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Autorska prava i izjava

Ovaj se prirucnik odnosi na automatski vanjski defibrilator P serije.

Autorska prava ovog priru€nika u vlasnistvu su tvrtke ViVest Medical Technology Co., Ltd. (u
daljnjem tekstu “VIVEST”). Nijedna organizacija ili pojedinac ne smije reproducirati ovaj priru¢nik ili
bilo koji njegov sadrzaj u bilo kojem obliku bez dopustenja tvrtke.

Tvrtka ne preuzima odgovornost za bilo kakve ozljede uzrokovane nepostivanjem uputa, mjera
opreza, upozorenja ili uputa za uporabu iz ovog priru¢nika.

Autorska prava softvera u ovom proizvodu vlasnistvo su tvrtke VIVEST. Ovaj je softver zasticen
zakonima o autorskom pravu i odredbama medunarodnih ugovora koji vrijede u cijelom svijetu. Bez
dopustenja tvrtke nijedna organizacija ili pojedinac ne smije kopirati, dekompilirati, vrsiti obratni
inZenjering ili rastavljati ovaj softver u oblik razumljiv ljudima. VIVEST zadrZava pravo vlasniStva
nad softverom.

Za informacije o bilo kojem od nasih proizvoda obratite se tvrtki VIVEST.

Konvencije
Ovaj prirugnik koristi sljedeée konvencije:

Unutar teksta su nazivi i oznake fizickih gumba i softverskih tipki prikazani podebljanim slovima
(na

primjer, “Pritisnite gumb Sok”).

Ovaj priruénik koristi kurziv za zvuéna upozorenja (na primjer “Ne dodirujte pacijenta, analiza je u
tijeku”).
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1 Opci uvod

1.1 Indikacijaa

Automatski vanjski defibrilator P serije smije se primjenjivati samo kada pacijent istovremeno ima
sljedecCe simptome:

> Besvjesno stanje
» Ne die ili nenormalno diSe
> Bez odgovoraa

1.2 Kontraindikacijaa

Automatski vanjski defibrilator P serije se ne smije koristiti ako pacijent:
> je pri svijesti,

> dise i

» ima vidljiv puls ili drugi znak cirkulacije

1.3 Predvidena uporaba

1.3.1 Predvidena namjena

Automatski vanjski defibrilator (AED) namijenjen je uporabi kod pacijenata sa sumnjom na nagli
sréani zastoj (SCA) koji su besvjesni, ne reagiraju i ne diSu ili diSu nenormaino.

1.3.2 Predvidena populacija pacijenata

P1 se moze koristiti kod odraslih pacijenata; P3 se mozZe koristiti kod odraslih ili pedijatrijskih
pacijenata. Za pacijente mlade od 8 godina ili lakSe od 25 kg koristite djecji nacin rada. Za ostale
koristite naCin rada za odrasle. Ako dob ili masa pacijenta nisu poznate, ne odgadajte lijeCenje,
koristite na€in rada za odrasle.

1.3.3 Predvideni korisnici

Uredaj je namijenjen uporabi od strane spasilaca obucenih za osnovno odrzavanje zivota (BLS),
napredno odrzavanje zivota (ALS) ili drugi lijeCnicki odobreni program hithog medicinskog
odgovora, ili se moZze koristiti pod vodstvom dispecera centra hitne medicinske pomoci.

Napomena: Sukladnost s lokalnim propisima. Propisi o uporabi defibrilatora razlikuju se od drzave
do drzave i regije. Odgovornost je korisnika osigurati sukladnost sa svim relevantnim zakonima i
propisima.

1.3.4 Predvideno okruzenje uporabe

Uredaj se moZze koristiti na javnim mjestima i u okruZenjima kuéne zdravstvene zastite.

1.4 Zahtjevi za servisno osoblje

Servisno osoblje mora biti ovlasteno od proizvodaca, obu€eno i kvalificirano te u potpunosti
razumjeti sadrzaj ovog priru¢nika.

1.5 Zna€ajke proizvoda

Outomatski vanjski defibrilator P serije podijeljen je u 2 modela: P1 i P3 (u daljnjem tekstu ‘uredayj’).
Oodela imaju sli¢ne funkcije, osim sljedecih razlika:



Model P1 P3
Funkcijski gumb v /

Kumb za djecji nacin / v

P1 podrzava 4 nacina rada: nacin pripravnosti, na¢in spasavanja, nacin kontinuiranog
prepoznavanja VF/VT prepoznavanje i nacin odrzavanja.

P3 podrzava 3 nacina rada: nacin pripravnosti, na€in spasavanja i nacin odrzavanja.

Glavne funkcije i znac¢ajke uredaja prikazane su u nastavku:

Model
Funkcija P1 P3
Glasovno i svjetlosno vodenje v v
Analiza sréanog ritma v v
Defibrilacija v v
Sustav samoprovjere v v
Kontinuirano prepoznavanje v /
VF/VT Prepoznavanje Funkcija
Djecji nacin (mladi od 8 godina
ili tielesne mase manje od 25 / v
kg)
Snimanje v v
Prijenos podataka v v

1.6 Ograni€enje proizvodaa
Uredaj se ne koristi Cesto, stoga ima odredena ograniCenja navedena u nastavku:
* Redovito odrZavanje potrebno je kako bi uredaj bio spreman za uporabu. Pojedinosti
potrazite u poglavlju 5.
* Ovaj uredaj nije namijenjen uporabi kod pacijenata s ugradenim i aktiviranim ICD-om.

* Ovaj se uredaj ne smije koristiti u MRI okruzenju.
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Sigurnosne mjere opreza

2.1 Razvrstavanje poruka upozorenja

Poruke upozorenja opéenito su podijeljene u 3 kategorije, kako je opisano u nastavku:

A Izjave upozorenja upozoravaju na uvjete ili postupke koji mogu dovesti
Opasnost do ozljeda ili smrti.
& OznaCava potencijalne rizike ili rizike uzrokovane nesigurnim
postupanjem koji bi, ako se ne izbjegnu, mogli dovesti do tjelesnih
Upozorenje ozljeda ili materijalne $tete.

Koristi se za nagladavanje uputa ili podsjetnika kako bi korisnici mogli

Oprez sigurno upravljati ovim uredajem.

2.2 Poruke upozorenja

A\

Opasnost

1)

Uredaj tijekom defibrilacije generira visokonaponski elektri¢ni udar i moze uzrokovati teSke
tielesne ozljede (poput oStec¢enja miokarda) ili Cak smrt. Stoga defibrilaciju mora obavljati
strucno obucena osoba.

Zamjenu komponenti moZe obavljati samo proizvodac. Drugo osoblje ne smije otvarati
poklopac kako bi poku$alo popraviti uredaj ili zamijeniti komponente. U protivhom postoji
opasnost od elektricnog udara.

Ne rastavljajte i ne mijenjajte uredaj. To moze dovesti do tjelesnih ozljeda ili ak smrti.

Druga medicinska oprema koja nema dijelove otporne na defibrilaciju mora se odvaijiti od
pacijenta tijekom defibrilacije.

Tijekom defibrilacije drzite razmak od pacijenta i uklonite svu metalnu opremu spojenu na
pacijenta. U protivnom moze doc¢i do elektricnog udara.

Ako se defibrilacijska energija ne oslobodi normalno, postoji opasnost od elektricnog udara
ili ozljede.

Ne koristite uredaj u okruZenju sa zapaljivim plinovima ili koncentriranim kisikom kako
biste sprijecili pozar ili eksploziju.

Ne punite jednokratnu bateriju. Punjenje jednokratne baterije mozZe uzrokovati pozar ili
eksploziju.

Ne palite i ne spaljujte bateriju. Paljenje ili spaljivanje baterije moze uzrokovati pozar ili
eksploziju. Gorenje, eksplozija ili curenje baterije mogu uzrokovati tjelesne ozljede.

10) Tijekom uporabe ne provodite odrzavanje uredaja.

11) Ne uklanjajte bateriju kada uredaj ude u nacin spasavanija ili kada se uredaj nalazi na javhom

mjestu.




A

Opasnost

12) Nepravilno rukovanje moze uzrokovati zagrijavanje, paljenje ili eksploziju baterije. Prije
uporabe punijivih baterija paZljivo pro€itajte upozorenja.

13) Ako primijetite da baterija curi ili neugodno miriSe, odmah se udaljite. Ako elektrolit dospije
na kozu ili odje¢u, odmah ga isperite vodom. Ako elektrolit dospije u o€i, ne trljajte odi,
odmabh ih isperite Cistom vodom i obratite se lije¢niku.

14) Kako biste osigurali predvideni vijek trajanja baterije, ako se punjiva baterija dulje vrijeme
ne koristi, napunite je najmanje svaka tri mjeseca.

15) Kada baterija dosegne datum isteka ili ako je baterija mirisna, deformirana, promijenjene
boje ili izobliCena, prestanite je koristiti i zbrinite je u skladu s lokalnim propisima.

A

Upozorenje

1) Samo struéno obuceno osoblje koje je upoznato s radom uredaja moze provoditi hitnu
defibrilaciju.

2) Pazite da uredaj postavite pazljivo kako biste izbjegli oSte¢enje elektroda ili uredaja,
odnosno ozljedu pacijenta ili korisnika tijekom uporabe.

3) Uredaj treba postaviti i pricvrstiti u polozaj koji sprije€ava pad. Ako uredaj padne, mora se
odmah pregledati radi mogucih ostecenja.

4) Ne koristite istekle ili suhe elektrode jer se ne mogu potpuno prilijepiti za kozu, Sto utjee na
analizu sr¢anog ritma i uzrokuje pogreSnu procjenu.

5) Ne spajajte elektrode na druge elektrode ili metalne predmete u kontaktu s pacijentom.
Preporucuje se razmak od najmanje 5 cm. Provodljivi gel na elektrodama moze se
zalijepiti za druge predmete. Defibrilacija s nedostatnom koli¢inom gela mozZe uzrokovati
opekline koZe ispod elektroda.

6) Prije defibrilacije po potrebi obrijte dlake s pacijentovih prsa. Prekomjerna dlakavost moze
uzrokovati opekline kozZe.

7) Ne bri8ite pacijentovu koZu alkoholom. Alkoholne maramice isusuju kozu i uzrokuju
opekline.

8) Osjetljivost uredaja moze biti smanjena kod pacijenata sa sréanim elektrostimulatorom.
Elektrostimulator takoder moze smanijiti AED-ovu detekciju ritma pogodnih za defibrilaciju.
Ako znate da pacijent ima sr€ani elektrostimulator, ne postavljajte elektrode u blizinu
ugradenog uredaja.

9) Ne Koristite uredaj ako je natopljen tekucinom ili ako se na povrSini uredaja vidi mnogo
vode. Provodljivi dio uredaja ne smije biti u dodiru s drugim provodljivim dijelovima
(uklju€ujuci tlo).

10) Kada je uredaj spojen na pacijenta, ne provodite funkcionalne provjere kako biste izbjegli
slucajni elektri¢ni udar.

11) Ne natapajte i ne Cistite elektrode alkoholom ili drugim otopinama. To moze oSstetiti
elektrode i uzrokovati kvar uredaja.

12) Pomicanije ili noSenje pacijenta tijekom analize ritma mozZe uzrokovati kadnjenja ili pogreske
u dijagnozi.




A

Upozorenje

13) Elektrode treba postaviti na ravnu povrSinu koZe, a ne na naboranu koZu; neprikladno
postavljanje utjecat ¢e na analizu sréanog ritma i uzrokovati pogreSnu procjenu.

