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Producent zastrzega sobie wszelkie prawa do niniejszej instrukcji obstugi. Niniejsza instrukcja obstugi
nie moze by¢ powielana ani udostepniana osobom trzecim bez zgody producenta. To samo dotyczy
pojedynczych czeéci lub fragmentdéw niniejszej instrukcji obstugi.

Nieprzestrzeganie tych zasad uprawnia do zgdania odszkodowania za straty i moze mie¢
konsekwencje karne (patrz DIN 34).
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Niniejsza instrukcja obstugi moze zosta¢ zmieniona przez producenta bez powiadomienia.
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1 Glosariusz

Pojecie / skrot
AED
AHA
BLS

EKG
Impedancja pacjenta

Impuls dwufazowy

MDD
MIT
MPBetreibV

MPG

RKO

UE

Wytyczne ERBN

Opis
Automatyczny defibrylator zewnetrzny
Amerykanskie Stowarzyszenie Serca

Podstawowe zabiegi resuscytacyjne / resuscytacja
krgzeniowo-oddechowa (podstawowe podtrzymanie zycia)

Elektrokardiogram
Opornosc¢ pacjenta pomiedzy elektrodami

Przeptyw pragdu w defibrylatorze zmienia sie przy zaaplikowaniu
wstrzgsu

Dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych
Massachusetts Institute of Technology

Niemieckie rozporzgdzenie w sprawie organizacji, uzytkowania i
stosowania wyrobow medycznych

Niemiecka ustawa o wyrobach medycznych
Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa
Unia Europejska

Wytyczne Europejskiej Rady ds. Badan Naukowych dla resuscytaciji

Saves Life. Everywhere.

krazeniowo-oddechowej (RKO)

2 Wprowadzenie
2.1 Wstep

Drodzy uzytkownicy!

Stoicie przed zadaniem uzycia HeartSave Y | YA na cztowieku w nagtej sytuacji medyczne;.

Aby zapewni¢ szybkg i prawidtowg reakcje w tym szczegdlnym potozeniu oraz optymalne
wykorzystanie mozliwosci urzgdzenia, musisz wczeéniej w spokoju przeczytaé te instrukcje obstugi. W
ten sposdb zapoznasz sie z urzadzeniem, jego funkcjami i obszarami zastosowan.

Przechowuj niniejszg instrukcje obstugi w poblizu urzgdzenia, do wykorzystania w przysztosci.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych uruchomienia, zastosowania lub konserwacji

HeartSave Y | YA, jestesmy do dyspozyc;ji.

Zgtos sie do nas w przypadku nieoczekiwanego zachowania urzgdzenia lub nieoczekiwanych zdarzen.

Powazne zdarzenia zwigzane z defibrylatorem muszg zosta¢ zgtoszone. Jezeli defibrylator nie dziata
zgodnie z oczekiwaniami, zwré¢ sie do producenta i odpowiedniego miejscowego organu.

.Powazne zdarzenie” okresla zdarzenie, ktére bezposrednio lub posrednio wywotato, mogto wywotaé
lub moze wywotac nastepujgce skutki:

* Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

* przejsciowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innych oséb,
* powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Nasz adres e-mail do kontaktu znajdziesz w nagtdéwku na poczatku tej instrukcji obstugi.
Korzystanie z instrukcji zamieszczonych na urzgdzeniu nie zastepuje przeczytania tej instrukcji obstugi.

2.2

Opisy w tej instrukcji obstugi dotyczg automatycznych defibrylatorow zewnetrznych HeartSave serii
Y&YA, produkowanych przez Jiangsu Yuyue. Automatyczny defibrylator zewnetrzny serii Y | YA w
ponizszej instrukcji nazywany jest w skrocie HeartSave.

Waznos¢é
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Tres¢ niniejszego dokumentu moze zosta¢ zmieniona przez producenta bez wczesniejszego
powiadomienia.

2.3 Wylaczenia

Roszczenia z tytutu odpowiedzialnosci za szkody na osobach lub majatku sg wykluczone, jesli szkody
te mozna powigzac¢ z ktérgkolwiek z ponizszych przyczyn:

Uzycie urzgdzenia w sposéb niezgodny z przeznaczeniem.

Nieprawidtowe zastosowanie i konserwacja urzgdzenia.

Uzytkowanie urzadzenia z usunietymi ostonami albo z oczywiscie uszkodzonymi przewodami lub
elektrodami.

Nieprzestrzeganie procedur w tej instrukcji obstugi w odniesieniu do uzytkowania, konserwacji i
naprawy sprzetu.

Uzywanie akcesoriéw i czesci zamiennych wyprodukowanych przez innych producentow.
Samodzielne interwencje, naprawy lub zmiany konstrukcyjne w urzgdzeniu.

Brak monitorowania stanu czesci zuzywajgcych sie.

2.4 Symbole wykorzystywane w instrukcji

A ZAGROZENIE

Tresci oznaczone hastem ZAGROZENIE wskazujg na wyjgtkowo powazne, aktualne zagrozenie,
ktore, jesli nie zostanie wyeliminowane, prowadzi do ciezkich urazéw a nawet Smierci.

Koniecznie stosuj sie do tych polecen!

A OSTRZEZENIE

Tresci oznaczone hastem OSTRZEZENIE wskazujg na wyjgtkowo powazne, potencjalne zagrozenie,
ktdre, jesli nie zostanie wyeliminowane, moze doprowadzi¢ do ciezkich urazéw a nawet Smierci.

Koniecznie stosuj sie do tych polecen!

A OSTROZNIE

Tresci oznaczone hastem OSTROZNIE wskazujg na potencjalng niebezpieczng sytuacje, ktéra moze
doprowadzi¢ do lekkich urazow.

Koniecznie stosuj sie do tych polecen!

UWAGA

Tredci oznaczone hastem UWAGA wskazujg na potencjalne szkody rzeczowe.
Koniecznie stosuj sie do tych polecen!

INFORMACJA Ten symbol wskazuje na tresci zawierajace wazne wskazowki / komentarze albo rady.

Procedury opisane sg w nastepujgcy sposéb. Przestrzegaj procedur w kolejnosci opisanej w instrukciji.

> Pierwsze zalecenie

> Drugie zalecenie

> itp.

. Oznaczenie list.

(3) Liczby w nawiasach odnoszg sie do punktéw na schematach.
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<..> Teksty w nawiasach katowych opisujg informacje akustyczne / instrukcje dotyczgce
urzgdzenia.

2.5 Piktogramy

Produkt ma oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos$¢ z warunkami dyrektywy
c € 0123 Rady 93/42/EWG o wyrobach medycznych i spetnia istotne wymagania z
zafgcznika | do tej dyrektywy.

Chronione przed pytem
IP 55 preed pytem.
Ochrona przed bryzgami wody.

Patrz instrukcja/broszura.

Uzytkowanie przyjazne dla srodowiska

Urzgdzenia nie wolno wyrzucaé z odpadami komunalnymi.

Niebezpieczne napiecie.

51 0Q

Sprzet odporny na defibrylacje typu BF.

=3

Producent.

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL W UNII EUROPEJSKIEJ.

m
(]
e
m
o

Data waznosci.

Chroni¢ przed ogniem.

Nie tadowaé baterii

Nadaje sie do recyklingu

Nie uzywac¢ ponownie

Niesterylne

Moze by¢ uzyte maksymalnie 24 godziny po otwarciu

MAX

Dopuszczalny zakres temperatur w C

=~ [j B ®-G&™
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Dopuszczalne cisnienie powietrza w hPa

Dopuszczalny zakres wilgotnosci powietrza w %
St

4
e

= i\ Utrzymywac¢ z dala od $wiatta stonecznego
[o]

Nie naraza¢ na dziatanie wilgoci

Maksymalna liczba wstrzgsow defibrylacyjnych do 50 razy

[ Y.

max.50 x

W Nie zawiera lateksu

Nie zgina¢ ani nie sktadac¢ elektrod

@ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Lot Kod partii
R E F Numer produktu
r - Ostroznie
" - Data produkciji
r 0 Numer seryjny

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne
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2.6 Skrocona instrukcja obstugi

ab PRIMEDIC

Krotka instrukcja, ktérg mozna znalez¢ na urzadzeniu pomaga korzysta¢ z HeartSave serii Y&YA.
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3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

Automatyczny defibrylator zewnetrzny serii HeartSave Y | YA jest przeznaczony do stosowania u
dorostych i dzieci z migotaniem komor.

HeartSave serii Y&YA prowadzi operatora przez proces resuscytacji krgzeniowo-oddechowej (RKO)
poprzez wskazéwki gtosowe.

Sprzet przeznaczony jest do uzycia w miejscach i instytucjach publicznych przez osoby przeszkolone
w jego dziataniu. Operator powinien by¢ przeszkolony w zakresie podstawowych czynnosci
resuscytacyjnych, zaawansowanych czynnosci resuscytacyjnych lub innych technik reakcji medyczne;.
W przypadku wystgpienia u pacjenta migotania komoér albo czestoskdérczu komorowego, urzadzenie
generuje wytwarza wstrzags dla serca, aby zaktdcony rytm wrécit do normy.

HeartSave serii Y&YA pozostaje podigczony do pacjenta do momentu przybycia profesjonalnych
ratownikéw, nawet jesli pacjent ponownie zacznie oddychaé.

Urzadzenie jest przeznaczone do leczenia pacjentéw dorostych i dzieci w potgczeniu z elektrodami

OBS-DE/P(303A1204)/REF 97847. Pacjenci od 8. roku zycia lub wazacy powyzej 25 kg traktowani sg
jako dorosli. Pacjenci w wieku od 1 roku do 8 lat lub wazgcy ponizej 25 kg traktowani sg jako dzieci.

INFORMACJA Defibrylatory HeartSave serii Y&YA moga by¢ stosowane wytgcznie zgodnie z
przeznaczeniem w warunkach opisanych w tej instrukcji obstugi!

ZAGROZENIE

Ostrzezenie: urazy

Ryzyko arytmii serca, mogacej spowodowac $mierc

» Stosuj HeartSave serii Y&YA tylko zgodnie z przeznaczeniem
» Nie stosuj HeartSave na dzieciach ponizej 1 roku zycia

A OSTROZNIE

W nagtych przypadkach medycznych urzgdzenia HeartSave Y | YA moga pracowac przez co najmniej
20 minut w temperaturach do -20 °C.

