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Uwagi

Firma Defibtech nie ponosi odpowiedzialnosci za btedy zawarte w niniejszym dokumencie
ani za przypadkowe lub wtérne szkody zwigzane z dostarczeniem, dziataniem i
uzytkowaniem niniejszych materiatéw.

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie mogg ulec zmianie bez powiadomienia.
Nazwiska i dane uzyte w jakichkolwiek przyktadach sg fikcyjne, o ile nie zaznaczono inaczej.

Ograniczona gwarancja
,Ograniczona gwarancja”zatagczona do produktéw Defibtech AED jest jedyna i wytaczna
gwarancja oferowang przez firme Defibtech, L.L.C, odnoszaca sie do produktéw tu opisanych.

Copyright
Copyright © 2019 Defibtech, L.L.C.

Wszelkie prawa zastrzezone. Pytania dotyczace zastrzezonych praw powinny byc¢ kierowane
bezposrednio do firmy Defibtech. Dane kontaktowe podano w czesci,Dane kontaktowe”
niniejszej instrukgji.

Sledzenie

Przepisy prawa federalnego Standw Zjednoczonych wymagaja od firmy Defibtech
zachowania dokumentacji dotyczacej kazdego rozprowadzanego automatycznego
defibrylatora zewnetrznego (dokument referencyjny: Kodeks Przepisow Federalnych (CFR)
21 cze$c 821, $ledzenie wyrobdw medycznych). Wymogi te maja zastosowanie takze w
kazdym przypadku zmiany lokalizacji defibrylatora AED, witaczajac w to jego przesuniecie,
sprzedaz, przekazanie, oddanie, eksport lub nawet utylizacje. Liczymy na kontakt wtascicieli/
uzytkownikéw defibrylatora AED z nami w razie wystapienia opisanych okolicznosci w

celu zapewnienia aktualnosci informacji dotyczacych $ledzenia w razie koniecznosci
rozpowszechnienia waznych zawiadomien dotyczacych produktu. Jesli przebywaja Parstwo
poza terenem Standw Zjednoczonych, prosimy o podanie swoich informacji z doktadnie
takich samych powodéw. W celu zapdzi¢ strone www.defibtech.com/register.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz
niniejszego wyrobu do zakupu przez lekarza lub na jego zlecenie.
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1 Informacje wstepne o defibrylatorze AED serii DDU-100

WAZNA UWAGA: Niniejszy Podrecznik uzytkownika dotyczy wytacznie defibrylatoréw
AED serii DDU-100 z oprogramowaniem w wersji 3.2 lub wyzszej, ktére na tylnym
panelu na etykiecie schowka na elektrody posiadaja oznaczenie widoczne na rysunku
z lewej (szczegdtowe informacje — patrz czes$¢ 5.2.7).

Informacje na temat defibrylatoréw AED serii DDU-100 z wczes$niejszymi wersjami
oprogramowania znalez¢ mozna na stronie www.defibtech.com/support.

Niniejszy Podrecznik uzytkownika zawiera informacje stuzace do przeprowadzenia operatoréw poprzez proces
uzytkowania i konserwacji automatycznego defibrylatora zewnetrznego (AED) Defibtech DDU-100 oraz jego
akcesoriow. Zawiera on wyczerpujgce informacje dotyczace przygotowania, uzytkowania i konserwacji urzagdzenia,
a takze stanowi zrédio petnych danych technicznych. Niniejszy rozdziat zawiera informacje ogélne o defibrylatorze
AED, omowienie przypadkdw, w ktérych powinien i w ktorych nie powinien by¢ uzywany oraz informacje o
wymaganym szkoleniu operatoréw.

1.1 Informacje ogédlne

Defibrylator AED DDU-100 jest tatwym w uzyciu, przenosnym defibrylatorem zasilanym z baterii. Komunikaty
gtosowe i komunikaty wizualne stanowig prosty interfejs dla uzytkownika. Defibrylator AED moze zapisywac
informacje o zdarzeniach, miedzy innymi dane EKG, audio (opcjonalnie) oraz zalecenia WSTRZAS/BRAK WSTRZASU.

