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Bezpieczenstwo 1
Podrecznik uzytkownika Profile uzytkownikow 1.1

1.1

e

1.2

1.3

Bezpieczenstwo

Profile uzytkownikéw

Urzadzenie DefiSign Life AED® moze by¢ uzywane przez nastepujgce osoby:

» 0soby przeszkolone w zakresie wczesnej defibrylacji

» osoby nieprzeszkolone w zakresie wczesnej defibrylacji, o ile rozumiejg i bedg sto-
sowac sie do instrukcji glosowych i wizualnych.

Cho¢ urzadzenie moze by¢ uzywane przez osoby nieprzeszkolone, zaleca sie prze-
prowadzenie szkolenia i instruktazu, aby zagwarantowa¢ optymalne wykonanie pro-
cedury resuscytacji.

Odpowiedzialnos¢ uzytkownika

A Przepisy okreslajgce, kto jest uprawniony do uzywania urzgdzen, takich jak
DefiSign Life AED® oraz wymaganych szkolen, réznig sie w poszczegolnych
krajach.Wk azdym przypadku nalezy przestrzegac przepisow prawa.

A Przed uzyciem urzadzenia przedstawiciel firmy SCHILLER powinien zaprezen-
towac¢ obstuge i srodki bezpieczenstwa dotyczgce urzgdzenia, jesli wymagajg
tego przepisy lokalne.

A Interpretacje sugerowane przez urzadzenie muszg by¢ sprawdzane pod katem
ogodlnego stanu klinicznego pacjenta i jakosci zarejestrowanych danych.

A Uszkodzone lub brakujgce elementy nalezy niezwtocznie wymienic.

A Urzgdzenie nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

A Opakowanie nalezy podda¢ prawidiowej utylizacji, umieszczajgc je w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

ADefiSign Life AED®jest urzgdzeniem ratunkowym i musi by¢ gotowe do pracy
w kadej chwili i w kazdej sytuacji. Nalezy dopilnowa¢, aby:

— urzadzenie bylo zawsze wyposazone w dostatecznie natadowang baterig;

— roztadowana bateria nie byta ponownie uzywana i zostata natychmiast przeka-
zana do utylizacji;

— do urzadzenia byt wstepnie podtgczony zestaw elektrod dla dorostych lub dla
dzieci; w urzadzeniu mozna przechowac takze zapasowy zestaw elektrod.

Przeznaczenie

ADefiSign Life AED® to automatyczny defibrylator zewnetrzny (AED) stosowany
W przy-
padku migotania komor (VF) i czestoskurczu komorowego (VT).
AUrzadzenia nalezy uzywac z odpowiednimi elektrodami dla dorostych lub dla
dzieci.
AUrzadzenie moze by¢ uzywane tylko, jesli wystepujg nastepujgce objawy:

— brak reakcji
— brak oddechu
— brak tetna
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1.4

1.5

1.6

Przeciwwskazania do uzycia

A Defibrylatora nie wolno uzywaé, kiedy osoba:
— reaguje
— normalnie oddycha
— ma tetno

A Urzadzenia nie nalezy uzywa¢ wewnatrz lub w poblizu aparatu do obrazowania
rezonansem magnetycznym (MRI).

A Zagrozenie wybuchem! — Urzgdzenia nie wolno uzywa¢ w miejscach, gdzie
wystepuje jakiekolwiek zagrozenie wybuchem. Zagrozenie wybuchem moze wy-
stepowaé w miejscach, gdzie sg uzywane produkty tatwopalne (benzyna), tatwo-
palne srodki znieczulajgce lub produkty do przemywania/dezynfekcji skoéry, a
takze w miejscach, gdzie stezenie tlenu w powietrzu przekracza 25%.

Srodki organizacyjne

A Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewni¢ sie, ze zostato przeprowadzone
szkolenie i weryfikacja znajomosci funkcji urzadzenia i srodkéw bezpieczen-
stwa.

A Niniejszy podrecznik uzytkownika nalezy przechowywa¢ w dostepnym miejscu
jako zrédto ewentualnych konsultacji. Nalezy dopilnowaé, aby byt on zawsze
kompletny i czytelny.

Bezpieczna obstuga

A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym! — Zagrozenie dla
uzytkownika, ratownika i pacjenta.
Pacjent moze przewodzi¢ dostarczang do niego energie do innych oséb, ktére
mogg dozna¢ $miertelnego porazenia prgdem elektrycznym. Z tego wzgledu:
— nie nalezy dotyka¢ pacjenta, elektrod ani innych przewodzgcych przedmiotéw
podczas defibrylacii;

— nie nalezy defibrylowaé pacjenta w katuzy wody ani na innych powierzchniach
przewodzgcych;

— nalezy wytgcza¢ urzadzenie, kiedy nie jest uzywane.

A Zagrozenie wybuchem! — Urzgdzenia nie wolno uzywac¢ w miejscach, gdzie
wystepuje jakiekolwiek zagrozenie wybuchem. Zagrozenie wybuchem moze wy-
stepowacé w miejscach, gdzie sg uzywane produkty tatwopalne (benzyna), tatwo-
palne srodki znieczulajgce lub produkty do przemywania/dezynfekcji skory, a
takze w miejscach, gdzie stezenie tlenu w powietrzu przekracza 25%.

A Wszelkie zmiany, ktére pogarszajg bezpieczenstwo pracy (w tym nietypowe za-
chowanie urzgdzenia podczas pracy) nalezy natychmiast zgtasza¢ osobie odpo-
wiedzialnej za stan techniczny.

A Uzywac tylko oryginalnych elektrod firmy SCHILLER.

A Sprawdzaé, czy obudowa urzadzenia i ztgcza elektrod nie sg uszkodzone.

A Po uzyciu — patrz rozdziat 6 Konserwacja.

A Natychmiast wymienia¢ uszkodzone urzadzenie, uszkodzone kable lub ztgcza.

A Obsluga urzadzenia z wadliwg obudowg lub uszkodzonymi kablami stwarza za-
grozenie dla zycia.

A Obstugiwac urzagdzenie tylko zgodnie z podanymi danymi technicznymi.
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Praca z innymi urzgdzeniami 1.7

A

[

1.7

1.8

1.9

Praca z innymi urzadzeniami

A

Pola magnetyczne i elektryczne generowane przez aparaty RTG lub tomografy,
przenosne urzgdzenia radiowe, urzgdzenia radiowe o wysokiej czestotliwosci i

urzgdzenia oznaczone symbolem ((A’)) mogg wplywac na dziatanie tego urzg-

dzenia (patrz punkt 7.4). Nalezy unikaé korzystania z takich urzgdzen lub zacho-
wac od nich odpowiednig odlegtosc.

AUrzadzenie DefiSign Life AED® nie powinno byé uzywane podczas korzystania
z urzg-

dzen chirurgicznych wysokiej czestotliwosci.

AZaktécenia pracy innych urzgdzen — tadowanie energii i wyzwolenie impulsu

defibrylacji moze zakiécac¢ dziatanie innych urzgdzen. Nalezy sprawdzi¢ takie
urzadzenia przed ich dalszym uzytkowaniem.

Czyszczenie i konserwacja

A

> >

> >

Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym! Nie otwiera¢ obudowy
urzadzenia. Wewnatrz nie ma zadnych czesci podlegajgcych konserwacji. Ser-
wisowanie nalezy zlecaé tylko wykwalifikowanemu personelowi.

Przed czyszczeniem nalezy wytaczyé urzgdzenie i wyjgé baterie.

Nie stosowac proceséw sterylizacyjnych w wysokiej temperaturze (na przykfad
sterylizacji w autoklawie). Nie stosowac¢ sterylizacji elektronowej (E-beam) ani
promieniowaniem gamma.

Nie uzywaé agresywnych ani Sciernych $rodkéw czyszczacych.

Pod zadnym pozorem nie zanurza¢ urzgdzenia ani zespotéw kabli w jakichkol-
wiek

ptynach.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, nalezy stosowac tylko oryginalne wy-
posazenie dodatkowe firmy SCHILLER. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnosé
za uzywanie wyposazenia dodatkowego innych firm. Gwarancja nie obejmuje
uszkodzenh powstatych w wyniku uzywania wyposazenia dodatkowego lub ma-
teriatéw eksploatacyjnych innych, niz oferowane przez firme SCHILLER.

Uwagi ogolne dotyczace urzadzenia

Defibrylacja moze by¢ nieudana w przypadku niektérych choréb.

Strona 9
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1.10

1.10.1

1.10.2

Dodatkowe warunki

Domniemane upowaznienie

Posiadanie lub zakup tego urzgdzenia nie przenosi zadnej jawnej ani domniemanej
zgody na korzystanie z urzgdzenia z czesciami zamiennymi, ktére samodzielnie lub
w potfgczeniu z nim s3g objete jednym lub wiekszg liczbg patentéow dotyczacych tego
urzgdzenia.

Warunki gwarancji

Urzadzenie DefiSign Life AED® firmy SCHILLER posiada gwarancje obejmujaca
wady ma-terialowe i produkcyjne, zgodnie warunkami ogélnymi. Gwarancja ta nie
obejmuje uszkodzenia na skutek wypadku lub w wyniku nieprawidtowej obstugi.
Gwarancj a uprawnia do bezptatnej wymiany uszkodzonej cze$ci. Wyklucza sie
odpowiedzial-nos¢ za jakiekolwiek szkody powstate w nastepstwie uszkodzenia
urzadzenia. Gwa-rancja traci waznos¢ w razie proby dokonania naprawy przez
nieupowazniony lub nie-wykwalifikowany personel.

W razie uszkodzenia nalezy przesta¢ urzadzenie do dostawcy lub bezposrednio do
producenta. Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczehnstwo, niezawodnosé
i prawidtowe dziatanie urzagdzenia w ramach gwaranc;ji tylko wtedy, gdy:

* montaz, rozszerzenia, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg dokonywane przez
osoby przez niego upowaznione,

» czesci zamienne uzyte do montazu, rozszerzen, regulacji, modyfikacji lub
napraw g zalecane lub dostarczone przez firme SCHILLER, i

» urzadzenie DefiSign Life AED® firmy SCHILLER wraz z dostarczonym
atestowanym yposazeniem jest uzywane zgodnie z instrukcjg producenta.

Nie udziela sie zadnej gwarancji jawnej lub domniemanej, wykraczajgcej poza wyzej
wymieniong gwarancje. Firma SCHILLER nie udziela gwarancji w zakresie przydat-
nosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu na produkt ani na jego czesci.
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Bezpieczenstwo 1
Podrecznik uzytkownika Symbole/oznaczenia  1.11

1.11

1.11.1

A ZAGROZENIE

A\OSTRZEZENIE

A UWAGA

Symbole/oznaczenia

Symbole uzyte w tym podreczniku uzytkownika

Poziom bezpieczenstwa zostat sklasyfikowany zgodnie z normg ANSI Z535.6. Poni-
zej zostaly przedstawione symbole bezpieczenstwa oraz piktogramy uzyte w niniej-
szym podreczniku uzytkownika.

Terminy Niebezpieczenstwo, Ostrzezenie i Uwaga sg uzywane w tym Podrecznik
uzytkownika, aby zwréci¢ uwage na potencjalne zagrozenia i wskazac poziom ryzy-
ka. Nalezy zapozna¢ sie z ich definicjami i znaczeniem.

Wskazuje na bezposrednie zagrozenie, ktére mogtoby spowodowaé powazne obra-
zenia ciata lub smier¢.

Wskazuje na potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra mogtaby spowodowacé po-
wazne obrazenia ciata lub $mier¢.

Wskazuje na potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra mogtaby spowodowac obra-
zenia ciata. Symbol ten wskazuje réwniez na mozliwo$¢ zniszczenia mienia.

Ogolne wskazdéwki dotyczgce bezpieczenstwa zgodnie z niniejszym punktem.

Zagrozenie porazeniem prgdem elektrycznym, ostrzezenia lub $rodki ostroznosci
przy pracy z elektrycznoscia.

Wazne lub uzyteczne informacje dla uzytkownika.

Symbole znajdujace sie na urzadzeniu

Symbol BF. Wejscie sygnatowe urzgdzenia jest zabezpieczone przed defibrylacjg.
Uwaga! Wysokie napiecie!

Przestrzegaj podrecznika uzytkownika.

Oznaczenie CE-0459 (jednostka notyfikowana LNE/G-MED).

Nie wyrzucaj urzgdzenia DefiSign Life AED® ani jego wyposazenia dodatkowego
do odpa-déw domowych.

Symbol producenta, data produkgiji.

Przestrzegaj podrecznika uzytkownika

Strona 11
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1.11.3

o
]
<
®
S
®

Symbole znajdujace sie na baterii

Bateria podlega recyklingowi

Nie tadowac

Nie zwiera¢ stykow

Nie pali¢

Nie przecinaé

Nie zgniata¢

Czas przechowywania w normalnej temperaturze i dopuszczalny czas przechowy-
wania w temperaturze poza zakresem (patrz rozdziat 7 Dane techniczne)

Baterii nie wolno wyrzuca¢ do odpadéw domowych

Przestrzegaj podrecznika uzytkownika

Termin waznosci baterii
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DefiSign Life AED Podrecznik uzytkownika Symbole/oznaczenia  1.11
1.11.4 Symbole znajdujace sie na opakowaniu elektrod

Single Use
Only

Ry

Read Instructions
Before Use

!

