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1 Glosariusz

Termin / skrot Opis

AED Automatyczny defibrylator zewnetrzny

AHA American Heart Association (Amerykanskie Towarzystwo

Impuls dwufazowy

Kardiologiczne)

Przeptyw pradu defibrylatora zmienia kierunek podczas defibrylaciji

BLS Podstawowe $rodki resuscytaciji

RKO Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa
EKG Elektrokardiogram

EMC Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
EMS Ratownictwo medyczne

Wytyczne ERR

Europejska Rada Resuscytacji w sprawie resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej (RKO)

UE Unia Europejska

LCD Wyswietlacz ciektokrystaliczny

MDR Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745
MIT Massachusetts Institute of Technology

MPBetreibV Rozporzadzenie w sprawie operatorow urzadzen medycznych
MPG Ustawa o wyrobach medycznych

Impedancja pacjenta Rezystancja pacjenta miedzy elektrodami

USB Uniwersalna magistrala szeregowa

WEEE Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

2 Wstep

21 Przedmowa

Drogi Uzytkowniku,

Mozesz potrzebowac uzyc¢ defibrylatora HeartSave Y|YA na osobach w nagtym przypadku

medycznym.

Abys$ mogt zareagowac szybko i wiasciwie w takich sytuacjach oraz w petni wykorzystaé mozliwosci,
jakie oferuje to urzadzenie, zalecamy wczesniejsze, uwazne zapoznanie si¢ z niniejszg instrukcja
obstugi. Dzieki temu poznasz doktadnie urzadzenie, jego funkcje oraz sposéb jego zastosowania.
Przechowuj instrukcje obstugi w poblizu urzgdzenia, aby w razie potrzeby szybko z niej skorzystaé.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych uruchomienia, uzytkowania lub konserwacji HeartSave
Y|YA, prosimy o kontakt z nami.

W przypadku nieoczekiwanego zachowania urzgdzenia lub innych zdarzen, prosimy rowniez o kontakt.

Powazne incydenty zwigzane z dziataniem defibrylatora muszg zosta¢ zgtoszone. Jeéli defibrylator nie
dziatat zgodnie z oczekiwaniami, nalezy skontaktowac¢ sie z producentem oraz odpowiednim lokalnym
organem.

.,Powazny incydent”’ oznacza zdarzenie, ktére doprowadzito, mogto doprowadzi¢ lub moze
doprowadzi¢, bezposrednio lub posrednio, do jednego z nastepujgcych skutkow

» $mierci pacjenta, uzytkownika lub innej osoby

» tymczasowego lub trwatego, powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby

* powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Dane kontaktowe znajdujg sie na stronie tytutowej niniejszej instrukcji.
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Polecenia wydawane przez urzgdzenie nie zastepujg przeczytania niniejszej instrukcji obstugi.

2.2 Zakres waznosci

Opis zawarty w niniejszej instrukcji odnosi sie do automatycznego defibrylatora zewnetrznego serii
HeartSave Y|YA firmy Metrax GmbH. W dalszej czesci instrukcji urzgdzenie HeartSave Y|YA okreslane
bedzie jako HeartSave Y|YA.

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w tresci dokumentu bez wczesniejszego
powiadomienia.

2.3 Wylaczenie odpowiedzialnosci

Roszczenia z tytutu szkéd na osobach lub mieniu sg wykluczone, jesli wynikajg z jednej lub kilku z
ponizszych przyczyn:

Uzycie urzgdzenia niezgodnie z jego przeznaczeniem.

Nieprawidtowa obstuga i konserwacja urzgdzenia.

Uzywanie urzgdzenia z usunietymi ostonami ochronnymi lub przy widocznych uszkodzeniach
przewodoéw i/lub elektrod.

Nieprzestrzeganie wytycznych dotyczgcych obstugi, konserwacji i naprawy urzgdzenia.
Uzywanie akcesoridw i czesci zamiennych innych producentéw.

Samodzielne naprawy, ingerencje lub modyfikacje konstrukcyjne.

Brak monitorowania elementéw lub akcesoriéw podlegajgcych zuzyciu.

24 Symbole zastosowane w instrukcji

A NIEBEZPIECZENSTWO

Teksty oznaczone jako NIEBEZPIECZENSTWO oznaczajg wyjgtkowo powazne, aktualne zagrozenie,
ktére z pewnoscig doprowadzi do powaznych obrazen lub nawet Smierci, jesli nie zostang podjete
zadne s$rodki zapobiegawcze.

Bezwzglednie nalezy przestrzegacé tych instrukcji!

A OSTRZEZENIE

Teksty oznaczone jako OSTRZEZENIE oznaczajg wyjgtkowo powazne, mozliwe zagrozenia, ktére w
przypadku niepodjecia srodkéw zapobiegawczych mogg prowadzi¢ do powaznych obrazen, a nawet
Smierci.

Bezwzglednie nalezy przestrzegacé tych instrukcji!

A OSTROZNIE

Teksty oznaczone OSTROZNIE wskazujg na mozliwg niebezpieczng sytuacje, ktéra moze prowadzi¢
do drobnych obrazen.

Bezwzglednie nalezy przestrzegacé tych instrukcji!

Teksty oznaczone UWAGA wskazujg na mozliwos¢ uszkodzenia mienia.
Bezwzglednie nalezy przestrzegac tych instrukciji!

INFORMACJA Ten symbol oznacza wazne uwagi, komentarze lub wskazéwki.

Te instrukcje sg opisane w nastepujgcy sposoéb. Instrukcje nalezy wykonywaé w kolejnosci opisanej w
tekscie.

| 4 Pierwsza instrukcja
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| 4 Druga instrukcja

| 4 itp.

o Ta linia oznacza liste

(3) Cyfry w nawiasach odwotujg sie do elementéw na ilustracjach.

<..> Tekst w nawiasach ostrokgtnych oznacza polecenia glosowe urzgdzenia

25 Piktogramy
2,51 Piktogramy urzadzenia

5 Niebezpieczne napiecie.

Czes¢ aplikacyjna typu BF, odporna na defibrylacje.

A Ogolny znak ostrzegawczy

IP 55 Odpornosé na kurz i wode: IP55

p~ L

Nie wyrzucaé urzgdzenia do odpadéw domowych

@ Przeczytaj instrukcje obstugi

c € Produkt posiada oznaczenie CE wskazujagce, ze jest zgodny z wymogami
0123 rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745.
M Producent
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
&, Data produkcji
SN Numer seryjny
(((i))) Promieniowanie niejonizujgce
U DI Unikalny identyfikator urzadzenia

M D Wyréb medyczny

.%» Port USB (Universal Serial Bus)

7151 Seria HeartSave Y | YA Instrukcja uzytkowania | 24694 | PL | B
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Lot Kod partii

R E F Numer artykutu

2.5.2 Piktogramy akumulatora

Chron akumulator przed ogniem.

Nie taduj akumulatora

]

\
1 \\
P

Mozliwo$¢ recyklingu

~
t

Ogolny znak ostrzegawczy

Przeczytaj instrukcje obstugi.

Nie wyrzucaé urzgdzenia do odpadéw domowych

Produkt posiada oznaczenie CE wskazujace, ze jest zgodny z wymogami
rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745.

Producent

Data produkcji

Data waznosci

NEEAXIO P>

SN Numer seryjny

2.5.3 Piktogramy elektrod

Bez lateksu

8 [f] 1,d Mozna stosowaé maks. przez 24 godziny od otwarcia

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Seria HeartSave Y | YA Instrukcja uzytkowania | 24694 | PL | B 8/ 51
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@ Nie stosowac ponownie

\}‘ Nie zginac ani nie sktadac elektrod
=
7.\|§ Chroni¢ przed stoncem

Przechowywa¢ w suchym miejscu

@ Przeczytaj instrukcje obstugi.

Czes$¢ aplikacyjna typu CF

Q_Q Maksymalna liczba defibrylacji: do 50 razy

max.50 x
&ONLY Produkt wydawany na recepte
c € Produkt posiada oznaczenie CE wskazujace, ze jest zgodny z wymogami
0123 rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745.

M Producent

REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Piktogramy opakowania

Dopuszczalny zakres temperatur w °C

Dopuszczalny zakres wilgotnosci powietrza w %

Dopuszczalne cisnienie powietrza w hPa

Q Klasa 9 Rézne substancje i przedmioty niebezpieczne
9

SRSk
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2.6 Skrécone instrukcje obstugi

-~/ !’RIMEDMIC

©
-6cm
—_— N

Skrécone instrukcje znajduja sie na urzadzeniu i pomagajg w uzytkowaniu urzadzenia HeartSave
Y|YA.

3 Przeznaczenie

Urzagdzenia HeartSave Y|YA s3 przeznaczone do uzycia w przypadku podejrzenia nagtego
zatrzymania krgzenia, aby poprowadzi¢ operatora do rozpoczecia resuscytacji, analizowa¢ EKG
poszkodowanego, dostarczy¢ terapie defibrylacyjng poprzez elektrody samoprzylepne w przypadku
rytmu wymagajgcego defibrylacji oraz poprowadzi¢ operatora do przeprowadzenia resuscytacji
krazeniowo-oddechowe;j.
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INFORMACJA Defibrylatory serii HeartSave Y|YA moga by¢ uzywane wytgcznie w sposoéb opisany i
w warunkach szczegdtowo opisanych w niniejszej instrukcji obstugi.

INFORMACJA EKG stuzy do identyfikacji przytozenia elektrod i nie jest przeznaczone do celéw
diagnostycznych.

A NIEBEZPIECZENSTWO

Ostrzezenie: uszkodzenia ciata

Ryzyko arytmii serca, ktére moze prowadzi¢ do $mierci

» Uzywaj wylgcznie urzadzen serii HeartSave Y|YA zgodnie z przeznaczeniem
» Nie uzywaj urzgdzenia HeartSave Y|YA u dzieci ponizej 1 roku zycia

A OSTROZNIE

W nagtych przypadkach seria HeartSave Y|YA moze dziata¢ przez co najmniej 20 minut w
temperaturze do -20 °C.

3.1 Wskazania medyczne

HeartSave Y|YA jest przeznaczone do leczenia pacjentéw z zatrzymaniem krazenia. Ofiary
zatrzymania krgzenia wykazujg nastepujgce objawy:

e Utrata przytomno$ci

e Brak prawidtowego oddechu

3.2 Przeciwwskazania medyczne

HeartSave Y|YA nie powinno byé uzywane, jesli pacjent wykazuje oznaki zycia. Oznaki zycia to:
e Przytomnosé

e (Oddychanie

HeartSave Y|YA nie powinno by¢ stosowane u pacjentdw ponizej pierwszego roku zycia.

3.3 Docelowa populacja pacjentéw

HeartSave Y|YA moze by¢ uzywane do leczenia pacjentéw powyzej pierwszego roku zycia.

3.4 Docelowi uzytkownicy

e Osoby postronne przeszkolone w zakresie udzielania pierwszej pomocy z uzyciem AED

¢ Osoby postronne przeszkolone w zakresie podstawowego lub zaawansowanego podtrzymywania
zycia

o Wykwalifikowany personel medyczny przeszkolony w zakresie resuscytacji

3.5 Zakres zastosowania urzadzenia

HeartSave Y|YA jest przeznaczony do uzytku w warunkach domowych, miejscach publicznych oraz w
srodowisku stuzb ratownictwa medycznego (EMS). Urzadzenie zostato zaprojektowane w celu
zapewnienia terapii ratujgcej zycie w przedszpitalnych sytuacjach nagtych i jest klasyfikowane jako
.przenosne” zgodnie z normg IEC 60601-1 (z wyjgtkiem transportu lotniczego). Jest przeznaczone do
resuscytacji, a nie do ciggtego monitorowania pacjenta. Analiza EKG jest dostarczana wytgcznie w
celach informacyjnych i nie jest przeznaczona do uzytku diagnostycznego.

