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Saves Life, Everywhere.

1 Stownik

Pojecie / Skrot Opis

AED Automatyczny defibrylator zewnetrzny

AHA American Heart Association

Impuls dwufazowy Podczas wytadowania przeptyw prgdu defibrylatora zmienia
kierunek

BLS Czynnos¢ podstawowa reanimaciji / rozpocznij resuscytacji (Basic

Life Support)

CPR ang. rozpocznij resuscytacji
(cardiopulmonary resuscitation)

EAR Rejestr starych urzgdzeh elektrycznych
EKG Elektrokardiogram
ElektroG Ustawa w sprawie urzgdzen elektrycznych i elektronicznych
dyrektywa ERC Wytyczne Europejskiej Rady Resuscytacji dotyczgce
reanimacji sercowo-ptucnej (CPR)
EU Unia Europejska
HLW Rozpocznij resuscytaciji
Ksigzka wyrobow Dokumentacja wszystkich danych produktu medycznego na podst.
medycznych § 7 rozporzadzenia w sprawie uzytkowania wyrobéw medycznych,

ktéra musi by¢ prowadzona przez kazdego uzytkownika,
m.in. numer seryjny, dane kontrolne, instrukcje, kontrole
bezpieczenstwa technicznego.

Metronom Sterownik impulséw podczas masazu serca

MDD Dyrektywa dla wyrobéw medycznych

MIT Massachusetts Institute of Technology

MPBetreibV Rozporzgdzenia w sprawie uzytkowania wyrobéw medycznych
MPG Ustawa o wyrobach medycznych

ORE Publiczno-prawny

Impedancja pacjenta Opodr pacjenta miedzy elektrodami SavePads

PTB Federalny Instytut Metrologii

SaveCard Karta pamieci do przesyfania danych

SavePads Elektroda defibrylacyjna

WEEE ang. Waste of Electrical and Electronical Eqiupment

pl. zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny
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2 Wprowadzenie

2.1 Wstep

Szanowna uzytkowniczko,
szanowny uzytkowniku,

Stajecie Panstwo przed zadaniem zastosowania PRIMEDIC HeartSave AED na cztowieku w
nagtym przypadku medycznym!

Aby mogli Panstwo w tej szczegodlnej sytuacji szybko i prawidtowo reagowac oraz wykorzystaé
mozliwosci urzadzenia, wymagane jest przeczytanie niniejszej instrukcji i zapoznanie sie w ten
sposbb z urzgdzeniem, jego funkcjami i zastosowaniami.

Instrukcje nalezy przechowywac wraz z urzadzeniem, aby mozna byto do niej pdzniej zajrzed!

W przypadku pytan dotyczgcych urzadzenia lub innych produktow PRIMEDIC pozostajemy do
Panstwa dyspozycji.

Nasze dane kontaktowe znajdg Panstwo na poczgtku instrukcii.

Instruktaz dotyczacy urzgdzenia nie zastepuje przeczytania instrukcji obstugi.

2.2 Zastosowanie

Opisy w niniejszej instrukcji odnoszg sie do urzadzenia PRIMEDIC HeartSave AED firmy
METRAX GmbH. PRIMEDIC HeartSave AED jest okre$lany dalej w instrukcji jako HeartSave.

Tres¢ niniejszego dokumentu moze sie zmieni¢ bez uprzedniego powiadomienia.

2.3 Gwarancja

Okres gwarancji wynosi 24 miesigce od dnia dostawy. Warunki gwarancji i inne informacje
znajdujg sie na stronie www.primedic.com
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2.4 Wylgczenie odpowiedzialnosci

Roszczenia z tytutu szkody na osobach lub rzeczach sg wykluczone, jesli sprowadzaja sie do
jednej lub wiecej z ponizszych przyczyn:

Uzytkowanie urzgdzenia niezgodnie z jego przeznaczeniem.
Nieodpowiednia obstuga i konserwacja urzadzenia.

Uzywanie urzadzenia przy zdjetych ostonach lub widocznych uszkodzeniach kabla
i/lub elektrod.

Niestosowanie sie do wskazéwek zawartych w niniejszej instrukcji odnosnie do
uzytkowania, konserwacji i napraw urzadzenia.

Stosowanie dodatkowego wyposazenia i czesci zamiennych innych producentow.
Samowolna interwencja, naprawy lub zmiany konstrukcyjne urzadzenia.
Samowolne przekraczanie granic wydajnosci.

Niewystarczajgca kontrola czesci podlegajacych zuzyciu.

Stosowanie na pacjentach bez uprzedniego wskazania.

Instrukcja obstugi HeartSave AED 23752/ PL / AO3 717160
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2.5 Symbolika niniejszej instrukciji

A NIEBEZPIECZENSTWO

Informacje oznaczone ,NIEBEZPIECZENSTWO?” ostrzegajg przed niezwykle duzym,
aktualnym zagrozeniem, ktére, jesli nie zostang podjete odpowiednie srodki, moze z
pewnoscig doprowadzi¢ do ciezkiego zranienia a nawet $mierci!

Nalezy koniecznie stosowac sie do zawartych w nich wskazéwek!

A OSTRZEZENIE

Informacje oznaczone ,0STRZEZENIE” ostrzegaja przed niezwykle duzym, ewentualnym

zagrozeniem, ktére, jesli nie zostang podjete odpowiednie $rodki,
moze doprowadzié¢ do ciezkiego zranienia a nawet Smierci!

Nalezy koniecznie stosowac sie do zawartych w nich wskazéwek!

A OSTROZNIE

Informacje oznaczone OSTROZNIE ostrzegajg przed ewentualnymi groznymi sytuacjami,

ktére moga prowadzi¢ do zranienia!

Nalezy koniecznie stosowac sie do zawartych w nich wskazéwek!

Informacje oznaczone UWAGA ostrzegaija przed szkodami materialnymi.

Nalezy koniecznie stosowaé sie do zawartych w nich wskazéwek!

Wskazéwka Ten symbol wskazuje na teksty zawierajgce wazne wskazowki/komentarze
lub porady.

Instrukcje postepowania zostaty opracowane tak jak podano ponizej. Instrukcji postepowania
nalezy przestrzegac¢ w kolejnosci opisanej w instrukcji obstugi.

| 4 Pierwsza instrukcja postepowania

| 4 Druga instrukcja postepowania

> itd.

. Ten symbol oznacza wypunktowanie

(3) Liczby w nawiasach odnoszg sie do pozycji na schematach.

<..> Teksty w nawiasach ostrych sg akustycznymi wskazéwkami/poleceniami
urzadzenia, ktére jednoczesnie pojawiajg sie na monitorze w zaleznosci od wersji
urzgdzenia.
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2.6 Znaki rysunkowe
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Instrukcja obstugi

Jednostka certyfikujgca

Ochrona przed dotykiem i osiadaniem kurzu we wnetrzu oraz przed
strumieniem wody (z dyszy) padajgcym pod dowolnym katem.
Informacja na urzadzeniu, obowigzuje tylko przy wtozonym module
zasilania.

Ochrona przed dotykiem i osiadaniem kurzu we wnetrzu oraz przed
padajaca wodg rozpryskowg do 60° do prostopadtej. Informacja na
module zasilania tylko dla niego.

Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania

Oznaczenie bezpieczenstwa ,0gdlne oznaczenie ostrzegawcze*
Poszczegolne znaczenia objasniono w instrukcji uzytkowania

Nie utylizowaé urzgdzenia wraz z odpadami gospodarstwa domowego.

Niebezpieczne napiecie elektryczne (wysokie napiecie)

Stopienh ochrony BF

Trwatos¢ wewnetrznej baterii MM/RRRR

Chroni¢ baterie przed ogniem

Nie tadowa¢ baterii

Nie uzywac ponownie

Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania

niesterylne

Po otwarciu mozna uzywac 1 dzien

HeartSave AED 23752 / PL / A03 9/60
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MAX
:‘EAIER e Temperatura sktadowania w stopniach Celsjusza i Fahrenheita
~N-
//!\? Nie naraza¢ na dziatanie swiatta stonecznego
[}

Przechowywaé¢ w miejscu suchym
Nie zawiera lateksu

Sciagnaé folie ochronng z elektrod samoprzylepnych

Lot Kod partii

Producent

Numer zamowienia

Okres przydatnosci do RRRR/MM

Modut zasilania odda¢ do recyklingu po zakonczeniu okresu
uzytkowania. Urzadzenie zawiera ogniwa litowo-jonowe.

oo ok
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Wprowadzenie

2.7 Krotka instrukcija

ks PRIMEDIC" SavePads PreConnect AED

Otworzy¢ opakowanie tylko wtedy, gdy
pacjent jest nieprzytomny i nie oddycha!

/7> © max.
:@ 25kg
\S 55 Ibs

Tylko w przypadku pacjentéw o
masie ciata < 25 kg: nacisng¢
przycisk trybu dzieciecego

Umiescié¢ elektrody.

‘ 3 Ogoli¢ owtosionego
2 pacjenta.

& / L

, A A Usunacfolie
./ 7 ochronna.
/‘ Umiescic elektrody.

Gdy zostanie
wys$wietlony odpowiedni
komunikat, nacisnaé
przycisk wstrzasu!

Skrocona instrukcja obstugi znajduje sie na wsporniku do akcesoriéw i jest pomocna podczas

stosowania HeartSave.

Instrukcja obstugi HeartSave AED 23752/ PL / AO3
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3 Uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem

PRIMEDIC HeartSave AED jest przeznaczony dla uzytkownikéw prywatnych (i ich rodzin),
ktére powinny przejs¢ przeszkolenie z zakresu obstugi HeartSave oraz wykonywania
podstawowych czynnosci resuscytacji (BLS), a ich stan wiedzy nie jest znany w momencie
zdarzenia. W zakresie publicznym sg to uzytkownicy, ktérzy w przypadku nagtego zatrzymania
akcji serca lub zatrzymania krazenia chcg udzielié pomocy, ale ich wiedza rowniez nie jest
znana.

Grupe odbiorcéw niniejszego urzadzenia stanowi takze fachowy personel medyczny, ktéry
pracuje zgodnie ze wskazdéwkami lekarza i lekarze, ktérzy tylko rzadko w swojej praktyce
potrzebujg defibrylatora (AED) do dajacych sie przewidzie¢ nagtych przypadkdw.

PRIMEDIC HeartSave AED jest przeznaczony do uzytku w domu oraz w pomieszczeniach
medycznych.

HeartSave jest przeznaczony do zastosowania u pacjentéw z objawami nagtego zatrzymania
akcji serca, ktérzy sag nieprzytomni (nie reagujg na stowa) i nie oddychaja.