C €0408

&ON LY

» Odsung¢ odziez pacjenta
» Otworzy¢ opakowanie elektrod

| Zerwac folie ochronng

Produkt jednorazowego uzycia, nie uzywac¢ ponownie

Nie zgina¢ opakowania

Temperatura przechowywania elektrod

Termin waznosci elektrod

Otwarte opakowanie nalezy wykorzysta¢ do konca dnia.

Chroni¢ przed promieniami stonecznymi

Nie zawiera lateksu

Chroni¢ przed deszczem

Sprawdz w podreczniku uzytkownika

Symbol producenta, data produkcji

Jednostka notyfikowana — oznaczenie CE-0408

Do stosowania przez lub na zalecenie lekarza lub osoby uprawnionej w $wietle prze-

piséw krajowych
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2.1

Elementy | obstuga

Informacje ogoélne

DefiSign Life AED® to automatyczny defibrylator zewnetrzny (AED).
Urzadzenia AED to defibrylatory pétautomatyczne lub w petni automatyczne

Przepisy regulujgce warunki uzytkowania i szkolenia w zakresie urzgdzen AED, ta-
kich jak DefiSign Life AED®, roznig sie w poszczegoinych krajach. Nalezy $cisle
przestrze-ga¢ regulacji prawnych i przepisow dotyczacych uzytkowania
automatycznych defi-brylatoréw.

Lokalne regulacje prawne i przepisy dotyczgce uzytkowania urzadzen AED réznig sie
w poszczegolnych krajach. Podczas gdy jedne kraje zezwalajg laikom na uzytkowa-
nie urzgdzen AED bez jakichkolwiek specjalnych szkolen, inne kraje ograniczajg
uzytkowanie urzgdzen AED do technikéw ratownictwa medycznego lub oséb udzie-
lajgcych pomocy przedmedycznej po odbyciu specjalnego szkolenia.

Urzgdzenia DefiSign Life AED® sg najczesciej wywane w bardzo uczeszczanych
miej-scach, takich jak:

— lotniska

— dworce kolejowe

— centra handlowe

— pltywalnie publiczne
— osrodki sportowe
— instytucje publiczne

Biokompatybilnos¢

Czesci produktu opisanego w niniejszym podreczniku uzytkownika, w tym cate wypo-
sazenie dodatkowe, ktére majg kontakt z pacjentem podczas ich uzytkowania zgod-
nego z przeznaczeniem, spetniajg wymogi odpowiednich norm w zakresie biokompa-
tybilnosci. W razie jakichkolwiek pytan na ten temat, prosimy kontaktowac sie z firmg
SCHILLER.

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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DEFIZSIGN

Elementy i obstuga 2
DefiSign Life AED Podrecznik uzytkownika Budowa 2.2
2.2 Budowa
Defibrylator DefiSign Life AED® to defibrylator wykorzystujacy fale dwufazowa Scietg

Jezyki

Metronom

Pamieé¢ danych

Wysytanie danych

Zasilanie (standardowe)

Dostepne wersje

wyktadniczdBTE ). Pacjent otrzymuje wstrzgs defibrylacyjny za pomoca elektrod
jednorazowega zytku. Te same elektrody stuzg do analizy sygnatu EKG.
Uzytkownik jest takze instruowany za pomocg komunikatéw gtosowych i piktogra-
mow (gtosnik/wskazniki LED obok piktograméw). Urzgdzenie rozpoznaje podtgczone
elektrody (dla dorostych lub dla dzieci) i wybiera odpowiednig energie defibrylaciji.
Znacznik RFID w ztgczu (w przypadku elektrod o nr kat. 0-21-0040) umozliwia
spraw-dzenie okresu przechowywania elektrod podtgczonych do urzadzenia.

Urzagdzenie moze zosta¢ wyposazone w rézne jezyki. Opcjonalna konfiguracja z 3
je-zykami jest dostepna po wtgczeniu urzgdzenia.

Urzadzenie DefiSign Life AED® ustawia konfigurowalne tempo resuscytacji
krazeniowo-od-dechowej (RKO).

Urzadzenie jest wyposazone w pamie¢ wewnetrzng. Umozliwia to zapis danych, w
tym danych analizy EKG, podczas interwenciji. Zapisywane sg takze dane techniczne
(dzienniki).

Urzadzenie DefiSign Life AED® ma gniazdo kart SD, ktére stuzy do pobierania
danych z kart SD.

Urzadzenie jest zasilane baterig litowg jednorazowego uzytku. Pojemnos¢ baterii
wy-starcza na:

* ponad 140 wstrzagséw z maksymalng energig, jesli urzagdzenie jest przechowywa-
ne/uzywane w optymalnej temperaturze miedzy 15 ... 25°C.

Defibrylator pét- lub w petni automatyczny

Strona 15



| DEFIGSIGN
2 Elementy i obstuga

2.2 Budowa DefiSign Life AED

2.21 Przeglad konfigurowalnych ustawien

Wazne!

A Modyfikacje wprowadzane za pomoca oprogramowania sg dokonywane tylko
na prosbe klienta lub jesli wymagajg tego wymogi prawne.

A Takie modyfikacje nalezy zarejestrowa¢ w dokumentacji urzgdzenia, a takze po-
informowac o nich wszystkich uzytkownikow.

[

Centrum serwisowe firmy SCHILLER moze skonfigurowa¢ nastepujace parametry:

Konfigurowalne parametry

*  Wybdr domysinego jezyka po uruchomieniu urzadzenia

» Poziom energiidla 1., 2. i 3. wstrzgsu (oddzielne ustawienia dla dorostych i dzieci)

+ Liczba ucisnie¢ klatki piersiowej w przypadku dzieci (15 lub 30)

» Czestotliwos¢ autotestu (codziennie lub co tydzien)

*  Wybdr miedzy ,ciggtym uciskaniem klatki piersiowej” lub ,naprzemiennym uciska-
niem klatki piersiowej/oddychaniem” podczas cykli RKO

» Dataiczas

» Aktualizacja oprogramowania/zmiana jezyka urzgdzenia

Pacjenci z wszczepionymi stymulatorami — urzgdzenie DefiSign Life AED® jest
wypo-sazone w algorytm ttumienia impulséw elektronicznych stymulatora, w
zwigzku z czym nie sg one brane pod uwage podczas analizy. W zaleznosci od
modelu stymu-latora i potozenia elektrod, impuls kompensacyjny po kazdym
impulsie stymulatora moze zosta¢ uznany za zespét QRS. W takim przypadku
analiza bedzie znieksztat-cona i niedoktadna. To, czy impuls kompensacyjny jest
traktowany jako zespot QRS, zalezy od parametrow impulséw stymulatora.

e

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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DEFIGESIGN I
ementy i obstuga

DefiSign Life AED Podrecznik uzytkownika Elementy obstugowe i wizualne

2
2.3

2.3 Elementy obstugowe i wizualne

2.3.1 Przeglad DefiSign Life AED

Wskazniki serwisowe \
* Modem _
» Bateria x ; . —— Gtowny wskaznik stanu

* Serwis
» Elektrody

DEFI«ISIGN
LIFE

Bateria

Urzgdzenie wigcza sie
po otwarciu pokrywy.

Miejsce na dodatkowe elektrody
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2 Elementy i obstuga
2.3 Elementy obstugowe i wizualne

DEFIZSIGN

DefiSign Life AED

Strona 18

2.3.2 Elementy obstugowe i wizualne

Poza komunikatami gtosowymi, etapy resuscytacji sg przedstawione za pomocg pik-
togramow, a biezgcy etap jest sygnalizowany pulsujgcym wskaznikiem LED.

Urzadzenie podstawowe z jednym jezykiem
Bezposrednio po otwarciu pokrywy urzgdzenie zaczyna odtwarza¢ komunikaty gtoso-
we. Przycisk ,Repeat” stuzy do ponownego odtworzenia ostatniego komunikatu.

Powtérz ostatni komunikat

Numer alarmowy

Numer alarmowy mozna zmieni¢
za pomocg dostarczonych nakle-

jek
Ztgcze elektrod 0 v

Urzadzenie wielojezyczne

Bezposrednio po otwarciu pokrywy urzgdzenie zaczyna odtwarza¢ komunikaty gtoso-
we w domys$inym jezyku. Dwa pozostate jezyki mozna wybra¢ w kazdej chwili pod-
czas procedury resuscytacji, naciskajgc przycisk nad etykietg z flagami.

Wybér preferowanego jezyka

Numer alarmowy
Numer alarmowy mozna zmienic

za pomocg dostarczonych nakle-
jek

Ztacze elektrod

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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DEFIZISIGN

DefiSign Life AED

Elementy i obstuga 2
Podrecznik uzytkownika Dziatanie 24

Wskazniki
serwisowe

Rys. 2.1

DEFI@ISIGN
LIFE

Wskazniki LED

24

Wskaznik
stanu

e

Dziatanie

Bezposrednio po witozeniu baterii urzadzenie DefiSign Life AED® sprawdza swoj
stan i stan baterii. Jesli test zakonczy sie pomysinie, pulsuje zielony wskaznik stanu,
a wszystkie wskazniki serwisowe sg wygaszone, informujgc, ze urzgdzenie nie
wykryto zadnych btedow.

Jesli w trakcie tego testu zostanie wykryty problem:

» zostanie wygenerowany alarm dzwiekowy;
» wskaznik stanu przestanie pulsowac;
» wskazniki serwisowe dostarczg dodatkowych informacji.

+ Jesli alarm (wizualny i/lub dzwigkowy) nie zostanie wytgczony, autonomia baterii
bedzie ograniczona.

» Urzadzenie przeprowadza réwniez codzienny lub cotygodniowy autotest (to usta-
wienie powinno by¢ konfigurowane tylko przez personel serwisowy upowazniony
przez firme Schiller).

+ Alarm (wizualny i/lub dZwiekowy) mozna zresetowac jedynie poprzez wyjecie i po-
nowne wtozenie baterii.

» Szczegdtowe informacje na temat alarméw zawiera rozdziat 6.5.1 Komunikaty bfe-
dow.
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3 Wstepne czynnos$ci obstugowe

3.1 Wkiadanie baterii

DEFIZiSIGN

DefiSign Life AED

3

A ZAGROZENIE

3.1

AOSTRZEZENIE

HOOOX

Li/MnO2

A UWAGA

Strona 20

[

Wstepne czynnosci obstu-
gowe

Zagrozenie wybuchem! — Urzgdzenia DefiSign Life AED® nie wolno uzywaé w
miej-scach, gdzie wystepuje jakiekolwiek zagrozenie wybuchem. Zagrozenie
wybuchem moze wystepowaé w miejscach, gdzie sg uzywane substancje
tatwopalne (benzyna), tatwopalne $rodki znieczulajagce Iub produkty do
przemywania lub dezynfekcji skory. Dodatkowo, defibrylatora nie wolno uzywaé w
atmosferze fatwopalnej. Na przyktad, kiedy powietrze otoczenia zawiera ponad 25%
tlenu lub tlenku azotu (gazu rozwese-lajgcego). W poblizu elektrod defibrylacyjnych
nalezy bezwzglednie unika¢ natlenia-nia. Powietrze otoczenia jest uwazane za
bezpieczne, jesli zawiera mniej niz 25% tle-nu. Niebezpiecznie wysokie stezenie
tlenu moze wystepowac tylko w maskach tlenowych lub w obszarach zamknietych,
takich jak komory hiperbaryczne.

Wkladanie baterii

A Zagrozenie wybuchem! Bateri¢ nalezy chroni¢ przed dziataniem wysokich
temperatur i nie wolno jej wyrzuca¢ z odpadami domowymi.

A Nie dopuszcza¢ do kontaktu baterii z substancjami chemicznymi, ktére mogg
rozpuszczaé tworzywa ABS, polipropylen, PCW, nikiel, mylar lub stal.

A Nie zwiera¢ stykow, nie przecinaé, nie niszczy¢, nie pali¢ ani nie tadowac baterii
(bateria Li/MnO2).

Zagrozenie dla pacjenta! — Nieprawidtowe wskazanie pojemnosci baterii

A Nowa bateria zostaje zainicjowana przy pierwszym wtozeniu.

A Jesli urzagdzenie zasygnalizuje problem z baterig, nalezy ja wymienié. Nie wolno
uzywac wadliwych baterii.

A Przed wyjeciem baterii nalezy wytgczy¢ urzadzenie.

Zagrozenie dla pacjenta — Zapewnienie gotowosci do pracy!

A Nalezy dopilnowac, aby urzadzenie bylo zawsze wyposazone w dostatecznie
natadowang baterie.

A Termin waznos$ci nowej baterii, przechowywanej w oryginalnym opakowaniu w
temperaturze 25°C, jest podany na jej opakowaniu. Nie wolno jej uzywaé po
uptywie tego terminu.

A Zaslepka ochronna baterii powinna by¢ zatozona przez caty okres przechowy-
wania. Zaslepke ochronng wolno zdja¢ dopiero przed uzyciem baterii.

AUrzadzenie DefiSign Life AED® nalezy chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem

stonecz-nym oraz ekstremalnym goracem lub zimnem. Temperatura otoczenia powyzef

25°C ma niekorzystny wptyw na trwato$c¢ baterii.

* Przy kazdym wigczeniu urzgdzenie sprawdza, czy bateria dziata prawidtowo.