3.6 Korzys¢ kliniczna

Umozliwia wczesng defibrylacje i poprawia wskazniki przezywalnosci pacjentéow z nagtym
zatrzymaniem krgzenia.

11/ 51 Seria HeartSave Y | YA Instrukcja uzytkowania | 24694 | PL | B
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4 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

4.1 Ogodlne zalecenia dotyczace bezpieczenstwa
Seria HeartSave Y|YA spetnia obowigzujgce obecnie normy bezpieczehstwa i jest zgodna z przepisami
dotyczacymi wyrobéw medycznych.

Seria HeartSave Y|YA i jej akcesoria sg bezpieczne, gdy sg uzywane zgodnie z przeznaczeniem i
zgodnie z opisem i informacjami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.

Jesli seria HeartSave Y|YA bedzie uzywang nieprawidiowo, seria HeartSave Y|YA i jej akcesoria mogg
stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika, pacjenta i oséb trzecich.

INFORMACJA Zwré¢ uwage na warunki otoczenia zawarte w specyfikacjach technicznych podczas
przechowywania i uzytkowania urzgdzenia.

Zawsze postepuj zgodnie z poleceniami wydawanymi przez urzadzenie serii
HeartSave Y|YA.

Nie uzywaj urzgdzenia serii HeartSave Y|YA w obecnosci materiatéw fatwopalnych.
Trzymaj urzagdzenie z dala od dzieci.

INFORMACJA Jesli urzadzenie byto przechowywane w minimalnej (-30 °C) lub maksymalnej (70 °C)
temperaturze przechowywania, wymaga okoto 2 godzin, aby byto gotowe do
zamierzonego uzycia.

NIEBEZPIECZENSTWO

Nie nalezy uzywac urzgdzenia w poblizu materiatéw tatwopalnych (np. rozpuszczalnikéw czyszczgcych
lub podobnych) ani w atmosferze wzbogaconej w tlen lub tatwopalne gazy/pary. Zawsze sprawdzaj
warunki otoczenia podczas uzywania urzgdzenia.

Nie nalezy uzywa¢ urzgdzenia w miejscach, gdzie istnieje ryzyko wybuchu.

4.2 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika

A OSTRZEZENIE

Uzywaj urzadzenia u pacjenta tylko wtedy, gdy:

» Przed uzyciem zapewniono jego bezpieczehstwo operacyjne i upewniono sie, ze jest w dobrym
stanie.

» Stan pacjenta wymaga lub pozwala na zastosowanie defibrylatora.

Przed uzyciem urzadzenia upewnij sie, ze temperatura otoczenia miesci sie w zakresie temperatur
roboczych.

Nie uzywaj urzgdzenia, jesli jest uszkodzone lub widocznie uszkodzone (np. uszkodzone kable lub
obudowa urzgdzenia HeartSave Y|YA)

Seria HeartSave Y | YA Instrukcja uzytkowania | 24694 | PL | B 12 / 51
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4.3 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa pacjenta

A NIEBEZPIECZENSTWO

Aby uzy¢ serii HeartSave Y|YA u pacjenta, nalezy:

» Nie uzywaj urzgdzenia u pacjenta, dopoki nie upewnisz sie, ze urzadzenie dziata prawidtowo.

» Sprawdz urzadzenie przed uzyciem, aby upewnic sie, ze jest w dobrym stanie.

» Jesli urzgdzenie jest wadliwe (np. uszkodzenie kabla elektrody), nie uzywaj go.

» Uzyj nowych, nieuszkodzonych i nieprzeterminowanych elektrod u kazdego pacjenta, aby unikngé
mozliwych oparzen skoéry.

Podtgczaj wytgcznie elektrody PRIMEDIC do defibrylatoréw HeartSave Y|YA.

» Nie uzywaj urzgdzenia w poblizu innego czutego sprzetu (np. niektére urzgdzenia pomiarowe sg
zawsze wrazliwe na pola magnetyczne) lub silnych zrédet zakiécen. Zachowaj odpowiedni odstep
od innych zrédet energii (np. kuchenka mikrofalowa, ptyta indukcyjna itp.).

» Uzytkownik powinien przerwa¢ wszelkie ruchy fizyczne, takie jak prowadzenie pojazdu, podczas
analizy EKG, aby unikngé niedoktadnosci danych.

Urzadzenia te mogg powodowac nieprawidtowe dziatanie lub brak dziatania urzadzen
HeartSave Y|YA. Upewnij sie, ze wszystkie inne urzagdzenia sg odtaczone od pacjenta przed
defibrylacja.

» Przed defibrylacjg odtgcz wszystkie inne urzgdzenia medyczne zasilane elektrycznie, ktére nie sg
odporne na defibrylacje, a ktére sa uzywane u pacjenta.

Trzymaj elektrody z dala od innych elektrod, przedmiotéw metalowych i uziemionych.

Nie uzywaj urzgdzenia u niemowlat ponizej 12 miesigca zycia.

Umies¢ elektrody doktadnie zgodnie z instrukcja obrazkowa.

Osusz klatke piersiowg i starannie usun nadmierne owtosienie z klatki piersiowej przed
przyklejeniem elektrod.

Nie umieszczaj elektrod nad wszczepionym rozrusznikiem serca, aby unikng¢ jego uszkodzenia
przez energie defibrylacii.

Nie dotykaj pacjenta podczas analizy EKG.
» Zatrzymaj RKO, gdy defibrylator HeartSave Y|YA analizuje EKG.

» Nie dotykaj innych urzadzen medycznych, ktére moga stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta w wyniku
nagromadzenia sie pradéw.

Y

YV V V V

Y

Y

A OSTRZEZENIE

Zwracaj uwage na kabel elektrod

Kabel elektrod moze stanowi¢ ryzyko uduszenia dla pacjenta. Upewnij sie, ze kable nie sg skrecone
ani nie tworzg petli podczas uzytkowania urzadzenia.

Zwrocé uwage na energie wyladowania

Defibrylacja AED dziata poprzez depolaryzacje miesnia sercowego za pomocg pradu elektrycznego.
Aby osiggnaé zamierzony cel, AED musi uwolni¢ duzg ilo$¢ energii elektrycznej (mniej niz 360 J). Ta
energia elektryczna moze potencjalnie prowadzi¢ do uszkodzenia migénia sercowego.

Skurcze miesni wywotane defibrylacjg mogg prowadzi¢ do niezamierzonych skutkow ubocznych u
pacjenta. Monitoruj pacjenta uwaznie pod kgtem wszelkich dziatan niepozgdanych.
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44 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa w celu ochrony oséb trzecich

NIEBEZPIECZENSTWO

Gtosno i wyraznie ostrzez otoczenie przed defibrylacja, aby upewnic sie, ze nikt nie ma kontaktu z
pacjentem.

4.5 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa w celu ochrony urzadzenia

Ochrona przed przepieciem: Urzadzenie serii HeartSave Y|YA ma wbudowang ochrone przed
przepieciami, zapewniajgca bezpieczne dziatanie w przypadku niespodziewanych anomalii
elektrycznych. Funkcja ta ma kluczowe znaczenie dla zapobiegania uszkodzeniom wewnetrznym
urzgdzenia. Uzywaj wylgcznie baterii zalecanych przez producenta, a w przypadku nietypowego
zachowania urzadzenia lub komunikatéw o btedach, niezwlocznie skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem.

A OSTRZEZENIE

Naprawy i instalacje urzadzen HeartSave Y|YA powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez
profesjonalne, autoryzowane osoby.

Uzywaj tylko oryginalnych akcesoriow producenta.
Czy$¢ urzadzenie zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

A OSTRZEZENIE

Jesli wystgpito jakiekolwiek powazne zdarzenie zwigzane z urzgdzeniem, zgto$ je nam oraz
wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym masz siedzibe.

5 Opis urzadzenia
5.1 Opis ogoliny

Seria HeartSave Y|YA to zautomatyzowany zewnetrzny defibrylator (AED) z wbudowanym
jednokanatowym zapisem EKG.

EKG rejestrowane jest za pomocg elektrod. Gdy wykryty zostanie rytm wymagajacy defibrylacji,
HeartSave Y|YA dostarcza impuls, aby przywrdcié rytm serca.

Dostepne sg dwa typy modeli: pétautomatyczne i w petni automatyczne.
Charakterystyka modeli przedstawiona jest w ponizszej tabeli.

Tryb defibrylacji Model Przycisk Czujnik WLAN LTE
wstrzasu RKO

HeartSave YO NIE NIE NIE

HeartSave Y1 NIE TAK NIE

HeartSave Y2 NIE NIE TAK

Polautomatyczny  pearsave Y3 NIE TAK TAK
defibrylator earsave TAK

zewnetrzny HeartSave Y5 TAK NIE NIE

HeartSave Y6 TAK TAK NIE

HeartSave Y7 TAK NIE TAK

HeartSave Y8 TAK TAK TAK

W pelni HeartSave YAOQ NIE NIE NIE

automatyczny HeartSave YA1 NIE NIE TAK NIE

defibrylator HeartSave YA2 NIE NIE TAK

zewnetrzny HeartSave YA3 NIE TAK TAK
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Tryb defibrylacji Model Przycisk Czujnik WLAN LTE
wstrzasu RKO

HeartSave YA5 TAK NIE NIE

HeartSave YAG6 TAK TAK NIE

HeartSave YA7 TAK NIE TAK

HeartSave YA8 TAK TAK TAK

Seria HeartSave Y|YA wyposazona jest w urzgdzenie, elektrody i baterie, kolorowy wyswietlacz LCD
(opcjonalnie: bez wyswietlacza, wyswietlacz 4,3 cala lub 7,0 cala). Szczegotowe informacje dostepne
sg w rozdziale 5.2 oraz Zatagcznik A.

Seria HeartSave Y|YA zaprojektowana jest do bezpiecznego i szybkiego uzycia w nagtych wypadkach.
Zasilanie serii HeartSave Y|YA pochodzi z jednorazowe;j baterii litowe;.