3.1 Wskazania medyczne

HeartSave Y | YA powinien by¢ stosowany, kiedy pacjent wykazuje nastepujgce symptomy:

e brak przytomnosci
e brak zwyktego oddechu
e brak oznak krgzenia

3.2 Przeciwwskazania medyczne

Nie nalezy stosowaé¢ HeartSave, jesli pacjent wykazuje ktérykolwiek z ponizszych symptomow:

e Przytomnosc¢
e Oddech
e Oznaki krazenia

4 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

4.1 Ogodlne informacje o bezpieczenstwie
Urzadzenia z serii HeartSave Y | YA wraz z akcesoriami sg zgodne z aktualnie obowigzujgcymi
normami bezpieczenstwa i przepisami prawa dotyczgcymi urzadzen medycznych.

HeartSave oraz jego osprzet sg bezpieczne przy uzyciu zgodnie z przeznaczeniem, w oparciu o opisy i
informacje przedstawione w tej instrukcji obstugi.
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Pomimo tego, w przypadku nieprawidtowego zastosowania HeartSave serii Y | YA oraz jego osprzet
moze by¢ niebezpieczny dla uzytkownika, pacjenta lub oséb postronnych.

Zwro¢ uwage na okreslone w specyfikacji technicznej warunki otoczenia dla przechowywania i obstugi
urzgdzenia.

Zawsze postepuj zgodnie z poleceniami wydawanymi przez HeartSave serii Y | YA!
Nie uzywaj HeartSave serii Y | YA w poblizu materiatéw palnych.
Urzgdzenie przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

ZAGROZENIE

Urzgdzenie nie mogg by¢ stosowane w poblizu materiatéw palnych (np. rozpuszczalnikéw do
czyszczenia itp.) ani w atmosferze wzbogaconej tlenem lub gazami/oparami palnymi. Zawsze nalezy
nadzorowac zastosowanie urzgdzenia.

Nie wolno uzywaé urzadzenia w miejscach, w ktérych wystepuije ryzyko wybuchu.

4.2 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa dla uzytkownika

A OSTRZEZENIE

Uzywaj urzadzenia na pacjencie tylko w nastepujacych przypadkach:

» Przed uzyciem urzadzenia zapewnites bezpieczenstwo jego pracy i potwierdzites, ze urzgdzenie
jest w dobrym stanie technicznym.

» Stan pacjenta wymaga lub umozliwia zastosowanie.
Przed uzyciem urzgdzenia upewnij sie, ze temperatura miesci sie¢ w zakresie temperatury dziatania.

Nie uzywaj urzadzenia, jesli jest uszkodzone lub wykazuje wady (np. jesli uszkodzony jest przewdd lu
obudowa defibrylatora)
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4.3 Informacje bezpieczenstwa dla ochrony pacjenta

A ZAGROZENIE

Aby stosowac¢ HeartSave serii Y&YA na pacjencie musisz:
» Nie uzywaj urzadzenia na pacjencie, zanim nie zapewnisz bezpieczenstwa dziatania urzgdzenia.

» Przed uzyciem urzgdzenia sprawdz je, zadbaj o bezpieczenstwo jego pracy i potwierdz, ze jest w
dobrym stanie technicznym!

» Jezeli urzadzenie jest uszkodzone (np. przewdd defibrylacyjny jest uszkodzony), nie uzywaj go.

» Dla kazdego pacjenta uzywaj nowych, nieuszkodzonych elektrod defibrylacyjnych, przed uptywem
terminu ich wazno$ci, aby unikngé potencjalnych poparzen skory!

» Elektrody samoprzylepne podtagczaj wytacznie do defibrylatorow zewnetrznych HeartSave serii Y
oraz HeartSave serii YA!

» Nie uzywaj urzadzenia w bezposrednim sgsiedztwie innych delikatnych urzgdzen (np. urzadzen
pomiarowych wrazliwych na pole magnetyczne) albo silnych zrédet zaktocen, ktére mogtyby
wplyng¢ na automatyczne defibrylatory zewnetrzne PRIMEDIC HeartSave serii Y i HeartSave serii
YA. Zachowaj dostateczng odlegtos¢ od innych Zrodet energii (np. kuchenek mikrofalowych, ptyt
indukcyjnych itp.).

Te urzadzenia moga wptywa¢ na automatyczne defibrylatory zewnetrzne PRIMEDIC HeartSave

serii Y oraz HeartSave serii YA i zakloca¢ poprawnos¢ ich dziatania. Z tego powodu przed

przeprowadzeniem defibrylacji, odtagcz wszystkie inne urzadzenia od pacjenta.

» Przed rozpoczeciem defibrylacji odtacz wszystkie inne, nieodporne na defibrylacje, elektryczne
urzgdzenia medyczne uzywane przez pacjenta.

» Trzymaj elektrody do defibrylacji z dala od innych elektrod, obiektéw metalowych i uziemionych!

» Nie uzywaé urzadzenia u dzieci ponizej 1 roku zycia.

» Rozmiesc¢ elektrody precyzyjnie, zgodnie z opisem.

» Osusz klatke piersiowg i ostroznie usun znaczne owtosienie pacjenta przed przytozeniem elektrod
defibrylacyjnych.

> Nie nalezy umieszczac elektrod defibrylacyjnych bezposrednio nad wszczepionym rozrusznikiem

serca, aby unikna¢ jego uszkodzenia przez impuls defibrylacyjny.
» Nie dotykaé pacjenta w trakcie analizy EKG i unika¢ drgan.

» Przerwij reanimacje w czasie, w ktérym automatyczne defibrylatory zewnetrzne PRIMEDIC
HeartSave serii Y i HeartSave serii YA analizujg EKG.

» Jednoczesne uzycie kilku urzgdzen medycznych moze stwarzaé zagrozenie dla pacjenta w wyniku
kumulacji prgdu przeptywajgcego przez organizm pacjenta.

12 / 44 HeartSave Y | YA serii instrukcja obstugi | 24384 | PL | A



Opis urzadzenia a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

4.4 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa dla ochrony oséb postronnych

ZAGROZENIE

Gtosno i wyraznie ostrzez osoby w poblizu przed rozpoczeciem defibrylacji, aby odsunety sie od
pacjenta i nie dotykaty go.

4.5 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa dla ochrony urzadzenia

A OSTRZEZENIE

Naprawy i montaz automatycznych defibrylatoréw zewnetrznych PRIMEDIC HeartSave serii Y oraz
HeartSave serii YA mogg przeprowadzac wytacznie pracownicy uprawnieni i przeszkoleni przez
Yuyue. Nie sg dozwolone jakiekolwiek modyfikacje urzadzenia.

Uzywaj wytgcznie oryginalnych akcesoriéw producenta
Czys$¢ urzadzenie w prawidtowy sposob, tzn. tylko w stanie wytgczonym, z odtgczonymi elektrodami.

5 Opis urzadzenia
5.1 Opis ogolny

HeartSave serii Y&YA jest automatycznym defibrylatorem zewnetrznym (AED) ze zintegrowanym
jednokanatowym EKG.

EKG rejestrowane jest przez pady elektrod. Po wykryciu rytmu wymagajgcego defibrylacji, HeartSave
zapewnia wstrzgs w celu przywrdcenia rytmu serca.

Dostarczane sg dwa typy produktow: pétautomatyczne i automatyczne.
Charakterystyka tych modeli zestawiona jest w ponizszej tabeli.

Tryb defibrylacji Model Przycisk wstrzgs
Pétautomatyczny defibrylator zewnetrzny HeartSave Y1 TAK
Automatyczny defibrylator zewnetrzny HeartSave YAl NIE

HeartSave serii Y&YA zostaty zaprojektowane do bezpiecznego i szybkiego uzycia w sytuacji nagte;.
Do zasilania HeartSave serii Y&YA wykorzystywana jest jednorazowa bateria litowa.

Na HeartSave serii Y&YA sktada sie jednostka gtéwna, elektrody i bateria. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w opisach w sekgciji 5.2.
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5.2 Opis szczego6tow urzadzenia

& N\

/

\\
/ \ \\
[ [ \
V ‘ S ~ )x 1

yuwell | H8 PRIMEDIC

AED

Rys. 1 Widok z przodu z ostong

(1) Ekran stanu

(2) Obudowa urzadzenia

(3) Otwoérz obudowe w sposéb wskazany przez ikone

o1

® 2

Rys. 2 Widok z tytu
(1) Uchwyt do przenoszenia
(2) Bateria
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Rys. 3 Widok od spodu

1)

Blokada do otwierania ostony urzadzenia

1 e
® 2
® 4

3 e
‘.5

6 ®

Rys. 4 HeartSave serii Y&YA, widok z przodu

1)
)
®3)

(4)
(®)

(6)

Gniazdo do wtykéw elektrod i gniazdo USB

Pady elektrod

Wigcznik/wytacznik z zielong lampkag

Swieci na zielono: urzadzenie jest wigczone i moze pracowaé prawidtowo
Przycisk zmiany jezyka

Przycisk trybu dziecka z pomaranczowg lampka

Swieci na zielono: tryb dziecka

Nie Swieci: tryb dorostego

Przycisk wstrzagsu z czerwong lampka tylko dla HeartSave serii Y (zwolnij przycisk, aby
przeprowadzi¢ defibrylacje)

Migajacy czerwony: gotowy do wstrzgsu

HeartSave Y | YA serii instrukcja obstugi | 24384 | PL | A
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Opis urzadzenia

Zestaw ratunkowy jest przymocowany z tylu urzgdzenia HeartSave Y | YA i zawiera nastepujgce

1x nozyczki

1x jednorazowa maszynka do golenia

5.3 Zestaw awaryjny HeartSave Y | YA
akcesoria:
(’ KK v o onvrn

Rys. 5 Zestaw awaryjny HeartSave Y | YA

54 Wyswietlacz stanu

1x rekawiczki jednorazowe

1x chusteczka do resuscytaciji

W tabeli ponizej widoczna jest lista dostepnych rzeczy wyswietlanych na wyswietlaczu stanu, wraz

z ich znaczeniami.