262 Wer. a
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Wstepne czynnos$ci obstugowe 3

DefiSign Life AED Podrecznik uzytkownika Wktadanie baterii 3.1

= Przed wiozeniem baterii do urzadzenia nalezy zdjg¢ zaslepke ochronng ze
stykow baterii.

Baterie nalezy wtozy¢ zgodnie z rysunkiem po lewe;j.

<Klik> 1. Umieéé dwa wystepy w dolnej czesci baterii w otworach w urzadzeniu.
2. Dociénij baterie po tuku, az zostanie bezpiecznie zamocowana.
3. Bezposrednio po witozeniu baterii urzadzenie DefiSign Life AED®
przeprowadza auto-test, aby sprawdzi¢ swoj stan i stan baterii.

Podczas testu wskaznik modemu jest wigczony, a wskaznik elektrod pulsuje. Ten
test moze trwaé przez ponad 1 minute.

Jesli test nie wykaze Zzadnych problemodw, pulsuje zielony wskaznik, a wszystkie
wskazniki serwisowe sg wygaszone, informujgc, ze urzadzenie nie wykryto zadnych
btedow.

Rys. 3.1 Wktadanie baterii

Jesli urzadzenie jest uzywane na pacjencie, ten test moze zostaé¢ anulowany przez
otwarcie pokrywy.

3.1.1  Umieszczanie naklejek z numerami alarmowymi

Jesli numer alarmowy w danym kraju rozni sie, nalezy umiesci¢ naklejke z prawidto-
wym numerem:

-
(2 X I I 1 J

.....

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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3 Wstepne czynnos$ci obstugowe
3.1 Wkifadanie baterii

DEFICGESIGN

DefiSign Life AED

3.1.2
Wiaczanie

Wylaczanie

i

Strona 22

Wiaczanie i wylgczanie urzadzenia

= Otworz pokrywe. Na chwile zaswiecy sie 3 wskazniki etapow resuscytacii.
=> Zamknij pokrywe.

Procedura wymuszonego wytaczania

Jesli urzgdzenia nie mozna wytgczy¢ za pomocg powyzszej procedury, nalezy wyjgc
i ponownie wtozy¢ baterie.

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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Wstepne czynnos$ci obstugowe 3
Podrecznik uzytkownika Monitorowanie baterii 3.2

[

e

e

Rys. 3.2 Wskazanie stabej baterii

3.2

3.21

3.2.2

Monitorowanie baterii

» Dazieki baterii litowej urzadzenie zachowuje petng gotowos¢ do pracy (i przeprowa-
dza autotest) przez kilka lat (przy temperaturze miedzy 15°C i 25°C), pod warun-
kiem, ze nie jest uzywane.

» Trwatos¢ uzytkowa baterii zalezy od uzywania urzgdzenia i warunkéw otoczenia.

A Baterie nalezy wymieni¢ po uptywie terminu waznosci.

A Baterie nalezy wymieni¢ po kazdym uzyciu urzadzenia na pacjencie.

A Starg baterie nalezy poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wystarczajgca pojemnos¢ baterii

Kiedy pojemnos¢ baterii jest wystarczajgca do wykonania procedury resuscytaciji, pul-
suje gtdwny wskaznik stanu (zielony) na urzgdzeniu DefiSign Life AED®.

Wskazanie matej pojemnosci baterii

+ Wskazanie matej pojemnosci baterii jest takie samo podczas autotestu, po wioze-
niu baterii i podczas uzytkowania.

+ Pomimo wskazania stabej baterii urzgdzenie nadal moze by¢ normalnie uzywane
i umozliwia wykonywanie defibrylaciji.

» Przed wyjeciem baterii nalezy zawsze wytgczy¢ urzadzenie.

+ Pozostata pojemnos¢ baterii zalezy od uzytkowania i warunkéw otoczenia.

Jesli pojemno$¢ baterii spadnie ponizej 10%, gtéwny wskaznik stanu (1) i pomaran-
czowy wskaznik baterii (2) beda pulsowa¢. Sygnaty beda generowane do czasu wy-
miany baterii. Baterie nalezy wymienic¢ jak najszybciej.
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3 Wstepne czynnos$ci obstugowe
3.2  Monitorowanie baterii

DEFIGSIGN

DefiSign Life AED

3.2.3

AOSTRZEZENIE
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Roztadowanie baterii podczas uzytkowania, tryb ograniczony
(RKO)

Zagrozenie dla pacjenta — W razie wykrycia roztadowanej baterii nie mozna wykony-
wac defibrylacji. Nalezy natychmiast wymieni¢ baterie.

Jesli roztadowana bateria zostanie wykryta w trakcie uzywania urzadzenia, urzgdze-
nie zasygnalizuje uzytkownikowi koniecznos¢ wymiany baterii i wykonania RKO.
Urzgdzenie bedzie generowaé sygnat dzwiekowy. Do czasu wymiany baterii gtéwny
wskaznik stanu bedzie wygaszony, a pomaranczowy wskaznik baterii bedzie pulso-
wac.

Roztadowanie baterii podczas autotestu

» Do czasu wymiany baterii urzgdzenie bedzie generowac sygnat dzwiekowy, gtow-
ny wskaznik stanu (1) bedzie wygaszony, a wskaznik serwisowy (2) bedzie pulso-
wac.

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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DefiSign Life AED Podrecznik uzytkownika\Wymiana ,wstepnie podtaczonych” elektrod 3.3

3.3 Wymiana ,,wstepnie podtaczonych” elektrod

Urzadzenie DefiSign Life AED® jest dostarczane z ,wstepnie podtaczonymi’
elektrodami. Jesli elektrody nalezy wymieni¢ po uzyciu lub jesli uptynat ich okres
przechowywania, nalezy postepowaé¢ wedtug ponizszych instrukgciji:

ANalezy uzywac elektrod tylko do ich terminu waznosci.

ANalezy pamietaé, ze termin waznosci elektrod obowigzuje pod warunkiem, ze
opakowanie prozniowe jest nienaruszone.

i
® AFElektrod nie nalezy uzywac¢ ponownie.

3.3.1 Podtaczanie elektrod

1. Wyjmij baterie.

2. Odklej naklejkge z numerem partii/terminem waznosci g z woreczka z elek-
)/ trodami i naklej jg nad gléwnym wskaznikiem stanu.

Otworz pokrywe.

Podtacz kabel elektrod do urzadzenia.

Umies¢ opakowanie elektrod w pokrywie i zamknij jg.

Dopilnuj, aby ani kabel ani opakowanie elektrod nie zostaty przyciete przez pokry-
we.

Po zamknieciu pokrywy wioz baterie.

8. Urzadzenie jest gotowe do uzycia, kiedy wskaznik stanu pulsuje, a wskazniki ser-
wisowe sg wygaszone.

o 0w

N

9. W razie potrzeby umies$¢ zapasowy zestaw elektrod na spodzie urzgdzenia.

Zigcze elektrod\\
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4.1 Instrukcje i informacje dotyczace bezpieczenstwa
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Defibrylacja

Instrukcje i informacje dotyczace bezpie-
czenstwa

Instrukcje

Urzgdzenie DefiSign Life AED®jest urzgdzeniem do elektroterapii, wykorzystujgcym
wyso-kie napiecie. Tylko personel uprawniony przez lokalne regulacje prawne moze

uzywac tych urzgdzen. Nieprawidtowe uzytkowanie moze spowodowac zagrozenie
dla zycia.

Personel niemedyczny moze uzywac urzgdzen AED, takich jak DefiSign Life
AED®, tylk¢ esli lokalne regulacje prawne dopuszczajg takie praktyki.
Powodzenie defibrylacji zalezy od prawidtowego zastosowania defibrylatora, a
takze od stanu serca. Lekarz odpowiada za zastosowanie ewentualnych srodkéw
dodatkowych (np. adrenaliny).

Zgodnie z wytycznymi AHA/ERC nawet dzieci ponizej 8 roku zycia mozna
defibrylowac.

Elektrody nalezy umiesci¢ w potozeniu przednio-przednim. W przypadku niemow-
Iat zaleca sie umieszczenie przednio-tylne, aby zapobiec zwarciu miedzy dwiema
elektrodami defibrylacyjnymi.

Defibrylacja moze by¢ nieudana w przypadku niektérych choréb.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas uzywania
urzadzen AED

A Zmiany, w tym zachowanie podczas obstugi, majgce wptyw na bezpieczenstwo

nalezy natychmiast zgtaszaé osobie odpowiedzialne;j.

Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym — dla pacjentéw
A W niesprzyjajgcych okolicznosciach nie mozna wykluczy¢ mozliwosci btedow w

analizie EKG. Dlatego urzadzenie moze by¢ uzywane tylko, jesli wystepujg na-
stepujgce objawy:

— brak reakcji;

— brak oddechu;

— brak tetna.

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a



Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a

DEFICESIGN

DefiSign Life AED

Defibrylacja 4
Podrecznik uzytkownikalnstrukcje i informacje dotyczace bezpieczenstwa

AOSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym — dla uzytkownika i po-

mocnikow

A Polozy¢ pacjenta na plecach na mocnym, nieprzewodzgcym elektrycznos$ci pod-
tozu.

A Upewnic sie, ze nie ma zadnych elementéw przewodzgcych miedzy pacjentem
i innymi osobami podczas analizy EKG i defibrylaciji.

A Pacjent nie moze dotykaé metalowych czesci, np. t16zka lub noszy, aby zapobiec
powstaniu dodatkowych stykéw lub drég przeptywu pradu defibrylacji, co mogto-
by stworzyé zagrozenie dla pomocnikéw. Z tej samej przyczyny nie nalezy
umieszczac pacjenta na mokrej powierzchni (zdarzenia w deszczu, na basenie).

A Nie dopuszczaé do kontaktu elektrod defibrylacyjnych z innymi elektrodami lub
metalowymi czesciami, ktdre majg kontakt z pacjentem.

A Klatka piersiowa pacjenta powinna by¢ sucha, poniewaz wilgo¢ moze powodo-
wac niepozgdane drogi przeptywu pradu defibrylacji. Dla bezpieczenstwa nale-
zy zetrze¢ ze skory tatwopalne $rodki czyszczace.

A Zadania pomocnikéw powinny zostac jasno okreslone w nastepujacy sposoéb:

» Podczas analizy EKG:

— wstrzymac RKO;

— zadbac o to, aby w miare mozliwosci pacjent lezat nieruchomo;

— nie dotyka¢ pacjenta; w przeciwnym razie artefakty moga by¢ przyczyna niepra-
widtowych wynikéw analizy.

» Bezposrednio przed wstrzgsem:

— przerwac uciskanie klatki piersiowej i sztuczne oddychanie (RKO).

Ryzyko oparzen skéry — dla pacjenta

A Z uwagi na duze prady istnieje ryzyko oparzen skory w miejscach umieszczenia
elektrod. Dlatego nie wolno umieszcza¢ elektrod na ani nad:

— mostkiem,
— obojczykiem lub
— brodawkami sutkowymi.

Ryzyko nieprawidlowego dziatania wszczepionego stymulatora!

A Defibrylacja pacjenta z wszczepionym stymulatorem prawdopodobnie zakiéci
dziatanie stymulatora lub moze go uszkodzic.

Dlatego:
— nie wolno umieszczac elektrod defibrylacyjnych w poblizu stymulatora.
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A UWAGA

Rys. 4.1 Otwieranie opakowania elektrod

Rys. 4.2 Zielony wskaznik
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Umieszczanie elektrod samoprzylepnych

Informacje ogolne

AFElektrody sg wystarczajgco nasmarowane zelem. Nie nalezy uzywaé dodatko-
wego srodka przewodzgcego.

AFElektrod nie nalezy uzywac ponownie.

AWstepnie podigczone elektrody sg umieszczone w pokrywie defibrylatora i moz-
na je wyjac po jej otwarciu.

ANa spodzie urzadzenia DefiSign Life AED mozna umiesci¢ zapasowy zestaw

elektitzddorostych lub dla dzieci.

Rozpakowywanie i umieszczanie elektrod

A Zagrozenie dla uzytkownika i pacjenta — Opakowanie wstepnie podtgczonych
elektrod jest przyspawane do kabla elektrod. Nie wolno usuwa¢ opakowania z
kabla elektrod (grozi to uszkodzeniem kabla).

Po odsunieciu odziezy z gérnej czesci ciata pacjenta nalezy wykona¢ ponizsze czyn-
nosci:

= Otworzy¢ opakowanie elektrod i umiescic elektrody na klatce piersiowej pacjenta.

(1) Elektroda defibrylacyjna umieszczana przy prawej krawedzi mostka na pozi-
omie 2. przestrzeni miedzyzebrowe;j.

(2) Elektroda defibrylacyjna umieszczana przy lewej linii pachowej na poziomie 5.
przestrzeni miedzyzebrowe;j.

(3) Umiesci¢ ztgcze elektrod w gniezdzie elektrod, jesli nie zostato podtaczone.

» Zielony wskaznik bedzie pulsowaé, a urzgdzenie bedzie odtwarzaé instrukcje od-
powiednio do chwili umieszczenia elektrod lub podigczenia ztgcza elektrod do
urzgdzenia, a rezystancja elektroda-skoéra (impedancja) osiagnie dopuszczalny
poziom.

» Po drugim poleceniu umieszczenia elektrod urzgdzenie zaleci wykonanie cyklu re-
suscytacji krgzeniowo-oddechowej. Nastepnie urzadzenie wytgczy sie, jesli w cig-
gu 5 minut nie wykryje dopuszczalnej impedancji miedzy dwiema elektrodami.