5.2 Opis urzadzenia

N\

® 1

Rys. 1 Widok z przodu z pokrywa

(1) Wskaznik stanu

(2) Pokrywa urzadzenia

(3) Otwoérz pokrywe zgodnie z kierunkiem strzatki
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® 1
® 2

Rys. 2 Widok z tytu

(1) Uchwyt

(2) Akumulator

e,
€o
DN °

Rys. 3 Widok z dotu
(1) Zatrzask pokrywy urzadzenia
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1 @
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7 @
® 4
3 @
® 5
6 ®

Rys. 4 Seria HeartSave Y|YA - widok z przodu
(1) Gniazdo na elektrody i USB
(2) Elektrody
(3) Wiacznik z zielonym podswietleniem
Zielone podswietlenie: urzgdzenie wtgczone i gotowe do uzycia
(4) Przycisk wyboru jezyka
(5) Przycisk trybu pediatrycznego z podswietleniem
Zielone podswietlenie: tryb pediatryczny aktywowany
Brak podswietlenia: tryb dla dorostych

(6) Przycisk impulsu z pomaranczowym podswietleniem (tylko dla serii HeartSave Y), migajgcy gdy
gotowe do impulsu

pomaranczowe podswietlenie (tylko dla serii HeartSave YA)

(7) Kolorowy wyswietlacz (opcjonalnie w serii HeartSave Y|YA: bez wyswietlacza, wyswietlacz 4,3
cala lub 7,0 cala)

Zawartos¢ wy$wietlacza: wskazoéwki dotyczgce obstugi, fala EKG (1-kanat)

53 Zestaw akcesoriow HeartSave Y|YA

Zestaw ratunkowy zamocowany z tytlu urzgdzenia HeartSave Y|YA zawiera nastepujace akcesoria:

1x nozyczki
: 1x jednorazowa maszynka
¥ ¥ W e 1x para jednorazowych rekawiczek
- 1x maska do resuscytadii
1x recznik

CONTAINS
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s

Rys. 5 Zestaw akcesoriéw HeartSave Y|YA

54 Wskaznik stanu

Ponizsza tabela przedstawia mozliwe komunikaty na wyswietlaczu stanu oraz ich znaczenie.

Wyswietlacz Znaczenia

Dziatanie do podjecia

Stan normalny

oK

N
7\

Wskazanie mozliwego
btedu
lub

podczas autotestu

Urzadzenie gotowe do uzycia.

- Urzadzenie moze nie by¢ gotowe do uzycia w
sytuacji nagtej.

- Wkrétce konieczna bedzie wymiana baterii.
Wymien baterie.

- Bateria nie jest zainstalowana. Wtéz lub
ponownie wtoz baterie.

- Elektrody nie sg podigczone. Podtacz elektrody.
- Elektrody sg przeterminowane lub wystgpit btad.
Wymien elektrody.

Po wykonaniu wszystkich kontroli ponownie wiéz
baterig, aby przeprowadzi¢ autotest. Jesli symbol
X’ nadal sie wyswietla, mogto dojs¢ do btedu
wewnetrznego. Skontaktuj sie z centrum
serwisowym.

Wyswietlacz Znaczenia

Dziatanie do podjecia

Poziom akumulatora
20 %-100 %

Poziom akumulatora
10 %-19 %

Poziom akumulatora
0 %-9 %

Akumulator gotowy do uzycia

Akumulator gotowy do uzycia

Wymien akumulator

Ikony poziomu natadowania baterii sg wyswietlane tylko na opcjonalnym kolorowym wyswietlaczu o

przekatnej 4,3 cala i 7,0 cala.

Ponizsze przyczyny mogg odpowiadac¢ za ,X” na wyswietlaczu stanu.

Przyczyna Czy mozna uzy¢?

Procedura

Elektrody
niepodtgczone

Tak, urzadzenie jest
gotowe do uzycia.

Podtgcz elektrody, aby uzy¢ urzgdzenia.

Tak, mozliwe do

Akumulator prawie : L
wykonania co najmniej 6

Wskazanie niskiego poziomu baterii za pomocag
komunikatu gtosowego. Mozna uzywac az do

wyczerpany impulséw 360 J. roztadowania.
Akumulator Nie, urzadzenie nie jest Wskazgme wyczerpania akumulatpra za pomocg
. komunikatu glosowego. Urzgdzenie wytgczy sie
wyczerpany gotowe do uzycia. automatycznie
Ni C Wskazanie btedu wewnetrznego za pomocg
ie, urzadzenie nie jest . . .
Btgd wewnetrzny komunikatu gtosowego. Urzgdzenie wylgczy sie

gotowe do uzycia.

automatycznie.
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INFORMACJA Jesli akumulator jest roztadowany i po wigczeniu

N/
VAN

pojawia sie komunikat ostrzegawczy oraz nastepuje komunikat gtosowy:

< Nisko poziom akumulatora! Prosze wymieni¢ akumulator tak szybko jak to
mozliwe. Kontynuuj korzystanie z urzadzenia, jesli urzadzenie zastepcze jest
niedostepne > lub < Blad baterii >

6 Przygotowanie urzgdzenia

6.1 Rozpakowanie

A NIEBEZPIECZENSTWO

Uszkodzone urzadzenie moze stanowi¢ zagrozenie
» Nie uzywaj uszkodzonego urzgdzenia

Po otrzymaniu przesytki sprawdz uszkodzenia opakowania i urzgdzenia. Sprawdz, czy dostarczona
paczka jest kompletna zgodnie z zatgczong lista.

W przypadku zauwazenia uszkodzenia natychmiast skontaktuj sie z dostawcg logistycznym,
sprzedawcg lub autoryzowanym serwisem. Podaj numer seryjny i opisz uszkodzenia urzgdzenia.

6.2 Wkiadanie elektrody

Elektrody w HeartSave Y|YA sa fabrycznie podtaczone i nie wymagajg dodatkowego podtgczania
przed pierwszym uzyciem. Jesli jednak elektrody zostaty wymienione lub odtgczone, nalezy je
ponownie podigczy¢ w nastepujgcy sposob.

Rys. 6 Wktadanie elektrod

Procedura montazu:
» Pociggnij zatrzask, aby umozliwi¢ otwarcie pokrywy.
» Wioz wtyczke elektrod do gniazda.
» Umies¢ elektrody w urzadzeniu.

INFORMACJA Nadmiar przewodu elektrod jest zapakowany w saszetce.
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Wyswietlacz stanu moze pokazywaé ,, X” po wymianie elektrod

» W takim przypadku otwoérz pokrywe lub nacisnij przycisk wtgczania/wytgczania, aby wigczyc
urzgdzenie. Poczekaj na zakonczenie autotestu, wyswietlacz powinien pokaza¢ ,OK”.

Po wymianie elektrod nalezy przeprowadzi¢ reczny autotest. Szczegotowe instrukcje znajdujg sie w
sekcji 6.4.1.

A OSTRZEZENIE

Zawsze pozostaw elektrody podtgczone.

Nie otwieraj saszetki z elektrodami, chyba ze bezposrednio przed uzyciem.

Nie zginaj elektrod z nadmierng sitg.

Sprawdz nienaruszalnos¢ saszetki elektrod/przewodu oraz date waznosci przed uzyciem.

>
>
>
>

6.3 Montaz akumulatora

Zasilanie serii HeartSave Y|YA pochodzi z jednorazowego akumulatora litowego.

Przed pierwszym uzyciem HeartSave Y|YA nalezy usung¢ plombe transportowg akumulatora i
zamontowaé akumulator w urzadzeniu.

6.3.1 Informacje bezpieczenstwa dotyczace akumulatora

A OSTRZEZENIE

» NIE LtADUJ AKUMULATORA! RYZYKO EKSPLOZJI!

» Nie demontuj, nie przebijaj ani nie spalaj akumulatoréw. Nie zwieraj stykow akumulatora. Moze
dojs¢ do zaptonu, wybuchu lub wycieku, co grozi obrazeniami.

» Nie wystawiaj akumulatora na dziatanie ogien, ciepto lub woda.

» Unikaj przechowywania w bezposrednim swietle stonecznym.

» Nie uzywaj innych akumulatoréw w HeartSave Y|YA, aby unikngé niebezpiecznego dziatania
urzgdzenia.

» Zawsze zwracaj uwage na date waznosci akumulatora.

» Wymien akumulator, jesli uptyneta jego waznosc.

Zachowaj dokumenty dotgczone do akumulatora i postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi w celu
bezpieczenstwa i dalszych kontroli.

INFORMACJA Jesli urzadzenie musi zosta¢ odestane do serwisu, nalezy wyjac¢ baterie i upewni¢ sie,
ze styki baterii sg zabezpieczone przed zwarciem podczas transportu.

Sprawdz obowigzujgce przepisy dotyczace transportu akumulatora lub skontaktuj sie
Z serwisem.
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6.3.2 Montaz akumulatora

Rys. 7 Wlozenie akumulatora

Procedura:

Umies¢ urzadzenie gorng czescig do dotu na ptaskiej powierzchni.

Wsunh (nowy) akumulator (1) w kierunku strzatki do urzadzenia, az osiggnie pozycje koncowa
zgodnie z ilustracja.

Nastepnie docisnij akumulator w kierunku strzatki (2), az zatrzask bezpiecznie wskoczy na
swoje miejsce.

Wcisnij akumulator catkowicie do urzgdzenia, az ustyszysz klikniecie, S$wiadczace o
prawidlowym osadzeniu w gniezdzie.

Po wiozeniu akumulatora urzgdzenie wykona autotest. Postepuj zgodnie z komunikatami
gtosowymi.

Po pomysinym zakonczeniu autotestu urzgdzenie jest gotowe do uzycia.

vV v Vv v VvV

Wyswietlacz stanu moze pokazywa¢ ,,X” po wiozeniu akumulatora
> Jesli wyswietlacz statusu nie pokazuje ,OK”, wykonaj nastepujgce kroki:
Wigcz urzadzenie ponownie i poczekaj, az zakonczy sie petny autotest.

Po wymianie baterii urzgdzenie automatycznie uruchomi reczny autotest. Postepowaé zgodnie z
komunikatami glosowymi i nacisng¢ wskazane przyciski, aby zakonczy¢ proces. Jesli autotest nie
uruchomi sie, nalezy zapozna¢ sie z sekcjg 6.4.1 w celu uruchomienia recznego autotestu.

6.3.3 Wyjmowanie akumulatora

INFORMACJA Akumulator nalezy wyjmowac tylko wtedy, gdy urzadzenie jest wytgczone.
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Rys. 8 Wyjecie akumulatora

Procedura:
» Umies¢ urzgdzenie gorng czescig do dotu na ptaskiej powierzchni.
» Nacisnij klapke zwalniajgca (1) w prawo, az zatrzask akumulatora sie odblokuje i akumulator
lekko wysunie sie z gniazda.

» Delikatnie popchnij akumulator w kierunku strzatki (2), a nastepnie pociggnij w kierunku strzatki
(3), aby catkowicie wyjg¢ go z urzgdzenia.

6.4 Autotest

6.4.1 Autotest przy wiaczaniu urzadzenia

Po otwarciu pokrywy lub nacisnieciu przycisku wtgczania/wytgczania, urzgdzenie HeartSave Y|YA
wykonuje szybki autotest w celu sprawdzenia wszystkich kluczowych funkcji i mechanizmow
sygnatowych.

Po wtozeniu akumulatora do HeartSave Y|YA urzgdzenie wykonuje reczny autotest.

