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Pred uporabo

Hvala za nakup avtomatskega zunanjega defibrilatorja (AED) serije A.Pred uporabo naprave
natanéno preberite ta priroénik. Po uporabi napravo hranite na lahko dostopnem mestu.
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Avtorske pravice in izjave

Ta priro¢nik velja za avtomatski zunaniji defibrilator A1 / A3.

Avtorske pravice tega priroCnika so v lasti druzbe ViVest Medical Technology Co., Ltd. (v nadaljevanju
»VIVEST«). Nobena organizacija ali posameznik ne smeta reproducirati tega priro€nika ali katerega koli
njegovega dela v kakrsni koli obliki brez dovoljenja druzbe.

Druzba ne prevzema nikakrSne odgovornosti za kakrSne koli poSkodbe, ki nastanejo zaradi
neupoStevanja navodil, previdnostnih ukrepov, opozoril ali navodil za uporabo v tem priroCniku.

Avtorske pravice do programske opreme v tem izdelku so v lasti druzbe VIVEST. Ta programska oprema
je zascitena z zakoni o avtorskih pravicah in dolo¢bami mednarodnih pogodb, ki veljajo po vsem svetu.
Brez dovoljenja druzbe nobena organizacija ali posameznik ne smeta kopirati, dekompilirati, izvajati
obratnega inZenirstva ali razstaviti (disasemblirati) te programske opreme v Cloveku berljivo obliko.
VIVEST si pridrzuje lastninsko pravico do programske opreme.

Za informacije o katerem koli nasem izdelku se obrnite na VIVEST.

llustracije

Vse ilustracije v tem priro€niku so zgolj primeri.
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1.1 Splos$ne informacije

Avtomatski zunaniji defibrilator serije A je prenosna naprava, ki se uporablja pri pacientih s sumom na
nenadni sréni zastoj (SCA). Naprava sprozi varen elektri¢ni Sok pri pacientih, pri katerih se zazna
ventrikularna fibrilacija (VF) ali ventrikularna tahikardija (VT). Naprava je sestavljena iz glavne enote in
nerazsmerne litijeve baterije (LiMnO,). To poglavje vsebuje splosne informacije o napravah A1 in A3.
Pred uporabo naprave natan¢no preberite ta prirocnik, da boste popolnoma razumeli delovanje naprave
in zagotovili varnost pacienta in operaterja.

1.2 Indikacije

Napravo A1/A3 AED je treba uporabiti pri pacientu, ki ima sréni zastoj in kaze naslednje znake:

* Nezavest,
* brez dihanja ali nenormalno dihanje,
* neodzivnost.

1.3 Kontraindikacije

Naprave A1/A3 AED ne uporabljajte, Ce je pacient pri zavesti ali se odziva.

1.4 Namen uporabe

1.4.1 Namen

Avtomatski zunaniji defibrilator (AED) se uporablja pri pacientih s sumom na nenadni sréni zastoj (SCA),
ki so nezavestni, neodzivni in ne dihajo ali dihajo nenormalno.

1.4.2 Ciljna skupina pacientov

Naprava je primerna za odrasle in otroke. Za paciente, mlajSe od 8 let ali tezke manj kot 25 kg, uporabite
otroski nadin. Za vse druge paciente uporabite odrasli nagin. Ce starost ali teZa pacienta nista znani, ne
odlaSajte z zaCetkom ozivljanja; uporabite odrasli nacin.

1.4.3 Uporabniki

Naprava je namenjena uporabi oseb, usposobljenih v temeljnih postopkih oZivijanja (BLS), naprednih
postopkih ozivljanja (ALS) ali drugih ustreznih programih prve pomodi, ali oseb, ki ravnajo v skladu z
navodili dispec€erja nujne medicinske pomogi.

Opomba: Zakonodaja o uporabi defibrilatorjev se razlikuje glede na drzavo/regijo. Uporabnik je
odgovoren za zagotavljanje skladnosti z vsemi veljavnimi zakoni in predpisi.
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1.4.4 Okolje uporabe

Napravo je dovoljeno uporabljati v javnih prostorih in v doma¢em okolju zdravstvene oskrbe.

1.5 Zahteve za servisno osebje

Servisno osebje mora biti ustrezno usposobljeno, temeljito poznati ta priroCnik in biti pooblas€eno s strani
proizvajalca.

1.6 Tehni¢ne specifikacije

*  Model A1in A3 AED (v nadaljevanju skupaj imenovana "naprava", razen ¢e ni navedeno drugace)
imata enake osnovne funkcije.

*  Model A1 uporablja LED indikatorje, grafi¢ni zaslon in glasovna navodila, medtem ko model A3
uporablja barvni LCD-zaslon, animacije, glas in besedilo.

*  Vse druge funkcije so enake.

*  Baterija: nerazsmerna litijeva baterija (LiMnO,), 12 V / 3000 mAh.

1.7 Znacilnosti izdelka

Glavne funkcije in znacilnosti naprave so naslednje:
Zvocno in svetlobno vodenje:

Naprava uporabnika vodi med uporabo, model A3 uporablja LCD-zaslon, animacije, glas in
besedilo, model A1 pa LED-svetlobo, grafi€no plos¢o in glasovna navodila.

Analiza srénega ritma:

Naprava samodejno analizira sréni ritem, ko so elektrode pravilno nameS&ene, in natancno
razlikuje med ritmi, ki zahtevajo Sok, in tistimi, ki ga ne. Pri pediatri¢nih pacientih se elektrode
namestijo na prsni koS in hrbet (glej sliko v priro€niku).

Defibrilacija:

Ce analiza ritma pokaze “Priporogen $ok”, se naprava samodejno napolni na prednastavljeno
energijo, nato lahko uporabnik pritisne gumb za sprozitev Soka. Pri uporu 50 Q znaSa nazivna
energija v odraslem nacinu 150 J,v otrodkem naéinu pa 50 J. Ce $ok ni priporogljiv, naprava
samodejno preide v fazo KPR (kardiopulmonalno oZivljanje) in uporabniku poda glasovna navodila.

Sistem samopreizkusa:

Sistem samodejno preverja delovanje gumbov, funkcije polnjenja in praznjenja, stanje baterije ter
druge module naprave.

Podrobnosti so opisane v poglavju 3.5.
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1.8 Omejitve izdelka

Naprava je namenjena obc&asni uporabi in zahteva redno vzdrzevanje, da se zagotovi njena
pripravljenost (glejte poglavje 5).
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2 Varnostni ukrepi

To poglavje opisuje opozorila in varnostne ukrepe, da se preprecijo nesreCe med uporabo naprave.
Pomembno je razumeti varno uporabo avtomatskega zunanjega defibrilatorja (AED).

Pred uporabo naprave natan¢no preberite to poglavje.

2.1 Razlaga opozorilnih simbolov

Opozorilna sporocila so razvrs€ena v tri kategorije, kot sledi:

VA

Oznacuje nevarno situacijo, ki, e se ji ne izognemo, bo povzrocila smrt ali hudo
poskodbo.

Nevarnost
& Oznacuje nevarno situacijo, ki, ¢e se ji ne izognemo, lahko povzroci smrt ali
. hudo poskodbo.
Opozorilo P
) Oznacuje nevarno situacijo, ki, Ce se ji ne izognemo, lahko povzro€i manjso ali
Previdnost . . L
zmerno poskodbo ali Skodo na lastnini.

2.2 Opozorila

A\

Nevarnost

1) Med defibrilacijo naprava generira visokonapetostni elektri¢ni tok, ki lahko povzroci resne
poskodbe (npr. poskodbo sréne misice) ali smrt. Defibrilacijo sme izvajati samo oseba,
usposobljena za to.

2) Komponente naprave lahko zamenja samo proizvajalec. Nobena druga oseba ne sme odpirati
ohisja, popravljati ali spreminjati notranjih delov naprave, saj lahko pride do elektricnega udara.

3) Naprave ne razstavljajte in ne spreminjajte, saj lahko pride do poskodb ali smrti.

4) Odklopite vse druge medicinske naprave, ki niso odporne na defibrilacijski tok, da se izognete
poskodbam.

5) Med defibrilacijo se ne dotikajte pacienta in odstranite vse kovinske predmete, ki so z njim v
stiku, da preprecite elektriCni udar.
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A\

Nevarnost

6) Ce se energija $oka ne sprosti pravilno, lahko pride do elektri¢nega udara ali poskodb.

7) Naprave ne uporabljajte v okolju z vnetljivimi plini ali koncentriranim kisikom, da preprecite pozar
ali eksplozijo.

8) Ne polnite baterije. Polnjenje lahko povzroci pozar ali eksplozijo.
9) Ne sezigajte baterije in je ne izpostavljajte ognju. To lahko povzroci eksplozijo.
10) Med uporabo naprave ne izvajajte vzdrzevanja.