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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AOSTRZEZENIE

Elektrody dla dorostych
ADULT

Rys. 4.3 Miejsca umieszczenia elektrod
dla dorostych

Rys. 4.4 Miejsca umieszczenia elektrod
dla dzieci wazacych ponad 25 kg

Umieszczanie elektrod na klatce piersiowej pacjenta

A Znajdujace sie na skorze woda morska, piasek, krem z filtrem przeciwstonecz-
nym oraz produkty do pielegnaciji skory lub ciata moga zakidcac¢ kontakt elektrod
lub powodowac¢ ich roztgczenie.

Elektrody dla dorostych i pediatryczne

Elektrody dla dorostych z niebieskim ztgczem sg przeznaczone dla oséb dorostych i
dzieci wazgcych ponad 25 kg.

Elektrody pediatryczne z zéttym ztgczem sg przeznaczone dla dzieci wazgcych mniej
niz 25 kg (w wieku ponizej 8 lat). Urzagdzenie automatycznie rozpoznaje elektrody dla
dorostych i pediatryczne. Po podtgczeniu elektrod pediatrycznych ustawienie energii
zostaje automatycznie zmniejszone.

Dorosli i dzieci wazace 25 kg lub wiecej

Umieszczenie elektrod jest takie samo w przypadku dorostych i dzieci wazacych po-
nad 25 kg (patrz Rys. 4.4 Miejsca umieszczenia elektrod dla dzieci wazgcych ponad
25 kg). Przed umieszczeniem elektrod samoprzylepnych nalezy sprawdzi¢, czy miej-
sca umieszczenia na klatce piersiowej pacjenta sg czyste i suche.

4. Jesli klatka piersiowa pacjenta jest owfosiona, miejsca umieszczenia nalezy
starannie ogoli¢.

5. Umiesci¢ elektrode dodatnig przy prawej krawedzi mostka na poziomie 2.
przestrzeni miedzyzebrowej. Nie umieszczaé elektrody dodatniej na obojczyku
(nieréwna powierzchnia).

6. Umiesci¢ elektrode ujemng przy lewej linii pachowej na poziomie 5. przestrzeni
miedzyzebrowe;j.

Elektrody powinny mie¢ dobry kontakt ze skérg pacjenta. Nie dopuszcza¢ do powsta-

nia pecherzykéw powietrza pod elektrodami. Aby zapobiec powstaniu pecherzykow

powietrza, nalezy umiesci¢ jedng krawedz elektrody samoprzylepnej na klatce pier-
siowe] pacjenta, a nastepnie stopniowo wygtadzac ja w kierunku drugiej krawedzi,
usuwajgc cate powietrze.

7. Nalezy tak umiescic elektrody na klatce piersiowej pacjenta, aby ztgcza byty ski-
erowane w strone dowolnego boku pacjenta i nie utrudniaty RKO.
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Rys. 4.5 Miejsca umieszczenia elektrod
dla dzieci wazgcych mniej niz
25 kg
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Dzieci wazgce mniej niz 25 kg (w wieku ponizej 8 lat)

Umieszczenie elektrod w przypadku dzieci wazacych mniej niz 25 kg (patrz Rys.
4.5 Miejsca umieszczenia elektrod dla dzieci wazgcych mniej niz 25 kg). Przed
umieszczeniem elektrod samoprzylepnych nalezy sprawdzi¢, czy miejsca umieszcze-
nia na klatce piersiowej pacjenta sg czyste i suche.

W przypadku defibrylacji dzieci zaleca sie wybor potozenia przednio-tylnego, aby za-
pobiec zwarciu elektrod.

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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Sprawdzanie elektrod

Jesli rezystancja (impedancja) osiggnie niedopuszczalng wartos¢, urzgdzenie prze-
rwie prace i zaleci uzytkownikowi sprawdzenie umieszczenia elektrod; dodatkowo
pulsuje zielony wskaznik.

Moze to nastgpic, jesli:
— kabel zostanie odtgczony od urzgdzenia i/lub
— elektrody nie zostang prawidtiowo umieszczone na klatce piersiowej pacjenta.

W takim przypadku urzgdzenie:

+ zaleci wykonanie cyklu RKO;

* wznowi interwencje w miejscu przerwania, kiedy wykryje, ze rezystancja miedzy
obiema elektrodami jest znéw dopuszczalna;

* wylgczy sie, jesli w ciggu 5 minut nadal nie wykryje dopuszczalnej impedancji mig-
dzy obiema elektrodami.

Aby sprawdzi¢ elektrody, nalezy wykonaé ponizsze czynnosci:
1. Podligcz zigcze zgodnie z opisem w 3.3.1 Podtgczanie elektrod na stronie 25.

2. Docisnij elektrody defibrylacyjne do klatki piersiowej pacjenta jedna po drugiej,
aby przekonac sie, ktéra spowoduje zgasniecie zielonego wskaznika.

3. Starannie docisnij te elektrode do skéry pacjenta.

Jesli biad elektrody wystepuje nadal:

-*Nalezy wykona¢ RKO, nawet jesli urzadzenie wytgczy sie

Opis usuwania elektrod z klatki piersiowej pacjenta — patrz 4.6 Zakonczenie leczenia.
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4.3 Defibrylacja pétautomatyczna

Zagrozenie dla pacjenta — Nalezy stosowac¢ sie do wytycznych podanych w punkcie

AOSTRZEZEN IE 4.1 Instrukcje i informacje dotyczgce bezpieczenstwa.

Defibrylacja pétautomatyczna

Etap 1 Wlaczenie i przygotowanie urzadzenia

1. Otworz pokrywe, aby wigczy¢ urzadzenie.
— Jesdli nie ma pokrywy, wyjmij i ponownie wt6z baterig, aby wigczy¢ urzgdzenie.
2. Ocen stan pacjenta: brak reakcji, brak oddechu, brak tetna.
3. Umies¢ elektrody defibrylacyjne na klatce piersiowej pacjenta (patrz
4.2 Umieszczanie elektrod samoprzylepnych).

1

Wskaznik ,Umies¢ elektrody” pulsuje, dopoki elektrody nie zostang prawidiowo
umieszczone na klatce piersiowej pacjenta i/lub ztgcze elektrod nie zostanie prawidto-
wo podtgczone do urzgdzenia.

Rys. 4.6 UmiesSc elektrody

Etap 2 Analiza sygnatu EKG

4. Analiza uruchamia sie automatycznie bez interwencji uzytkownika. Komunikat
zaleca uzytkownikowi, aby nie dotykat pacjenta oraz pulsuje zielony wskaznik pod
piktogramem.

/

Rys. 4.7 Trwa analiza, nie dotykaj pacjen-
ta

» Jesli urzagdzenie wykryje migotanie komér lub czestoskurcz komorowy przy cze-
stosci akcji serca powyzej 150 bpm, nalezy przejs¢ do Etap 3 Dostarczanie wstrza-
su; w innych przypadkach nalezy kontynuowac¢ od Etap 4, Wykonywanie resuscy-
tacji krazeniowo-oddechowe;j.

mmio
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Etap 3

Rys. 4.8 Przycisk dostarczania wstrzgsu

Etap 4

Zakonczenie leczenia

Dostarczanie wstrzasu

Po natadowaniu uzytkownik ustyszy komunikat zalecajgcy wyzwolenie wstrzgsu po-
przez nacisniecie pulsujgcego pomaranczowego przycisku W .

A\ ZAGROZENIE

Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym!

A Pod zadnym pozorem nie wolno dotyka¢ pacjenta podczas dostarczania wstrzg-
su.

A Upewnic sig, ze pacjent nie dotyka zadnych przewodzgcych przedmiotow.

5. Dostarcz wstrzgs, naciskajgc przycisk i\@i

Po dostarczeniu wstrzgsu przejdz do Etap 4 Wykonywanie resuscytacji krgzenio-
wo-oddechowe;j.

Wykonywanie resuscytacji kragzeniowo-oddecho-
wej

6. Woykonaj cykl RKO. Zgodnie z konfiguracjg urzadzenia, cykl RKO obejmuje:

— uciskanie klatki piersiowej przez okre$lony czas, lub
— naprzemienne wykonywanie 30 ucisnie¢ klatki piersiowej i 2 oddechdéw przez

okreslony czas.
Po cyklu RKO urzadzenie automatycznie przechodzi do Etap 2 Analiza sygnatu EKG.

Patrz 4.6 Zakonczenie leczenia.
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4.4 Defibrylacja automatyczna

Regulacje prawne i przepisy dotyczgce uzytkowania automatycznych defibrylatorow
réznig sie w poszczegolnych krajach. Podczas gdy jedne kraje zezwalajg laikom na
uzytkowanie automatycznych defibrylatoréw bez jakichkolwiek specjalnych szkolen,
inne kraje ograniczajg uzytkowanie urzgdzeh AED do technikéw ratownictwa me-
dycznego lub os6b udzielajgcych pomocy przedmedycznej, ktdre przeszty specjalne
szkolenie.

[

4.41 Opis funkcjonalny automatycznych urzadzen AED

Opisywane urzadzenie dostarcza wstrzgsy defibrylacyjne automatycznie, tj. wstrzasu
nie trzeba wyzwalac.

Komunikaty gtosowe i wskazniki LED obok piktogramoéw informujg uzytkownika o eta-
pach leczenia.

Jesli jest zalecany wstrzgs, urzgdzenie automatycznie nataduje sie. Przez ostatnie 3 se-
kundy przed dostarczeniem wstrzgsu trwa odliczanie.

Rys.4.9 DefiSign Life AED® automatyczny

4.4.2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas automatycznej
defibrylaciji

Zagrozenie dla pacjenta, uzytkownikéw i pomocnikéw!
A ZAGROZENIE Po wigczeniu urzgdzenia poprzez otwarcie pokrywy i po umieszczeniu elektrod auto-
matycznie uruchamia sie analiza EKG i jesli wystepuje rytm wymagajacy defibrylaciji,

automatycznie zostaje dostarczony wstrzgs. Uzytkownik jest informowany o trwajacej
analizie lub wyzwoleniu wstrzgsu za pomocg komunikatéw gtosowych.

A Dotkniecie lub transport pacjenta podczas analizy moze by¢ przyczyng niepra-
widtowych wynikéw. Wyniki analizy sg prawidtowe tylko, jesli pacjent byt nieprzy-
tomny podczas catej analizy i nie byt dotykany.

A Ztego powodu na czas analizy nalezy przerwaé uciskanie klatki piersiowe;j i
sztuczne oddychanie.

A Podczas analizy i dostarczania wstrzgsu nie wolno dotyka¢ ani transportowac
pacjenta (np. na noszach).

A Nalezy stosowac sie do uwag w punkcie 4.1 Instrukcje i informacje dotyczgce
bezpieczenstwa na stronie 26.
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Etap 1

N\

Rys. 4.10 Umies¢ elektrody

Etap 2

/

Rys. 4.11 Trwa analiza, nie dotykaj pacjen-
ta

[

Defibrylacja automatyczna
Wiaczenie i przygotowanie urzadzenia

1. Otworz pokrywe, aby wigczy¢ urzadzenie.
— Jesli nie ma pokrywy, wyjmij i ponownie wt6z baterie, aby wigczy¢ urzgdzenie.
2. Ocen stan pacjenta: brak reakcji, brak oddechu, brak tetna.
3. Umies¢ elektrody defibrylacyjne na klatce piersiowej pacjenta (patrz
4.2 Umieszczanie elektrod samoprzylepnych).

1

Wskaznik ,Umies¢ elektrody” pulsuje, dopodki elektrody nie zostang prawidtowo
umieszczone na klatce piersiowej pacjenta i/lub ztgcze elektrod nie zostanie prawidto-
wo podtgczone do urzgdzenia.

Automatyczna analiza EKG

4. Analiza uruchamia sie automatycznie bez interwencji uzytkownika. Komunikat
zaleca uzytkownikowi, aby nie dotykat pacjenta oraz pulsuje wskaznik pod pikto-
gramem.

Jesli urzgdzenie wykryje migotanie komér lub czestoskurcz komorowy przy czestosci
akgcji serca powyzej 150 bpm, nalezy przej$¢ do Etap 3 Automatyczne dostarczanie
wstrzasu; w innych przypadkach nalezy kontynuowaé¢ od Etap 4, Wykonywanie re-
suscytacji krgzeniowo-oddechowe;.
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Etap 3 Automatyczne dostarczanie wstrzasu

Bezposrednio po zakonczeniu fadowania urzgadzenie automatycznie dostarcza
wstrzgs bez interwencji uzytkownika. Przed dostarczeniem wstrzgsu rozpocznie sie

dzwiekowe odliczanie i bedzie pulsowaé¢ pomararniczowy przycisk W .

Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym!
A ZAG ROZE N]= A Pod zadnym pozorem nie wolno dotyka¢ pacjenta podczas dostarczania wstrza-
su.

A Upewnic sie, ze pacjent nie dotyka zadnych przewodzgcych przedmiotéw.

Po dostarczeniu wstrzgsu przejdz do Etap 4 Wykonywanie resuscytacji krgzeniowo-
oddechowe;j.