Reczny autotest

Po wiozeniu akumulatora postepuj zgodnie z instrukcjami urzgdzenia:

1. Pokrywa musi byé zamknieta.
Jesli pokrywa jest otwarta, pojawi sie komunikat glosowy < Zamknij pokrywe >. Po
trzech powtdrzeniach bez zamkniecia pokrywy test bedzie kontynuowany.
2. Urzadzenie poda komunikat gtosowy < Trwa testowanie urzadzenia. Jesli potrzebna jest
defibrylacja otworz pokrywe i nacisnij przycisk zasilania, aby przerwac test >.
Nastapi krétki test dzwiekowy.
4. < Trwa autotest, prosze czekaé¢ > Urzgdzenie sygnalizuje trwajgcy autotest dzwiekiem
metronomu.
5. Urzadzenie wyemituje komunikat gtosowy < Reczny autotest, otworz pokrywe i postepuj
zgodnie z komunikatami >
Otwoérz pokrywe urzadzenia.
6. Urzadzenie wyemituje komunikat gtosowy < Odtacz wtyczke elektrod >
Odtacz wtyczke elektrod.
7. Urzadzenie wyemituje komunikat gltosowy < Podigcz wtyczke elektrod do gniazda >
Podtacz wtyczke elektrod do gniazda.
8. Urzadzenie wyemituje komunikat gtosowy < Naciskaj migajace przyciski >
Nacisnij przycisk wyboru jezyka
Nacisnij przycisk wstrzasu
Nacisnij przycisk trybu pediatrycznego
9. Urzadzenie wyemituje komunikat gtosowy < Test zakonczony >
Komunikat gtosowy < Urzadzenie sprawne > oznacza, ze funkcjonalnos¢ urzgdzenia
jest zapewniona.

w
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Komunikat gltosowy < Urzadzenie nie jest gotowe do uzycia > — Prosze ponownie
przeprowadzi¢ test. Jesli test nadal sie nie powiedzie, skontaktuj sie z naszym
serwisem.

6.4.2 Okresowe autotesty automatyczne
HeartSave Y|YA wykonuje okresowe autotesty w celu zapewnienia gotowos$ci do uzycia.

Typ testu Zakres testu

Codzienny* Sprawdzenie modutu sterujgcego, akumulatora, gtosnika,
wewnetrznego modutu zasilania, elektrod, modutu
terapeutycznego.

Tygodniowy** Sprawdzenie modutu sterujgcego, akumulatora, gtosnika,
wewnetrznego modutu zasilania, elektrod, modutu
terapeutycznego.

Miesieczny Sprawdzenie modutu sterujgcego, akumulatora, gtosnika,

(pierwszego dnia kazdego miesigca) Wewnetrznego modutu zasilania, elektrod, modutu
terapeutycznego, tadowanie i roztadowanie 1J i 200J, gtosnik.

Potroczny Sprawdzenie modutu sterujgcego, akumulatora, gtosnika,
(01.01 i 01.07 kazdego roku) wewnetrznego modutu zasilania, elektrod, modutu
terapeutycznego, tadowanie i roztadowanie 1J i 360J, gtosnik.

* Codzienny autotest ustawiony na godz. 05:00 czasu lokalnego. Godzina autotestu zalezy on ostawien
strefy czasowe;.

** Harmonogram cotygodniowego autotestu jest konfigurowany w narzedziu konfiguracyjnym zgodnie z
preferencjami uzytkownika.

Urzadzenie automatycznie pomija autotesty o nizszym priorytecie i wykonuje tylko testy o wyzszym
priorytecie. Priorytet autotestow jest nastepujgcy:

Codzienny < Tygodniowy < Miesieczny < Pdétroczny.

« Jedli autotest codzienny pokrywa sie z autotestem tygodniowym, wykonywany jest tylko test
tygodniowy;

« Jedli autotest codzienny lub tygodniowy pokrywa sie z autotestem miesiecznym, wykonywany jest
tylko test miesieczny;

+ Jesli jakikolwiek autotest pokrywa sie z autotestem potrocznym, wykonywany jest tylko test poétroczny.

Mniejsze autotesty obejmuija testy dzienne i tygodniowe: w danym momencie mozna wybrac tylko
jeden.

Wieksze autotesty obejmujg testy miesieczne i potroczne: obejmujg one wyzszg energie roztadowania,
dlatego majg wyzszy priorytet.

INFORMACJA Urzadzenie nie aktualizuje automatycznie strefy czasowe;j.

Ustawienie strefy czasowej odbywa sie za pomocg narzedzia konfiguracyjnego
HeartSave Y|YA.

6.4.3 Wewnetrzne monitorowanie stanu urzadzenia

HeartSave Y|YA stale monitoruje swoje funkcje i bezpieczenstwo. W przypadku powaznego btedu na
wyswietlaczu pojawi sie ,X” oraz emitowany bedzie sygnat dzwiekowy. Regularnie sprawdzaj stan
urzgdzenia.

INFORMACJA W niektorych przypadkach symbol ,X” moze by¢ chwilowy lub odwracalny. Sprébuj
wykonac¢ autotest przez wyjecie i ponowne witozenie akumulatora. Jesli to pomoze,
kontynuuj uzywanie urzgdzenia. Jesli problem nie ustgpi, skontaktuj sie z serwisem.
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NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko opoéznienia terapii
» W sytuacji awaryjnej uzyj urzadzenia nawet jesli na wysSwietlaczu widnieje ,.X".

6.5 Przycisk jezyka

Mozna naciska¢ przycisk zmiany jezyka podczas dziatania urzgdzenia, az do wybrania pozadanego
jezyka. HeartSave Y|YA obstuguje opcjonalnie do 4 jezykéw. Po nacisnieciu przycisku wyboru jezyka,
wybrany jezyk zostanie krétko ogtoszony.

7 Uzytkowanie HeartSave Y|YA

INFORMACJA Procedura ratunkowa stosowana przez HeartSave Y|YA odpowiada zaleceniom
Europejskiej Rady Resuscytacji lub Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego.

A NIEBEZPIECZENSTWO

Ostrzezenie: wybuch

Ryzyko oparzenh

» Nie uzywaj urzgdzenia w potencjalnie wybuchowych strefach.
» Nie uzywaj urzgdzenia w atmosferze wzbogaconej w tlen.

» Nie uzywaj urzgdzenia w poblizu materiatéw tatwopalnych.

A OSTRZEZENIE

Ostrzezenie: uszkodzenia ciata

Ryzyko oparzeh skéry

» Usun owtosienie z miejsca przyklejenia elektrod.

» W razie potrzeby osusz skére przed przyklejeniem elektrod.

Uszkodzenia materialowe innych urzadzen
» Usun z pacjenta wszystkie urzadzenia zagrozone uszkodzeniem podczas defibrylaciji.

71 Ocena i przygotowanie pacjenta

Sprawdz, czy pacjent jest nieprzytomny i nie oddycha w sposoéb prawidtowy. Wykonaj nastepujgce
kroki:

Podejdz do pacjenta, zawotaj go i potrzasnij delikatnie ciatem, aby sprawdzi¢ przytomnosé.
Jesli pacjent nie reaguje, pochyl sie nad jego szyjg i sprawdz, czy wystepujg jakiekolwiek
oznaki oddychania. W razie potrzeby sprawdz droznos¢ drég oddechowych.

Jesli pacjent nie oddycha prawidtowo, odston klatke piersiowg i przyklej elektrody. Jesli
defibrylator nie jest jeszcze dostepny, popro$ inne osoby o jego natychmiastowe przyniesienie.

Uzyj dostarczonej maszynki do golenia, aby usung¢ owtosienie z obszaru, w ktérym zostang
umieszczone elektrody.

Jesli skora jest mokra, osusz jg w miejscu przyklejenia elektrod, aby zapewni¢ dobrg
przyczepnosgé.

Jesli na skorze znajdujg sie kfaczki, kurz lub zabrudzenia, oczys$¢ jg przed przyklejeniem
elektrod.

Upewnij sie, ze wezwano stuzby ratunkowe.

vV v VvV Vv Vv Vv
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7.2 Wiaczanie HeartSave Y|YA

Aby wigczy¢ urzadzenie, otwdrz pokrywe lub nacisnij przycisk zasilania. Urzgdzenie moze dostarczy¢
impuls defibrylacyjny tylko wtedy, gdy wykryje rytm serca wymagajgcy defibrylaciji.

Po uruchomieniu urzgdzenia pojawiajg sie nastepujgce komunikaty gtosowe:

< Zasilanie wigczone >

< Wezwij pomoc, zadzwon na 112 >

< Przyklej elektrody zgodnie z instrukcja >

Po podtaczeniu elektrod do urzadzenia i przyklejeniu ich do pacjenta, pojawig sie odpowiednie
komunikaty:

< Zasilanie wtaczone >
< Wezwij pomoc, zadzwon na 112 >
< Trwa analiza rytmu serca, nie dotykaj poszkodowanego >

7.3 Sprawdz kategorie pacjenta

Defibrylator HeartSave Y|YA moze by¢ uzywany u dorostych i dzieci. Tryb pediatryczny jest
przeznaczony wytgcznie dla pacjentéw ponizej 8 roku zycia i/lub wazgcych mniej niz 25 kg. W innych
przypadkach nalezy uzywac¢ trybu dla dorostych.

Mozesz nacisng¢ przycisk trybu pediatrycznego, aby przetgczy¢ urzgdzenie w tryb pediatryczny. Jesli
HeartSave Y|YA jest w trybie pediatrycznym, podswietlenie przycisku trybu pediatrycznego zaswieci
sie na zielono.

Tryb pediatryczny zostat specjalnie opracowany do defibrylacji dzieci. Tryb pediatryczny HeartSave
Y|YA dostarcza mniejszg energie niz tryb dla dorostych.

INFORMACJA Nie nalezy opdzniac terapii w celu doktadnego okreslenia wieku lub masy ciata
pacjenta.

74 Podiaczanie kabla elektrod

INFORMACJA Jesli wtyczka elektrod jest juz podigczona, pomin ten krok.

Rys. 9 Podtaczenie kabla elektrod
(1) Gniazdo
(2) Wtyczka elektrod

Procedura:
» Po ustyszeniu komunikatu glosowego < Podiacz wtyczke elektrod do gniazda >,
»  Wioz wtyczke (2) elektrod do gniazda (1) w HeartSave Y|YA, jak pokazano powyzej.

INFORMACJA Jesli elektrody nie zostang podtgczone po kilku komunikatach gtosowych, urzgdzenie
automatycznie przetgczy sie w tryb resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;.

Po podtgczeniu elektrod instrukcje RKO zostang natychmiast przerwane.
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7.5 Przygotowanie pacjenta

INFORMACJA Zatéz jednorazowe rekawiczki z zestawu akcesoriow.

7.5.1 Zdejmowanie odziezy z pacjenta

Uzyj dostarczonej maszynki do golenia, aby usung¢ owtosienie z miejsca, w ktérym zostang
umieszczone elektrody.

7.5.2 Umieszczanie elektrod

Unikaj uszkodzenia warstwy zelowej elektrod

Ryzyko oparzenia skory

> Nie dotykaj warstwy zelowej przed przyklejeniem elektrod do pacjenta
» Uszkodzenie warstwy Zelowej moze spowodowac oparzenie skory.

A OSTROZNIE

» Nie uzywaj przeterminowanych elektrod ani uszkodzonych elektrod. Nie uzywaj elektrod z
uszkodzonego opakowania.

» Sprawdz, czy opakowanie elektrod jest nienaruszone i czy data waznosci nie uptyneta.
Uzycie takich elektrod moze pogorszyc terapie pacjenta lub spowodowac oparzenia skory.

Rys. 10 Usuwanie folii ochronnej z elektrod
(1) Folia ochronna elektrod
(2) Elektrody
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Rys. 11 Pozycjonowanie elektrod u dorostych
Pozycje elektrod sg nastepujgce:
Czerwona 1: Po prawej stronie klatki piersiowej, pod obojczykiem i

Zielona 2: Po lewej stronie klatki piersiowej, nad koniuszkiem serca, na linii pachowe;.