14) Pri uporabi uredaja korisnik mora paziti da pacijentovo tijelo (npr. izlozena koza, glava i
udovi) ne dolazi u dodir s provodljivim teku¢inama (npr. gelom, krvlju ili fizioloSkom
otopinom) i metalnim predmetima (npr. okvirom kreveta ili nosilima), kako bi se sprijeCile
alternativne putanje defibrilacijske struje.

15) Ne postavljajte uredaj u blizinu aparata koji emitiraju jake radiofrekvencijske (RF) signale.
Radiofrekvencijske emisije mogu uzrokovati pogresnu analizu sréanog ritma.

16) Ne koristite neodobrene elektrode, baterije i drugi pribor. Uporaba neodobrenih komponenti
moze uzrokovati kvar uredaja. Koristite samo pribor koiji je proizvoda¢ naveo u Dodatku 1.

17) Uredaj ne moze raditi ako je baterija prazna i/ili nije umetnuta. Odmah zamijenite bateriju
ako je otkrivena niska razina baterije ili istekla baterija.

18) Ako se uredaj iznese iz najvise ili najnize temperature skladiStenja i odmah stavi u uporabu,
ucinkovitost i radni vijek uredaja mogu odstupati od ocekivanog. Uredaj se ne smije
skladistiti niti koristiti izvan okoliSnih granica navedenih u ovom priru¢niku.

19) Nepravilno rukovanje mozZe uzrokovati pogresSke tijekom rada. Pazljivo slijedite ovaj
priru¢nik.

20) Uredaj za uporabu Bluetootha smije konfigurirati samo servisno osoblje. Uporaba
Bluetootha ne predstavlja rizik za uredaj ili njegovu uporabu.

21) Ako je statusni indikator uredaja isklju¢en, zamijenite bateriju kako biste vratili uredaj u rad.
Razlog moze biti kvar baterije.

22) Pazite da ne dodirujete pacijenta tijekom defibrilacije, jer moZe doci do elektri¢nog udara.

23) Korisnik je duzan svaki ozbiljan incident u vezi s uredajem prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik ima sjediste.

24) Uredaj se ne smije koristiti u MRI okruzenju.

25) Drzite uredaj izvan dohvata djece i kuénih ljubimaca kako biste izbjegli opasnost od udisanja
ili gutanja malih dijelova ili davljenja kabelima elektroda.

26) Kod odraslog pacijenta ne provodite kompresije prsnog koSa preko elektroda.

27) Pozovite broj hitne medicinske pomoc¢i ako spasioci nakon pregleda kratkog vodi¢a jo$
uvijek ne znaju kako koristiti AED.

Oprez

1) Ako dode do ostecenja uredaja, obratite se proizvodacu radi popravka.
2) Obratite paznju na sve znakove opreza i upozorenja na uredaju i priboru.

3) Ako se uredaj skladisti, prevozi ili koristi izvan ograni¢enog raspona, specifikacije
ucinkovitosti iz ovog priruénika mozda nece biti postignute.

4) Uredaj moze raditi pri 50 °C, ali se preporucuje uporaba na temperaturi ispod 40 °C kako
bi se izbjegle opekline pacijenta.

5) Preporucuje se osigurati barem jednu dodatnu bateriju za svaki uredaj dostupan na
javnom mijestu.




2.3 Postavljanje uredaja

Uredaj se moze fiksno postaviti ili prenositi prema potrebama korisnika:

Kod fiksnog postavljanja uredaj treba postaviti u blizini opreme za hitne slu¢ajeve (poput aparata
za gasenje pozara, kompleta prve pomoc¢i itd.) na odgovarajucoj temperaturi te ga drzati podalje
od vlage i praSine. Kako biste osigurali ispravno postavljanje uredaja:

1) Temperatura okoline u kojoj je uredaj postavljen treba biti izmedu 0 °C i 50 °C (dugotrajno
postavljanje). Velike oscilacije temperature okoline mogu znatno skratiti vijek trajanja baterije i
utjecati na ucinkovitost elektroda.

2) Treba ga Cuvati na suhom mjestu s relativnom viaznos¢u od 0 % do 95 %.

3) Treba ga Cuvati podalje od izravne sunceve svjetlosti. Dugotrajna izlozenost izravnoj suncevoj
svjetlosti ubrzava starenje uredaja.

4) Kako bi se izbjeglo za€epljenje zvucnika, uredaj ne smije biti postavljen u okruZenje s vlaknima
ili praSinom.

5) Ne postavljajte uredaj u blizinu jakih magnetskih polja.

Pri prijenosu uredaj mora biti u specijaliziranoj prijenosnoj ambalazi uz pridrzavanje donjeg
sadrzaja:

1) Temperatura okoline treba biti od 0°C do 50°C, relativna vlaznost okoline treba biti od 0 % do
95 %, temperatura ili vlaznost izvan dopustenog raspona mogu skratiti vijek trajanja i u€inkovitost
AED-a.

2) Pri prijenosu se ne priblizavajte jakim magnetskim poljima.

2.4 Nuspojave

Iz kliniCkih podataka post-market nadzora predmetnog uredaja nisu prijavljene nuspojave.

Nakon pregleda literature za sliCne uredaje, rezultati ocjene najsuvremenijeg stanja (SOTA)
pokazali su da nezeljeni u€inci mogu ukljucivati:

Opekline koze.

Kozna reakcija.

Kozni osip.

Interakcija sa sréanim elektrostimulatorom.



3 Postavljanje i priprema

Ovo poglavlje predstavlja sastavne dijelove i vanjsku strukturu uredaja, funkcije gumba i indikatora
upravljacke ploce te postavljanje kljuénih komponenti.

3.1 Raspakiravanje

Kako biste osigurali cjelovitost uredaja, pazljivo izvadite sve komponente iz ambalaze i slijedite
korake u nastavku za provjeru uredaja:

1) Provijerite cjelovitost kucista uredaja.

2) Provijerite jesu li elektrode prethodno spojene na ureda.
3) Provjerite zatvarac i rok valjanosti elektroda.
)

4) Provjerite rok valjanosti baterije.

3.2 Upravljacka plo¢a
Upravljacka plo¢a P1 prikazana je u nastavku:
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Slika 3-1 Upravljacka plo¢a P1

Opis grafike:
Naziv Opis
U nacinu pripravnosti pritisnite gumb za uklju€ivanje za prelazak u
A: Gumb za nacin spasSavanja.
ukljucivanje U naginu spasavanja pritisnite gumb za ukljuéivanje najmanje 2

sekunde za povratak u nacin pripravnosti.

Oznacava trenutni status uredaja:

» Treperenje zelenog svjetla znaci da je uredaj u nacinu
pripravnosti i spreman za uporabu.

Treperenje crvenog svjetla znaci da uredaj nije proSao
samoprovjeru i da je potrebno odrzavanje.

Stalno zeleno svjetlo znadi da je uredaj u uporabi.

UgaSeno svjetlo znaci da baterija nije umetnuta ili da je uredaj u
neispravnom stanju.

Oznacava status spajanja elektroda:

UgaSeno svjetlo znacCi da su elektrode pravilno spojene s ured
C: Indikator elektroda ajem i pacijentom.

Treperenje crvenog svjetla znaci da elektrode nisu spojene s
uredajem ili pacijentom.

B: Statusni indikator
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Naziv

Opis

D: Indikator analize
sréanog ritma

Oznacava status analize sr€anog ritma:
> Treperenje zelenog svjetla znaCi da uredaj analizira sr€ani ritam.
» UgasSeno svjetlo znaci da uredaj nije u fazi analize.

E: Gumb za Sok

Nakon zavrSenog punjenja pritisnite gumb za Sok kako biste
isporucili defibrilacijsku energiju.

F: Indikator Soka

Treperenje naranCastog svjetla upuéuje korisnika da nakon
zavrSetka punjenja pritisne gumb za Sok.

G: Indikator KPR-a

Oznacava da je uredaj u fazi KPR-a.

H: Funkcijski gumb

1) PodeSavanije glasnoce. Pritisnite funkcijski gumb kraée od 1
sekunde za prebacivanje izmedu najvece i najmanje glasnoce.

2) Promjena nacina rada. Pritisnite funkcijski gumb najmanje 3
sekunde za prebacivanje izmedu nacina spasavanja i kontinuiranog
nacina prepoznavanja VF/VT prepoznavanije.

I: Indikator glasnoce

Stalno plavo svjetlo znaci da je glasno¢a uredaja postavljena na
minimum.

J: Kontinuirano
prepoznavanje VF/VT
Prepoznavanje
indikator nacina

Upaljeno bijelo svjetlo znadi da je uredaj u kontinuiranom nacinu
prepoznavanja VF/VT prepoznavanje.

K: Zvuénik

Emitira glasovne upute i zvu¢ne signale, dostupna je viSerazinska
glasnoca.

L: Baterija

Napajanje uredaja.

M: Prikljucak kabela
elektroda

Elektrode se na uredaj spajaju preko priklju¢ka.

N: Kutija za elektrode

Za spremanje elektroda.

O: Mikrofon

Po izboru se koristi za snimanje zvuka tijekom spasavanja.

Upravljacka plo¢a P3 prikazana je u nastavku:
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Slika 3-2 Upravljacka plo¢a P3
Opis grafike:
Naziv Opis
U nacinu pripravnosti pritisnite gumb za ukljucivanje za prelazak u
A: Gumb za nacin spasavanja.
ukljucivanje U nadinu spa$avanja pritisnite gumb za ukljuéivanje najmanje 2

sekunde za povratak u nacin pripravnosti.

B: Statusni indikator

Oznacava trenutni status uredaja:

» Treperenje zelenog svjetla znaci da je uredaj u nacinu
pripravnosti i spreman za uporabu.

» Treperenje crvenog svjetla znaci da uredaj nije prosao
samoprovjeru i da je potrebno odrzavanje.

» Stalno zeleno svjetlo znaci da je uredaj u uporabi.

» Ugaseno svjetlo zna€i da baterija nije umetnuta ili da je uredaj u
neispravnom stanju.

C: Indikator elektroda

Oznacava status spajanja elektroda:

» UgasSeno svjetlo znadi da su elektrode pravilno spojene s ured
ajem i pacijentom.

» Treperenje crvenog svjetla znaci da elektrode nisu spojene s
uredajem ili pacijentom.

D: Indikator analize
sréanog ritma

Oznacava status analize sr€anog ritma:
» Treperenje zelenog svjetla znaci da uredaj analizira sr¢ani ritam.
» Ugaseno svjetlo znadi da uredaj nije u fazi analize.

E: Gumb za Sok

Nakon zavrSenog punjenja pritisnite gumb za Sok kako biste
isporucili defibrilacijsku energiju.

F: Indikator Soka

Treperenje narancastog svjetla upucuje korisnika da nakon
zavrSetka punjenja pritisne gumb za Sok.

G: Indikator KPR-a

Oznacava da je uredaj u fazi KPR-a.

H: Gumb za djegji
nacin

Ako trebate prijec¢i u djecji nacin, pritisnite ovaj gumb i uredaj e
glasom potvrditi prijelaz u djecji nagin. Drzite gumb za djecji nacin 3
sekunde kako biste uredaj prebacili u djecji nacin.

(Za povratak u nacCin za odrasle uredaj treba iskljuciti i ponovno
ukljugiti).

I: Indikator djeCjeg

FTreperenje plavog svjetla oznaCava da za prijelaz u djecji nacin




Naziv Opis

nacina dulje pritisnete gumb za djecji nacin.

Upaljeno plavo svjetlo znaci da je dje€ja energija aktivna.

Emitira glasovne upute i zvu€ne signale, dostupna je viSerazinska

J: Zvuénik .
glasnoca.

K: Baterija Napajanje uredaja.

L: Prikljuc¢ak kabela

elektroda Elektrode se na uredaj spajaju preko prikljucka.