Uzytkownik jest prowadzony przez HeartSave za pomocg komunikatéw dzwiekowych
(gtosowych) oraz wskazan optycznych, a takze przez oznaczenia na urzadzeniu w sposéb
umozliwiajgcy umieszczenie na ciele pacjenta elektrod defibrylacyjnych oraz przeprowadzenie
podstawowych czynnosci resuscytacji, uciskowego masazu serca i sztucznego oddychania
zgodnie z aktualnymi zaleceniami medycznymi. Przed wykonaniem analizy rytmu serca oraz
podczas wywotywania wstrzgsu osoba udzielajgca pierwszej pomocy zostanie poproszona o
odejscie od pacjenta. HeartSave kontroluje i analizuje rytm serca pacjenta, faduje kondensator
odpowiednio do impedancji pacjenta w przypadku rytmu wymagajacego wstrzgsu oraz
przekazuje energie w postaci dwufazowego wstrzasu o statym pradzie po nacisnieciu
przycisku wyzwalajacego przez uzytkownika. Pierwsze 3 wstrzasy maja charakterystyke
zgodna ze strategig wstrzgséw pradem na poziomie 20A (281J @ 50 omdw), 25A (350J @50
oméw) i 30A (360J@50 omdw). Od 3. wstrzasu kazdy nastepny wstrzags jest podawany
pradem na poziomie 30A (360J@500mow).

W trybie defibrylatora dzieciecego nastepuje redukcja energii defibrylacji do 50 J (1. wstrzas),
70J (2. wstrzgs) i 90 J (3. i kolejne wstrzgsy) przy 50 ohm. Ze wzgledu na bezpieczenstwo,
wywotanie wstrzgséw nie nastgpi u 0séb z asystolig, poniewaz nie jest spodziewane
odniesienie skutecznego dziatania leczniczego. Wstrzasu nie wywotajg regularne czynno$ci
elektryczne komor, wywotane czestoskurczami nadkomorowymi, jak migotanie przedsionkéw,
komorowe pobudzenia dodatkowe i przyspieszone rytmy komorowe.

HeartSave nalezy pozostawi¢ na pacjencie do czasu przybycia profesjonalnej pomocy, nawet
jesli pacjent ponownie zacznie oddychac.

PRIMEDIC HeartSave AED jest przeznaczony do reanimaciji dorostych pacjentow w
potgczeniu z jednorazowymi elektrodami PRIMEDIC SavePads PreConnect, PRIMEDIC
SavePads C lub PRIMEDIC SavePads Connect. Dzieci od lat 8 i / lub wadze ciata ponad 25
kg sg reanimowane tak samo jak doroSli.

12/ 60 HeartSave AED 23752/ PL / AO3 Instrukcja obstugi
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Dzieki zastosowaniu kodowanych elektrod defibrylacyjnych PRIMEDIC SavePads mini mozna
uzywac urzadzenia PRIMEDIC HeartSave AED/PAD/ONE réwniez w przypadku dzieci w
wieku 1-8 lat lub o wadze ciata ponizej 25 kg. Ze wzgledu na kodowanie elektrod
defibrylacyjnych maksymalna energia defibrylacji zostaje ograniczona do maksymalnie 90 J
zgodnie z wymienionymi powyzej poziomami eskalacji. Jesli elektrody te nie sg dostepne w
danym przypadku nagtym, uzytkownik moze recznie przetgczy¢ defibrylator w tryb defibrylacji
dzieci. Robwniez w tym przypadku maksymalna energia defibrylacji zostaje ograniczona do 90
J, nawet jesli podigczone s3a elektrody defibrylacyjne.

Wskazéwka Defibrylatory HeartSave mozna uzytkowaé tylko na warunkach okreslonych w
niniejszej instrukcji i w opisany w niej sposéb!

Urzadzenie nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci!

A NIEBEZPIECZENSTWO

Ostrzezenie przed obrazeniami ciata
Niebezpieczenstwo zakiécen rytmu serca prowadzacych do smierci

» HeartSave nalezy uzytkowac¢ tylko zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Wskazania/przeciwwskazania do defibrylaciji

3.1.1 Wskazania

HeartSave mozna uzytkowac tylko wtedy, gdy pacjent:

e pozostaje w stanie utraty Swiadomosci i
e nie oddycha
e oraz jest w wieku 1 roku lub starszy

3.1.2 Przeciwwskazania
HeartSave nie mozna uzywac, gdy pacjent:

e jest przytomny lub
e oddycha normalnie lub
e jest dzieckiem ponizej pierwszego roku zycia

Instrukcja obstugi HeartSave AED 23752/ PL / AO3 13/60
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4 Wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa

4.1 Ogolne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Przed pierwszym uzyciem HeartSave nalezy koniecznie przeczyta¢ doktadnie instrukcje
uzytkowania. HeartSave nalezy uzywac¢ tylko zgodnie z opisem w instrukciji.

Podczas przechowywania i eksploatacji nalezy zwréci¢ uwage na warunki otoczenia podane w
danych technicznych.

Zawsze przestrzegacé instrukcji zwigzanych z HeartSave.

HeartSave nalezy uzywac¢ tylko na podtozu nieprzewodzgcym. Nie uzywaé HeartSave w
nieruchomych zbiornikach wodnych ani w deszczu.

Nie uzywac¢ HeartSave w poblizu materiatéw palnych.

Urzadzenie HeartSave spetnia samodzielnie i w potgczeniu z wyposazeniem dodatkowym i
opcjonalnym wszystkie obowigzujgce obecnie normy bezpieczenstwa i odpowiada
postanowieniom wytycznych o produktach medycznych/WE.

HeartSave i jego wyposazenie sg bezpieczne przy uzyciu zgodnym z przeznaczeniem i z
zachowaniem opisow i wskazéwek niniejszej instrukciji.

HeartSave i jego wyposazenie stwarzajg zagrozenia w momencie niewtasciwego uzycia
zaréwno wobec pacjenta, jak i 0séb trzecich!
Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Dla Europy obowigzuje:

e HeartSave jest zgodny z dyrektywg w sprawie wyrobow medycznych 2007/47/UE
(Medical Device Directive - MDD).

Dodatkowo w Niemczech i Austrii:
¢ HeartSave odpowiada ustawie o produktach medycznych (niem. MPG) i podlega
rozporzgdzeniu o uzytkowaniu wyrobéw medycznych (niem. MPBetreibV).

e Zgodnie z rozporzgdzeniem o uzytkowaniu wyrobéw medycznych (MPBetreibV)
HeartSave podlega regularnym kontrolom opisanym w zatgczniku.

e Zgodnie z rozporzgdzeniem MPBetreibV HeartSave nalezy wprowadzi¢ do ksigzki
wyrobéw medycznych. Regularne kontrole urzgdzenia nalezy dokumentowad.

Dla innych panstw Wspadlnoty Europejskiej obowigzujg przepisy krajowe dotyczgce
uzytkowania produktow medycznych.

14 / 60 HeartSave AED 23752/ PL / AO3 Instrukcja obstugi
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5 Opis urzgdzenia

5.1 Opis ogolny
PRIMEDIC HeartSave jest zautomatyzowanym defibrylatorem zewnetrznym (AED),
wyposazonym w kanat wejsciowy do zapisu EKG.

Zapis EKG jest rejestrowany za posrednictwem elektrod PRIMEDIC SavePads. HeartSave
rozpoznaje potencjalnie $miertelne zaktécenia rytmu serca. HeartSave wytwarza wstrzas
elektryczny (defibrylacja) niezbedny do przywrécenia funkcji zyciowych pacjenta. Ta metoda
jest powszechnie uznanym zabiegiem.

Generacja PRIMEDIC HeartSave zostata na szybkie i bezpieczne uzytkowanie w nagtych
przypadkach. Wszystkie jednostki funkcyjne i elementy obstugi podlegajg nastepujacym
zasadom:

e Jasny podziat jednostek funkcyjnych

¢ Redukcja funkcji do koniecznego poziomu

¢ Intuicyjne i logiczne prowadzenie uzytkownika

e Przejrzyste i nie wymagajgce dodatkowych objadnien elementy obstugi

e Ergonomiczna forma.

Jednostka defibrylatora zostata zoptymalizowana na bezpieczng i szybkg gotowos¢ do uzycia.
Czas tadowania defibrylatora wynosi okoto 12 sekund, przy pojemnosci baterii okoto 90 %
wartosci nominalne;j.

Urzadzenie PRIMEDIC HeartSave pobiera energie z baterii litowej jednorazowego uzytku.

Wskazéwka Uchwyty scienne i wyposazenie dodatkowe opisane sg w osobnych
instrukcjach.
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a PRIMEDIC

Opis urzadzenia

5.2 Opis detali urzgdzenia

| HeartSave

[

Rys. 1: Widok z przodu z pokrywa

(1) Wskaznik stanu

(2) Klapka do otwierania pokrywy z datg waznosci elektrod SavePads
(3) Uchwyt

(4) Pokrywa

Rys. 2: Widok z tytu
(1 Tabliczka znamionowa

(2) Mocowanie na uchwyt Scienny
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Rys. 3: Widok z dotu (bez modutu zasilania)
(1 Styki modutu zasilania
(2) Wejscie do SaveCard
(3) Przycisk odblokowujgcy SaveCard

(4) Przycisk odblokowujgcy modut zasilania

g PRVMEE)\( HeartSave AED

-
- L

Rys. 4: PRIMEDIC HeartSave AED - widok z przodu

(1 Przycisk dzieciecy

(2) Gniazdo na wtyczke elektrod

(3) Symbol wtyczki z diodg

(4) Symbol elektrod z diodg

(5) Wiacznik/wytgcznik

(6) Dioda Aura ,Nie dotykaj pacjenta” (zapalona przy analizie EKG)
(7) Gtosnik

(8) Przycisk wstrzasu (przycisk uruchamiajacy defibrylacje)

9 Klawisz przetgczania jezyka
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Wskazéwka Poprzez wielokrotne wci$niecie klawisza przetgczania jezyka (9) mozna
wybrac¢ zadany jezyk z 4 dostepnych, gdzie przy kazdorazowym wcisnieciu
klawisza odbywa sie wyswietlenie kazdego z krajowych jezykéw.

Urzadzenie uruchamia sie w jezyku aktywnym podczas ostatniego
wytgczania.

6

Rys. 5: PRIMEDIC SavePads AED
(1) PRIMEDIC SavePads PreConnect (elektrody defibrylacyjne)

(2) Worek oddechowy z maszynka do golenia

(3) Wspornik do akcesoriow z datg waznosci elektrod SavePads
(4) Skrocona instrukcja obstugi

(5) Rekawiczki jednorazowe

(6) Nozyczki
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ks

Opis urzadzenia

5.3 Wskaznik stanu

W tabeli ponizej przedstawiono mozliwe wskazania na wskazniku stanu i ich znaczenia.

Komunikat

Znaczenie

Dziatanie

B Bl OK

Pojemnos¢ baterii
wystarczajgca

Urzadzenie gotowe do uzycia

L7l OK

Pojemnos¢ baterii niska
Odtaczony modut zasilania!
Symbol pojawia sie tez, gdy
data trwatosci modutu
zasilania zostata
przekroczona.

Urzadzenie gotowe do uzytku.

Zbliza sie czas wymiany
baterii.

