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Przed uzyciem urzadzenia

Dziekujemy za zakup automatycznego defibrylatora zewnetrznego serii P.
Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszej instrukc;ji.
Instrukcje nalezy przechowywac z urzgdzeniem, aby zapewni¢ do niej dostep.
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Prawa autorskie i oSwiadczenie

Niniejsza instrukcja dotyczy automatycznego defibrylatora zewnetrznego serii P.

Prawa autorskie do niniejszej instrukcji nalezg do spotki ViVest Medical Technology Co., Ltd.
(zwanej dalej ,VIVEST"). Powielanie niniejszej instrukcji lub jakiejkolwiek jej czesci w jakiejkolwiek
formie bez zgody spétki przez przedsigbiorstwa oraz osoby fizyczne jest zabronione.

Spotka nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia spowodowane

nieprzestrzeganiem zalecen, srodkéw ostroznosci oraz instrukcji znajdujgcych sie w niniejszym
dokumencie.

Prawa autorskie do oprogramowania bedgcego czescig produktu stanowig wilasnosc¢ spotki
VIVEST. Oprogramowanie to jest chronione na catym sSwiecie na mocy praw autorskich oraz
postanowien uméw miedzynarodowych. Bez zgody spétki VIVEST kopiowanie, dekompilowanie,
odtwarzanie kodu zrodtowego oraz dezasemblacja oprogramowania do postaci zrozumiatej dla
ludzi przez jakiekolwiek przedsiebiorstwa oraz osoby fizyczne jest zabronione. Spétka VIVEST
zastrzega sobie prawo wiasnosci oprogramowania.

Aby uzyskac¢ informacje dotyczgce ktéregokolwiek z naszych produktéw, prosimy o kontakt ze
spotkg VIVEST.

Konwencje
W niniejszej instrukcji zastosowano nastepujgce konwencje:

W tekscie nazwy i etykiety fizycznych przyciskéw i klawiszy programowych sg wyréznione
pogrubiong czcionkg

(na przyktad ,Nacisnij przycisk Shock”).

W tresci instrukcji kursywa oznaczono komunikaty dzwiekowe (na przyktad ,Don’t touch patient,
Analyzing” (,Nie dotykaj pacjenta, analizuje”)).
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1 Wprowadzenie

1.1 Wskazania
Automatyczny defibrylator zewnetrzny serii P nalezy stosowac¢ wylgcznie w przypadkach, gdy u
pacjenta wystepujg jednoczesnie nastepujgce objawy:

» Utrata przytomnosci
» Brak oddechu lub problemy z oddychaniem
»  Brak reakgciji

1.2 Przeciwwskazania

Nie nalezy uzywa¢ automatycznego defibrylatora zewnetrznego serii P, jesli pacjent:

> jest przytomny;
» oddycha;
» ma wyczuwalny puls lub inne oznaki krgzenia.

1.3 Przeznaczenie

1.3.1 Przeznaczenie urzadzenia

Automatyczny defibrylator zewnetrzny (AED) jest przeznaczony do stosowania u pacjentow z
podejrzeniem nagtego zatrzymania krgzenia (NZK), ktérzy sg nieprzytomni, nie wykazujg reakcji
na bodzce zewnetrzne i nie oddychajg lub majg problemy z oddychaniem.

1.3.2 Dobér urzadzenia

Defibrylator P1 moze by¢ stosowany u pacjentéw dorostych; z kolei defibrylator P3 moze by¢
stosowany u pacjentow dorostych oraz dzieci. W przypadku pacjentéw ponizej 8 roku zycia lub o
masie ciata nieprzekraczajgcej 25 kilograméw nalezy uzywaé urzgdzenia w trybie dzieciecym. W
pozostatych przypadkach nalezy uzy¢ trybu dla osob dorostych. W przypadku braku informacji na
temat masy ciata lub wieku pacjenta nie nalezy op6znia¢ leczenia — w takiej sytuacji nalezy uzyc¢
trybu dla dorostych.

1.3.3 Uzytkownicy koncowi

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez ratownikow, ktérzy zostali przeszkoleni w zakresie
podstawowych zabiegdéw resuscytacyjnych (BLS), zaawansowanych zabiegéw resuscytacyjnych
(ALS) lub innego autoryzowanego przez lekarza programu ratownictwa medycznego. Moze takze
by¢ stosowane pod kierunkiem dyspozytora ratownictwa medycznego.

Uwaga: Zgodno$¢ z lokalnymi przepisami. Przepisy dotyczgce korzystania z defibrylatoréw réznig
sie w zaleznosci od panstwa i regionu. Obowigzkiem uzytkownika jest przestrzeganie
obowigzujgcych przepiséw prawa i regulacji.

1.3.4 Srodowisko uzytkowania

Urzagdzenie moze by¢ uzywane w miejscach publicznych i w warunkach domowej opieki zdrowotne;.

1.4 Wymagania dotyczace personelu serwisowego



Personel serwisowy musi by¢ autoryzowany przez producenta, przeszkolony i odpowiednio
wykwalifikowany, a takze musi posiada¢ kompleksowg wiedze i zrozumienie tresci niniejszej
instrukcji.

1.5 Cechy produktu

Automatyczny defibrylator zewnetrzny serii P wystepuje w dwoch wariantach, P1 oraz P3
(nazywane dalej ,urzadzeniami”’). Oba warianty charakteryzujg podobne funkcje, z wyjgtkiem
réznic wskazanych ponizej:

Model P1 P3
Przycisk funkcyjny v /
Przycisk trybu dziecigcego / v

Wariant P1 obstuguje cztery tryby pracy: tryb gotowosci, tryb ratunkowy, tryb ciggtej identyfikaciji
VFNT oraz tryb konserwacji.

Wariant P3 obstuguje trzy tryby pracy: tryb gotowosci, tryb ratunkowy i tryb konserwaciji.

Gtéwne funkcje i wtasciwosci urzgdzenia zostaty przedstawione ponize;:

Model
Funkcja P1 P3

Wskazowki glosowe i Swietlne

Analiza rytmu serca

Defibrylacja

System autotestu

Funkcja trybu ciggtej identyfikacji
VENT

Tryb dzieciecy (dla pacjentow
ponizej 6smego roku zycia lub o
masie ciata ponizej 25 kg)
Nagrywanie 4

AN NI NI A NE AN

AN

<\

Transmisja danych 4 4

1.6 Ograniczenia produktu

Ze wzgledu na to, Ze urzgdzenie jest uzywane z ograniczong czestotliwoscia, dotyczg go pewne
ograniczenia opisane ponizej:
* W celu zapewnienia gotowosci urzgdzenia do pracy konieczne jest przeprowadzanie

rutynowych konserwaciji. Szczegotowe informacje znajdujg sie w rozdziale 5 niniejsze;j
instrukcji.

* Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania u pacjentoéw z wszczepionym i
aktywowanym wszczepialnym kardiowerterem-defibrylatorem (ICD) serca.

* Urzgdzenie nie powinno by¢ uzywane w miejscach, w ktorych przeprowadzany jest
rezonans magnetyczny.
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Srodki ostroznosci

2.1 Klasyfikacja komunikatow ostrzegawczych

Komunikaty ostrzegawcze sg podzielone na trzy kategorie opisane ponizej:

Niebezpieczenstwo

A

Ostrzezenia informujgce o warunkach lub dziataniach, ktére moga
spowodowac obrazenia ciata lub zgon.

A Potencjalne zagrozenia, w tym spowodowane niebezpiecznymi
dziataniami, ktore mogg skutkowaC obrazeniami ciata lub
Ostrzezenie uszkodzeniem mienia.
Uwaaa Podkresla instrukcje lub wskazowki zapewniajgce bezpieczenstwo
9 obstugi urzadzenia.

2.2 Komunikaty ostrzegawcze

A

Niebezpieczenstwo

1)

2)

Urzadzenie generuje impulsy prgdu o wysokim napieciu podczas defibrylacji i moze
spowodowac¢ powazne obrazenia ciata (w tym uszkodzenie miesnia sercowego), a nawet
zgon. Defibrylacja powinna by¢ wykonywana przez przeszkolone osoby.

Wymiana podzespotow urzgdzenia moze by¢ przeprowadzana wytgcznie przez jego
producenta. Osoby postronne nie powinny otwiera¢ pokrywy w celu naprawy urzgdzenia
lub wymiany podzespotow. W przeciwnym razie moze wystgpi¢ ryzyko porazenia prgdem.
Zabronione jest demontowanie oraz modyfikowanie urzgdzenia. Moze to spowodowaé
obrazenia ciata, a nawet zgon.

Podczas defibrylacji nalezy odtgczy¢ wszelki inny sprzet medyczny, ktory nie jest odporny
na defibrylacje.

Podczas defibrylacji nalezy pozostawac w bezpiecznej odlegtosci od pacjenta i usunaé
wszystkie metalowe elementy znajdujgce sie na ciele pacjenta. Niezastosowanie sie do
tego zalecenia moze spowodowac porazenie prgdem.

Jesli energia defibrylacji nie zostanie uwolniona we wtasciwy sposéb, moze dojs¢ do
porazenia pradem lub obrazenh ciata.

Nie nalezy uzywac¢ urzgdzenia w srodowisku, w ktérym wystepujg tatwopalne gazy lub
stezony tlen, aby unikng¢ ryzyka pozaru lub wybuchu.

Nie nalezy tadowac baterii jednorazowej. tadowanie baterii jednorazowej moze
spowodowac pozar lub wybuch.

Nie nalezy wystawia¢ baterii na dziatanie otwartego ptomienia. Moze to spowodowac
pozar lub wybuch. Zapton, wybuch lub wyciek baterii moze spowodowaé obrazenia ciata.

10) Nie nalezy przeprowadza¢ prac konserwacyjnych dotyczacych urzadzenia podczas jego

uzytkowania.




A

Niebezpieczenstwo

11)

12)

13)

14)

15)

Nie nalezy wyjmowac baterii, gdy urzgdzenie zostanie przetgczone w tryb ratunkowy lub
gdy znajduje sie w miejscach publicznych.

Nieprawidtowa obstuga urzgdzenia moze spowodowaé nagrzanie sie baterii, pozar lub
wybuch. Przed uzyciem akumulatoréw nalezy zapoznac sie ze stosownymi ostrzezeniami.

W przypadku stwierdzenia wycieku elektrolitu lub nieprzyjemnego zapachu baterii, nalezy
natychmiast oddali¢ sie od niej. Jesli elektrolit wycieknie na skére lub ubranie, nalezy
natychmiast przemyc¢ je wodg. Jesli elektrolit wycieknie i dostanie sie do oczu, nalezy unikac
ich pocierania, niezwtocznie przemy¢ je czystg woda i skontaktowac sie z lekarzem.

Aby zapewni¢ oczekiwang zywotnos¢ akumulatora wielokrotnego tadowania, jesli
akumulator nie jest uzywany przez diuzszy czas, nalezy tadowa¢ go co najmniej raz na trzy
miesigce.

Po uptywie daty waznosci baterii lub w przypadku stwierdzenia, ze bateria wydziela
nieprzyjemny zapach, jest odbarwiona lub znieksztatcona, nalezy zaprzestac jej uzywania i
zutylizowac jg zgodnie z lokalnymi przepisami.

A

Ostrzezenie

Defibrylacje w przypadkach zagrozenia zycia moze wykonywac¢ wylgcznie profesjonalnie
przeszkolony personel zaznajomiony z zasadami obstugi urzgdzenia.

Urzadzenie nalezy odktada¢ z zachowaniem ostroznosci, aby unikng¢ uszkodzenia elektrod
lub urzadzenia, a takze zapobiec obrazeniom pacjenta lub operatora podczas uzytkowania.

Urzadzenie nalezy umiesci¢ i przymocowacC w pozycji uniemozliwiajgcej jego upadek lub
przypadkowe upuszczenie. Jesli urzadzenie spadnie lub zostanie upuszczone, nalezy
natychmiast sprawdzi¢, czy nie ulegto uszkodzeniu.

Nie nalezy uzywac przeterminowanych lub suchych elektrod, poniewaz moze to wptyngc na
ich przyleganie do skory oraz precyzje analizy rytmu serca, co moze skutkowac btedng
oceng stanu pacjenta.

Nie nalezy podtgczaé elektrod do innych elektrod lub metalowych przedmiotow majgcych
kontakt z ciatem pacjenta. Zaleca sie zachowanie odlegtosci co najmniej 5 centymetrow.
Przewodzagca powtoka zelowa elektrod moze przywiera¢é do innych przedmiotéw.
Defibrylacja przy zbyt matej ilosci zelu moze spowodowac oparzenie skory pod elektrodami.

Przed defibrylacjg nalezy w razie potrzeby zgoli¢ owtosienie z klatki piersiowej pacjenta.
Nadmierne owlosienie moze spowodowac oparzenia skory.

Nie nalezy przeciera¢ skory pacjenta alkoholem. Chusteczki nasgczone alkoholem
wysuszajg skore i mogg powodowac odparzenia.

Czutos¢ urzadzenia moze by¢ zmniejszona u pacjentéw z wszczepionym rozrusznikiem
serca. Rozrusznik serca moze réwniez uniemozliwi¢ wykrywanie wszystkich rytmdéw
wymagajacych defibrylacji przez defibrylator AED. Jesli wiadomo, ze pacjent ma
wszczepiony rozrusznik serca, nie nalezy umieszczac¢ elektrod w poblizu wszczepionego
urzgdzenia.

Nie nalezy uzywac urzgdzenia w przypadku zalania lub gdy na powierzchni widoczne sg
duze ilosci wody. Czesci urzgdzenia znajdujgce sie pod napieciem nie moga stykaé sie z
elementami przewodzgcymi prad (w tym z uziemieniem).




A

Ostrzezenie

10) Gdy elektrody urzgdzenia zostang umieszczone na ciele pacjenta, nie nalezy
przeprowadza¢ zadnych testéw urzadzenia, aby unikng¢ przypadkowego porazenia
pradem.