11) Ne odstranjujte baterije, ko je naprava v nacinu reSevanja ali ko je namescena v javnem prostoru.

A\

Opozorilo

1) Napravo smejo uporabljati samo usposobljene osebe, ki poznajo njeno delovanje.
2) Napravo postavite na stabilno povrsino, da se prepreCi poSkodba naprave ali pacienta.
3) Napravo pritrdite tako, da ne more pasti. Ce pade, jo je treba pregledati.

4) Ne uporabljajte elektrod, ki so preteCene ali izsuSene, saj se lahko ne bodo dobro oprijele koze
in lahko povzrocijo napacno analizo srénega ritma.

5) Ne izvajajte ponavljajocih se ciklov polnjenja in praznjenja brez potrebe. Med tremi zaporednimi
praznitvami naj bo vsaj ena minuta premora.

6) Elektrod ne priklapljajte na druge elektrode ali kovinske predmete v stiku s pacientom. Naj bo
razdalja vsaj 5 cm. Ce se gel elektrod oprime drugih povrsin, lahko pride do opeklin koZe.

7) Ce ima pacient poras&ene prsi, jih po potrebi obrijte, da zagotovite dober stik elektrod s koZo.
8) Ne uporabljajte alkohola za CiS€enje koze, saj to povecuje moznost opeklin.

9) Ce ima pacient sréni spodbujevalnik, ne nameséajte elektrod neposredno nad vsadek.

10) Naprave ne uporabljajte, e je bila izpostavljena vodi ali teko¢inam.

11) Ne izvajajte funkcionalnih testov, ko je naprava povezana s pacientom.

12) Elektrod ne Cistite ali namakaijte v alkohol ali druge raztopine.

13) Gibanje pacienta med analizo ritma lahko povzro€i napako v analizi.

14) Elektrode morajo biti nameS¢ene na ravno povrsino kozZe, sicer lahko pride do napacne analize.

15) Med uporabo naprave naj bo pacientovo telo oddaljeno od tekoc€in (kri, fizioloSka raztopina) in
kovinskih predmetov (postelja, nosila), da se prepreci elektri¢ni tok skozi druge poti.
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A\

Opozorilo

16) Naprave ne uporabljajte v blizini mo¢nih radijskih valov (RF), ker to lahko vpliva na analizo ritma.

17) Uporabljajte samo elektrode, baterije in dodatke, ki jih odobri proizvajalec (glejte Prilogo 1).
Neodobreni dodatki lahko povzro€ijo napako naprave.

18) Ce je baterija prazna ali ni name$&ena, naprava ne bo delovala.

19) Dolgotrajna izpostavljenost ekstremnim temperaturam lahko zmanjsa zivljenjsko dobo baterije ali
vpliva na njeno delovanje.

20) Naprave ne uporabljajte v nasprotju z navodili.
21) Bluetooth in druge funkcije lahko nastavlja samo pooblaséeno servisno osebje.
22) Ce indikator stanja ne sveti, zamenjajte baterijo.

23) V primeru resnega incidenta, povezanega z uporabo naprave, obvestite proizvajalca in pristojni
organ drzave, kjer se naprava uporablja.

24) Naprave ne uporabljajte v okolju MRI.

25) Napravo hranite izven dosega otrok in zivali, da preprecite poziranje majhnih delov ali zapletanje
v kable.

26) Pri testiranju naprave ne uporabljajte obi¢ajne baterije, ker lahko pride do napacnega prikaza
stanja napolnjenosti.

27) Ce uporabnik po pregledu hitrega priroénika $e vedno ne zna uporabljati naprave, poklicite
Stevilko za klic v sili.

28) Pri odraslih pacientih ne izvajajte stisov prsnega koSa neposredno nad elektrodami.
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Previdnost

1)
2)
3)

4)

5)

Ce pride do podkodbe naprave, kontaktirajte proizvajalca za popravilo.
Upostevajte vse opozorilne oznake na napravi in dodatkih.

Ce je naprava shranjena ali uporabljena izven dovoljenih pogojev, se lahko delovanje razlikuje
od navedenih specifikacij.

Naprava lahko deluje do 50 °C, vendar se priporoCa uporaba pod 40 °C, da se preprecijo
opekline pacienta.

Za naprave, namesc¢ene v javnih prostorih, se priporo€a, da je na voljo vsaj ena rezervna
baterija.

2.3 Namestitev naprave

Napravo je treba namestiti v blizino druge nujne opreme (npr. gasilni aparat, komplet prve pomoci) v
primerno okolje, zasc€iteno pred vlago in prahom.

Temperatura okolja za dolgotrajno shranjevanje: 5 °C-50 °C. Velika temperaturna nihanja lahko
skraj$ajo zivljenjsko dobo baterije in poslabsajo oprijem elektrod.

Relativna vlaga: 5 %-95 %, brez kondenzacije.

Napravo hranite v suhem prostoru, zas€iteno pred neposredno soncno svetlobo.

Poskrbite, da zvoc¢nik ne bo zamasen s prahom ali vlakninami.

Naprave ne postavljajte blizu mo¢nih magnetnih polj.

2.4 Nezeleni ucinki

Na podlagi podatkov po uvedbi na trg pri tej napravi niso bili opazeni nobeni nezeleni ucinki.

V literaturi o podobnih napravah so bili kot mozni neZeleni u€inki navedeni: opekline koZe, kozne reakcije
ali izpuscaiji, motnje v delovanju srénih spodbujevalnikov.
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3 Namestitev in priprava naprave

To poglavie v glavnem predstavlja komponente in zunanjo strukturo naprave, funkcije gumbov in
indikatorjev na nadzorni ploS¢i ter namestitev glavnih komponent.

3.1 Razpakiranje

Da bi zagotovili celovitost naprave, previdno vzemite vse dele iz embalaZe za transport in sledite
spodnjim korakom:

1. Preverite, ali je ohiSje naprave neposkodovano.
2. Preverite, ali so embalaza elektrod in njihovi roki uporabe neposkodovani.

3. Preverite rok uporabe baterije.

3.2 Pregled izdelka

To poglavje opisuje sestavne dele naprave, nadzorno plos¢o in prikaz zaslona.

3.3 Komponente

Naprava je sestavljena iz glavne enote, baterije in elektrod. Pred uporabo se prepriCajte, da so vse
komponente pripravljene.

3.3.1 Nadzorna plos¢€a

Nadzorna plos€a A1:

Slika 3-1: Sprednja in zadnja plosc¢a Al — opis
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Naziv

Opis

A: Gumb za vklop

V stanju pripravljenosti pritisnite ta gumb, da vstopite v nacin reSevanja; v
nacinu reSevanja drzite gumb za vklop ve¢ kot 3 sekunde, da izklopite
napravo in se vrnete v stanje pripravljenosti.

B: Gumb za Sok

Ta gumb utripa, ko se je polnjenje koncalo, in ga je mogoce pritisniti za
sprozitev elektricnega Soka pri pacientu.

C: Indikator stanja

Zelena utripajo€a lu€¢ka pomeni, da je naprava brezhibna; rdeca utripajoCa
lu¢ka pomeni, da je naprava okvarjena.

D: Gumb - Otroski nac¢in

Pritisnite gumb; naprava bo izgovorila: »Za vstop v otroski nacin drzite
gumb za otroke 3 sekunde.« Drzite gumb 3 sekunde, da preklopite v otroski
nacin. Ce Zelite preklopiti nazaj v odrasli nagin, izklopite napravo in jo
ponovno vklopite.

E: Prikljucek elektrod

PrikljuCek elektrod (v nadaljevanju »priklju¢ek elektrod«) je vhaprej povezan
z glavno enoto.

F: Zvoénik

Oddaja glasovna navodila ali piske.

G: Indikator elektrod

Ta indikator sveti, ko je naprava v nacinu reSevanja, elektrode pa niso
pritriene na prsni koS pacienta ali so slabo pritrjene.

H: Indikator analize
ritma

Indikator sveti, ko naprava analizira sréni ritem ali se polni / aka na Sok.
Oznacuje, da se pacienta ne smete dotikati.

I: Indikator KPR

Indikator sveti, ko naprava vstopi v fazo KPR.

J: Oznaka naprave

Vklju€uje serijsko Stevilko naprave in druge identifikacijske podatke.

K: Vmesnik USB

Uporablja se za izvoz podatkov, pomo¢€ pri posodobitvi programske opreme
in pri nastavitvah parametrov (samo za servisno osebje).

L: Elektrode

Enkratne ve¢namenske elektrode.

Nadzorna plosca A3:

©

Slika 3-2: Sprednja in zadnja plos¢a A3 - opis
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Naziv

Opis

A: Gumb za vklop

V stanju pripravljenosti pritisnite ta gumb, da vstopite v nacin reSevanja; v
nacinu reSevanja drzite gumb za vklop ve€ kot 3 sekunde, da izklopite
napravo in se vrnete v stanje pripravljenosti.