M: Kutija za elektrode Za spremanje elektroda.

N: Mikrofon Po izboru se koristi za snimanje zvuka tijekom incidenta.

3.3 Umetanje baterije
Uredaj prihvaca sljede¢u bateriju:
» Jednokratna baterija (LiMNO2)
»  Punjiva baterija (Li-ion)
OZa umetanje baterije:
1) Gurnite kraj baterije u odjeljak za bateriju.
2) Gurnite bateriju do dna odjeljka.

3) Na kraju provijerite je li kop&a baterije potpuno umetnuta u utor.

Slika 3-3 Umetanje baterije

Nakon umetanja baterije uredaj ¢e automatski provesti samoprovjeru. Pojedinosti potrazite u
poglavlju 3.6.

3.4 Uklanjanje baterije
Kad se pojavi obavijest ‘Niska baterija’, odmah zamijenite bateriju.
Za uklanjanje baterije:

1) Provjerite je li uredaj u nacinu pripravnosti; ako je u nacinu spasSavanja, pritisnite gumb za
uklju€ivanje najmanje 2 sekunde za prelazak u nacin pripravnosti.

2) Pritisnite kop¢u baterije.

3) Odmah uklonite bateriju.
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Slika 3-4 Uklanjanje baterije

3.5 Punjenje

Punjiva baterija opremljena je namjenskim punjaem koji moze istovremeno puniti dvije punjive
baterije.

» Punjac€ je spojen na napajanje, baterija nije umetnuta: indikator polako treperi zeleno u obliku
,diSuceg” svjetla.

»  Kvar punjaca: indikator treperi crveno.
» Punjenje: indikator treperi zeleno.
» Punjenje zavrSeno: indikator svijetli zeleno.

Punjac baterija prikazan je u nastavku:

Slika 3-5 Punjac baterija

3.6 Prethodno spajanje elektroda

Elektrode su prethodno spojene pri otpremi uredaja iz tvornice, ali je prije uporabe ipak potrebno
provjeriti je li priklju€ak elektroda pravilno umetnut.

Prije uporabe provjerite je li pakiranje elektroda u dobrom stanju i je li isteklo. Ako je pakiranje
osteceno ili su elektrode istekle, pravovremeno se obratite distributeru ili proizvoda&u radi zamjene.

Pri umetanju prikljuCka elektroda u uti€nicu umetnite ga €vrsto.

11
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Slika 3-6 Spajanje elektroda na uredaj

1) Nikada ne koristite oStecene, naborane ili presavijene

2 elektrode jer moZe doci do curenja struje i opeklina koze.
] 2) Ne koristite ponovno jednokratne elektrode. Ponovljena
Upozorenje uporaba moze uzrokovati pogorsanje uginkovitosti ili

kriznu infekciju.

3.7 Sustav samoprovjere

Uredaj provodi sljedece samoprovjere radi provjere cjelovitosti jedinice i njezine spremnosti za
hitnu uporabu:

* Ru¢na samoprovijera

* Samoprovjera pri umetanju baterije
» Samoprovjera pri uklju€ivanju

* Periodi¢na samoprovijera

* Brza provjera statusa

Ruc¢na samoprovjera

U nacinu odrZavanja servisno osoblje koje je ovlastio proizvodaC moze pokrenuti rucnu
samoprovjera s dugim pritiskomom gumba za djecji nac¢in (P3) / funkcijskog gumba (P1), molimo
postupajte u skladu s glasovnim uputama uredaja.

Upute uredaja ... Postupak u ovom trenutku ...

Pritisnite zeleni gumb za ukljuivanje

Pritisnite gumb za ukljucivanje

Pritisnite naranéasti gumb za ok

Pritisnite gumb za 3ok

Pritisnite sivi funkcijski gumb / gumb za
djecji nacin

Pritisnite funkcijski gumb / gumb
za djedji nadin

Samoprovjera uspjesna

Samoprovjera uredaja je
uspjesna; nije potrebna nikakva
radnja

Umetnite prikljuCak elektroda / Elektrode
istekle / Baterija istekla / Niska baterija /
Niska baterija, zamijenite bateriju / Uredaj
nije uspio

Samoprovjera uredaja nije
uspjela, molimo odrzavajte uredaj
prema uputama

Nacin odrzavanja

Nakon zavrSetka samoprovjere
uredaj ponovno ulazi u nacin
odrzavanja

Samoprovjera pri umetanju baterije
Uredaj provodi samoprovjeru svaki put kada je baterija umetnuta. Nakon zavrSetka samoprovjere
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pri umetanju baterije uredaj prelazi u nacin pripravnosti.

» Statusni indikator u nacinu pripravnosti treperi zeleno, Sto znali da su sve provjere
uspjesno prosle.

» U suprotnom statusni indikator treperi crveno, a uredaj 5 puta zapisti kako bi upozorio
korisnika ili servisno osoblje.

za ukljuéivanje samoprovjera pri uklju€ivanju

Uredaj provodi samoprovjeru pri svakom ukljucivanju, ¢ime obavjeStava korisnika o eventualnim
kvarovima utvrdenima tijekom provjere.

Ako je otkriveno ... Vlasovna obavijest

Elektrode istekle Elektrode istekle

Prikljuak elektroda nije otkriven Umetnite prikljucak elektroda
Baterija istekla Baterija istekla

Kvar uredaja Uredaj nije uspio

Baterija je niska Niska baterija

Baterija ¢e se uskoro isprazniti Niska baterija, zamijenite bateriju

Periodiéna samoprovjera

Periodiéna samoprovjera provodi se dnevno, tjedno, mjese¢no i tromjesecno. Zadana
konfiguracija samoprovjere ukljucuje tjednu, mjesecnu i tromjese&nu samoprovjeru. Servisno
osoblje moze po potrebi postaviti dnevnu samoprovjeru. Zadano vrijeme periodi¢ne samoprovjere
je 3:00 ujutro.

1) Samo u nacinu pripravnosti, kada je baterija umetnuta, uredaj
¢e automatski provoditi provjeru u prethodno postavljeno
vrijeme.

Kprez 2) Ako je rezultat samoprovjere uobi€ajen, korisnik moze odmah
zapoceti spaSavanje.

3) Ako je rezultat samoprovjere neuobicajen, obratite se osoblju
za odrzavanie ili proizvodacu radi popravka.

Brza provjera statusa

U nadinu pripravnosti uredaj omogucuje brzu provjeru statusa pritiskom gumba Funkcija na P1 ili
Djecji gumba na P3 kako biste provijerili je li uredaj sposoban za hitnu uporabu.

»  Ako je rezultat provjere uobi€ajen, statusni indikator jednom zatreperi zeleno.

» Ako je rezultat provjere neuobicajen, statusni indikator jednom zatreperi crveno, a uredaj
emitira tri zvu€na signala.
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4 Uporaba automatskog vanjskog

defibrilatora

Ovo poglavlje predstavlja uporabu uredaja. Tijekom spa$avanja prisutne su glasovne i indikatorske
obavijesti.

4.1 Kratki korak radaa

Nacin spasavanja:

1) Pritisnite gumb za ukljucivanje za ukljuCivanje uredaja.

2) Skinite odjeéu s pacijentovih prsa i izvadite elektrode.
3) Pricvrstite elektrode na pacijenta prema uputama na slici.
4) Postupajte prema glasovnim uputama:

> Ako je otkriven ritam pogodan za defibrilaciju, pritisnite gumb Sok za defibrilaciju.
» Ako je otkriven ritam Kkoji nije pogodan za defibrilaciju, uredaj prelazi u fazu KPR-a.
5) Provodite KPR na pacijentu.

Nacin kontinuiranog prepoznavanja VF/VT (samo P1):

1) Kada je uredaj u fazi KPR-a i rezultat posljednje analize sréanog ritma je “Sok se ne
preporucuje”, a pacijent je pri svijesti (reagira, diSe i ima puls), dulje pritisnite gumb
Funkcija dulje od 3 sekunde za ulazak u nacin kontinuiranog prepoznavanja VF/VT

2) U nacinu kontinuiranog prepoznavanja VF/VT:

» Ako je otkriven ritam pogodan za defibrilaciju, uredaj prelazi u nacin spasavanja i
ponovno analizira ritam. Ako je rezultat analize ‘preporu¢en Sok’, uredaj puni prethodno
postavljenu energiju i provodi defibrilaciju, a zatim ulazi u fazu KPR-a.

» Ako je otkriven ritam koji nije pogodan za defibrilaciju, uredaj ponovno analizira ritam.

» Pritisnite gumb Funkcija najmanje 3 sekunde da uredaj prijede u nacin spaSavanja.

1) Uporabu ovog obrasca kontinuiranog prepoznavanja
VF/T mora potvrditi spasilac obuen za njegovu uporabu
kako bi se osigurala nedijagnosticka oznaka ritma
pogodnog ili nepogodnog za defibrilaciju kod pacijenata koji
reagiraju na lijeCenje i normalno diSu, ali mogu imati
nelagodu u podrudju srca.

A 2) U nacinu kontinuiranog prepoznavanja VF/VT uredaj
Upozorenje kontinuirano prepoznaje pacijentov sr€ani ritam radi
procjene ima li pacijent ritam pogodan ili nepogodan za
defibrilaciju. U ovom nacinu netko mora nadzirati pacijenta
kako bi, u slu¢aju promjene sréanog ritma ili zdravstvenog
stanja, ekipa hitne pomo¢i mogla ucinkovito skrbiti za
pacijenta.

4.2 Ukljué€ ivanje Ukljucivanje uredaja
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Pritisnite gumb za uklju€ivanje kako biste ukljucili uredaj.

Korak

Akcija Glasovna obavijest

Andikator

Pritisnite gumb za

ukljuéivanje gumb (slika 4- | Pozovite pomo¢

1)

Statusni indikator tijekom
cijelog postupka
spasavanja svijetli
zeleno.

4.3 Postavljanje elektroda

Slika 4-1 Pritisnite gumb za ukljucivanje

Za postavljanje elektroda:

Korak

Akcija

Glasovna obavijest

Andikator

Skinite odjecu s gornjeg dijela
tijela pacijenta. Po potrebi
uklonite dlake s pacijentovih
prsa i osuSite koZu kako biste
osigurali dobar kontakt izmedu
elektrode i koZe. (slika 4-2)

Skinite odjecu

Izvadite pakiranje elektroda iz
kutijie na dnu uredaja, zatim
otvorite pakiranje i izvadite
elektrode. (slika 4-3)

Izvadite pakiranje elektroda sa

straznje strane AED-a

Otvorite pakiranje i izvadite

elektrode

Pndikator elektroda
treperi crveno dok
elektrode nisu
pravilno postavljene.

Skinite zastitnu foliju elektroda i
postavite elektrode na izloZzenu
koZu pacijenta prema dijagramu.
Polozaj treba odgovarati
dijagramu na elektrodama. (slika
4-4, slika 4-5)

Skinite  zastitnu  foliju

elektroda
Postavite elektrode
pacijentova prsa

S

na
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Slika 4-3 Otvorite kutiju za elektrode

Slika 4-4 Skinite zastitnu foliju elektroda

Pri postavljanju elektroda najprije €vrsto zalijepite jednu stranu, a zatim je glatko pritisnite prema
drugoj strani tako da se potpuno prilijepi na kozu kako bi se izbjegli mjehuriéi zraka. Postupite tako
za obje elektrode.

Odrasli i djeca (samo P3) koriste iste elektrode, ali se one postavljaju na razliCite dijelove tijela
pacijenta:

» Polozaj elektroda na tijelu djeteta:

Jednu elektrodu postavite na sredinu prsa izmedu bradavica, a drugu na sredinu leda
(anteriorno-posteriorno).