11) Nie nalezy uzywac alkoholu ani innych roztworéw do moczenia lub czyszczenia elektrod.
Moze to uszkodzi¢ elektrody i spowodowacé nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

12) Przenoszenie lub przewozenie pacjenta podczas analizy rytmu serca moze spowodowac
opodznienia lub btedy diagnostyczne.

13) Elektrody powinny by¢ umieszczone na ptaskiej, gtadkiej (nie pomarszczonej) powierzchni
skory. Nieprawidtowe umieszczenie elektrod moze wptyngé na analize rytmu serca i
spowodowac nieprawidtowg diagnoze.

14) Podczas korzystania z urzgdzenia nalezy zadba¢ o to, by ciato pacjenta (np. odstonieta
skora, gtowa oraz konczyny) znajdowato sie z dala od ptynéw przewodzacych prad (takich
jak zel, krew lub sdl fizjologiczna) i metalowych przedmiotéw (takich jak rama t6zka lub
nosze), aby zapobiec powstawaniu alternatywnych Sciezek przepltywu pradu
defibrylacyjnego.

15) Nie nalezy umieszcza¢ urzgdzenia w poblizu urzadzen emitujgcych silne sygnaty o
czestotliwosci radiowej (RF). Emisja fal radiowych moze spowodowaé zakiécenia analizy
rytmu serca.

16) Nie nalezy uzywacC elektrod, baterii i innych akcesoriow niezatwierdzonych przez
producenta. Uzycie elementow niezatwierdzonych przez producenta moze spowodowac
nieprawidiowe dziatanie urzadzenia. Nalezy uzywac¢ wytgcznie akcesoriow wskazanych
przez producenta w Zatgczniku 1.

17) Urzadzenie nie zadziata w przypadku, gdy bateria bedzie roztadowana lub odigczona. W
przypadku wykrycia niskiego poziomu natadowania baterii lub jej wyczerpania nalezy
niezwtocznie wymieni¢ baterie.

18) W przypadku uruchomienia urzgdzenia po przechowywaniu w wysokiej lub niskiej
temperaturze jego osiggi i zywotnos¢ mogg rézni¢ sie od oczekiwanych. Urzadzenie nie
powinno by¢ przechowywane ani uzywane w warunkach innych niz okreslone w niniejszej
instrukgciji.

19) Niewfasciwe uzytkowanie moze spowodowacl nieprawidtowg prace urzadzenia. Nalezy
przestrzegac zalecen zawartych w niniejszej instrukcji.

20) Konfiguracji urzadzenia do obstugi technologii Bluetooth powinien dokonaé przeszkolony
personel serwisowy. Korzystanie z technologii Bluetooth nie stanowi Zzadnego zagrozenia
dla urzgdzenia ani nie wptywa na jego uzytkowanie.

21) Jesli wskaznik stanu urzgdzenia nie sSwieci, nalezy wymieni¢ baterie, aby ponownie
uruchomic urzgdzenie. Taki stan moze by¢ spowodowany awarig baterii.

22) Nalezy pamietaé, aby nie dotyka¢ pacjenta podczas defibrylacji, poniewaz moze to
spowodowac porazenie pragdem.

23) Nalezy zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzgdzeniem producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, pod ktérego jurysdykcjg znajduje sie
uzytkownik.

24) Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktérych przeprowadzany jest rezonans
magnetyczny.

25) Urzadzenie nalezy przechowywaé poza zasiegiem dzieci i zwierzgt domowych, aby unikng¢
ryzyka zadtawienia lub potkniecia matych elementow, a takze uduszenia przez przewody
elektrod.

26) W przypadku dorostych pacjentow nie nalezy uciskac klatki piersiowej przez elektrody.




A

Ostrzezenie

27) W przypadku, gdy po zapoznaniu sie ze skrocong instrukcjg obstugi ratownicy nadal nie
wiedzg, jak korzystaé z defibrylatora AED, nalezy zadzwoni¢ pod numer alarmowy.

Uwaga

1) W przypadku uszkodzenia urzadzenia nalezy zgtosi¢ awarie do producenta w celu jej
naprawy.

2) Nalezy zwraca¢ uwage na wszystkie symbole ostrzegawcze umieszczone na urzgdzeniu i
akcesoriach.

3) Jesli urzagdzenie jest przechowywane, transportowane lub uzywane w warunkach innych
niz okreslone w niniejszej instrukgcji, rzeczywiste osiagi mogg rézni¢ sie od podanych.

4) Urzadzenie moze pracowa¢ w temperaturze 50°C, jednak producent zaleca jego
uzytkowanie w temperaturze ponizej 40°C, aby unikng¢ poparzen.

5) Zaleca sie zapewnienie co najmniej jednej dodatkowej baterii dla kazdego urzgdzenia
dostepnego w miejscu publicznym.

2.3 Umieszczanie urzgdzenia

Urzadzenie moze by¢ przymocowane w jednym miejscu lub przenoszone w zaleznosci od potrzeb:
W przypadku zamocowania na state urzgdzenie nalezy umiesci¢ w poblizu sprzetu ratunkowego
(takiego jak gasnice, apteczki pierwszej pomocy itp.) w odpowiedniej temperaturze i chroni¢ przed
wilgocig i kurzem. Aby zadbac¢ o prawidtowe umieszczenie urzadzenia:

1) Temperatura w miejscu, w ktéorym umieszczone jest urzgdzenie, powinna wynosi¢ od 0°C do

50°C (w przypadku trwatego montazu). Istotne wahania temperatury otoczenia mogg znacznie
skréci¢ zywotno$¢ baterii i wptyng¢ na stan elektrod.

2) Akumulator nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu o wilgotnosci wzglednej od 0% do 95%.

3) Akumulator nalezy przechowywac z dala od bezposredniego narazenia na swiatto stoneczne.
Diugotrwata ekspozycja na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych przyspieszy proces
starzenia sie urzadzenia.

4) Aby unikng¢ zablokowania gtosnika, urzadzenia nie nalezy umieszcza¢ w miejscu, w ktérym
moze by¢ narazone na kurz.

5) Nie nalezy umieszczac¢ urzadzenia w poblizu silnego pola magnetycznego.

Podczas przenoszenia urzadzenie powinno znajdowaé sie w torbie transportowej / etui
transportowym. Ponadto nalezy przestrzega¢ nastepujacych zaleceh:

1) Temperatura otoczenia powinna wynosi¢ od 0°C do 50°C, wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢
od 0% do 95%, temperatura lub wilgotno$¢ poza tym zakresem moze skréci¢ zywotnosé i wptyngé
negatywnie na osiggi defibrylatora AED.

2) Podczas przenoszenia urzgdzenia nie nalezy zbliza¢ sie do silnych pdl magnetycznych.



2.4 Skutki uboczne

Na podstawie danych klinicznych z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu przedmiotowego
urzgdzenia nie zaobserwowano zadnych skutkéw ubocznych.

Przeglad literatury dotyczgcej podobnych urzgadzen oraz rezultat przeprowadzonej na jego
podstawie oceny SOTA wskazuje, ze skutki uboczne stosowania urzadzenia mogg obejmowac:

oparzenia skory;

reakcje skorne;

wysypke na skoérze;

interakcje z rozrusznikiem serca.

3 Instalacja i przygotowanie

W niniejszym rozdziale przedstawiono gtdwnie elementy i wyglad urzadzenia, funkcje przyciskéw i
wskaznikdw na panelu sterowania oraz instalacje kluczowych komponentow.

3.1 Rozpakowywanie

Aby zapewni¢ integralnos¢ urzadzenia, nalezy ostroznie wyjaé wszystkie elementy z opakowania
i wykonac ponizsze czynno$ci w celu sprawdzenia urzgdzenia:

1) Sprawdzi¢, czy obudowa urzgdzenia jest nienaruszona.
2) Sprawdzi¢, czy elektrody sg podtgczone do urzadzenia.
3) Sprawdzi¢ plombe i date waznosci elektrod.
)

4) Sprawdzi¢ date waznosci baterii.

3.2 Panel sterowania

Panel sterowania urzadzenia P1 jest widoczny ponizej:
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Rycina 3-1 Panel sterowania urzadzenia P1



Opis ilustracji:

Nazwa
przedsiebiorstwa:

Opis

A: Przycisk zasilania

W trybie gotowosci nalezy wcisng¢ przycisk zasilania, aby przejs¢ do
trybu ratunkowego.

W trybie ratunkowym nalezy wcisng¢ i przytrzymac przycisk zasilania
przez co najmniej 2 sekundy, aby powrdci¢ do trybu gotowosci.

B: Wskaznik stanu
urzadzenia

Wskazuje aktualny stan urzadzenia:

» Zielona migajgca dioda wskazuje, ze urzadzenie znajduje sie w
trybie gotowosci i jest gotowe do uzycia.

» Czerwona pulsujgca dioda oznacza, ze urzadzenie nie przeszito
autotestu i wymaga konserwacji.

» Zielona dioda swiecaca $wiattem ciggtym oznacza, ze
urzgdzenie jest w uzyciu.

» Wytgczona dioda wskazuje, ze bateria nie jest zainstalowana lub
urzadzenie ulegto awarii.

C: Wskaznik elektrod

Wskazuje stan potgczenia elektrod:

» Wytgczona dioda wskazuje, ze elektrody sg potgczone z
urzadzeniem i pacjentem.

» Czerwona pulsujgca dioda oznacza, ze elektrody nie sg
potgczone z urzadzeniem lub pacjentem.

D: Wskaznik analizy
rytmu serca

Wskazuje stan analizy rytmu serca:

» Zielona pulsujgca dioda oznacza, ze urzgdzenie analizuje rytm
serca.

» Wytagczona dioda wskazuje, ze urzadzenie nie przeprowadza
analizy.

E: Przycisk defibrylaciji

Nalezy nacisng¢ przycisk defibrylacji, aby wywota¢ wstrzas
defibrylacyjny po zakohczeniu tadowania.

F: Wskaznik defibrylacji

Pomaranczowa pulsujgca dioda informuje operatora o koniecznosci
nacisniecia przycisku defibrylacji po zakonczeniu tadowania.

G: Wskaznik RKO

Wskazuje, ze urzgdzenie pracuje w trybie resuscytacji krgzeniowo-
oddechowe;.

H: Przycisk funkgji

1) Regulacja gto$nosci. Nalezy wcisnaé i przytrzymac przycisk
funkcji przez mniej niz 1 sekunde, aby ustawi¢ gtosnos$¢ maksymalng
lub minimalna.

2) Przetgczanie trybu. Nalezy wcisnagé i przytrzymaé przycisk funkcji
przez co najmniej 3 sekundy, aby przetgczy¢ urzadzenie na tryb
ratunkowy i tryb ciagtej identyfikacji VF/VT.

I: Wskaznik gtosnosci

Niebieska dioda wskazuje najnizsze ustawienie gtosnosci.

J: Wskaznik trybu
ciggtej identyfikaciji
VENT

Biata dioda wskazuje, ze urzgdzenie pracuje w trybie ciggtej
identyfikacji VF/VT.

K: Gtosnik

Emituje komunikaty gtosowe i sygnaty dzwiekowe, posiada funkcje
regulacji gtosnosci.




Nazwa
przedsiebiorstwa:

Opis

L: Bateria

Zapewnia zasilanie urzgdzenia.

M: Ztgcze elektrod

Elektrody sg podtgczane do urzgdzenia za posrednictwem ztgcza.

N: Pudetko na
elektrody

Miejsce do przechowywania elektrod.

O: Mikrofon

Moze stuzyé do nagrywania dzwieku podczas akcji ratunkowe;.

Panel sterowania urzadzenia P3 jest widoczny ponizej:
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Opis ilustracii:

Rycina 3-2 Panel sterowania urzadzenia P3

Nazwa
przedsiebiorstwa:

Opis

A: Przycisk zasilania

W trybie gotowosci nalezy wcisngc¢ przycisk zasilania, aby przejs¢ do
trybu ratunkowego.

W trybie ratunkowym nalezy wcisngc i przytrzymac przycisk zasilania
przez co najmniej 2 sekundy, aby powrdci¢ do trybu gotowosci.

B: Wskaznik stanu
urzgdzenia

Wskazuje aktualny stan urzadzenia:

» Zielona migajgca dioda wskazuje, ze urzgdzenie znajduje sie w
trybie gotowosci i jest gotowe do uzycia.

» Czerwona pulsujgca dioda oznacza, ze urzadzenie nie przeszto
autotestu i wymaga konserwacji.

> Zielona dioda swiecgca swiattem ciggtym oznacza, ze
urzgdzenie jest w uzyciu.

> Wylgczona dioda wskazuje, ze bateria nie jest zainstalowana lub
urzgdzenie ulegto awarii.




C: Wskaznik elektrod

Wskazuje stan potgczenia elektrod:

» Wytgczona dioda wskazuje, ze elektrody sg potgczone z
urzadzeniem i pacjentem.

» Czerwona pulsujgca dioda oznacza, ze elektrody nie sg
potgczone z urzadzeniem lub pacjentem.

D: Wskaznik analizy
rytmu serca

Wskazuje stan analizy rytmu serca:

» Zielona pulsujgca dioda oznacza, ze urzgdzenie analizuje rytm
serca.

» Wytgczona dioda wskazuje, ze urzadzenie nie przeprowadza
analizy.

E: Przycisk defibrylacji

Nalezy nacisngc¢ przycisk defibrylacji, aby wywotaé wstrzgs
defibrylacyjny po zakohczeniu tadowania.

F: Wskaznik defibrylacji

Pomaranczowa pulsujgca dioda informuje operatora o konieczno$ci
nacisniecia przycisku defibrylacji po zakonczeniu fadowania.

G: Wskaznik RKO

Wskazuje, ze urzgdzenie pracuje w trybie resuscytacji krgzeniowo-
oddechowe;.