Wysdwietlacz Znaczenie

Dziatanie do podjecia

OK Stan normalny

Wskazanie mozliwego
btedu

Albo podczas testu
samosprawdzajgcego

Urzgdzenie gotowe do uzytku.

Urzadzenie moze by¢ gotowe do uzycia w sytuacji
awaryjnej

Wkrétce konieczna bedzie wymiana baterii

Witéz modut baterii

Podtgcz SavePads

Wymien SavePads

W przypadku btedu wewnetrznego skontaktuj sie z
dziatem serwisu

16 / 44
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Nastepujgce wskazania mozliwego btedu mogg by¢ odpowiedzialne za "X" na wyswietlaczu stanu.

Powdéd Dotyczy: Tak/Nie Procedura
Elektrody nie sg podtgczone Tak, urzadzenie jest gotowe do | Moze by¢ uzywany po
uzycia. podtgczeniu elektrod.

Wskazanie prawie
roztadowanej baterii za pomoca
komunikatu gtosowego.
Urzadzenie moze by¢ uzywane
do momentu roztadowania
baterii.

Tak, urzadzenie jest gotowe do
Bateria prawie roztadowana uzycia z co najmniej 6
wstrzgsami przy 360 J.

Wskazanie roztadowanej baterii
Nie, urzgdzenie nie jest gotowe | za pomocg komunikatu

do uzycia. gtosowego. Urzadzenie
wytgcza sie automatycznie

Bateria roztadowana

Wskazanie btedu
wewnetrznego za pomoca
komunikatu gtosowego.
Urzadzenie wytgcza sie
automatycznie.

Nie, urzadzenie nie jest gotowe

Btad wewnetrzny do uzycia

INFORMACJA "

Jezeli bateria jest pusta a na ekranie wyswietla sie A

Po wigczeniu urzgdzenia emitowany jest sygnat ostrzegawczy i nastepujgce
polecenie gtosowe:

< Niski poziom baterii! Niezwlocznie wymien baterie > albo < Bateria
wytadowana, urzadzenie wylgczy sie automatycznie >, po kazdym zadaniu RKO.

6 Srodki przygotowawcze przed (pierwszym)
uruchomieniem

6.1 Rozpakowanie

ZAGROZENIE

Zagrozenie spowodowane przez uszkodzone urzadzenie
» Nie uzywac¢ uszkodzonych urzgdzen

Przy dostawie, w pierwszej kolejnosci sprawdz opakowanie i urzgdzenie pod katem uszkodzen
transportowych.

Jezeli zauwazysz jakie$ uszkodzenia urzgdzenia, natychmiast skontaktuj sie z firmg przewozowsa,
przedstawicielem handlowym lub bezposrednio z autoryzowanym serwisem, podajgc numer seryjny i
opisujgc uszkodzenia urzadzenia.

Sprawdz, czy dostawa jest kompletna, zgodnie z dotgczonym listem przewozowym.

6.2 Podiaczanie elektrody

Elektrody defibrylatora HeartSave Y | YA sg fabrycznie podtaczone i nie trzeba ich podtgcza¢ przed
pierwszym uzyciem. Je$li jednak zostaty one wymienione lub odtgczone, nalezy je ponownie podtgczy¢
do urzadzenia zgodnie z nastepujacg procedura.
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Rys. 6 Podigczanie elektrody

Procedura instalacji::

» Nacisnij na pokrywke, aby otworzy¢ ostone urzadzenia
P Wibdz wtyk elektrody do gniazda

» Umiesc¢ pady elektrod w urzgdzeniu

UWAGA

Stan urzadzenia: brak gotowosci po wymianie elektrod

» Po wymianie elektrod w HeartSave Y/YA - urzadzenie pokazuje "X" na wyswietlaczu stanu.

» Wigcz urzadzenie otwierajgc pokrywe lub naciskajgc przycisk wt./wyt. Poczekaj na zakonczenie
autotestu i zmiane symbolu stanu na ,,OK”.

A OSTRZEZENIE

Elektrody muszg by¢ zawsze podigczone.
Nie otwieraj szczelnych opakowan padéw wczesniej niz bezposrednio przed uzyciem.
Nie zginaj na site padéw elektrody.

Przed uzyciem upewnij sie, ze sklejenia opakowan paddw i przewody sg nienaruszone i ze nie
uptyneta ich data wazno$ci.

YV V V V

6.3 Montaz baterii

Do zasilania HeartSave serii Y&YA wykorzystywana jest jednorazowa bateria litowa.

Przed pierwszym uzyciem HeartSave Y | YA nalezy usungé¢ plombe transportowg i wtozy¢ baterie do
urzgdzenia.

6.3.1 Informacja o bezpieczenstwie baterii

A OSTRZEZENIE

» Nie taduj baterii! Ryzyko wybuchu!

» Nie rozktadaj na czesci, nie przebijaj, ani nie podpalaj baterii. Nie zwieraj ztgczy baterii. Moga sie
zapali¢, wybuchng¢ lub rozszczelnié, powodujgc urazy.

» Nie umieszczaj baterii w poblizu ognia albo wysokiej temperatury, unikaj przechowywania jej w
miejscu bezposrednio nastonecznionym.

» Nie uzywaj innych baterii w HeartSave, aby zapewni¢ jego prawidtowe dziatanie.
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» Zwré¢ uwage na date waznosci baterii
» Urzadzenie nie jest gotowe do uzytku
» Wymien baterie po uptywie ich daty waznosSci

Przechowuj dokumentacje dotgczong do baterii i przestrzegaj instrukcji obstugi.

INFORMACJA Jezeli trzeba odestaé urzadzenie do serwisu technicznego, przed wysytkg wyjmij
baterie i zabezpiecz jej styki tasmg izolacyjna.
Przestrzegaj osobnych regulacji dla wysytki baterii.

6.3.2 Wktadanie baterii

Rys. 7 Wktadanie baterii

Procedura:

P Potdz urzadzenie na jego froncie.

»  Wocisnij (nowg) baterie (1) w kierunku wskazywanym przez strzatke do urzgdzenia az osiggnie
pozycje koncowg tak, jak pokazano na rysunku.

» Nastepnie wcisnij baterie w kierunku wskazywanym przez strzatke (2) do gniazda modutu zasilania,
az przycisk zwalniania zablokuje jezyk modutu mocy bezpiecznie na pozyciji.

P Wecisnij baterie catkowicie do urzadzenia, az ustyszysz ,klikniecie” kiedy wskoczy na miejsce i
bedzie zlicowana z krawedzig urzadzenia.

» Nastepnie urzadzenie przeprowadza autotest.

» Po pomysinym zakonczeniu autotestu urzadzenie jest gotowe do uzycia.

Wskazanie mozliwego btedu

» Jezeli na wyswietlaczu nie jest widoczny stan ,OK”, postepuj w ponizszy sposob:
Wiacz urzadzenie i odczekaj na wyniki testu samosprawdzajgcego..

6.3.3 Wyjmowanie baterii

INFORMACJA Wymieniaj baterie tylko wtedy, gdy urzadzenie jest wytgczone.
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(
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Rys. 8 Wyjmowanie baterii

Procedura:

P Potdz urzadzenie na jego froncie.

» Wocisnij przycisk odblokowania (1) na prawo az zwolni sie jezyk na baterii, a bateria delikatnie
odskoczy z gniazda.

P Przekre¢ delikatnie baterie w kierunku wskazywanym przez strzatke (2), a nastepnie wyciagnij z
urzgdzenia zgodnie ze strzatka (3).

6.4 Test samosprawdzajacy

6.4.1 Test samosprawdzajacy po wigczeniu HeartSave Y | YA

HeartSave serii Y&YA wykonuje test samosprawdzajgcy, aby sprawdzi¢ wszystkie istotne funkcje i
mechanizmy sygnalizaciji.

Jezeli w urzadzeniu nie ma baterii i wyswietlany jest symbol ,X”, urzadzenie przy wktadaniu baterii
przeprowadzi reczny autotest baterii.

Reczny autotest
Po wiozeniu baterii postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na urzgdzeniu.
Metronom w urzgdzeniu sygnalizuje wykonanie autotestu.

1. Przy recznym autotescie pokrywa musi by¢ zamknieta.

Jezeli po wtozeniu baterii pokrywa jest otwarta, generowany jest komunikat gtosowy
< Zamkna¢ pokrywe >. Test bedzie kontynuowany po trzech powtorzeniach bez
zamkniecia pokrywy.

2. Urzadzenie generuje komunikat glosowy < Testowanie urzadzenia, Jesli potrzebna jest
defibrylacja, prosze otworzy¢ pokrywe i nacisng¢ przycisk zasilania, aby przerwa¢
test >.

Po otwarciu pokrywy i nacisnieciu przycisku Power urzgdzenie generuje komunikat
gtosowy ,Badanie przerwane” i mozna przeprowadzi¢ resuscytacje.

3. Nastepnie urzadzenie przeprowadzi krétki autotest.

< Autotest, poczekaj >.

5. Urzadzenie generuje komunikat glosowy < Reczny autotest, otworz pokrywe i postepuj
zgodnie z instrukcja >.

Otworz pokrywe urzgdzenia
6. Urzadzenie generuje komunikat glosowy < Odtacz elektrody >.
Odtacz elektrody
7. Urzadzenie generuje komunikat glosowy < Podtacz elektrody >.
Podtgcz elektrody
8. Urzadzenie generuje komunikat glosowy < Odpowiednio naciskaj migajace przyciski >.
Nacisnij przycisk wyboru jezyka
Nacisnij przycisk wstrzasu
Nacisnij przycisk dzieci

»
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9. Urzadzenie generuje komunikat glosowy < Test zakonczony >.
Komunikat gtosowy < Urzadzenie w porzadku > przy stwierdzeniu sprawnosci
urzgdzenia.
Komunikat glosowy < Urzadzenie nie jest gotowe do uzycia > — wykonaj ponownie
autotest recznie. Jezeli komunikat pojawi sie ponownie, skontaktuj sie z naszym
zespotem serwisowym.

