiowej i przymocuj elektrody. Jezeli klatka piersiowa jest

pokryta owtosieniem, uzyj dotgczonej maszynki do golenia, aby pozby¢ sie owtosienia w miejscu
zamocowania elektrod.

P Jesli skora jest mokra, osusz jg recznikiem z zestawu akcesoridw.

P Jezeli na klatce piersiowej znajdujg sie jakiekolwiek witdkna lub strzepki tkanin, kurz lub inne
zanieczyszczenia, przed podtgczeniem elektrod wyczysc¢ jg dotgczonym recznikiem

7.2 Sprawdz kategorie pacjenta

Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia u dorostych i dzieci. Dla pacjentéw mtodszych niz 8 lat lub o
masie ciata ponizej 25 kg uzyj trybu pediatrycznego.

UWAGA Nie nalezy op6zniaé terapii w celu doktadnego okreslenia wieku lub masy ciata
pacjenta.

7.3 Wiaczanie urzadzenia

Aby witgczyé urzadzenie, nacisnij przycisk zasilania. Urzgdzenie moze dostarczy¢ impuls
defibrylacyjny tylko wtedy, gdy wykryje rytm serca nadajgcy sie do defibrylacji.

Po uruchomieniu urzgdzenia pojawiajg sie nastepujgce komunikaty gtosowe:

< Zasilanie wigczone >

< Wezwij pomoc, zadzwon na 112 >

< Przyklej elektrody jak na rysunku >

Po podtaczeniu elektrod do urzadzenia i przyklejeniu ich do pacjenta pojawig sie nastepujace
komunikaty:

< Zasilanie wigczone >
< Wezwij pomoc, zadzwonh na 112 >
< Trwa analiza rytmu serca, nie dotykaj poszkodowanego >

Po wigczeniu urzgdzenia na ekranie (jesli jest dostepny) wyswietlany jest odpowiedni obraz oraz
emitowane sg komunikaty gtosowe:

< Wezwij pomoc >
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Rys. 10 Wyswietlacz LCD, gdy urzadzenie jest wiaczone (jesli jest dostepny)

Jezeli pacjent ma mniej niz 8 lat lub jego masa ciata wynosi ponizej 25 kg, nacisnij przycisk trybu
pediatrycznego, aby go wigczy¢. Gdy urzadzenie dziata w trybie pediatrycznym, przycisk pediatryczny
sSwieci.

Tryb pediatryczny jest przeznaczony do defibrylacji u dzieci. Dostarcza on mniejszg energie niz tryb
dla dorostych.

7.4 Przygotowanie pacjenta

7.41 Zdejmowanie odziezy z pacjenta

Zdejmij odziez z pacjenta. Jesli owtosienie na klatce piersiowej zakrywa skdre, usunh je za pomocag
dotgczonej maszynki w miejscach przyklejenia elektrod.

7.4.2 Umieszczanie elektrod

Kroki:
p Otworz opakowanie z elektrodami.

» Usun folie ochronng z jednej elektrody i natychmiast przyklej jg w okreslonym miejscu.
(Zobacz rys. 13 dla dorostych, rys. 14 dla dzieci)

» Usun folie ochronng z drugiej elektrody i przyklej jg w odpowiednim miejscu.

Mocno docisnij elektrody, aby zapewni¢ dobry kontakt ze skdrg i brak pecherzykéw
powietrza pod powierzchnia elektrod!

Rys. 11 Otwérz opakowanie z elektrodami

23/ 52 Seria HeartSave myPAD Instrukcja uzytkowania | 24874 | PL | A



a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Al

N

P 1

Rys. 12 Usuwanie folii ochronnej z elektrod

(1) Folia ochronna elektrod
(2) Elektrody

Rys. 13 Pozycjonowanie elektrod u dorostych

Czerwona 1: Po prawej stronie klatki piersiowej, pod obojczykiem i
Zielona 2: Po lewej stronie klatki piersiowej, nad koniuszkiem serca, na linii pachowe;.

-

Rys. 14 Pozycjonowanie elektrod u dzieci

Czerwona 1: z tytu, na wysokosci serca
Zielona 2: na $rodku klatki piersiowej

Urzadzenie wyda komunikat gtosowy prowadzacy uzytkownika przez proces nakfadania elektrod na
pacjenta.
< Przyklej elektrody jak na rysunku >
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< Zdejmij ubranie z klatki piersiowej poszkodowanego, otwérz elektrody i przyklej je do
odstonietej klatki piersiowej, jak na rysunku >

UWAGA Jesli elektrody nie zostang przyklejone po kilku komunikatach gtosowych,
urzgdzenie automatycznie przejdzie do trybu resuscytacji. Szczegoty znajdujg sie w
rozdziale 8 i Zatgczniku.

Kiedy elektrody sa prawidtowo przyklejone, instrukcje RKO sg natychmiast
przerywane i rozpoczyna sie analiza rytmu.

UWAGA Urzgdzenie powinno uzywac¢ nastepujacych modeli elektrod do defibrylacji.
Producent Nazwa handlowa Model Uwaga
SavePads PLUS C OBS-DE/P Zobacz
. . 303A1206 Zatgcznik A,
Baisheng Medical ~ o\ epads PLUS CS aby zapoznaé
Co., Ltd. averads OBS-DE/P Sieyze P
303A1207 szczegotami

Jesli elektrody sa zle przyklejone, analiza sygnatu EKG moze

by¢ niemozliwa

Wtedy ustyszysz komunikat:

< Przyklej elektrody jak na rysunku >

A OSTRZEZENIE
Unikaj uszkodzenia warstwy zelowej elektrod

Ryzyko oparzenia skory

» Uwazaj, aby nie dotyka¢ warstwy Zelu przed przyklejeniem
elektrod do pacjenta. Uszkodzenie warstwy zelu moze
powodowaé poparzenia skory.

A > Nie uzywaj przeterminowanych lub uszkodzonych elektrod, w tym z
uszkodzonym opakowaniem.
PRZESTROGA » Sprawdz date waznosci.

7.5 Przeprowadzanie analizy EKG

Jesli elektrody sg przyklejone, urzadzenie automatycznie rozpocznie analize rytmu.

Pacjent powinien znajdowac sie w stabilnym miejscu i nie moze by¢ dotykany. Urzgdzenie wyemituje
nastepujgce komunikaty:

< Trwa analiza rytmu serca, nie dotykaj poszkodowanego >

Urzgdzenie analizuje sygnat EKG, aby oceni¢, czy konieczna jest defibrylacja.

Jesli urzadzenie wykryje zaktdcenia zewnetrzne (np. poruszanie pacjenta itp.), ktére wptywajg na
sygnat EKG, wyemituje ono komunikat:

< Wykryto ruch. Nie dotykaj poszkodowanego. >

Podczas analizy rytmu urzgdzenie najpierw filtruje zebrany sygnat EKG w celu usuniecia
niskoczestotliwosciowego dryfu i zaktdcen wysokoczestotliwosciowych, a nastepnie eliminuje mozliwe
inne zaktocenia, w tym ruchy pacjenta, oddychanie, skurcze miesni itp.

UWAGA Wyswietlany na ekranie EKG stuzy jedynie do identyfikacji poprawnego przyklejenia
elektrod, a nie do diagnozy.