» Polozaj elektroda na tijelu odraslog:

Jedna elektroda postavlja se neposredno ispod desne klju¢ne kosti, desno od gornjeg
ruba sternuma. Druga elektroda postavlja se ispod pazuha, centrirana na lijevoj srednjoj
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aksilarnoj liniji.

Ta dva polozaja prikazana su na slici u nastavku:

1305

Slika 4-5 polozaj elektroda na pacijentt

1) Elektrode moraju biti postavljene ravno na pacijentovu
kozu. U protivnom moze doéi do pogreSne analize sréanog
ritma i pogreSne procjene defibrilacije.

A 2) Ako pri postavljanju elektroda ostanu mjehuri¢i izmedu
Upozorenje elektroda i koZe pacijenta, moze doc¢i do opeklina.

3) Pazite da elektrode imaju dobar kontakt s tijelom
pacijenta, jer slab kontakt moze uzrokovati opekline koze.

4.4 Analiza sréanog ritmaa

Tijekom uporabe elektroda:

Korak

Akcija Glasovna obavijest Andikator

Uredaj ¢e analizirati
pacijentov srcani ritam
dok god su elektrode Don 't Touch Patient, Analyzing
pravilno
postavljene.(Slika 4-6)

Indikator analize sréanog
ritma treperi zeleno.

Ako elektrode nisu

2 ravilno postavliene Slab kontakt elektroda, Pndikator elektroda
gnaliza (’;% se prjekin’uti provjerite elektrode treperi crveno.

3 A_ko se otkrije smetnja Uklonite smetnju signala Indlkator an_allze sr¢anog
signala ... ritma treperi zeleno.

4 Ako se otkrije pokret ... Pacijent neka miruje Indikator analize srcanog

ritma treperi zeleno.




Slika 4-6 Analiza sr€anog ritma

U ovom trenutku nitko ne smije dodirivati pacijenta ni elektrode. Razmak izmedu pacijenta i uredaja
neka bude oko 10 cm do 90 cm, a razmak izmedu korisnika i pacijenta neka bude manji od duljine

ruke.

A

Upozorenje

Tijekom analize sréanog ritma ne dodirujte i ne tresite
pacijenta jer ¢e to utjecati na rezultat.

4.5 Preporucen sok

Kada se otkrije ritam pogodan za defibrilaciju:

Korak

Akcija

Glasovna obavijest

Andikator

Ako je otkriven ritam

Preporucen sok
Ne dodirujte pacijenta,

Kndikator Soka treperi

promijeni u ritam koji nije
pogodan za defibrilaciju

otkazan

1 oo punjenje je u tijeku x
pogodan za defibrilaciju ... Pritisnite narancasti gumb za narancasto.
sok
Pritisnite gumb Sok gumb | Sok isporucen Kndikator Soka se
2 (slika 4-7) Zavocnite KPR isklju€uje, a indikator
P KPR-a treperi zeleno.
Ako gumb Sok nije Kndikator Soka se
3 pritisnut u roku od 30 Gumb za Sok nije pritisnut isklju€uje, a indikator
sekundi KPR-a treperi zeleno.
Ako se pacijentov sr¢ani . .
4 ritam u roku od 30 sekundi | Srcani ritam promijenjen, Sok .anlkvat.or So.ka S€
iskljuCuje, a indikator

KPR-a treperi zeleno.

Slika 4-7 Pritisnite narancasti gumb za 3ok

Uredaj tijekom punjenja kontinuirano provjerava spoj elektroda; ako otkrije slab kontakt, prekida
punjenje i upozorava korisnika da provjeri spoj elektroda.

Tijekom cijelog postupka spaSavanja obratite pozornost na pacijenta.

A

Upozorenje

Nitko ne smije dodirivati pacijenta tijekom defibrilacije!

4.6 Sok se ne preporuéuje

Kada se otkrije ritam koji nije pogodan za defibrilaciju:
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Korak | Akcija

Glasovna obavijest

Andikator

Ako je otkriven ritam koji
1 nije pogodan za
defibrilaciju ...

Sok se ne preporucuje
Zapocnite KPR

Kndikator KPR-a treperi
zeleno

4.7 Provodenje KPR

Nakon defibrilacije:

Korak | Akcija Glasovna obavijest Indikator
Ruke prekrizite i postavite
na pacijentova prsa te . ) .
1| slijedite ritam zvuénin Bip ... bip ... bip . Kndikator KPR-a treperi
. : o zeleno
signala pri kompresijama
prsnog kosa. (slika 4-8)
2 Nakon 30 kompresija dajte Udah .. udah Kndikator KPR-a treperi
dva udaha. zeleno
Prekinitc KPR skiucuie, a mlkator
3 | Nakon 2 minute KPR-a ... | Don't Touch Patient, JUCUJS, :
. analize sr¢anog ritma
Analyzing .
treperi zeleno.

Slika 4-8 Pocetak KPS

Nacin za odrasle ima 2 omjera kompresija i udisaja, a djecji nacin 3 omjera:

(P3 only)

Macin Omjer kompresija i udisaja
.. v' 30:2 (zadano)
Aacin za odrasle . Oamo kompresije
Kiegii naci e 30:2
jec)i nacin v 15:2 (zadano)

Oamo kompresije

Kada KPR zavrsi, uredaj ponovno analizira pacijentov sr¢ani ritam.

4.8 Postupak nakon uporabja

Nakon uporabe uredaja izvrSite sljedece korake:

1) Pritisnite gumb za ukljuéivanje najmanje 2 sekunde za prelazak u nacin pripravnosti

2) Provjerite ima li uredaj oStecenja ili neCisto¢a. Ako je potrebna tehnitka podrSka za

ostecenja, obratite se proizvodacu. Ako je prljav, o€istite ga; pojedinosti u poglavlju 5.
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3) Jednokratne defibrilacijske elektrode nakon uporabe zbrinite u skladu s lokalnim propisima,
izvadite nove elektrode (provjerite rok valjanosti) i stavite ih u kutiju za elektrode na uredaju.

4) Kako biste osigurali dovoljno energije pri sliede¢oj uporabi, provjerite stanje baterije. Ako je
nisko, zamijenite bateriju (ili napunite bateriju)).

4.9 Pedijatrijsko lijec¢enje
Kod pacijenata mase manje od 25 kg ((55 Ib) ili mladih od 8 godina vecina slu€ajeva sréanog
zastoja nije uzrokovana sr¢anim problemima. Koraci spaSavanja prikazani su u nastavku:

1) Zapo€nite KPR, zamolite nekoga da nazove centar hithe pomoci i potrazi najblizi AED i
provodite KPR dok ne dobijete AED.

2) Nakon $to dobijete AED, ukljucite ga i pritisnite gumb Djec€ji za prelazak u djecji nacin.
Indikator djec¢jeg nacina pocinje treperiti, a uredaj emitira glasovnu uputu " Pritisnite gumb za
djedji nacin 3 sekunde za ulazak u djecji nacin", pritisnite i drzite gumb za djecji nacin 3 sekunde,
a uredaj emitira glasovnu uputu "Djecji nacin". Tada uredaj prelazi u dje€ji nacin. Indikator
dje¢jeg nacina trajno svijetli plavo, a defibrilacijska energija smanjuje se sa 150 J na 50 J.

3) Skinite odje¢u s gornjeg dijela tijela pacijenta, izlozite prsa i leda te jednu elektrodu postavite
na sredinu prsa izmedu bradavica, a drugu na sredinu leda.

4) Slijedite glasovne upute. Ako je preporuéen elektriéni $ok, pritisnite gumb Sok U suprotnom
uredaj izravno prelazi u fazu KPR-a.

Ne propustite optimalno vrijeme za prvu pomo¢ radi utvrdivanja
Kprez dobi pacijenta. Ako se dob pacijenta ne moze utvrditi, postupajte
s pacijentom u nacinu za odrasle.
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5 Odrzavanje i otklanjanje smetnji

Ovo poglavlje opisuje redovito odrzavanje, prijevoz, zbrinjavanje i otklanjanje smetnji uredaja. Neke
od tih radnji mora voditi ovlasteno servisno osoblje.

5.1 Redovito odrzavanje

Ocekivani vijek trajanja uredaja je 10 godina. Kako bi se osigurala pouzdanost uredaja, servisno
osoblje tijekom servisnog razdoblja treba provoditi redovito odrzavanje i preglede. Ako je ureda;j
stariji od 5 godina, tijekom redovitog odrzavanja i pregleda obratite osobitu pozornost na rokove
valjanosti defibrilacijskih elektroda i baterije te ih po potrebi zamijenite. Detaljne upute za provjeru
potrazite u odjeljcima 5.1.1i5.1.4.

Uredaj smanjuje potrebu za odrzavanjem opseznim samoprovjerama koje pojednostavljuju
postupak odrzavanja. Uredaj tijekom uporabe automatski nadzire svoje bitne znacajke, a u nacinu
pripravnosti automatski provodi periodi€nu samoprovjeru. Pojedinosti potrazite u poglavlju 3.5.

Svakodnevnim vizualnim pregledom statusnog indikatora servisno osoblje moze utvrditi je li ureda;j
u posljednjih 24 sata proSao samoprovjeru i potvrditi je li uredaj spreman za uporabu. Za kalibraciju
impedancije i provjeru to¢nosti energije praznjenja obratite se proizvodacu. Spajanjem na sustav
upravljanja uredajima uredajem mozete upravljati daljinski, ¢ime se smanjuje potreba za
odrzavanjem na mjestu. Svi radovi odrzavanja moraju biti u skladu s lokalnim propisima.

Dnevno Mjesecno Nakon spasavanja Sadrzaj odrzavanja
v v v Provjerite statusni indikator
v v v Provjerite uredaj i pribor
/ / v Zamijenite elektrode
/ / v Provjelfite napunjenost baterije i
rok valjanosti
/ / v Ruc¢na samoprovjera

Automatski defibrilator P serije NEMA komponenti koje

korisnik moze servisirati. Sve komponente uredaja smije
A zamijeniti ili obnoviti samo proizvodaé. Nijedna druga osoba
ne smije otvarati poklopac kako bi popravljala uredaj ili
zamijenila komponente, jer postoji opasnost od elektri¢nog
udara.

Upozorenje

5.1.1 Provjera elektroda

Defibrilacijske elektrode uredaja jednokratne su. Ako su elektrode koridtene ili je pakiranje oSteceno,
pravovremeno se obratite lokalnom distributeru ili proizvodacu radi zamjene.

Provjerite datum na pakiranju kako biste potvrdili je li istekao. Istekle elektrode treba zbrinuti u
skladu s lokalnim propisima.

Osim toga, uredaj samoprovjerom moze otkriti rok valjanosti elektroda. Ako su elektrode istekle,
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statusni indikator u nacinu pripravnosti treperi crveno.
>  Provijerite je li kabel elektroda oSteéen; ako jest, odmah zamijenite elektrode.

> Provijerite je li priklju¢ak elektroda umetnut. Ako nije, umetnite ga u uti€nicu prikljucka.

5.1.2 Provjera statusnog indikatora

Indikator stanja pripravnosti nalazi se u sredini gornjeg dijela ploCe i prikazuje status uredaja.
» Trepereée zeleno svjetlo znaci da je uredaj u uobi¢ajenom stanju i spreman za uporabu.

» Treperece crveno svjetlo znaci da uredaj nije proSao samoprovjeru i da je potrebno
odrzavanje. Sto prije se obratite proizvodacu.