B: Gumb za Sok

Ta gumb utripa, ko se je polnjenje kon¢alo, in ga je mogoce pritisniti za
sprozitev elektricnega Soka pri pacientu.

C: Indikator stanja

Zelena utripajo€a lucka pomeni, da je naprava brezhibna; rdeca utripajoCa
luCka pomeni, da je naprava okvarjena.

D: Gumb - Otroski nacin

Pritisnite gumb; naprava bo izgovorila: »Za vstop v otroski nacin drzite
gumb za otroke 3 sekunde.« Drzite gumb 3 sekunde, da preklopite v otroski
nagin. Ce Zelite preklopiti nazaj v odrasli nagin, izklopite napravo in jo
ponovno vklopite.

E: Prikljucek elektrod

Priklju¢ek elektrod je vhaprej povezan z glavno enoto.

F: Zvoénik

Oddaja glasovna navodila ali piske.

G: Mehki gumb “Info”
(levo)

V nacinu reSevanja s pritiskom na ta gumb naprava poda navodila po
korakih.

H: Mehki gumb za jezik
(desno)

V nacdinu reSevanja s pritiskom na ta gumb preklopite med dvema
nastavljenima jezikoma.

|: LCD-zaslon

Prikazuje animacije in besedilna navodila.

J: Oznaka naprave

Vklju€uje serijsko Stevilko naprave in druge identifikacijske podatke.

K: Vmesnik USB

Uporablja se za izvoz podatkov, pomo¢€ pri posodobitvi programske opreme
in pri nastavitvah parametrov (samo za servisno osebje).

L: Elektrode

Enkratne ve¢namenske elektrode.

3.3.2 Prikaz zaslona A3

A F E D

v v
02:24 % ()

Remove Patient” s
Clothes.

B ERY), EMBRE.

Slika 3-3: Zaslon A3



Naziv Opis
N Prikazuje skupno Stevilo Sokov, izvedenih med trenutnim
A: Stevilo Sokov . ,
reSevanjem.
B: Ikona “Info” Ustreza levemu mehkem gumbu “Info” na nadzorni ploS¢i.
C: Ikona za jezik Ustreza desnemu mehkem gumbu za jezik na nadzorni ploS¢i.
D: Indikator baterije Prikazuje preostalo kapaciteto baterije.
E: Vrsta pacienta Prikazuje trenutno izbrano vrsto pacienta (odrasli ali otrok).
F: Cas Prikazuje delovni ¢as naprave.

3.4 Namestitev ali odstranitev baterije

Naprava uporablja nerazsmerno litijevo baterijo (LiMnO,). Pri 20 °C lahko popolnoma napolnjena baterija
izvede 200 +10 ciklov polnjenja in praznjenja pri udinkoviti energiji 150 J. Zivljenjska doba baterije je
odvisna od okoljskih pogojev in nacina uporabe.

Pozor: pogosta uporaba naprave lahko skraj$a Zivljenjsko dobo baterije.

3.4.1 Namestitev baterije

Namestitev baterije: vstavite baterijo v rezo za baterijo in jo potisnite do konca. Prepriajte se, da je zati¢
baterije pravilno zasko€il v utor. Po namestitvi baterije bo naprava samodejno izvedla samopreizkus
(glejte poglavje 3.5).

3.4.2 Odstranitev baterije

Ko se prikaze ali zasliSi opozorilo “Nizka baterija”, takoj zamenjajte baterijo.

Pred odstranitvijo baterije se prepri€ajte, da je naprava v stanju pripravljenosti; ¢e je naprava v nacinu
reSevanija, pritisnite in drzite gumb za vklop ve¢ kot 3 sekunde, da preidete v stanje pripravljenosti.

Pritisnite zati¢ baterije in izvlecite baterijo. Po odstranitvi baterije poakajte 30 sekund pred ponovno
namestitvijo nove baterije.

3.5 Prikljucitev elektrod

Preverite, ali je prikljutek elektrod prikljuéen v vti¢nico za elektrode. Ce ni, sledite spodnjim navodilom za
priklop.
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Slika 3-4: Vstavitev prikljucka elektrod

Pred priklopom elektrod preverite stanje embalaze in rok uporabe. Ce je embalaza poskodovana ali je
rok uporabe potekel, teh elektrod ne uporabljajte in jih takoj zamenjajte. Prikljucek elektrod vstavite v
vtiCnico in se prepriCajte, da je popolnoma vstavljen.

A\

Opozorilo

1) Ne uporabljajte poskodovanih, zmeckanih ali zlozenih
elektrod, saj lahko pride do uhajanja toka in opeklin koze.

2) Elektrod ne uporabljajte ponovno, ker lahko pride do
zmanj$anja ucinkovitosti ali navzkrizne kontaminacije.

3.6 Samotestiranje

Naprava omogoc&a ro¢no samotestiranje, samotestiranje ob namestitvi baterije, samotestiranje ob vklopu
in periodiéno samotestiranje.

Vrsta samotestiranja

Opis

Roc¢no samotestiranje

Pooblas&eno osebje lahko po potrebi izvede ro€no samotestiranije.

Samotestiranje ob | Po vstavitvi baterije naprava samodejno izvede samotestiranje in nato
namestitvi baterije preide v stanje pripravljenosti.
Samotestiranje ob | Ko se naprava vklopi, samodejno izvede samotestiranje in uporabnika

vklopu

obvesti o rezultatih.

Periodi¢no
samotestiranje

Izvaja se dnevno, tedensko, mesecno in Cetrtletno. Naprava samodejno
izvede samotestiranje ob privzetem Casu (privzeti dnevni samopreizkus se
izvede ob 3:00).




Samodejno samotestiranje se izvaja ob prednastavljenem Casu

Pozor o . C . “ x
samo Vv stanju pripravljenosti, ko je baterija namescena.

V stanju pripravljenosti:

Ce je samotestiranje uspesno, indikator stanja utripa zeleno, kar pomeni, da je naprava pripravljena
za uporabo.

Ce je samotestiranje neuspe$en, indikator stanja utripa rdece in naprava odda zvoéni signal.
Napravo je treba poslati proizvajalcu v popravilo.

Uporaba avtomatskega zunanjega defibrilatorja (AED)

1) Ne dotikajte se ali stresajte pacienta med analizo srénega ritma,
saj to vpliva na rezultat.

2) Med defibrilacijo se pacienta ne sme dotikati nihce!

3) Elektrode morajo biti ravno namesc¢ene na pacientovo kozo. V
A nasprotnem primeru lahko pride do nepravilne analize srénega

. ritma in napacne odlocitve o defibrilaciji.
Opozorilo

4) Zra¢ni mehurcki med elektrodami in pacientovo kozo med
namescanjem elektrod lahko povzrocijo opekline.

5) PrepriCajte se, da imajo elektrode dober stik s pacientovim
telesom, saj lahko slab stik povzroci opekline koze.

4.1 Kratki operativni koraki

1

Ocenite pacienta Takoj pokli¢ite na pomo¢, ko potrdite, da ima
pacient hkrati naslednja stanja:

¢ Neodziven
¢ Ne diha ali diha nenormalno

2

Vklopite napravo Pritisnite gumb za vklop, da vklopite napravo.

* Glasovni poziv:

v

Poklicite nujno medicinsko pomoc¢ “112*




3

Preverite vrsto pacienta

Naprava se privzeto vklopi v odraslem nacinu
(starost 8 let in veg ali teza 25 kg in veg). Ce
je pacient otrok, pritisnite gumb za otroke in
drzite gumb za otroke 3 sekunde, da vstopite
v otroSki nacin (starost 8 let in manj ali teza 25
kg in manj).

% Glasovni poziv:

Za preklop na nacin za oZivljanje oftrok,
pritisnite tipko za oZivljanje otrok za 3 sekunde

OtrosSki nacin

4 Priprava pacienta Slecite pacientovo zgornje oblagilo:
e Prepriajte se, da je koza Cista in
suha
e Po potrebi obrijte odveéne dlake
\ % Glasovni poziv:
\ / Odstranite obladila s pacienta
5 Priprava elektrod Vzemite paket z elektrodami z zadnje strani

g

naprave, raztrgajte embalazo in vzemite
elektrode, nato odstranite zas¢itno folijo z
elektrod.

% Glasovni poziv:

Odstranite paket elektrod z zadnje strani AED
naprave. Raztrgajte embalazo in vzemite
elektrode iz nje. Odstranite zascitno folijo z
elektrod.