7.6 Defibrylacja

UWAGA Impuls zostanie dostarczony tylko wtedy, gdy przycisk wytadowania sie swieci i
zostanie wcisniety. (w modelu potautomatycznym)
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Defibrylacja moze powodowac skurcze miesni pacjenta.

Gdy urzadzenie jest natadowane i gotowe do wstrzgsu:

e Jesli urzgdzenie wykryje rytm nadajgcy sie do defibrylacji, nie przerwie procesu
defibrylaciji.

o Jesli urzadzenie wykryje rytm niewymagajacy defibrylacji, automatycznie
przerwie proces defibrylaciji.

Jesli urzgdzenie wykryje migotanie komor (VF), zaleci defibrylacje. Urzgdzenie wyda nastepujacy
komunikat:

| Pétautomatyczny defibrylator W petni automatyczny defibrylator |
| zewnetrzny myPAD zewnetrzny myPAD |
| < Nie dotykaj < Nie dotykaj poszkodowanego, |
I . poszkodowanego, nacisnij wstrzas nastapi za: ,,Trzy”, ,,Dwa”, I
migajacy przycisk wstrzasu, »Jeden” >
I wywotaj wstrzas > I
I Rozlega sie sygnat ciagty, I
I przycisk wstrzgsu miga na I
I »pomaranczowo” I
I Nacisnij przycisk wstrzasu Nastgpi automatyczne podanie I
na czas zgodnie z wstrzasu bez koniecznosci
I poleceniem glosowym podejmowania dalszych dziatan I

Po wytadowaniu urzgdzenie przechodzi do prowadzenia RKO az do nastepnej analizy EKG.
Proces defibrylacji i RKO jest powtarzany zgodnie z zaleceniami wytycznych ERR.

Jesli urzadzenie nie wykryje rytmu kwalifikujgcego sie do defibrylacji, ustyszysz:

< Wstrzas niezalecany >

< Mozna dotyka¢ poszkodowanego >

< Rozpocznij resuscytacje >

Zagrozenie dla uzytkownika lub oséb trzecich

A Ryzyko wystgpienia arytmii serca

> Przediw trakcie defibrylacji wszyscy uczestnicy akcji ratunkowej
muszg sta¢ w bezpiecznej odlegtosci i unika¢ kontaktu z
pacjentem lub innymi przewodnikami pragdu (np. noszami).

NIEBEZPIECZENSTWO

7.7 Resuscytacja krazeniowo-oddechowa (RKO)

Urzadzenie dziata zgodnie z wytycznymi ERC 2021, ktére réznicujg podejscie do resuscytacji dla osob
przeszkolonych i nieprzeszkolonych. Wykonuj ucisnigcia klatki piersiowej na twardym podtozu, jesli
jest to mozliwe.

7.7.1 RKO dla oséb przeszkolonych

Wytyczne ERR 2021 zalecaja, aby przeszkoleni pierwsi ratownicy wykonywali 2 oddechy ratownicze
po ucisnieciach klatki piersiowej. Dla przeszkolonych ratownikow zalecane sg rézne procedury dla
dorostych i dzieci. U dorostych wytyczne ERR 2021 zalecajg 30 ucisnie¢ klatki piersiowej
naprzemiennie z 2 oddechami. U dzieci wytyczne ERR 2021 zalecajg 15 ucisnie¢ klatki piersiowej
naprzemiennie z 2 oddechami.

W trybie pediatrycznym dostepne s3 rézne konfiguracje, obejmujgce od 15 do 30 ucisnie¢ klatki
piersiowej, po ktérych nastepujg 2 oddechy ratownicze. Aby zmieni¢ konfiguracje, skontaktuj sie ze
sprzedawcg lub serwisem.
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r--==-=-=-=-==-====-=====-=-====== |
I < Wstrzas niezalecany > lub < Wstrzas wykonany > I
| < Mozna dotyka¢ poszkodowanego > |
[ < Rozpocznij resuscytacje > [
| Tryb dla dorostych Tryb pediatryczny I
: < Wykonaj 30 ucisnie¢ klatki < Wykonaj 15 ucisnie¢ klatki :
I piersiowej > piersiowej > I

7.7.2 RKO dla oséb nieprzeszkolonych

Zgodnie z wytycznymi ERC 2021 nieprzeszkoleni ratownicy u dorostych powinni wykonywac
wylgcznie ucisniecia klatki piersiowej bez wentylacji. Jesli osoba udzielajgca pierwszej pomocy nie
przeszia specjalnego szkolenia z zakresu podstawowych zabiegdw resuscytacyjnych u dzieci,
wytyczne ERC 2021 zalecajg wykonywanie u dzieci podczas resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;j
uciskania klatki piersiowej z 2 wdechami lub ciggtego uciskania klatki piersiowe;j.

< Wstrzas niezalecany > lub < Wstrzas wykonany >

< Mozna dotyka¢ poszkodowanego >
< Rozpocznij resuscytacje >

Tryb dla dorostych Tryb pediatryczny

Ciagte ucisniecia klatki piersiowe;j

|

I

I

I

I

< Uciskaj klatke piersiowg przez 2 < Uciskaj klatke piersiow przez 2 :
I
I
I
I
I

minuty > minuty >
< Pozostalo jeszcze 10 sekund

< Pozostato jeszcze 10 sekund e c C . .
ucisniec¢ klatki piersiowej >

ucisniec klatki piersiowej >

< Przerwij uciskanie klatki
piersiowej >

|
I
I
I
I
| Ciggte ucisniecia klatki piersiowe;j
I
I
I
I
I
I

< Przerwij uciskanie klatki piersiowej >

7.7.3 Konfiguracja RKO urzadzenia

DomyslIna konfiguracja zgodnie z rozdziatem 7.7.1. Aby zmieni¢ konfiguracje urzgdzenia na same
ucisniecia klatki piersiowej (rozdziat 7.7.2), skontaktuj sie ze sprzedawcg lub serwisem.

7.7.4 Funkcja metronomu RKO

Podczas uciskania klatki piersiowej urzadzenie dziata jak metronom, pomagajgc utrzymaé wiadciwe
tempo ucisnieé. Prosze stosowac sie do rytmu. W konfiguracji zgodnej z rozdziatem 7.7.1 urzgdzenie
podaje réwniez dwa sygnaty dzwiekowe do wykonania oddechdow.

UWAGA Po zakonczeniu cyklu RKO urzadzenie przechodzi do kolejnej analizy rytmu serca.

Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa (RKO) powinna byé zawsze wykonywana az do przybycia stuzb
ratunkowych.

7.7.5 Czujnik informacji zwrotnej RKO
Ten rozdziat dotyczy tylko elektrod z czujnikiem informaciji zwrotnej RKO.

Urzadzenie podaje komunikaty gtosowe o jakosci ucisnie¢ w czasie rzeczywistym, gdy potgczone jest
z czujnikiem informac;ji zwrotnej RKO.

Gdy podczas ucisniec¢ klatki piersiowej uzywasz elektrod z czujnikiem RKO, urzadzenie podaje
informacje w postaci komunikatu gtosowego o jakosci ucisniec.
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UWAGA Korekcyjne komunikaty dotyczgce gtebokosci ucisnie¢ klatki piersiowej sg
generowane wytgcznie dla pacjentéw dorostych. W trybie pediatrycznym funkcja
informacji zwrotnej RKO jest wytgczona.