5.1.3 Provjera cjelovitosti i istoce

1) Provijerite cjelovitost uredaja; pogledajte poglavije 3.
2) Provijerite je li uredaj prasnjav ili prljav, osobito priklju€ak elektroda i uti€nica prikljucka.
)

3) Provjerite ima li na uredaju ogrebotina ili drugih tragova ostec¢enja, osobito u blizini priklju¢ka
elektroda i uti€nice. Ako uocite ogrebotine ili oStecenja, obratite se proizvodacu radi odrzavanja.

5.1.4 Provjera baterije

U nacinu pripravnosti ili nakon defibrilacije razina baterije moze biti niska.

U nadinu pripravnosti uredaj samoprovjerom otkriva preostalu napunjenost i rok valjanosti baterije.
Ako je istekla ili niska, statusni indikator treperi crveno, a uredaj emitira glasovni alarm;
pravovremeno pregledajte i potvrdite.

Nakon spaSavanja servisno osoblje treba provijeriti preostalu napunjenost i rok valjanosti baterije.
Ako je niskaili istekla, odmah zamijenite bateriju (ili napunite punjivu bateriju). Zamijenjenu bateriju
zbrinite u skladu s lokalnim propisima. Nakon umetanja nove baterije uredaj automatski provodi
samoprovjeru pri umetanju baterije.

Nakon prvog upozorenja o niskoj bateriji baterija moze jos pruziti
najmanje 30 defibrilacija. Kako biste izbjegli nepovoljan utjecaj
na daljnju uporabu, odmah zamijenite bateriju nakon upozorenja
o niskoj bateriji.

Kprez

5.1.5 Ciséenje

Dostupna sredstva za CiS¢enje:

* Vodaisapun
¢ Etanol 96%
* Natrijev hipoklorit (klorno izbjeljivacko 3-postotno otopljeno u vodi)

Redovito uklanjajte prasinu i necisto¢e s povrSine uredaja. Preporucuje se ¢iSc¢enje svaka ftri
mjeseca, odnosno ¢es ¢e prema ucestalosti uporabe uredaja.

Pri €iS¢enju slijedite ove korake:
1) Iskljucite napajanje, izvadite bateriju i izvucite defibrilacijske elektrode.

2) Krpom bez vlakana ili pamucnim Stapi¢em upijte malo deterdzenta; nemojte deterdzent
prolijevati po uredaju.

3) Obrisite kuciste uredaja.
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4) SuviSak deterdZenta obriite suhom krpom.
5) Stavite uredaj na hladno i dobro prozraceno mjesto najmanje 30 minuta.

6) Pripazite da je uredaj potpuno suh, a zatim umetnite bateriju i elektrode.

Ne uranjajte uredaj u tekucine. Ne Cistite pribor (bateriju,

Kprez elektrode).

5.2 Prijevoz

Ako je uredaj potrebno prevesti na mjesto odrzavanja, baterija se mora ukloniti iz uredaja, posebno
upakirati i otpremiti zajedno s uredajem. Uredaj se moze prevoziti uobiCajenim sredstvima, ali ga
tijekom prijevoza treba zastititi od jakih udara, vibracija te kiSe i snijega.

5.3 Zbrinjavanje

Uredaj i njegov pribor zbrinite u skladu s lokalnim propisima.

5.4 Otklanjanje smetnji

U nastavku su navedeni neki uobiCajeni kvarovi. Treba ih provjeravati jedan po jedan radi

otklanjanja smetnje. Za popravak uredaja obratite se stru¢nom osoblju koje odredi proizvodac.

puta tijekom 25
sekundi, ciklicki
jednom svaki sat

Kvar Uzroci Postupak Poruka

Baterija nije umetnuta Umetnite bateriju N/A

Neispravna ili istekla o ..
Uredaj se ne moze | baterija Zamijenite bateriju N/A
ukljuciti

Pogreska mati¢ne Obratite se

ploce ili drugi Gimbenici | Proizvodacu radi N/A

odrzavanja

E;'Zﬁj":"”a liistekla | Zomijenite bateriju | N/A
Uredaj se
iznenada iskljucio Y . Obratite se

Pogreska maticne roizvodacu radi N/A

plo&e ili drugi &imbenici | Pro'2voda

odrzavanja
U nacinu
pripravnosti uredaj Uredaj svakih 5
sva_k_lh 5 se1< u_nd| Uredaj je tijekom Obratite se sektvm_d| _emltlra
emitira zvucni : . ) N . zvucni signal, ukupno
. samoprovjere otkrio proizvodacu radi .,

signal, ukupno 5 kvar odrzavanja 5 puta tijekom 25

sekundi, ciklicki
jednom svaki sat

Vrijeme punjenja
za defibrilaciju je
predugo

Kvar baterije/uredaja

Prestanite koristiti
uredaj i obratite se
proizvodacu radi
odrzavanja.

Punjenje nije uspjelo
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Kvar

Uzroci

Postupak

Poruka

Nedostatna baterija

Zamijenite bateriju

Punjenje nije uspjelo

Glasovna obavijest
"niska baterija"

Nedostatna baterija

Zamijenite bateriju

Niska baterija

Uredaj tijekom
punjenja
automatski
ponistava stanje
punjenja.

Elektrode se ne lijepe
na pacijentova prsa.

PriCvrstite elektrode
na pacijentova prsa

Slab kontakt elektroda,
provjerite elektrode

Slab kontakt izmedu
elektroda i pacijenta

Provjerite kontakt
elektroda s
pacijentom

Slab kontakt elektroda,
provjerite elektrode

Ostecenje elektroda,
kabela ili prikljucka
elektroda

Zamijenite elektrode

Slab kontakt elektroda,
provjerite elektrode

Ostecenje utiCnice
elektroda

Obratite se
proizvodacu radi
odrzavanja

Slab kontakt elektroda,
provjerite elektrode

Statusni indikator

Nedostatna baterija

Zamijenite bateriju

N/A

Uredaj svakih 5
sekundi emitira

je iskljucen Ostecenje statusnog Obratite se . zvuéni signal, ukupno
o proizvodacu radi .
indikatora , . 5 puta tijekom 25
odrzavanja R
sekundi, ciklicki
jednom svaki sat
Uredaj svakih 5
Obratite se Sekl:m.d' _emltlra
: . 2 : zvuéni signal, ukupno
Kvar uredaja proizvodacu radi 5 puta tiickom 25
odrZavanja puta tijexom
Drenos podataka sekundi, ciklicki
nije uspio jednom svaki sat.
Obratite se
PogreSka SIM kartice proizvodacu radi N/A
odrzavanja
Defibrilacijske N Elektrode istekle
elektrode su istekle Zamijenite elekirode
Niska baterija / Baterija Niska baterija /

Samoprovijera pri
ukljucivanju nije
uspjela

istekla / Neuskladena
baterija

Zamijenite bateriju

Baterija istekla /
Neuskladena baterija

Pogreska mati¢ne
plo€e ili drugi €imbenici

Obratite se
proizvodacu radi
popravka

Uredaj nije uspio
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6 Kiberneticka sigurnost

Ovo poglavlje predstavlja informacije o kiberneti¢koj sigurnosti.
6.1 lzvrSno okruzenje

6.1.1 Hardversko okruzenje

CPU: serija STM32

RAM: 320 KB

ROM: 1 MB

Flash: 128 MB

Uredaj za prikaz: LED indikator
I/0 oprema: LED, zvuénik

6.1.2 Softversko okruzenje

Izvrsni sustav: FreeRTOS V10.3.1
Preduvijeti softvera: datote€ni sustav
Odgovarajucéi softver: nije potreban
Antivirusni softver: nije potreban

6.1.3 Mrezno okruzenje

P serije u nacinu pripravnosti redovito se aktivira radi samoprovjere. Nakon aktivacije Bluetooth se
iskljuCuje, a 4G se ukljuCuje, podaci se putem 4G prenose na posluzitelj u oblaku. U nacinu
spasavanja i u nacinu kontinuiranog prepoznavanja VF/VT Bluetooth i 4G su isklju¢eni i nema
mreznog okruzenja. U nacinu odrzavanja Bluetooth i 4G su uklju€eni, a servisno osoblje moze
konfigurirati uredaj putem Bluetootha i 4G.

*  Nagcin pripravnosti: 4G
* Nacin odrzavanja: Bluetooth & 4G
» Nacin spaSavanja (nakon spajanja elektroda na pacijenta): nema mreznog okruzenja
*  Kontinuirani VF/VT nagin prepoznavanja: nema mreznog okruzenja
Mrezna arhitektura | Vrsta mreze Pojasna Sirina
4G okruzenje CS LTE-CAT1 10 kb/s
Bluetooth okruzenje CS BLES5.1 3 kb/s

6.2 Podatkovno sucelje

P serije ima dva vanjska podatkovna sucelja: 4G i Bluetooth.

6.3 Korisnicki pristup

Predvideno okruzenje uporabe defibrilatora P serije su javna ili medicinska mjesta; uporabu
provode obuceni stru¢njaci ili spasioci.

Osim toga, upravna agencija mjesta postavljanja AED-a treba upravljati i odrzavati AED uredaj
kako bi AED mogao pruziti mogucnosti lijeCenja kada je to potrebno. Stoga je AED Kkorisnike
potrebno razvrstati.
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Elo.ga . Odgovornost Zahtjev quvola
orisnika pristupa
« . . . Struéno obucen za
Korisnik gpasgvanjesPdeﬁbrllatorlma defibrilaciju i prvu | Bez dopustenja
serije. )
pomo¢
Postavljanje uredaja P serije,
uporaba posebne aplikacije
APP za povezivanje s uredaja | Primio je  struCnu
Servisno P defibrilatorom P serije, | obuku proizvodaca i| Mogu se postaviti
osoblje konfiguracija parametara | ovlastenje svi parametri
uredaja, prijenos podataka i | proizvodaca
nadogradnja softvera glavnog
uredaja.
1) Mrezno i podatkovno sucelje uredaja nisu otvoreni
krajnjim korisnicima.
Oprez 2) Operacije povezane s kibernetickom sigurno$éu moze
provoditi iskljucivo servisno osoblje ili se provode pod
njegovim vodstvom!

6.4 Nacin razmjene podataka

6.4.1 Prijenos Bluetoothom

P serije je u nacinu odrzavanja, uredaj ukljuCuje Bluetooth, a mobilna aplikacija APP (ViTools)
putem Bluetootha s provjerom ovlastenja povezuje se na uredaj te razmjenom podataka uglavnom
obavlja sljedece funkcije:

* 4G kontrola prijenosa i preuzimanja
* |zmjena AED konfiguracije, Citanje i pregled AED konfiguracije
* Nadogradnja softvera

*  Pregled rezultata samoprovjere

6.4.2 4G Prijenos
P serije uglavnom putem mreze obavljaju sljedec¢e funkcije 4G mreza:
*  Prijenos podataka o lokaciji
»  Prijenos podataka o spaSavanju
»  Prijenos konfiguracijskih podataka
*  Prijenos podataka o statusu

*  Prijenos podataka samoprovjere

1) Tijekom prijenosa podataka o spaSavanju indikator
napajanja istovremeno treperi zeleno i crveno; nakon
zavrSetka prijenosa podataka indikator napajanja vraca

Oprez se u uobitajeno stanje pripravnosti.

2) Ako prijenos podataka o spasavanju ne uspije, uredaj ce
ih ponovno prenijeti nakon sljede¢e samoprovjere, sve
dok prijenos ne bude uspjesan.
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3) AED postavite na mjesto s dobrim 4G signalom; u
protivnom prijenos nece uspjeti.

6.5 Sigurnosni softver uredaja

Sigurnosni softver nije potreban za P defibrilatorima P serije.

6.6 Kiberneti€ko sigurnosno azuriranje

Za defibrilatore P serije nema kibernetiCkih sigurnosnih aZuriranja koja bi morao izvrsiti
korisnikDefibrilatori P serije.