6 Namestite elektrode Sledite navodilom za namestitev elektrod.
% Glasovni poziv:
Prilepite electrode na prsni kos pacienta
7 Analiza srénega ritma Ne dotikajte se pacienta, pocCakajte, da
v naprava analizira sréni ritem.
* >
% Glasovni poziv:
Ne dotikajte se pacienta. Analiziram srcni utrip.

8 Ko naprava zazna Sokabilen sréni ritem, se
pacienta ne dotikajte, pritisnite utripajoCi
gumb za Sok.

% Glasovni poziv:

Priporocen je elektricni sunek.

Ne dotikajte se pacienta, pritisnite utripajoci gumb
za sunek. Sunek sproZen.

9 Sok ni priporogljiv Ce naprava ne zazna $okabilnega srénega

ritma, nadaljujte na korak 10.

% Glasovni poziv:

Sok ni priporoéjiv
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10 Izvajajte TPO Izvajajte TPO v skladu z napotki naprave.

% Glasovni poziv:

Zacnite s temeljnimi postopki oZivljanja:
Du-Du-Du...

i - .-‘ Upih - Upih
Du-Du-Du...

4.2 Postopek po uporabi

Po reSevanju izvedite naslednje korake:
1. Pritisnite gumb za vklop za 3 sekunde, da preidete v pripravljenostni nacin.
2. Po potrebi ocistite napravo. Glejte poglavje 5.1 za podrobnosti.
3. Zamenjajte nove elektrode.
4. Preverite preostalo energijo baterije in po potrebi zamenjajte baterijo.

5. Napravo vrnite na prvotno mesto.
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5 Vzdrzevanje in odpravljanje napak

To poglavje opisuje dnevno vzdrzevanije, transport, odlaganje in odpravljanje napak naprave. Nekatere
od teh dejavnosti morajo izvajati pooblasCeni serviseriji.

5.1 Dnevno vzdrzevanje

Pri¢akovana zivljenjska doba naprave je 10 let. Za zagotovitev zanesljivosti naprave naj servisno osebje
v 8asu uporabe izvaja redno vzdrzevanje in preglede. Ce je naprava stareja od 5 let, je treba pogostost
rednega vzdrzevanja in pregledov ustrezno povecati.

Naprava zmanjSuje potrebo po vzdrZzevanju z obseZnimi samopreizkusi, ki poenostavljajo postopke
vzdrZzevanja. Naprava samodejno nadzoruje svoje bistveno delovanje med uporabo in v
pripravlienostnem nacinu samodejno izvaja periodicne samopreizkuse. Glejte poglavie 3.5 za
podrobnosti.

Z vsakodnevnim vizualnim preverjanjem indikatorja stanja lahko servisno osebje ugotovi, ali je naprava
v zadnjih 24 urah uspesno opravila samopreizkus, ter potrdi, ali je pripravljena na uporabo. Za umerjanje
impedance in preverjanje tocnosti energije praznjenja se obrnite na proizvajalca.

Vsebina vzdrzevanja Dnevno Meseéno Po reSevanju
Preverjanje indikatorja stanja v v v
Z;Z\:E::je stanja naprave in v v v
Zamenjava elektrod / / v
Preverjanje napolnjenosti / / v
baterije in roka uporabe
Ro¢no samotestiranje / / v
Izvoz podatkov preko USB / /

Avtomatski defibrilator serije A nima uporabniku zamenljivih

f delov. Vse komponente naprave lahko zamenja ali obnovi le
proizvajalec. Nih¢e drug ne sme odpreti ohiSja, popravljati
Opozorilo naprave ali menjati komponent, sicer obstaja nevarnost

elektricnega udara.

5.1.1 Preverjanje elektrod

Elektrode so za enkratno uporabo. Servisno osebje naj dnevno preverja embalazo elektrod, da zagotovi
neposkodovanost tesnil in veljavnost roka uporabe.
— Preverite, ali je embalaza elektrod poskodovana. Ce je poskodovana, elektrode takoj zamenjajte.
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— Preverite, ali so elektrode pretedene. Ce so pretecene, jih takoj zamenjajte.
— Preverite, ali je prikljusek elektrod vstavljen. Ce ni, ga vstavite v vti¢nico.

Naprava lahko preko samotestiranja zazna tudi veljavnost elektrod. Ce so elektrode preteene, bo
indikator stanja v pripravljenostnem nacinu utripal rdece.

5.1.2 Preverjanje indikatorja stanja v pripravljenosti

Indikator se nahaja na vrhu, na sredini ploSce, in prikazuje stanje naprave.

* Utripajo¢a zelena: naprava je v normalnem stanju in pripravljena za uporabo.
*  UtripajoCa rdeCa: samopreizkus ni uspel, napravo je treba vzdrzevati. Obrnite se na servisno osebje
ali proizvajalca.

5.1.3 Preverjanje celovitosti in €istoce

*  Preverite celovitost naprave (glejte poglavje 3.2.1).

*  Preverite, ali je roCaj naprave nepoSkodovan.

*  Preverite, ali je naprava prasna ali umazana, zlasti prikljucek elektrod in vti¢nica prikljucka.

* Preverite, ali so na ohiSju praske ali drugi znaki poskodb, posebej v blizini prikljucka elektrod in
vtiénice prikljucka. Ce opazite praske ali poSkodbe, kontaktirajte proizvajalca za servis.

5.1.4 Preverjanje baterije

Naprava lahko prek samopreizkusa zazna preostalo energijo in rok uporabe baterije. Ce je baterija
preteCena ali ima nizko napolnjenost, bo indikator v pripravljenostnem nacinu utripal rdeCe. Baterijo takoj
zamenjajte.

Poleg tega naj servisno osebje po zaklju¢enem reSevanju preveri napolnjenost in rok uporabe baterije.
5.1.5 Ciséenje
Dovoljena istila: voda, etanol 96 %, natrijev hipoklorit (3-% raztopina klora v vodi).

Redno odstranite prah in umazanijo z povrSine naprave. Priporocljivo je CiS¢enje vsake tri mesece, ali
pogosteje glede na uporabo.
Postopek €is€enja:

1) Izklopite napravo, odstranite baterijo in izvlecite elektrode.
2) Uporabite d&isto, mehko, neabrazivno krpo, navlazeno z detergentom. Ne prSite detergenta
neposredno po napravi.

3) Obrisite ohisje, rocaj in zaslon.

4) Odvecni detergent odstranite s suho krpo.

5) Napravo pustite susiti v hladnem, zranem prostoru vsaj 30 minut.
6) Ko je naprava popolnoma suha, namestite baterijo in elektrode.

Previdnost Dodatkov (baterije, elektrod) ne Gistite.
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5.2 Vzdrzevanje baterije

Kapaciteta baterije se porablja v pripravljenostnem nacinu, med delovanjem AED in ob vsakem
defibriliranju z napravo A. Ce baterije veg let ne uporabljate, se kapaciteta postopoma zmanjuje. AED
nadzira koli¢ino preostalega naboja v namesceni bateriji. Kadar je kapaciteta nizka ali izpraznjena,
naprava A ne bo delovala v skladu s specifikacijami. Ko pride do stanja nizke napolnjenosti, AED izvede
enega od naslednjih ukrepov:

e Zvocni signal: pet piskov vsako uro, s petsekundnim intervalom med piskoma (Ce je AED izklopljen).
*  Glasovni poziv: »Low battery, replace battery« (Ce je AED vklopljen).

* Indikator stanja utripa rdece, kar pomeni nizko napolnjenost ali drugo napako samopreizkusa.

lkona/stanje baterije Indikacija Ukrep

Zvocni signal: pet piskov
vsako uro, s 5 sekundami Zamenjajte baterijo.
med piskoma.

Glasovni poziv: »Prazna
baterija, zamenjaj Zamenjajte baterijo
baterijo. «

Nizka mo¢ baterije, AED
izklopljen

Nizka mo¢ baterije med
samotestiranjem ob vklopu

. . - Zamenjajte baterijo.
Nizka mo¢ baterije ali

Indikator stanja utripa Preverite ali zamenijajte

druga napaka . i . . .. .

. ) rdeCe. Indikator je elektrode. Ce indikator Se
samotestiranja, ko je AED , . oo .
) . i ugasnjen, kar kaze na naprej utripa rdece,
izklopljen ali med . L

L nedelovanje. kontaktirajte VIVEST za
samotestiranjem servis

Glasovni poziv: »P,
Nizka mo¢ baterije, AED asovii pozlv: »rrazna

i baterija, zamenjaj Zamenjajte baterijo €im prej.
vklopljen ..
baterijo.«
Zamenjajte baterijo. Ce
Indikator stanja je indikath>rJostane ujgasnjen
Prazna baterija asnjen, ko je AED o ’
z ! ,UQ J J kontaktirajte VIVEST za
izklopljen. )
servis.