Mocowanie czujnika informacji zwrotnej RKO

» Umies¢ czujnik tak, aby obszar uci$nie¢ znajdowat sie na srodku klatki piersiowej, pomiedzy
sutkami.

Rys. 15 Pozycjonowanie czujnika informacji zwrotnej RKO

UWAGA Zalecana czesto$¢ ucisnie¢: 100—120 ucisnieé/min
Jesli czestosé ucisniec jest mniejsza niz 100 ucisnie¢/min, pojawi sie komunikat
< Ucisniecia zbyt wolne >
Jesli czestosé ucisniec jest wieksza niz 120 ucisnie¢/min, pojawi sie komunikat
< Ucisniecia zbyt szybkie >

Zalecana gtebokos¢ ucisnie¢ dla osob dorostych: 5—6 cm

Jesli gtebokos¢ ucisnieé jest mniejsza niz 5 cm, pojawi sie komunikat
< Ucisniecia zbyt plytkie >

Jesli gtebokos¢ ucisnieé jest wieksza niz 6 cm, pojawi sie komunikat
< Ucisniecia zbyt gitebokie >

7.8 Po uzyciu
Aby wytgczy¢ urzgdzenie, mozesz

e Nacisng¢ przycisk wigczania/wytgczania na ok. 3 sekundy. Ustyszysz odpowiedni sygnat
dzwiekowy.
e Jesli urzgdzenie nie jest podtgczone do pacjenta przez 30 minut, wytgczy sie automatycznie

UWAGA Jesli elektrody sg prawidtowo przyklejone, urzadzenie nie wytgczy sie
automatycznie.

Aby utrzymacé urzgdzenie w gotowosci do uzycia po terapii:
» Sprawdz, czy urzgdzenie nie jest uszkodzone po kazdym uzyciu.

»  Wyczys$¢ urzgdzenie i akcesoria po kazdym uzyciu. Zdezynfekuj urzgdzenie i akcesoria, jesli
istnieje ryzyko infekcji, patrz czes¢ 13.1.
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» Wymien elektrody, sprawdz i w razie potrzeby wymien baterie.
» W przypadku usterek lub zauwazalnych problemoéw prosimy o kontakt z serwisem klienta.

8 Dodatkowe funkcje

Patrz instrukcja konfiguracji Primedic myAED.

UWAGA Aby potagczyé urzadzenie z aplikacjg myAED Config, wymagany jest kod parowania
Bluetooth. Kod parowania to ostatnie 6 cyfr numeru seryjnego urzadzenia.
9 Komunikaty gtosowe i graficzne

Podczas terapii urzgdzenie generuje komunikaty gtosowe, graficzne lub animowane (jesli sg

dostepne).

Obstugalterapia

Wigcz urzadzenie

Przygotowanie
urzadzenia

Komunikaty
gtosowe

< Zasilanie
wiaczone >

< Wezwij pomoc,
zadzwon na
112>

<Tryb dla
dorostych >

<Tryb
pediatryczny >

< Podtacz wtyczke
elektrod do
gniazda >

Wskazowki graficzne
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< Przyklej
elektrody jak na
rysunku >
Przygotowanie < Przyklej
pacjenta elektrody jak na
rysunku >
Wykonanie < Nie dotykaj
defibrylacji poszkodowanego >

< Trwa analiza
rytmu serca >

< Wywolaj
wstrzas >

LUB

< Wstrzas
niezalecany >

RKO < Rozpocznij
resuscytacje >
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< Wykonaj 30
ucisniec¢ klatki
piersiowej >
LUB

< Wykonaj 15
ucisniec¢ klatki
piersiowej >

< Ucisniecia zbyt
wolne >

LUB

< Ucisniecia zbyt
szybkie >

(tylko gdy ucisniecia
sg niewlasciwe przy
uzyciu czujnika
RKO)

< Ucisniecia zbyt
gtebokie >

LUB

< Ucisniecia zbyt
plytkie >

(tylko gdy ucisniecia
sg niewtasciwe przy
uzyciu czujnika
RKO)

< Wykonaj dwa
oddechy
ratownicze >

10 Zarzadzanie danymi

10.1 Przechowywanie danych

Urzadzenie zapisuje nastepujgce dane:

Typ danych Opis danych
Dziennik Numer seryjny, wersja oprogramowania, catkowity czas pracy, informacje o baterii,
systemowy informacje o elektrodach, liczba wykonanych autotestéw, wynik ostatniego
autotestu, kod btedu w przypadku niepowodzenia ostatniego autotestu
Dziennik Zapis EKG
terapii Zarejestrowana impedancja
Dane o dostarczonych wstrzgsach (liczba, energia wstrzasu)
Czas zdarzenia, czas trwania RKO
Dane z czujnika informacji zwrotnej RKO (tylko dla urzadzen z czujnikiem RKO)
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Dziennik Zdarzenia btedow, zdarzenia ostrzegawcze, zdarzenia konfiguracyjne, informacje o

zdarzeh stanie urzgdzenia, analiza urzadzenia, informacje zwrotne RKO (tylko dla urzadzen
z czujnikiem RKO)

Dziennik Komunikaty gtosowe urzgdzenia

audio

UWAGA Gdy pamie¢ urzgdzenia jest petna lub osiggnieto maksymalng liczbe plikéw,

najstarsze dane zostang nadpisane.

10.2 Eksport danych

Urzadzenie obstuguje eksport danych z urzgdzenia do no$nika pamieci. Dane te nie mogg byc¢
wykorzystywane do diagnozy lub terapii pacjenta.

Wykonaj nastepujgce kroki, aby wyeksportowaé dane z urzgdzenia:

Wyjmij wtyczke elektrod z gniazda elektrod

Podtacz pamie¢ USB zawierajaca autoryzowany plik licencji Metrax
Wigcz urzadzenie

Dane zostang automatycznie wyeksportowane na pamie¢ USB

Gdy podswietlenie przycisku trybu pediatrycznego swieci sie stale, dane zostaty pomysinie
wyeksportowane.

Aby uzyskac¢ wiecej informaciji, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem lub producentem.

vVvvyyvyy

10.3 Konfiguracja urzadzenia

Urzgdzenie jest skonfigurowane przez producenta lub dystrybutora. Mozesz takze uzy¢ aplikaciji
myPrimedic Config APP do zmiany podstawowych ustawien urzgdzenia.

UWAGA Aby zmieni¢ konfiguracje, prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem lub
producentem.

10.4 Konfiguracja WLAN

Modut WLAN w urzadzeniu jest opcjonalny. Modut WLAN umozliwia zdalne zarzadzanie i
monitorowanie urzgdzenia. Aby uzyskaé pomoc dotyczgca konfiguracji WLAN i aktualizacji, skontaktuj
sie z dziatem obstugi klienta.

UWAGA Transmisja danych z urzgdzenia do serwera przez WLAN jest szyfrowana.

10.5 Konfiguracja LTE

Modut LTE w urzadzeniu jest opcjonalny. Modut LTE umozliwia zdalne zarzadzanie i monitorowanie
urzadzenia. Aby uzyska¢ pomoc dotyczgcg konfiguracji LTE i aktualizacji, skontaktuj sie z dziatem
obstugi klienta.

UWAGA Transmisja danych z urzadzenia do serwera przez LTE jest szyfrowana.