Etap 4 Wykonywanie resuscytacji krazeniowo-oddecho-
wej

5.  Wykonaj cykl RKO. Zgodnie z konfiguracjg urzgdzenia, cykl RKO obejmuje:
— uciskanie klatki piersiowej przez okreslony czas, lub
— naprzemienne wykonywanie 30 ucisnie¢ klatki piersiowej i 2 oddechdw przez
okreslony czas.
Po cyklu RKO urzadzenie automatycznie przechodzi do Etap 2 Analiza sygnatu EKG.
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Za konczenle Patrz 4.6 Zakonczenie leczenia.
leczenia

4.5

AOSTRZEZENIE

e

4.6

Wewnetrzne wytadowanie bezpieczenstwa

A Jesli zachowanie urzgdzenia rézni sie od opisu podanego w tym podreczniku
uzytkownika, urzadzenie jest uszkodzone i nalezy je naprawic.

Wewnetrzne wytadowanie bezpieczehstwa gwarantuje, ze nagromadzona energia
zostanie wytadowana w urzgdzeniu po kazdym przypadku nieprawidtowego dostar-
czenia wstrzasu defibrylacyjnego. Wewnetrzne wytadowanie zostaje wykonane, jesli:

— wstrzgs nie zostat dostarczony w ciggu 20 sekund po zakonczeniu tadowania
przed defibrylacja;

— wykryto btad elektrody;

— napiecie baterii jest niewystarczajgce;

— urzgdzenie jest uszkodzone;

— urzadzenie zostanie wytgczone przed dostarczeniem wstrzgsu.

Zakonczenie leczenia

+ Odtgcz kabel elektrod.

» Wytacz urzadzenie po zakonczeniu leczenia (zamknij pokrywe).

» Ostroznie odklej elektrody od skéry pacjenta (patrz Rys. 4.12 Usuwanie elektrod sa-
moprzylepnych).

»  Wyrzu¢ jednorazowe elektrody bezposrednio po uzyciu, aby zapobiec ich ponowne-
mu pomytkowemu uzyciu (odpady szpitalne).

» Podigcz nowe ,wstepnie podigczone” elekirody, patrz 3.3.1 Podtgczanie elektrod.

*  Wymien baterie.

» Pobierz dane interwenciji, patrz 5.1 Pobieranie danych interwenciji.

4
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Rys. 4.12 Usuwanie elektrod samoprzylepnych

+ Jesli urzadzenie zostanie wytgczone na mniej niz 5 minut, wszystkie dane zostang
zachowane (nawet w razie wyjecia baterii) i urzadzenie nadal liczy dostarczone
wstrzgsy, mierzy czas od wigczenia urzgdzenia i zachowuje zdarzenia interwencji
od momentu wytgczenia.
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4.7 Wyjmowanie baterii DefiSign Life AED
4.7 Wyjmowanie baterii
1. Zamknij pokrywe urzadzenia.
2. Nacisnij zatrzask baterii na obu koncach, zgodnie z rysunkiem.
3. Witbdz nowa baterie (patrz 3.1 Wktadanie baterii na stronie 20).
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i

5.1

Komunikacja

Pobieranie danych interwencji

A Nalezy uzywac tylko standardowych kart SD (nie uzywac kart SD typu mini lub
mikro).
» Do odczytania danych interwencji wymagane jest odpowiednie oprogramowanie
firmy SCHILLER. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
SCHILLER.

Aby pobra¢ dane interwencji, potrzebna jest karta SD. Karte SD nalezy skonfiguro-
wac wedtug ponizszych instrukgiji.

1. Utworz katalog o nazwie ,from_device” na karcie SD, uzywajac komputera.

2. Wyjmij baterie z urzgdzenia.

3. Wiéz karte SD do gniazda.
4. Wiéz baterie. Urzgdzenie wigczy sie automatycznie.

5. Wskaznik modemu (1) bedzie swieci¢, a wskaznik serwisowy (2) bedzie pulsowac
W czasie procesu przesytania danych, ktéry moze potrwac¢ ponad 5 minut.

6. Kiedy wskaznik modemu (1) i wskaznik serwisowy (2) zgasna, przesytanie
danych dobiegto konca.

7. Wyjmij baterig, a nastepnie wyjmij karte SD z urzgdzenia.
8. Widz baterie.
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Czestotliwos¢

Po kazdym uzyciu

Raz na tydzier/miesigc

Co 3 lata

Co 6 lat
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6 Konserwacja

6.1 Terminy przegladéw konserwacyjnych

e

» Poniewaz urzadzenie DefiSign Life AED jest urzadzeniem ratunkowym, wymaga
okre-slonej weryfikacji, zgodnie z ponizszg tabelg, aby zachowa¢ sprawnos¢

urzgdze-nia i wyposazenia dodatkowego. Wyniki testow nalezy zapisywac i
poréwnywac¢ av arto$ciami w dostarczonej dokumentaciji (patrz 7.7 Protokot

inspekcyjny)

» Uzywane w optymalnych warunkach (patrz rozdziat 6.1.1 Zwolnienie z kontroli
bezpieczenstwa technicznego), urzadzenie DefiSign Life AED nie wymaga
zadnycls zczegolnych testow konserwacyjnych, poniewaz jest w stanie
automatyczni@ rzeprowadzaé regularne autotesty, a jesli urzgdzenie wymaga
podjecia dziata n przez uzytkownika lub technika, generuje ostrzezenie.

* Przepisy lokalne w kraju uzytkownika mogg wymagac¢ dodatkowych przegladow i

testéw lub innej czestotliwosci.

+ Ponizsza tabela podaje czestotliwo$¢ konserwaciji i osobe upowazniong do wyko-

nania danej czynno$ci.

Konserwacja — wymiana

*  Wymieni¢ elektrody i baterig.

» Po wiozeniu baterii nalezy sprawdzi¢, czy wskaznik stanu pulsuje, a
pozostate wskazniki sg wygaszone (patrz 6.1.4 Gtéwny wskaznik
stanu).

» Wizualna inspekcja urzadzenia, patrz 6.1.3 Wizualna inspekcja urzg-
dzenia i wyposazenia dodatkowego.

» Sprawdzi¢, czy zielony gtéwny wskaznik stanu pulsuje, a wszystkie
pozostate wskazniki sg wygaszone (patrz 6.1.4 Gtéwny wskaznik
stanu).

» Wizualna inspekcja urzadzenia i wyposazenia dodatkowego, patrz
6.1.3 Wizualna inspekcja urzgdzenia i wyposazenia dodatkowego.

» Zalecana jest kontrola bezpieczenstwa technicznego zgodnie z do-
kumentacjg firmy SCHILLER (dostepng dla dziatéw technicznych
upowaznionych przez firme SCHILLER), patrz 6.1.5 Kontrola dziata-
nia.

Uwaga:

Informacje na temat zwolnienia z 3-letniej kontroli stanu technicznego,

patrz punkt 6.1.1 Zwolnienie z kontroli bezpieczenstwa technicznego

* Wymiana wewnetrznej zapasowej baterii. Po otwarciu urzgdzenia
zaleca sie kontrole bezpieczenstwa technicznego i aktualizacje opro-
gramowania (w razie potrzeby), patrz 6.1.5 Kontrola dziatania

Uwaga:
Zaleca sie wymiane wewnetrznej zapasowej baterii. Jesli wewnetrzna

zapasowa bateria nie bedzie wymieniana co 6 lat, firma SCHILLER nie
moze zagwarantowac prawidtowego datowania interwencji.

Osoba odpowiedzialna

-

-y

-

-

Uzytkownik

Uzytkownik

Personel serwisowy up-
owazniony przez firme
SCHILLER

Personel serwisowy up-
owazniony przez firme
SCHILLER
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DEFIZSIGN

Konserwacja 6
DefiSign Life AED Podrecznik uzytkownika  Terminy przeglgdéw konserwacyjnych 6.1
6.1.1  Zwolnienie z kontroli bezpieczenstwa technicznego

Optymalne warunki Spetnione R
ione
* Warunki otoczenia przed uzyciem:
— Temperatura miedzy +15...25°C o o
— Brak dziennych wahan temperatury powyzej 10°C o O
— Ochrona przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych O O
— Wilgotnos¢ 30-65% (bez kondensaciji) O O
— Ochrona przed kurzem (| O
» Miejsca uzytkowania
— brak ruchomych miejsc uzytkowania (np. pocigg, samochdd, autobus, samolot itp.)
— urzadzenie nie jest umieszczone na scianie narazonej na drgania (np. w poblizu drzwi, okien o o
itp.) O O
Zwolnienie z kontroli bezpieczenstwa technicznego urzadzenia DefiSign Life AED, jesli zostaly | Tak O Nie O
spelnione wszystkie warunki

Zwolnienie z 3-letniej kontroli bezpieczenstwa technicznego jest mozliwe, jesli urza-
dzenie DefiSign Life AED® jest uzywane wytgcznie w optymalnych, podanych nizej
warun-kach:

Miejscowosé:

Data:

Przeprowadzit:

6.1.2

Urzadzenie

Bateria

Elektrody

Trwatos¢ uzytkowal/okres przechowywania
Urzgdzenie ma okreslong trwato$¢ uzytkowa wynoszacg 10 lat pod warunkiem
przestrzegania terminéw przeglagdéw konserwacyjnych podanych w punkcie

6.1 Terminy przegladéw konserwacyjnych i w dyrektywie IEC/EN 62353.

Bateria gtéwna (ok. 6 lat), patrz termin waznosci na baterii i bateria wewnetrzna (ok.
6 lat).

Opakowanie elektrod (2 lata), patrz termin waznosci na woreczku z elektrodami.
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6 Konserwacja

6.1 Terminy przegladéw konserwacyjnych DefiSign Life AED

6.1.3 Wizualna inspekcja urzadzenia i wyposazenia dodatkowego

Regularnie i po kazdym uzyciu nalezy wizualnie sprawdzi¢ urzgdzenie i kable w ce-
lu wykrycia ewentualnych uszkodzeh mechanicznych.

W razie zauwazenia uszkodzen lub nieprawidtowosci, ktére mogg zagraza¢ bezpie-
czehstwu pacjenta lub uzytkownika, urzadzenie moze by¢ uzywane dopiero po ser-
wisowaniu.

Sprawdzi¢, czy gidwny wskaznik stanu pulsuje, a wszystkie pozostate wskazniki
sg wygaszone, patrz 6.5.1 Komunikaty btedow.

+ Czy obudowa urzadzenia nie jest uszkodzona?

» Czy urzadzenie nie jest brudne lub uszkodzone?

» Czy tabliczka znamionowa z tytu urzgdzenia jest czytelna?

» Czy napisy z przodu urzadzenia sg czytelne?

» Czy uptynat termin wazno$ci elektrod (patrz punkt 3.3.1 Podtgczanie elektrod na
stronie 25)?

» Czy uptynat termin waznosci baterii?

Zakres kontroli:

A Elektrody po uptywie terminu waznosci nalezy natychmiast wymieni¢ (wskazniki
elektrod i serwisowy sg wigczone), uzywajac tylko elektrod o oznaczeniu 0-21-
0040.

A Baterie po uptywie terminu waznosci nalezy natychmiast wymieni¢ (patrz termin

waznosci na bateriach).

Wadliwe zespoty lub uszkodzone kable nalezy natychmiast wymienic.

Urzadzenie nalezy natychmiast wymieni¢ lub naprawic, jesli gtdwny wskaznik

stanu nie pulsuje (szczegoly zawiera rozdziat 6.5.1 Komunikaty btedéw).

> >

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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Konserwacja 6
Podrecznik uzytkownika  Terminy przeglgdéw konserwacyjnych 6.1

6.1.4

Wskazniki

serwisowe i
Gtéwny

wskaznik
stanu

DEFI@ISIGN
LIFE

6.1.5

AOSTRZEZENIE

A UWAGA

Zakres kontroli:

6.1.6

e

Glowny wskaznik stanu

Jesli urzadzenie jest uszkodzone lub wykryto problemy podczas autotestu, nalezy je
naprawi¢ przed uzyciem.

Jesli w trakcie autotestu zostanie wykryty problem:

» zostanie wygenerowany alarm dzwiekowy;

* gtéwny wskaznik stanu bedzie pulsowac, jesli wykryto btad niekrytyczny, na przy-
ktad:
— bateria jest niemal catkowicie roztadowana;
— bliski koniec terminu waznosci elektrody (dotyczy tylko elektrod o oznaczeniu O-

21-0040);

« jesli urzadzenie nie dziata, gtéwny wskaznik stanu nie bedzie pulsowag;

» pulsujgce wskazniki serwisowe sygnalizujg komunikat alarmowy.

= Szczegdly zawiera rozdziat 6.5.1 Komunikaty btedow.

Kontrola dziatania

Zagrozenie dla pacjenta — Jesli zachowanie urzgdzenia rozni sie od opisu podanego
w tym podreczniku uzytkownika lub gtéwny wskaznik stanu nie pulsuje, urzadzenie
jest uszkodzone i nalezy je naprawic.

A W przypadku intensywnego uzytkowania urzadzenia, firma SCHILLER zaleca
czestsze wykonywanie tych kontroli.

A Nalezy przestrzegac przepiséw dotyczgcych czestotliwosci kontroli, obowigzu-
jacych w poszczegodlnych krajach (jesli wymagaja czestszych kontroli, niz zale-
cane przez firme SCHILLER).

Sprawdzi¢ wizualnie urzgdzenie i wyposazenie dodatkowe (patrz 6.1.3 Wizualna in-
spekcja urzadzenia i wyposazenia dodatkowego).

» Sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie.
+ Zmierzy¢ dostarczang energie przy 50 omach.