6.4.2 Automatyczne monitorowanie urzadzenia
Heart Save utfgrer automatiske selvtester for a sgrge for at den alltid er driftsklar.

Czestotliwos¢ Zasieg testu

SHORT Codziennie* Kontrola gtéwnego modutu sterujgcego, modutu zasilania,
padow elektrod, modutu terapeutycznego.

MEDIUM  Pierwszy dzien miesigca Kontrola gtbwnego modutu sterujgcego, modutu zasilania,
padéw elektrod, modutu terapeutycznego, tadowania i
wytadowania 1 J, tadowania i wytadowania 200 J, gtosnika.

LONG W dniu 1 lipcaoraz 1 Kontrola gtéwnego modutu sterujgcego, modutu zasilania,
styczniakazdego roku padéw elektrod, modutu terapeutycznego, tadowania i
wytadowania 1 J, tadowania i wytadowania 360 J, gtosnika.

* Codzienny autotest jest ustawiony na godzine 05:00 czasu uniwersalnego czasu koordynowanego.
Nalezy pamietac, ze urzadzenie nie rozpoznaje zmian czasu dla okreslonych regiondéw. Czas autotestu
zalezy od regionu i strefy czasowe;j.

6.4.3 Test podczas dzialania urzadzenia

HeartSave stale monitoruje najwazniejsze funkcje sprzetu i bezpieczenstwa w czasie dziatania. Jesli
jeden z wielu wewnetrznych autotestow wykryje btad, ktéry nie zapewnia juz bezpiecznego dziatania
urzgdzenia, na wyswietlaczu stanu pojawi sie symbol "X", a urzgdzenie wyemituje sygnat dzwiekowy w
regularnych odstepach czasu. Sprawdz urzadzenie, aby ustali¢ przyczyne btedu.

INFORMACJA W okreslonych warunkach ten btad bedzie aktywny czasowo i moze by¢ odwracalny i
dlatego nalezy zawsze po pojawieniu sie tego komunikatu odczekaé i ponownie
wigczy¢ urzgdzenie, czekajgc na wynik wewnetrznego testu samosprawdzajgcego po
wigczeniu. Jezeli wynik jest prawidtowy, mozna swobodnie dalej uzywac urzgdzenia.
Jesli btad pozostaje aktywny, nalezy przekazaé urzgdzenie do naszego dziatu
serwisowego, by przeprowadzi¢ doktadniejsze analizy.

6.5 Przetacznik jezyka

Podczas pracy urzgdzenia mozna naciska¢ przycisk wyboru jezyka, az do wybrania zgdanego jezyka.
HeartSave Y | YA opcjonalnie obstuguje do 4 jezykoéw. Kazde ponowne nacisniecie przycisku
spowoduje wyswietlenie krétkiego komunikatu o wybranym jezyku.

7 Korzystanie z HeartSave

INFORMACJA Sekwencja reanimacji realizowana jest w urzgdzeniu zgodnie z zalecanymi
wytycznymi Europejskiej Rady Resuscytaciji oraz Amerykanskiego Stowarzyszenia
Serca.

HeartSave Y | YA serii instrukcja obstugi | 24384 | PL | A 21/ 44



“' PRIMEDIC Korzystanie z HeartSave

Saves Life. Everywhere.

A ZAGROZENIE

Ostrzezenie o wybuchu

Ryzyko poparzen

» Nie uzywaj urzadzenia w obszarach potencjalnie wybuchowych
» Nie uzywaj urzadzenia w atmosferach wzbogacanych tlenem.
» Nie uzywaj urzadzenia w obecnosci materiatéw palnych.

A OSTRZEZENIE

Ostrzezenie: urazy

Ryzyko poparzen skory

» Usun nadmiar owtosienia z miejsc przytozenia elektrod

» Jezeli to konieczne, przed przymocowaniem elektrod osusz skére

Szkody materialne w innych urzadzeniach
» Zdejmij z pacjenta wszystkie urzadzenia, stwarzajace ryzyko przy defibrylacji.

7.1 Badanie i przygotowanie pacjenta

Sprawdz, czy pacjent jest nieprzytomny i czy nie oddycha normalnie. Kontynuuj jak ponizej:

» Pochyl sie nad pacjentem, méw do niego i dotknij go, by sprawdzi¢, czy nadal jest przytomny.

P Jesli pacjent nie reaguje, umie$¢ jego glowe na szyi i sprawdz, czy mozna wykry¢ oddech. W razie
potrzeby sprawdz drogi oddechowe pod katem ciat obcych.

» Jezeli pacjent nie oddycha normalnie, odkryj jego klatke piersiowg, by podtgczy¢ elektrody
defibrylatora. Jezeli HeartSave nie jest gotowy w danym momencie, upewnij sie, ze kto$ go
zabierze, by wykona¢ dalsze czynnosci z pacjentem.

P> Korzystajgc z dotgczonej maszynki, usun owlosienie klatki piersiowej w miejscach mocowania
elektrod do defibrylaciji.

P Jezeli powierzchnia skory jest wilgotna, osusz miejsca mocowania elektrod do defibrylaciji by
poprawic ich przyleganie.
» Upewnij sig, ze wezwano pogotowie.

22 | 44 HeartSave Y | YA serii instrukcja obstugi | 24384 | PL | A



Korzystanie z HeartSave ". PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

7.2 Wiaczanie HeartSave

HeartSave uaktywnia sie automatycznie przy zdjeciu pokrywy urzgdzenia. Jezeli urzadzenie nie wigczy
sie automatycznie, wigcz je przyciskiem wit./wyt. Po wigczeniu odblokujg sie wszystkie przyciski z
wyjgtkiem przycisku wstrzasu (dotyczy tylko HeartSave serii Y). Defibrylacje mozna wyzwoli¢ tylko
wtedy, gdy urzadzenie wykryje rytm wymagajacy defibrylacji.

Bezposrednio po wigczeniu zostanie przeprowadzony wewnetrzny test samosprawdzajgcy do kontroli
istotnych funkcji i uktadéw sygnalizaciji.

Jesli po wigczeniu urzgdzenia nie zostanie wykryty kontakt elektrod z pacjentem, wyswietlony zostanie
nastepujgcy komunikat:

< Zasilanie wlgczone >

< Zadzwon po pogotowie >

7.3 Kontrola kategorii pacjenta

Defibrylacje przy uzyciu HeartSave wolno przeprowadzaé¢ na dzieciach i osobach dorostych. Stosu;j
tryb dzieci dla pacjentéw ponizej 8. roku zycia lub o wadze ciata ponizej 25 kg. Stosuj tryb dorostych dla
pacjentéw powyzej 8. roku zycia lub o wadze ciata powyzej 25 kg.

Do trybu dzieci mozesz przejs¢ naciskajgc przycisk dzieci. Jezeli HeartSave dziata w trybie dzieci,
wskaznik LED obok przycisku dziecka bedzie podswietlony (na zielono).

Tryb dzieci opracowano specjalnie na potrzeby dzieci. W trybie dzieciecym HeartSave dostarcza mniej
energii niz w trybie dla dorostych.

INFORMACJA Nie nalezy op6zniaé terapii tylko po to, by precyzyjnie okresli¢ wiek lub wage
pacjenta.

7.4 Podiacz przewdd elektrody

INFORMACJA Jezeli pady elektrod sg juz podtgczone, HeartSave pominie ten krok i rozpocznie
analize rytmu serca pacjenta.

Rys. 9 Podtacz przewéd elektrody

(1) Gniazdo

(2) Wityk elektrody

Procedura:

» Po ustyszeniu komunikatu gtosowego < Podtacz elektrody >,

P wioz wtyk (2) przewodu elektrody do gniazda (1) na HeartSave tak, jak to pokazano powyze;.

HeartSave Y | YA serii instrukcja obstugi | 24384 | PL | A 23/ 44



“' PRIMEDIC Korzystanie z HeartSave

Saves Life. Everywhere.

INFORMACJA Jesli elektrody nie zostang wtozone do urzadzenia po kilku prosbach, urzadzenie
automatycznie przetgczy sie na resuscytacje kragzeniowo-oddechows.
Po wtozeniu wtyczki elektrody instrukcje resuscytacji zostang automatycznie
przerwane

7.5 Przygotowanie pacjenta

INFORMACJA Do tej czynnosci nalezy zdjac¢ i zatozy¢ rekawiczki jednorazowe z zestawu
akcesoriow.

7.5.1 Zdejmowanie odziezy z pacjenta

Jezeli po zbadaniu pacjenta uznasz, ze potrzebuje on defibrylacji, zdejmij odziez z goérnej czesci
korpusu pacjenta, aby moc rozmiescic elektrody.

Korzystajgc z dotaczonej maszynki, usuh owtosienie klatki piersiowej w miejscach mocowania elektrod
do defibrylaciji.

7.5.2 Rozmieszczanie elektrod

A OSTRZEZENIE

Uszkodzenia warstwy zelowej elektrod do defibrylaciji

Poparzenia skory

» Uwazaj, aby nie dotykaé warstwy Zelowej przed podtgczeniem elektrod
» Uwazaj, uszkodzenie warstwy zelu moze spowodowac oparzenia skory

A OSTROZNIE

» Nie uzywaj elektrod po uptywie terminu waznosci, uszkodzeniu ich lub uszkodzeniu opakowania.

» Sprawdz opakowanie elektrod: czy nie sg naruszone sklejenia opakowan i czy nie uptynat termin
Waznosci.

Uzycie elektrody spetniajacej ktérys z powyzszych warunkéw moze spowodowaé opéznienia w

terapii pacjenta i poparzenia skory.

Rys. 10 Zdejmowanie folii z elektrod
(1) Folia ochronna na elektrodach
(2) Pady elektrod do defibrylacj
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Rys. 11 Rozmieszczenie elektrod na osobach dorostych

Pozycje elektrod to:

Czerwona(1): W prawej czesci klatki piersiowej, ponizej obojczyka oraz

Zielona(2): W lewej czesci klatki piersiowej, powyzej wierzchotka serca na linii pachowe;.