11 Akcesoria

Materiat akcesoriow majgcy kontakt z pacjentem przeszedt testy biozgodnosci i zostat zweryfikowany
zgodnie z normg 1ISO 10993-1.

Uzywaj tylko akcesoridw wymienionych w tym rozdziale. Uzycie
innych akcesoriéw moze uszkodzi¢ urzgdzenie lub nie spetniac
okreslonych parametréw.

Akcesoria jednorazowego uzytku nie sg przeznaczone do

ponownego uzycia. Ponowne uzycie moze spowodowac
powiktania i wptyngé na doktadnos¢ pomiaréw.

A OSTRZEZENIE
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Akcesoria moga nie spetnia¢ parametréw, jesli sg przechowywane lub
uzywane poza okreslonym zakresem temperatury i wilgotnosci. Jesli
A PRZESTROGA wydajnos¢ akcesoriow jest obnizona z powodu starzenia sie lub
warunkéw srodowiskowych, skontaktuj sie wytgcznie z autoryzowanym
personelem serwisowym.

11.1  Akcesoria terapeutyczne

Nazwa Nazwa handlowa Model Uwaga
Czes¢ wchodzaca w
odporna na defibrylacje.
Elektrody Elektrody jednorazowego
SavePads PLUS CS OBS-DE/P 303A1207 uzytku dla dorostych i
dzieci
UWAGA Okres przydatnosci elektrod

Wszystkie modele elektrod sg wazne przez 48 miesiecy, plus dodatkowe 12
miesiecy okresu przechowywania; wymien elektrody przed uptywem terminu
waznosci. Elektrody sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie mogg by¢
ponownie uzywane. Wymien elektrody natychmiast po zakonczeniu terapii.

Wymiana elektrod

UWAGA Nie otwieraj opakowania elektrod podczas wymiany!

Odtacz ztagcze, aby wyjaé zuzyte lub przeterminowane elektrody, podtgcz nowe elektrody do
urzadzenia. Szczegdty montazu znajdujg sie na opakowaniu elektrod.

11.2 Bateria
Nazwa Model Uwaga
BATTERY 3C NRLO3C 12V, 2,8 Ah, nieprzeznaczona do tadowania bateria litowa
BATTERY 3G NRLO3G 14,4V, 2,95 Ah, przeznaczona do tadowania, bateria

litowo-jonowa

Wymiana baterii
BATTERY 3C to bateria nieprzeznaczona do fadowania, z czasem gotowosci 48 miesiecy i 12
miesiecy okresu przechowywania; wymien jg przed uptywem daty waznosci.

BATTERY 3G to bateria przeznaczona do tadowania (akumulator) o zywotnosci 12 lat; taduj jg przy
niskim poziomie natadowania, wymien przed uptywem daty waznosci.

Metoda wymiany baterii opisana jest w rozdziale 6.
11.3 Adapter do tadowania (tylko do baterii przeznaczonych do
ladowania)

Dotyczy baterii przeznaczonych do tadowania (BATTERY 3G). Urzadzenie nalezy umiesci¢ w stabilnej
pozycji podczas podigczenia do zasilania AC. Aby odigczy¢ urzgdzenie od zasilania, odtgcz adapter
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od gniazda AC, a nastepnie odigcz adapter od urzgdzenia. Pamietaj, aby ponownie zatozy¢

silikonowg ostone.

Nazwa

Parametry

Adapter do baterii przeznaczonej do

Wejscie 100-240 V, 50/60 Hz, maks. 0,5 A

tadowania Wyjscie 50V =2,0 A
A Uzywaj wylgcznie adaptera PRIMEDIC do tadowania BATTERY 3G.
OSTRZEZENIE

12

Rozwiazywanie probleméw

Ta czes¢ zawiera wyjasnienia dotyczgce problemow moggcych wystgpi¢ podczas korzystania z
defibrylatora w celu utrzymania go w gotowosci.

Rozwigzywanie problemoéw:

Problem

Mozliwa przyczyna

Co zrobi¢

Nie mozna wiaczy¢ urzadzenia

Baterii nie mozna wtozy¢ do
urzgdzenia.

Wiéz baterie.

Bateria moze by¢ roztadowana

Zgodnie z punktem 6.3 wymien
baterie na nowg

Wskaznik stanu

N
7\

Btad wewnetrzny

Wyjmij baterie i wtéz ponownie,
aby zrestartowac urzgdzenie i
wykona¢ autotest.

Elektrody nie sg podtgczone do
AED

Podtgcz elektrody zgodnie z
punktem 6.2

Data waznosci elektrod zostata
przekroczona

Wymiana elektrod

Niski poziom natadowania
baterii!

Zgodnie z punktem 6.3 wymien
baterie na nowg

Komunikat gtosowy < Nisko
poziom baterii. Jesli to
mozliwe, prosimy o
wymiane >

Nisko poziom baterii

Zgodnie z punktem 6.3 wymien
baterie na nowg

Jesli napotkasz problemy i usterki trudne do rozwigzania samodzielnie, skontaktuj sie z

autoryzowanym serwisem.

121

Autotest wykonywany przez uzytkownika

Jesli zauwazysz problem lub usterke urzgdzenia, postepuj wedtug ponizszych krokéw:
o Wyjmij baterie, odczekaj co najmniej 1 minute, wtéz ponownie.

LUB

Wiacz urzadzenie, a nastepnie nacisnij przycisk zasilania 3 razy w ciggu 8 sekund od wigczenia.

e Postepuj zgodnie z instrukcjami gtosowymi i graficznymi, aby zakonczy¢ autotest

e Po zakonczeniu autotestu urzgdzenie poda wynik testu. Podczas testu pozostaw elektrody
podtgczone. Gdy test zakonczy sie powodzeniem, wyswietlacz stanu pokaze potwierdzenie ,OK”.
Gdy test zakonczy sie niepowodzeniem, wyswietlacz stanu pokaze symbol ,X”;

e W przypadku wyniku X" skontaktuj sie z serwisem.
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13 Czyszczenie, serwisowanie i utylizacja

13.1 Czyszczenie

Urzadzenie nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu lub co najmniej raz w roku. W miejscach o duzym
zapyleniu lub zanieczyszczeniu czestosé czyszczenia nalezy zwiekszyé.

Zalecane srodki czyszczace:

e Woda (jakos$¢ wody pitnej)

e Etanol (75%)

Zalecamy czyszczenie urzadzenia po kazdym uzyciu. Aby wyczy$ci¢ urzgdzenie, postepuj zgodnie z
ponizszg instrukcja:

1. Wylacz urzadzenie.

2. Wyczys$¢ wskaznik stanu miekka, czysta Sciereczka.

3. Wyczys¢ zewnetrzng powierzchnie urzgdzenia miekka, czystg Sciereczkg zwilzong zalecanym
srodkiem czyszczgcym.

4. Wytrzyj resztki sSrodka czyszczgcego suchg Sciereczka, jesli to konieczne.

5. Osusz urzgdzenie w wentylowanym miejscu.

6. Wykonaj inspekcje wizualng powierzchni urzgdzenia. Natychmiastowo usuh zabrudzenia. Po
czyszczeniu urzadzenie nie powinno wykazywac sladow korozji, blakniecia ani plam.

UWAGA W placéwkach medycznych nalezy stosowac sie do lokalnych przepisow
dotyczacych czyszczenia sprzetu.