W16z modut zasilania
Sprawdz date waznosci,
ewentualnie wymien na nowe.

L1 Il OK

Symbol baterii miga podczas
pracy

Wewnetrzna bateria buforowa
roztadowana

(Urzadzenie nadal dziata!)

Przeslij urzadzenie do
dystrybutora, aby wymieni¢
wewnetrzng baterie buforowg

P

Pojemnos¢ baterii
wystarczajgca.

Uszkodzenie urzgdzenia.

Przeprowadz kompleksowy
autotest wkiadajgc ponownie
baterie lub wytgczajac i
wlaczajac urzadzenie.

Zle¢ naprawe urzadzenia u
dystrybutora.

=h +*

Uszkodzenie urzadzenia.
Pojemnos¢ baterii niska
Odtaczony modut zasilania!

Przeprowadz kompleksowy
autotest wkfadajgc ponownie
baterie lub wytaczajgc i
wigczajgc urzadzenie.

Zle¢ naprawe urzadzenia u
dystrybutora.

Stan baterii jest monitorowany na zasadzie elektronicznego bilansowania tadowania.

Wskazéwka Stan wyczerpania baterii jest sygnalizowany dzwigkiem ostrzegawczym i
komunikatem gtosowym < Niski poziom energii, wymien baterie >
Wskazéwka Podczas pracy urzgdzenia HeartSave wydawane sg regularnie odpowiednie

komunikaty gtosowe. Wyswietla sie symbol baterii na wskazniku stanu.

Instrukcja obstugi
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5.4 Zarzadzanie danymi

Wskazéwka HeartSave automatycznie zapisuje na wymiennej karcie SaveCard dane
uzytkowe.

Zapisane dane mozna wyswietli¢ za pomocg komputera i oprogramowania PRIMEDIC EKG
Viewer (wyposazenie opcjonalne). Dane te nie moga jednak stuzy¢ do celéw diagnostycznych
lub zabiegowych na pacjencie! Mozna je wykorzystywac¢ wytgcznie do celéw administracyjnych
lub prawnych. W programie znajduje sie protokot z zastosowania urzadzenia, do ktérego
mozna wprowadzaé inne dane pacjenta.

Jesli pojemnosé SaveCard wyczerpie sie lub zapisana zostanie maksymalna liczna plikéw, to
zadne nowe dane nie bedg zapisywane. Urzadzenie jest gotowe do uzytku zaréwno z
zapetniong SaveCard, jak i bez niej.

Wskazéwka Dane zapisane na SaveCard nalezy archiwizowac zewnetrznie po kazdym
uzyciu. Po zarchiwizowaniu usun dane z SaveCard.

Obstuga oprogramowania opisana jest osobno.

Dostarczona wraz z urzgdzeniem karta SaveCard jest sformatowana i gotowa do uzycia. W
przypadku probleméw z otrzymang SaveCard lub nowymi kartami CF muszg one zostac
sformatowane przy pomocy systemu FAT16. Przy formatowaniu nalezy uwazac, zeby system
danych FAT32 nie zostat przypadkowo przegrany.
Nalezy postepowac tak jak ponizej:
System Windows Vista, Windows 7, Windows 8, Windows 8.1

» Uruchom okno polecen przez ,Start->Uruchom” i wpisz w polu dialogowym ,,

cmd.exe ”. Otworzy sie nowe okno dialogowe.

» Whpisz w nim nastepujgcg sentencje: format f: /U /FS:FAT /X /V: (gdzie f: oznacza
litere napedu odczytujgcego karte CF, nalezy go ewentualnie zmienic).
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5.5 Wyposazenie dodatkowe

Wyposazenie dodatkowe musi by¢ odpowiednio zapakowane przed transportem.
5.5.1 Standardowe wyposazenie dodatkowe
Batterie 6, nr katalogowy 97641

SavePads PreConnect, nr katalogowy 97085

y/

e TR o ;\ :
¥ =

Rys. 6: PRIMEDIC SavePads PreConnect (wypakowane)
(1 Elektrody defibrylacyjne z folig ochronng
(2) Wtyczka elektrod

5.5.2 Wyposazenie opcjonalne

PRIMEDIC SavePads mini, nr katalogowy: 97534

PRIMEDIC kabel SavePads Connect 12, nr katalogowy: 97384
PRIMEDIC SavePads Connect (1 para),nr katalogowy 96516
PRIMEDIC SavePads Connect (5 par), nr katalogowy 96710
Elektrody EKG, nr katalogowy 96592

Torba z kieszeniami, nr katalogowy: 96379

Skrzynka $cienna SaveBox, nr katalogowy: 96740

Skrzynka Scienna z alarmem SaveBox Advanced, nr katalogowy: 96776
Uchwyt scienny z odblokowaniem, nr katalogowy: 96378

Tabliczki informacyjne defibrylatora zestaw 1, nr katalogowy: 97016

Zastrzega sie mozliwos¢ zmian.
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6 Przygotowanie przed pierwszym uruchomieniem

6.1 Rozpakowanie

A NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo spowodowane uszkodzonym urzgdzeniem

Niebezpieczehnstwo oparzen i zaktdcen rytmu serca spowodowane porazeniem
elektrycznym

» Uzywac tylko urzgdzenia nieuszkodzone

Sprawdz czy opakowanie i urzgdzenie nie zostaly uszkodzone podczas transportu.

W przypadku stwierdzenia uszkodzen zwrd¢ sie natychmiast do spedytora, dystrybutora lub
bezposrednio do serwisu technicznego METRAX GmbH podajgc numer urzadzenia i opisujgc
uszkodzenia.

Zdja¢ folie izolacyjng miedzy modutem zasilania a urzgdzeniem. Wykonaj to zgodnie z opisem
w rozdziale 6.3.2.

Sprawdz czy przesyitka jest kompletna na podstawie zatgczonego dokumentu dostawy.
Zakres dostawy:

e HeartSave AED

e Bateria 6

e SaveCard

e Instrukcja obstugi

e SavePads PreConnect

o Wspornik do akcesoriéw oraz: jednorazowa maszynka do golenia, rekawice
nitrylowe, nozyczki, worek oddechowy

e Przegladarka EKG-Viewer
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6.2 Umieszczanie/wymiana SaveCard

1 2

Rys. 7: Umieszczanie / wymiana SaveCard

By wyja¢ wzgl. wymieni¢ SaveCard, najpierw musisz wyjg¢ modut zasilania.
Sposdéb postepowania:
» Nacisnij do konca przycisk (2) — spowoduje to czeSciowe wysuniecie SaveCard (1) z
mocowania.

» Wyjmij SaveCard z urzadzenia, przeslij dane (w razie potrzeby) do komputera PC i
widz ponownie karte — te samag lub nowa — do urzgdzenia strong z wtykami
skierowang do przodu.

» Wecisnij karte lekko, az przycisk (2) odskoczy z otworu.
» Na koncu zatéz ponownie modut zasilania.

Wskazéwka Dane zapisane na SaveCard powinny by¢ przechowywane zewnetrznie. Jesli
pojemnos¢ SaveCard wyczerpie sie, to zadne nowe dane nie bedg
zapisywane. Urzgdzenie jest gotowe do uzytku zaréwno z zapetniong
SaveCard, jak i bez niej.

Do odczytania zapisanych danych stuzy oprogramowanie PRIMEDIC ECG
Viewer, dostepne jako wyposazenie opcjonalne.
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6.3 Modut zasilania

Przed pierwszym uzyciem Heart Save najpierw nalezy wtozy¢ baterie w przeznaczong do tego
kieszen.

Wskazéwka W przypadku pierwszego komunikatu ,Niski poziom energii, wymienh baterie”
dostepne s3 jeszcze co najmniej 3 wyladowania o0 maks. poziomie energii.
Jesli pojawia sie ten komunikat, modut zasilania powinien zosta¢ wymieniony.

Wskazéwka Sprawdz po kazdym uzyciu urzgdzenia jego wskaznik stanu. Moze zaj$¢
konieczno$¢ wymiany baterii.

6.3.1 Witb6z modut zasilania

Rys. 8: Wktadanie modutu zasilania

Sposoéb postepowania:
» U6z urzadzenie na plecach.

» (Nowa) baterie (1) wsun w kierunku strzatki (3.) do urzgdzenia, az do napotkania
oporu, jak pokazano na rysunku.

» Nastepnie docisnij baterie w kierunku strzatki (4) do komory modutu zasilania, az
przycisk do odryglowania (2) zarygluje mocno zaczep modutu zasilania

» Baterie docisnij do konca do urzadzenia, az do ustyszenia odgtosu ,klikniecia” i
Scistego przylegania baterii do strony zewnetrznej urzadzenia.

» Urzadzenie wykonuje autotest, po ktérym jest gotowe do pracy.

Wskazéwka Przy prawidtowo zatozonej baterii, urzgdzenie po zdjeciu pokrywy uruchomi
sie samoczynnie i wykona autotest. Teraz postepuj zgodnie z instrukcjami
dzwiekowymi urzgdzenia i na koncu wytgcz urzadzenie. Urzgdzenie jest
gotowe do pracy.
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Niebezpieczenstwo spowodowane usterkg urzadzenia
Urzadzenie jest niesprawne

» Urzadzenie nalezy uzywac tylko wtedy, gdy wskaznik stanu wskazuje OK

Jesli wskaznik stanu nie wskazuje OK, nalezy postepowac tak jak ponizej:

» Wiacz urzadzenie i odczekaj na wynik automatycznego testu.

6.3.2 Wyjmowanie modutu zasilania

Wskazéwka Modut zasilania wymieniaj tylko przy wytgczonym urzadzeniu i wyjetej
wtyczce elektrod defibrylacyjnych

Rys. 9: Wyjmowanie modulu zasilania

Sposoéb postepowania:
» Utdz urzadzenie na plecach

» Nacisnij przycisk odblokowania (2) w prawo, az odrygluje sie zaczep modutu
zasilania, a modut zasilania (1) wysunie sie nieco z kieszeni.

» Modut zasilania obrd¢ nieco w kierunku strzatki (4), a nastepnie wyciggnij go z
urzadzenia w kierunku strzatki (3).

6.4 Bateria PRIMEDIC

Zuzytej baterii litowej nie nalezy ponownie fadowac. W chwili dostawy urzadzenia bateria jest
maksymalnie natadowana. Ten typ baterii odpowiada najnowszemu stanowi techniki i zostat
wybrany ze wzgledu na bardzo dtugi okres uzytkowania i duzg zdolno$¢ magazynowania
energii.

A OSTRZEZENIE

Nie wolno tadowa¢ baterii
Niebezpieczenstwo wybuchu

» Wymieniaj roztadowane baterie
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Przestrzegaj daty waznosci baterii
Urzadzenie jest niesprawne

» Wymieniaj baterie po uptywie daty waznosci

Przestrzegaj bezwzglednie dokumentacji dostarczonej z baterig i przechowuj jg razem z
instrukcjg uzytkowania.