———

-t

Rys. 12 Rozmieszczenie elektrod na dzieciach

Pozycje elektrod to:
Czerwona(1): na plecach, na wysokos$ci serca
Zielona(2): w $rodku klatki piersiowej

HeartSave wygeneruje komunikat glosowy, wzywajgcy do zamocowania elektrod do pacjenta.

< Przytéz elektrody jak na rysunku >

< Zdejmij ubranie z klatki piersiowej pacjenta, odpakuj elektrody i przyt6z je do nagiej klatki
piersiowej pacjenta jak na rysunku>

Procedura:

P Otworzy¢ opakowanie elektrod defibrylacyjnych.

P Zdejmij folie ochronng z elektrod, a nastepnie niezwtocznie umiesé¢ elektrode w pozycji okreslone;j
poprzednio. (Patrz rys. 11 dla dorostych i rys. 12 dla dzieci)

P Kontynuuj — zdejmij folie ochronng z drugiej elektrody i umies$¢ jg w prawidtowej pozycji.
» Wygtadz elektrody na pacjencie, upewniajgc sie, ze nie powstaty pod nimi pecherze powietrzal!

INFORMACJA Jesli elektrody nie zostang wtozone do urzadzenia po kilku prosbach, urzadzenie
automatycznie przetgczy sie na resuscytacje krgzeniowo-oddechowa.
Po wtozeniu wtyczki elektrody instrukcje resuscytaciji zostang automatycznie
przerwane
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A OSTRZEZENIE

Jezeli elektrody nie sa podiaczone, sygnal EKG nie jest w danym momencie analizowany
» Urzadzenie wygeneruje komunikat: < Przytéz elektrody jak na rysunku >

7.6 Wykonywanie analizy EKG

A ZAGROZENIE

Zagrozenie szkodami dla zdrowia uzytkownika, pacjenta oraz oso6b trzecich.
Moze wywotywac arytmie serca

» Nie dotykaj pacjenta podczas defibrylacji!

» Ostrzez osoby postronne o niebezpieczenstwie zwigzanym z defibrylacjg

» Jezeli pacjent wybudzi sie podczas reanimaciji, przerwij defibrylacje

Po zatozeniu elektrod do defibrylacji urzgdzenie automatycznie rozpocznie analizowanie.

Pacjent musi by¢ teraz utozony w ustalonej pozyciji i nie wolno go dotykaé. Urzadzenie wygeneruje
komunikat:

< Nie dotykaj pacjenta, analiza rytmu >
Algorytm programu urzadzenia sprawdza teraz EKG pod katem rytmu wymagajacego defibrylac;ji.

7.7 Wymagana defibrylacja

INFORMACJA Nacisniecie przycisku wstrzgsu podczas tadowania energii (zanim zmieni kolor na
czerwony) nie powoduje wyzwolenia wstrzgsu.

INFORMACJA Defibrylacja moze powodowac skurcze migsni u pacjenta.

INFORMACJA W trakcie tadowania urzadzenia albo gdy jest gotowe do wstrzgsu:
Dopdki urzgdzenie wykrywa rytm wymagajgcy wstrzgsu, nie moze automatycznie
przerwac defibrylaciji.
Kiedy urzadzenie wykryje rytm niewymagajgcy wstrzgsu, automatycznie przerwie
defibrylacje.
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Jezeli urzgdzenie wyraznie wykryje migotanie komor, zaleci defibrylacje, ktéra zostanie automatycznie
przygotowana wewnatrz urzadzenia. Urzgdzenie wygeneruje instrukcje:

M Dla HeartSave serii Y — I Dla HeartSave serii YA— ;
I potautomatycznego defibrylatora automatycznego defibrylatora I
i zewnetrznego zewnetrznego i
I Kiedy ustyszysz: < Nie dotykaj Kiedy ustyszysz: < Nie dotykaj I
1 pacjenta, nacisnij migajacy pacjenta, wstrzas nastapi za: ,,trzy”, |
: przycisk wstrzasu, wykonaj »dwa”, jeden” > :
| wstrzas > |
I Ciagty dzwiek i zadwiecenie sie I
i lampki wstrzgsu na ,,czerwono” i
I Wocisnij na czas przycisk Automatycznie zastosuj wstrzas, bez |
1 wstrzasu, zgodnie z instrukcja koniecznosci dalszych dziatan 1
: gtosowa :

INFORMACJA Nie dotykac pacjenta podczas dostarczania wstrzgsu

EKG nie zostanie przeanalizowane ponownie, urzadzenie bedzie kontynuowaé¢ RKO.

Defibrylacja i resuscytacja krazeniowo-oddechowa (RKO) przygotowywane sg zgodnie z dyrektywami
opartymi na wytycznych Europejskiej Rady Resuscytacii.

Jezeli urzgdzenie nie wykrywa rytmu wymagajgcego wstrzgsu, zaleca przeprowadzenie resuscytaciji
kragzeniowo-oddechowej (RKO).

7.8 Resuscytacja krazeniowo-oddechowa (RKO)

Jako konfiguracja HeartSave Y | YA do resuscytacji krgzeniowo-oddechowej stosujemy sie do zalecen
wytycznych ERC z 2021 r. Wytyczne ERC 2021 rozrdzniajg procedury resuscytacji dla przeszkolonych
i niewykwalifikowanych ratownikow.

7.8.1 Resuscytacja krazeniowo-oddechowa dla przeszkolonych osob
udzielajgcych pierwszej pomocy

Wytyczne ERC 2021 zalecaja, aby przeszkoleni ratownicy wykonywali dwie wentylacje po ucisnieciach

klatki piersiowej. W przypadku przeszkolonych oséb udzielajgcych pierwszej pomocy zalecane sg

rézne procedury dla dorostych i dzieci. W przypadku oséb dorostych ERC-2021 zaleca 30 ucisnie¢

klatki piersiowej na przemian z 2 wentylacjami. W przypadku dzieci ERC-2021 zaleca 15 ucisnie¢ klatki

piersiowej na przemian z 2 wentylacjami.

< Wstrzas niezalecany > lub pomysinie dostarczony wstrzas
< Rozpocznij CPR >

Dla: trybu dorostego Dla: trybu dziecka

< Ucisnij klatke piersiowa 15 razy >

<Wykonaj dwa oddechy
ratownicze >

< Ucisnij klatke piersiowa 30 razy >
< Wykonaj dwa oddechy ratownicze >
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7.8.2 Resuscytacja krazeniowo-oddechowa dla laikow udzielajgcych
pierwszej pomocy

Wytyczne ERC 2021 nie zalecaja, aby nieprzeszkoleni dorosli ratownicy wykonywali wentylacje, a
jedynie ciggte uciskanie klatki piersiowej podczas resuscytacji. Jesli ratownik nie przeszedt
oddzielnego szkolenia w zakresie podstawowych zabiegéw resuscytacyjnych u dzieci, ERC-2021
zaleca 30 ucisnie¢ klatki piersiowej z 2 wdechami lub ciggte ucisniecia klatki piersiowej u dzieci
podczas resuscytacji krgzeniowo-oddechowe).

< Wstrzas niezalecany > lub pomysinie dostarczony wstrzas
< Rozpocznij CPR >

Dla: trybu dorostego Dla: trybu dziecka

< Ucisnij klatke piersiowa 30 razy >
<Wykonaj dwa oddechy
Ciagty masaz serca ratownicze >
lub

Ciagty masaz serca

7.8.3 Konfiguracja resuscytacji HeartSave Y | YA

HeartSave oferuje mozliwos¢ zaprojektowania srodkéw resuscytacji krgzeniowo-oddechowej w sposéb
indywidualny i dostosowany do potrzeb klienta. Mozliwe jest na przyktad zrezygnowanie z wentylacji w
trybie dla dorostych i wykonywanie jedynie ucisnie¢ klatki piersiowej.

W trybie dziecka oferujemy opcje zwiekszenia do 30 ucisnie¢ klatki piersiowej + 2 wentylacje. W trybie
dzieciecym mozna rowniez ustawi¢ cigglty masaz ci$nieniowy serca.

RKO dla przeszkolonych ratownikéw jest przechowywane jako standardowa konfiguracja RKO. W celu
zmiany nalezy skontaktowac sie ze specjalistycznym sprzedawcg lub zespotem serwisowym.

7.8.4 Funkcjametronomu CPR

Ponadto podczas ucisniec¢ klatki piersiowej dostepna jest funkcja metronomu, ktéra informuje o
prawidtowej czestotliwosci ucisniec klatki piersiowej. Upewnij sig, ze stosujesz sie do podawanego
rytmu. Ostatnie pie¢ dzwiekdw RKO metronomu przed przerwag w ucisnieciach klatki piersiowej bedzie
inne. Sztuczne oddychanie réwniez bedzie wspomagane dwoma sygnatami akustycznymi. Od
drugiego do pigtego cyklu RKO emitowane s3 tylko te sygnaty.

INFORMACJA Po uptywie czasu RKO (2 minut), urzadzenie powrdci do analizy EKG

Kontynuuj resuscytacje krgzeniowo-oddechowg do momentu przybycia na miejsce stuzb ratunkowych.

7.9 Utrzymuj defibrylator w stanie gotowym do zastosowania

» Po kazdym uzyciu skontroluj HeartSave pod kgtem uszkodzen.

P Oczysé HeartSave i osprzet po kazdym uzyciu. Zdezynfekuj HeartSave i osprzet jezeli istnieje
ryzyko infekciji, patrz czes¢ 11.1.

» Wymien pady elektrod oraz sprawdz i wymien baterie zgodnie z wymaganiami, aby HeartSave byt
ponownie gotowy do dziatania tak szybko, jak to mozliwe.

» W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowosci dziatania lub widocznych problemow,
zwracaj sie wylgcznie do autoryzowanych serwisantéw.

HeartSave mozna wytgczy¢ na kilka sposobéw:

e Poprzez naciéniecie i przytrzymanie przez ok. 3 s przycisku wt./wyt. Bedzie stycha¢ dzwigk
ostrzegawczy. Czas ustawiono w ten sposoéb, aby unikng¢ przypadkowego wytgczenia.
e Poprzez zamkniecie pokrywy urzadzenia.
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e Jezeli urzadzenie nie wykryje sygnatu przez 30 minut i nie zostanie nacisniety zaden przycisk,
wytgczy sie automatycznie.
e Odczekaj co najmniej 30 sekund po wytgczeniu przed zdjeciem modutu zasilania.