13.2 Serwisowanie

Zalecamy coroczng inspekcje wizualng urzadzenia, elektrod, baterii i akcesoriow w celu wykrycia
ewentualnych uszkodzenh.

W przypadku pytan serwisowych skontaktuj sie bezposrednio z nami pod adresem:
service@primedic.com

+49 741 257 275

13.3 Wysylka urzadzenia

Jesli to mozliwe, uzyj oryginalnego pudetka. Jesli oryginalne opakowanie nie jest dostepne, uzyj
odpowiednich materiatbw opakowaniowych, aby urzgdzenie HeartSave byto stabilne i dobrze
zabezpieczone przed uderzeniami i uszkodzeniami.

Podczas transportu urzgdzenia do miejsca interwencji, uzywaj uchwytéw do przenoszenia.

Zwré¢ uwage na krajowe i miedzynarodowe przepisy dotyczgce transportu baterii litowych. Skontaktu;j
sie z dystrybutorem lub producentem, aby uzyskaé wiecej informacii.

13.4 Utylizacja

A Ostrzezenie: uszkodzenia ciata
Ryzyko oparzeh kwasami
PRZESTROGA > Utylizuj urzadzenie, baterie i czesci zgodnie z lokalnymi przepisami

Rys. 16 Utylizacja

Zgodnie z zasadami zatozycielskimi producenta, produkt zostat zaprojektowany i wykonany z wysokiej
jakosci materiatéw i komponentéw, ktdre nadajg sie do recyklingu.
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Po zakonczeniu okresu eksploatacji utylizuj urzgdzenie za posrednictwem firm utylizacyjnych
zarejestrowanych na mocy prawa publicznego (np. gminne punkty zbiérki). Prawidtowa utylizacja tego
produktu przyczynia sie do ochrony srodowiska.

Poprzez rejestracje Metrax GmbH u odpowiednich wtadz, zapewniamy bezpieczng utylizacje i odzysk
urzadzenh elektronicznych wprowadzonych na rynek zgodnie z dyrektywg UE w sprawie utylizaciji
sprzetu elektronicznego i elektrycznego (dyrektywa WEEE).

Dla klientéw biznesowych w Unii Europejskiej

Jesli checesz zutylizowac sprzet elektryczny i elektroniczny, skontaktuj sie ze swoim dystrybutorem lub
dostawca.

Zatacznik A: Dane techniczne

DEFIBRYLACJA

Tryby pracy Pétautomatyczny defibrylator zewnetrzny HeartSave myPAD
W petni automatyczny defibrylator zewnetrzny HeartSave myPAD

Typ krzywej Dwufazowy impuls wykfadniczo obciety, automatyczna kompensacja
wzgledem impedanciji pacjenta

Opcjonalna energia Dla osdb dorostych: 150 J, 170 J, 200 J

wyjsciowa Dla dzieci: 50 J
Domys$ina seria DomysIna sekwencja energii dla dorostych:
wstrzasow Poziom 1: 150 J

Poziom 2: 170 J

Poziom 3: 200 J

Domyslna sekwencja energii dla dzieci:

Poziom 1: 50 J

Poziom 2: 50 J

Poziom 3: 50 J

Konfiguracja energii na poziomie wymienionym jako ostatni musi by¢ rowna
lub wyzsza niz energia poziomu wymienionego wczesniej.

Zgodnos¢ z wytycznymi ERR 2021 i AHA 2020 jako domy$ina

SCG Impedancja
gg:::g;%iij energi Tryb En:rg—ia’ 250 50Q 75Q ;100 :)25 :) 50 ;275
Tryb 50 J 43 50 52 52 52 50 48
pediatryczny
150 J 128 150 155 157 159 160 158
e s‘j;ach 170 J 147 170 178 184 188 189 184
200 J 173 200 209 216 222 223 217

Dane w J (dzulach) z tolerancjg +15%.
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Parametry fali (200 J)

Parametry fali (170 J)

T1

< H
§ 1
0 | r 1
(I) 1 | .
Time(ms)
Impedancja 11/A T1/ms T2/ms Energia/J
250 64 2,8 2,8 173
50 Q 38 4,1 4,1 200
75Q 27 6,3 4,3 209
100 Q 21 8,4 5,6 216
125Q 17 10,4 7 222
150 Q 14 12 8 223
175 Q 13 12 8 217
T1
I, -
~ 0.5
o) H
E
5 T2
0 _ r L}
[I) 1 | A
Time(ms)
Impedancja 11/A T1/ms T2/ms Energia/J
250 59 2,8 2,8 147
50 Q 35 4,1 41 170
75Q 25 6,3 4,3 178
100 Q 19 8,4 5,6 184
125Q 16 10,4 7 188
150 Q 13 12 8 189
175 Q 11 12 8 184
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Parametry fali (150 J)

T1

S H
E . T2
o F
j T g
Time(ms)
Impedancja 11/A T1/ms T2/ms Energia/J
25Q 55 2,8 2,8 128
50 Q 32 4,5 4,5 150
75 Q 23 6,3 5,0 155
100 Q 18 8,0 5,3 157
125 Q 14 9,7 6,4 159
150 Q 12 11,5 7,7 160
175 Q 11 12,0 8,0 158
Parametry fali (50 J) .
1, -
g
é:’ ' T2
ol C
[I) 1 f
Time(ms)
Impedancja 11/A T1/ms T2/ms Energia/J
25Q 32 2,8 2,8 43
50 Q 19 4,5 4,5 50
75 Q 13 6,3 5,0 52
100 Q 10 8,0 5,3 52
125 Q 8 9,0 6,0 52
150 Q 7 9,0 6,0 50
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Czas trwania
tadowania

Obowigzujacy zakres
impedancji

ELEKTRODY
Producent

Nazwa handlowa i
model

Czas czuwania

Catkowita
powierzchnia

Obszar skutecznosci
Dtugo$c¢ kabla

Maksymalna liczba
wytadowan
defibrylacyjnych

Umieszczenie elektrod

Czujnik informaciji
zwrotnej RKO

SSCP

175 Q 6 9,0 6,0 48

Parametry tadowania HeartSave dla pierwszego wstrzgsu sg nastepujgce:
1) nowa BATTERY 3C

Od wigczenia do natadowania 150/200 J: nie wiecej niz 17/22 s
Od analizy AED do natadowania 150/200 J: nie wiecej niz 8/12 s
2) nowa BATTERY 3G

Od wtgczenia do natadowania 150/200 J: nie wiecej niz 13/16 s
Od analizy AED do natadowania 150/200 J: nie wiecej niz 5/8 s
3) BATTERY 3C po 15 maks. wytadowaniach

Od wtgczenia do natadowania 150/200 J: nie wiecej niz 17/22 s
Od analizy AED do natadowania 150/200 J: nie wiecej niz 8/12 s
4) BATTERY 3G po 15 maks. wytadowaniach

Od wigczenia do natadowania 150/200 J: nie wiecej niz 13/16 s
Od analizy AED do natadowania 150/200 J: nie wiecej niz 5/8 s

25-200 Q

Baisheng Medical Co., Ltd.