H: Przycisk trybu

Aby przejs¢ do trybu dzieciecego, nalezy nacisngé ten przycisk.
Przytrzymanie tego przycisku przez 3 sekundy, a nastepnie
przytrzymanie go przez kolejne 3 sekundy spowoduje przetgczenie

dzieciecego urzgdzenia w tryb dzieciecy.
(Aby powrdci¢ do trybu dla dorostych, urzgdzenie nalezy wytgczyc i
uruchomic¢ ponownie.
o Niebieska pulsujgca dioda wskazuje, ze nalezy przytrzymac przycisk
I: Wskaznik trybu trybu dzieciecego, aby przejs¢ do trybu dzieciecego.
dzieciecego
Niebieskie swiatto ciggte wskazuje, ze tryb dzieciecy jest aktywny.
. -~ Emituje komunikaty gtosowe i sygnaty dzwiekowe, jest wyposazony
J: Glosnik . AN
w funkcje regulacji gtosnosci.
K: Bateria Zapewnia zasilanie urzgdzenia.

L: Ztgcze elektrod

Elektrody sg podigczane do urzgdzenia za posrednictwem ztgcza.

M: Pudetko na
elektrody

Miejsce do przechowywania elektrod.

N: Mikrofon

Moze stuzy¢ do nagrywania dzwieku podczas akcji ratunkowe;.
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3.3 Instalacja baterii

Urzagdzenie moze by¢ zasilane nastepujgcymi rodzajami baterii:
» Bateria jednorazowa (LiMno2)
»  Akumulator (litowo-jonowy)

Aby zainstalowac baterie w urzadzeniu:

1) Wsung¢ koncowke baterii do komory baterii.

2) Docisng¢ baterie do dna komory baterii.

3) Sprawdzi¢, czy klamra baterii jest umieszczona w gniezdzie.

Rycina 3-3 Instalowanie baterii

Po zainstalowaniu baterii urzgdzenie przeprowadzi autotest. Szczegétowe informacje znajdujg sie
w rozdziale 3.6 niniejszej instrukcji.

3.4 Usuwanie baterii

W przypadku pojawienia sie komunikatu o niskim stanie natadowania baterii (,Low Battery") nalezy
niezwiocznie wymienic¢ baterie.

Aby usungc¢ baterie z urzgdzenia:

1) Nalezy upewnic¢ sie, ze urzadzenie jest w trybie gotowosci. Jesli urzgdzenie pracuje w trybie
ratunkowym, nalezy wcisng¢ przycisk zasilania i przytrzymac¢ przez co najmniej 2 sekundy, aby
przejs¢ do trybu gotowosci.

2) Wcisng¢ klamre baterii.
3) Niezwtocznie usung¢ baterie z urzadzenia.

Rycina 3-4 Usuwanie baterii z urzadzenia
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3.5 Ladowanie

Akumulator jest wyposazony w dedykowang tadowarke, ktéra pozwala na tadowanie dwdch
akumulatoréw jednoczesénie.

» Gdy tadowarka jest podigczona do zrédta zasilania, a akumulator nie jest umieszczony w
tadowarce, zielona dioda zapala sie i gasnie.

» W przypadku awarii tadowarki dioda pulsuje na czerwono.
» Podczas fadowania dioda pulsuje na zielono.
» Po zakonczeniu tadowania dioda swieci ciggtym swiattem na zielono.

tadowarka zostata przedstawiona na ponizszej ilustraciji:

Rycina 3-5 tadowarka akumulatorow

3.6 Wstepne podtaczenie elektrod

Elektrody sg fabrycznie podigczone do urzadzenia, jednak przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
elektrody sg prawidtowo podtgczone do odpowiednich ztgczy.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie elektrod jest w dobrym stanie i czy nie uptynat
ich termin przydatnosci do uzycia. Jesli opakowanie jest uszkodzone Ilub elektrody sg
przeterminowane, nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca lub producentem urzgdzenia w celu ich
wymiany.

Podczas umieszczania ztgcza elektrod w gniezdzie nalezy upewnic sie, ze nastgpit prawidiowy
kontakt.

Wy

Rycina 3-6 Podtagczanie elektrod do urzadzenia
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1) Nie nalezy uzywaé uszkodzonych, pomarszczonych lub
zagietych elektrod, poniewaz moze to spowodowac¢ uptyw

A pradu i oparzenia skory.
Ostrzezenie 2) Nie nalezy uzywac¢ ponownie jednorazowych

elektrod.Wielokrotne uzycie moze spowodowac
pogorszenie osiggow lub zakazenie krzyzowe.

3.7 System autotestu

Urzadzenie przeprowadza nastepujgce autotesty w celu zweryfikowania poprawnosci dziatania
urzadzenia i jego gotowosci do uzycia w sytuacji awaryjnej:

* Autotest reczny.

* Autotest instalacji akumulatora.

* Autotest po wtgczeniu zasilania.

» Okresowy autotest.

» Szybka weryfikacja stanu urzadzenia

Autotest reczny

W trybie konserwacji personel serwisowy autoryzowany przez producenta moze przeprowadzic¢
reczny autotest urzgdzenia poprzez dtugie nacisniecie przycisku trybu dzieciecego (P3) / przycisku
funkcyjnego (P1). Po wcisnieciu przycisku nalezy postepowac¢ zgodnie z komunikatami glosowymi
emitowanymi przez urzadzenie.

Komunikat Wymagane dziatanie

Nacisnij zielony przycisk zasilania Wcisnij przycisk zasilania

Nacisnij pomaranczowy przycisk defibrylacji | Wcisnij przycisk defibrylac;ji

Nacisnij szary przycisk funkcji / trybu Wocisnij przycisk funkcji/trybu
dzieciecego dzieciecego

Autotest urzadzenia przebiegt
Autotest zakoriczony pomysinie pomysinie i nie jest wymagane

zadne dziatanie.

Podtacz ztgcze elektrod/Przeterminowane
elektrody/Przeterminowana bateria/Niski
poziom natadowania baterii/Niski poziom
natadowania baterii, wymien baterie/Awaria
urzgdzenia

Autotest urzagdzenia zakonczyt
sie niepowodzeniem, nalezy
przeprowadzi¢ konserwacje
urzadzenia godnie z instrukcja.

Po zakonhczeniu autotestu
Tryb konserwacji urzgdzenie ponownie przechodzi
w tryb konserwaciji.

Autotest instalacji akumulatora

Urzadzenie przeprowadza autotest po zainstalowaniu baterii lub akumulatora. Po zakonczeniu
autotestu urzgdzenie przechodzi w tryb gotowosci.

» Dioda stanu miga na zielono w trybie gotowosci, wskazujac, ze wszystkie testy zakohczyty
sie powodzeniem.

» W przeciwnym razie dioda stanu miga na czerwono, a urzadzenie emituje pie¢ sygnatéw
dzwiekowych, ostrzegajgc operatora lub personel serwisowy o awarii.
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Autotest po wlgczeniu zasilania

Urzadzenie przeprowadza autotest po kazdym wigczeniu zasilania, powiadamiajgc operatora o

wszelkich usterkach wykrytych podczas autotestu.

Wykryta awaria Komunikat gtosowy
Uptynat termin waznosci elektrod | Elektrody przeterminowane
Nie wykryto ztgcza elektrod Podftacz ztgcze elektrod
Uptynat termin waznosci baterii Bateria przeterminowana
Awaria urzadzenia Awaria urzgdzenia

Niski poziom natadowania baterii | Niski poziom natadowania baterii

Bateria jest bliska wyczerpania

Niski poziom natadowania baterii, wymien
baterie

Okresowy autotest

Okresowy autotest jest przeprowadzany codziennie, raz w tygodniu, raz na miesigc i raz na

kwartat. W domysinej konfiguracji urzgdzenie przeprowadza autotest cotygodniowy, comiesieczny

i kwartalny. W razie potrzeby personel serwisowy moze skonfigurowaé¢ codzienny autotest
urzadzenia. Domysiny czas przeprowadzenia autotestu to godzina 3:00 nad ranem.

Uwaga

1) Urzadzenie automatycznie wykryje ustawiony czas wytgcznie
w trybie gotowosci, gdy bateria jest zainstalowana.

2) Jesli wynik autotestu urzadzenia jest prawidtowy, operator
moze natychmiast przystgpi¢ do akcji ratunkowe;.

3) W przypadku niepowodzenia autotestu nalezy skontaktowaé
sie z personelem serwisowym lub producentem w celu naprawy
urzadzenia.

Szybka weryfikacja stanu urzadzenia

W trybie gotowosci urzadzenie umozliwia szybkie sprawdzenie stanu poprzez nacisniecie
przycisku funkcyjnego (P1) lub przycisku trybu dzieciecego (P3) w celu sprawdzenia, czy

urzadzenie moze zosta¢ wykorzystane w sytuacji zagrozenia zycia.

» Jesli wynik testu jest prawidtowy, dioda stanu zaswieci sie na zielono.

» Jesli wynik testu jest nieprawidtowy, dioda stanu zaswieci sie na czerwono, a urzadzenie

wyemituje trzy sygnaty dzwiekowe.
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4 Uzycie automatycznego defibrylatora
zewnetrznego

W tym rozdziale przedstawiono prawidtowy sposéb korzystania z urzgdzenia. Podczas akciji
ratunkowej urzadzenie emituje komunikaty gtosowe i wyswietla informacje przy uzyciu wskaznikéw.

4.1 Obstuga urzadzenia w skrécie

Tryb ratunkowy:
1) Wocisng¢ przycisk zasilania, aby wigczy¢ urzadzenie.
2) Usunac odziez z klatki piersiowej pacjenta i wyja¢ elektrody z opakowania.
3) Przymocowac elektrody do pacjenta zgodnie z instrukcjg na opakowaniu.
4) Postepowac zgodnie z komunikatami glosowymi:

» Jesli wykryty zostanie rytm serca wymagajgcy defibrylacji, nalezy wcisng¢ przycisk
Defibrylacja, aby wykonac defibrylacje.

» Jesli wykryty zostanie rytm serca niewymagajacy defibrylacji, urzgdzenie przejdzie
do pracy w trybie resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;.

5) Nalezy przeprowadzi¢ resuscytacje krgzeniowo-oddechowa.
Tryb ciagtej identyfikacji VF/VT (tylko model P1):

1) Gdy urzadzenie pracuje w trybie resuscytacji krazeniowo-oddechowej, wynikiem ostatniej
analizy rytmu serca jest komunikat ,No Shock Advice”, a pacjent pozostaje przytomny
(reaguje na bodzce, oddycha i ma wyczuwalny rytm serca), nalezy wcisngc i przytrzymac
przycisk funkcyjny przez ponad 3 sekundy, aby przej$¢ do trybu ciggtej identyfikacji VF/VT.

2) W trybie ciggtej identyfikacji VF/VT:

» Jesli wykryty zostanie rytm serca wymagajgcy defibrylacji, urzgdzenie przetgczy sie
w tryb ratunkowy i ponownie przeanalizuje rytm serca pacjenta. Jesli wynik analizy
wskaze, ze zalecana jest defibrylacja, urzadzenie nataduje sie do ustalonego poziomu i
wykona defibrylacje, a nastepnie przejdzie do trybu resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;j.

» W przypadku wykrycia rytmu serca niewymagajgcego defibrylacji urzgdzenie
ponownie przeanalizuje rytm serca pacjenta.

» Po wcisnieciu i przytrzymaniu przycisku funkcyjnego przez co najmniej 3 sekundy
urzgdzenie przetaczy sie w tryb ratunkowy.

1) Uzycie trybu ciggtej identyfikacji VF/VT powinno zostaé
potwierdzone przez przeszkolonego ratownika
medycznego w celu zapewnienia prawidtowego wskazania
rytmu serca wymagajgcego i niewymagajgcego defibrylacji
u pacjentow, ktorzy reagujg na bodzce i oddychajg
normalnie, ale mogg odczuwac¢ dyskomfort lub bdl w

A okolicy serca.

Ostrzezenie 2) W trybie ciggtej identyfikacji VF/VT urzadzenie w sposéb
ciggly analizuje rytm serca pacjenta w celu oceny, czy u
pacjenta wystepuje rytm serca wymagajgcy lub
niewymagajacy defibrylacji. W tym trybie wymagany jest
nadzor nad pacjentem, aby w razie zmiany rytmu serca lub
stanu zdrowia pacjenta zatoga karetki mogta skutecznie
zajgc sie pacjentem.
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4.2 Wiaczanie urzadzenia

Nalezy wcisngc¢ przycisk zasilania, aby wigczy¢ urzadzenie.

Krok

Dziatanie

Komunikat glosowy

Wskaznik

Wcisng¢ przycisk zasilania
(rycina 4-1)

Wezwij pomoc

Wskaznik stanu
pozostaje zielony
podczas catej akgji
ratunkowe;.

Rycina 4-1 Wecisniecie przycisku zasilania

4.3 Rozmieszczenie elektrod

Aby rozmiesci¢ elektrody:

Krok

Dziatanie

Komunikat gtosowy

Wskaznik

Usunac€ odziez z torsu pacjenta.
W razie potrzeby nalezy zgoli¢
wiosy z klatki piersiowej pacjenta
i osuszy¢ skoére, aby zapewni¢
dobry kontakt elektrody ze skorg
pacjenta. (rycina 4-2)

Zdjg¢ odziez

Nalezy  wyjg¢é  opakowanie
elektrod z pojemnika na
elektrody znajdujgcego sie w

Wyja¢ opakowania elektrod z
tylnej czesci defibrylatora AED

powinno by¢é zgodne z
oznaczeniami na elektrodach.
(rycina 4-4, rycina 4-5)

2 dolnej czesci urzadzenia, a
nastepnie rozerwac¢ opakowanie | Rozerwac opakowanie i wyjgc
i wyjg¢ z niego elektrody. (rycina | elektrody
4-3)
Usungé¢ ostony elektrod i
umiesci¢ elektrody na odstonietej
skérze pacjenta zgodnie ze | Usungc ostony elektrod
3 schematem. Ulozenie elektrod | Umiesci¢ elektrody na klatce

piersiowej pacjenta

Wskaznik elektrod
miga na czerwono,
dopoki elektrody nie
zostang prawidtowo
rozmieszczone na
ciele pacjenta.
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Rycina 4-3 Otwieranie schowka na elektrody

Rycina 4-4 Zdejmowanie ostony elektrod

Podczas rozmieszczania elektrod nalezy najpierw mocno przycisngc je z jednej strony, a nastepnie
ptynnie docisnac je z drugiej strony, aby zapewnic¢, Zze przylegajg doktadnie do skéry i nie znajduje
sie pod nimi powietrze. W ten sposob nalezy rozmiescic obie elektrody.