5.3 Transport

Ce je potrebno napravo prepeljati do servisnega mesta, je treba odstraniti baterijo iz naprave in jo
zapakirati loCeno, preden jo posljete skupaj z napravo. Napravo lahko prevazate z obi¢ajnimi nacini
posiljanja, vendar mora biti za8Citena pred mocnimi udarci, vibracijami ter dezZjem in snegom med
transportom.

5.4 Ravnanje z odpadki

Ko je napravi potekla Zivljenjska doba, jo je treba odloZiti v skladu z lokalnimi predpisi. V dvomu se obrnite
na lokalno podjetje za reciklazo.
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Odlaganije elektrod in baterij mora prav tako ustrezati veljavnim predpisom; reciklirajte ali odloZite, kot je
zahtevano.

5.5 Odpravljanje napak

Spodaj so navedene nekatere pogoste napake. Preverjajte jih po vrsti, da odpravite napako. Za
popravilo naprave se obrnite na pooblas€eno strokovno osebje proizvajalca.

Napaka Vzrok Ukrep Sporodéilo
Baterija ni namescena Namestite baterijo /
i ) . Neveljavna ali pretecena
. Neveljavna ali preteCena . .
Naprave ni baterija — Zamenjajte /

mogoce vklopiti

baterija

baterijo

Napaka osnovne plos¢e
ali drugi dejavniki

Kontaktirajte
proizvajalca za servis

Naprava se
nenadoma izklopi

Neveljavna ali preteCena
baterija

Zamenjajte baterijo

Napaka osnovne plos¢e
ali drugi dejavniki

Kontaktirajte
proizvajalca za servis

Naprava v nacinu
pripravljenosti
piska

Naprava je med
samopreizkusom zaznala
napako

Kontaktirajte
proizvajalca za servis

Cas polnjenja za
defibrilacijo je
predolg

Napaka baterije/naprave

Prenehaijte uporabljati
napravo in kontaktirajte
proizvajalca za servis

Nezadostna baterija

Zamenjajte baterijo

Glasovni poziv
»Prazna baterija«

Nezadostna baterija

Zamenjajte baterijo

Naprava med

Elektrode niso pritrjene na
prsni koS pacienta

Pritrdite elektrode na
prsni koS pacienta

Slab stik med elektrodami

Preverite stik elektrod s

polnjenjem ) . . /
samodejno in pacientom kozo

; ; Poskodovane elektrode, .
prekine stanje codovane € Zamenjajte elektrode /
polnjenja kabli ali priklju¢ek elektrod

Poskodovana vti¢nica
elektrod

Kontaktirajte
proizvajalca za servis

Indikator stanja
ne sveti

Nezadostna baterija

Zamenjajte baterijo

Poskodovan indikator
stanja

Kontaktirajte
proizvajalca za servis

USB ne deluje
pravilno

Napaka USB-naprave

Zamenjajte USB-
napravo

Slab stik USB

Znova vstavite USB.
Kontaktirajte
proizvajalca za servis
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Napaka

Vzrok

Ukrep

Sporocilo

Napaka osnovne plosce
ali drugi dejavniki

Kontaktirajte
proizvajalca za servis

/

Samotestiranje
ob vklopu ni
uspel

Elektrode za defibrilacijo
so preteCene

Zamenjajte elektrode

”

“Pretecene elektrode

Nizka baterija

Zamenjajte baterijo

“Prazna baterija”

Napaka osnovne plosce
ali drugi dejavniki

Kontaktirajte
proizvajalca za popravilo

“Nedelujo¢a naprava”




6 Garancija izdelka

Proizvajalec v garancijskem obdobju nudi ustrezne garancijske storitve.
Ob uveljavljanju garancijskega servisa ste dolzni predloziti dokazilo o nakupu pri prodajalcu.
Garancija ne velja v naslednjih primerih:
o KrSitev navodil.
o Napaka pri uporabi.
o Nepravilna uporaba ali ravnanje.
e Popravilo naprave s strani nepooblas¢enih oseb.
o Vi§ja sila, kot je udar strele.
e Poskodbe med transportom zaradi neustreznega pakiranja ob vracilu.
¢ Neizvajanje vzdrzevanja.

o Poskodbe zaradi prekomerne uporabe (med takSne komponente sodijo baterije,
potro$ni materiali ipd.).

¢ Niso bili uporabljeni originalni dodatki.

Proizvajalec si pridrzuje pravico, da glede na napake izdelka izbere: izkljuCitev napak, zagotovitev
brezhibnih komponent ali ustrezno zniZanje nakupne cene.

Ce garancija ni veljavna, proizvajalec ne krije stro$kov prevoza.

Proizvajalec ne odgovarja za nobene nenamerne poSkodbe, ki so posledica krsitve navodil za uporabo,
Zlorabe ali nepravilnega ravnanja operaterja.

Zakonske garancijske zahteve s tem niso prizadete.
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7 Kibernetska varnost

To poglavje predvsem predstavlja informacije o kibernetski varnosti.

7.1 lzvajalno okolje

7.1.1 Strojno okolje

* CPU: serija STM32

* RAM:2MB

* ROM: flash, 64 MB

*  Prikazovalna oprema: LED-indikator, LCD-zaslon
e |/O oprema: LED, zvocnik

7.1.2 Programsko okolje

* lzvajalni sistem: FreeRTOS V10.6.0

* Predpogojna programska oprema: datote¢ni sistem
* Dodatna programska oprema: ni potrebna

*  Protivirusna programska oprema: ni potrebna

7.1.3 Omrezno okolje

Ta naprava vklju€uje nacin vzdrzevanja in nacin reSevanja.

V obi¢ajnih okolis€inah operater vklopi napravo in vstopi v nacin reSevanja. V tem nacinu USB-vmesnik
ni izpostavljen delovnemu okolju, Bluetooth je izklopljen in ni omreznega okolja. V nadinu vzdrzevanja
se lahko servisno osebje poveze prek Bluetootha in USB-vmesnika.

Nacin vzdrzevanja: BLE5.0

¢ Omrezna arhitektura: CS
e Vrsta omrezja: PAN
e Pasovna Sirina: 10 kb/s

Nacin reSevanja: BREZ omreznega okolja

7.2 Podatkovni vmesnik

Naprava ima 2 podatkovna vmesnika, in sicer USB-vmesnik in Bluetooth. Pokrov USB-vmesnika je
pritrjen z vijaki. Po potrebi uporabite orodje, da odprete pokrov in dostopate do USB-vmesnika.

7.3 Sistem nadzora dostopa uporabnikov

Naprava je namenjena uporabi v javnosti, v domagem ali medicinskem okolju in jo morajo upravljati
usposobljeni strokovnjaki ali osebe za nujno pomoc.
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Poleg tega morajo organizacije, ki upravljajo lokacije z nameS¢€enimi AED-napravami, upravljati in
vzdrZzevati AED, da zagotovijo, da lahko zagotovi zdravljenje, ko je to potrebno, zato je treba uporabnike
AED razvrstiti.

Vrsta Odgovornost Zahteva Dostopne
uporabnika pravice
Operater ReSevanje pacientov z uporabo Pol.<lic.no .t.Jsp.)osabIjanje zaj /

A1/ A3 defibrilacijo in prvo pomo¢

Namestitev A1/ A3, povezava z

napravo s predpisano Poklicno usposabljanje s
Servisno programsko opremo za strani proizvajalca in Konfiguracija
osebje konfiguracijo parametrov, izvoz pridobljeno pooblastilo vseh parametrov

podatkov in nadgradnjo proizvajalca

programske opreme glavne enote

1) Omrezni in podatkovni vmesniki naprave niso odprti za

konéne uporabnike.
Previdnost
2) Operacije, povezane s kibernetsko varnostjo, lahko izvaja

samo servisno osebje ali pod njihovim nadzorom!

7.4 Nacin izmenjave podatkov

7.4.1 Prenos prek Bluetooth-a

A1/ A3 lahko v nadinu vzdrzevanja po avtorizirani preveritvi vklopi Bluetooth in orodno programsko
opremo za podatkovno interakcijo, da spremeni konfiguracijo, nadgradi strojno-programsko opremo in
izvozi podatke.

Med procesom samopreizkusa lahko A1/ A3 aktivho zane podatkovno interakcijo s terminalom za
zbiranje podatkov prek Bluetootha in prenese podatke samopreizkusa na terminal za zbiranje podatkov.
Naprava bo hkrati preverila veljavnost terminala za zbiranje podatkov in se povezala le z zakonitimi
terminali.

7.4.2 USB-izvoz podatkov

A1/ A3 podpira USB 2.0, datote¢ni sistem FAT32 in vmesnik Type-C. Prek USB-ja je podprt izvoz
podatkov. Podatki, ki jih je mogocCe izvoziti, vkljuCujejo konfiguracijske podatke, EKG-podatke,
impedancne podatke, podatke samopreizkusa in dnevnik delovanja.