8 Zarzadzanie danymi

8.1 Przechowywanie danych

Urzadzenie obstuguje przechowywanie nastepujgcych danych

Typ danych Opis danych

Log systemu Numer seryjny, wersja oprogramowania, catkowity czas dziatania, informacje o
baterii, informacje o elektrodzie.

Rejestr terapii Rejestracja EKG
Zarejestrowana impedancja
Dane o zaaplikowanym wstrzgsie

Rejestr zdarzern  Zdarzenie btedu, zdarzenie ostrzezenia, zdarzenie konfiguracji, zdarzenie
informacyjne

Rejestr audio Komunikat gtosowy z urzadzenia

INFORMACJA Poklgapeinieniu pamieci urzgdzenia albo osiggnieciu maksymalne;j liczby plikéw. Zapis
cykliczny.

8.2 Wyjscie danych

HeartSave obstuguje eksport danych do pamieci USB. Dane te nie moga by¢ wykorzystywane na
potrzeby diagnostyki lub terapii pacjenta.

Sprawdz metody wersji oprogramowania:

e  Wib6Z nosnik USB z odpowiednim plikiem licencji M600

e Wigcz urzadzenie

o Jezeli podswietlenie przycisku wstrzasu jest aktywne, dane zostaty wyeksportowane prawidtowo.

Wiecej szczegbtéw mozna uzyskac kontaktujgc sie z lokalnym dystrybutorem lub producentem.

INFORMACJA Dysk USB wykorzystywany do eksportu danych obstuguje wytgcznie format USB 2.0
FAT32 nie obstuguje innych formatéw ani protokotow.

8.3 Element konfiguracji

Urzgdzenie jest skonfigurowane fabrycznie.

INFORMACJA Aby zmieni¢ konfiguracje, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem lub producentem.

9 Osprzet

Materiat osprzetu, majgcy styczno$¢ z pacjentem zostat poddany testom biokompatybilnoéci i jest
zweryfikowany jako zgodny z ISO 10993-1.
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A OSTRZEZENIE

Uzyj osprzetu wymienionego w tym rozdziale. Uzycie innego osprzetu moze spowodowac
uszkodzenia lub utrate zgodnosci ze specyfikacja.

Akcesoria jednorazowe nie sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Ponowne uzycie moze
spowodowaé komplikacje i wptyng¢ na doktadnos¢ pomiaru.

A OSTROZNIE

Osprzet moze by¢ niezgodny ze specyfikacjg uzytkowa, jesli jest przechowywany lub uzywany poza
okreslonym zakresem temperatury i wilgotnosci. Jezeli parametry osprzetu pogorszg sie ze wzgledu
na starzenie lub warunki srodowiskowe, kontaktuj sie wytacznie z autoryzowanymi przedstawicielami.

9.1 Osprzet standardowy

Nazwisko Modut REF Uwagi

Elektroda OBS-DE/P(303A1204) 97847 Jednorazowe elektrody do
defibrylacji dla dorostych i
dzieci

Bateria NRLO1C 97846 12V, 4,2 Ah, bez mozliwosci
tadowania

10 Rozwigzywanie problemoéw

W tej czesci wyjasnione sg problemy, ktére mozna napotkac uzywajac defibrylatorow HeartSave w
celach informacyjnych, aby defibrylator byt w stanie gotowosci.

Rozwigzywanie probleméw w trakcie uzytkowania

Problem

Potencjalna przyczyna

Postepowanie

Nie mozna wigczyc¢ zasilania

Mozliwe, ze w urzgdzeniu
nie ma baterii.

Witéz baterie.

Bateria moze by¢
roztadowana

Wymien baterie na nowg zgodnie z

punktem 6.3

Wyswietlacze stanu

N
VAN

Potencjalny btad
wewnetrzny

Uruchom urzgdzenie ponownie i

wykonaj test samosprawdzajacy.

By¢ moze elektrody nie sg
podtgczone do AED

W16z pady elektrod zgodnie z punktem
6.2

By¢ moze uptynat termin
waznosci elektrod

tadowanie padow elektrod

By¢ moze poziom
natadowania baterii jest
niskil

Wymien baterie na nowg zgodnie z
punktem 6.3

Instrukcja gtosowa < Niski
poziom baterii! Niezwtocznie
wymien baterie >

Niski poziom baterii

Wymien baterie na nowg zgodnie z
punktem 6.3

Instrukcja gtosowa < Bateria
wyladowana, urzgdzenie
wylgczy sie automatycznie >

Bateria roztadowana

Wymien baterie na nowg zgodnie z
punktem 6.3

Jezeli napotkasz problemy i btedy, ktére sg trudne albo niemozliwe do rozwigzania we wlasnym
zakresie, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisantem.
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11 Czyszczenie, konserwacja, wysyika i utylizacja

11.1 Czyszczenie

A OSTRZEZENIE

Ostrzezenie: urazy uzytkownika

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym

» Czys¢ urzadzenie tylko wtedy, gdy jest wytgczone
» Nie zanurzaj urzadzenia w ptynach

Zalecanymi $rodkami czyszczgcymi sa:
e woda

e etanol (75%)
e Alkohol izopropylowy (70%)

Aby wyczysci¢ sprzet, postepuj zgodnie z ponizszymi zasadami:
1. Wytgcz osprzet, rozigcz przewody i wyjmij baterie.
2. Oczys¢ wyswietlacz miekka, czystg szmatkg nasgczong srodkiem do czyszczenia szyb.

3. Oczys¢ zewnetrzng powierzchnie urzgdzenia miekka, czystg $cierka, nasgczong zalecanym
Srodkiem czyszczgacym.

4. Zetrzyj roztwor czyszczgcy suchg szmatka po czyszczeniu, jesli to konieczne.
5. Osusz sprzet w wentylowanym, chtodnym miejscu.

11.2 Serwisowanie

UWAGA

Ostrzezenie: szkody majatkowe

Nie przeprowadzaj jakichkolwiek napraw urzadzenia.

Nie wprowadzaj jakichkolwiek modyfikacji do urzadzenia.

Nie demontuj HeartSave.

Uzywaj tylko oryginalnego osprzetu!

W trakcie uzytkowania urzadzenia nie wolno przeprowadza¢ konserwacji ani prac serwisowych.

YV VYV V V

Zalecamy przeprowadzanie regularnych kontroli wizualnych urzadzenia.

Upewnij sie, ze pady elektrod, bateria i reszta osprzetu sg nieuszkodzone. Nalezy regularnie
sprawdzac urzgdzenie i akcesoria. Odstepy czasowe nalezy dobiera¢ w taki sposob, aby stale
gwarantowaé gotowos¢ urzgdzenia do pracy i bezpieczenstwo jego dziatania.

Pytania w kwestiach serwisowych mozna zadawaé nam bezposrednio pod:
service@primedic.com
+49 741 257 275
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11.3 Odsytanie HeartSave

ZAGROZENIE

Ryzyko pozaru wywotanego przez zwarcie w obwodzie
» Przed odsyika, zabezpiecz styki akumulatora tasmg izolacyjna.

Tam, gdzie to mozliwe, uzyj oryginalnego pudetka. Jezeli pudetko oryginalne nie jest juz dostepne, uzyj
odpowiednich materiatéw opakowan, zabezpiecz i dobrze owin urzgdzenie, aby chroni¢ HeartSave
przed uderzeniem i uszkodzeniem.

Transportujgc urzgdzenie do miejsca interwencji trzymaj je za uchwyty.

Zwracaj uwage na krajowe i miedzynarodowe regulacje przewozowe dotyczace transportu baterii
litowych. Aby uzyska¢ wiecej informacji, skontaktuj sie ze sprzedawca lub producentem.

11.4 Utylizacja

A OSTROZNIE

Ostrzezenie: urazy
Ryzyko poparzen chemicznych
» Utylizuj urzadzenie, baterie i poszczegoélne elementy zgodnie z lokalnymi regulacjami

Rys. 13 Utylizacja

Zgodnie z zatozeniami producenta, produkt zostat zaprojektowany i wyprodukowany przy uzyciu
wysokiej jakosci materiatow i komponentéw nadajgcych sie do recyklingu.

Po zakonczeniu okresu eksploatacji urzadzenie nalezy odda¢ do recyklingu w firmach
zarejestrowanych zgodnie z prawem publicznym (rada ds. recyklingu). Prawidlowa utylizacja tego
produktu pomaga w ochronie srodowiska.

Rejestracja Metrax GmbH w odpowiednich organach gwarantuje, ze utylizacja i recykling sprzetu
elektronicznego, ktory wprowadzamy na rynek, sg bezpieczne zgodnie z dyrektywg UE w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (dyrektywa WEEE).

Dla klientéw biznesowych w Unii Europejskiej

W przypadku zamiaru utylizacji urzadzen elektrycznych i elektronicznych nalezy skontaktowac sie ze
sprzedawcg lub dostawca.
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Zalacznik A Dane techniczne

Defibrylacja

Tryby dziatania

Ksztalt impulsu:

Opcjonalna energia
wyjsciowa

Domysina seria wstrzgsow

Ksztalt fali defibrylacyjnej
360 J dla impedancji 25 Q,
50Q, 75 Q, 100 Q, 125 Q,
150 Q, 175 Q

HeartSave serii Y — potautomatyczny defibrylator zewnetrzny
HeartSave serii YA — automatyczny defibrylator zewnetrzny

Dwufazowa obcieta fala wyktadnicza, z autokompensacjg w oparciu
o impedancje pacjenta.