Dorosli i dzieci (tylko model P3) korzystajg z tych samych elektrod, jednak sg one umieszczane na
réznych czesciach ciata pacjenta:

» Rozmieszczenie elektrod na ciele dziecka:

Umiesci¢ jedng elektrode na srodku klatki piersiowej miedzy sutkami, a drugg na $rodku
plecow (rycina 4-5).

» Rozmieszczenie elektrod na ciele osoby dorostej:

Umiescic jedng elektrode po prawej stronie klatki piersiowej pacjenta ponizej obojczyka
drugg elektrode umiescic po lewej stronie klatki piersiowej pacjenta, powyzej zebra w linii
szczekowej (rycina 4-5).
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Prawidtowe rozmieszczenie elektrod zostato przedstawione na ponizszej ilustracji:

1305

Rycina 4-5 Prawidtowe rozmieszczenie elektrod na ciele pacjenta

A

Ostrzezenie

1) Elektrody muszg przylega¢ do skory pacjenta.
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze prowadzi¢ do
btedéw analizy rytmu serca i btednej oceny potrzeby
defibrylacji.

2) Pozostawienie pecherzykow powietrza miedzy
elektrodami a skorg pacjenta podczas rozmieszczania
elektrod moze spowodowac oparzenia.

3) Nalezy upewnic sie, ze elektrody dobrze przylegajg do
skory pacjenta, poniewaz staby kontakt elektrod ze skoérg
moze spowodowac oparzenia.

4.4 Analiza rytmu serca

Po rozmieszczeniu elektrod:

Krok | Dziatanie Komunikat glosowy Wskaznik
Urzadzenie przeanalizuje
rylm serca paCJen_ta, oile Nie nalezy dotykac pacjenta w | Dioda analizy rytmu serca
1 elektrody sg prawidtowo . ) . .
. ) trakcie analizy miga na zielono.
rozmieszczone na ciele
pacjenta.(rycina 4-6)
;?:\Il:/i?jlf)i\(/\t/:)()dy e Niedostateczny kontakt Dioda elektrod miga na
2 . . elektrod, nalezy sprawdzi¢
rozmieszczone, analiza czerwono.
; elektrody
zostanie przerwana.
3 W przypadku wykrycia Nalezy usung¢ zrédto zaktécenn | Dioda analizy rytmu serca
zaktécen sygnatu... sygnatu miga na zielono.
4 W przypadku wykrycia Nalezy zadbac o to, by pacjent | Dioda analizy rytmu serca
ruchu... pozostawat w bezruchu miga na zielono.
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Rycina 4-6 Analiza rytmu serca

W tym czasie nikt nie powinien dotyka¢ pacjenta ani elektrod. Odlegtos¢ miedzy pacjentem a
urzadzeniem powinna wynosi¢ od 10 do 90 centymetrow, a odlegtos¢ miedzy operatorem a
pacjentem powinna by¢ mniejsza niz odlegtos¢ ramienia.

A Nie nalezy dotyka¢ pacjenta ani potrzgsa¢ pacjentem w

Ostrzezenie nieprawidtowe wskazania.

trakcie analizy rytmu serca, poniewaz moze to spowodowac

4.5 Zalecana defibrylacja
Po wykryciu rytmu wymagajgcego defibrylaciji:

Krok

Dziatanie

Komunikat glosowy

Wskaznik

Jesli wykryty zostanie rytm
serca wymagajacy

Zalecana defibrylacja
Nie dotykac pacjenta,
tadowanie urzgdzenia
Nacisnij pomaranczowy

Dioda defibrylacji zacznie
miga¢ na pomaranczowo.

niewymagajacy defibrylagji
w ciggu 30 sekund

defibrylacja przerwana

defibrylacii... przycisk defibrylacji
Defibrylacja udana Wskaznik defibrylaciji
2 Wcisng¢ przycisk Nalezy przystapic¢ do wytgcza sie, a wskaznik
defibrylaciji (rycina 4-7) resuscytacji kragzeniowo- RKO zaczyna miga¢ na
oddechowej zielono.
. . ' . Wskaznik defibrylaciji
J?SI' przyc_lsk de_fl,br_ylacp Przycisk defibrylacji nie zostat | wytacza sie, a wskaznik
3 nie zostanie nacisniety w o o
. wcisniety RKO zaczyna miga¢ na
ciggu 30 sekund )
zielono.
Jesli rytm serca pacjenta Wskaznik defibrylaciji
4 zmieni sie w rytm Zmiana rytmu serca, wytgcza sie, a wskaznik

RKO zaczyna miga¢ na
Zielono.

Rycina 4-7 Press the orange shock button

Urzadzenie stale monitoruje potgczenie elektrod podczas procesu tadowania. W przypadku braku
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kontaktu urzgdzenie wstrzyma tadowanie i poprosi operatora o sprawdzenie potgczenia elektrod.

Podczas catego procesu resuscytacji nalezy zwraca¢ uwage na stan pacjenta.

A Nie nalezy dotykac pacjenta podczas defibrylacji!

Ostrzezenie

4.6 Brak wskazania do defibrylaciji

W przypadku wykrycia rytmu niewymagajgcego defibrylac;ji:

Krok | Dziatanie Komunikat glosowy Wskaznik
_ _ Brak wskazania do
Jesdli wykryty zostganle rytm def/br_'ylaq/ 3 Wskaznik RKO miga na
1 serca niewymagajacy Nalezy przystgpic do Zielono
defibrylaciji... resuscytacji krazeniowo-
oddechowej

4.7 Nalezy przystgpi¢ do resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej
Po defibrylaciji:

Krok

Dziatanie

Komunikat gtosowy

Wskaznik

Skrzyzowac rece i umiescic
je na klatce piersiowej
pacjenta, a nastepnie
uciskac klatke piersiowa
pacjenta zgodnie z
sygnatem dzwiekowym
(rycina 4-8).

Bip...Bip...Bip...

Wskaznik RKO miga na
zielono

Po 30 ucisnigciach wykonac¢

Wskaznik RKO miga na

w trakcie analizy

2 dwa wdechy. Wdech... Wdech... Zielono
Przerwac resuscytacje Wskaznik RKO jest
3 Po 2 minutach resuscytacji... | Nie nalezy dotykac pacjenta wytgczony, a wskaznik

analizy rytmu serca miga
na zielono.

Rycina 4-8 Rozpoczecie resuscytacji

Tryb dla os6b dorostych obejmuje dwa warianty liczby ucisnie¢ do liczby wdechéw, z kolei tryb

dla dzieci obejmuje trzy warianty liczby uci$nie¢ do liczby wdechdw:
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Tryb Stosunek liczby ucisnie¢ do wdechow

Tryb dla oséb v' 30:2 (domysiny)

dorostych *  Tylko uci$niecia
. « 302

Tryb dziecigey v 15:2 (domysiny)

(tylko model P3)

*  Tylko ucisniecia

Po zakohczeniu resuscytacji urzgdzenie ponownie przeanalizuje rytm serca pacjenta.

4.8 Obstuga urzadzenia po uzyciu

Po uzyciu urzgdzenia nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1) Wcisnac i przytrzymacé przycisk zasilania przez co najmniej 2 sekundy, aby przejs¢ do trybu
gotowosci

2) Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen lub zabrudzen. Jesli potrzebna jest pomoc
techniczna w zwigzku z uszkodzeniem, nalezy skontaktowac¢ sie z producentem urzgdzenia.
Jesli urzadzenie jest zabrudzone, nalezy je wyczysci¢ — szczegdtowe informacje znajdujg sie
w rozdziale 5 niniejszej instrukciji.

3) Po uzyciu nalezy zutylizowaé jednorazowe elektrody defibrylacyjne zgodnie z lokalnymi
przepisami, a nastepnie wyja¢ nowe elektrody defibrylacyjne (sprawdzi¢ date waznosci) i
umiescic je w schowku na elektrody urzgdzenia.

4) Aby zapewni¢ odpowiednie zasilanie urzgdzenia podczas nastepnego uzycia, nalezy
sprawdzi¢ poziom natadowania baterii. Jesli poziom natadowania baterii jest niski, nalezy jg
wymieni¢ (lub natadowad).

4.9 Ratowanie dzieci

W przypadku wiekszos$ci pacjentow o masie ciata ponizej 25 kilogramow (55 funtéw) lub w wieku
ponizej 8 lat, u ktérych doszto do zatrzymania akcji serca, nie wystepujg problemy kardiologiczne.
Ponizej przedstawiono przebieg akcji ratunkowe;j:

1) Rozpoczaé resuscytacje kragzeniowo-oddechowa, poprosi¢ osobe postronng o wezwanie
pogotowia ratunkowego i znalezienie najblizszego defibrylatora AED, a nastepnie prowadzi¢
resuscytacje krgzeniowo-oddechowg do momentu uzyskania dostepu do defibrylatora AED.

2) Po uzyskaniu dostepu do defibrylatora AED nalezy go wtgczy¢ i nacisng¢ przycisk trybu
dzieciecego, aby przejs¢ do trybu dzieciecego, wskaznik trybu dzieciecego zacznie migac, a
urzagdzenie wyemituje komunikat gtosowy ,Nacisnij przycisk trybu dzieciecego przez 3
sekundy, aby przejs¢ do trybu dzieciecego”. Nalezy wcisng¢ i przytrzymacé przycisk trybu
dzieciecego przez 3 sekundy. Urzadzenie wyemituje komunikat gtosowy ,Tryb dzieciecy’.
Urzagdzenie przetaczy sie do trybu dzieciecego. Wskaznik trybu dzieciecego zawsze swieci na
niebiesko, a energia defibrylacji ulega zmniejszeniu ze 150 J do 50 J.

3) Usuna¢ odziez z gornej czesci ciata pacjenta, odstoni¢ przednig czes¢ klatki piersiowe; i
plecéw, a nastepnie umiesci¢ jedng elektrode na srodku klatki piersiowej miedzy sutkami, a
drugg na srodku plecow.

4) Postepowaé zgodnie z komunikatami glosowymi emitowanymi przez urzgdzenie. Jesli
zalecana jest defibrylacja, nalezy wcisnac¢ przycisk defibrylacji. W innym wypadku urzadzenie
przejdzie bezposrednio do etapu resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;j.

Nie nalezy zwleka¢ z udzieleniem pierwszej pomocy po to, by
Uwaga okresli¢ wiek pacjenta. Jesli nie mozna okresli¢ wieku pacjenta,
nalezy zastosowac tryb dla oséb dorostych.
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5 Konserwacja i rozwigzywanie
probleméw

W tym rozdziale opisano regularng konserwacje, zalecenia dotyczgce transportu, utylizacji i
rozwigzywania probleméw z urzadzeniem. Niektore z tych czynnoéci powinny by¢ wykonywane
przez autoryzowany personel serwisowy.

5.1 Regularna konserwacja

Przewidywany okres eksploatacji urzadzenia wynosi 10 lat. Aby zapewni¢ niezawodnosc¢
urzgdzenia, personel serwisowy powinien przeprowadza¢ rutynowg konserwacje i kontrole
urzadzenia w okresie serwisowym. Jesli urzadzenie ma wiecej niz 5 lat, podczas rutynowej
konserwaciji i kontroli nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na daty waznosci elektrod defibrylacyjnych
i baterii, a w razie potrzeby wymienic¢ je. Szczegdtowe instrukcje znajdujg sie w rozdziatach 5.1.1 i
5.1.4.

Urzadzenie minimalizuje wymagane czynnosci konserwacyjne dzieki zastosowaniu
rozbudowanych autotestéw upraszczajgcych proces utrzymania urzadzenia. Urzgdzenie
automatycznie monitoruje podstawowe funkcje podczas eksploatacji i automatycznie
przeprowadza okresowe autotesty w trybie gotowosci. Szczegdtowe informacje znajdujg sie w
rozdziale 3.5 niniejszej instrukcji.

Sprawdzajgc wizualnie wskaznik stanu kazdego dnia, personel serwisowy moze dowiedziec¢ sie,
czy urzadzenie przeszio autotest w ciggu ostatnich 24 godzin i potwierdzi¢, ze urzgdzenie jest
gotowe do uzycia. Aby skalibrowa¢ impedancje i sprawdzi¢ doktadnosc¢ energii defibrylacji, nalezy
skontaktowa¢ sie z producentem urzadzenia. Po podigczeniu do systemu zarzadzania
urzadzeniem mozna zdalnie zarzagdza¢ urzgdzeniem, ograniczajgc koniecznos¢ przeprowadzania
prac konserwacyjnych na miejscu. Wszystkie wykonywane prace muszg by¢ zgodne z
obowigzujgcymi przepisami.

Codziennie Raz na miesigc | Po akcji ratunkowej Czynnosci konserwacyjne
v v v Sprawdzenie wskaznika stanu
v v v Sprawd;gnie urzadzenia i

akcesoriow
/ / v Wymiana elektrod
Sprawdzenie stanu
/ / v natadowania i daty waznosci
baterii
/ / v Autotest reczny
Automatyczny defibrylator serii P NIE zawiera elementéw,
ktére mogg by¢ serwisowane przez uzytkownika koncowego.
A Podzespoty urzgdzenia mogg by¢ wymieniane lub
serwisowane wytgcznie przez producenta. Nie nalezy
Ostrzezenie otwiera¢ pokrywy urzgdzenia w celu jego naprawy lub
wymiany komponentéw ze wzgledu na ryzyko porazenia
prgdem.
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5.1.1 Sprawdzenie stanu elektrod

Elektrody defibrylacyjne sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Jesli elektrody zostaty uzyte
lub ich opakowanie jest uszkodzone, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub
producentem w celu ich wymiany.