Wskazoéwka Przy odsytaniu urzgdzenia do serwisu technicznego, wyjmij baterie i zaklej
styki tasmg izolacyjna.

W razie wysytania baterii przestrzegaj specjalnych przepiséw.

6.5 Podtgczanie PRIMEDIC PowerLine (zasilacza) (opcjonalne
wyposazenie dodatkowe)

Rys. 10: PRIMEDIC PowerLine

Sposdb postepowania:

» WIt6z zasilacz PowerlLine zgodnie z objasnieniami w rozdziale 6.3.1.
» Nastepnie w6z wtyczke zasilacza w gniazdko w poblizu pacjenta.
» HeartSave wykona autotest i bedzie gotowy do uzycia.

Wskazéwka METRAX GmbH zaleca, aby urzgdzenie HeartSave z wtozonym PowerLine

byto caty czas podtgczone do sieci, co umozliwi automatyczne wykonywanie
autotesu urzgdzenia.
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7  Autotest urzgdzenia HeartSave

7.1 Autotest po wigczeniu urzgdzenia HeartSave

HeartSave wiacza sie po otwarciu pokrywy urzgdzenia, nacisnieciu wtacznika/wytgcznika lub
wiozeniu baterii przy zdjetej pokrywie. Urzgdzenie HeartSave przechodzi autotest, w celu
sprawdzenia wszystkich waznych funkcji i mechanizmoéw sygnalizacyjnych.

Po stwierdzeniu btedu automatycznie wykonany zostanie kompleksowy autotest (LONG).

7.2 Automatyczny, okresowy autotest

HeartSave przeprowadza automatycznie autotest stwierdzajgcy gotowo$¢ do uzycia.

Odstep czasu Zakres testu

SHORT | Codziennie Software, panel obstugi, kalibracja EKG, zegar, zasilanie
wewnetrzne i HV przy 0 V, pomiar impedanciji

MEDIUM | Pierwszego dnia | Software, panel obstugi, kalibracja EKG, zegar, zasilanie
miesigca wewnetrzne i HV przy 300 V, pomiar impedancji

LONG Dnia 1 lipcai 1 Software, panel obstugi, kalibracja EKG, zegar, zasilanie
stycznia wewnetrzne i HV przy 1600 V, pomiar impedanciji
kazdego roku

7.3 Testy podczas pracy urzadzenia

HeartSave stale kontroluje najwazniejsze funkcje urzadzenia i bezpieczenstwa podczas pracy.
Jesli podczas licznych autotestéw wewnetrznych stwierdzony zostanie btgd zagrazajgcy
bezpiecznej pracy urzadzenia, urzadzenie wytgczy sie nadajgc instrukcje gtosowag < Blad
wewnetrzny >, a na wskazniku stanu pojawi sie symbol serwisu.

Wskazéwka W niektorych sytuacjach btad ten wystepuje tylko czasowo lub mija, dlatego
po takim komunikacie btedu i odczekaniu ok. 30 sekund nalezy ponownie
wigczy¢ urzgdzenie oraz poczekaé na wynik wewnetrznego autotestu
wigczania. Jesli test zostanie zakonczony pozytywnie, mozna bez problemoéw
nadal korzysta¢ z urzadzenia. Jesli btgd nadal istnieje, nalezy oddaé
urzadzenie do serwisu w celu wykonania dokfadniejszej analizy.
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8  Obstuga Heart Save po zakonczeniu reanimacji

Wskazéwka Przebieg reanimacji odbywa sie w urzgdzeniu wedtug aktualnych wytycznych
Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC Guidelines 2015). Zalecamy, aby
uzytkownik przed rozpoczeciem korzystania z HeartSave przeszedt
odpowiednie szkolenie.

8.1 Wigczanie HeartSave

HeartSave witgcza sie automatycznie poprzez zdjecie pokrywy. Gdy urzgdzenie automatycznie
sie nie wigczy, wiacz je przyciskiem wih./wyt. Udostepniane sg wszystkie przyciski, oprocz
przycisku wstrzgsu. Rozpoczecie defibrylacji zostaje umozliwione po rozpoznaniu migotania
komoér serca.

Bezposrednio po wigczeniu przebiega wewnetrzny autotest w celu sprawdzenia waznych
funkcji urzgdzenia i urzgdzen dzwiekowych. Gotowos$¢ potwierdzana jest sygnatem
dzwiekowym. Koniecznie zwrd¢ uwage na funkcjonowanie gtosnika.

8.2 Badanie i przygotowanie pacjenta
Sprawdz najpierw, czy pacjent jest nieprzytomny i oddycha nienormalnie. Postepuj w
nastepujacy sposob:
» Mow do pacjenta i dotykaj go, aby stwierdzi¢, czy jest przytomny.
» Upewnij sie, ze zawiadomiono pogotowie ratunkowe.
» Jesli nie ma zadnej reakcji, odchyl gtowe i sprawdz oddech pacjenta.
» Jesli oddech jest normalny, utdéz pacjenta w stabilnej pozycji bocznej i dalej sie nim
opieku;j.
» Jesli oddech pacjenta nie jest normalny, odston jego korpus, aby przytozy¢ elektrody
defibrylacyjne. Upewnij sie, ze pacjent lezy na twardym podtozu, aby wykonaé

skuteczny masaz serca. W przeciwnym wypadku nalezy zadbac, aby przyniesiono
urzadzenie HeartSave w celu przeprowadzania dalszych zabiegdéw.

» Usun owtosienie na klatce piersiowej za pomocg dotgczonej maszynki do golenia w
miejscach przytozenia elektrod defibrylacyjnych.

» Jesli powierzchnia skory jest wilgotna, wysusz jg w miejscach przytozenia elektrod
defibrylacyjnych, aby poprawic ich przyleganie.
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8.3 Defibrylacja

A NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo utraty zdrowia uzytkownika lub os6b postronnych
Porazenie pragdem powoduje zaktdcenia rytmu serca oraz poparzenia
» Nie dotykaj pacjenta podczas defibrylaciji
» Ostrzez osoby postronne o defibrylacji
» Nie dotykaj czesci przewodzacych (metal, krew, woda, inne plyny itd.) podczas

defibrylacji

A NIEBEZPIECZENSTWO

Ostrzezenie przed wybuchem

Niebezpieczenstwo oparzen
» Nie uzywac urzagdzenia w miejscach zagrozonych wybuchem
» Nie uzywacé urzadzenia w atmosferze o duzej zawartosci tlenu

» Nie uzywac urzadzenia w poblizu materiatéw palnych

A NIEBEZPIECZENSTWO

Ostrzezenie przed mozliwym nieprawidlowym dziataniem

Nieprawidtowa interpretacja spowodowana aktywnymi implantami
» Nie wolno nakleja¢ elektrody defibrylacyjnej bezposrednio nad wszczepionym

rozrusznikiem serca lub podobnym urzadzeniem.

A OSTRZEZENIE

Ostrzezenie przed obrazeniami ciala

Niebezpieczenhstwo oparzen skoéry

» Usuwaj obfite owlosienie w miejscach przytozenia elektrod

» Przed naklejeniem elektrod wysusz skére w razie potrzeby

UWAGA

Uszkodzenia innych urzadzen

» Przed rozpoczeciem defibrylacji usun z pacjenta wszystkie urzgdzenia, ktére nie
sg potrzebne do defibrylaciji.
» Nie wolno nakleja¢ elektrod defibrylacyjnych bezposrednio nad wszczepionym

rozrusznikiem serca lub podobnym urzadzeniem.
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Za pomoca HeartSave mozna wykona¢ defibrylacje dorostych lub dzieci. W przypadku
pacjentow mtodszych niz 8 lub wazgcych mniej niz 25 kg nalezy stosowac tryb dzieciecy. W
przypadku pacjentow starszych niz 8 lub wazacych ponad 25 kg nalezy stosowac tryb
dorostych.

Nie nalezy op6znia¢ rozpoczecia terapii czekajgc na stwierdzenie doktadnego wieku lub wagi
pacjenta.

Wskazoéwka Defibrylator uruchamia sie automatycznie w trybie dorostych.

8.3.1 Defibrylacja w trybie dorostych

Wskazéwka Zawsze przestrzega¢ komunikatow gtosowych HeartSave!

Wskazéwka Z tego powodu wyjmij rekawiczki jednorazowe z pokrywy i zatéz je.

Po pomysinym wykonaniu autotestu przez urzadzenie, podane zostang nastepujace instrukcje
gtosowe BLS (BLS = czynnos¢ podstawowa resuscytacji / Basic Life Support).

< Tryb dla dorostych >

< Wezwij pomoc, zadzwoih na 112 >

< Przyklej kolejno elektrody do odstonietej klatki piersiowej >
< Podtacz wtyczke elektrod do gniazda >

Dwie ostatnie instrukcje gtosowe bedg powtarzane przez minute. Jesli do tego momentu
urzadzenie nie rozpozna prawidtowego podtgczenia pacjenta, pojawig sie instrukcje dla
jednego cyklu resuscytacji:

< Wykonaj 30 ucisnie¢ klatki piersiowej >
< Wykonaj dwa oddechy ratownicze >

Nastepnie urzadzenie poda przez maksymalnie minute instrukcje dotyczacg mocowania
elektrod. Ten proces bedzie kontynuowany do momentu rozpoznania przez urzadzenie
prawidtiowego podtgczenia pacjenta i rozpoczecia analizy rytmu serca.
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' | I 3 / 2
Rys. 11: Umiejscowienie elektrod u dorostych
Pozycje elektrod znajduja sie:

e w prawym obszarze klatki piersiowej, pod obojczykiem (1) i
e w lewym obszarze klatki piersiowej nad koniuszkiem serca na linii pachowej (2).

8.3.2 Defibrylacja w trybie dla dzieci

Wskazéwka Aby elektrody dla dorostych (SavePads PreConnect lub SavePads C)
zastosowaé w trybie dziecigcym, nalezy postepowac tak jak ponize;j:
» Otworz pokrywe urzgdzenia / wigcz HeartSave
W6z wtyczke elektrod w gniazdo urzadzenia HeartSave
Naciénij przycisk trybu dzieciecego
Naklej elektrody na odstonietg klatke piersiowg

v v Vvy

Postepuj zgodnie z instrukcjami gtosowymi urzgdzenia HeartSave

Jesli pacjent jest mtodszy niz 8 lat i wazy mniej niz 25 kg, nalezy uzy¢ elektrod SavePads mini.
Po wtozeniu tych elektrod HeartSave samoczynnie przejdzie do trybu dzieciecego. Jesli nie
ma elektrod SavePads mini, mozna skorzystac z trybu dziecigcego przez nacisnigcie
przycisku trybu dzieciecego z elektrodami SavePads PreConnect. Gdy HeartSave znajduje sie
w trybie dzieciecym, swieci kontrolka w poblizu przycisku trybu dzieciecego.

Tryb dzieciecy zostat zaprojektowany specjalnie do potrzeb dzieci. HeartSave generuje w
trybie dzieciecym mniejszg energie niz w trybie dorostych.