7.4.3 Funkcija USB-nadgradnje

A1/ A3 podpira sistemske nadgradnje prek USB-ja. Pred nadgradnjo je treba nadgraditvene datoteke
shraniti v USB-napravo. Naprava bo najprej preverila veljavnost glave datoteke ter preverila CRC vsebine
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datoteke, da zagotovi celovitost nadgraditvene datoteke. Ce je datoteka poskodovana, bo terminal za
nadgradnjo izdal opomnik, da je nadgraditvena datoteka poskodovana, in nadgradnja se prekliCe.

7.5 Varnostna programska oprema

Za A1/ A3 ni potrebna varnostna programska oprema.

7.6 Posodobitev kibernetske varnosti

V A1/ A3 ni posodobitev kibernetske varnosti, ki bi jih morali izvesti uporabniki.
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Priloga 1 Standardni dodatki

Komponente:
Naziv Model Proizvajalec Kolic¢ina Enota
Baterija (nepolnilna) D0101001 VIVEST 1 Skatla

Spremljajo¢a dokumentacija:

Naziv Koli¢ina Enota
Uporabniski priro¢nik 1 izvod
Hitra navodila za uporabo 1 izvod
Potrdilo o izdelku 1 izvod
Garancijski list 1 izvod
Pakirni seznam 1 izvod

Opomba: Komponenta in spremljajo¢a dokumentacija se zagotovita stranki skupaj z napravo, natanc¢na
vsebina pa je doloCena v pakirnem seznamu.



Priloga 2 Simboli

Simbol

Opis

Simbol

Opis

IP55

Stopniji zas€ite naprave pred
prahom in vodo sta 5 in 5.

Del, ki se prikljucuje na
pacienta, tip BF, odporen na
defibrilacijo.

Stanje pripravljenosti.

Indikacija alarma baterije.

Pozor. Oglejte si prilozeno
dokumentacijo.

SplosSna opozorilna oznaka.

Ne odlagajte v ogen;.

Ne deformirajte in ne
poskodujte.

Omejitev zraCnega tlaka.

Temperaturna omejitev.

YRGS E

Omejitev vlaznosti.

Zascitite pred dezjem

—_
—_

Ta stran navzgor.

Krhko, ravnajte previdno.

Omejitev zlaganja po Stevilu.

Ne uporabljajte kavljev.

Vrnite na zbirno mesto za OEEO

(odpadna elektri¢na in
elektronska oprema). Ne
odlagajte med nesortirane
odpadke.

SploSni simbol za
predelavo/recikliranje.

D> = mEy |

Nesterilno.

Ne uporabljajte ponovno.

Serijska Stevilka.

Uporabno do.

£

Datum proizvodnje.

Proizvajalec.

Stevilka dela.

Stevilka serije.




Simbol

Opis

Simbol

Opis

UpoStevajte navodila za
uporabo.

Navodila za uporabo.

D

Gumb za Sok.

Gumb za otroski nadin.

%

Nevarna napetost.

uSB

Enosmerni tok.

Opozorilo, elektrika.

uDlI

Enoli¢ni identifikator pripomocka
(UDI).

5B 40 E

Medicinski pripomocek.

c €U123

Skladno z Uredbo (EU)
2017/745.

m
H

)

Pooblas€eni zastopnik v
Evropski skupnosti.




Priloga 3 Slovar izrazov

Izraz

Opis

Nacin
pripravljenosti

Naprava preide v nacin pripravljenosti po namestitvi baterije.

Nacin reSevanja

Naprava preide v nacin reSevanja, ko pritisnete gumb za vklop.

Samotestiranje

Naprava z notranjimi postopki
posameznih modulov sistema.

izvede samopreizkus lastnega okolja in

Postopek, pri katerem se srce z doloCenim tokom Sokira za zaustavitev

Defibrilacija

J ventrikularne fibrilacije.
Elektrode Vsebujejo defibrilacijsko elektrodo, kabel in prikljucek kabla.
Sréni

spodbujevalnik

Vsadljivi sréni spodbujevalnik, ki srce stimulira z elektriCnimi impulzi.

Periodi¢no
samotestiranje

V nacinu pripravljenosti se samodejno izvajajo dnevni, tedenski in mesecni
samopreizkusi za zaznavanje stanja baterije, notranjih tokokrogov, gumbov,
programske opreme itd.

Sréni zastoj

Ventrikularna fibrilacija je najpogostejsi vzrok nenadnega srénega zastoja zaradi
nenadne zaustavitve iztisne funkcije.

Impedanca

Naprava zazna elektricno impedanco med dvema elektrodama, pritrjenima na
pacientovo kozo.

Ritem, primeren za
Sok

Ventrikularna tahikardija brez pulza ali ventrikularna fibrilacija, ki lahko
povzrocita sréni zasto;.

Ritem, neprimeren
za Sok

Sré&ni ritem, ki ga naprava prepozna kot neprimernega za elektri¢ni Sok.

Cas odlogitve

Cas od zadetka analize do pridobitve rezultata za ritem, primeren za $ok.

analize
Obcutljivost Pravi pozitiv (verjetnost, da test ne zgresi).
Specificnost Pravi negativ (verjetnost pravilnega izklju¢evanja).

Artefakti gibanja

Sum zaradi gibanja misic, KPR ali stati¢ne elektrike lahko moti analizo ritma.

Nova baterija

Baterija, ki je pravilno zapakirana, zatesnjena in veljavna.

Proizvajalec

Ce ni navedeno drugade, je proizvajalec v tem priroéniku VIVEST.

EKG Elektrokardiograf.

KPR Kardiopulmonalno ozivljanje: postopek pomo€i z umetnim dihanjem in stisi
prsnega kosa.

utr./min Utripov na minuto.




lzraz Opis
AED Avtomatska zunanja defibrilacija
EMC Elektromagnetna zdruzljivost
LED Svetlec¢a dioda
AHA American Heart Association
SCA Sudden Cardiac Arrest (nenadni sréni zastoj)
AAMI Association for Advancement of Medical Instrument
uUsB Universal serial bus




Priloga 4 Specifikacije

Varnostne znacilnosti

Razred varnosti

Notranje napajana ME-oprema.

Zascita pred elektriénim udarom

Del, ki se prikljuCuje na pacienta, tip BF, odporen na
defibrilacijo.

Zascita pred vdorom vode/delcev

IP55

Zascita pred elektricnim udarom

Neprekinjeno delovanije.

Tip ME-opreme

Prenosna.

Fizikalni parametri

Mere (z roc¢ajem)

23241 mm (V) x 20921 mm (3) x 59+0,5 mm (G)

Masa (z baterijo)

Pribl. 1,5 kg

Odpornost na udar/padec

Prosti padec z viSine 1,5 m na trdo povrsino

Zivljenjska doba

10 let (testni pogoj: 25 °C)

Okoljski parametri

Temperatura delovanja

=10 °C do 50 °C (po vnosu v okolje =20 °C iz sobne
temperature deluje vsaj 60 min).

Temperatura shranjevanja

5°C to 50°C

Kratkoro¢no
shranjevanje/transport

-40°C do 70°C (< 7 dhi)

Relativna vlaznost

5 % do 95 %, brez kondenzacije

Zracni tlak

59,4 kPa do 106 kPa (-382 m do +4283 m)

Cas ogrevanja s skrajne nizke
temp. do pripravljenosti pri 20 °C

<30 min

Cas hlajenja s skrajne visoke
temp. do pripravljenosti pri 20 °C

<30 min

Zaslon (samo A3)

Velikost 105,5 mm (V) x 65,3 mm (S).
Locljivost 800x480
Defibrilacija

Valovna oblika

Odrezana dvofazna eksponentna valovna oblika.

Energijska raven

Nazivna energija pri 50 Q: odrasli nacin 150 J; otroski nacin
50 J. (Nazivna defibrilacijska energija je dolocena in je ni
mogoce spreminjati.)




Krmiljenje izhoda

Manual operation (In rescue mode, the shock button should
be pressed by operator).

Dovoljena pacientova impedanca

20 Q do 180 Q (Ce je izven obmocja, naprava izhod zavre).

Stanie Od pritiska Od prve Od druge
J_, gumba za analize ritma | analize ritma
baterije . . . .
i vklop do do moznosti | do mozZnosti
(v okolju s moznosti Soka Soka
20+2°C) .
Soka
Nova baterija | <17s <11s <7s
Cas polnjenja (€as polnjenja Nova baterija
- - o 6
kondenzatorja na 150 J pri p o <17s <11s <7s
202 °C) najvecjih
praznitvah
Nova baterija
po 15
. <17s <11s <7s
najvecjih
praznitvah
Sistem za analizo EKG
Cas odlogitve analize <7s

Toénost analize

V skladu z IEC 60601-2-4

Prag zaznave zastoja

<0.2mV

Zaznava artefaktov

Podprto; ob motnjah naprava odlozi analizo in poda poziv.