Nalezy sprawdzi¢ date na opakowaniu, aby potwierdzi¢, czy nie uptynat termin przydatnosci do
uzycia. Przeterminowane elektrody nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Urzadzenie moze ustali¢ date waznosci elektrod w ramach autotestu. Jesli termin waznosci
elektrod uptynat, dioda stanu miga na czerwono w trybie gotowosci.

» Nalezy sprawdzi¢, czy kabel elektrod nie jest uszkodzony. W takim przypadku nalezy
niezwtocznie wymieni¢ elektrody.

» Nalezy sprawdzi¢, czy zlgcze elektrod zostato poprawnie umieszczone w gniezdzie. Jesli
nie, nalezy podtgczy¢ elektrody.

5.1.2 Sprawdzenie wskaznika stanu

Wskaznik stanu urzadzenia w trybie gotowosci znajduje sie w gérnej srodkowej czesci panelu i
wskazuje stan urzagdzenia.

» Migajgce zielone Swiatto wskazuje, ze urzadzenie dziata poprawnie i jest gotowe do
uzycia.

» Migajgce czerwone $Swiatto wskazuje, ze urzgdzenie nie przeszio autotestu i wymaga
konserwaciji. Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z producentem.

5.1.3 Sprawdzanie stanu i czystosci urzadzenia

1) Nalezy sprawdzi¢ stan urzgdzenia, patrz rozdziat 3.

2) Nalezy sprawdzi¢, czy urzgdzenie nie jest zakurzone lub zabrudzone, w szczegdlnosci dotyczy
to zfgcza i gniazda elektrod.

3) Nalezy sprawdzi¢, czy na urzadzeniu nie znajdujg sie slady uszkodzen, w szczegdlnosci dotyczy
to zlgcza i gniazda elektrod. W przypadku stwierdzenia zadrapan lub uszkodzen nalezy
skontaktowac sie z producentem w celu przeprowadzenia konserwacji.

5.1.4 Sprawdzenie stanu baterii

W trybie gotowosci lub po defibrylacji poziom natadowania baterii moze by¢ niski.

W trybie gotowosci urzgdzenie ustala poziom natadowania baterii i okres jej waznosci w czasie
autotestu. W przypadku uptyniecia daty waznosci baterii lub niskiego poziomu natadowania
wskaznik stanu zacznie migac na czerwono, a urzgdzenie emituje alarm gtosowy.

Po akcji ratunkowej personel serwisowy powinien sprawdzi¢ poziom natadowania baterii i date jej
waznosci. Jesli bateria jest staba lub uptynat jej termin waznosci, nalezy jg niezwtocznie wymieni¢
(lub natadowa¢ akumulator). Usunietg baterie nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
Po zainstalowaniu nowej baterii urzgdzenie automatycznie przeprowadzi autotest instalacji baterii.

Po pierwszej informacji 0 niskim poziomie natadowania baterii,
urzgdzenie moze przeprowadzi¢ co najmniej 30 defibrylacji. Aby
Uwaga unikng¢ negatywnego wptywu na osiggi, nalezy wymieni¢
baterie niezwlocznie po ustyszeniu komunikatu o niskim
poziomie natadowania baterii.
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5.1.5 Czyszczenie

Zalecane srodki czyszczgce obejmuja:

*  Wode z mydtem.
*  Etanol o stezeniu 96%.
*  Podchloryn sodu (3% roztwér wybielacza chlorowego w wodzie).

Nalezy regularnie usuwac kurz i brud z powierzchni urzgdzenia. Zaleca sie czyszczenie urzgdzenia
raz na trzy miesigce lub czesciej w zaleznosci od czestotliwosci uzytkowania urzgdzenia.

Podczas czyszczenia nalezy wykonac¢ nastepujgce czynno$ci:
1) Wytaczy¢ zasilanie, usungc baterie i elektrody defibrylacyjne.

2) Uzy¢ niestrzepigcej sie sciereczki lub wacika w celu zebrania odrobiny detergentu. Nie nalezy
rozlewac detergentu na powierzchni urzadzenia.

3) Przetrze¢ obudowe urzadzenia.

4) Woytrze¢ nadmiar detergentu suchg sciereczka.

5) Umiesci¢ urzgdzenie w chtodnym i przewiewnym miejscu na co najmniej 30 minut.

6) Upewnic€ sie, ze urzadzenie jest catkowicie suche, a nastepnie umiesci¢c w nim baterie i

podigczy¢ elektrody.

Nie nalezy zanurzac¢ urzgdzenia w cieczach. Nie nalezy czysci¢

Uwaga akcesoridéw (baterii, elektrod).

5.2 Transport urzgdzenia

Jesli konieczne jest przetransportowanie urzadzenia do punktu serwisowego, nalezy wyjgé¢ z niego
baterie, zapakowaC jg oddzielnie i wystaC razem z urzgadzeniem. Urzgadzenie moze byé¢
transportowane przy uzyciu zwyktych srodkéw transportu, ale musi by¢ chronione przed silnymi
wstrzgsami, drganiami oraz deszczem i sniegiem podczas transportu.

5.3 Utylizacja urzadzenia

Urzadzenie i akcesoria nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

5.4 Rozwigzywanie probleméw

Ponizej wymieniono wybrane typowe usterki urzgadzenia. Nalezy weryfikowa¢ kolejno
poszczegolne kroki w celu usuniecia usterki. W celu naprawy urzadzenia nalezy skontaktowac sie
z punktem serwisowym wskazanym przez producenta.

Usterka Przyczyny Rozwiagzanie Komunikat
Ba_terla nie jest Umiesci¢ baterie w
zainstalowana w . b/d
. urzadzeniu
urzadzeniu
Nie mozna Niewtasciwa lub
wigczyé przeterminowana Wymienié baterie b/d
urzadzenia bateria
. . Skontaktowac sie z
i?r?d t;)):y;y gtownej lub producentem w celu b/d
ybia serwisu urzgdzenia
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Usterka Przyczyny Rozwiagzanie Komunikat

Niewtasciwa lub

przeterminowana Wymienié¢ baterie b/d

. bateria
Nagte wytgczenie
urzadzenia e
. . Skontaktowac sie z
Biad ptyty gtownej lub producentem w celu b/d

inny btad

serwisu urzgdzenia

W trybie gotowosci
urzadzenie emituje
sygnat dzwiekowy
co 5 sekund
(tgcznie 5 razy w
ciggu 25 sekund)
raz na godzine

Urzgdzenie wykryto
btad podczas
wykonywania autotestu

Skontaktowac sie z
producentem w celu
serwisu urzgdzenia

Urzgdzenie emituje
sygnat dzwiekowy co
5 sekund (tgcznie 5
razy w ciggu 25
sekund) raz na
godzine

Nalezy zaprzestaé
korzystania z

Awaria urzgdzenia i tadowanie nie
¥ adowanie baterii/urzgdzenia skontaktowac sie z powiodfo sie
urzgdzenia trwa producentem w celu
zbyt dtugo serwisu urzgdzenia.
Zbyt niski poziom C . tadowanie nie
natadowania baterii Wymienic baterig powiodto sie
Komunikat o . S
gtosowy ,Low Zbyt niski poziom Wymieni¢ baterie Niski poziom ..
5 natadowania baterii naladowania baterii
battery
Elektrody nie Przymocowaé %ii’:ﬁiﬁ%gﬁ
przylegajg do klatki elektrody do klatki nalezv soraw dz;c'
piersiowej pacjenta. piersiowej pacjenta elektr{) d;l/)
Niedostateczny kontakt | Sprawdzi¢ Qléi?;lztitl‘zifg};
miedzy elektrodami a przyleganie elektrod nalezv s rawdz/é
Urzagdzenie ciatem pacjenta do ciata pacjenta Y %P
. elektrody
automatycznie
przerywa ,
tadowanie. Uszkodzenie elektrod, l’:’éi?:ﬁ?;;ﬁg&
kabli lub ztgcza Wymieni¢ elektrody o3 d .
lektrod nalezy sprawdzic¢
e elektrody
4 ol Niedostateczny
Uszkodzenie gniazda Sko dntakt(iwac Sie IZ kontakt elektrod,
elektrod producentem w celu nalezy sprawdzi¢
serwisu urzgdzenia elektrody
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Dioda stanu jest

Zbyt niski poziom
natadowania baterii

Wymienié baterie

b/d

Urzgdzenie emituje
sygnat dzwiekowy co

wytgczona Uszkodzenie diody Skontaktowac si¢ z 5 sekund (tgcznie 5
) producentem w celu ;
stanu urzgdzenia X ; razy w ciggu 25
serwisu urzgdzenia sekund) raz na
godzine
Urzgdzenie emituje
Skontaktowac sie z sygnat dzwugkov_vy co
. . 5 sekund (tgcznie 5
Awaria urzgdzenia producentem w celu X
X . razy w ciggu 25
Transport danych serwisu urzgdzenia sekund) raz na
zakonczony godzine
niepowodzeniem '
Skontaktowac sie z
Bfad karty SIM producentem w celu b/d
serwisu urzgdzenia
Uptynat termin Elektrody
waznosci elektrod Wymieni¢ elektrody przeterminowane
defibrylacyjnych
Autotest po Nli:k(ljpomom NITk:ijZIO'm
wigczeniu Ea a f;wa*nla " . Ba a _3wa*n|a ’ .
zasilania aterii/uptynat termin Wymieni¢ baterie aterii/uptynat termin

zakonczyt sie
niepowodzeniem

waznosci
baterii/niewtasciwa
bateria

waznosci
baterii/niewtasciwa
bateria

Bfad ptyty gtownej lub
inny btad

Skontaktowac sie z
producentem w celu
serwisu urzgdzenia

Urzgdzenie ulegto
awarii
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6 Cyberbezpieczenstwo

Niniejszy rozdziat zawiera podstawowe informacje na temat cyberbezpieczenstwa.
6.1 Srodowisko uruchomieniowe

6.1.1 Srodowisko sprzetowe

Procesor: STM32

Pamie¢ RAM: 320 KB

Pamie¢ ROM: 1 MB

Pamiec flash: 128 MB

Wskazniki: dioda LED

Urzadzenia wejscia/wyjscia: dioda LED, gtosnik

6.1.2 Oprogramowanie

System operacyjny: FreeRTOS 10.3.1

Wymagane oprogramowanie: system plikéw
Dodatkowe oprogramowanie: nie jest wymagane
Oprogramowanie antywirusowe: nie jest wymagane

6.1.3 Srodowisko sieciowe

Defibrylator serii P regularnie wybudza sie w celu przeprowadzenia autotestu w trybie gotowosci.
Po wybudzeniu funkcja Bluetooth jest wylgczana i uruchamiane jest potgczenie 4G w celu
przestania danych do serwera w chmurze. W trybie ratunkowym i trybie ciggtej identyfikacji VF/VT,
potgczenia Bluetooth i 4G sg wylgczone. W trybie konserwacji potgczenia Bluetooth i 4G sg
wigczone, a personel serwisowy moze konfigurowac urzadzenie za posrednictwem obu interfejsow.

e Tryb gotowosci: 4G

¢ Tryb konserwaciji: Bluetooth i 4G

*  Tryb ratunkowy (po rozmieszczeniu elektrod na ciele pacjenta): brak potgczenia
sieciowego

«  Tryb ciggtej identyfikacji VF/VT: brak potgczenia sieciowego

Architektura sieci | Rodzaj sieci Przepustowos¢
Sie¢ 4G CS LTE-CAT1 10 kbps
Bluetooth CS BLES5.1 3 kbps

6.2 Interfejs danych

Defibrylatory serii P sg wyposazone w dwa zewnetrzne interfejsy danych: potgczenia 4G i Bluetooth.

6.3 Dostep dla uzytkownikow

Defibrylatory serii P sg przeznaczone do uzytku w miejscach publicznych lub placowkach
medycznych i muszg by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistéw lub ratownikdéw.

Podmiot odpowiedzialny za zarzgdzanie miejscem, w ktérym zostat umieszczony defibrylator AED
dba o konserwacje urzadzenia, aby zapewni¢ mozliwos¢ jego uzycia w razie potrzeby. Uzytkownicy
AED sg sklasyfikowani wedtug nastepujacych kategorii.
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Rola
uzytkownika

Uprawnienia

Odpowiedzialnosé Wymagania dostepu

Profesjonalne
przeszkolenie w
zakresie defibrylaciji i
pierwszej pomocy

Ratowanie zycia przy
Operator pomocy defibrylatoréw serii
P.

Brak zezwolenia

Instalacja defibrylatora serii
P, korzystanie ze specjalne;j
aplikacji i narzedzi w celu

A . Moze
tgczenia sie z Profesjonalne ) i
) N : konfigurowaé
Personel defibrylatorem z serii P, przeszkolenie przez wszvstkie
serwisowy konfigurowanie parametrow | producenta i uzyskanie araymet
urzgdzenia, przesytanie autoryzacji producenta P ry
urzgdzenia

danych i aktualizowanie
oprogramowania
urzgdzenia.

1) Interfejs sieciowy i interfejsy danych urzgdzenia nie sg
dostepne dla uzytkownikow koncowych.
Uwaga 2) Dziatania zwigzane z cyberbezpieczenstwem mogg by¢

wykonywane wytgcznie przez personel serwisowy lub
pod jego nadzorem.