————

Rys. 12 Pozycjonowanie elektrod u dzieci
Pozycje elektrod sg nastepujgce:
Czerwona 1: z tytu, na wysokosci serca

Zielona 2: na $rodku klatki piersiowe;

HeartSave Y|YA wyda komunikat glosowy, prowadzacy uzytkownika przez proces naklejania elektrod
na pacjenta.

< Przyklej elektrody jak na rysunku >

< Zdejmij ubranie z klatki piersiowej poszkodowanego, otwoérz elektrody i przyklej je do
odstonietej klatki piersiowej, jak na rysunku >

Procedura:
P Otworz opakowanie z elektrodami.

Usun folie ochronng z jednej elektrody i natychmiast przyklej jg w okreslonym miejscu. (Zobacz
Rys. 11 dla dorostych, Rys. 12 dla dzieci)

>
» Usun folie ochronng z drugiej elektrody i przyklej ja w odpowiednim miejscu.
>

Mocno docisnij elektrody, by zapewnic¢ dobry kontakt ze skoérg i brak pecherzykéw powietrza
pod powierzchnig elektrod!

INFORMACJA Jesli elektrody nie zostang przyklejone po kilku komunikatach gtosowych, urzadzenie
automatycznie przejdzie do trybu resuscytaciji.

Gdy elektrody zostang prawidtowo przyklejone do pacjenta, komunikaty RKO zostang
natychmiast przerwane.
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INFORMACJA Zaleca sie stosowanie modeli elektrod oznaczonych znakiem CE przeznaczonych do
defibrylaciji.

Producent Model Uwaga

. . Zobacz Zatacznik A, aby
Etzlsheng Medical Co., OBS-DE/P zapoznac sie ze

szczegbtami

A OSTRZEZENIE

Jesli elektrody s3 zle przyklejone, analiza sygnatu EKG moze by¢ niemozliwa
Wtedy ustyszysz komunikat:
< Przyklej elektrody jak na rysunku >

7.6 Przeprowadzanie analizy EKG
Gdy elektrody zostang prawidtowo przyklejone, urzgdzenie automatycznie rozpocznie analize rytmu
serca.

Pacjent powinien znajdowac sie w stabilnym miejscu i nie moze by¢ dotykany. Urzgdzenie wyemituje
nastepujacy komunikat:

< Trwa analiza rytmu serca, nie dotykaj poszkodowanego >
Urzadzenie analizuje sygnat EKG, aby oceni¢, czy konieczna jest defibrylacja.

7.7 Defibrylacja

A NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla uzytkownika, pacjenta lub os6b trzecich
Ryzyko wystgpienia arytmii serca

» Nie dotykaj pacjenta podczas defibrylaciji

» Ostrzez osoby w poblizu i odsuh sie od pacjenta

» Gdy pacjent odzyska przytomnos¢, przerwij resuscytacje

INFORMACJA Nacisniecie przycisku wstrzasu w trakcie tadowania (przed zapaleniem sie
czerwonego $wiatta) nie wyzwala impulsu.

INFORMACJA Defibrylacja moze powodowac skurcze miesni pacjenta.

INFORMACJA Gdy trwa tadowanie lub urzadzenie jest gotowe do wstrzgsu.
e jesli urzadzenie nadal wykrywa rytm nadajacy sie do defibrylacji, urzgdzenie nie
przerwie procesu defibrylacji, chyba ze zostanie przerwane recznie.
o jesli urzgdzenie wykryje rytm niewymagajacy defibrylacji, automatycznie przerwie
proces defibrylaciji.

Jesli urzgdzenie wykryje migotanie komor (VF), zaleci defibrylacje. Urzgdzenie wyda nastepujgcy
komunikat:
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I Seria HeartSave Y Seria HeartSave YA -I
: poétautomatyczny defibrylator w petni automatyczny defibrylator :
I zewnetrzny zewnetrzny I
I < Nie dotykaj < Nie dotykaj poszkodowanego, I
I poszkodowanego, nacisnij wstrzas nastapi za: ,,Trzy”, ,Dwa”, i
: migajacy przycisk wstrzasu, »Jeden” > :
I wywolaj wstrzas > I
I Rozlega sie sygnat ciggty, I
: przycisk wstrzgsu miga na :
I »pomaranczowo” I
: Nacisnij przycisk wstrzasu na Automatyczne podawanie wstrzasu :
1 czas zgodnie z poleceniem bez koniecznosci podejmowania 1
: glosowym dalszych dziatan :

Po wykonaniu defibrylacji urzadzenie nie przeprowadza ponownej analizy EKG, przechodzi do
procedury resuscytacji (RKO).

Proces defibrylacji i RKO jest powtarzany zgodnie z zaleceniami wytycznych ERR.
Jesli rytm nie kwalifikuje sie do defibrylacji, ustyszysz komunikaty:

< Wstrzas niezalecany >

< Mozna dotykaé poszkodowanego >

< Rozpocznij resuscytacje >

7.8 Resuscytacja kragzeniowo-oddechowa (RKO)

W trybie CPR HeartSave Y|YA stosuje sie zalecenia wytycznych ERR 2025. Wytyczne ERR 2025
réznicujg podejscie do resuscytacji dla przeszkolonych i niewykwalifikowanych ratownikow.

7.8.1 RKO dla os6b przeszkolonych

Wytyczne ERR 2025 zalecajg, aby przeszkoleni pierwsi ratownicy wykonywali 2 oddechy ratownicze
po ucisnieciach klatki piersiowej. Dla przeszkolonych ratownikéw zalecane sa ré6zne procedury dla
dorostych i dzieci. Dla dorostych, ERR 2025 zaleca 30 uci$nigc¢ klatki piersiowej naprzemiennie z 2
oddechami. Dla dzieci, ERR 2025 zaleca 15 ucisnie¢ klatki piersiowej naprzemiennie z 2 oddechami.

|

< Wstrzas niezalecany > lub < wstrzas wykonany >

< Mozna dotyka¢ poszkodowanego >
< Rozpocznij resuscytacje >

Tryb dla dorostych Tryb pediatryczny

I
I
I
I
I
I
I
< Wykonaj 30 ucisnie¢ klatki < Wykonaj 15 ucisnie¢ klatki !
piersiowej > piersiowej > :

< Wykonaj dwa oddechy ratownicze > < Wykonaj dwa oddechy ratownicze > |

7.8.2 RKO dla oséb nieprzeszkolonych

Wytyczne ERR 2025 nie zalecajg wykonywania oddechdéw ratowniczych przez nieprzeszkolonych
ratownikow pierwszego kontaktu u dorostych, a jedynie ciggte ucisniecia klatki piersiowej podczas
resuscytacji. Jesli ratownik nie ukonczyt osobnego szkolenia z podstawowej resuscytacji pediatryczne;j,
ERR 2025 zaleca 30 ucisnie¢ klatki piersiowej z 2 oddechami lub ciggte ucisniecia klatki piersiowej u
dzieci podczas RKO.
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< Wstrzas niezalecany > lub < wstrzas wykonany >

< Mozna dotyka¢ poszkodowanego >
< Rozpocznij resuscytacje >

Tryb dla dorostych Tryb pediatryczny
< Wykonaj 15 ucisniec¢ klatki
piersiowej >
Ciggte ucisniecia klatki piersiowej < Wykonaj dwa oddechy ratownicze >

lub
Ciagte ucisniecia klatki piersiowe;j

7.8.3 Konfiguracja RKO w HeartSave Y|YA

HeartSave Y|YA oferuje mozliwos¢ skonfigurowania srodkéw resuscytacji krgzeniowo-oddechowej
zgodnie z wymaganiami klienta. Na przyktad, mozliwe jest pominiecie oddechdw ratowniczych w trybie
dla dorostych i wykonywanie jedynie ucisnie¢ klatki piersiowe;j.

W trybie pediatrycznym oferujemy mozliwos¢ zwiekszenia konfiguracji z 15 do 30 ucisnie¢ + 2 oddechy.

Ciagte ucisniecia klatki piersiowej sg rowniez dopuszczalne w trybie pediatrycznym.
Domyslina konfiguracja RKO jest ustawiona dla RKO wykonywanego przez przeszkolonego ratownika.
Aby zmienié konfiguracje, prosimy o kontakt z dystrybutorem lub serwisem klienta.

7.8.4 Funkcja metronomu RKO

Podczas ucisnie¢ klatki piersiowej, HeartSave Y|YA wyposazony jest w funkcje metronomu, ktéra
prowadzi uzytkownika we wiasciwej czestotliwosci ucisnie¢. Prosze stosowac sie do rytmu. Ostatnie
pie¢ dzwiekéw metronomu RKO brzmi nieco inaczej, aby zasugerowaé przerwe po cyklu ucisniec.
Sztuczne oddychanie rowniez jest prowadzone przez dwa sygnaty akustyczne. Od drugiego do pigtego
cyklu RKO urzadzenie dostarcza wytacznie te sygnaty akustyczne.

INFORMACJA Po zakonczeniu okresu RKO (2 min.), urzgdzenie powraca do analizy EKG.

Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa (RKO) powinna by¢ zawsze wykonywana az do przybycia stuzb
ratunkowych.

7.8.5 Czujnik informaciji zwrotnej RKO
Ten rozdziat dotyczy wytagcznie elektrod z czujnikiem RKO (303A1205)

Urzagdzenie dostarcza komunikaty glosowe dotyczace jakosci ucisnie¢ w czasie rzeczywistym, jesli jest
potgczone z czujnikiem RKO.

Podczas ucisniec klatki piersiowej, gdy uzywasz elektrod (303A1205) z czujnikiem RKO, urzadzenie
dostarcza informacje o jakosci ucisnie¢.

Mocowanie czujnika informacji zwrotnej RKO:

» Przygotuj skore pacjenta, ogdl wiosy ze skory, jesli to konieczne. Jesli klatka piersiowa pacjenta
jest spocona lub zakrwawiona, doktadnie jg oczysc¢.

» Umies¢ czujnik informacji zwrotnej RKO tak, aby obszar uci$nieé¢ znajdowat sie na srodku klatki
piersiowej, w dolnej potowie mostka.
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Rys. 13 Pozycjonowanie czujnika informacji zwrotnej RKO

7.9 Utrzymywanie defibrylatora w gotowosci do uzycia

Po kazdym uzyciu sprawdz, czy HeartSave Y|YA nie jest uszkodzony.

Wyczys¢ HeartSave Y|YA i akcesoria po kazdym uzyciu. Czyszczenie HeartSave Y|YA i
akcesoriéw w przypadku ryzyka zakazenia, patrz sekcja 11.1.

Wymien elektrody, sprawdz i w razie potrzeby wymien akumulator.
W przypadku usterek lub zauwazalnych problemoéw, prosimy o kontakt z serwisem klienta.
HeartSave Y|YA posiada 3 opcje wytgczenia:

Nacisniecie przycisku wigcz/wytgcz na ok. 3 sekundy. Ustyszysz odpowiedni sygnat dzwiekowy.
Zamkniecie pokrywy urzgdzenia.