< Tryb dla dzieci >

< Wezwij pomogc, zadzwon na 112 >

< Przyklej kolejno elektrody do odstonietej klatki piersiowej >

Dwie ostatnie instrukcje gltosowe bedg powtarzane przez minute. Jesli do tego momentu
urzadzenie nie rozpozna prawidtowego podtgczenia pacjenta, pojawig sie instrukcje dla
jednego cyklu resuscytaciji:

< Wykonaj 30 uci$nigé klatki piersiowej >

< Wykonaj dwa oddechy ratownicze >
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Nastepnie urzgdzenie poda przez maksymalnie minute instrukcje dotyczgcg mocowania
elektrod. Ten proces bedzie kontynuowany do momentu rozpoznania przez urzadzenie
prawidiowego podtgczenia pacjenta i rozpoczecia analizy rytmu serca.

Rys. 12: Umiejscowienie elektrod u dzieci

Pozycje elektrod znajduja sie:

e w prawym obszarze klatki piersiowej, pod obojczykiem (1) i
e w lewym obszarze klatki piersiowej nad koniuszkiem serca na linii pachowej (2).

Rys. 13: alternatywne umiejscowienie elektrod u dzieci

Pozycje elektrod znajdujg sie:

¢ (1) na srodku klatki piersiowej
e (2) na plecach na wysokosci serca
¢ Obydwie elektrody nalezy naklejaé tak, aby serce pacjenta znalazto sie miedzy
nimi.
W urzadzeniu HeartSave proporcje uciskowego masazu serca i sztucznego oddychania na
15:2 moze dostosowac firma Metrax GmbH. Jesli jest to potrzebne, nalezy zwrdcic sie
bezposrednio do firmy Metrax GmbH.
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b4

Wskazéwka W standardowym stanie dostawy proporcja miedzy uciskowym masazem
serca a sztucznym oddychaniem wynosi 30:2.

8.4 Otwarcie i rozmieszczenie elektrod SavePads

Uszkodzona warstwa zelu na elektrodach defibrylacyjnych
Oparzenia skory

» Uwazac, aby przed naklejeniem nie dotkngé warstwy zelu

Rys. 14: Sciaganie folii z elektrod

(1 Folia ochronna elektrod

(2) Elektrody defibrylacyjne SavePads

Urzadzenie HeartSave wskazuje w trybie automatycznym komunikatem gtosowym, zeby
umiescic elektrody defibrylacyjne na pacjencie.

< Przyklej kolejno elektrody do odstonigtej klatki piersiowej >
Sposoéb postepowania:

» Otworz opakowanie elektrod defibrylacyjnych poprzez zerwanie opaski ochronnej na
brzegu.

» Zdejmij folie ochronng (1) z elektrody (2) i naklej ja w ustalonej wczesniej pozycii.
Nastepnie zdejmij folie ochronng z drugiej elektrody i naklej ja we wtasciwej pozycji.

» Powlecz elektrody na pacjencie, zeby nie pozostaty pod nimi pecherze powietrza!
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8.5 Podfgczanie wtyczki elektrod do gniazda

Wskazéwka Jezeli elektrody SavePads sg juz podigczone, urzgdzenie HeartSave pomija
ten tryb i rozpoczyna analize rytmu serca

E PR\MEIE)I[ HeartSave AED
e°® W,

Rys. 15: Podtgczanie wtykéw elektrod
(1) Gniazdo

(2) Symbol wtyczki

(3) Wtyczka elektrod

Sposdb postepowania:

» Po wystuchaniu komunikatu glosowego
< Podlacz wtyczke elekirod do gniazda >
podtgcz wtyk (3) kabla elektrod, jak pokazano na powyzszym rysunku do gniazda

(1) urzadzenia HeartSave.
» Zwrd¢ uwage, aby czerwona kropka byta skierowana do przodu.

Czerwona ,dioda LED symbolu wtyczki“ (2) na urzgdzeniu musi zgasnagé.

Wskazéwka Po przymocowaniu elektrod do skory pacjenta i podtgczeniu wtyku, nastepuje
automatyczne przerwanie poleceh BLS.
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8.6 Sprawdzenie elektrod
Jesli na urzadzeniu pojawi sie btad < Sprawdz czy elektrody sg prawidtowo podtgczone >,
moze miec to kilka przyczyn:
e Odtaczona wtyczka elektrod. Jest to sygnalizowane migajgcymi diodami LED na
symbolu wtyczki elektrod oraz na pozycjach elektrod na panelu przednim.

e Zbyt niski opér miedzy elektrodami (np. elektrody sg przyklejone zbyt blisko
siebie). Diody LED na pozycjach elektrod na panelu przednim migaja.

e Zbyt duzy opdr miedzy elektrodami (np. nieusuniete owlosienie klatki piersiowej
pacjenta). Diody LED na pozycjach elektrod na panelu przednim migaja.

e Pecherzyki powietrza miedzy skorg a elektrodami defibrylacyjnymi powodujg zty
kontakt. Diody LED na pozycjach elektrod na panelu przednim migaja.

e suche elektrody. Diody LED na pozycjach elektrod na panelu przednim migaja.
Urzadzenie powtarza nastepujgce komunikaty gtosowe:

< Sprawdz czy elektrody sg prawidlowo podtaczone >
< Przyklej kolejno elektrody do odstonigtej klatki piersiowej >

Jesli wtyczka elektrod PRIMEDIC SavePads nie jest jeszcze wiozona w urzgdzenie, pojawi sie
dodatkowo informacja

< Podtgcz wtyczke elektrod do gniazda >

Instrukcje glosowe beda powtarzane przez minute. Jesli do tego momentu urzadzenie nie
rozpozna impedancji pacjenta, pojawig sie instrukcje dla pieciu cykli resuscytaciji:

< Wykonaj 30 ucis$niec klatki piersiowej >
< Wykonaj dwa oddechy ratownicze >

Nastepnie urzgdzenie poda przez maksymalnie minute instrukcje dotyczace mocowania
elektrod. Ten proces bedzie kontynuowany do momentu rozpoznania przez urzadzenie
wiasciwej impedanciji pacjenta i rozpoczecia analizy rytmu serca.

» Usunh koniecznie przyczyne bfedu!
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8.7 Wykonanie analizy EKG

A NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo utraty zdrowia przez uzytkownika, pacjenta lub oséb postronnych
Wywotanie zaktécen rytmu serca

» Nie dotykaj pacjenta podczas defibrylaciji

» Ostrzez osoby postronne o defibrylacii

» Nie dotykaj czesci przewodzacych (metal, krew, woda, inne plyny itd.) podczas

defibrylacji

» Jesli pacjent podczas reanimacji odzyska Swiadomosé, przerwij defibrylacje

Jesli elektrody defibrylacyjne zostaty prawidiowo rozmieszczone, urzgdzenie rozpoczyna
analize automatycznie.

Pacjent powinien by¢ spokojnie utozony i nie powinno sie go dotykaé¢. Urzgdzenie melduje:

< Nie dotykaj poszkodowanego, Trwa analiza rytmu serca >
i na klawiaturze foliowej miga strefa ,Nie dotykaj pacjenta®“.

Wskazéwka Jesli analiza EKG nastepuje w samochodzie, nalezy wytgczy¢ silnik na czas
analizy, aby wynik nie zostat zafatszowany.

Algorytm programu urzgdzenia sprawdza EKG pod wzgledem migotania komér. Operacja ta
trwa okoto 7-12 sekund. Gdy urzgdzenie rozpozna migotanie komér serca, zaleca sie
wykonanie defibrylacji.

8.8 Wymagana defibrylacja

Wskazéwka Jezeli w trakcie fadowania energii zostanie nacisniety przycisk wstrzasu
(zanim zaswieci sie na zielono), nie zostanie wykonany wstrzas, lecz nastagpi
wewnetrzne wytadowanie zabezpieczajgce.

Wskazéwka Defibrylacja moze spowodowac skurcze miesni u pacjenta.

Jesli urzadzenie rozpozna jednoznacznie migotanie komor, zaleci defibrylacje, ktéra
przygotowywana jest automatycznie.

Urzadzenie melduje:
< Wstrzags zalecany >
< Trwa tadowanie >
< Masaz serca >

< Metronom >
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W celu skrocenia czasu masazu serca, podczas fazy tadowania nastepuje aktywacja
metronomu. Zakres czasu moze rozni¢ sie w zaleznosci od stanu baterii.

Nalezy kontynuowa¢ masaz serca przez caty czas wydawania przez metronom sygnatéow
dzwiekowych.

Jesli kondensator jest natadowany wewnetrznie, energia impulsu defibrylacyjnego jest
dostepna przez 15 sekund, co sygnalizuje komunikat gtosowy

< Odsun sie od poszkodowanego >

< Nacisnij zielony przycisk wstrzgsu! >,

dzwiek ciggly oraz przycisk wstrzgsu $wiecacy na ,zielono”.

Przed wykonaniem defibrylaciji ostrzez gto$no osoby znajdujace sie w poblizu!

» Nacisnij przycisk wstrzgsu $wiecacy sie na zielono w celu wywotania wstrzasu.
Jesli w ciggu 15 sek. nie rozpocznie sie defibrylacja, nastapi wewnetrzne wytadowanie
zabezpieczajace i ponowna analiza EKG.
Defibrylacje i resuscytacje (HLW), zwane rowniez sztucznym oddychaniem (reanimacja CPR),
powtarza sie zgodnie z wytycznymi Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC) 2015.

Czas tadowania kondensatora do defibrylaciji jest zalezny od dostepnej pojemnosci baterii. W
przypadku czesciowo roztadowanego modutu zasilania czas fadowania moze sie nieco
wydtuzyé.

Gdy w czasie tadowania wystgpi btad, uruchomi sie przerywany dzwiek ostrzegawczy.

8.9 Pacjent nie wymaga defibrylacji

Jesli urzagdzenie rozpozna rytm nie wymagajacy defibrylacji, to zaleca dwuminutowg
reanimacje sercowo-ptucng (HLW).

< Wstrzas niezalecany >

< Rozpocznij resuscytacje >

< Wykonaj 30 uci$nieé klatki piersiowej >
< Wykonaj dwa oddechy ratownicze >

Ponadto podczas masazu serca korzystasz z pomocy wbudowanej funkcji metronomu, ktéra
ustala prawidtowg czestotliwosé masazu serca (100 kompresji/min). Zwro¢ uwage na
zachowanie podanego rytmu. Réwniez oddychanie jest wspierane przez dwa odpowiednie
komunikaty akustyczne. W drugim do pigtego cyklu HLW wydawane sg tylko te sygnaty
dzwiekowe. Prawidtowe wykonanie czynno$ci z zakresu resuscytacji przedstawione jest za
pomoca piktogramoéw na wsporniku do akcesoridw.
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Wskazéwka Po uptywie czasu resuscytacji (2 min.) urzagdzenie powraca do analizy EKG.