6.4 Sposoby wymiany danych

6.4.1 Transmisja Bluetooth

Gdy defibrylator serii P pracuje w trybie konserwacji, wtgczane jest potgczenie Bluetooth, a
aplikacja mobilna (ViTools) fgczy sie z urzadzeniem przez Bluetooth, weryfikuje autoryzacje i
wykonuje nastepujgce dziatania:

»  Kontrola wysytania i pobierania danych za posrednictwem sieci 4G.
*  Zmiana konfiguracji defibrylatora AED, odczyt i podglad konfiguracji AED.
¢ Aktualizacja oprogramowania.

*  Wyswietlanie wynikow autotestu.

6.4.2 Transmisja danych za posrednictwem sieci 4G
Defibrylatory serii P wykonujg nastepujace funkcje za posrednictwem sieci 4G:
¢ Przesytanie danych dotyczgcych lokalizaciji.
*  Przesyfanie danych dotyczgcych akcji ratunkowych.
*  Przesyfanie danych konfiguracyjnych.
¢ Przesytanie danych dotyczgcych statusu.

¢ Przesytanie danych dotyczgcych autotestu.

28



1) Podczas procesu przesytania danych dotyczgcych akciji
ratunkowych kontrolka zasilania miga jednoczesnie na
zielono i czerwono, a po zakonczeniu przesytania
danych kontrolka zasilania wskazuje stan gotowo$ci.

2) Jesli przesytanie danych nie powiedzie sie, urzadzenie
Uwaga przesle je ponownie po nastepnym autotescie, az do ich
pomysinego przestania.

3) Defibrylator AED nalezy umiescié w miejscu
charakteryzujgcym sie dobrym zasiegiem sieci 4G, w
przeciwnym razie przesylanie danych moze
zakonczy¢ sie niepowodzeniem.

6.5 Oprogramowanie zabezpieczajace

Defibrylatory serii P nie wymagajg oprogramowania zabezpieczajgcego.

6.6 Aktualizacje dotyczace cyberbezpieczenstwa

W przypadku defibrylatoréow serii P nie sg wymagane zadne aktualizacje zabezpieczen.

6.7 Przechowywanie danych z defibrylatora AED

Podczas pracy urzgdzenie zapisuje dane w pamieci wewnetrznej. Rodzaje danych zapisywanych
przez urzgdzenie przedstawiono na ponizszej rycinie:

Rodzaj danych | Opis danych
Dane EKG Rytm EKG

Wazne zdarzenia po witgczeniu urzgdzenia obejmujg gtownie dane
dotyczace wilaczania i wylgczania, status urzadzenia, czas akcji
ratunkowej, przyleganie elektrod, obstuge przyciskow, analize rytmu
serca, tadowanie i roztadowywanie, czas ftrwania resuscytacji
krazeniowo-oddechowej, przebieg resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;j
i informacje o monitach, czas roztadowania i informacje o monitach.

Dane dziennika

Dane i wyniki autotestéw urzadzenia, w tym autotestéw okresowych,
autotestéw po instalacji baterii, autotestéw po wigczeniu zasilania i
szybkich weryfikacji stanu urzagdzenia.

Dane dotyczace
autotestu

Nagrania Nagrania dzwiekowe z akcji ratunkowe;j
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7 Gwarancja

Producent zapewnia mozliwos¢ skorzystania z serwisu gwarancyjnego w okresie gwarancyjnym.

Przesytajgc urzgdzenie do serwisu gwarancyjnego, nalezy przedstawi¢ dowod zakupu
urzgdzenia.

Gwarancja zostanie uniewazniona w przypadku:
* nieprzestrzegania niniejszych instrukcji;
* nieprawidtowej obstugi urzadzenia;
* niewlasciwego uzytkowania lub obstugi urzgdzenia;
* naprawy urzgdzenia przez nieautoryzowany personel;
*  sily wyzszej, na przyktad uderzenia pioruna;

* uszkodzen powstatych w transporcie, spowodowanych niewtasciwym zapakowaniem
urzgdzenia do odsyiki;

* niewlasciwej konserwacji;

* uszkodzen spowodowanych nadmiernym uzytkowaniem (dotyczy to baterii, elementow
jednorazowego uzytku itp;)

* uzytkowania nieoryginalnych akcesoriow.

Producent zastrzega sobie prawo do usuniecia wad produktu, dostarczenia elementow
pozbawionych wad lub obnizenia ceny zakupu w zwigzku z wadami produktu.

W przypadku uniewaznienia gwarancji, producent nie ponosi kosztow transportu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe obrazenia spowodowane
nieprzestrzeganiem zalecen zawartych w instrukcji obstugi, niewtasciwym uzytkowaniem
produktu lub niewtasciwg obstuga.

PowyZzsze wytgczenie odpowiedzialnosci nie wptywa na gwarancje.
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Zalacznik 1 Zawartos¢ opakowania

Elementy:
Nazwa_ . . | Model Producent Liczba Jednostka | Uwagi
przedsiebiorstwa:
Bateria Standardowe
jednorazowa BAT-PTO1 VIVEST 1 Obudowa WVDOSazenie
(LiMno2) yp
Opcjonalne
i - wyposazenie
Akumulator (itowo- | gt pTo2 | VIVEST 1 Obudowa | "
jonowy) (Zalecany  jest
zakup tadowarki)
Dokumentacja:
Nazwa przedsigbiorstwa: Liczba Jednostka
Instrukcja obstugi 1 egzemplarz
Certyfikat produktu 1 egzemplarz
Karta gwarancyjna 1 egzemplarz
Lista zawartosci 1 egzemplarz

Uwagi: elementy urzgdzenia i dokumentacja produktu powinny zosta¢ dostarczone klientowi wraz
z urzgdzeniem, a ich dokladna zawartos¢ powinna by¢ zgodna z listg zawartosci.




Zalacznik 2 Symbole

Symbol

Opis

Symbol

Opis

IP65

Stopien ochrony urzgdzenia
IP65 zgodnie z norma IEC
60529

P54

Stopien ochrony tadowarki
akumulatoréw IP54 zgodnie z
normg IEC 60529

I\

Ostrzezenie: urzadzenie
elektryczne

e

Odporne na defibrylacje Typ
BF - zastosowana czes¢

Ogolny znak ostrzegawczy

Niebezpieczne napiecie

Instrukcja obstugi

Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjg obstugi

G| =

Tryb gotowosci

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego

>4

Zutylizowa¢ w punkcie zbidrki
zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE). Nie
wyrzucac do pojemnika na
odpady zmieszane

RO+ TR

Ograniczenie temperatury

Ogolny symbol
odzysku/recyklingu

Ograniczenie wilgotnosci

Data przydatnosci do uzycia

Data produkgiji

Gora

Ostroznie, delikatne
urzgdzenie

SuBl=al yalis

Nie uzywac hakow

Chroni¢ przed deszczem

B

Maksymalna wysokos¢ stosu

Nie wrzucac¢ do ognia

)

Nie uzywac ponownie

R &% ) 4L &

Nie deformowac i chroni¢
przed uszkodzeniem




Symbol Opis Symbol Opis
Niewyjatowione @ Nie zawiera lateksu
LOT Numer partii REF Numer katalogowy
“ Producent SN Numer seryjny
Autoryzowany przedstawiciel w Zgodnos¢ z normg UE
EU[REP Unii Europejskiej C €o123 2017/745
— Prad staty o~ Prad zmienny
UDI Nlepowta_rzalny identyfikator Przycisk zasilania
urzadzenia

Ikona elektrod

Przycisk defibrylaciji

v 0O

Przycisk trybu dzieciecego

Ikona analizy (P3)
Przycisk funkcyjny (P1)
=) \ ¢ Regulacja gtosnosci
CPR Ikona RKO @ urzadzenia
Y e Przetgczanie trybéw

pracy urzadzenia




Zalacznik 3 Glosariusz

Glosariusz

Opis

Tryb gotowosci (czuwania)

Gdy bateria jest zainstalowana, ale urzgdzenie nie jest
wigczone, automatycznie przechodzi w tryb gotowosci.

Tryb ratunkowy

W tym trybie wykonywana jest analiza rytmu serca, defibrylacja i
resuscytacja krgzeniowo-oddechowa. (domysiny tryb rozruchu)

Tryb ciggtej identyfikacji
migotania komor (VF) /
czestoskurczu komorowego
bez tetna (VT)

Tryb ciggtej identyfikacji, ktéry musi by¢ obstugiwany przez
wyspecjalizowany personel, ktory przeszedt szkolenie i uzyskat
autoryzacje VIVEST w zakresie ciggtego wykrywania rytmu
serca u pacjentow, ktérzy reagujg na bodzce, oddychajg i majg
wyczuwalny puls, ale mogg odczuwac objawy zwigzane z
sercem. Tryb pozwala na wykrywanie rytméw wymagajgcych i
niewymagajgcych defibrylacji (tylko model P1).

Elektrody Zestaw zawierajgcy elektrode defibrylacyjng, kabel i ztacze.
Urzadzenie wykorzystuje wewnetrzny program w celu

Autotest przeprowadzenia autotestu obejmujgcego warunki zewnetrzne
oraz wszystkie moduty.

Defibrylacja Metoda polegajgca na porazeniu serca prgdem o okreslonym

natezeniu w celu zatrzymania migotania komor.

Rozrusznik serca

Wszczepialny stymulator serca, ktory stymuluje narzad
impulsami elektrycznymi.

Okresowy autotest

Gdy urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci, automatycznie
wykonywany jest codzienny, cotygodniowy i comiesieczny
autotest w celu analizy stanu baterii, oowodéw wewnetrznych,
przyciskow, oprogramowania itp.

Nagte zatrzymanie kragzenia

Migotanie komér jest najczestszg przyczyng nagtego
zatrzymania krgzenia z powodu nagtego ustania skurczu
komorowego.

Urzadzenie wykrywa impedancje elektryczng miedzy dwoma

Impedancja elektrodami umieszczonymi na skérze pacjenta.
Rytm wymagajacy Czestoskurcz komorowy bez tetna lub migotanie komor, ktére
defibrylac;ji mogg prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca.

Rytm niewymagajgcy
defibrylaciji

Rytm serca zidentyfikowany przez urzgdzenie jako
niewymagajacy defibrylacji.

Czutos¢ oznacza prawdopodobienstwo pozytywnego wyniku

Czutose testu, pod warunkiem, ze pacjent jest pozytywny.
Swoistos¢ to prawdopodobienstwo uzyskania ujemnego wyniku
Swoistos¢ testu, pod warunkiem, ze dana osoba rzeczywiscie ma wynik

ujemny.




Glosariusz

Opis

Btedy wynikajgce z ruchu

Zaktécenia spowodowane ruchem miesni, resuscytacjg
krgzeniowo-oddechowg lub elektrycznoscig statyczng moga
zaburza¢ analize rytmu serca.

Nowa bateria

Dobrze zapakowana, nieotwarta bateria przed uptywem okresu
waznosci.

O ile nie wskazano inaczej, producentem wskazanym w

Producent niniejszej instrukaii jest spotka VIVEST.

EKG Elektrokardiograf.
Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa, technika ratowania

RKO pacjentéw w stanie nagtego zatrzymania krgzenia za pomoca
sztucznego oddychania i ucisniec¢ klatki piersiowe;.

ICD Wszczepialny kardiowerter-defibrylator

bpm Uderzenia na minute

AED Automatyczny defibrylator zewnetrzny

EMC Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

LED Dioda elektroluminescencyjna

AHA Amerykanskie Stowarzyszenie Kardiologiczne

NZK Nagte zatrzymanie krgzenia

AAMI Stowarzyszenie na rzecz Rozwoju Urzgdzen Medycznych

VF Migotanie komor

VT Czestoskurcz komorowy bez tetna




Zalacznik 4 Specyfikacje

Specyfikacja bezpieczenstwa

Klasyfikacja bezpieczenstwa

Urzadzenie z wewnetrznym zrédtem zasilania

Ochrona przed porazeniem
pradem elektrycznym

Odporne na defibrylacje Typ BF - zastosowana czes¢.

Ochrona przed wnikaniem
wody lub czgstek statych

IP65

Tryb pracy

Praca ciggta

Poziom bezpieczenstwa

Urzadzenie nie spetnia wymogow dla typu AP ani APG

Typ urzadzenia ME

Przenosne

Parametry fizyczne

Rozmiar (wysokos$¢ x
szerokosc¢ x dtugosc¢)

5,3+0,3 cm x 8,6+0,3 cm x 15+0,3 cm
(2,09+0,12 cala * 3,39+0,12 cala * 5,91+0,12 cala)

Waga (tgcznie z baterig)

0,7 kg (1,54 funta)

Tolerancja na uderzenia /
uszkodzenia spowodowane
upadkiem

Swobodny upadek z wysokosci 1,5 metra na twardg
powierzchnie

Parametry srodowiskowe

Temperatura pracy

od -15°C do 50°C

(Po przeniesieniu urzgdzenia do srodowiska o temperaturze
-20°C z temperatury pokojowej urzgdzenie moze pracowac
przez co najmniej 60 minut)

Temperatura
przechowywania

od 0°C do 50°C

Temperatura
przechowywania/transportu
(krétkotrwata)

-40°C do 70°C (< 7 dni)

Wilgotnos¢ wzgledna

0% do 95% bez kondensacji

Cisnienie powietrza

Od 50,4 kPa do 106 kPa

Wysokosc¢ pracy od -382 metrow do ok. 5000 metrow

Wstrzgsy Urzadzenie spetnia wymogi normy EN1789:2020

Drgania Urzgdzenie spetnia wymogi normy EN1789:2020

Upadek Urzgdzenie spetnia wymogi normy EN1789:2020, wysokos$¢

upadku 1,5 metra




Czas wymagany do ogrzania
urzgdzenia od najnizszej
temperatury przechowywania
miedzy uzyciami do
momentu, gdy urzgdzenie
bedzie gotowe do uzycia w
temperaturze otoczenia
wynoszgcej 20°C

Mniej niz 30 minut

Czas wymagany do
schtodzenia urzgdzenia od
najwyzszej temperatury
przechowywania miedzy
uzyciami do momentu, gdy
urzgdzenie bedzie gotowe do
uzycia w temperaturze
otoczenia wynoszacej 20°C

Mniej niz 30 minut

Defibrylacja
Rytm wymagajacy defibrylacji | migotanie komoér (VT) / czestoskurcz komorowy bez tetna (VF)
Ksztatt fali Obcieta dwufazowa fala wyktadnicza

Poziom energii

Automatycznie wybor sposréd zaprogramowanych opcji
(Tryb dla dorostych: 150J; tryb dzieciecy: 50J)

Sterowanie

Reczne (w trybie ratunkowym przycisk defibrylacji nalezy
wcisng¢ recznie).