Jesli urzadzenie nie wykryje zadnej operacji przez 30 minut, wylgczy sie automatycznie.
Odczekaj co najmniej 30 sekund po wytgczeniu przed wyjeciem akumulatora.

vVvy VY

8 Zarzadzanie danymi

8.1 Przechowywanie danych

Urzadzenie zapisuje nastepujace dane:

Typ danych Opis danych

Dziennik Numer seryjny, wersja oprogramowania, fgczny czas dziatania, informacje o
systemowy akumulatorze, informacje o elektrodach

Dziennik Zapis EKG

terapii

Zarejestrowana impedancja

Dane o dostarczonych wstrzgsach

Dziennik Zdarzenia btedoéw, ostrzezen, konfiguraciji, informacji
zdarzen

Dziennik Komunikaty gtosowe urzadzenia

audio

INFORMACJA Po wyczerpaniu pojemnosci pamieci urzadzenia lub osiggnieciu maksymalnej liczby
plikéw nastepuje cykliczne nadpisywanie danych.

8.2 Eksport danych

HeartSave Y|YA umozliwia eksport danych z urzadzenia na nosnik pamieci. Dane te nie moga by¢
wykorzystywane do diagnozy lub terapii pacjenta.

Wykonaj nastepujgce kroki, aby wyeksportowac dane z urzgdzenia:
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» Podtgcz pamie¢ USB zawierajacy plik licencji M600
» Wigcz urzadzenie
>

Gdy podswietlenie przycisku trybu pediatrycznego swieci sie stale, dane zostaty pomysinie
wyeksportowane.

Aby uzyskac¢ wiecej informaciji, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem Ilub producentem.

INFORMACJA Pamie¢ USB do eksportu danych musi by¢ sformatowana w systemie FAT32.
HeartSave Y|YA nie obstuguje zadnego innego formatu ani protokotu.

8.3 Element konfiguracji

Urzagdzenie jest skonfigurowane fabrycznie.

INFORMACJA Aby zmieni¢ konfiguracje, prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem lub
producentem. Jesli konfiguracja zostanie zmieniona samodzielnie, urzgdzenie nie
bedzie gotowe do pracy i zgtosi ,Btgd wewnetrzny”.

8.4 Konfiguracja WLAN

Seria HeartSave Y|YA dostosowana jest do opcjonalnego modutu WLAN. Modut WLAN umozliwia
zdalne zarzgdzanie i monitorowanie urzadzenia.

INFORMACJA Gdy urzgdzenie wyposazone jest w modut WLAN:

e Transmisja danych przez WLAN jest szyfrowana.

o Uzyj klucza deszyfrujgcego dostarczonego przez producenta, aby skonfigurowac
potagczenie sieciowe.

e Zadbaj o najwyzszy poziom bezpieczenstwa przed potgczeniem z siecig.

Aby uzyska¢ wsparcie w zakresie konfiguracji WLAN i aktualizaciji, prosimy o kontakt z obstugg klienta
PRIMEDIC.

A OSTRZEZENIE

Potencjalne potaczenie z niezabezpieczong siecig

Urzgdzenie moze by¢ podtgczone do publicznej sieci. Prosze upewnic¢ sig, ze uzywane jest
bezpieczne, chronione potgczenie sieciowe, aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi i wyciekowi
danych.

Cyberbezpieczenstwo urzadzenia bedzie skonfigurowane przez autoryzowany serwis Metrax.

8.5 Konfiguracja LTE

Seria HeartSave Y|YA dostosowana jest do opcjonalnego modutu LTE. Modut LTE umozliwia zdalne
zarzadzanie i monitorowanie urzgdzenia.

INFORMACJA Gdy urzgdzenie wyposazone jest w modut LTE:

e Transmisja danych przez LTE jest szyfrowana.

e Uzyj klucza deszyfrujgcego dostarczonego przez producenta, aby skonfigurowac
potgczenie sieciowe.

e Zadbaj o najwyzszy poziom bezpieczenstwa przed potgczeniem z siecig.

Aby uzyska¢ wsparcie w zakresie konfiguracji LTE i aktualizacji, prosimy o kontakt z obstugg klienta
Metrax.

9 Akcesoria

Materiat akcesoriow majgcy kontakt z pacjentem przeszedt testy biokompatybilnosci i zostat
zweryfikowany zgodnie z ISO 10993-1.
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s

A

OSTRZEZENIE

Uzywaj tylko akcesoridow wymienionych w tym rozdziale. Uzycie innych akcesoriow moze uszkodzic¢
urzadzenie lub nie spetnia¢ okreslonych parametréw.

Akcesoria jednorazowego uzytku nie sg przeznaczone do ponownego uzycia. Ponowne uzycie moze
spowodowac powiktania i wptyngé na doktadnos¢ pomiarow.

A

OSTROZNIE

Akcesoria mogg nie spetnia¢ parametréw, jesli sg przechowywane lub uzywane poza okreslonym
zakresem temperatury i wilgotno$ci. Jesli wydajno$¢ akcesoriéw jest obnizona z powodu starzenia sie
lub warunkoéw srodowiskowych, skontaktuj sie wytgcznie z autoryzowanym personelem serwisowym.

9.1 Standardowe akcesoria
Nazwa Model Uwaga

OBS-DE/P(303A1204) Elektrody jednorazowego uzytku dla dorostych i dzieci
Elektrod i i dzieci iniki

y OBS-DE/P(303A1205) _EIektrodXJednoraz_owe dla dorostych i dzieci z czujnikiem
informacji zwrotnej RKO

Battery 1A NRLO1A 24V, 2,4 Ah, nietadowalna
Battery 1C  NRLO1C 12V, 4,2 Ah, nietadowalna

10

Rozwigzywanie problemoéw

Ta sekcja wyjasnia problemy, ktére mogg wystgpi¢ podczas korzystania z defibrylatorow HeartSave
Y|YA, w celu utrzymania ich w gotowo$ci.

Rozwigzywanie probleméw podczas uzytkowania:

Problem

Mozliwa przyczyna

Co zrobic¢

Nie mozna wigczy¢ urzgdzenia

Akumulator moze nie by¢
wiozony do urzadzenia.

Wito6z akumulator.

Akumulator moze byé
roztadowany

Zgodnie z punktem 6.3 wymien
akumulator na nowy

Wskaznik stanu

N
AN

Bfad wewnetrzny

Zrestartuj urzgdzenie i wykonaj
autotest.

Elektrody nie sg podtgczone do
AED

Podtgcz elektrody zgodnie z
punktem 6.2

Data waznosci elektrod zostata
przekroczona

Wymiana elektrod

Niski poziom natadowania
akumulatora!

Zgodnie z punktem 6.3 wymien
akumulator na nowy

Instrukcja gtosowa < Niski
poziom akumulatora! Prosze
wymieni¢ akumulator tak szybko
jak to mozliwe >

Niski poziom akumulatora

Zgodnie z punktem 6.3 wymien
akumulator na nowy

Jesli napotkasz problemy i usterki trudne do rozwigzania samodzielnie, skontaktuj sie z

autoryzowanym serwisem.
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11  Czyszczenie, konserwacja, wysyika i utylizacja
111 Czyszczenie

A OSTRZEZENIE

Ostrzezenie: uszkodzenia ciata uzytkownika
Ryzyko porazenia pradem

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

Zalecane srodki czyszczgce to:

e Woda

e Etanol (75 %)

e Alkohol izopropylowy (70 %)

Zalecamy czyszczenie urzgdzenia po kazdym uzyciu. Aby wyczysci¢ urzgdzenie, wykonaj ponizsze
kroki:

1. Wylacz urzadzenie, odtgcz kable i wyjmij baterie.

2. Wyczys$¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia migkka, czysta sciereczkg zwilzong zalecanym
srodkiem czyszczacym.

3. Wytrzyj resztki Srodka czyszczgcego suchg Sciereczka, jesli to konieczne.
4. Susz urzgdzenie w wentylowanym, chtodnym miejscu.

INFORMACJA Aby ekran stanu byt czytelny przy inspekcji wzrokowej, zalecamy réwniez jego
czyszczenie migkka, czystg Sciereczkg zwilzong ptynem do szkfa.

11.2 Serwisowanie

UWAGA

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia mienia

Nie dokonuj napraw urzgdzenia.

Nie dokonuj modyfikacji urzgdzenia.

Nie demontuj HeartSave Y|YA.

Uzywaj tylko oryginalnych akcesoriéw!

Konserwacja i serwis nie mogg by¢ przeprowadzane podczas pracy urzadzenia.
Urzgdzenie moze by¢ otwierane tylko przez osoby upowaznione przez Metrax.

YV V VYV V VYV V

Zalecamy przeprowadzanie wizualnej inspekcji urzgdzenia raz w roku.
Upewnij sig, Ze elektrody, bateria i wszystkie inne akcesoria sg nieuszkodzone.

Regularnie sprawdzaj urzgdzenie i akcesoria. Ustal interwaty w taki sposéb, aby gotowos¢ operacyjna i
bezpieczenstwo eksploatacji urzadzenia byly trwale zapewnione.

W przypadku pytan serwisowych skontaktuj sie bezposrednio z nami pod adresem:
service@primedic.com
+49 741 257 275

11.3 Wysylanie HeartSave Y|YA

NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko pozaru z powodu zwarcia
» Przed wysytkg zabezpiecz styki baterii taSmg izolacyjna.
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Jesli to mozliwe, uzyj oryginalnego pudetka. Jesli oryginalne opakowanie nie jest dostepne, uzyj
odpowiednich materiatéw opakowaniowych, aby urzgdzenie HeartSave Y|YA byto stabilne i dobrze
zabezpieczone przed uderzeniami i uszkodzeniami.

Podczas transportu urzadzenia do miejsca interwenciji, uzywaj uchwytéw do przenoszenia.

Zwro¢ uwage na krajowe i miedzynarodowe przepisy dotyczace transportu akumulatorow litowych.
Skontaktuj sie z dystrybutorem lub producentem, aby uzyskac wiecej informaciji.

11.4 Utylizacja

A OSTROZNIE

Ostrzezenie: uszkodzenia ciata

Ryzyko oparzeh kwasami

» Utylizacja urzadzenia: Utylizuj urzadzenie poprzez certyfikowane centra recyklingu zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nie wyrzucaj do odpadéw domowych.

» Utylizacja akumulatora: Akumulatory zawierajg substancje niebezpieczne. Zabezpiecz styki
akumulatora tasmg izolacyjng, aby zapobiec zwarciu przed recyklingiem. Utylizuj akumulatory w
wyznaczonych punktach zgodnie z lokalnymi przepisami.

» Ochrona srodowiska: Recykling pomaga oszczedzaé zasoby i zmniejsza¢ zanieczyszczenie
srodowiska. Skontaktuj sie z lokalnym urzedem lub dystrybutorem, aby uzyskaé¢ wiecej informac;ji
na temat prawidtowej utylizacji.

Rys. 14 Utylizacja

Zgodnie z zasadami zatozycielskimi producenta, produkt zostat zaprojektowany i wykonany z wysokiej
jakosci materiatéw i komponentéw, ktére nadajg sie do recyklingu.

Po zakonczeniu okresu eksploatacji utylizuj urzadzenie za posrednictwem firm utylizacyjnych
zarejestrowanych na mocy prawa publicznego (np. gminne punkty zbidrki). Prawidtowa utylizacja tego
produktu przyczynia sie do ochrony srodowiska.

Poprzez rejestracje Metrax GmbH u odpowiednich wtadz, zapewniamy bezpieczng utylizacje i odzysk

urzgdzen elektronicznych wprowadzonych na rynek zgodnie z dyrektywg UE w sprawie utylizaciji
sprzetu elektronicznego i elektrycznego (dyrektywa WEEE).