Wewnetrzna zapasowa bateria

Wewnetrzng zapasowg baterie nalezy wymienia¢ co najmniej co 6 lat, zlecajgc wy-
miang personelowi serwisowemu upowaznionemu przez firme SCHILLER. Po otwar-
ciu urzgdzenia zaleca sie kontrole bezpieczenstwa technicznego i aktualizacje opro-
gramowania (w razie potrzeby).

Starg baterie nalezy poddac¢ recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami.
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6 Konserwacja
6.2 Czyszczenie i dezynfekcja

DEFIGSIGN

DefiSign Life AED

6.2

A ZAGROZENIE

Strona 44

Obudowa urzadzenia

Kable, elektrody

Czyszczenie i dezynfekcja

Niebezpieczenstwo porazenia prgdem elektrycznym — Przed czyszczeniem urzg-
dzenia nalezy wyja¢ baterie. Zapobiegnie to przypadkowemu wigczeniu urzgdzenia
podczas czyszczenia.

Ryzyko utraty zycia! Przed czyszczeniem urzgdzenia nalezy odtgczy¢ elektrody defi-
brylacyjne.

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym, uszkodzenia urzgdzenia — Nie dopuszczaé
do dostania sie cieczy do urzadzenia. Jesli ciecz dostanie sie do urzgdzenia, nie wol-
no go uzywac, dopoki nie zostanie sprawdzone przez technika serwisu.

Uszkodzenie urzadzenia! Nie czy$ci¢ powierzchni urzgdzenia srodkami
dezynfekcyjnymi na bazie fenolu ani zwigzkami nadtlenowymi.

-  Wytrzyj urzgdzenie zwilzong szmatkg; dopilnuj, aby zadna ciecz nie dostata sie
do urzadzenia. Mozna stosowac wszystkie produkty czyszczgce i dezynfekujgce
powszechnie uzywane w szpitalach i zawierajgce alkohol (maks. 70%). W razie
dostania sie cieczy do urzadzenia, mozna z niego korzysta¢ dopiero po
sprawdzeniu przez dziat pomocy techniczne;.

=> Woyrzucaj elektrody jednorazowego uzytku bezposrednio po uzyciu, aby zapo-
biec ponownemu uzyciu (odpady szpitalne).

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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Konserwacja 6
Podrecznik uzytkownika\Wyposazenie dodatkowe i elementy jednora-

6.3

6.3

AOSTRZEZENIE

Urzadzenia

6.3.1

Wyposazenie dodatkowe/Elementy

jednorazowego uzytku

6.3.2

Wyposazenie dodatkowe i elementy jedno-
razowego uzytku

Zagrozenie dla oséb, uszkodzenie urzadzenia — Zawsze uzywaj czesci zamiennych
i wyposazenia jednorazowego uzytku firmy SCHILLER Ilub atestowanych przez firme
SCHILLER. W przeciwnym razie moze doj$¢ do zagrozenia zycia i/lub uniewaznienia
gwarancji.

Lokalny przedstawiciel posiada wszystkie elementy jednorazowego uzytku i wyposa-
zenie dodatkowe dostepne dla urzgdzenia

DefiSign Life AED®. Pefna lista przedstawicieli firmy SCHILLER znajduje sie na
stronie firr-my SCHILLER (www.schiller.ch). W razie probleméw nalezy skontaktowaé
sie z firm g SCHILLER. Nasi pracownicy z przyjemnoscia pomoga w realizacji
zamowienia i udzielg szczegotowych informacji na temat wszystkich produktow firmy
SCHILLER.

Informacje przy zamawianiu

Nr kat. Opis
1-127-9902 DefiSign Life AED® potautomatyczny

1-127-9901 DefiSign Life AED® w petni automatyczny
1-127-3780 Wersja wielojezyczna
1-127-5180  Uchwyt Scienny

Nr kat. Opis

Jedna (1) para samoprzylepnych elektrod defibrylacyjnych jednora-
0-21-0040 zowego uzytku dla dorostych, 80 cm?; wstepnie podtgczone ze
znacznikiem RFID

0-21-0041 Jedna (1) para samoprzylepnych elektrod defibrylacyjnych jednora-
zowego uzytku dla dzieci, 80 cm? wstepnie podtgczone

4-07-0025 Bateria DefiSign Life AED

5-35-0043 Karta SD

6-39-0140 Zestaw naklejek z numerami alarmowymi do urzgdzenia

6-39-0141 Zestaw naklejek z flagami do urzadzenia (do wersji wielojezycznej)
6-39-0148 Zestaw naklejek z numerami alarmowymi do uchwytu $ciennego
0-48-0262 Podrecznik uzytkownika, w j. angielskim

Wymagane wyposazenie dodatkowe

+ Podrecznik uzytkownika
» Jedna para elektrod samoprzylepnych
+ Jedna (1) bateria litowa
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6.4 Informacje dotyczace utylizaciji

DEFIZSIGN

DefiSign Life AED

6.4

6.4.1

AOSTRZEZENIE

OO®
D

6.4.2

@

6.4.3

& =
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Informacje dotyczace utylizaciji

Utylizacja baterii

A Zagrozenie wybuchem! Baterie nalezy chroni¢ przed dziataniem wysokich tem-
peratur, nie wolno jej spala¢ ani wyrzuca¢ z odpadami domowymi.

A Nie dopuszczaé do kontaktu baterii z substancjami chemicznymi, ktére mogg
rozpuszczac tworzywa ABS, polipropylen, PCW, nikiel, mylar lub stal.

A Baterii nie wolno przecinaé, niszczy¢ ani pali¢.

A Niebezpieczenstwo oparzenia kwasem! Nie otwiera¢ ani nie podgrzewac baterii.
Baterie nalezy przekaza¢ do odpowiedniego gminnego punktu zbidrki lub odesta¢ do
firmy SCHILLER.

Utylizacja wyposazenia dodatkowego majacego kontakt z pac-
jentem

Artykuty jednorazowego uzytku (np. elektrody) nalezy wyrzucac jako odpady szpital-
ne.

Utylizacja po zakonczeniu okresu eksploatacji

Po zakonczeniu okresu eksploatacji, urzadzenie i jego wyposazenie dodatkowe na-
lezy poddaé recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami. Poza baterig wewnetrzng
i wktadang, urzgdzenie nie zawiera materiatéw niebezpiecznych i moze zostaé pod-
dane recyklingowi w podobny sposéb, jak inny sprzet elektroniczny. Zgodnie z pra-
wem krajowym, baterie nalezy przekaza¢ do odpowiedniego punktu utylizacji odpa-
dow lub zwrdci¢ firmie SCHILLER.

Zgodnie z ustawodawstwem europejskim, opisywane urzgdzenie jest sprzetem elek-
tronicznym. Mozna je zwrécic dystrybutorowi lub producentowi, gdzie urzgdzenie zo-
stanie poddane utylizacji zgodnie z wymogami prawnymi. Klient musi pokry¢ koszty
transportu. Po zakonczeniu eksploatacji, urzgdzenie nalezy przekaza¢ do odpowied-
niego gminnego punktu zbidrki lub recyklingu.

Jesli nie ma takiego punktu zbidrki lub recyklingu, urzadzenie mozna zwrdcié dystry-
butorowi lub producentowi w celu prawidtowej utylizacji. W ten sposéb uzytkownik
przyczyni sie do recyklingu i innych form utylizacji starego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego. Nieprawidtowa utylizacja szkodzi srodowisku i zdrowiu ludzi z uwa-
gi na obecnos¢ niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicz-
nym.

Nr kat.: 0-48-0262 Wer. a
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Konserwacja 6

Podrecznik uzytkownika Rozwigzywanie probleméw 6.5

6.5

[

6.5.1
Wskazniki
serwisowe
Gtéwny
wskaznik
stanu
Opis Urzadzeni
e Stan

Problem z zasilaniem lub
uszkodzone opro-
gramowanie firmware

Btad baterii

Bateria gtowna jest niemal
catkowicie roztadowana
(ponizej 10%) lub uptynat
jej okres przechowywania

Termin waznosci elektrod
uptynie w ciggu 2 miesiecy

Uptynat termin waznosci el-
ektrod

Temperatura wykracza po-
za limity

Urzadzenie nalezy serwiso-
waé

Mingt termin przegladu

Urzadzenie jest
niesprawne

0

Q00 000 0 @

Rozwigzywanie problemoéw

+ Jesli nie mozna przywroci¢ sprawnosci urzgdzenia w rozsadnym czasie, nalezy
kontynuowac resuscytacje krgzeniowo-oddechowg do czasu przybycia stuzb ra-
towniczych.

Procedura wymuszonego wyltaczania
+ Jesli urzadzenia nie mozna wytgczy¢ za pomocg standardowej procedury wytg-

czania (zamykajgc pokrywe), nalezy wyjac¢ i ponownie wiozy¢ baterie.
Komunikaty btedéw
Jesli w trakcie autotestu zostanie wykryty problem:

- Sprawdz w tabeli, aby okresli¢ przyczyne btedu za pomoca réznych wskaznikéw.

Prawidtowy stan urzgdzenia. Urzgdzenie jest w petni sprawne. Wstrzas defibrylacyjny
moze zostac
dostarczony.

Ograniczony stan urzgdzenia. Urzgdzenie nie jest w stanie natadowaé kondensatora
HV i dostarczy¢ wstrzgsu defibrylacyjnego. Zaleca jedynie wykonanie RKO.

Stan krytyczny urzadzenia. Urzadzenie jest niesprawne.

Wskazni | Dzwiek Wskazni (Wskaznik |Wskaznik |Postepowanie
k stanu |alarmu k baterii |elektrod |serwis-
owy
- Skontaktuj sie z lokalnym
C WE. C © C przedstawicielem handlowym
C Wt © & C
=  Wymien baterie.
@ WYL. © &) C
@ WYL. C © C
7 WE 7 ® 7 = Wymien elektrody
konfigu-
O rowalny ® b b
= Skontaktuj sie z lokalnym
® Wt. G = ® przedstawicielem handlowym
@ WE. C @ @
= Natychmiast wymien
C Wt. C C @ urzadzenie
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6.5

Rozwigzywanie probleméw

DEFIZSIGN

DefiSign Life AED

[

Problem

Wskaznik stanu nie pulsuje i «
urzgdzenia nie mozna wig- .
czyC.

Wskaznik stanu .
pulsuje i urzgdzenia nie moz-
na witaczyc.

Urzadzenie poleci uzytkow- «
nikowi, aby sprawdzit po- .
prawne umieszczenie i pod-
taczenie elektrod.

Urzadzenia nie mozna wig- -
czyC.

Nieprawidtowy wynik analizy
(np. urzadzenie nie wykrywa
rytmu wymagajgcego defi-
brylacji, cho¢ pacjent wyka-
zuje migotanie komor).

Nie mozna dostarczy¢ wstrza- «
su defibrylacyjnego.

Dzwigk alarmu nie cichnie. «

Wskaznik baterii $wieci. .

Brak danych na karcie SD. .

Strona 48

6.5.2

Rozwigzywanie problemoéw

Procedura wymuszonego wytaczania

Jesli urzadzenia nie mozna wytgczyé za pomoca standardowej procedury wytgcza-

nia, nalezy wyja¢ i ponownie wiozy¢ baterie.

Mozliwe przyczyny

Btad baterii.

Nie wtozono baterii lub wtozono jg
nieprawidtowo.

Urzadzenie jest uszkodzone.
Brak pokrywy urzadzenia

Zwarcie miedzy elektrodami.
Zte kontaktowanie elektrod.

Ztacze elektrod nie jest
podtgczone do urzgdzenia

Wyschniety srodek przewodzacy.
Urzadzenie jest uszkodzone.
Zamknieta pokrywa.

Program zawiesit sie.
Urzadzenie jest uszkodzone.
Niedostateczna jakos$¢ sygnatu
EKG.

Fale elektromagnetyczne zakto-
cajg sygnat EKG.

Pacjent poruszyt sie podczas
analizy.

Urzadzenie jest uszkodzone.
Niedostatecznie natadowana ba-
teria.

RKO spowodowata btad elektrod.
Urzadzenie jest uszkodzone.
Btad baterii.

Urzadzenie jest uszkodzone.
Bateria jest niemal catkowicie
roztadowana.

Btad karty.

Urzgdzenie jest uszkodzone.

Postepowanie

-
-

-

-

L1l

{

i

{

i

I 1l il

i

Wymien baterie.
WiéZz prawidtowo baterie.

Zle¢ naprawe urzadzenia.

Wyjmij i ponownie wtdz baterie, aby wigczy¢ urzadzenie
W procesie resuscytaciji.

Umies¢ elektrody dokfadnie wedtug opisu.
Mocno docisnij elektrody.
Podtacz ztgcze elektrod do urzadzenia.

Uzyj nowych elektrod.
Zle¢ naprawe urzadzenia.
Dociénij pokrywe, aby aktywowac czujnik magnetyczny.

Wyjmij i ponownie wt6z baterie.
Zle¢ naprawe urzadzenia.

Powtorz uciskanie klatki piersiowe;.

Wylgcz zrédio zaktécen (np. nadajnik radiowy, telefon
komorkowy). Umies$¢ pacjenta poza zasiegiem zaktdcen.

Nie ruszaj pacjenta podczas analizy.

Zle¢ naprawe urzadzenia.
Wymien baterie.

Umies¢ ponownie elektrody.
Zle¢ naprawe urzadzenia.
Wymien baterie.