Resuscytacje nalezy prowadzi¢ do czasu przybycia pogotowia ratunkowego. Jesli pacjent
odzyska przytomnos¢, nalezy go utozy¢ i zajmowac sie nim do czasu przybycia pogotowia
ratunkowego.

8.10 Wylgczanie HeartSave
Heart Save mozna wytgczy¢ na kilka sposobdw:

e Przytrzymujac przycisk wt./wyt. przez okoto 3 sekundy. Jednoczes$nie rozbrzmiewa
sygnat ostrzegawczy. Czas ten zarezerwowano po to, by nie dopusci¢ do
przypadkowego wytaczenia.

o Poprzez zamkniecie pokrywy urzadzenia.

e Gdy urzadzenie przez 10 minut nie zarejestruje zadnego sygnatu i uzytkownik nie
nacisnie zadnego przycisku, nastapi automatyczne wylgczenie.
o Po wylaczeniu nalezy odczekaé co najmniej 5 sekund przed wyjeciem modutu
zasilania.
Jesli HeartSave wykryje uszkodzenie, wylgcza sie automatycznie, zeby unikngé ewentualnych
obrazen pacjenta.

Wskazéwka Jesli przy wigczonym urzadzeniu, przed 10 minut nie bedzie rejestrowany
zapis EKG lub nie zostanie wcisniety zaden przycisk, urzgdzenie wytaczy sie
automatycznie. Ok. 30 sekund przed wytgczeniem bedzie to zasygnalizowane
poprzez przerywany ton ostrzegawczy. Proces wylgczania moze by¢
zatrzymany dowolng obstugg urzgdzenia.

8.11 Utrzymywanie defibrylatora w gotowosci do pracy

» Po kazdym uzyciu HeartSave sprawdz, czy nie powstaty uszkodzenia.

» Urzadzenie HeartSave i wyposazenie dodatkowe czysé po kazdym uzyciu. W razie
zagrozenia infekcjg dezynfekuj HeartSave i wyposazenie dodatkowe, patrz rozdziat
9.1.

» Wymieniaj elektrody SavePads oraz sprawdzaj i w razie potrzeby wymieniaj baterie,
aby urzadzenie HeartSave byto jak najszybciej ponownie gotowe do uzycia.

» W przypadku ewentualnych zakitécen lub dziwnego zachowania urzadzenia zwréé
sie mozliwie szybko do najblizszego serwisu.
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9  Czyszczenie, konserwacja i wysytka

9.1 Czyszczenie
A OSTRZEZENIE

Ostrzezenie przed obrazeniami ciata uzytkownika

Niebezpieczenhstwo porazenia prgdem
» Czys$¢ urzadzenie tylko wtedy, gdy jest wytgczone

» Nie zanurzaj urzgdzenia w ptynach

» Do czyszczenia uzywaj miekkich sciereczek

Czysc¢ HeartSave i wszystkie czesci wyposazenia dodatkowego, jak np. uchwyt Scienny,
dostepnymi w handlu domowymi srodkami czystosci.

Uzywaj lekko wilgotnej, czystej szmatki. Uzywaj do dezynfekcji zwyktych srodkéw Scieralnych
(np. Gigasept FF, Bacillol lub Spitacid).

9.2 Konserwacja

UWAGA

Ostrzezenie przed szkodami materialnymi
W urzgdzeniu nie ma zadnych cze$ci, jakie mégtby modyfikowac uzytkownik
» Nie wykonuj napraw
» Nie dokonuj modyfikacji urzadzenia
» Nie rozktadaj urzgdzenia HeartSave na czesci
>

Stosuj wytgcznie oryginalne wyposazenie dodatkowe!

Niezaleznie od wykorzystania urzadzenia HeartSave zalecamy co najmniej raz na tydzien
kontrole wzrokowg HeartSave oraz czesci wyposazenia dodatkowego.

Upewnij sie co do niezawodnosci obudowy, kabla, SavePads i innego wyposazenia!l
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9.2.1 Lista czynnosci konserwacyjnych

» Sprawdz date wazno$ci
e elektrod SavePads
e baterii
» w razie potrzeby wymien te czescil

» Sprawdz czy,
e wskaznik stanu wskazuje ,,OK”!
e urzgdzenie jest kompletnie wyposazone!

W razie usterki zwrdc¢ sie do serwisu.

Wskazéwka Blizsze informacje o kontrolach bezpieczenstwa technicznego i pomiarowych
zgodnie z Rozporzgdzeniem o uzytkowaniu urzgdzeh medycznych znajdziesz
w zatgczniku.

9.3 Woysytka urzgdzenia HeartSave
A NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo pozaru w wyniku zwarcia

» Przed wysytkg zaklej styki izolacyjng tadma klejaca.

Do wysyiki uzywaj mozliwie oryginalnego kartonu.

Jesli nie ma juz oryginalnego kartonu, nalezy zabezpieczy¢ HeartSave odpowiednim
materiatem opakowaniowym przed uderzeniami i uszkodzeniami.

Przestrzegaj krajowych i miedzynarodowych przepiséw wysytania towarow w zakresie
transportu baterii litowych.

40/ 60 HeartSave AED 23752/ PL / A03 Instrukcja obstugi



a PRIMEDIC Utylizacja

Saves Life, Everywhere.

10 Utylizacja

A OSTROZNIE

Ostrzezenie przed obrazeniami ciata
Niebezpieczenstwo poparzen

» Urzadzenie i pojedyncze czesci nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi

przepisami

Rys. 16: Utylizacja

Zgodnie z zasadami firmy Metrax GmbH, zakupiony produkt zostat wykonany z wysokiej
jakosci materiatéw i komponentéw, ktére nadajg sie do recyklingu i powtérnego wykorzystania.

Oddaj urzadzenie po zakonczeniu okresu uzytkowania do utylizacji przez publiczny-prawny
podmiot w gminie. Zgodna z przepisami utylizacja produktu stuzy ochronie srodowiska.

Poprzez rejestracje Metrax GmbH we wiasciwych urzedach gwarantujemy, ze utylizacja i
uzytkowanie produkowanych przez nas urzgdzen elektrycznych przebiega zgodnie z
wytycznymi UE o utylizacji urzgdzen elektrycznych i elektronicznych (Wytyczna WEEE). .

W Niemczech zwrot i bezpieczne dla sSrodowiska usuwanie urzadzen elektrycznych i
elektronicznych jest regulowane ustawg

(Ustawa o urzgdzeniach elektrycznych i elektronicznych — ElekiroG), rejestracja w EAR pod
numerem: 73450404 .

Dla klientéw na obszarze Unii Europejskiej

Prosimy o kontakt z handlowcem lub dostawca, jesli chcg Panstwo utylizowaé urzgdzenia
elektryczne lub elektroniczne. Majg dla Panstwa wiele uzytecznych informaciji.

Informacje o utylizacji w krajach poza Unig Europejskg

Ten symbol obowigzuje jedynie w Unii Europejskiej.
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11 Dane techniczne

Defibrylacja
Rodzaje trybow:
Opor pacjenta:
Forma impulsu:

Zasilanie wyjsciowe w
trybie dorostych:

Zasilanie wyj$ciowe w
trybie dzieciecym:

Doktadnos$é:

Dtugos$¢ impulsdw:

EKG
Odprowadzenie:

Czestotliwos¢ uderzenh
serca:
Wejscie:

Opo6r na wejsciu:
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asynchroniczny, zewnetrzny
23 - 200 oméw
dwufazowy, regulowany prgdem (CCD)

Impedancja pacjenta 1. Poziom | 2. Poziom 3. Poziom
25 omow 165 J 254 J 310J
50 omow 298 J 348 J 360 J
75 omow 336 J 346 J 346 J
100 omoéw 3204 3204 3204
125 omoéw 296 J 296 J 296 J
150 oméw 274 J 274 J 274 J
175 omow 236 J 236 J 237 J
Impedancja 1. Poziom | 2. Poziom 3. Poziom
pacjenta

25 omow 37J 53J 70J

50 oméw 48 J 68 J 87J

75 omdw 48 J 66 J 84 J

100 omoéw 45J 62 J 79J

125 omoéw 41J 57J 73J

150 omoéw 384 53J 68 J

175 omoéw 354 49J 63 J

wszystkie dane podlegajg tolerancji +/- 15%

faza dodatnia 11,25 ms, faza ujemna 3,75 ms

Einthoven Il

30-300 uderzeh/min. (doktadnos¢ +/- uderzen/min., 1%)
Klasa BF, do dwubiegunowego kabla pacjenta, odpornego na

defibrylacje
>5 MOhm @ 10 Hz

HeartSave AED 23752/ PL / AO3 Instrukcja obstugi
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CMRR:
Napiecie state na
wejsciu:

Szerokos$¢ pasma:

Pomiar oporu
Defibrylacja:

Czestotliwosé pomiaru:

Analiza
Rozpoznanie analizy:
Czas trwania analizy:

Czas trwania od
rozpoczecia analizy do
tadowania
wysokonapieciowego
(przy w pehi
natadowanej baterii / po
szesciu wstrzgsach/ po
15 wstrzgsach)

Czas trwania od
wigczenia do fadowania
wysokonapieciowego
(przy w pemni
natadowanej baterii / po
szesciu wstrzgsach/ po
15 wstrzgsach)

Zapisywanie danych
Typ pamieci:

Bezpieczenstwo

Klasyfikacja:

Oznaczenie:

Instrukcja obstugi

Dane techniczne

>85dB
+0,5V

0,5 — 40 Hz (- 3 dB) SR = 101 prébek/s

23 ... 200 omow (doktadnosc +/- 20%)
30 kHz

migotanie komor (VF)
ok. 7 s do rozpoznania migotania komér

27s/27s/27s

40s/40s/40s

CompactFlashCard 2 GB

wyrob medyczny klasy llb, urzgdzenie z zasilaniem
wewnetrznym, typ BF, odporny na defibrylacje

(€=

Urzadzenie jest wyrobem medycznym klasy |, odpowiadajgcym
dyrektywie WE 93 /42 | EWG
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Dane techniczne

Inne

Warunki uzytkowania:

Warunki
przechowywania:

Wymiary:
Waga:

Zastosowane normy

Zastrzega sie mozliwosé

zmian

44 /60
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0...55°C, 30 ... 95 % rel. wilg. wzglednej, ale bez kondensaciji,
700 hPa ... 1060 hPa w trybie pracy ciggtej

-20...70°C, 20 ... 95% wilg. wzglednej, ale bez kondensacji,

500 hPa ... 1060 hPa
28 x 25 x 9 cm (szer. x wys. x gt.)

ok. 2,0 kg (bez modutu zasilania)
ok. 2,5 kg (z modutem zasilania)

Normy (dla dopuszczenia w UE zastosowano odpowiednie

zharmonizowane normy europejskie):

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

IEC 60601-1-4:1996
IEC 60601-1-2:2001
IEC 60601-2-4:2002
EN1789:2003

IEC 60601-1-6:2004

HeartSave AED 23752 / PL / AO3
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12 Wykresy funkcji prgdu do czasu

Ponizej przedstawiono wykresy krzywych impulséw defibrylacyjnych w zaleznosci od
opornosci robocze;j.