Dla dorostych: 100 J, 150 J, 170 J, 200 J, 300 J, 360 J
Dla dzieci: 10 J, 15 J,20J,30J,50J, 70 J, 100 J
Informacje o metodach konfiguracji — patrz rozdziat 8.3

Domysina sekwencja energii dla dorostych:

Poziom 1: 200 J

Poziom 2: 300 J

Poziom 3: 360 J

Domys$ina sekwencja energii dla dzieci:

Poziom 1: 50 J

Poziom 2: 70 J

Poziom 3: 100 J

Wstrzgsy:Poziom 1, poziom 2 i poziom 3 mozna skonfigurowac,

Konfiguracja energii dla ostatniego poziomu musi by¢ wieksza réwna
energii dla poprzedniego poziomu.
Domyslinie spetnione wytyczne AHA 2020

Ri{C2) 29 a0 T3 100 123 150 173

10 9.7 10 9.7 9.3 8.9 3.5 3.1
15 15 15 15 14 13 13 12
20 20 20 20 19 18 17 14
30 29 30 29 28 27 25 24
g0 49 g0 49 47 45 43 41
0 ag 0 a8 a5 62 a0 ar
100 a7 100 ar 93 g9 fatal g1
150 144 150 144 140 134 128 122
170 168 170 166 153 151 145 1358
200 195 200 195 187 178 170 163
300 292 300 292 280 267 2585 244
360 3581 360 350 338 321 306 283

Wartosci w J £+10%
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Zatagcznik A Dane techniczne

Czas tadowania:

Pomiar impedancji

Elektroda do defibrylacji
Czas przechowywania

w zamknietym opakowaniu
Caly obszar

Maksymalna liczba
wstrzgséw defibrylacyjnych

Ampery

Parametry ksztattu fali defibrylacyjnej

Parametry dla HeartSave Y | YA dla tadowania pierwszego wstrzgsu:

1) Nowa bateria

Od otwarcia obudowy urzgdzenia do natadowania impulsu 200 J: nie
wiecej niz 7 sekund

Od otwarcia obudowy urzgdzenia do natadowania impulsu 360 J: nie
wiecej niz 14 sekund

Od analizy AED do natadowania impulsu 200 J: nie wigcej niz 5 sekund
Od analizy AED do natadowania impulsu 360 J: nie wiecej niz 12 sekund
2) Nowa bateria po 15 wytadowaniach 360 J

Od otwarcia obudowy urzgdzenia do natadowania impulsu 200 J: nie
wiecej niz 7 sekund

Od otwarcia obudowy urzgdzenia do natadowania impulsu 360 J: nie
wiecej niz 14 sekund

Od analizy AED do natadowania impulsu 200 J: nie wiecej niz 5 sekund
Od analizy AED do natadowania impulsu 360 J: nie wiecej niz 12 sekund

25~300Q

REF 97847
OBS-DE/P(303A1204) : Jednorazowe elektrody do defibrylaciji
do 36 miesiecy

105+10cm?

Do 50 wstrzgsow

. REF 97846
Bateria
NRLO1C
Typ baterii LiMnO2 ,12V, 4.2Ah, niezdatna do tadowania
34 | 44 HeartSave Y | YA serii instrukcja obstugi | 24384 | PL | A



Zatgcznik A Dane techniczne

PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

ks

Zywotno$é w trybie
oczekiwania

Czas dziatania

Pozostaty fadunek po
wygenerowaniu komunikatu
< Bateria prawie
roztadowana >

Specyfikacja USB
Port USB

Przechowywanie danych
Fala EKG

zdarzenie

Rejestr audio

Raport testu
samosprawdzajgcego

Bezpieczenstwo

Klasyfikacja:

Identyfikacja:

Klasyfikacja

do 5 lat

150 aplikacji fadunkéw 360 j albo praca przez 12 godzin. (Urzadzenie
zasilane jest nowg baterig w temperaturze 20 °C + 5 °C wzgledem
temperatury otoczenia, bez tadowania lub aplikacji tadunku dla
defibrylacji, ustawiony niski poziom gto$nosci.)

Gdy pozostata pojemnos$¢ baterii wynosi 12%, urzadzenie emituje
komunikat glosowy < Bateria prawie roztadowana >.

6 aplikacji fadunkéw 360 j albo praca przez 30 minut. (Urzgdzenie
zasilane jest nowg baterig w temperaturze 20 °C + 5 °C wzgledem
temperatury otoczenia, bez fadowania lub aplikowania tadunku dla
defibrylacji.) Jesli dalsze fadowanie nie jest mozliwe, urzgdzenie
automatycznie przetgcza sie na resuscytacje kragzeniowo-oddechows.

1port. USB 2,0

10 godziny
2000 Wydarzenia
2 godziny

3650 Raporty

Wyrdb medyczny klasy 1IB, urzadzenie z zasilaniem wewnetrznym,
czes$¢ aplikacyjna typu BF odporna na defibrylacje

C€o123

Produkt ma oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos$¢ z warunkami
dyrektywy Rady 93/42/EWG o wyrobach medycznych i spetnia istotne
wymagania z zatgcznika | do tej dyrektywy.

IP55
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a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Zatagcznik A Dane techniczne

Specyfikacja
srodowiskowa

Warunki dziatania:

Zalecane warunki
Srodowiska dla optymalizacji
czasu pracy baterii.

Lager- und
Transportbedingungen

Zalecane warunki
Srodowiska dla optymalizacji
czasu pracy baterii.

Wymiary (dt. x sz. x wys.):
Masa:
Test uderzenia

Test drgan

Inne

Stosowane normy

Mozliwos$¢é zmian bez
wczesniejszego
powiadomienia.

od -5 °C do 55 °C (23 °F~131 °F),
Wilgotnos¢ wzgledna od 5 do 95%, bez kondensacji
Od 570 hPa do 1062 hPa

Krotkoterminowo : -30 °C ~ +70 °C (-22 °F~158 °F),
Wilgotno$¢ wzgledna od 5 do 95%, bez kondensacji
Od 570 hPa do 1062 hPa

Dtugoterminowo : +15 °C~+35 °C (59 °F~95 °F),
Wilgotno$¢ wzgledna od 5 do 95%, bez kondensacji
Od 570 hPa do 1062 hPa

29,6 cm x 22,0 cm x 9,7 cm (20,1 cm)

ok. 2,5 kg (z modutem zasilania, baterig i padami) (x 0,3 kg)
Zgodny z wymogami 10.1.3a), IEC 60601-1-12:2014
Zgodny z wymogami 10.1.3b), IEC 60601-1-12:2014

Normy (na potrzeby uzyskania licencji w UE w miejsce norm IEC
zastosowano odpowiednie zharmonizowane europejskie normy EN):

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

IEC 60601-2-4:2010+AMD1:2018

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
IEC 62366-1:2015+A1:2020

IEC 62304: 2006+AMD1:2015

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020
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Zatgcznik B gwarancja a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Zalacznik B gwarancja

W ciggu 6-letniego okresu gwarancyjnego producent bezptatnie usunie wady urzgdzenia, jesli sg one
spowodowane wadami materiatowymi lub produkcyjnymi Urzgdzenie mozna przywrécié do
pierwotnego stanu poprzez naprawe lub wymiane. Jest to zalezne od uznania producenta.

Podniesienie roszczenia gwarancyjnego nie rozszerza oryginalnego okresu gwarancyjnego.

Gwarancja oraz uzasadnione prawnie roszczenia gwarancyjne nie obowigzujg w sytuacjach, gdy wady
majg pomijalny wptyw na uzytecznosc¢ urzadzenia, w przypadku zwyktego zuzycia albo szkdd
spowodowanych po przejsciu ryzyka wskutek nieprawidtowej obstugi, nadmiernej eksploatacji albo
przez wptyw czynnikdw zewnetrznych, za ktére to szkody, zgodnie z umowg odpowiedzialnos¢ jest
wykluczona. Powyzszy zapis dotyczy rowniez nieprawidtowych napraw prowadzonych przez nabywce
albo

osobe trzecia.
Wszelkie inne roszczenia wobec producenta sg wykluczone, chyba Ze roszczenia te opierajg sie na
umyslnosci lub razgcym niedbalstwie lub ustawowych normach odpowiedzialnosci.

W przypadku roszczenia gwarancyjnego nalezy zwroci¢ urzadzenie wraz z dowodem zakupu (np.
fakturg) do sprzedawcy lub producenta, podajac swoje imie i nazwisko oraz adres.

Dziat obstugi klienta firmy Metrax GmbH chetnie udzieli pomocy nawet po uptywie okresu
gwarancyjnego.
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". PRIMEDIC Zatgcznik C System wykrywania rytmu

Saves Life. Everywhere.

Zalagcznik C System wykrywania rytmu
System wykrywania rytmu w defibrylatorze HeartSave analizuje zapis EKG pacjenta i wykrywa rytm
nadajgcy sie lub nienadajacy sie do defibrylac;ji.
Algorytm
filtruje szumy i mierzy artefakty
oblicza wiele parametrow sygnatu EKG, w tym parametry czestotliwosciowe i morfologiczne -

odrzuca artefakty stymulatora wszczepialnego
e mierzy czestos¢ zespotow QRS

Kategorie rytmow

e Rytmy wymagajgce wstrzgsow:
Ostre migotanie komér (VF): amplituda = 0,2 mV
Czestoskurcz komorowy bez tetna

e Rytmy wykluczajgce wstrzgsy: prawidtowy rytm zatokowy, czestoskurcze nadkomorowe,
migotanie/trzepotanie przedsionkéw, bradykardia zatokowa, rytmy idiowentrykularne, PVC
(dodatkowe skurcze komorowe), charakterystyczny rytm zatokowy, asystolia.

Baza danych rytméw, zrédto:

Dane oceny EKG w bazie danych oceny algorytmdéw pochodzg z miedzynarodowej, standardowej bazy
danych. Dane EKG dla kazdej bazy danych mozna pobra¢ pod adresem https://www.physionet.org.
Aby zgromadzi¢ dane EKG dla réznych rytmoéw, wybrano ponizsze 8 baz danych, opisanych w dalszej
czesci

e VFDB: MIT-BIH Malignant Ventricular Ectopy Database
e CUDB: CU Ventricular Tachyarrhythmia Database

e MITDB: MIT-BIH Arrhythmia Database

e EDB: European ST-T Database

e SVDB: MIT-BIH Supraventricular Arrhythmia Database
e AFDB: MIT-BIH Atrial Fibrillation Database

e LTAFDB: Long Time AF Database

e SDDB: Sudden Cardiac Death Holter Database

Wyniki testow sprzetu zostaly skonfigurowane w oparciu o algorytm analityczny dla rytméw
wymagajgcych wstrzgséw. Spetnia wymagania IEC 60601-2-4.