Zle¢ naprawe urzadzenia.

Wymien baterie.

Wymien karte.
Zle¢ naprawe urzadzenia.
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DefiSign Life AED Podrecznik uzytkownika Rozwigzywanie problemow 6.5
6.5.3 Dziatania w celu unikniecia zakiocen elektromagnetycznych

R

L,Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne”

[

A UWAGA

[

Uzytkownik moze unikng¢ zaktdcen elektromagnetycznych utrzymujgc minimalny od-
step miedzy przenosnymi i komérkowymi radiowymi urzgdzeniami telekomunikacyj-

nymi (nadajniki) i urzadzeniem DefiSign Life AED®. Odleglosé jest zalezna od
parametréwr  yjSciowych urzgdzenia komunikacyjnego, jak podano nizej.

Zrédto HF Czestotl. nada- Moc wyj. P Odlegtosé

jnika W] d
[MHz] [m]

Radiotelefon (komérkowy) CT1+, CT2, CT3 885-887 0,010 0,23

Telefon bezprzewodowy DECT, WLAN, telefon 1 880-2 500 0,25 117

UMTS

Telefon komérkowy USA 850/1 900 0,6 1,8

Telefon komorkowy

- GSM900, 900 2 3,3

- GSM850, NMT900, DCS 1800 850, 900, 1 800 1 2,3

Wa}lkle-talkle. (s’fuzpy .ratownlcze, policja, straz 81-470 5 26

pozarna, stuzby opieki)

Sygtgm telel_‘onu_komorkowej (stuzby ratownicze, 81-470 100 1.7

policja, straz pozarna)

RFID (aktywne i pasywne transpondery i czytni- 433 05 0,85

ki) 865-868 ’ 1,62

Z tabeli mozna wnioskowac, ze przenosnych radiowych urzgdzen telekomunikacyj-
nych nie wolno uzywaé¢ w promieniu 3 m od urzgdzenia i jego kabli.

A Jednak nie ma gwarancji, ze zaktdcenia nie wystgpig w pewnych instalacjach.

Jesli urzadzenie DefiSign Life AED® powoduje zaktécenia, mozna im
zapobiec wyta-czajgc urzadzenie.

Dalsze dziatania w celu unikniecia zakiécen elektromagnetycznych:

Uzytkownik moze podjgé nastepujgce srodki, aby unikng¢ zaktdcen elektromagne-

tycznych:

+ Zwiekszy¢ odlegtos¢ do zrédta zaktocen.

» Obroci¢ urzadzenie, aby zmienic¢ kgt promieniowania.

» Uzywaé wytgcznie oryginalnego wyposazenia dodatkowego (szczegodlnie elektrod
defibrylacyjnych).

» Urzgdzenia nie nalezy uzywaé obok ani na innym sprzecie.

Wiecej szczegdtowych informaciji zawiera strona 56.
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7.1 Dane techniczne systemu
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7 Dane techniczne

e

71

Producent

Nazwa urzadzenia
Wymiary
Masa

Stopien ochrony obudowy
urzadzenia

Rejestrowanie danych

Zasilanie

Typ baterii
Czas uzytkowania

Warunki otoczenia
Urzadzenie
Praca

Przechowywanie przed uzyci-
em

Przechowywanie i transport

Bateria i elektrody

Temperatura przechowywania
i transportu baterii LIMnO2

Temperatura przechowywania
i transportu elektrod
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O ile nie podano inaczej, wszystkie dane techniczne dotyczg temperatury 25°C.

Dane techniczne systemu

SCHILLER MEDICAL

DefiSign Life AED®

310 x 255 x 100 mm (wys. x dt. x szer.)

Ok. 2,5 kg z baterig i standardowym wyposazeniem dodatkowym

P55 (ochrona przed kurzem i strumieniami wody)

Nagrywanie sygnatu EKG (2 godziny)
Zdarzenia techniczne (500 zdarzen)

Zasilanie wewnetrzne, odpowiednie do pracy ciagtej z przerywanym fadowaniem

Litowa/MnO2 15V, 2,8 Ah

ponad 140 wstrzaséw z maksymalng energia, jesli urzadzenie jest przechowywa-
ne/uzywane w optymalnej temperaturze miedzy 15 ... 25°C

Kilka lat w trybie gotowosci (czas gotowosci wedtug testéw laboratoryjnych w tem-
peraturze 25°C: 6 lat z cotygodniowymi autotestami)

-5...40°C przy wilgotnosci wzglednej 30-95% (bez kondensacji)

-5...40°C z wiozong baterig i elektrodami przy wilgotnosci wzglednej 30-95% (bez
kondensaciji), lecz z ograniczonym czasem uzytkowania baterii; warunki optymal-
ne: 15...25°C, aby zapewni¢ maksymalny czas uzytkowania baterii.

Cisnienie atmosferyczne 700-1 060 hPa
-20...50°C przy wilgotnosci wzglednej 0-95% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 500-1 060 hPa

5 ... 35°C (maks. 48 godz. miedzy -20...5°C i 35...60°C)

0 ... 50°C (maks. 10 dni migdzy -40...0°C i 50...75°C)
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DefiSign Life AED Podrecznik uzytkownika Klasyfikacja i normy bezpieczenstwa 7.2

7.2 Klasyfikacja i normy bezpieczenstwa

Normy Urzadzenie DefiSign Life AED® jest zgodne z norma IEC 60601-2-4.

Wedtug normy IEC 60601-2-4, DefiSign Life AED® jest urzadzeniem rzadko
EMC Baly 2 Bane techniczne.
Zgodnos¢ * Urzadzenie DefiSign Life AED® posiada ozna(z(‘uié)é(ﬁ@nostka notyfikowa-na

LNE/G-MED), ktére wskazuje na jego zgodnos¢ z postanowieniami dyrektywy
93/42/EWG (zmodyfikowanej przez dyrektywe 2007/47/EWG) w sprawie urzg-
dzen medycznych i spetnia podstawowe wymagania Zatgcznika | tej dyrektywy.

- DefiSign Life AED® jest urzadzeniem klasy lb.

Ochrona pacjenta Typ BF, odporny na wstrzgsy defibrylacyjne.

Ochrona przed wybuchem Urzadzenie DefiSign Life AED®nie jest przeznaczone do uzytku w obecnosci
tatwopalnychn ieszanin srodkéw znieczulajgcych z powietrzem lub tlenem.

System zarzgdzania jakoscig firmy SCHILLER jest w petni zgodny z normami miedzy-
narodowymi ISO 9001 i ISO 13485.

e
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7.3  Impuls defibrylacyjny
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7.3

Forma

DomysIne ustawienia energii

Czas cyklu: analiza rytmu -
dostepnos¢ wstrzasu (w trybie
potautomatycznym)

W petni natadowana bateria:

Po 15 wyfladowaniach z maks.
energig:

Impedancja pacjenta, przy
ktorej mozna dostarczy¢
wstrzas

Wskazanie gotowosci do
wstrzasu
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Impuls defibrylacyjny

» Fala dwufazowa $cieta wyktadniczo

» Utrzymuje energie dostarczong do pacjenta na mniej wiecej stalym poziomie w

zakresie rezystancji pacjenta

Current (A)
80

S
o \
40 \

30

20

10

0  boshonimsttnis AAIAAALl\ w\.;l‘\\\A‘.A\\AAL,DH;;ay‘on(ms)

-20

-30

-40

=25 Ohm
=50 Ohm
w70 Ohm
=100 Ohm
w125 Ohm
e 150 Ohm
220 Ohm
250 Ohm

Dokfadnos$¢ przy 50Q: + 3 J lub £ 15% (przyjmuje sie wyzszg warto$c)

Dziat obstugi klienta firmy SCHILLER moze zmieni¢ domysine poziomy energii na

nastepujgce wartosci:

70 — 90 —120 — 150 — 200 J (dorosli)

30 - 50 — 70 J (dzieci)

(automatyczna adaptacja po podtgczeniu elektrod pediatrycznych)

(Maksymalny czas miedzy rozpoczeciem analizy i dostepnoscig wstrzasu, w trybie

pétautomatycznym)

< 20 sekund

< 20 sekund

25-250 Q (impedancja jest kompensowana do 200 Q)

Swieci pomaranczowy przycisk W
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Podrecznik uzytkownika Impuls defibrylacyjny 7.3

Dostarczanie wstrzasu

Wytadowanie bezpieczenstwa,
kiedy:

Podlaczenie elektrod defibryla-
cyjnych

Elektrody defibrylacyjne

Elektrody dla dorostych i pedia-
tryczne

» Za pomocag pomaranczowego przycisku W (w trybie pétautomatycznym)

» Poprzez elektrody jednorazowego uzytku umieszczone na pacjencie w potoze-
niu przednio-przednio-bocznym lub przednio-tylnym

* Nie wykryto rytmu wymagajgcego defibrylacji

* Nie dostarczono wstrzgsu w ciggu 20 sekund po fadowaniu
*  Wykryto problem z elektrodami

» Napiecie baterii jest niewystarczajgce

» Urzadzenie jest uszkodzone

* Urzadzenie jest wylgczone

Typ BF

Kabel elektrod, dtugo$¢ 2 m

» Aktywna powierzchnia 80 cm?
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7.31

[1]: Baza danych MIT-BIH Malignant Ventricular Ar-
rhythmia
http://physionet.org/physiobank/database/vfdb/
[2]: Automatic External Defibrillators for Public Ac-
cess Defibrillation: Recommendations for Specify-
ing and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm
Performance, Incorporating New Waveforms and
Enhancing Safety; Circulation, 1997; 95:1677-
1682.

[3]: Norma IEC 2010 60601-2-4, wyd. 3.
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System doradczy SAS

Zestaw testéw zatwierdzajgcych systemu doradczego SAS (Shock Advisory System)
obejmuje 17 803 fale EKG pochodzace z bazy danych PhysioNet [1]. Te pliki (MIT-
VFDB) to podzbiory ogdlnych baz danych PhysioNet uznawanych za norme w te-
stach EKG. Bazy danych PhysioNet zawierajg holterowskie nagrania EKG o petnej
szerokosci pasma diagnostycznego [0,05-125] Hz. Szeroko$¢ pasma urzgdzen, kto-
re zarejestrowaty sygnaty, jest wieksza, niz w urzgdzeniu DefiSign Life AED®.
Jednak po doprowadzeniu sygnatéw analogowych bazy danych do urzadzenia
DefiSign Life AED przez zlg-cze elektrod, zostajg zastosowane charakterystyki
przetwarzania sygnatu detektora rytmu urzgdzenia DefiSign Life AED. Ponadto,
sygnaty te majg odpowiednig dtugosé, aby umozli-wi¢ podejmowanie decyzji przez
ukfad detektora.

Baza danych z zestawem testéw zatwierdzajgcych w celu zapewnienia zgodnosci z
wymogami AHA [2] i normami IEC [3] jest uzywana niezaleznie przez detektor
rozpo-znawania rytmu.

Zestaw testow zatwierdzajacych SAS zawiera nastepujgce prébki EKG (rozmiar pro-
bek podano w Tabeli 1):
» grubofaliste migotanie komoér (VF) (amplituda miedzyszczytowa >200 uV)

» czestoskurcz komorowy z rytmem wymagajgcym defibrylacji (VT hi) (HR >150
bpm, natgzenie szczytowe trwajgce przez ponad 8 sekund)

+ asystolia (amplituda miedzyszczytowa (<100 pV)

» prawidlowy rytm zatokowy (NSR) (widoczne fale PQRS-T, HR 40-100 bpm)

* inny rytm zorganizowany (N) (obejmuje wszystkie rytmy oprécz tych w pozostatych
wymienionych kategoriach)

Dla kazdej probki, jako fachowy opis rytmu i decyzja SAS (wstrzgs/brak wstrzasu),

jest tworzona tabela interpretaciji, ktéra zawiera wynik prawdziwie pozytywny (prawi-

diowa klasyfikacja rytmu wymagajgcego defibrylacji), prawdziwie negatywny (prawi-

dtowa klasyfikacja rytmu niewymagajgcego defibrylacji), fatszywie pozytywny (niepra-

widtowa klasyfikacja rytmu niewymagajacego defibrylacji jako rytmu wymagajgcego

defibrylaciji), falszywie negatywny (nieprawidtowa klasyfikacja rytmu wymagajacego

defibrylacji jako rytmu niewymagajgcego defibrylacji). Na koniec wyniki dziatania de-

tektora sg podawane w zakresie: swoistosci-Sp (TN/(TN+FP)), wartosci predykcyjnej

dodatniej (TP/(TP + FP)), czutosci-Se (TP/(FN + TP)), odsetka wynikow fatszywie do-

datnich (FP/(FP + TN)).