Dla klientéw biznesowych w Unii Europejskiej

Jesli chcesz zutylizowacé sprzet elektryczny i elektroniczny, skontaktuj sie ze swoim dystrybutorem lub
dostawca.
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Zalacznik A: Dane techniczne

DEFIBRYLACJA
Tryby pracy

Ksztatt impulsu

Opcjonalna energia
wyjsciowa

Domys$Ina seria wstrzgsow

Fala defibrylacyjna 360 J dla
impedancji: 25 Q, 50 Q, 75
0,100 Q, 125 Q, 150 Q, 175
Q

Seria HeartSave Y: potautomatyczny defibrylator zewnetrzny
Seria HeartSave YA: w petni automatyczny defibrylator zewnetrzny

Dwufazowy impuls wyktadniczo obciety, automatyczna kompensacja
wzgledem impedanciji pacjenta.

Dla dorostych: 100 J, 150 J, 170 J, 200 J, 300 J, 360 J
Dla dzieci: 10 J, 15 J, 20 J, 30 J, 50 J, 70 J, 100 J
Zobacz rozdziat 8.3, aby otrzymac informacje na temat metod konfiguracji

DomysIna sekwencja energii dla dorostych:

Poziom 1: 200 J

Poziom 2: 300 J

Poziom 3: 360 J

Domysina sekwencja energii dla dzieci:

Poziom 1: 50 J

Poziom 2: 70 J

Poziom 3: 100 J

Wstrzgsy: Poziomy 1, 2 i 3 mogg by¢ konfigurowalne,
Konfiguracja energii na pdzniejszym poziomie musi by¢ réwna lub wyzsza
niz energia poziomu wczesniejszego.

Zgodnosé z wytycznymi ERR 2025 i AHA 2025 jako domysina

R(Q2) 25 50 75 100 125 150 175

10 9.7 10 9.7 9.3 8.9 8.5 8.1
15 15 15 15 14 13 13 12
20 20 20 20 19 18 17 16
30 29 30 29 28 27 25 24
50 49 50 49 47 45 43 41
70 68 70 68 65 62 60 a7
100 97 100 97 93 39 85 81
150 146 150 146 140 134 128 122
170 166 170 166 159 151 145 133
200 195 200 195 187 178 170 163
300 292 300 292 280 267 255 244
360 351 360 350 336 321 306 293

Dane w J tolerancja +2 J lub £10 %, w zaleznosci ktéra wieksza.

Parametry fali
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Czas tadowania

Obowigzujgcy zakres
impedancji

ELEKTRODY
Producent
Model

Okres przydatnosci w
zamknietym opakowaniu

Catkowita powierzchnia

Maksymalna liczba
wytadowan defibrylacyjnych

SSCP
(Podsumowanie

Po wyjeciu urzadzenia ze wskazanej szafki AED,

parametry tadowania HeartSave Y|YA dla pierwszego wstrzgsu sg
nastepujgce:

1) nowy akumulator

Od otwarcia pokrywy do zakonczenia tadowania 200 J: nie wiecej niz 7 s
Od otwarcia pokrywy do zakonczenia tadowania 360 J: nie wiecej niz 14 s
Od analizy EKG do zakonczenia tadowania 200 J: nie wiecej niz5 s

Od analizy EKG do zakoriczenia tadowania 360 J: nie wigcej niz 12 s

2) nowy akumulator po 15 roztadowaniach 360 J

Od otwarcia pokrywy do zakonczenia tadowania 200 J: nie wiecej niz 7 s
Od otwarcia pokrywy do zakonczenia tadowania 360 J: nie wiecej niz 14 s
Od analizy EKG do zakornczenia tadowania 200 J: nie wiecej niz 5 s

Od analizy EKG do zakornczenia tadowania 360 J: nie wigcej niz 12 s

25-300 Q

Baisheng Medical Co., Ltd., Chiny

OBS-DE/P(303A1204): Elektrody jednorazowe

OBS-DE/P(303A1205): Elektrody jednorazowe z czujnikiem informacji
zwrotnej RKO

Do 60 miesiecy od daty produkcji

105 + 10 cm?

Do 50 wstrzgséw

Link do EUDAMED w przygotowaniu.
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bezpieczehstwa i dziatania
klinicznego)

AKUMULATOR

Model Battery 1A (NRLO1A), Battery 1C (NRLO1C)

(obydwa modele sg odpowiednie dla wszystkich modeli serii HeartSave
Y|YA)

LiMnO,, 24 V, 2,4 Ah, niewymienny (NRLO1A)
LiMnO., 12V, 4,2 Ah, niewymienny (NRLO1C)

Co najmniej 60 miesiecy

Typ akumulatora

Czas czuwania

Czas pracy 150 roztadowan po 360 J przez nowy akumulator w temperaturze
otoczenia 20 °C + 5 °C, bez wykonywania fadowan/roztadowan

defibrylacyjnych, gtosnos¢ ustawiona na niski poziom.

Dziata przez 12 godzin z nowym akumulatorem w temperaturze otoczenia
20 °C £ 5 °C, bez wykonywania tadowan/roztadowan defibrylacyjnych,
gtosnos¢ ustawiona na niski poziom.

Pozostaty fadunek po Gdy poziom natadowania akumulatora znacznie sie zmniejszy, urzadzenie

komunikacie < Nisko
poziom baterii>

SPECYFIKACJA USB
Port USB

SPECYFIKACJA WLAN

(dostepna tylko na
urzgdzeniach z modutem
WLAN)

Standard WLAN

Czestotliwos¢ i kanat

Maksymalna moc wyjsciowa
(przewodowa)

Maksymalna moc wyjsciowa
(promieniowana)

Zabezpieczenia

Predkos¢ transmisji
bezprzewodowej

wyemituje komunikat < Nisko poziom baterii>.

Co najmniej 6 roztadowan po 360 J lub dziatanie przez 30 minut.
(Urzadzenie jest zasilane akumulatorem w temperaturze otoczenia 20 °C
+ 5 °C, bez wykonywania tadowan/roztadowan defibrylacyjnych). Je$li
dalsze tadowanie nie jest mozliwe, urzgdzenie automatycznie przechodzi
do trybu resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;.

1 port: USB Typ-A (2.0)

EMEA

IEEE 802.11 b/g/n

Tryb stacji: 2,4 GHz, kanaty 1-13

Tryb punktu dostepowego: 2,4
GHz, kanaty 1-11

15 dBm

18 dBm EIRP (moc RF wraz z
maksymalnym zyskiem anteny 3
dBi)

WPA/WPA2/WPA3
Maks. 72 Mbps

LATAM

IEEE 802.11 b/g/n

Tryb stacji: 2,4 GHz, kanaty 1-13

Tryb punktu dostepowego: 2,4
GHz, kanaty 1-11

15 dBm

18 dBm EIRP (moc RF wraz z
maksymalnym zyskiem anteny 3
dBi @2,4 GHz)

WPA/WPA2/WPA3
Maks. 72 Mbps
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SPECYFIKACJA LTE

(dostepna tylko na
urzgdzeniach z modutem
LTE)

Pasma czestotliwosci

Moc transmis;ji

Standard

KOLOROWY
WYSWIETLACZ

Typ
Tryb pracy

Rozmiar
Rozdzielczo$¢

Fala EKG*

EMEA

LTE-FDD:
B1/B3/B5/B7/B8/B20/B28

LTE-TDD: B38/B40/B41

GSM:
GSM850/EGSM900/DCS1800/PCS
1900

LTE-FDD: 23+2 dBm

LTE-TDD: 23+2 dBm

GSM850: 33+2 dBm

EGSM900: 3312 dBm

DCS1800: 30+2 dBm

PCS1900: 30+2 dBm

3GPP Release 13

LATAM

LTE-FDD:
B1/B2/B3/B4/B5/B7/B8/B28/B66

LTE-TDD: B38/B40/B41

GSM:
GSM850/EGSM900/DCS1800/PCS
1900

LTE-FDD: 23+2 dBm

LTE-TDD: 23+2 dBm

GSM850: 33+2 dBm

EGSM900: 33+2 dBm

DCS1800: 30+2 dBm

PCS1900: 30+2 dBm

3GPP Release 13

(dostepny tylko w urzadzeniach z kolorowym wyswietlaczem)

Kolorowy wyswietlacz LCD

Auto, wewnetrzny, zewnetrzny

(Samodostosowujgca sie jasnosé ekranu w zaleznosci od oswietlenia

otoczenia)
4,3 cali lub 7,0 cali
800 x 480

1-kanatowa

* Wyswietlanie przebiegu EKG jest domysinie wytgczone i moze zostac¢ wtgczone poprzez wybranie ,EKG
wigczony” w narzedziu konfiguracyjnym.

PRZECHOWYWANIE
DANYCH

Fala EKG
zdarzenie

Dziennik audio

raport z autotestu

BEZPIECZENSTWO
Klasyfikacja

10 godzin
2000 zdarzen
2 godzin

3650 raportéw

Urzgdzenie z wewnetrznym zasilaniem, odpornym na defibrylacje typu BF
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Identyfikacja

Klasyfikacja

SPECYFIKACJA
SRODOWISKOWA

Warunki pracy

Warunki transportu i
przechowywania

Wymiary (dt. x szer. x wys.)
Waga

Minimalny okres trwatosci
dla urzgdzenia z
elektrodami i akumulatorem

Test wstrzgsowy
Test wibracyjny

Test upadku swobodnego

INNE

Stosowane normy

C€ons

Produkt posiada znak CE, ktory potwierdza zgodnos¢ z Rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 dotyczgcym wyrobow medycznych oraz spetnia
zasadnicze wymagania Zatagcznika | tej dyrektywy.

IP55

-5 °C do 55 °C,
wilgotnos¢ wzgledna 5 do 95 %, bez kondensac;ji
570 hPa do 1062 hPa

Krétkoterminowe (< 1 tydzien): -30 °C do 70 °C,
wilgotnos¢ wzgledna 5 do 95 %, bez kondensacji
570 hPa do 1062 hPa

Dtugoterminowe (> 1 tydzien): 15 °C do 35 °C,
wilgotnos¢ wzgledna 5 do 95 %, bez kondensac;ji
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 energii, akumulatorem i elektrodami) (£0,3 kg)

Co najmniej 2 lata przy przechowywaniu w temperaturze 15 °C-35 °C,
wilgotnosci < 80 %, cisnieniu atmosferycznym 570 hPa do 1062 hPa.

Zgodny z wymaganiami 10.1.3a), IEC 60601-1-12:2014
Zgodny z wymaganiami 10.1.3b), IEC 60601-1-12:2014
1,6 m, zgodny z wymaganiami EN1789:2007+A2:2014

Normy (w celu dopuszczenia do obrotu w UE stosowano odpowiednie
zharmonizowane normy europejskie EN zamiast norm IEC):

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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Zatacznik B: Gwarancja

W okresie gwarancyjnym wynoszgcym 8 lat, producent bezptatnie usunie wszelkie wady urzadzenia
wynikajgce z bledéw materiatowych lub produkcyjnych. Urzadzenie moze zostaé przywrécone do
pierwotnej funkcji poprzez naprawe lub wymiane, wedlug uznania producenta.

Roszczenie z tytutu gwarancji nie przedtuza oryginalnego okresu gwarancji.