Baterija

Tip

LiMnO- baterija, 12V/3000mAh

Stevilo najvegéjih praznitev pri 150
J (nova, polna, 20*2 °C)

200+10 ciklov

Zivljenjska doba v stanju
pripravljenosti

5 let (20£2 °C, nameS¢ena nova baterija, dnevni
samopreizkus).

Zivljenjska doba baterije

7 let

Stanje nizke napolnjenosti

Po prvi indikaciji nizke baterije lahko naprava izvede vsaj 30
Sokov.




Priloga 5 Valovna oblika defibrilacije

Valovna oblika defibrilacije je odrezana dvofazna eksponentna; naprava samodejno prilagodi parametre

glede na pacientovo impedanco 20—180 Q. Spodaj so parametri valovne oblike:

Valovna oblika defibrilacije (Odrasli nacin):

1iA)

Adult

IEHEIBE

Odrasli naéin — izhod pri razliénih impedancah:

Obremenitev | Faza 1 D (ms) Faza 2 E Cas F (ms) Vrh. tok P1 Energija (J)
(Q) 15 % (ms) £15 % 15 % (A) ¥15 % 15 %
25 2.8 2.8 0.5 61.0 128
50 4.5 4.5 0.5 33.5 150
75 6.3 5 0.5 23.4 155
100 8 5.3 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




Valovna oblika defibrilacije (otroski nacin):

Child

1A

Otroski nacin — izhod pri razliénih impedancah:

Obremenit Faza1D Faza2 E Cas F (ms) Vrh. tok Energija
ev (Q) (ms) (ms) +15 % P1 (A) (J) ¥15 %
+15 % +15 % 5%
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 5.3 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

Valovna oblika izhodne energije pri defibrilaciji je prikazana na spodniji sliki:

Current
P1 --—-1-- T F

Time (ms)

F: Casovni interval med 1. in 2. fazo

P1: Najvedji tok v 1. Fazi
D: Sirina impulza v 1. fazi

E: Sirina impulza v 2. fazi




Priloga 6 Sistem za analizo EKG

Povzetek

Sistem za analizo EKG defibrilatorja samodejno prepozna pacientov sréni ritem in operaterju poda
priporoCilo o Soku. Usposobljenim operaterjem tudi nudi usmeritve glede morebitnega ukrepanja, ki
reSuje zivljenje, pri oskrbi pacientov s srénim zastojem. Sistem za analizo vkljucuje naslednje funkcije:

Dolocitev stika elektrod

Prepoznavanje signala srénega spodbujevalnika in odstranitev signala spodbujanja
Prepoznavanje ritma, primernega za Sok

Zaznavanje srénega zastoja

Zaznavanje motenj

ok wbh =

Dolocitev stika elektrod

Defibrilator samodejno zazna prsno impedanco pacienta. Ce je vrednost impedance znotraj
nastavljenega praga, se oceni, da je elektroda trdno v stiku, in mogoce je zacCeti analizo srénega ritma.
Ce vrednost prsne impedance presega nastavljen prag, se oceni, da je stik elektrode neustrezen ali da
elektroda ni pravilno priklju¢ena na defibrilator; v tem primeru je operaterju priporo¢eno, da elektrodo
ponovno vstavi.

Prepoznavanje signala srénega spodbujevalnika in odstranitev signala spodbujanja

Pulzni signal vsajenega srénega spodbujevalnika lahko moti pravilno prepoznavanje aritmij. Defibrilator
najprej prepozna in odstrani signal spodbujanja, nato preide na analizo ritma. Na podlagi rezultatov
analize poda poziv »$ok« ali »brez Soka«.

Prepoznavanje ritma, primernega za Sok

V skladu z zahtevami za detektor prepoznavanja sr¢nega ritma iz to¢ke 201.107 standarda IEC 60601-
2-4:2018 sta zmogljivost detektorja in razvrstitev detektorja nasledniji:

Tabela A6-1 Zmogljivost detektorja prepoznavanja srénega ritma

Ritmi Velikost Ciljna zmogljivost po IEC60601-2-4 Opazena zmogljivost
vzorca

Ritmi, primerni za Sok Obcutljivost

VF 726 >90% 100%

VT 368 >75% 99.7%

Ritmi, neprimerni za Sok Specifi¢nost
3350 >99% 99.7%




Tabela A6-2 Razvrstitev detektorja prepoznavanja srénega ritma

Ritmi VF in VT Vsi drugi ritmi
) . Pravi pozitiv Lazni pozitiv
Primerno za Sok
99.7% 0.3%
) . Lazni negativ Pravi negativ
Neprimerno za Sok
0.3% 99.7%

* Vir podatkov: baze mednarodnih standardov in klinicha zbirka VIVEST.

Rezultati so pokazali, da je bilo skupaj zbranih 4444 podatkov, med njimi 3350 podatkov o ritmih,
neprimernih za Sok (specificnost SP—99,7 %), ter 1094 podatkov o ritmih, primernih za $ok; za VF je bila
obcutljivost Se—100 %, za VT pa obc&utljivost Se—99,7 %. Pozitivha napovedna vrednost je bila Pp—99,7 %,
lazno pozitivna stopnja Fp—-0,3 %, to¢nost Acc-99,7 %. Zmogljivost detektorja prepoznavanja srénega
ritma izpolnjuje zahteve glede zmogljivosti za razlicne vrste ritmov in Stevilénost po IEC60601-2-4,
obcutljivost ali specifiénost za vsako vrsto ritma pa izpolnjuje zahteve IEC60601-2-4.

Zaznavanje srénega zastoja

Prag premora je vrh—vrh 0,2 mV. Ce je elektri¢ni signal vrh—vrh maniji od 0,2 mV, sistem prepozna premor,
poda opozorilo, da udar ni priporocljiv, in zaéne KPR.

Zaznavanje moten;j

Sistem za analizo EKG defibrilatorja zazna motnje, ki so lahko posledica zunanijih virov, kot so gibanje
telesa ali elektricni Sum. Gibanje telesa vklju€uje: gibanje pacienta, gibanje redevalca, gibanje vozila itd.
Zunaniji viri elektronskega $uma: npr. mobilni telefoni, radijske naprave itd. Ce se zazna motnja, sistem
reSevalcu poslje glasovno opozorilo; operater naj motnjo ¢im prej odstrani, da zmanjSa artefakte v EKG,
sistem pa nadaljuje z analizo srénega ritma.



Priloga 7 Vodnik po elektromagnetni skladnosti (EMC)

1) Uporaba dodatkov, tipal in kablov, ki jih proizvajalec ni izdelal,
lahko povzro€i pove€ane elektromagnetne emisije ali
zmanjSano elektromagnetno imunost te naprave ter vodi do
nepravilnega delovanja.

2) Uporabo te naprave v neposredni blizini druge opreme ali v
zlaganju z njo se je treba izogibati, saj lahko povzrodi
nepravilno delovanje. Ce je takéna uporaba nujna, je treba to
napravo in drugo opremo opazovati, da se preveri pravilno
delovanje.

3) EMC te naprave je treba posebej zascititi; namestiti in
servisirati jo je treba v okolju, ki izpolnjuje spodnje EMC-

informacije.
& 4) Tudi ¢e druga oprema izpolnjuje zahteve emisij CISPR, lahko
Opozorilo povzro¢a motnje napravi.

5) Druga oprema z RF-oddajami lahko vpliva na napravo (npr.
mobilni telefoni, raCunalniki z brezzi¢no povezavo).

6) Ob prisotnosti velikih elektromagnetnih motenj lahko naprava
nepri¢akovano pozove »Eliminate Signal Interference«, »Keep
Patient Still« ali »Poor Pad Contact« in analize morda ne bo
mogoce izvesti. Izklopite vir motenj ali se od njega odmaknite.

7) Prenosna RF-komunikacijska oprema (vkljuéno s perifernimi
enotami, kot so kabli anten in zunanje antene) naj se ne
uporablja blizje kot 30 cm (12 palcev) kateremu koli delu
naprave, vkljuéno s kabli, ki jih je dolo il proizvajalec, sicer lahko
pride do poslab$anja delovanja te opreme.

BISTVENA ZMOGLJIVOST:

Bistvena zmogljivost A3/ A1 je dostava defibrilacijske terapije in natanéno razlikovanje med ritmi,
primernimi in neprimernimi za Sok.