Ograniczenie impedanciji
pacjenta

od 20Q do 180Q

Czas tadowania baterii
jednorazowe;j

(Czas wymagany do
natadowania kondensatora
do 150J w réznych
warunkach pracy)

Czas od Czas od Czas od
wcisniecia poczatkowej | drugiej
przycisku analizy rytmu | analizy rytmu

Stan baterii zasilania do serca do serca do

(202°C) momentu, w momentu, w | momentu, w

- ktérym mozna | ktérym ktorym
wykonac mozna mozna
defibrylacje wykonac wykonac
defibrylacje defibrylacje

Nowa bateria | <19 sek. <17 sek. < 8 sek.

Nowa bateria

po 6-krotnej

defibrylacjiz | <19 sek. <17 sek. < 8 sek.

maksymalng

mocg

Nowa bateria

po 15-krotnej

defibrylacjiz | <19 sek. <17 sek. < 8 sek.

maksymalng
mocg




Czas tadowania akumulatora

(Czas wymagany do
natadowania kondensatora
do 150J w réznych
warunkach pracy)

Czas od Czas od Czas od
wcishiecia poczatkowej | drugiej
przycisku analizy rytmu | analizy rytmu

Stan baterii zasilania do serca do serca do

(2042°C) Egmentu, YV mgmentu, w mc?mentu, w

orym mozna | ktorym ktorym
wykonac mozna mozna
defibrylacje wykonac wykonac
defibrylacje defibrylacje

Nowa w petni

natadowana <12 sek. <10 sek. < 8 sek.

bateria

Nowa bateria

po 6-krotnej

defibrylacjiz | <12 sek. <10 sek. < 8 sek.

maksymalng

moca

Nowa bateria

po 15-krotnej

defibrylacjiz | <12 sek. <10 sek. < 8 sek.

maksymalng

mocg

System EKG

Doktadnos¢ analizy

Zgodna z wymaganiami normy IEC60601-2-4

Prég zatrzymania krgzenia <0,2mV
Obstuga:

Wykrywanie artefaktow w pr_zypadku wykrycia zak+ocgn wp’h{w_ajacych na dokia_dn(_)sc
analizy rytmu serca, urzadzenie opdzni wykonanie analizy i
wyemituje odpowiedni komunikat.

Elektrody

Model OBS-DE/P OBS-DE/W

Pacjent Dorosty Dorosty/Dziecko

Okres trwato$ci 5 lat

Zestaw obejmuje ztgcze elektrod, przewody i pare

Specyfikacja jednorazowych elektrod defibrylacyjnych.

Dtugosé 2 1,0 metra

Bateria

Model BAT-PTO1 BAT-PT02

Rodzaj Baterig je(_jnorazowego uzytku | Akumulator _ _
(Bateria LiMnO2) (Akumulator litowo-jonowy)

Pojemnos$¢ 12V/1500 mAh 7,2V/3450 mAh




Liczba defibrylacji z
maksymalng mocg w
przypadku zastosowania
nowego i w petni
natadowanego akumulatora

a) Nowy akumulator pozwala na
natadowanie i roztadowanie
kondensatora maksymalng moca
co najmniej 130 razy przy energii
znamionowej 150 J w temperaturze
20°C+2°C.

b)  Nowy akumulator pozwala na
natadowanie i roztadowanie
kondensatora maksymalng mocg
co najmniej 20 razy przy energii
znamionowej 150 J w temperaturze
-15°C.

c) Nowa bateria, po pierwszym
przypomnieniu o niskim poziomie
natadowania, pozwala na
tadowanie i roztadowanie
kondensatora co najmniej 30 razy.

a) Nowy i w petni natadowany
akumulator pozwala na
natadowanie i roztadowanie
kondensatora maksymalng mocg
co najmniej 250 razy przy energii
znamionowej 150 J w
temperaturze 20°C+2°C.

b) Nowy i w pehni natadowany
akumulator pozwala na
natadowanie i roztadowanie
kondensatora maksymalng mocg
co najmniej 20 razy przy energii
znamionowej 150 J w
temperaturze -15°C.

c) Nowy i w petni natadowany
akumulator po pierwszym
przypomnieniu o niskim poziomie
natadowania, pozwala na
tadowanie i roztadowanie
kondensatora co najmniej 30
razy.

Czas pracy ciggtej

W przypadku temperatury
otoczenia wynoszacej 20£5°C
(temperatura pokojowa), nowej
baterii jednorazowego uzytku,
podczas analizy rytmu serca
niewymagajgcego defibrylaciji i
RKO, czas pracy ciagtej wynosi
powyzej 26 godzin, po pierwszym
wskazaniu niskiego poziomu
natadowania baterii czas pracy
wynosi 21 godziny.

W przypadku temperatury
otoczenia wynoszacej 20+5°C
(temperatura pokojowa), nowego
akumulatora, podczas analizy
rytmu serca niewymagajgcego
defibrylacji i RKO, czas pracy
ciggtej wynosi powyzej 210
godzin, po pierwszym wskazaniu
niskiego poziomu natadowania
baterii czas pracy wynosi 21,5
godziny.

Czas pracy w trybie ciggtego
wykrywania migotania
przedsionkéw/czestoskurczu
komorowego (model P1)

W przypadku temperatury
otoczenia wynoszgcej 20+5°C
(temperatura pokojowa), nowej
baterii jednorazowej, czas pracy
wynosi 224 godziny w trybie
ciggtego wykrywania migotania
przedsionkéw/czestoskurczu
komorowego.

W przypadku temperatury
otoczenia wynoszacej 20+5°C
(temperatura pokojowa), nowego i
w petni natadowanego
akumulatora, czas pracy wynosi
245 godziny w trybie ciagtego
wykrywania migotania
przedsionkéw/czestoskurczu
komorowego.

Czas pracy w trybie
gotowosci

3 lata

3 miesigce do czasu
ponownego natadowania

W przypadku temperatury otoczenia wynoszgcej 20°C+2°C, w
trybie gotowosci z zainstalowang nowg bateria,
cotygodniowych autotestow, bez potgczenia z siecig 4G w celu

przestania wynikéw autotestu.

Okres trwatosci

7 lat

5 lat / 300 cykli tadowania-
roztadowania

Temperatura otoczenia - 25°C

tadowarka (opcjonalna)

Klasyfikacja bezpieczenstwa

Klasa |

Ochrona przed wnikaniem
wody lub czgstek statych

IP54




Zasilanie

100-240V~ 50Hz/60Hz

Moc znamionowa

60VA

Czas tadowania

W przypadku temperatury otoczenia wynoszacej 20°C+2°C
tadowarka faduje jednoczesnie dwa akumulatory, a czas
petnego tadowania nie przekracza 3,7 godziny. Petne
natadowanie pojedynczego akumulatora nie powinno zajgc
wiecej niz 2,5 godziny.

Zywotnosé

10 lat

Urzadzenie

Data produkcji

Patrz etykieta z tytu urzadzenia

Zywotnosé

10 lat

Nagrywanie

Funkcja nagrywania

Natychmiast po wigczeniu urzgdzenie wykorzystuje mikrofon w
celu gromadzenia i rejestrowania informacji o dzwiekach
otoczenia. Urzgdzenie umozliwia przechowywanie 3 godzin
nagran.

Przechowywanie danych

Dane EKG

24 godzin zapisu EKG

Dane dotyczgce autotestéw

3650 autotestow

tacznosé

Pojemnos¢

Obstuga Bluetooth, komunikacji mobilnej 4G i pozycjonowania
GPS




Zalacznik 5 Przebieg impulsu defibrylacyjnego

Przebieg impulsu defibrylacyjnego jest obcietym dwufazowym przebiegiem wyktadniczym, a
urzadzenie moze automatycznie dostosowaé parametry przebiegu do impedancji pacjenta w

zakresie 20-180 Q.Parametry przebiegu impulsu defibrylacyjnego przy réznych impedancjach sg
nastepujgce:

Impedancja
obcigzenia Przebieg impulsu defibrylacyjnego Przebieg impulsu defibrylacyjnego
Q) (tryb dla os6b dorostych) (tryb dzieciecy)
\\\ \\\
25 : ) |
as -\\‘ 196 \\\
~ ~
\'\_\\ \'\‘
50 ) L : l
74 —\.\H . —
< T 3 ]
75 B L
" '\\H 03k g}
100 : : L




Impedancja
obcigzenia Przebieg impulsu defibrylacyjnego Przebieg impulsu defibrylacyjnego
Q) (tryb dla os6b dorostych) (tryb dzieciecy)
125 o H : i
12 \\\ T —
150 : ‘ : i
175 : L

Przebieg impulsu defibrylacyjnego przedstawiono na ponizszej ilustraciji:

Current

A | — D —— E ——

P1

Time (ms)

P1: prad szczytowy fazy 1
D: szerokos¢ impulsu fazy 1
E: szerokos$¢ impulsu fazy 2

F: Odstep czasu miedzy fazg 1 i fazg 2




Wydajnos¢ energetyczna przy roznych impedancjach (tryb dla oséb dorostych):

Impedancj | Szerokos¢ Szeroko$¢ Odstep czasu Prad Energia
a impulsu fazy | impulsu fazy | miedzy fazg 1i | szczytowy P1 | wyjsciowa (J)
obcigzeni 1 D(MS) 2 E(MS) fazg 2 (A) +10%
a (Q) +10% +10% F(MS) +10%
+10%
25 2,8 2,8 0,5 61,0 128
50 4,5 4,5 0,5 33,5 150
75 6,3 5,0 0,5 23,4 155
100 8 53 0,5 18,0 157
125 9,7 6,4 0,5 14,5 158
150 11,5 7,7 0,5 12,0 160
175 12 8 0,5 10,5 158
Wydajnos¢ energetyczna przy roznych impedancjach (tryb dzieciecy):
Impedancj | Szerokos¢ Szerokosc¢ Odstep czasu Prad Energia
a impulsu fazy | impulsu fazy | miedzy fazg 1i | szczytowy P1 | wyjsciowa (J)
obcigzeni 1 D(MS) 2 E(MS) fazg 2 (A) +10%
a (Q) +10% +10% F(MS) +10%
+10%
25 2,8 2,8 0,5 36,0 43,4
50 4,5 4,5 0,5 19,6 50,0
75 6,3 5,0 0,5 13,5 52,0
100 8,0 53 0,5 10,3 52,2
125 9,0 6,0 0,5 8,4 52,3
150 9,0 6,0 0,5 7,0 50,0
175 9,0 6,0 0,5 6,0 49,0




Zalacznik 6 System analizy EKG

Podsumowanie

System analizy EKG defibrylatora, ktéry automatycznie identyfikuje rytm serca pacjenta i dostarcza
operatorowi wskazéwek dotyczacych defibrylacji, oferuje przeszkolonym operatorom mozliwosé
ratowania zycia pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca. System analizy jest wyposazony w
nastepujgce funkcije:

» Ocena prawidtowego podtgczenia i przylegania elektrod.

» Rozpoznawanie i ttumienie sygnatu rozrusznika serca.

» Rozpoznawanie rytmu serca kwalifikujgcego sie do defibrylacji (VF/VT — rytmy wstrzgsowe).
» Wykrywanie nagtego zatrzymania krgzenia (NZK).

» Wykrywanie zaktocen.

Ocena prawidtowego podiaczenia i przylegania elektrod

Defibrylator automatycznie wykrywa impedancje klatki piersiowej pacjenta. Jesli wartos¢
impedancji miesci sie w zakresie ustawionej wartosci progowej, elektroda zostanie uznana za
przylegajgca odpowiednio i urzgdzenie rozpocznie analize rytmu serca. Jesli wartos¢ impedancji
klatki piersiowej przekracza ustawiong warto$¢ progowg, urzadzenie stwierdzi niedostateczne
przyleganie lub nieprawidtowe podtgczenie elektrody, a operator zostanie poproszony o ponowne
podtgczenie elektrod.

Rozpoznawanie i ttumienie sygnatu rozrusznika serca

Sygnat impulsowy wbudowanego rozrusznika serca moze zaktdca¢ prawidtowqg identyfikacje
arytmii. Defibrylator najpierw zidentyfikuje i wyeliminuje sygnat rozrusznika, a nastepnie przejdzie
do analizy rytmu. W oparciu o wyniki analizy urzgdzenie zaleci defibrylacje lub jej brak.