Wyniki testéw na wymagania IEC 60601-2-4 widoczne sg ponizej.

Kategoria rytmu Wymaganie Wynik testu
Mozliwos¢ aplikacji wstrzgsu spetnione
(wrazliwosc¢): >90%

Ostre VF >75%

Czestoskurcz komorowy bez

tetna

Brak mozliwosci wstrzgsu 295% spetnione
(specyficznosé)

Wartosé pozytywnego Tylko raport >97%
przewidywania

Warto$¢ wynikéw btednie Tylko raport <2%
pozytywnych
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Zatacznik D EMC a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Zatacznik D EMC

Urzgdzenie spetnia wymagania IEC 60601-1-2: 2014.

A ZAGROZENIE

» Zastosowanie akcesoridow, przekaznikow i przewodow innych niz te wyspecyfikowane lub
dostarczone przez dostawce urzadzenia moze spowodowac zwiekszenie emis;ji
elektromagnetycznych lub zmniejszy¢ odpornosc¢ elektromagnetyczng tego urzgdzenia i skutkowaé
nieprawidtowym dziataniem.

» Unika¢ zastosowania urzgdzenia blisko innego urzgdzenia lub razem z nim, poniewaz moze to
spowodowacé nieprawidtowe dziatanie. Jezeli takie zastosowanie jest niezbedne, oba urzgdzenia
nalezy obserwowac, aby potwierdzié, ze dziatajg normalnie.

» Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wraz z peryferiami, takimi jak przewody antenowe i
przewody zewnetrzne) powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia, w tym przewodow wyspecyfikowanych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia efektow dziatania.

» Inne urzadzenia mogg wptywaé na to urzadzenie nawet jesli spetniajg wymagania CISPR.

» Kiedy podawany sygnat spada ponizej minimalnej amplitudy wedtug specyfikacji technicznej,
skutkiem moga by¢ btedy pomiarowe.

INFORMACJA » Urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w odniesieniu do EMC i
musi by¢é zamontowane i uruchomione zgodnie z informacjami o EMC ponizej.

» Przenos$ne i mobilne urzgdzenia radiowe moga wplywac¢ na to urzgdzenie.

» Urzadzenie przeznaczone jest do zastosowania w profesjonalnym srodowisku
ochrony zdrowia albo w srodowisku opieki domowej, takim jak restauracje,
kawiarnie, sklepy, markety, szkoty, koscioty, biblioteki, miejsca na zewnatrz (ulice,
chodniki, parki), mieszkania (rezydencje, domy, domy opieki), stacje kolejowe,
dworce autobusowe, lotniska, hotele, hostele, pensjonaty, muzea, teatry. Jezeli
jest wykorzystywane w szczegdlnym otoczeniu, np. w poblizu rezonansu
magnetycznego, na urzgdzenie moze wptywaé praca urzgdzen w poblizu.
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a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Zatgcznik D EMC

otoczeniu.

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym wyspecyfikowanym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze bedzie on uzywany w takim

Pomiary emitowanych
interferenciji

Zgodnos$c¢

Srodowisko elektromagnetyczne — kodeks praktyk

Emisje radiowe zgodnie
zCISPR 11

Grupa 1

Urzadzenie wykorzystuje energie fal radiowych
wytgcznie jako funkcje wewnetrzng. Dlatego jego
emisje radiowe sg na bardzo niskim poziomie i nie
jest prawdopodobne, by spowodowaty zaktdcenia
w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje radiowe zgodnie
z CISPR 11

Klasa B

Urzgdzenie wykorzystuje energie fal radiowych
wytgcznie jako funkcje wewnetrzna. Dlatego jego
emisje radiowe sg na bardzo niskim poziomie i nie
jest prawdopodobne, by spowodowaty zaktdcenia
w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym wyspecyfikowanym

ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze bedzie on uzywany w takim

otoczeniu.

Test odpornosci na interferencje

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytadowanie tadunku

elektrostatycznego (ESD) zgodnie z IEC

61000-4-2

Wytadowanie styczne + 8
kV

Wytadowanie powietrzne +
15 kV

+ 8 kV
+ 15 kV w powietrzu

Pole elektromagnetyczne

z czestotliwosciag zasilania (50/60 Hz)

zgodnie z IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

INFORMACJA UT jest gtéwnym zrodtem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testu impulsu.
Jezeli urzadzenie pracuje w Srodowisku elektromagnetycznym wyszczegdlnionym
w tabeli Wytyczne i deklaracja — odpornosc¢ elektromagnetyczna, urzgdzenie
pozostanie bezpieczne i zapewni nastepujace podstawowe mozliwosci: efektywnosé

energetyczng, funkcje RKO, przechowywanie danych.
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Zatacznik D EMC

PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

ks

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym wyspecyfikowanym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewni¢, ze bedzie on uzywany w takim

otoczeniu.

Odpornos¢ na

Poziom testu

Poziom zgodno$ci

Poziom zgodnosci

testy interferenciji IEC 60601
3Vrms
3Vrms 3Vrms 0,15 MHz~80 MHz, 80% AM
150 kHz do 80 na 1kHz (IEC 61000-4-6)
MHz 0,15 MHz~80 MHz, 80% AM
na 5Hz (IEC 60601-2-4)
Przewodzone
zaktécenia radiowe | 6 Vrms
zgodnie z IEC w pasmach
61000-4-6 ISM 6 Vrms w ISM i amatorskich
i amatorskich 6 Vrms pasmach radiowych od 0,15
pasmach MHz do 80 MHz, 80% AM dla
radiowych od 1 kHz
0,15 MHz do
80 MHz
Propagowane Dla pét elektromagnetycznych:
jgg"gﬁieenz'al éag'owe 3V/m 80 MHz~2,7 GHz (IEC 61000-4-3), 1 KHz, 80%, AM
61000-4-3 10 V/m, 20 V/m, 80 MHz~2,5 GHz (IEC 60601-2-4) 5 Hz, 80%, AM

Pola zblizenia

dla
bezprzewodowych
fal radiowych

komunikacja
urzgdzenie s
IEC61000-4-3

Poziom badania

Czest. . -
P: max moc, d:odlegto$¢, Poziom zgodnosci

MHz ) . e
E:poziom odpornosci

385 MHz P=1,8 W d=0,3 m E=27 V/m P=1,8 W d=0,3 m E=27 V/m
dla TETRA400 dla TETRA400

450MHz P=2 W d=0,3 m E=28 V/Im dla | P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla
GMRS460; FRS460 GMRS460; FRS460

710 MHz

745 MHz P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m
dla pasma LTE 13, 17 dla pasma LTE 13, 17

780 MHz

810 MHz
P=2 W d=0,3 m E=28 V/im dla | P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla

870 MHz GSM 800/900; TETRAS8OO; GSM 800/900; TETRAS800;
iDEN820; CDMAS850; pasmo | iDEN820; CDMAS850; pasmo
LTES LTES

930 MHz

1720 MHz P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla | P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla

1845 MHz GSM1800, CDMA1900; GSM1800, CDMA1900;
GSM1900; DECT; pasma GSM1900; DECT; pasma LTE

1970 MHz LTE 1,3,4,35; UMTS 1,3,4,35; UMTS
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PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Zatacznik E Indeks grafik

2450 MHz

P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla
Bluetooth, WLAN 802.11
b/g/n, RFID 2450, pasmo LTE
7

P=2 W d=0,3 m E=28 V/m dla
Bluetooth, WLAN 802.11
b/g/n, RFID 2450, pasmo LTE
7

5240 MHz

5500 MHz

5785 MHz

P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m
dla WLAN 802.11 a/n

P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m
dla WLAN 802.11 a/n

INFORMACJA P Urzadzenie jest przeznaczone do zastosowan w otoczeniu elektromagnetycznym,
w ktérych zaktécenia pdl magnetycznych o czestotliwosci radiowej sg
kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia moze poméc zapobiegaé
zakiéceniom elektromagnetycznym przez zachowanie minimalnej odlegtosci
miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacji radiowej
(przekaznikami) a urzgdzeniem wedtug ponizszych zalecen, zgodnie z
maksymalng moca wyjsciowg urzadzen komunikacyjnych.

» Jezeli urzadzenie pracuje w $rodowisku elektromagnetycznym wyszczegolnionym
w tabeli Wytyczne i deklaracja — odpornos¢ elektromagnetyczna, urzadzenie
pozostanie bezpieczne i zapewni nastepujgce podstawowe mozliwosci:
efektywnos¢ energetyczng, funkcje RKO, przechowywanie danych.

» Te wytyczne moga nie znajdowac zastosowania we wszystkich przypadkach. Na
propagacje czynnikow elektromagnetycznych oddziatuje absorpcja i odbijanie od
budynkéw, przedmiotéw oraz ludzi.

Zatacznik E Indeks grafik

Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.
Rys.

1 Widok z przodu z ostong
2 Widok z tytu
3 Widok od spodu

4 HeartSave serii Y&YA, widok z przodu
5 Zestaw awaryjny HeartSave Y | YA

6 Podtgczanie elektrody
7 Wktadanie baterii
8 Wyjmowanie baterii

9 Podtgcz przewdd elektrody

10 Zdejmowanie folii z elektrod

11 Rozmieszczenie elektrod na osobach dorostych
12 Rozmieszczenie elektrod na dzieciach

13 Utylizacja

14
14
15
15
16
18
19
20
23
24
25
25
32
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Jiangsu Yuyue Medical Equipment & Supply Co., Ltd

No.1 Baisheng Road Development Zone, Danyang, Jiangsu
kod pocztowy: 212300

Chinska Republika Ludowa

Tel.: +86 511 86900833

Faks: +86 511 86900851

Www.yuyue.com.cn

EC |REP

Metrax GmbH

Rheinwaldstrale 22
78628 Rottweil

Niemcy

Tel.: +49 741 257 0

E-Mail: info@primedic.com
www.primedic.com

Nr rej. WEEE: 73450404