Gwarancja oraz wynikajgce z przepisOw prawa roszczenia gwarancyjne nie majg zastosowania, jesli
uzytecznosc¢ urzadzenia jest tylko nieznacznie ograniczona lub w przypadku normalnego zuzycia,
uszkodzen po przekazaniu ryzyka w wyniku nieprawidtowego lub niedbatego obchodzenia sie,
nadmiernego zuzycia lub szczegdlnych wptywoéw zewnetrznych, ktére nie sg przewidziane w umowie.
To samo dotyczy niewtasciwych modyfikacji lub btednych napraw przeprowadzonych przez
kupujgcego lub osoby trzecie.

Wszelkie inne roszczenia wobec producenta sg wykluczone, chyba Zze wynikajg z umy$inego dziatania,
razgcego niedbalstwa lub obowigzujgcych przepiséw o odpowiedzialnosci.

W przypadku roszczenia gwarancyjnego nalezy zwréci¢ urzgdzenie wraz z dowodem zakupu (np.
fakturg), podajgc imie i nazwisko oraz adres do sprzedawcy lub producenta.

Serwis posprzedazowy Metrax GmbH chetnie stuzy pomocg, nawet po wygasnieciu okresu gwarancji.
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Zatacznik C: System wykrywania rytmu
System wykrywania rytmu w urzadzeniu HeartSave Y|YA analizuje EKG pacjenta i rozpoznaje rytm do
defibrylacji lub niepodlegajacy defibrylacji.
Algorytm
o Filtruje zaktécenia i wykrywa artefakty
e Oblicza rézne parametry sygnatu EKG, w tym czestotliwo$¢ i parametry morfologiczne —
odrzuca artefakty stymulatorow serca
Kategorie rytmu
m Rytmy do defibrylaciji:
Migotanie komér (VF): amplituda =0,2 mV
Bez tetna czestoskurcz komorowy (pVT)

m Rytmy niepodlegajgce defibrylacji: rytm zatokowy prawidtowy, nadkomorowe czestoskurcze,
migotanie/trzepotanie przedsionkéw, bradykardia zatokowa, rytmy idiowentrikularne, pobudzenia
dodatkowe (PVC), charakterystyczny rytm zatokowy, asystolia.

Zrédto bazy danych rytmu:

Dane EKG w bazie danych oceny algorytmu pochodzg z miedzynarodowej standardowej bazy danych.
Dane EKG z kazdej bazy mozna pobra¢ ze strony https://www.physionet.org. Do zebrania danych EKG
réznych rytmow wybrano 8 baz danych:

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

e MITDB: MIT-BIH Arrhythmia Database

o 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 testéw skutecznosci algorytmu wykrywania rytmu do defibrylacji w urzgdzeniu HeartSave Y|YA.
Spetnia wymagania normy IEC 60601-2-4.

Wyniki testéw normy IEC 60601-2-4 przedstawiono ponize;.

Kategoria rytmu Wymaég Wynik testu
Rytmy do defibrylacji (czutosé): spetnia

VF 290 %

VT, bez tetna 275 %

Rytmy niepodlegajace 295 % spetnia
defibrylacji (specyficznosé)

Dodatnia wartos¢ predykcyjna Tylko raport >97 %
Wskaznik fatszywie dodatni Tylko raport <2%
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Zatacznik D: EMC

Urzadzenie spetnia wymagania normy IEC 60601-1-2: 2014.

A NIEBEZPIECZENSTWO

» Uzycie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta
moze spowodowacd zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub obnizong odpornoé¢ urzgdzenia i
prowadzi¢ do jego nieprawidtowego dziatania.

» Uzytkowanie urzgdzenia w poblizu lub w stosie z innym sprzetem powinno by¢ unikane, gdyz moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jesli konieczne, oba urzadzenia powinny byc¢
monitorowane, aby upewnic sie, ze dziatajg prawidtowo.

» Przenosne urzagdzenia komunikacji RF (w tym peryferyjne jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinny by¢ uzywane w odlegtosci co najmniej 30 cm od jakiejkolwiek czesci urzgdzenia, w tym
kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania
urzgdzenia.

» Inne urzadzenia moga wptywac na to urzadzenie, nawet jesli spetniajg wymagania normy CISPR.

» Jesli sygnat wejsciowy jest ponizej minimalnej amplitudy okreslonej w specyfikacjach technicznych,
moze to prowadzi¢ do btednych pomiarow.

INFORMACJA » Urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie EMC i musi
by¢ instalowane oraz uruchamiane zgodnie z informacjami EMC podanymi
ponizej.

» Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacji RF moga wptywac na to
urzadzenie.

» To urzadzenie przeznaczone jest do uzytku w srodowisku opieki zdrowotnej
(profesjonalnym lub domowym), takim jak restauracje, kawiarnie, sklepy,
rynki, szkoty, koscioty, biblioteki, tereny zewnetrzne (ulice, chodniki, parki),
domy (mieszkania, domy, domy opieki), dworce, lotniska, hotele, hostele,
pensjonaty, muzea, teatry. W srodowiskach specjalnych, takich jak
obrazowanie rezonansem magnetycznym, dziatanie urzgdzenia moze by¢
zakiécane przez pobliskie urzgdzenia.
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Urzgdzenie jest odpowiednie do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Pomiary emisji zaktocen Zgodnosc¢ uzytkowe

Emisje RF zgodne z normg Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie RF wytgcznie do

CISPR 11 swojej funkcji wewnetrznej. Dlatego emisje RF sg
bardzo niskie i nie powinny powodowaé zakiécen w
pobliskich urzgdzeniach elektronicznych.

Emisje RF zgodne z norma Klasa B Urzgdzenie wykorzystuje energie RF wytgcznie do

CISPR 11 swojej funkcji wewnetrznej. Dlatego emisje RF sg

bardzo niskie i nie powinny powodowaé zakiécen w
pobliskich sprzetach elektronicznych.

Urzgdzenie jest odpowiednie do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik urzgdzenia powinien zapewnié, Ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Testy odpornosci na zakidcenia Poziom testowy wg IEC 60601 Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne t 8 kV roztadowanie + 8 kV

(ESD) zgodnie z IEC 61000-4-2 kontaktowe + 15 kV powietrze
+ 15 kV roztadowanie przez
powietrze

Pole magnetyczne czestotliwosci 30 A/m 30 A/m

zasilania (50/60 Hz) zgodnie z IEC

61000-4-8

INFORMACJA UT to napiecie sieciowe AC przed zastosowaniem poziomu testowego impulsu.

Jesli urzadzenie dziata w sSrodowisku elektromagnetycznym opisanym w tabeli
~Wytyczne i deklaracja — Odpornos¢ elektromagnetyczna”, pozostaje bezpieczne i
zapewnia nastepujgcy istotng wydajnosc¢: doktadnosé energii, funkcje RKO,
przechowywanie danych.
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Urzgdzenie jest odpowiednie do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

- Poziom
Test odpornosci na test Pozi dnosci Pozi dnosci .
saklbcenia estowy wg oziom zgodnosci oziom zgodnos$ci z normami
IEC 60601
3 Vims
3 Vrms 3 Vime 0,15 Mhz~80 Mhz, 80 % AM
150 kHz do 80 przy 1 kHz (IEC 61000-4-6)
MHz 0,15 Mhz~80 Mhz, 80 % AM
przy 5 Hz (IEC 60601-2-4)

Zakiécenia

przewodzone RF

zgodnie z [EC 6 Vrms w

61000-4-6 pasmach ISM i 6Vrms W ISM i amatorskich
pasmach 6V pasmach radiowych pomiedzy
amatorskich od ms 0,15 Mhz~80 MHz, 80 % AM
0,15 MHz do przy 1 kHz
80 MHz

Zaktocenia Dla pol EM:

promieniowane RF 5

zgodnie z IEC 3 V/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

Czestotliwosé

Poziom testu
P: maksymalna moc, d:

Poziom zgodnosci z normami

MHz odlegtosé, E: Poziom
odpornosci
385 MHz P=1,8 W d=0,3 m E=27 V/m P=1,8 Wd=0,3 m E=27 V/m
dla TETRA400 dla TETRA400
450 MHz P=2W d=0,3mE=28 V/mdla P=2W d=0,3 mE=28 V/m dla
GMRS460; FRS460 GMRS460; FRS460
710 MHz
Pola zblizeniowe 745 MHz P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m P=0,2 W d=0,3m E=9 V/m dla
2 urzadzen dla LTE Band 13, 17 LTE Band 13, 17
tacznosci 780 MHz
bezprzewodowej
RF 810 MHz
P=2W d=0,3 m E=28V/m dla P=2W d=0,3 m E=28V/m dla
IEC61000-4-3 870 MHz GSM800/900; TETRAS00: GSM800/900; TETRA800:
iDEN820; CDMAS850; iDEN820; CDMAS850;
LTE-Band 5 LTE-Band 5
930 MHz
1720 MHz P=2W d=0,3m E=28 V/mdla P=2W d=0,3 m E=28 V/m dla
1845 MHz GSM1800, CDMA1900; GSM1800, CDMA1900;
GSM1900; DECT; LTE-Band GSM1900; DECT; LTE-Band
1970 MHz 1, 3,4, 35; UMTS 1, 3, 4, 35; UMTS
P=2W d=0,3mE=28 V/mdla P=2W d=0,3 mE=28 V/m dla
2450 MHz Bluetooth, WLAN 802.11 Bluetooth, WLAN 802.11
b/g/n, RFID 2450, LTE Band 7 b/g/n, RFID 2450, LTE Band 7
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5240 MHz

5500 MHz [ -0-2 W d=0,3 m E=9 V/m P=0,2 W d=0,3 m E=9 V/m dla
dla WLAN 802.11 a/n WLAN 802.11 a/n

5785 MHz

INFORMACJA

>

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym zaktécenia promieniowane sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia moze pomac zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym,
utrzymujgc minimalng odlegto$¢ miedzy urzgdzeniami nadawczo-odbiorczymi
RF a urzgdzeniem zgodnie z zaleceniami, bazujgcymi na maksymalnej mocy
wyjsciowej urzadzen komunikacyjnych.

Jesli urzadzenie dziata w sSrodowisku elektromagnetycznym opisanym w tabeli
Wytyczne i deklaracja — Odpornos¢ elektromagnetyczna, pozostaje
bezpieczne i zapewnia nastepujaca istotng wydajnosé: doktadnosé energii,
funkcje RKO, przechowywanie danych.

Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w kazdym przypadku.
Rozprzestrzenianie sie zaktocen elektromagnetycznych zalezy od
pochtaniania i odbicia przez budynki, obiekty i ludzi.
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Zatacznik E: Schemat indeksu

Rys. 1 Widok z przodu z pokrywag

Rys. 2 Widok z tytu

Rys. 3 Widok z dotu

Rys. 4 Seria HeartSave Y|YA - widok z przodu
Rys. 5 Zestaw akcesoriow HeartSave Y|YA
Rys. 6 Wktadanie elektrod

Rys. 7 Wiozenie akumulatora

Rys. 8 Wyjecie akumulatora

Rys. 9 Podtgczenie kabla elektrod

Rys. 10 Usuwanie folii ochronnej z elektrod
Rys. 11 Pozycjonowanie elektrod u dorostych
Rys. 12 Pozycjonowanie elektrod u dzieci
Rys. 13 Pozycjonowanie czujnika informacji zwrotnej RKO
Rys. 14 Utylizacja

15
16
16
17
18
19
21
22
25
26
27
27
31
35
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