SavePads PLUS C

OBS-DE/P 303A1206 (Osoby doroste i dzieci bez czujnika informacji
zwrotnej RKO)

SavePads PLUS CS

OBS-DE/P 303A1207 (Osoby doroste i dzieci bez czujnika informac;ji
zwrotnej RKO)

Do 48 miesiecy + 12 miesiecy okres trwatosci (czas czuwania
zweryfikowany w warunkach srodowiskowych 25°C, wyzsza temperatura
otoczenia moze skroci¢ zywotnosc)

117 £10 cm?

86 +10 cm?
1,40 £0,2 m

50 wstrzgsow

Umiejscowienie elektrod zalezy od wieku pacjenta. Szczegéty znajdujg sie
w czesci 7.5.2

1 kabel podtgczony (tylko w przypadku elektrod z czujnikiem informac;ji
zwrotnej RKO)

Link do EUDAMED w przygotowaniu.
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(Podsumowanie
bezpieczenstwa i
dziatania klinicznego)

BATERIA
Model

Typ baterii

Czas czuwania

Czas pracy

Liczba wytadowan

Liczba wytadowan po
uptywie okresu
trwatosci

Pozostaty fadunek po
komunikacie < Nisko
poziom baterii>

BATTERY 3C (NRLO3C)
BATTERY 3G (NRL0O3G)

LiMnO2, 12V, 2,8 Ah, nieprzeznaczona do tadowania (NRLO3C)
litowo-jonowa, 14,4 V, 2,95 Ah, przeznaczona do tadowania (NRLO3G)

BATTERY 3C: Do 48 miesiecy + 12 miesiecy okres trwatosci

Warunki: Urzadzenie zasilane nowg baterig, w temperaturze otoczenia
20°C +5°C, autotest tygodniowy, brak wigczania urzgdzenia, brak
potaczenia z siecia.

BATTERY 3G: Do 12 lat

Warunki: Urzgdzenie zasilane nowg baterig, w temperaturze otoczenia
20°C +5°C, autotest tygodniowy, brak wtgczania urzgdzenia, brak
potaczenia z siecig, liczba cykli tadowania nie wieksza niz 500.

BATTERY 3C

Praca 9 godzin z nowg baterig w temperaturze 20°C +5°C, bez
wykonywania tadowania lub wytadowania defibrylacyjnego, gtosnosc¢ gtosu
ustawiona na niski poziom, jasnos$¢ wyswietlacza ustawiona na tryb
wewnetrzny.

BATTERY 3G

Praca 14 godzin z nowa baterig w temperaturze 20°C £5°C, bez
wykonywania tadowania lub wytadowania defibrylacyjnego, gtosnos¢ gtosu
ustawiona na niski poziom, jasno$¢ wyswietlacza ustawiona na tryb
wewnetrzny.

BATTERY 3C

130 wytadowan 200 J z nowg baterig w temperaturze 20°C +5°C, gtosnos¢
ustawiona na niski poziom, jasno$¢ wyswietlacza ustawiona na tryb
wewnetrzny.

BATTERY 3G

230 wytadowan 200 J z nowag baterig w temperaturze 20°C +5°C, gtosnosé
ustawiona na niski poziom, jasno$¢ wyswietlacza ustawiona na tryb
wewnetrzny.

Po czasie przechowywania w trybie czuwania BATTERY 3C powinna
zapewni¢ okoto 6 wytadowan. BATTERY 3G powinna zapewni¢ ponad 6
wyladowan, jesli jest w petni natadowana.

Gdy poziom natadowania baterii jest niska, po wigczeniu urzadzenie wyda
komunikat < Nisko poziom baterii >. Urzgdzenie moze pozostawa¢ w
trybie czuwania ponad 1 miesigc.

Urzadzenie moze wykonac¢ co najmniej 10 wytadowan 150 J lub 6
wytadowan 200 J, a nastepnie pracowac przez 40 minut. (Urzgdzenie
zasilane baterig w temperaturze 20°C +5°C). Jesli tadowanie nie jest juz
mozliwe, urzgdzenie automatycznie przetgczy sie w tryb resuscytacji
krgzeniowo-oddechowe;.
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SPECYFIKACJE
INFORMACJI
ZWROTNEJ RKO

SPECYFIKACJA USB
Port USB

SPECYFIKACJA
WLAN

Standard WLAN
Czestotliwosé

Maksymalna moc
wyjsciowa
promieniowania

Bezprzewodowa
szybkos¢ transmisiji

SPECYFIKACJA LTE

Kanat

Moc transmisji

Standard

KOLOROWY
WYSWIETLACZ

Typ

Tryb pracy

Rozmiar

Rozdzielczosé
Animacja fali EKG

PRZECHOWYWANIE
DANYCH

Zakres czestotliwosci ucisniec¢: 100-120 cpm. Doktadnos¢ czestotliwosci
ucisnie¢: £3 cpm.

Zakres gtebokosci ucisnieé: 50—60 mm. Doktadnosc¢ gtebokosci ucisnieé: £5
mm lub £10%, w zaleznosci od wiekszej wartosci.

1x USB
Gniazdo elektrod: port komunikacji szeregowej

(jesli dostepne)

IEEE 802.11 b/g/n
2,4 GHz
20,5 dBm EIRP (moc RF wraz z maksymalnym zyskiem anteny (3,37 dBi)

Maks. 150 Mb/s

(jesli dostepne)

LTE-FDD: B1/B3/B7/B8/B20/B28A
LTE-TDD: B38/B40/B41
LTE-FDD: 23 +2 dBm

LTE-TDD: 23 2 dBm

3GPP E-UTRA Wersja 11

(jesli dostepne)

Kolorowy wyswietlacz LCD (tylko dla 675, 675A)
Dotykowy wyswietlacz LCD (tylko dla 678, 678A)

Auto, wewnetrzny, zewnetrzny

(Samoczynna regulacja jasnosci ekranu w zaleznosci od oswietlenia
otoczenia)

4,3 cala (10,9 cm)
800 x 480

1-kanatowa
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Pamie¢ wewnetrzna
Fala EKG
Zdarzenia

Dziennik audio
Dane RKO

Raport z autotestu

Dane dziennika

APLIKACJA
MYPRIMEDIC
CONFIG APP

Minimalne wymagania
dla urzadzenia

CPU

RAM
Pamieé
Wyswietlacz
Bluetooth
oS

BEZPIECZENSTWO
Klasyfikacja
Identyfikacja

Klasyfikacja

SPECYFIKACJA
SRODOWISKOWA

Warunki pracy

Warunki transportu i
przechowywania
krétkoterminowego (<
1 tydzien)

Warunki transportu i
przechowywania
dtugoterminowego (= 1
tydzien)

8G

160 godzin

10 000 zdarzen

32 godziny

160 godzin

Minimum 3650 raportéw
100 000 zdarzen

i0OS

2,5GHz
3GB

64 GB
1792 x 828
5,0

i0S14

Android

2,0 GHz
6+1GB

64 GB

2408 x 1080
5,1

Android 11

Urzadzenie typu BF z wewnetrznym zasilaniem, odporne na defibrylacje

C€on

Produkt posiada znak CE, ktéry potwierdza zgodno$¢ z Rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 dotyczacym wyrobéw medycznych oraz spetnia zasadnicze

wymagania Zatgcznika | tej dyrektywy.