6.7 AED Pohrana podataka

Uredaj tijekom rada pohranjuje podatke u internu memoriju. Vrste podataka koje uredaj biljezi
prikazane su na slici u nastavku:

Vrsta podataka | Opis podataka
EKG podaci EKG ritam

Vazni dogadaji nakon ukljucivanja uredaja: uglavnom ukljucuju podatke
o uklju€enju i isklju€enju, status uredaja, vrijeme spaSavanja, prianjanje

Zapisnik . . ; OO .
elektroda, rad gumba, analizu sréanog ritma, punjenje i praznjenje,
trajanje KPR-a, provedbu KPR-a i obavijesti, broj praznjenja i obavijesti.

Podaci Podaci i rezultati samoprovjera uredaja, ukljucuju¢i periodi¢ne

. samoprovjere, samoprovjere pri umetanju baterije, samoprovjere pri
samoprovjere

ukljucivanju i brze provjere statusa.

Podaci snimanja | Audiopodaci tijekom spasavanja

27



7 Proizvod - jamstvo

Proizvodac u jamstvenom razdoblju pruza razumnu jamstvenu uslugu.
Pri zahtjevu za jamstvenu uslugu obvezni ste predociti dokaz o kupnji od prodavatelja.
Jamstvo prestaje vrijediti u sliedeéim slu€ajevima:

*  KrSenje uputa;

e  Pogreska u rukovanju;

*  Neprikladna uporaba ili rukovanje;

* Neovlasteno osoblje je popravljalo uredaj;

* ViSa sila, poput udara groma;

*  (Ostecenja pri prijevozu uslijed neprikladnog pakiranja pri vra¢anju;

* Bez odrzavanja;

* (Ostecenja zbog prekomjerne uporabe (takve komponente uklju€uju baterije, jednokratne
predmete itd.);

*  Nisu koristeni originalni pribori.

Proizvodac zadrzava pravo izbora otklanjanja nedostataka, isporuke ispravnih komponenti ili
primjerenog smanjenja kupovne cijene s obzirom na nedostatke proizvoda.

Ako jamstvo nije valjano, proizvodac ne snosi troSkove prijevoza.

Proizvodac nije odgovoran ni za kakve slu€ajne ozljede nastale uslijed krSenja korisnickog
prirunika, zlouporabe ili neprikladnog rukovanja od strane korisnika.

Zakonski uvjeti jamstva nisu pogodeni gornjim odredbama.
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Dodatak 1 Sadrzaj paketa

Kastavni dijelovi:

Naziv Model Mroizvoda¢ | Koli¢ina | Jedinica | Napomena
Jednokratna
baterija (LIMnO») BAT-PTO1 VIVEST 1 Kom. Standardno
Po izboru
Punjiva baterija (Li- | gar pTo2 | VIVEST 1 Kom. (preporucuje  se
ion) kupnja  punjada
baterija)
Prate¢i dokumenti:
Naziv Koli¢ina Jedinica
Korisnicki priru¢nik 1 Primjerak
Certifikat proizvoda 1 Primjerak
Jamstveni list 1 Primjerak
Otpremnica 1 Primjerak

Napomena: Sastavni dijelovi i prate¢i dokumenti dostavljaju se kupcu zajedno s uredajem, a to€an
sadrzaj utvrduje se otpremnicom.



Dodatak 2

Simboli

Simbol

Opis

Simbol

Opis

IP65

AZastita od prodora razvrstana
kao IP65 prema IEC 60529

P54

AZastita od prodora punjaca
baterija razvrstana kao |IP54
prema |IEC 60529

/N

Upozorenje, elektri¢na struja

e

Primijenjeni dio tipa BF,
otporan na defibrilaciju

Op¢i znak upozorenja

Opasan napon

Upute za uporabu

Slijedite upute za uporabu

G =

Pripravnost

Ogranicenje atmosferskog
tlaka

>4

Vratiti na sabirno mjesto
namijenjeno otpadnoj
elektricnoj i elektronickoj
opremi (WEEE). Ne odlagati u
nerazvrstani otpad

S Q0 -

Ogranicenje temperature

Opéi simbol za
oporabu/reciklabilno

Ogranicenje vlaznosti

Upotrijebiti do

Datum proizvodnje

Ovim krajem gore

Lomljivo, rukujte pazljivo

SuBN=al el

Bez kuka

Zastititi od kise

B

Ogranicenje slaganja prema
broju

Ne odlagati u vatru

)

Ne Koristiti ponovno

R & ) 1rall ©

Ne deformirati i ne ostetiti




Simbol Opis Simbol Opis
Nesterilno @ Bez lateksa

Sifra serije REF Katalogki broj
“ Proizvodad SN Serijski broj

Ovlasteni zastupnik u Kukladno s Uredbom EU
EUIREP Europskoj uniji C€0123 2017/745
—— Istosmjerna struja o~ Azmjeni¢na struja
uDI Jedinstveni identifikator uredaja Pumb za ukljucivanje

Pkonica elektroda

Kumb za Sok

Akonica analize

Kumb za djeéji nacin

KKPR lkona

Funkcijski gumb:

Podesavanje
glasnoce uredaja

[@J Prebacivanje nacina

rada uredaja




Dodatak 3

Pojmovnik

Pojmovnik Opis
Nacins Kada je baterija umetnuta, a uredaj nije uklju¢en, automatski prelazi u
pripravnosti nacin pripravnosti.

Nacin spaSavanja

Ovaj nadin provodi analizu sréanog ritma, defibrilaciju i kardiopulmonalnu
reanimaciju. (Zadani nacin pri pokretanju je nacin spasavanja.)

To jest nacin kontinuiranog otkrivanja, kojim mora rukovati specijalizirano

il:lam_n . osoblje koje je obuceno i kvalificirano od strane VIVEST-a, kako bi se
ontinuiranog ; | kidna detekaii . itma kod ienata Koii .
repoznavanja osigurala neprekidna detekcija srcanog ritma kod pacijenata koji reagiraju,
P diSu i imaju puls, ali mogu imati nelagodu u podrucju srca. Ovaj nacin
VFENT : . . R
prepoznaje samo ritme pogodne i nepogodne za defibrilaciju (samo P1).
Elektrode Sadrzi defibrilacijsku elektrodu, kabel i priklju€ak kabela.
S . Uredaj internim programom provodi samoprovjeru okruzenja u kojem se
amoprovjera i
nalazi i svakog modula u sustavu.
Defibrilacija Metoda dovodenja struje u srce radi zaustavljanja ventrikularne fibrilacije.
Sréani

elektrostimulator

Ugradivi sréani elektrostimulator koji srce stimulira elektri€nim impulsima.

Periodi¢na
samoprovjera

Kada je uredaj u nacinu pripravnosti, automatski se provode dnevna,
tiedna i mjeseCna samoprovjera za provjeru baterija, unutarnjih sklopova,
gumba, softvera itd.

Srcani zastoj

Ventrikularna fibrilacija najc¢eséi je uzrok naglog sréanog zastoja zbog
naglog prekida funkcije izbacivanja.

Impedancija

Uredaj otkriva elektricnu impedanciju izmedu dvije elektrode pricvr§cene
na pacijentovu kozu.

Ritam pogodan za
defibrilaciju

Ventrikularna tahikardija bez pulsa ili ventrikularna fibrilacija koje mogu
dovesti do sr€anog zastoja.

Ritam nepogodan
za defibrilaciju

Srcani ritam koji uredaj prepozna kao nepogodan za elektri¢ni Sok.

Osjetljivost

Stopa pravih pozitiva (osjetljivost) je vjerojatnost pozitivnog rezultata testa
pod uvjetom da je osoba doista pozitivna.

Specifinost

Stopa pravih negativa (specifi¢nost) je vjerojatnost negativnog rezultata
testa pod uvjetom da je osoba doista negativna.

Artefakti pokreta

Sum uzrokovan pokretom mi$iéa, kardiopulmonalnom reanimacijom ili
statiCkim elektricitetom moze ometati sr€anu analizu.




Pojmovnik

Opis

Nova baterija

Baterija koja je ispravno upakirana, neotvorena i valjana.

Osim ako nije drugacije navedeno, tvrtka opisana u ovom priru¢niku je

Proizvoda¢ VIVEST.

EKG Elektrokardiograf.

KPR Kardigpulmonglna reanimagija - tehn.i.ka spaSavanja ;v)acijenata u sréanom
zastoju umjetnim disanjem i kompresijama prsnog kosa.

ICD Ugradivi kardioverter defibrilator

bpm Otkucaja u minuti

AED Automatski vanjski defibrilator

EMC Elektromagnetska kompatibilnost

LED Svjetle¢a dioda

AHA American Heart Association (Ameri¢ko udruzenje za srce)

SCA Nagli sréani zastoj

AAMI UdruZenje za napredak medicinskih instrumenata

VF Ventrikularna fibrilacija

VT Ventrikularna tahikardija




Dodatak 4

Specifikacije

Sigurnosne specifikacije

Sigurnosna
klasifikacija

Interno napajana ME oprema

Zastita od
elektricnog udara

Primijenjeni dio tipa BF, otporan na defibrilaciju.

Zastita od Stetnog

prodora vode ili IP65
Cestica
Nacin rada Kontinuirani rad

Stupanj sigurnosti

Nije uredaj tipa AP ili APG

Vrsta ME opreme

Prijenosno

Fizicki parametri

Veli¢ina (visina x
Sirina x duljina)

2.09+0,12inx3,39+0,12in x 5,91 +0,12in
53+0,3cmx8,6+0,3cmx15+0,3cm

Masa (ukljucujuci
bateriju)

1,54 Ib. (0,7 kg)

Dopusten udar /
oStec¢enja pri padu

Slobodan pad s visine 1,5 m na tvrdu povrsinu

Okoli$ni parametri

Radna temperatura

-15°C do 50°C
(Nakon prelaska iz sobne temperature u okruzenje od —20°Cmoze raditi
najmanje 60 minuta)

Temperatura
skladistenja

0°C do 50°C

Kratkotrajna
skladisna/
temperatura
prijevoza

-40°C do 70°C (< 7 dana)

Relativna vlaZznost

0 % do 95 % bez kondenzacije

Zracéni tlak

50,4 kPa do 106 kPa

Nadmorska visina

-382m~5000 m

Kdar Kukladno sa zahtjevima EN 1789:2020
Vibracije Kukladno sa zahtjevima EN 1789:2020
Dad Kukladno sa zahtjevima EN 1789:2020, visina pada 1,5 m

Vrijeme potrebno da
se uredaj zagrije s
najnize temperature
skladistenja izmedu
uporaba dok ne
bude spreman za

Manje od 30 minuta




svoju predvidenu
uporabu pri
temperaturi okoline
20 °C

Vrijeme potrebno da
se uredaj ohladi s
najvise temperature
skladiStenja izmedu
uporaba dok ne
bude spreman za
svoju predvidenu
uporabu pri
temperaturi okoline
20 °C

Manje od 30 minuta

Defibrilacija

Ritgm_ pogodan za VT/VE

defibrilaciju

Oblik vala Skraéeni dvofazni eksponencijalni oblik vala

Razina energije

Automatski unaprijed programiran odabir
(nacin za odrasle: 150 J; pedijatrijski nacin: 50 J)

Kontrola izlaza

Rué&no upravljanje (u nacinu spasSavanja gumb za Sok mora se pritisnuti

rucno).
Ogranicenje radne
impedancije 20Q do 180 Q
pacijenta

Btanje baterije

Orijeme od
pritiska gumba
za ukljucivanje
do trenutka

Orijeme od prve
analize sr¢anog
ritma do trenutka
kada se

Orijeme od
druge analize
sr¢anog ritma
do trenutka

(20 + 2 °C) kada se defibrilacija moz | kada se
defibrilacija moz | e isporuciti defibrilacija mo
e isporuciti zZe isporuciti
Vrijeme punjenja
jednokratne baterije
(vrijleme potrebno za | Nova baterija <19s <17s <8s
punjenje
defibrilacijskog .
kondenzatora na Nova bate”l?=
150 J prirazligitim | nakon 6 praz | _jq ¢ <17s <8s
stanjima baterije) njénja najvec
om energijom
Nova baterija,
nakon15praz | _4q ¢ <17s <8s
njenja najvec
om energijom
Vrijeme punjenja Orijeme od Orijeme od prve | Orijeme od

punjive baterije

(vrijeme potrebno za
punjenje

Btanje baterije
(202 °C)

pritiska gumba
za ukljucivanje
do trenutka
kada se

analize srcanog
ritma do trenutka
kada se

druge analize
srcanog ritma
do trenutka
kada se




defibrilacijskog
kondenzatora na
150 J pri razli¢itim
stanjima baterije)

defibrilacija moz | defibrilacija moz | defibrilacija mo
e isporuciti e isporuciti ze isporuciti
Nova, potpuno
napunjena <£12s <10s <8s
baterija
Nova baterija,
nakon 6 praz | _ 45 ¢ <10s <8s
njenja najvec
om energijom
Nova baterija,
nakon 15 praz <12 <10s <85
njenja najvec B B B
om energijom

Sustav analize EKG-

a

Tocénost analize

Sukladno sa zahtjevima IEC 60601-2-4

Prag sr€anog
zastoja

<0,2mV

Otkrivanje artefakata

Podrska

Ako se otkrije ometajuci signal koji utjeCe na to¢nost analize sréanog
ritma, uredaj odgada analizu i daje obavijest.