DDU-100 to pétautomatyczny defibrylator zewnetrzny. Jest wyposazony w dwa elementy sterowania dla
uzytkownika: przyciski WL/WYL. i SHOCK (WSTRZAS). Defibrylator NIE zrealizuje wstrzasu automatycznie, wydaje
jedynie polecenie operatorowi. Przycisk SHOCK (WSTRZAS) aktywny jest jedynie wtedy, gdy wykryty zostanie
rytm kwalifikujgcy sie do leczenia wstrzgsem, a urzgdzenie jest natadowane i gotowe do wykonania wstrzasu.
tadowanie nastepuje automatycznie po wykryciu przez urzgdzenie rytmu kwalifikujgcego sie do leczenia
wstrzgsem. Aby zainicjowac defibrylacje, operator musi nacisng¢ przycisk SHOCK (WSTRZAS).

Po podtaczeniu do ciata nieprzytomnego i nieoddychajacego pacjenta, defibrylator AED DDU-100 wykonuje
nastepujace zadania:

Wydaje uzytkownikowi polecenie podjecia dziatar koniecznych do przeprowadzenia analizy.
Automatycznie analizuje EKG pacjenta.

Okresla, czy obecny jest rytm kwalifikujacy sie do leczenia wstrzasem.

taduje kondensator.

Uzbraja przycisk SHOCK (WSTRZAS) w razie wykrycia rytmu kwalifikujacego sie do leczenia wstrzasem i
wydaje operatorowi polecenie nacisniecia przycisku SHOCK (WSTRZAS), gdy urzadzenie jest gotowe

i zalecany jest wstrzas.

W razie koniecznosci powtarza procedure.

Defibrylator AED wykorzystuje dwie samoprzylepne, niesterylne elektrody jednorazowego uzytku do defibrylacji

do monitorowania sygnatu EKG i, w razie potrzeby, do dostarczenia pacjentowi energii defibrylacji. Elektrody te
dostarczane sg w opakowaniu jednorazowego uzytku, ktére mozna podtaczy¢ wstepnie do defibrylatora AED.

Na opakowaniu z elektrodami podana jest data ich waznosci. 1
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Defibrylator AED okresla wiasciwy styk elektroda-pacjent poprzez monitorowanie impedancji pomiedzy dwiema
elektrodami. Komunikaty wizualne i glosowe informujg operatora o ewentualnych problemach ze stykami
pacjenta. Komunikaty gtosowe i wskazniki LED informujg operatora o stanie defibrylatora AED i stanie pacjenta.

Energia defibrylacji dostarczana jest w postaci skompensowanego impedancyjnie, bifazowego, obcietego
przebiegu wyktadniczego fali. Urzadzenie dostarcza energii defibrylacji o wartosci 150 dzuli do obcigzenia

50 omdw w przypadku zastosowania elektrod do defibrylacji dla dorostych i 50 dzuli do obcigzenia 50 omow
przy uzyciu elektrod z redukcjg energii do defibrylacji dla dzieci/niemowlat. Dostarczona energia nie zmienia
sie znaczaco wraz z impedancja ciafa pacjenta, cho¢ moze zmienic sie czas trwania generowanej fali.
Defibrylator AED DDU-100 moze dostarcza¢ energie defibrylacji do 150 J w zakresie impedandji ciata pacjenta
25-180 omow lub 50 J, kiedy uzywane sg elektrody dzieciece/niemowlece.

Prad do defibrylacji i zasilania AED pochodzi z wymiennych (nienadajacych sie do ponownego tadowania)

zestawow baterii litowych, ktére zapewniaja dtugi czas uzytkowania w trybie gotowosci oraz nie wymagaja
wielu czynnosci konserwacyjnych. Zestawy baterii sg dostepne w kilku konfiguracjach zoptymalizowanych
pod katem okreslonych zastosowan. Kazdy zestaw jest oznaczony datg waznosci.

Defibrylator AED rejestruje dokumentacje zdarzert w pamieci wewnetrznej i (opcjonalnie) na karcie danych
Defibtech (DDC). Opcjonalng karte DDC wsuwa sie do gniazda w defibrylatorze AED. UmoZliwia to rejestracje
przez defibrylator AED zdarzen i, opcjonalnie, danych audio (tylko w przypadku kart obstugujacych zapis
danych audio), gdy na karcie danych dostepna jest wystarczajaca ilos¢ miejsca. Rejestracja danych audio jest
dostepna tylko w przypadku jednostek z zainstalowanymi kartami danych Defibtech obstugujacymi zapis
danych audio. Dokumentacje zdarzer przechowywang w pamieci wewnetrznej urzadzenia mozna wczytac na
karte DDC w celu jej przejrzenia.