IP66

-5°C do 55°C,

wilgotnos¢ wzgledna 0 do 95%, bez kondensacji

540 hPa do 1062 hPa

(Urzadzenie moze dziata¢ przez co najmniej 20 minut w temperaturze -
20°C, jesli wczesniej byto przechowywane we wiasciwych warunkach.).

-30°C do 70°C,

wilgotnos¢ wzgledna 0 do 95%, bez kondensacji

510 hPa do 1062 hPa

-5°C do 55°C,

wilgotnos¢ wzgledna 0 do 95%, bez kondensac;ji

510 hPa do 1062 hPa
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Wymiary
(dt. x szer. x wys.)

Masa

Minimalny okres
trwatosci dla
urzgdzenia z
elektrodami i baterig

Test upadku
swobodnego

Test wstrzgsowy

Test wibracyjny

670, 671,670 A, 671 A:

151 mm x 151 mm x 73 mm (£2 mm)
675, 678, 675A, 678A:

151 mm x 151 mm x 76 mm (£2 mm)

670, 671, 670 A, 671 A:
ok. 1,0 kg (20,2 kg)
675, 678, 675A, 678A:
ok. 1,1 kg (0,2 kg)

Co najmniej 4 lata przy przechowywaniu w temperaturze 15°C-35°C,
wilgotnosci < 80%, cisnieniu atmosferycznym od 540 hPa do 1060 hPa.

Test z wysokosci 1,6 m.

Zgodne z wymaganiami 10.1.3a), IEC 60601-1-12:2014+ AMD1:2020 i
10.1.3, IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV

Zgodne z wymaganiami 10.1.3b), IEC 60601-1-12:2014+ AMD1:2020 i
10.1.3, IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV

INFORMACJE O Wbudowane oprogramowanie AED (wersja: 01.00.00.00)
OPROGRAMOWANIU

URZADZENIA
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Zalacznik B: Gwarancja

W okresie gwarancyjnym wynoszacym 8 lat, producent bezptatnie usunie wszelkie wady urzadzenia
wynikajgce z btedéw materiatowych lub produkcyjnych. Urzgdzenie moze zostaé przywrécone do
pierwotnej funkcji poprzez naprawe lub wymiane, wedtug uznania producenta.

Roszczenie z tytutu gwaranciji nie przedtuza oryginalnego okresu gwarancji.

Gwarancja oraz wynikajgce z przepisOw prawa roszczenia gwarancyjne nie majg zastosowania, jesli
uzyteczno$¢ urzadzenia jest tylko nieznacznie ograniczona lub w przypadku normalnego zuzycia,
uszkodzen po przekazaniu ryzyka w wyniku nieprawidtowego lub niedbatego obchodzenia sie,
nadmiernego zuzycia lub szczegolnych wptywow zewnetrznych, ktore nie sg przewidziane w umowie.
To samo dotyczy niewtasciwych modyfikacji lub btednych napraw przeprowadzonych przez
kupujacego lub osoby trzecie.

Wszelkie inne roszczenia wobec producenta sg wykluczone, chyba Zze wynikajg z umysinego
dziatania, razgcego niedbalstwa lub obowigzujgcych przepiséw o odpowiedzialnosci.

W przypadku roszczenia gwarancyjnego nalezy zwrdci¢ urzgdzenie wraz z dowodem zakupu (np.
fakturg), podajgc imie i nazwisko oraz adres do sprzedawcy lub producenta.

Serwis posprzedazowy Metrax GmbH chetnie stuzy pomocg, nawet po wygasnieciu okresu gwaranc;ji.
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Zalacznik C: System wykrywania rytmu

System wykrywania rytmu w urzgdzeniu HeartSave analizuje EKG pacjenta i rozpoznaje rytm do
defibrylacji lub niepodlegajacy defibrylaciji.

Algorytm
e Filtruje zakiocenia i wykrywa artefakty

e Oblicza rézne parametry sygnatu EKG, w tym czestotliwos¢ i parametry morfologiczne —
odrzuca artefakty stymulatoréw serca

Kategorie rytmu

m Rytmy do defibrylacji:

Migotanie komér (VF): amplituda = 0,2 mV
Bez tetna czestoskurcz komorowy (pVT)

m Rytmy niepodlegajace defibrylacji: rytm zatokowy prawidtowy, nadkomorowe czestoskurcze,
migotanie/trzepotanie przedsionkéw, bradykardia zatokowa, rytmy idiowentrikularne, pobudzenia
dodatkowe (PVC), charakterystyczny rytm zatokowy, asystolia.

Zrédto bazy danych rytmu:

Dane EKG w bazie danych oceny algorytmu pochodzg z miedzynarodowej standardowej bazy
danych. Dane EKG z kazdej bazy mozna pobraé ze strony https://www.physionet.org. Do zebrania
danych EKG réznych rytméw wybrano 8 baz danych:

e VFDB: MIT-BIH Malignant Ventricular Ectopy Database

e CUDB: CU Ventricular Tachyarrhythmia Database

e MITDB: MIT-BIH Arrhythmia Database

e EDB: European ST-T Database

e SVDB: MIT-BIH Supraventricular Arrhythmia Database

e AFDB: MIT-BIH Atrial Fibrillation Database

e LTAFDB: Long Time AF Database

e SDDB: Sudden Cardiac Death Holter Database

e SHAOXING: Baza danych EKG 12-odprowadzeniowego dla badan nad arytmig

e AHADB: Baza Danych Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego

e NSTDB: Baza danych testéw obcigzenia akustycznego MIT-BIH

e MDB: Baza danych Metrax GmbH

Wyniki testow skutecznosci algorytmu wykrywania rytmu do defibrylacji w urzadzeniu HeartSave.
Spetnia wymagania normy IEC 60601-2-4.

Wyniki testéw normy IEC 60601-2-4 przedstawiono ponize;j.

Kategoria rytmu Wymaog Wynik testu
Rytmy do defibrylacji (czutos¢)

VF = 90% zaliczono
VT, bez tetna 275% zaliczono

Rytmy niepodlegajgce
defibrylacji (specyficznosc¢)

Prawidtowy rytm zatokowy = 99% zaliczono
(NSR)
Asystolia (ASYS) = 95% zaliczono
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Rytm zatokowy, czestoskurcz
nadkomorowy, bradykardia
zatokowa,
migotanie/trzepotanie
przedsionkéw, blok serca,
rytmy autonomiczne
komorowe, rytmy
stymulatorowe z cechami
dodatkowych skurczéow
komorowych (PVC)

Dodatnia wartos¢ predykcyjna

Wskaznik fatszywie dodatni

2 95%

Tylko raport
Tylko raport

zaliczono

98,2%
0,9%
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Zalacznik D: EMC

Urzgdzenie spetnia wymagania IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 i IEC 60601-2-4:2010+ AMD1:2018.

UWAGA

>

>

>

Urzgdzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie EMC i
musi by¢ instalowane oraz uruchamiane zgodnie z informacjami EMC
podanymi ponize;j.

Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacji RF mogag wptywaé na to
urzadzenie.