Elektrode

Model OBS-DE/P OBS-DE/W
Oiljani korisnik Adrasli Adrasli/dijete
Rok trajanja 5 godina

Sastoji se od prikljucka elektroda, zica i para jednokratnih

Specifikacija defibrilacijskih elektroda,

Duljina 210m

baterije

Model BAT-PTO1 BAT-PT02

Vrsta Jgdnokratna pgterija Pgr]jiva baterija
(LiMnO2 baterija) (Li-ion baterija)

Kapacitet 12 V /1500 mAh 7,2V /3450 mAh




Broj praznjenja
najve¢om energijom
dostupan iz nove i
potpuno napunjene
baterije

a) Nova baterija moze provesti
najmanje 130 punjenja i
praznjenja pri nazivnoj energiji od
150 J u okruzenju 20 °C + 2 °C.
b) Nova baterija moze provesti
najmanje 20 punjenja i praznjenja
pri nazivnoj energiji od 150 J pri —
15°C okruzeniju.

c) Nova baterija nakon prvog
upozorenja o niskoj bateriji moze
provesti najmanje 30 punjenja i
praznjenja.

a) Nova, potpuno napunjena
baterija moze provesti najmanje
250 punjenja i praznjenja pri
nazivnoj energiji od 150 J pri 20°C
+ 2°C okruzenju.

b) Nova, potpuno napunjena
baterija mozZe provesti najmanje 20
punjenja i praznjenja pri hazivnoj
energiji od 150 J pri —15°C
okruzenju.

¢) Nova potpuno napunjena
baterija nakon prvog upozorenja o
niskoj bateriji moze provesti
najmanje 30 punjenja i praznjenja.

Neprekidno vrijeme
rada

Pri temperaturi okoline 20 £ 5 °C
(sobna temperatura), s novom
jednokratnom baterijom,
neprekidno vrijeme rada analize
sréanog ritma bez Soka i vodenog
ciklusa KPR-a = 6 sati; nakon
prvog upozorenja o niskoj bateriji
jo$ = 1 sat rada.

Pri temperaturi okoline 20 £ 5 °C
(sobna temperatura), s novom
punjivom baterijom, neprekidno
vrijeme rada analize sr€anog ritma
bez Soka i vodenog ciklusa KPR-a
= 10 sati; nakon prvog upozorenja
0 niskoj bateriji jos = 1,5 sat rada.

Vrijeme rada u
nacinu
kontinuiranog
prepoznavanja
VF/VT (P1)

Pri temperaturi okoline 20 £ 5 °C
(sobna temperatura), s novom
jednokratnom baterijom, vrijeme
rada = 24 sata u nacinu
kontinuiranog prepoznavanja
VF/VT.

Pri temperaturi okoline 20 £ 5 °C
(sobna temperatura), s novom,
potpuno napunjenom punjivom
baterijom, vrijeme rada = 45 sati u
nacinu kontinuiranog
prepoznavanja VF/VT.

Vijek pripravnosti

3 godina

3 mjeseci prije ponovnog punjenja

Temperatura okoline 20°C+2°C, nadin pripravnosti s umetnutom novom
baterijom, tjiedna samoprovjera, bez 4G veze za slanje rezultata

samoprovjere.

Kok trajanja

7 godina

5 godina / 300 ciklusa punjenja-
praznjenja

Temperatura temperatura 25°C

Punjac baterija (po izboru)

Sigurnosna

klasifikacija Kazred A

Zastita od Stetnog

prodora vode ili AP54

Cestica

Napajanje 100-240 V~ 50/60 Hz

Nazivna ulazna
shaga

60 VA

Pri 20°C +2°C okruzenju, punja¢ istovremeno puni 2 punjive baterije;
vrijeme punjenja do potpune napunjenosti ne prelazi 3,7 sati.
Pojedina¢na punjiva baterija mora se potpuno napuniti za najvise 2,5
satid.

Vrijeme punjenja

Vijek trajanja 10 godina




Uredaj

Datum proizvodnje

Vidi naljepnicu na straznjoj strani uredaja

Vijek trajanja

10 godina

Snimanje

Funkcija snimanja

Odmah nakon uklju€ivanja uredaj mikrofonom prikuplija i biljeZi
informacije o zvuku iz okoline. Podrzava pohranu 3 sata snimaka.

Dohrana podataka

EKG podaci 24 sata EKG podataka
Kodaci . 3650 primjeraka
samoprovijere

Komunikacija

Kapacitet

Podrska za Bluetooth, mobilnu komunikaciju 4G i GPS pozicioniranje




Dodatak 5

Defibrilacijski oblik vala uredaja je skra¢eni dvofazni eksponencijalni; uredaj moze automatski
prilagoditi parametre vala za pacijentovu impedanciju u rasponu od 20-180 Q. Parametri

Defibrilacijski oblik valam

defibrilacijskog vala pri razli¢itim impedancijama su sljedeci:

Impedancija
opterecenja Defibrilacijski oblik vala (nacin za e Cen
P J J ( Defibrilacijski oblik vala (djecji nacin)
odrasle)
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Impedancija

opterecenja Defibrilacijski oblik vala (nacin za L o
P I J ( Defibrilacijski oblik vala (djecji nacin)
odrasle)
(Q)
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Izlazni oblik vala defibrilacijske energije prikazan je na slici:

Current

(A
P1

Time (ms)

P1: vrSna struja faze 1

D: Sirina impulsa faze 1

E: Sirina impulsa faze 2

F: vremenski razmak izmedu faze 1 i faze 2




Izlazna energija pri razli¢itim impedancijama (nacin za odrasle):

Impedanci Sirina Sirina Vremenski VrSna struja Izlazna
ja impulsa faze impulsa razmak izmedu P1(A) energija (J)
opterecen 1D (ms) faze 2 E faze 1 ifaze 2 +10 % +10 %
ja (Q) +10 % (ms) 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 0.5 234 155
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
Izlazna energija pri razli¢itim impedancijama (djecji nacin):
Impedanci Sirina Sirina Vremenski Vr8na struja Izlazna
ja impulsa faze impulsa razmak izmedu P1 (A) energija (J)
opterecen; 1D (ms) faze 2 E faze 1 ifaze 2 +10 % +10 %
a (Q) +10 % (ms) 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 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




Dodatak 6 Sustav analize EKG-am

Sazetak

Sustav analize EKG-a defibrilatora, koji automatski prepoznaje pacijentov sr€ani ritam i daje savjet
o Soku, obuc€enim korisnicima omoguéuje zivotospasonosno lijeCenje pacijenata s mucninom i
aritmijama. Sustav analize ima sljedece funkcije:

» Procjena kontakta elektroda

» Prepoznavanije i uklanjanje signala sréanog elektrostimulatora
» Prepoznavanje sr€anog ritma pogodnog za defibrilaciju

»  Otkrivanje sréanog zastoja

»  Otkrivanje smetniji

Procjena kontakta elektroda

Defibrilator automatski otkriva torakalnu impedanciju pacijenta. Ako je vrijednost impedancije
unutar postavljenog praga, smatra se da je elektroda ¢vrsto u kontaktu i moze se zapoceti analiza
sr¢anog ritma. Ako vrijednost prsne impedancije premaSuje postavljeni prag, smatra se da je
kontakt elektrode neodgovarajudi ili da nije ispravno spojena na defibrilator; u tom slu€aju korisniku
se savjetuje da elektrodu ponovno postavi.

Prepoznavanje i uklanjanje signala sréanog elektrostimulatora

Impulsni signal ugradenog elektrostimulatora moZze ometati ispravno prepoznavanje aritmija.
Defibrilator najprije prepoznaje i uklanja signal stimulacije, a zatim ulazi u analizu ritma. Na temelju
rezultata analize daje obavijest “preporucen Sok” ili “Sok se ne preporucuje”.

Prepoznavanje sréanog ritma pogodnog za defibrilaciju

Prema zahtjevima za detektor prepoznavanja sréanog ritma iz klauzule 201.107 standarda IEC
60601-2-4:2018, udinkovitost i klasifikacija detektora prepoznavanja sr€anog ritma su sljedece:

Tablica A6-1 Ucinkovitost detektora prepoznavanja sréanog ritma

Ritama Keli€ina Cilj u€inkovitosti IEC 60601-2-4 Oazena uéinkovitost
uzorka
Kogodno za defibrilaciju Osjetljivost
VF 726 > 90 % 100 %
VO 368 >75% 99,7 %
g(;?t;)rﬂggi?s za Specifiénost
3350 >99 % 99,7 %

Tablica A6-2 Klasifikacija detektora prepoznavanja sréanog ritma

Ritama VFiVvT Svi ostali ritmi
o Oravi pozitivi Fazni pozitivi
Kogodno za defibrilaciju
99,7 % 0,3 %
Nepogodno za Fazni negativi Oravi negativi
defibrilaciju 0,3% 99,7 %

*lzvor podataka: medunarodne baze podataka standarda i kliniCke baze tvrtke VIVEST

Rezultati su pokazali da je prikupljeno ukupno 4444 podatka, od ¢ega 3350 podataka ritma
nepogodnog za defibrilaciju, sa specificnos¢u SP = 99,7 %, te 1094 podatka ritma pogodnog za
defibrilaciju: VF s osjetljivos¢éu Se = 100 %, VT s osjetljivoSéu Se = 99,7 %. Stopa pozitivne

N



predikcije bila je Pp = 99,7 %, stopa lazno pozitivnih Fp = 0,3 %, to€nost Acc = 99,7 %. U€inkovitost
detektora prepoznavanja sr€anog ritma zadovoljava zahtjeve za razliCite vrste i koli¢ine ritma
prema IEC 60601-2-4, a osjetljivost i specificnost svake vrste ritma ispunjavaju zahtjeve IEC 60601-
2-4.

Otkrivanje sréanog zastoja

Prag stanke je ,peak-to-peak® vrijednost 0,2 mV. Ako je ,peak-to-peak” vrijednost elektricnog
signala manja od 0,2 mV, sustav to prepoznaje kao stanku i daje obavijest “Sok se ne preporucuje”
te prelazi u KPR.