Rozpoznawanie rytmu serca kwalifikujgcego sie do defibrylacji

Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi detektora rozpoznawania rytmu serca zawartymi w klauzuli
201.107 normy IEC 60601-2-4:2018, detektor rytmu serca jest objety nastepujaca klasyfikacja:

Tabela A6-1 Parametry detektora rytmu serca
Rytm Wielkosé Cel wedlug normy IEC 60601-2-4 Zaobserwowane

serca probki parametry
Rytm wymagajacy Crulose
defibrylaciji
VF 726 >90% 100%
VT 368 >75% 99,7%
Rytm niewymagajgcy Swoistosé
defibrylaciji
3350 >99% 99,7%
Tabela A6-2 Klasyfikacja detektora rytmu serca
Rvtm serca Migotanie przedsionkow i Inne rvtm
y czestoskurcz komorowy rytmy
Rytm wymagajacy Wynik prawdziwie dodatni Wynik fatszywie dodatni
defibrylacji 99,7% 0,3%

Rytm niewymagajgcy

Wynik fatszywie ujemny

Wynik prawdziwie ujemny

defibrylaciji 0,3% 99,7%
*Zrédto danych: miedzynarodowe bazy danych i bazy danych z badan klinicznych spétki VIVEST

Zebrano tgcznie 4444 punkty danych, w tym 3350 rytmow serca niewymagajacych defibrylacji, ze
swoistoscig wynoszacg 99,7%, oraz 1094 rytmy wymagajgce defibrylacji, w tym migotanie
przedsionkow z czutoscig 100% oraz czestoskurcz komorowy z czutoscig 99,7%. Dodatni wskaznik



predykcji wynosit 99,7%, wskaznik fatszywie dodatnich wynikéw wyniost 0,3%, a doktadnos¢
wynosita 99,7%. Wydajnos¢ detektora rytmu serca spetnia wymagania dotyczgce réznych
rodzajow rymoéw serca wedtug normy IEC60601-2-4, a czutos¢ lub swoistos¢ dotyczgca kazdego
rodzaju rytmu serca spetnia wymogi normy IEC60601-2-4.

Wykrywanie naglego zatrzymania krazenia (NZK)

Prég pauzy to warto$¢ szczytowa 0,2 mV. Nalezy uwazac, aby wartos¢ szczytowa sygnatu
elektrycznego byta mniejsza niz 0,2 mV, system rozpozna pauze i wyswietli ostrzezenie o
niezalecaniu wytadowania oraz zainicjowana zostanie resuscytacja krgzeniowo-oddechowa.

Wykrywanie zaktécen

System analizy EKG defibrylatora wykrywa zakidcenia, ktére mogg by¢ spowodowane przez zrodta
zewnetrzne, takie jak ruchy ciata lub zaktdcenia elektroniczne. Ruchy ciata obejmujg ruchy pacjenta,
ratownika, pojazdu itp.; Zewnetrzne Zrodta zakidcen elektronicznych mogg obejmowacé telefony
komorkowe, radioodbiorniki itp. W przypadku wykrycia zakioceh system emituje komunikat
gtosowy dla ratownika. W tej sytuacji operator powinien jak najszybciej usung¢ zaktocenia, aby
zminimalizowa¢ artefakty w przebiegu EKG, podczas gdy system bedzie kontynuowat analize tetna.



Zatacznik 7 Informacje o zgodnosci
elektromagnetycznej

1) Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i kabli, ktére nie
zostaly  wyprodukowane przez producenta, moze
spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub
zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczng urzadzenia, co
moze skutkowac jego nieprawidtowym dziataniem.

2) Nalezy unika¢ uzywania urzgdzenia w sgsiedztwie innych
urzadzen, poniewaz moze to spowodowaé jego
nieprawidtowe dziatanie. Jesli jest to konieczne, nalezy
obserwowaé urzadzenie i inny sprzet, aby upewnic¢ sie, ze
dziatajg poprawnie.

3) Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna tego urzadzenia
wymaga szczegolnej ochrony, a jego instalacja i naprawa
musi odbywaé sie w srodowisku spetniajgcym okreslone
ponizej wymagania zgodnosci elektromagnetyczne;.

dotyczgce emisji, mogg one powodowac zaktdcenia pracy

4) Nawet jesli inne urzadzenia spetniajg wymagania CISPR
A urzadzenia.

Ostrzezenie | 5) Inne urzadzenia emitujgce fale radiowe mogg wptywaé na
prace urzgdzenia (na przyktad telefony komorkowe,
komputery z obstugg sieci bezprzewodowej).

6) Przy obecnosci znacznych zaktocen elektromagnetycznych
urzadzenie moze nieoczekiwanie wyswietlic komunikat
~Wyeliminuj zakiécenia sygnatu”, ,Zadbaj o unieruchomienie
pacjenta” lub Niedostateczne przyleganie elektrod” i moze
nie by¢ w stanie przeprowadzi¢ analizy. Nalezy wytaczy¢
zrodto zaktécen lub oddali¢ sie od niego.

7) Przenosne urzadzenia tgcznosci radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci blizszej niz 30
centymetréw (12 cali) od jakichkolwiek elementow
defibrylatoréw P1 oraz P3, w tym kabli wskazanych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
wydajnosci urzadzenia.

NAJWAZNIEJSZE PARAMETRY:

Podstawowym zadaniem defibrylatorow AED serii P jest defibrylacja i precyzyjna identyfikacja
rytmow serca wymagajgcych i niewymagajacych defibrylacji.



Emisje elektromagnetyczne

Defibrylatory P1/P3 sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym w ponizszych tabelach. Uzytkownik defibrylatora P1/P3 powinien upewni¢ sie, ze

urzgdzenie jest uzywane w takim srodowisku:

- Y WYTYCZNE DOTYCZACE SRODOWISKA
Test emisji ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNEGO
Defibrylator P1 /P3 wykorzystuje fale radiowe
Emisja czestotliwosci wytgcznie na potrzeby funkcji wewnetrznych.
radiowych Grupa 1 W zwigzku z tym emisja fal radiowych jest
CISPR 11 niska i nie moze powodowaé zaktécen w
pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisja czestotliwosci
radiowych Klasa B
CISPR 11
Defibrylator P1 /P3 moze by¢ uzywany we
Zaktéceni wszystkich obiektach, w tym w obiektach
aktécenia ; . . .
harmoniczne b/d mleszkalquh |_b¢zp_osredn|o_ po_d’chz,onych _do
IEC61000-3-2 publicznej sieci niskiego napiecia, ktora zasila
budynki wykorzystywane do celow
mieszkalnych.
Wahania i zaniki
napiecia b/d
IEC61000-3-2

Odpornosé¢ elektromagnetyczna

Defibrylatory P1/P3 sg przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
w ponizszych tabelach. Uzytkownik defibrylatora P1/P3 powinien upewnic sie, ze urzgdzenie jest

uzywane w takim srodowisku:

TEST ]
ODPORNOSCI

POZIOM WEDLUG
NORMY IEC 60601

SRODOWISKO
;ggIDONMOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE
-WYTYCZNE

Wytadowania 1+8kV - kontakt

elektrostatyczne

+8kV - kontakt Wilgotnos¢ wzgledna

powinna wynosic¢ co

(ESD) Y
IEC 61000-4-2 oy najmniej 5%
+15kV - powietrze - )
powietrze

Pola magnetyczne o
czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomach

PFMF (50H2z/60Hz) 30A/m 30A/m charakterystycznych dla

IEC 61000-4-8

typowej lokalizacji w
typowym srodowisku
komercyjnym/szpitalnym.




Odpornosé¢ elektromagnetyczna

Defibrylatory P1/P3 sg przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym w ponizszych tabelach. Uzytkownik defibrylatora P1/P3 powinien upewnic¢ sig, ze
urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku:

TEST e | EC 60601 POzIoM ELEKTROMAGNETYCZNE -
ODPORNOSCI | POZIOM TESTU | ZGODNOSCI vl

Przenosne i mobilne urzadzenia
tgcznosci radiowej nie mogg byc¢
uzywane w odlegtosci od
jakiegokolwiek elementu
defibrylatoréw P1/P3 nizszej niz
zalecana odlegtos$¢ separacji
obliczona na podstawie réwnania
dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢:
d=1.2/P 80MHz do 800MHz
d=2.3v/P 800MHz do 2,5GHz

_ 10V/m 20V/m gd;ie_P jest mal_<s_yma|na mocg
Fale radiowe 80 MHz do 2.5 80 MHz do 2,5 wyjéciowg nadajnika w watach
IEC 61000-4-3 | o, ’ GHz (W) wedtug producenta nadajnika,

a d jest zalecang odlegtoscig w
metrach (m).

Natezenie pola emitowanego
przez statyczne nadajniki fal
radiowych, okreslone na
podstawie badania
elektromagnetycznego otoczenia,?
powinno by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.

Zaktocenia mogg wystepowac w
poblizu urzgdzenh oznaczonych
nastepujgcymi symbolami:

Uwaga 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres
czestotliwosci.

Uwaga 2: Powyzsze wytyczne mogg nie dotyczyé wszystkich warunkéw. Na rozchodzenie sie
fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtfanianie i odbijanie ich od struktur, obiektéw i ludzi.

@ Natezenia pola emitowanego przez state nadajniki, takie jak stacje bazowe telefonii
komodrkowej i stacjonarnych radiotelefonéw przenosnych, amatorskich stacji radiowych,
nadajnikow radiowych AM i FM oraz nadajnikdow telewizyjnych, nie moze zosta¢ okreslone
teoretycznie z odpowiednig doktadnoscig. Aby zbadac¢ srodowisko elektromagnetyczne, w
ktorym wystepujg state nadajniki fal radiowych, konieczne jest przeprowadzenie badania
elektromagnetycznego terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywane sg
defibrylatory P1/P3, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci, nalezy obserwowac dziatanie
urzgdzenia w celu zapewnienia jego prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania
nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych Srodkow
ochronnych, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji defibrylatora P1/P3.




ODPORNOSC na urzadzenia tacznosci bezprzewodowej

Czestotliwosé | Pasmo 2 Ustuga @ Modulacja POZIOM TESTU
testowa ODPORNOSCI
(MHz) (MHz) (V/m)
Modulacja
385 380 do 390 TETRA 400 impulséw ®) 27
18 Hz
GMRs 460, FRs|M?
450 430 do 470 ’ Odchylenie 5 kHz | 28
460 :
Sinus 1 kHz
710 :
Modulacja
745 704 do 787 Pasmo LTE 13,17 | impulséw P 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, Modulacia
TETRA 800, iDEN : by
870 800 do 960 820, CDMA 850, ;rgp;ijlzsow 28
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Modulacja
1700 do 1990 | DECT; impulséw b 28
LTE Pasmo 217 Hz
1970 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth, WLAN, Modulacja
2450 2400 do 2570 | 802.11 b/g/n, RFID | impulsow ) 28
2450, LTE Band 7 217 Hz
5240 :
Modulacja
5500 5100 do 5800 | WLAN 802.11 a/n impulsow ©) 9
217 Hz
5785

Jesli jest to konieczne do osiggnigcia POZIOMU TESTU NIEZAWODNOSCI, odlegto$é miedzy
anteng nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze zosta¢ zmniejszona do 1 m.
Odlegtos¢ testowa 1 m jest dopuszczona przez norme IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektorych ustug uwzgledniane sg tylko czestotliwosci tgcza w gore.

b) Nosna powinna by¢é modulowana przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej w cyklu pracy 50%.

c¢) Alternatywnie do modulacji FM, nosna moze by¢ modulowana impulsowo przy uzyciu sygnatu
fali prostokatnej o 50% cyklu pracy i czestotliwosci 18 Hz. Chociaz nie reprezentuje to
rzeczywistej modulacji, bytby to najgorszy przypadek.




Odpornosé¢ na zblizeniowe pola magnetyczne

Czestotliwos¢ Modulacja POZIOM TESTU ODPORNOSCI
testowa (A/m)
30 kHz @ Ccw 8
Modulacja impulsow
134,2 kHz 65 ©
2,1 kHz
Modulacja impulsow ?
13,56 MHz 7,59
50 kHz

a) Test ma zastosowanie wytgcznie do URZADZEN | SYSTEMOW MEDYCZNYCH
przeznaczonych do uzytku W OPIECE DOMOWEJ

b) Nosna powinna by¢é modulowana przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej w cyklu pracy 50%.

c) r.m.s. przed zastosowaniem modulacji.




Zalacznik 8 Informacje dodatkowe

Zalety urzadzenia

Zapewnienie analizy rytmu wymagajgcego lub niewymagajgcego defibrylacji i przeprowadzenie
defibrylacji w celu zwiekszenia szans na przezycie pacjentéw z NZK.

Zgtaszanie incydentéw

Jesli uzytkownik lub pacjent chce zgtosi¢ jakiekolwiek powazne incydenty zwigzane z urzgdzeniem,
moze skontaktowac sie z producentem i wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktorym
przebywa pacjent lub uzytkownik koncowy.

Informacje dostepne dla uzytkownika
Instrukcja obstugi jest dostarczana wraz z urzgdzeniem w formie papierowe;j.
Dokumentacja SSCP bedzie dostepny na stronie EUDAMED.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zgodnos¢ z przepisami

Spotka VIVEST oswiadcza, ze automatyczny defibrylator zewnetrzny serii P jest zgodny z
odpowiednimi postanowieniami stosownych norm dotyczgcych sprzetu medycznego:

IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1: Wymagania
ogolne dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego,

IEC 60601-2-4:2010+AMD1:2018 Medyczne urzadzenia[1} elekiryczne - {2]Cze$¢ 2-4:
Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego defibrylatorow serca,

IEC 60601-1-2:2014+A:2020 Medyczne urzadzenia elektryczne-Czes¢ 1-2: Wymagania ogdlne
dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych - Norma
uzupetniajgca: Zaktocenia elektromagnetyczne - Wymagania i badania,

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes$¢ 1-12: Wymagania
ogolne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych -
Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczgce medycznych urzgdzen elektrycznych i medycznych
systemow elektrycznych przeznaczonych do uzytku w srodowisku ratownictwa medycznego.

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-11: Wymagania
0ogolne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych -
Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczgce medycznych urzgdzen elektrycznych i medycznych
systemow elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej opieki zdrowotne;.



Zatacznik 9 Kompatybilne akcesoria

Akcesoria wymienione na ponizszej liScie sg kompatybilne z defibrylatorem AED serii P:

Nazwa przedsigbiorstwa: Model Producent
Elektrody do defibrylacji jednorazowego uzytku (P1) | OBS-DE/P gzifﬂszg Medical
Elektrody do defibrylacji jednorazowego uzytku (P3) | OBS-DE/W gzifﬂzrfg Medical
tadowarka akumulatoréw MACO1 VIVEST