To urzadzenie przeznaczone jest do uzytku w srodowisku opieki zdrowotnej
(profesjonalnym lub domowym), takim jak restauracje, kawiarnie, sklepy,
rynki, szkoty, koscioty, biblioteki, tereny zewnetrzne (ulice, chodniki, parki),
domy (mieszkania, domy, domy opieki), dworce, lotniska, hotele, hostele,
pensjonaty, muzea, teatry. W srodowiskach specjalnych, takich jak
obrazowanie rezonansem magnetycznym, dziatanie urzadzenia moze byc¢
zakitdcane przez pobliskie urzadzenia.
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Urzadzenie jest odpowiednie do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;.
Klient lub uzytkownik urzgdzenia powinien zapewnié, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Zjawisko emisji

Norma i poziom

Uwaga

Promieniowanie
elektromagnetyczne

CISPR 11 Klasa B

Emisja fal radiowych jest bardzo niska, a
ryzyko zaktocen w pracy pobliskich

Emisje przewodzone

CISPR 11 Klasa B

urzadzen elektronicznych jest minimalne.

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2 Klasa
A

Migotanie napiecia

IEC 61000-3-3

Urzadzenie jest odpowiednie do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;.
Klient lub uzytkownik urzgdzenia powinien zapewnic, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Zjawisko odpornosci

Norma i poziom

Poziom zgodnosci z normami

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2
+8 kV kontakt
+15 kV powietrze

18 kV wytadowanie stykowe
+15 kV wytadowanie w powietrzu

Szybkie przejsciowe
zakiocenia
elektryczne/impulsy

IEC 61000-4-4
+2 kV

Czestotliwos¢ pow
kHz

+2 kV
torzen 100 | Czestotliwosé powtdérzen 100 kHz

Przepiecia na wejsciu
zasilania AC

IEC 61000-4-5
+1 kV linia-linia

+1 kV linia-linia

Spadki napiecia i przerwy w
napieciu

IEC 61000-4-11
0% UT przez 0,5 ¢

0% UT przez 1 cykl
70% UT przez 25 cykli
0% UT przez 250 cykli

0% UT przez 0,5 cyklu
0% UT przez 1 cykl

70% UT przez 25 cykli
0% UT przez 250 cykli

vklu

Pole magnetyczne
o czestotliwo$ci sieciowej

IEC-61000-4-8
30 A/m 50 Hz / 60

30 A/m 50 Hz / 60 Hz
Hz

Przewodzone zaktécenia RF

IEC 61000-4-6

MHz ~ 80 MHz

3Vrms 0,15 MHz~80 MHz | 111

6 Vrms w pasmach ISM i 80% AM 1 kH
radiowych amatorskich 0,15 ° przy z

3 Vms 0,15 MHz~80 MHz

6 Vims w pasmach ISM i radiowych
amatorskich miedzy 0,15 MHz ~ 80

80% modulacja przy 5 Hz* zgodnie
z IEC 60601-2-4:2018 (klauzula
202).

UT to napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testowego impulsu.

UWAGA Jesli urzadzenie dziata w srodowisku elektromagnetycznym opisanym w tabel
~Wytyczne i deklaracja — Odpornos¢ elektromagnetyczna”, pozostaje bezpieczne i
zapewnia nastepujgcy istotng wydajnosé: doktadnos¢ energii, funkcje RKO,
przechowywanie danych.
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Urzadzenie jest odpowiednie do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik urzgdzenia powinien zapewnié, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Zjawisko Norma i poziom
Promieniowanie IEC 61000-4-3
RF Dla pdl EM:

10 V/m 80 MHz~2,7 GHz, 80% AM przy 1 kHz,

20 V/m*, 80 MHz do 2500 MHz, 80% AM przy 5 Hz*, zgodnie z IEC 60601-2-
4:2018 (klauzula 202).

Czestotliwosé | Poziom testu Poziom zgodnosci z

MHz P: moc maks., d: odlegtosg, E: normami
poziom odpornosci

Dla pol 385 P=1,8 Wd=0,3 m E=27 V/imdla | P=1,8 W d=0,3 m E=27 V/m
zblizeniowych TETRA400 dla TETRA400
z urzad_zen._ 450 P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla P=2 W d=0,3 m E=28 V/m
komunikacji i 5 GMRS460; FRS460 dla GMRS460; FRS460
bezprzewodowej
RF 710
745 P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m dla P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m
pasma LTE 13, 17 dla pasma LTE 13, 17
780
810 P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla P=2 W d=0,3 m E=28 V/m
870 GSM800/900; TETRABSQO; dla GSM800/900;
iDEN820; CDMA850; pasmo TETRAB800; iDEN820;
930 LTE S CDMAB850; pasmo LTE 5
1720 P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla P=2 W d=0,3 m E=28 V/m
1845 GSM1800, CDMA1900; dla GSM1800, CDMA1900;
GSM1900; DECT; pasmo LTE 1, | GSM1900; DECT; pasmo
1970 3, 4, 35; UMTS LTE 1, 3, 4, 35; UMTS

P=2 W d=0,3 m E=28 V/m
dla Bluetooth, WLAN 802.11
b/g/n, RFID 2450, pasmo

P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla
2450 Bluetooth, WLAN 802.11 b/g/n,
RFID 2450, pasmo LTE 7

LTE 7
5240
5500 P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m dla P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m
WLAN 802.11 a/n dla WLAN 802.11 a/n
5785

Zblizeniowe pola 30 kHz, 8 A/m, czas trwania (3 sekundy),
magnetyczne (IEC | 134,2 kHz, 65 A/m, czas trwania (3 sekundy)
61000-4-39:2017) 13,56 MHz, 7,5 A/m, czas trwania (3 sekundy)

UWAGA » Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym zaktdcenia promieniowane sg
kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia moze poméc zapobiec
zaktoceniom elektromagnetycznym, utrzymujgc minimalng odlegto$¢é miedzy
urzgdzeniami nadawczo-odbiorczymi RF a urzgdzeniem zgodnie z
zaleceniami, bazujgcymi na maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzen
komunikacyjnych.

P Jesli urzadzenie dziata w $srodowisku elektromagnetycznym opisanym w
tabeli Wytyczne i deklaracja — odpornos¢ elektromagnetyczna,
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pozostaje bezpieczne i zapewnia nastepujgcy istotng wydajnos¢:
doktadnosé energii, funkcje RKO, przechowywanie danych.

P Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w kazdym przypadku.
Rozprzestrzenianie sie zaktocen elektromagnetycznych zalezy od

pochtaniania i odbicia przez budynki, obiekty i ludzi.

Zalacznik E: Schemat indeksu

Rys. 1 Widok z przodu 13
Rys. 2 Widok z lewej strony 14
Rys. 3 Widok z przodu 14
Rys. 4 Wyswietlacz LCD podczas defibrylacji 16
Rys. 5 Wyswietlacz LCD podczas RKO 16
Rys. 6 Wyswietlacz LCD podczas RKO z czujnikiem informacji zwrotnej RKO 17
Rys. 7 Podtaczenie elektrod do urzadzenia 18
Rys. 8 Wyijecie baterii 18
Rys. 9 Wtozenie baterii 19
Rys. 10 Wyswietlacz LCD, gdy urzadzenie jest wiaczone (jesli jest dostepny) 23
Rys. 11 Otwérz opakowanie z elektrodami 23
Rys. 12 Usuwanie folii ochronnej z elektrod 24
Rys. 13 Pozycjonowanie elektrod u dorostych 24
Rys. 14 Pozycjonowanie elektrod u dzieci 24
Rys. 15 Pozycjonowanie czujnika informacji zwrotnej RKO 28
Rys. 16 Utylizacja 35
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