Otkrivanje smetnji

Sustav analize EKG-a defibrilatora otkriva smetnje koje mogu biti uzrokovane vanjskim izvorima,
poput promjena polozaja ili elektricnih smetnji. Promjene polozaja ukljuCuju pomicanje pacijenta,
pomicanje spasioca, pomicanje vozila itd.; vanjski izvori elektroni¢kih smetnji uklju€uju npr. mobilne
telefone, radije itd. Ako se otkriju smetnje, sustav spasiocu Salje glasovno upozorenje; u tom
trenutku korisnik treba Sto prije ukloniti smetnju kako bi se artefakti u EKG-u sveli na najmanju
mogucéu mjeru, a sustav nastavlja s analizom sréanog ritma.



Dodatak 7

Vodic za elektromagnetsku sukladnost

A

Upozorenje

1)

Uporaba pribora, pretvaraca i kabela koje nije izradio
proizvoda¢ moze uzrokovati povecane elektromagnetske
emisije ili smanjenu elektromagnetsku otpornost ovog
uredaja i posljedi¢no neispravan rad.

Treba izbjegavati uporabu ovog uredaja u neposredno;j
blizini ili postavljenog s drugom opremom jer moze dodi
do neispravnog rada. Ako je takva uporaba nuzna, ovaj
uredaj i drugu opremu treba promatrati radi provjere
normalnog rada.

EMC ovog uredaja treba posebno zastititi; postavljanje i
popravak treba se obavljati u okruZenju koje udovoljava
EMC informacijama u nastavku.

Cak i ako druga oprema udovoljava CISPR emisijskim
zahtjevima, moze uzrokovati smetnje na uredaju.

Druga oprema koja sadrzia RF radijske emisije moze
utjecati na uredaj (npr. mobilni telefoni, racunala s
bezi€nom vezom).

U prisutnosti velikih EM smetnji uredaj moze
neocekivano prikazati “Uklonite smetnju signala”,
“Pacijent neka miruje” ili “Slab kontakt elektroda” i mozda
nec¢e moci provesti analizu. Iskljucite izvor smetniji ili se
udaljite od njega.

Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljucujuci
periferiju poput kabela antene i vanjskih antena) ne smije
se koristiti blize od 30 cm (12 in¢a) bilo kojem dijelu P1
&P3, uklju€ujuci kabele koje navodi proizvodac. U
protivnom moze doc¢i do pogor$anja uc€inkovitosti ove
opreme.

BITNA UCINKOVITOST:

Bitna ucinkovitost AED-a P serije je isporuka defibrilacijske terapije i to¢no razlikovanje izmedu
ritmova pogodnih i nepogodnih za defibrilaciju.



Elektromagnetske emisije

P1/P3 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruZenju navedenom u tablicama u
nastavku. Korisnik P1/P3 mora osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju:

ELEKTROMAGNETSKO OKRUZENJE -

Test emisija SUKLADNOST SMJERNICA

Uredaj P1 /P3 koristi RF energiju samo za
svoje interne funkcije. Stoga su njegove RF
emisije niske i vierojatno nec¢e uzrokovati
smetnje na obliZznjoj elektronic¢koj opremi.

Radiofrekvencijska
emisija Skupina 1
CISPR 11

Radiofrekvencijska

emisija Razred B
CISPR 11

Uredaj P1 /P3 prikladan je za uporabu u svim
Harmonijska izobli¢enja N/A objektima, uklju€ujuéi ku¢anske objekte i one
IEC 61000-3-2 izravno priklju€ene na javnu niskonaponsku

mrezu koja napaja zgrade za kuc¢anske svrhe.

Naponske fluktuacije i
treperenje N/A
IEC 61000-3-2




Elektromagnetska otpornost

P1/P3 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruZenju navedenom u tablicama u
nastavku. Korisnik P1/P3 mora osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju:

TEST
OTPORNOSTI

RAZINA ISPITIVANJA
IEC 60601

RAZINA
SUKLADNOSTI

ELEKTROMAGNETSKO
OKRUZENJE -
SMJERNICA

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Relativna vlaznost mora
biti najmanje 5 %

IEC 61000-4-2
15 kV zrak £15 kV zrak
Magnetska polja mrezne
frekvencije trebaju biti na
PFMF (50/60 Hz) 30A/m 30A/m razinama svojstvenim

IEC 61000-4-8

tipicnoj lokaciji u tipicnom
komercijalnom/ili
bolni¢kom okruzeniju.




Elektromagnetska otpornost

P1/P3 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruZenju navedenom u tablicama u
nastavku. Korisnik P1/P3 mora osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju:

IEC 60601
TEST RAZINA RAZINA ELEKTROMAGNETSKO

OTPORNOSTI ISPITIVANJA SUKLADNOSTI | OKRUZENJE - SMJERNICA

Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema ne smije
se koristiti blize bilo kojem dijelu
P1/P3, ukljuCujuci kabele, od
preporuCene razdaljine odvajanja
izraCunate prema jednadzbi koja
se primjenjuje za frekvenciju
odasiljaCa.

Preporu€ena razdaljina odvajanja:
d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz

d=2,3vP 800 MHz do 2,5 GHz
20 V/m

ZracCeni RF 10 V/im 80 MHz do 2,5 | 9dje je P najveca nazivna izlazna
IEC 61000-4-3 | 80 MHz do 2,5 GHz GHz snaga odasiljaca u vatima (W)
prema podacima proizvodaca
odasiljaCa, a d preporucena
razdaljina odvajanja u metrima

(m).

Jakosti polja stalnih RF
odasilja¢a, utvrdene
elektromagnetskim pregledom
mjesta,' moraju biti manje od
razine sukladnosti u svakom
frekvencijskom rasponu.

Smetnje se mogu pojaviti u blizini
opreme oznacene sliede¢im

()

simbolima: A~

Napomena 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

Napomena 2: Ove smjernice mozda ne vrijede u svim situacijama. Na elektromagnetsko
Sirenje utjeCu apsorpcija i refleksije s konstrukcija, predmeta i ljudi.

aJakosti polja stalnih odasiljaCa, poput baznih stanica za radiotelefone (mobilni/bezi¢ni) i mobilne
radije, amaterske radije, AM i FM radijsko emitiranje te TV emitiranje, ne mogu se teorijski tocno
predvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja koje stvaraju stalni RF odasiljaci potrebno
je razmotriti elektromagnetski pregled mjesta. Ako izmjerena jakost polja na mjestu na kojem se
koristi P1/P3 prema3uje gore navedenu razinu sukladnosti RF, P1/P3 treba promatrati radi
provjere normalnog rada. Ako se uodi neispravan rad, mogu biti potrebne dodatne mjere, poput
preusmjeravanja ili premjestanja P1/P3.




OTPORNOST na RF beziénu komunikacijsku opremu

Frekvencija | Pojas 2 Usluga ? Modulacija OTPORNOST
ispitivanja RAZINA
ISPITIVANJA
(MHz) (MHz2)
(V/m)
Impulsna
385 380 to 390 TETRA 400 modulacija ) 27
18 Hz
FM ©)
450 430 to 470 GMRS 460, FRS 460 | +Devijacija 5 kHz 28
Sinus 1 kHz
710
Impulsna
745 704 to 787 LTE Band 13, 17 modulacija ?) 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, Impulsna
TETRA 800, iDEN b
870 800 to 960 820. CDMA 850, LTE modulacija 28
18 Hz
930 Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Impulsna
1700 to 1990 | DECT, modulacija ) 28
LTE pojas 1, 3, 4, 217 Hz
1970 25;
UMTS
Bluetooth, WLAN, Impulsna
2450 2400 to 2570 | 802.11 b/g/n, RFID modulacija ) 28
2450, LTE Band 7 217 Hz
5240
Impulsna
5500 5100 to 5800 | WLAN 802.11 a/n modulacija ) 9
217 Hz
5785

Ako je za postizanje razine ispitivanja OTPORNOSTI potrebno, razmak izmedu odasiljacke
antene i ME OPREME ili ME SUSTAVA mozZe se smanijiti na 1 m. Test razmak od 1 m dopusten

je prema IEC 61000-4-3.

a) Za neke usluge uklju¢ene su samo uzlazne frekvencije.

b) Nosivi signal modulira se pravokutnim signalom s 50-postotnim radnim ciklusom.

¢) Kao alternativa FM modulaciji, nosilac se moze impulsno modulirati pravokutnim signalom s
50-postotnim radnim ciklusom pri 18 Hz. lako ne predstavlja stvarnu modulaciju, to je najgori

slucaj.




OTPORNOST na bliska magnetska polja

Frekvencija Modulacija RAZINA ISPITIVANJA
ispitivanja OTPORNOSTI
(A/m)

30 kHz @ Cw 8

Impulsna modulacija ®
134,2 kHz 65 °

2,1 kHz

Impulsna modulacija
13,56 MHz 7,59

50 kHz

a) Ovaj se test odnosi samo na ME OPREMU i ME SUSTAVE namijenjene uporabi u

OKRUZENJU KUCNE ZDRAVSTVENE ZASTITE.

b) Nosivi signal modulira se pravokutnim signalom s 50-postotnim radnim ciklusom.

c) r. m. s., prije primjene modulacije.




Dodatak 8 Dodatne informacije

Klinicke koristi

Pruzanje analize ritma pogodnog ili nepogodnog za defibrilaciju i isporuka Soka kod ritma pogodnog
za defibrilaciju radi poboljSanja prezivljavanja pacijenata sa SCA.

Prijava incidenata

Ako korisnik ili pacijent treba prijaviti ozbiljne incidente u vezi s uredajem, mogu se obratiti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent
ima sjediSte odn. prebivaliste.

Informacije dostupne korisniku
Korisnicki prirucnik isporu€uje se uz uredaj u tiskanom obliku.
SSCP ¢e biti dostupan u sustavu EUDAMED.

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

Regulatorna sukladnost

VIVEST svec€ano izjavljuje da je automatski vanjski defibrilator P serije sukladan s relevantnim
odredbama relevantnih standarda za medicinsku opremu:

IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Medicinska elektricna oprema - 1. dio: Opéi zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitnu ucinkovitost,

IEC 60601-2-4:2010+AMD1:2018 Medicinska elektricna oprema - 2.-4. dio: Posebni zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitnu ucinkovitost sréanih defibrilatora,

IEC 60601-1-2:2014+A:2020 Medicinska elektricna oprema - 1.-2. dio: Opéi zahtjevi za osnovnu
sigurnost i bitnu ucinkovitost - Pomod¢ni standard: Elektromagnetske smetnje - Zahtjevi i
ispitivanja,

AIEC 60601-1-12:2014+A1:2020 Medicinska elektricna oprema — 1.-12. dio: Opci zahtjevi za

osnovnu sigurnost i bitnu ucinkovitost — Pomocni standard: Zahtjevi za medicinsku elektricnu
opremu i medicinske elektricne sustave namijenjene uporabi u okruZenju hitne medicinske pomocdi.

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Medicinska elektricna oprema — 1.-11. dio: Opéi zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitnu ucinkovitost — Pomocni standard: Zahtjevi za medicinsku elektricnu
opremu i medicinske elektricne sustave koji se koriste u okruzenju kucne zdravstvene zastite



Dodatak 9

Kompatibilni pribor

Ovaj pribor kompatibilan je s AED-om P serije:

Naziv Model Mroizvoda¢

Elektrode (P1) OBS-DE/P Baisheng Medical Co., Ltd.
Elektrode (P3) OBS-DE/W Baisheng Medical Co., Ltd.
Punjac baterija MACO1 VIVEST