12.1 Tryb dorostych

Pierwszy wstrzgs Drugi wstrzas Trzeci wstrzas
35 35 35
30 30 30
20 20 20
; 10 10 10
~g 0 0 0 -
<
l.g -10 -10 -10 ;
N -20— =20+ - 1 -20 Ed
o
30 -30 -30
10 5 10 15 16 10 5 10 15 16 10 5 10 1516
Czas [ms] Czas [ms] Czas [ms]
35 35 35

50 oméw
Prad [A]

20 -20 20
30— 30 - . -30 -
10 5 10 15 16 10 5 10 15 16 10 5 10 15 16
Czas [ms] Czas [ms] Czas [ms]
35 35 35
30 30 30
20 20 20
3
e} 10 10 10
g 0 0 0 s.
[Te) i °©
N 10 10 10 g
-20 -20 -20 &
30 -30 30
10 5 10 15 16 10 5 10 15 16 10 5 10 15 16
Czas [ms] Czas [ms] Czas [ms]
35 35 35
30 30 30

100 oméw
Prad [A]

1o 5 10

Czas [ms] Czas [ms] Czas [ms]

&
3
o

5 10 15 16

B

5 10 15 16
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Pierwszy wstrzas Drugi wstrzas Trzeci wstrzas
35 35 35
30 30 30
20 20 20
3
E 10 10 10 —_—
(<] 0 0 0 .<£.
ﬁ -10 -10 -10 %
= =20+ =20+ 20 o
o 5 10 1516 e 5 10 1516 0o 5 10 1516
Czas [ms] Czas [ms] Czas [ms]
» » o
20 20 20
\g 10 10 10
E 0 0 0 —
o <
o -10 -10 -10 bo]
e -20+ -20+ -20 g
o
230 -30 -30
10 5 10 15 16 10 5 10 1516 10 5 10 1516
Czas [ms] Czas [ms] Czas [ms]
35 35 35
30 30 30
; 20 20 20
~g 10 10 10 —_—
S J\\J J\\J J\\J =
2 -10 -10 -10 %
v -20 -20 20 o
30 30 30
10 5 10 15 16 10 5 10 1516 10 5 10 15 16
Czas [ms] Czas [ms] Czas [ms]
» » »
; 20 20 20
~g 10 10 10 —_—
o J\Lj J\Lj J\‘\J =
8 -10 -10 -10 %
- S
=20+ =20+ 20 o
=30 -30 -30
10 5 10 1516 10 5 10 15 16 10 5 10 15 16
Czas [ms] Czas [ms] Czas [ms]
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Wykresy funkcji pradu do czasu

12.2Tryb dzieciecy
Pierwszy wstrzas Drugi wstrzas Trzeci wstrzas
Y=2A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div
2
He)
£
o
0
N
Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div
2
N}
£
o
o
0
Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div
3
£
o
[Te]
N~
Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div
3
£
o
o
=
A w
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Pierwszy wstrzgs Drugi wstrzas Trzeci wstrzas
Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div Y=5A/Div; X=2ms/Div
3
e}
£
o
7o)
I
-~
Y=2A/Div; X=2ms/Div Y=2A/Div; X=2ms/Div Y=2A/Div; X=2ms/Div
3
e}
£
o
o
7]
-~
Y=2A/Div; X=2ms/Div Y=2A/Div; X=2ms/Div Y=2A/Div; X=2ms/Div
8
£
o
To)
N~
~
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13 System rozpoznawania rytmu

System rozpoznawania rytmu HeartSave analizuje EKG pacjenta i wspomaga uzytkownika,
kiedy urzgdzenie wykryje rytm wymagajacy lub nie wymagajacy wstrzgsu.

System rozpoznawania rytmu obejmuje:

e Stwierdzenie kontaktu elektrod
e Automatyczng analize EKG
e Sterowanie terapig defibrylacyjno-wstrzgsowg

Op¢r transtorakalny pacjenta mierzony jest poprzez elektrody defibrylacyjne. Gdy poziom
oporu znajduje sie wyzej od maksymalnej wartosci granicznej, urzgdzenie stwierdza, czy to
elektrody nie majg wystarczajgcego kontaktu z pacjentem, czy nie sg wlasciwie podtgczone do
urzadzenia. Analiza EKG i wykonanie wstrzgsu defibrylacyjnego sg wowczas wstrzymane.
Kiedy kontakt elektrod nie jest wystarczajgcy urzadzenie informuje o tym poprzez wskazoéwke
gtosowg ,Sprawdz czy elektrody sg prawidtowo podtgczone”.

Automatyczna interpretacja EKG

System rozpoznawania rytmu jest tak ustawiony, ze po wykryciu u pacjenta rytmu
wymagajgcego wstrzgsu elektrycznego zaleca defibrylacje.

W przypadku wszystkich innych rytmdéw serca, wtgcznie z asystolig i normalnym rytmem
sinusoidalnym, system urzadzenia HeartSave nie zaleca defibrylaciji.

Sterowanie oddawaniem wstrzgsu defibrylacyjnego

System rozpoznawania rytmu zmusza urzadzenie do automatycznego natadowania energii po
stwierdzeniu u pacjenta rytmu wymagajgcego zastosowania defibrylacji. Wydawane sg
meldunki optyczne i akustyczne, aby pokazaé, ze urzadzenie zaleca oddanie wstrzgsu
defibrylacyjnego. Kiedy zalecany jest wstrzgs defibrylacyjny sam zdecydujesz, czy i kiedy ma
on by¢ wykonany.

Algorytm:
e Badanie rytmu EKG w sposéb ciggty przez 10 sekund, z czego 7 sekund stuzy do
pierwszej diagnozy lub wyswietlenia komunikatu ,Wstrzgs zalecany”.
e Pomiar symetrii oraz warto$ci energii sygnatu
e Filtrowanie i pomiar artefaktéw oraz zaktécen
e Rozpoznawanie rozrusznikéw
e Pomiar wartosci QRS
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13.1 Tryb dla dorostych
Do atestacji wywotanego banku danych: AHA i MIT

Wynik ($rednia wazona, rytmy oznaczone jako VF w banku danych oceniane sg jako
wymagajgce defibrylacji):

o Wrazliwosé 99,30%
e Specyfikacja 99,88%
e Falszywa wartos¢ dodatnia 0,04 %

o Wiasciwa warto$¢ przewidywana 97,93 %

Uzywane banki danych majg dtugos¢ catkowitg 10,004 minuty. Kalkulacje stworzono
odpowiednio do IEC60601-2-4:2010.

Jako rytmy serca wymagajace defibrylacji zostaty uznane przy obliczaniu parametréw te
fragmenty w rekordach EKG wyzej wspomnianych baz danych, ktére oznaczone sg kodem
PhysioBank dla migotania lub trzepotania przedsionkow ("[" Poczatek, "]" Koniec; patrz
réwniez www.physionet.org).

Fragmenty te posiadajg rowniez czestoskurcze komorowe, ktére jednak nie sg zapisywane
oddzielnie i dlatego nie mozna ich wydzieli¢ statystycznie.

W ten sposéb system rozpoznawania rytmu na podstawie tych danych spetnia wymogi normy
IEC 60601-2-4:2010 (wrazliwos¢ > 90%, specyfikacja > 95%).

13.2 Tryb dla dzieci

Bank danych uzyty do atestacji: pakiet danych rozwoju i atestacji Federalnego Instytutu
Fizyczno-Technicznego (PTB) w Berlinie. Dane te zostaty zebrane przez PTB w ramach
projektu badawczego MNPQ 07/09 Federalnego Ministerstwa Gospodarki i Technologii
Republiki Federalnej Niemiec.

Wyniki:
o Wrazliwosc 90,9%
e Specyfikacja 99,6%
o Fatszywa warto$¢ dodatnia 0,4 %
o Wiasciwa warto$¢ przewidywana 90,9 %

Baza danych PTB obejmuje fgcznie 529 pakietow danych, ktore sg podzielone podobnie jak
takie same czesci w pakiecie danych rozwoju i atestacji (265/264). Pakiet danych rozwoju
mozna udostepnia¢ producentom, natomiast pakiet danych atestacji pozostaje niejawny, aby
nie dopusci¢ do zbyt silnego dopasowywania systemu rozpoznawania rytmu do danych. Takie
postepowanie jest zgodne z zaleceniami normy IEC 60601-2-4:2010.

Rytmy serca niewymagajace defibrylacji wystepujg w 509 z 529 pakietow danych, a rytmy
serca wymagajgce defibrylacji znajdujg sie tylko w 20 pakietach danych, poniewaz wystepujg
one u dzieci bardzo rzadko. Rytmy serca niewymagajgce defibrylacji to oprécz zwyklych
rytméw sinusoidalnych réwniez blok odnogi peczka Hissa i tachykardia nadkomorowa.

W ten sposéb system rozpoznawania rytmu na podstawie tych danych spetnia wymogi normy
IEC 60601-2-4:2010 (wrazliwos¢ > 90%, specyfikacja > 95%).
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System rozpoznawania rytmu

Wrazliwo$é

Liczba ,prawidiowych wymagajacych wstrzasu“ decyzji algorytmu
Catkowita liczba EKG, przy ktérych oddanie wstrzasu byto zalecane klinicznie

Specyfikacja

Liczba ,nieprawidlowych wymagajacych wstrzasu“ decyzji algorytmu
Catkowita liczba EKG, przy ktérych oddanie wstrzasu nie byto zalecane klinicznie

Falszywa warto$¢ dodatnia

Liczba ,nieprawidtowych wymagajacych wstrzasu“ decyzji algorytmu
Catkowita liczba EKG, przy ktérych oddanie wstrzasu nie byto zalecane klinicznie

Wiasciwa warto$¢ przewidywana

Liczba ,prawidlowych wymagajacych wstrzgsu“ decyzji algorytmu
Catkowita liczba EKG, przy ktérych oddanie wstrzasu byto zalecane klinicznie
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14 Wytyczne i certyfikaty producenta - emisja
elektromagnetyczna
do urzadzenia PRIMEDIC HeartSave AED (zwanego dalej PRIMEDIC HeartSave)

Urzadzenie PRIMEDIC HeartSave nalezy uzywaé w srodowisku opisanym ponizej. Klient
lub uzytkownik urzadzenia PRIMEDIC HeartSave powinien zadba¢ o to, aby urzadzenie
pracowato w zalecanym srodowisku i otoczeniu.

Pomiary emisji zaktocen Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne -
charakterystyka

Emisja HF wg CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie PRIMEDIC HeartSave stosuje
energie HF wytgcznie do funkciji
wewnetrznych. Dlatego emisja HF jest bardzo
niewielka i jest mato prawdopodobne, ze
bedzie ona zakiocata sgsiednie urzadzenia
elektroniczne.