Tabela 1: DefiSign Life AED Wydajnos¢ systemu SAS z podziatem na kategorie
rytmu spet-nia zalecenia AHA [2] i normy IEC [3] w zakresie defibrylacji os6b
dorostych dla sy-gnatow MIT-VFDB bez artefaktow:

Rytmy Rozmiar probki Cel wydajnosci Rzeczywista wyda-
jnos¢

Wymagajacy defi- Grubofaliste VF 308 Czutos¢ > 90%  Spetnia [2-3]
brylacji

VT hi 202 Swoistos¢ > 75% Spetnia [2-3]
Niewymagajacy de- NSR 1023 Czuto$¢ > 99%  Spetnia [2-3]
fibrylacji

Asystolia 4798 Czutos¢ > 95% Spetnia [2-3]

Inne rytmy 1425 Czutos¢ > 95% Spetnia [2-3]

tacznie NS 7246 Czutos¢ > 95% Spetnia [3]
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Podrecznik uzytkownika Impuls defibrylacyjny 7.3

Test SAS urzadzenia DefiSign Life AED przeprowadzono przy uzyciu zatwierdzone;j
bazy danych zawierajgcej 2 475 zestawéw EKG i kardiogramu impedancji klatki
piersiowej (ICG) z interwencji zwigzanych z pozaszpitalnym nagtym zatrzymaniem
krgzeni a (NZK), zarejestrowanych za pomocg automatycznych defibrylatorow
zewnetrznych (FredEasy, Schiller Medical SAS, Francja) uzywanych przez paryska
straz pozarna.

Ten uzupetniajgcy test konczy zatwierdzanie systemu SAS i dostarcza wyniki
podane w tabeli 1. Zestawienie globalnych wynikéw testéw zatwierdzajgcych jest
dostepne na zgdanie.
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7.4

Zaktécenia elektromagnetyczne
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7.4

Zaktécenia elektromagnetyczne

Urzgdzenie DefiSign Life AED®jest przeznaczone do stosowania w srodowisku
elektroma-

gnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia DefiSign Life
AED® po-winien dopilnowaé, aby urzadzenie byto stosowane w takim srodowisku.

7.41 Emisje elektromagnetyczne
Pomiar emisji Zgodnos¢ z przepisami Srodowisko elektromagnetyczne — objasnienia
Emisja fal o czestotliwo$ci radiowej Grupa 1 Urzadzenie DefiSign Life AED® wykorzystuje energie o
CISPR 11 czestotliwosci radiowej tylko do swoich wewnetrznych funkcji. W
zwigzku z tym emisje o czestotliwosci radiowej sg bardzo niskie i
nie powinny pow-odowaé¢ zakiécen w pracy sprzetu
elektronicznego znajdujgcego sie w poblizu.
Emisja fal o czestotliwosci radiowe;j Klasa B
ClEPRUY Urzadzenie DefiSign Life AED® moze by¢ uzywane we
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Nie dotyczy wszystkich bu-dynkach, tgcznie z budynkami mieszkalnymi oraz
Wahania napiecia Nie dotyczy bydynkami, kF(’)rg sg begpgérgdnio pod’.faczone do publicznej si(?ci
IEC 61000-3-3 niskiego napiecia, zasilajgcej budynki przeznaczone do celow
mieszkalnych.
7.4.2 Odpornosé¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Wytadowanie elektro-
statyczne
IEC 61000-4-2

Szybkie elektryczne
zaktécenia impul-
sowe

IEC 61000-4-4

Skok napiecia

IEC 61000-4-5
Spadki napiecia,
krotkie przerwy i zmi-
any napiecia na wejs-
ciach linii zasilania
IEC 61000-4-11

Pole  magnetyczne
zasilania o czestotli-
wosci (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Poziom testowy IEC 60601

+ 8 kV styk
+ 15 kV powietrze

+ 2 kV dla linii zasilania
+ 1 kV dla linii wejscie/wyjscie

+ 1 kV tryb réznicowy

* 2 kV tryb wspotbiezny

< 5% UT (> 95% spadek w UT)
przez 0,5 cyklu

40% UT (60% spadek w UT) przez
5 cykli

70% UT (30% spadek w UT) przez
25 cykli

< 5% UT (> 95% spadek w UT)
przez 5 sekund

3 A/m

Poziom
nosci

zgod- | Srodowisko elektromagnetyczne — objasnienia

Zgodnos$¢ z IEC |Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub wykonane z plytek

60601-1

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

30 A/m

ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotno$é wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Zasilanie sieciowe nie jest stosowane

Zasilanie sieciowe nie jest stosowane

Zasilanie sieciowe nie jest stosowane

Poziom pdl magnetycznych zrodet zasilania powinien miesci¢ sie
w granicach obowigzujgcych dla typowych instalacji handlowych i/
lub szpitalnych.

Uwaga: UT jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testu.
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DefiSign Life AED Podrecznik uzytkownika Zaktocenia elektromagnetyczne 7.4
Test odpornosci Poziom testowy IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — objasnienia
zgodnosci
Zalecane minimaine odlegtosci
Przenosne i komorkowe urzadzenia telekomunikacyjne o wysokiej
czestotliwosci powinny by¢ uzywane w odlegtosci od
urzadzenia DefiSign Life AED® wszystkich jego elementdw
tgcznie z przewodami, ktéra jest nie mniejsza niz odlegtos¢ za-
lecana, obliczona na podstawie czestotliwosci nadajnika.
Przewodzony sygnat |3 Veff miedzy 150 kHz i 80 MHz Nie dotyczy
wysokiej |poza pasmami czestotliwosci
czestotli- |PNMa Zasilanie sieciowe nie jest stosowane
wosci
IEC 61000-4-6 10 Veff miedzy 150 kHz i 80 MHz Nie dotyczy
w pasmach czestotliwosci PNMa
Emitowany sygnat wysok-|10 V/m miedzy 80 MHz i 2,5 GHz 10 V/im 12
iej czestot- d = 75 * /P | miedzy 80 MHz i 800 MHz
liwosci
-4- 23
IEC 61000-4-3 d = T5x /P | miedzy 800 MHz i 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng moca znamionowg nadajnika w wat-
ach (W ) zgodnie z danymi producenta, a d jest zalecang min-
imalng odlegtoscig w metrach (m)b.

Natezenia pol pochodzgcych od stacjonarnych nadajnikow
wysokiej czestotliwosci (zgodnie z pomiarami pol elektromag-
netycznych w tereniec) nie powinny przekracza¢ poziomu
zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwoscid.

Zaktécenia mogg pojawiac sie w poblizu urzadzen
oznaczonych symbolem ,promieniowania jonizujgcego”.

R

Uwaga 1 Przy poziomie od 80 MHz do 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2 Podane wytyczne nie zawsze majg zastosowanie. Na rozchodzenie sie promieniowania elektromagnetycznego wptywajg ab-
sorpcja i odbicia od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

a. Pasma czestotliwosci PNM (PNM = przemystowe, naukowe, medyczne) miedzy 150 kHz i 80 MHz obejmujg zakresy od 6,765 MHz do
6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; i od 40,66 MHz do 40,70 MHz.

b. Poziomy zgodnosci w zakresie pasm czegstotliwosci PNM miedzy 150 kHz i 80 MHz oraz miedzy 80 MHz i 2,5 GHz majg zmniejsza¢
praw-dopodobienstwo zaktécen powodowanych przez przenosne/komoérkowe urzadzenia telekomunikacyjne, ktére przypadkowo znajdujg
sie w poblizu pacjenta. We wzorze na obliczenie zalecanej odlegtosci dla nadajnikéw w tych zakresach czestotliwosci stosuje sie
wspétczynnikl 0/3.

c. Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pdl nadajnikdw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw
(komoérkowych lub bezprzewodowych) i przenos$ne urzadzenia radiowe, stacje krétkofalarskie, sygnaty radiowe AM i FM oraz sygnaty
telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne generowane przez stacjonarne nadajniki wysokich czestotliwosci, nalezy ro-
zwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego w danym miejscu. Jesli zmierzone natezenie pola przekracza poziom
zgodnosci dla fal o wysokiej czestotliwosci, nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie DefiSign Life AED® moze by¢ uzywane w takim
Srodowisku. W razie wykry-cia nietypowego zachowania, moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych krokéw, takich jak zmiana orientac;ji
lub miejsca urzadzeni a DefiSign Life AED®.

d. W zakresie czestotliwosci miedzy 150 kHz i 80 MHz, natezenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/m.
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7.4  Zakiécenia elektromagnetyczne DefiSign Life AED

7.4.3 Zalecane minimalne odlegtosci

Urzadzenie DefiSign Life AED® jest przeznaczone do stosowania w srodowiskach elektro-magnetycznych, gdzie zakiécenia
powodowane przez wysokie czestotliwosci mozna

kontrolowa¢. Uzytkownik urzadzenia DefiSign Life AED® moze zapobiega¢ zakitdceniom elektromagnetycznym, przez caty
czas zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnymi/komérkowymi urzgdzeniami komunikacyjnymi o wysokiej
czestotliwosci

(nadajnikami) i urzadzeniem DefiSign Life AED®. Zalecane minimalne odlegtosci zostaty podane w ponizszej tabeli, zaleznie
od maks. mocy znamionowej nadajnikow.

Odlegtosc¢ zalezna od czestotliwosci nadajnika (m)

Maks. moc _ 12 12 23
znamionowa d=3T’SXJI—> “ 0% P d = 5x P d =P
nadajnika (W) | o4 150 kFiz do 80 Mz poza | 04 150KHZdOBOMEZ | - L o a7 1800 | migdzy 800 MHZ 2,5

L w pasmie czestotliwosci ’

pasmem czestotliwosci PNM PNM MHz GHz

0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 1,2 23

Nie dotyc Nie dotyc

10 e doneey e dovesy 3,79 7,27
100 12 23

Dla nadajnikow o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglednionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach (m)
mozna obliczy¢ za pomocg wzoru na czestotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca
znamionowa nadajnika w watach (W ) podana przez producenta.

UWAGA 1 Przy poziomie od 80 MHz do 800 MHz nalezy stosowac takg odlegtosé, jak dla zakresu wyzszych czestotliwosci.
UWAGA 2 Pasma PNM (przemystowe, naukowe, medyczne) miedzy 150 kHz i 80 MHz obejmujg zakresy od 6,765 MHz do 6,795 MHz;

od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; i od 40,66 MHz do 40,70 MHz.
UWAGA 3 We wzorze na obliczenie zalecanej odlegtosci dla nadajnikoéw w pasmach czestotliwosci PNM w zakresie

od 150 kHz do 80 MHz oraz w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 2,5 GHz, stosuje sie dodatkowy wspoétczynnik 10/3

, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zaktdcen powodowanych przez komoérkowe/przenosne urzadzenia komunikacyjne, ktére
przypadkowo

znajdg sie w poblizu pacjenta.
UWAGA 4 Podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywa-
ja absorpcja i

odbicia od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.
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Podrecznik uzytkownika Pismiennictwo 7.5

7.5

European Resuscitation Council
(2010)

American Heart Association (2010)

7.6

ABCD

AED
BLS

RKO
VT

VF

PiSmiennictwo

European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2010
(doi:10.1016/j.resuscitation.2010.08.021).

International Consensus on Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency

Cardiovascular Care Science With Treatment Recommendations
(doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.110.971010).

Stowniczek

Podstawowe ABCD

A = drogi oddechowe (sprawdz droznos$¢ drég oddechowych)
B = oddychanie (sztuczne oddychanie)

C = krgzenie (oznaki krgzenia lub masaz serca)

D = defibrylacja

Automatyczny defibrylator zewnetrzny. Termin jest takze uzywany w przypadku defi-
brylatoréw pétautomatycznych

Basic Life Support (sztuczne oddychanie i masaz serca)
Czesto stosowanym synonimem jest RKO

Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa
Czestoskurcz komorowy

Migotanie komor

Strona 59



7 Dane techniczne
7.7  Protokét inspekceyjny
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1.7

1

Numer seryjny:

Kontrole — po kazdym uzyciu

Protokét inspekcyjny

Przed dokonaniem inspekcji nalezy przeczyta¢ podrecznik uzytkownika.

- Sprawdzié, czy zielony wskaznik pulsuje, a wszystkie pozostate
wskazniki sg wygaszone, patrz 6.1.4 Gtowny wskaznik stanu O O O O
=» Wizualna inspekcja urzadzenia i wyposazenia dodatkowego
-» Czy obudowa urzadzenia nie jest
uszkodzona?
= Czy urzadzenie nie jest brudne lub uszkodzone? O O O O
- Czy tabliczka znamionowa z tytu urzgdzenia jest czytelna? O O O O
= Czy napisy z przodu urzgdzenia sg czytelne? O O O O
= Czy uplynat termin waznosci wyposazenia dodatkowego? O O O O
Data:
Przeprowadzit:
Kontrole — raz w tygodniu/raz w miesigcu
Wizualna inspekcja urzadzenia i wyposazenia dodatkowego 0 0 0 0
(patrz tabela powyzej)
\\ ‘ '/
A
Gtéwny wskaznik stanu 1 ¥ N
Swieci na zielono, a zadne inne wskazniki nie pulsujg patrz
6.1.4 Gtéwny wskaznik stanu O O O O
Data:
Przeprowadzit:
Kontrole — co 3 lata
Wizualna inspekcja urzagdzenia i wyposazenia dodatkowego O O 0 0
(patrz tabela powyzej)
Test funkcjonalny
-» Sprawdzi¢ prawidiowe dziatanie (patrz 6.1.4 Gtéwny wskaznik stanu) O O O O
-» Zmierzy¢ dostarczang energie przy 50 omach. O O O O
Data:
Przeprowadzit:
Wymiana — co 6 lat
Wymiana wewnetrznej zapasowej baterii. O O O O
Data:
Przeprowadzit:

W razie problemoéw nalezy zawiadomi¢ swoj dziat biomedyczny a. lokalnego dystrybutora firmy SCHILLER 3 lub autoryzowane

biuro obstugi klienta w swojej okolicy a.

Imie i NAazwWiSKO: .......ccoeiiiiiiiiiiceee
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