Elektromagnetne emisije

A1/ A3 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, navedenem v spodnijih tabelah. Uporabnik
naprave mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

PREIZKUS EMISIJ SKLADNOST ELEKTROMAGNETNO OKOLJE—SMERNICE
A1/ A3 uporablja RF-energijo le za notranje funkcije.
RF-emisije CISPR 11 Skupina 1 Zato so njegove RF-emisije nizke in naj ne bi
povzroCale moten;j v bliznji elektronski opremi.
RF-emisije CISPR 11 Razred B ) ,
. A1/ A3 je primeren za uporabo v vseh ustanovah,

Harmonska popacenja - . o T
IEC61000-3-2 / vklju€no z bivalnimi, in v tistih, ki so neposredno

- ——— povezane z javnim nizkonapetostnim omrezjem, ki
Utripanja in nihanja . -

/ napaja stavbe za gospodinjske namene.

napetosti IEC61000-3-2

Elektromagnetna imunost

A1/ A3 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, navedenem v spodnijih tabelah. Uporabnik
naprave mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

PREIZKUS IEC 60601 NIVO NIVO SKLADNOSTI ELEKTROMAGNETNO
IMUNOSTI PREIZKUSA OKOLJE—SMERNICE
Elektrostaticna +2 kV, 4 kV, 6 kV,

razelektritev 18 kV kontakt; £2 | 8 kV kontakt; +15 kV | Relativna vlaznost naj bo
(ESD) IEC 61000- kV, 4 kV, £8 kV, zrak najmanj 5 %.

4-2 +15 kV zrak

Magnetna polja omrezne
frekvence naj bodo na ravneh,
30A/m 30A/m znacilnih za tipi¢no lokacijo v
obi¢ajnem
poslovnem/bolniSni¢nem okolju.

Magnetno polje
omrezne
frekvence (50/60
Hz) IEC 61000-4-8




Elektromagnetna imunost

A1/ A3 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, doloenem v spodnjih tabelah. Uporabnik
naprave mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju:

PREIZKUS
IMUNOSTI

IEC 60601 NIVO NIVO ELEKTROMAGNETNO OKOLJE
PREIZKUSA SKLADNOSTI

Sevanje RF

Prenosno in mobilno radijsko-
komunikacijsko opremo je treba
uporabljati ne blizje kateremu koli
delu naprave A1/ A3, vkljuéno s
kabli, kot je priporoc¢ena loCilna
razdalja, izracunana iz enacbe, ki
velja za frekvenco oddajnika.

Priporo€ena locilna razdalja:
d=1,2vP (80 MHz do 800 MHz)
d=2,3vP (800 MHz do 2,7 GHz)
20V/m kjer je P najvecja izhodna moc¢

10V/m 80MHz to oddajnika v vatih (W) po podatkih

IEC 61000-4-3 80MHz to 2.7GHz proizvajalca oddajnika, d pa je

2.7GHz . . .. :
priporocena locilna razdalja v

metrih (m).

Jakosti polja fiksnih RF
oddajnikov, kot jih dologi
elektromagnetna terenska
raziskava a), naj bodo v vsakem
frekvenénem obmocju manjSe od
nivoja skladnosti.

Do motenj lahko pride v bliZini
opreme, oznacene z naslednjimi

D)
S|mboI|:“(l 7

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmocje.
Opomba 2: Ta navodila morda ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov
vplivata absorpcija in odboj od zgradb, predmetov in ljudi.

a.

Jakosti polja fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za (celi€ne/brezvrviéne) telefone
in za radijske zveze na kopnem, radioamaterji, AM- in FM-radijski ter TV-oddajniki, ni
mogoc¢e natancno teoretiCno napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi
fiksnih RF-oddajnikov je smiselno razmisliti o elektromagnetni terenski raziskavi. Ce
izmerjena jakost polja na lokaciji, kjer se uporablja A1/ A3, preseze zgoraj navedeni
ustrezni nivo skladnosti RF, je treba napravo opazovati, da se preveri normalno
delovanje. Ce se opazi nenavadno delovanije, so lahko potrebni dodatni ukrepi, kot
sta sprememba usmeritve ali prestavitev naprave.




IMUNOST na opremo za brezzi¢ne radijske komunikacije

Preskusna Pas 2@ Storitev 2 Modulacija NIVO
frekvenca PREIZKUSNE
(MHz) (MHz) IMUNOSTI (V/m)
Pul dulacija )
385 380 to 390 TETRA 400 wizha moduiaca = o7
18 Hz
FM ©
450 430to 470 GMRS 460, FRS 460 +5 kHz odklon, 28
1 kHz sinus
710
Pul dulacija ®
745 704 to 787 LTE pas 13, 17 wizna modulacla ™| o
217 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA )
_ Pulzna modulacija ®)
870 800 to 960 800, iDEN 820, CDMA 18 Hz 28
930 850, LTE pas 5
1720 GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900; Pulzna modulacija
1845 1700 to 1990 28
© DECT: LTE pas 217 Hz
1970 1,3,4,25; UMTS
Bluetooth, WLAN, .
Pulzna modulacija ®)
2450 2400 to 2570 802.11 b/g/n, RFID 217 Hz 28
2450, LTE pas 7
5240
Pulzna modulacija ®)
5500 5100 to 5800 WLAN 802.11 a/n 9
217 Hz
5785

Ce je potrebno, da se doseze NIVO PREIZKUSNE IMUNOSTI, se lahko razdalja med oddajno anteno
in ME OPREMO ali ME SISTEMOM zmanj$a na 1 m. Razdalja 1 m je dovoljena po IEC 61000-4-3.

a) Pri nekaterih storitvah so vklju¢ene samo dvizne frekvence (uplink).

b) Nosilec mora biti moduliran s signalom kvadratnega vala z delovnim ciklom 50 %.

c) Kot alternativa FM-modulaciji je lahko nosilec pulzno moduliran s signalom kvadratnega vala z
delovnim ciklom 50 % pri 18 Hz. Ceprav to ne predstavlja dejanske modulacije, pomeni najslabsi
primer.




IMUNOST na bliznja magnetna polja

Testna frekvenca

Modulacija

NIVO PREIZKUSNE IMUNOSTI (A/m)

30 kHz @

cw

8

134.2 kHz

Pulzna modulacija
2.1 kHz

65 ©

13.56 MHz

Pulzna modulacija ?)
50 kHz

759

a) Ta preskus se uporablja samo za ME OPREMO in ME SISTEME, namenjene uporabi v okolju
domace zdravstvene oskrbe.
b) Nosilec mora biti moduliran s signalom kvadratnega vala z delovnim ciklom 50 %.
¢) RMS pred uporabo modulacije.




Priloga 8 Dodatne informacije

Kliniéne koristi

Zagotavlja analizo ritma (primeren za Sok/neprimeren za $ok) ter dostavi Sok pri ritmu, primernem za Sok,
da se izboljsa prezivetje pacientov s SCA.

Poroc¢anje o incidentih

Ce zeli uporabnik ali pacient prijaviti kakrdne koli resne incidente v zvezi z napravo, se lahko obrne na
proizvajalca in pristojni organ drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

Informacije, dostopne uporabniku
Uporabniski priro€nik je prilozen napravi v tiskani obliki.
SSCP bo na voljo v EUDAMED.

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

Skladnost z zahtevami

VIVEST slovesno izjavlja, da A1/ A3 izpolnjuje ustrezne doloCbe naslednjih standardov medicinske
elektri¢ne opreme:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV — Medicinska elektricna oprema — 1. del: Splosne
zahteve za osnovno varnost in bistveno zmogljivost.

IEC 60601-2-4:2018 — Medicinska elektricna oprema — 2-4. del: Posebne zahteve za osnovno varnost
in bistveno zmogljivost srénih defibrilatorjev.

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 CSV — Medicinska elektricna oprema — 1-2. del: SploSne zahteve za
osnovno varnost in bistveno zmogljivost — Dopolnilni standard: Elektromagnetne motnje — Zahteve in
preskusi.

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 CSV — SploSne zahteve za osnovno varnost in bistveno zmogljivost —
Dopolnilni standard: Zahteve za medicinsko elektricno opremo in medicinske elektricne sisteme,
namenjene uporabi v okolju nujnih medicinskih sluzb.

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 — Medicinska elektricna oprema — 1-11. del: SploSne zahteve za
osnovno varnost in bistveno zmogljivost — Dopolnilni standard: Zahteve za medicinsko elektricno
opremo in medicinske elektricne sisteme, ki se uporabljajo v okolju domace zdravstvene oskrbe.


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

Priloga 9 Zdruzljivi dodatki

Naziv Model Proizvajalec
PADS-AT05
Enkratne veCnamenske elektrode FIAB
(odrasli/pediatricni modeli)
Defibrilacijske elektrode OBS-DE/SC1/a Baisheng
/N Elektrode, ki jih izdeluje FIAB, ni mogoce uporabljati pri

Opozorilo

pacientih, mlajSih od 12 mesecev ali lazjih od 10 kg.