Emisja HF wg CISPR 11 Grupa 2 PRIMEDIC HeartSave musi emitowac energie
elektromagnetyczng, aby zapewni¢ swoje
dziatanie, do ktérego jest przeznaczony. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce sie w poblizu
urzadzenia elektromagnetyczne.

Emisja HF wg CISPR 11 Klasa B

Emisja Yvyzszych drga.n nie d?t' PRIMEDIC HeartSave jest dostosowany do

harmonicznych zgodnie z | baterii / . . . . .

IEC 61000-3-2 PRIMEDIC uz.ytku w kazdyrrII srodowisku, ta.kze
mieszkalnym, ktére podtgczone jest do

AkuPak . o . S
publicznej sieci energetycznej zasilajgcej

Emisja odchylen nie dot. réwniez budynki stuzgce do celéw

napiecia/Flicker zgodnie z | baterii / mieszkalnych.

IEC 61000-3-3 PRIMEDIC

AkuPak
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Wytyczne i certyfikaty producenta - emisja

elektromagnetyczna

Urzadzenie PRIMEDIC HeartSave nalezy uzywaé w srodowisku opisanym ponizej. Klient
lub uzytkownik urzadzenia PRIMEDIC HeartSave powinien zadbac o to, aby urzgdzenie
pracowato w zalecanym srodowisku i otoczeniu.

Test odpornosci | Poziom testowy Prég Srodowisko elektromagnetyczne
na zaktécenia IEC 60601 zgodnosci - charakterystyka
Wyladowania 6 kV 6 kV Podtogi powinny by¢ wykonane z
elektrycznosci wytadowania drewna lub betonu badz pokryte
statycznej stykowe ptytkami ceramicznymi. Jesli
: +6 kV : .
(ESD) zgodnie z | + g kv A podtoga pokryta jest materiatem
= powietrze
IEC 61000-4-2 wytadowania przez syntetycznym, to wzgledna
przerwe wilgotno$¢ powietrza musi
powietrzna wynosi¢ co najmniej 30%.
Wielkosci +2kVdla nie dot. baterii | Jakos¢ napiecia zasilajgcego
nietrwatych przewodow / PRIMEDIC powinna odpowiadac typowemu
zaktocen sieciowych AkuPak otoczeniu szpitala.
elektrycznych +1kVda
zgodnie z IEC przewodow wejscia
61000-4-5 i wyjscia
Napiecia + 1 kV napiecie nie dot. baterii | Jako$¢ napiecia zasilajgcego
udarowe przeciwzwrotne / PRIMEDIC powinna odpowiadac typowemu
(Surggs) + 2 kV napiecie AkuPak otoczeniu szpitala.
zgodnie z IEC réwnolegte
61000-4-5
Przepiecia <5% Ut (> 95% nie dot. baterii | Jako$¢ napiecia zasilajgcego
taczeniowe, przepigcie Ut) dla / PRIMEDIC powinna odpowiadac typowemu
krétkookresowe | V% okresu AkuPak otoczeniu szpitala. Jesli
przerwy i 40% Ut (60% uzytkownik PRIMEDIC
wahania przepiecie Ut ) dla HeartSave chce zapewnic ciggte
napiecia 5 okresow funkcjonowanie urzadzenia,
zgodnie z IEC o o zaleca sie podfgczenie
61000-4-11 70% l.Jt (.30 o urzgdzenia PRIMEDIC
przepigcie Ut ) dla .
. HeartSave do nieprzerwanego
25 okresow . o ,
zrodta zasilania lub baterii.
< 5% Ut (>95%
przepigcie Ut ) dla
5s
Pole 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne przy
magnetyczne czestotliwosci sieci powinny
przy odpowiada¢ typowym wartosciom

czestotliwosci
zasilania (50/60
Hz) zgodnie z
IEC 61000-4-8

wystepujagcym w otoczeniu
szpitala.

Uwaga: Ut to napiecie przemienne sieci przed zastosowaniem poziomu testowego.

Instrukcja obstugi
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Urzadzenie PRIMEDIC HeartSave nalezy uzywaé w srodowisku opisanym ponizej. Klient
lub uzytkownik urzadzenia PRIMEDIC HeartSave powinien zadba¢ o to, aby pracowato ono
w zalecanym srodowisku i otoczeniu.

Sprawdzenie Poziom Prég Srodowisko elektromagnetyczne -
odpornosci na testowy zgodnosci charakterystyka
zaklécenia IEC

60601
Wprowadzone 3 Veff nie dot. Przenosne urzadzenia radiowe powinny
wielkosci zaktocen 150 kHz | baterii by¢ uzywane w niewielkim odstepie od
HF zgodnie z IEC do 80 PRIMEDIC HeartSave witgcznie z
61000-4-6 MHz przewodami oraz w zalecanych

poza . bezpiecznych odstepach, ktére obliczane

pasmami | "C dot. sq dla czestotliwosci roboczej

ISM a nadajnikow.

3 Veff Zalecany bezpieczny odstep:

150 kHz a2 p

do 80 LV1]

MHz AN

poza V2]

pasmami d :_B_ﬁ

ISM a LEL] dia 80 do 800 MHz
Wypromieniowane 10 V/im 10 V/m dla d= 2 JP
wielkosci zaktécen | gg MHz | baterii LELl" " dla 800 MHz do 2,5 GHz
HF zgodnie z IEC do 2 GHz

Przy P jako maksymalnej mocy

61000-4-3 znamionowej nadajnika w watach (W)

zgodnie z danymi producenta i d jako
bezpiecznym odstepie w metrach (m). b

Natezenie pola stacjonarnych
nadajnikéw radiowych powinno by¢
nizsze od poziomu zgodno$ci przy
wszystkich czestotliwosciach na
postawie badah miejscowych.

W otoczeniu urzadzen,

ktére majg ponizsze

oznaczenie, mozliwe sg
zakidcenia.

@)

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy przedziat czestotliwosci.

Uwaga 2: Powyzsze charakterystyki mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich
wypadkach. Rozprzestrzenianie sie sit magnetycznych podlega absorpciji i odbiciu przez
budynki, przedmioty i ludzi.
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a Pasma czestotliwosci ISM (do zastosowania w przemysle, nauce i medycynie) pomiedzy
150 kHz a 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz
do 27,283 MHz i 40,66MHz do 40,70 MHz.

b Poziom zgodnoéci w pasmach ISM pomiedzy 150 kHz i 80 MHz oraz przedziale
czestotliwosci od 80 MHz do 2,5 GHz sg wyznaczone w celu ograniczenia
prawdopodobienstwa, ze mobilne urzgdzenia komunikacyjne wywotajg zaktécenia, kiedy
znajdg sie niezamierzenie w okolicy pacjenta. Z tego powodu zastosowano dodatkowy
czynnik 10/3 przy obliczaniu zalecanych bezpiecznych odstepow w tych przedziatach
czestotliwosci.

¢ Natezenie pol nadajnikow stacjonarnych, jak np. stacje bazowe telefonéw radiowych na
czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz i mobilnych urzadzen radiowych, amatorskie radia,
radio AM i FM oraz sygnaly telewizyjne, teoretycznie nie moze by¢ doktadnie okreslone.
Aby okresli¢ otoczenie elektromagnetyczne pod wzgledem nadajnikéw stacjonarnych,
nalezy wykona¢ badania umiejscowienia urzgdzenia. Jesli zmierzone natezenie pola w
miejscu, w ktorym korzysta sie z PRIMEDIC HeartSave, przekracza powyzszy poziom
zgodnosci, nalezy obserwowac urzadzenie PRIMEDIC HeartSave, aby stwierdzi¢ dziatanie
zgodne z przeznaczeniem. Jesli zostanie zaobserwowane dziwne zachowanie urzgdzenia,
moga by¢ wymagane s$rodki, jak np. zmiana regulacji lub miejsca ustawienia urzadzenia
PRIMEDIC HeartSave.
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Zalecane bezpieczne odstepy miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami
telekomunikacyjnymi HF a urzadzeniami z serii PRIMEDIC HeartSave

Urzadzenie PRIMEDIC HeartSave przeznaczone jest do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym kontroluje sie zakiécenia HF. Klient lub uzytkownik
urzadzenia PRIMEDIC HeartSave moze poméc w ograniczeniu zakiécen
elektromagnetycznych utrzymujgc minimalny odstep pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi
urzgdzeniami telekomunikacyjnymi HF (nadajnikami) a PRIMEDIC HeartSave — zaleznie od
mocy wyjsciowej urzadzenia telekomunikacyjnego.

Bezpieczny odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
m
Moc znamionowa nadajnika | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,5 GHz
" : mﬁ d mﬁ
El El
0,01 0,12 0,23
0,1 0,32 0,73
1 1,2 2,3
10 3,8 7,3
100 12 23

Dla nadajnikow, ktérych moc znamionowa nie zostata podana w powyzszej tabeli, mozna
obliczy¢ odstep stosujgc poréwnanie do danej kolumny, gdzie P to maksymalna moc
znamionowa danego nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy przedziat czestotliwosci.

UWAGA 2 Pasma czestotliwosci ISM (do zastosowania w przemysle, nauce i medycynie)
pomiedzy 150 kHz a 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz;
26,957 MHz do 27,283 MHz i 40,66MHz do 40,70 MHz.

UWAGA 3 Poziom zgodnosci w pasmach czestotliwosci ISM pomiedzy 150 kHz i 80 MHz
oraz 2,5 GHz jest wyznaczony w celu ograniczenia prawdopodobienstwa, ze
mobilne/przenosne urzgdzenia komunikacyjne wywotajg zaktdcenia, kiedy znajdg sie
niezamierzenie w okolicy pacjenta. Z tego powodu zastosowano dodatkowy czynnik 10/3
przy obliczaniu zalecanych bezpiecznych odstepdw w tych przedziatach czestotliwosci.

UWAGA 4 Powyzsze charakterystyki nie majg zastosowania we wszystkich wypadkach.
Rozprzestrzenianie sie sit magnetycznych podlega absorpcji i odbiciu przez budynki,
przedmioty i ludzi.
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a PRIMEDIC Zatacznik

Saves Life, Everywhere.

15 Zatgcznik
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Od 40 lat firma Metrax GmbH stuzy
technologii medycznej i produkuje
profesjonalne oraz automatyczne
defibrylatory zewnetrzne dla
profesjonalistéw oraz oséb bez zadnego
doswiadczenia w bezkompromisowo
wysokiej jakosci. Rozwinieta i bezpieczna
technologia, tatwa obstuga, wysoka jakos¢
oraz catkowita niezawodnos¢ w skrajnych
warunkach. To sg niepowtarzalne cechy
charakterystyczne defibrylatoréw
PRIMEDIC.

Twdj dystrybutor

Hersteller / Firmensitz:

METRAX GmbH
Rheinwaldstr. 22
D-78628 Rottweil
Germany

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

Reprasentanz:

METRAX GmbH
Representative office
Ul. Vavilowa 5, corpus 3
Office 406-3

119334 Moscow

Russia

Tel.: +7 495 722 1705
www.primedic.com.ru
info@metrax.ru
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