1.2 Defibrylator AED Defibtech serii DDU-100

A. Gtosnik. Gtosnik przekazuje komunikaty gtosowe, gdy defibrylator AED jest wiaczony. Gtosnik emituje
rowniez sygnat dzwiekowy (bip), gdy urzadzenie dziata w trybie gotowosci, a wykryto stan wymagajacy
uwagi operatora.

B. Przycisk SHOCK (WSTRZAS). Przycisk ten miga, gdy zalecany jest wstrzas — nacisna¢ przycisk, aby
zrealizowac wstrzas. Przycisk ten jest nieaktywny przez caty pozostaty czas.

C. Dioda LED ,analiza w toku” (dioda elektroluminescencyjna). Ta zielona dioda LED miga, kiedy
urzadzenie analizuje rytm serca pacjenta.

D. Dioda LED ,nie dotykaj pacjenta”. Ta czerwona dioda LED miga, kiedy defibrylator AED wykryje ruch
lub inne zaktécenie uniemozliwiajace analize sygnatu lub kiedy uzytkownik nie powinien dotykac ani
przemieszczac pacjenta.

E. Dioda LED ,sprawdz elektrody’. Ta czerwona dioda LED miga, kiedy defibrylator AED wykryje, ze
potaczenie elektrody z ciatem pacjenta jest stabe lub Ze nie podtaczono elektrod.

F. Przycisk WE./WYL. Nacisnac¢ przycisk We./WYt., aby wiaczy¢ defibrylator AED. Nacisng¢ przycisk
ponownie, aby roztadowac i wytaczy¢ defibrylator AED.

G. Gniazdo ztqcza elektrod. Do tego gniazda wtozy¢ ztacze elektrod pacjenta (element O),
aby pofaczy¢ elektrody z defibrylatorem AED. 2
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H. Zestaw baterii. Zestaw baterii stanowi wymienne Zrédto zasilania pradem defibrylatora AED.

. Otwor zasobnika na baterie. Zdecydowanym ruchem wsuna¢ zestaw baterii w ten otwor do
momentu ustyszenia klikniecia zatrzasku blokady.

J. Przycisk wysuwania zestawu baterii. Ten przycisk powoduje wysuniecie zestawu baterii z
defibrylatora AED. Aby wyjac zestaw baterii, nalezy naciskac ten przycisk do momentu czesciowego
wysuniecia zestawu baterii z urzadzenia.

K. Wskaznik stanu aktywnego (ASI). AS| wskazuje aktualny stan defibrylatora AED. Wskaznik ten miga
na zielono, wskazujac, ze urzadzenie pomyslnie przeszto ostatni autotest i jest gotowe do uzycia. Miga
na czerwono, gdy wskazuje, ze urzadzenie wymaga uwagi uzytkownika lub serwisowania.

L. Elektrody pacjenta. Elektrody do defibrylacji umieszcza sie na ciele pacjenta. Nalezy je przechowywac
w schowku na elektrody w tylnej czesci urzadzenia.

M. Karta danych Defibtech (karta DDC). Ta opcjonalna, wyjmowana karta pamieci poszerza mozliwosci
przechowywania danych przez defibrylator AED.

N. Bateria wskaznika stanu aktywnego (ASI). Ta bateria litowa 9V zasila wskaznik stanu aktywnego
(ASI). Wkiada sie ja do zasobnika w zestawie baterii.*

O. Ziqcze elektrod pacjenta. \Wtozy¢ do gniazda zlgcza elektrod pacjenta (element G), aby potaczyc
elektrody z defibrylatorem AED.

* Defibrylator AED DDU-100 bedzie dziatat w trybie gotowosci i obstugiwat funkcje ASI bez baterii ASI 9V,
jednak czas eksploatacji zestawu baterii bedzie wowczas krétszy. 3
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1.3 Wskazania

Automatyczny defibrylator zewnetrzny (AED) serii DDU-100 przeznaczony jest do uzytku u 0séb z nagtym
zatrzymaniem akgji serca (SCA), ktére:

sg nieprzytomne i nie reaguja,
nie oddychaja lub nie oddychaja prawidtowo.

W przypadku pacjentéw w wieku ponizej 8 lat lub wazacych mniej niz 25 kg (55 funtéw) nalezy uzywac elektrod
do defibrylacji dla dzieci/niemowlat, jesli sa dostepne. Nie nalezy opdzniac terapii w celu ustalenia wieku lub
wagi. Elektrody nalezy umiesci¢ w sposob przedstawiony dla dzieci/niemowlat i zastosowac defibrylator AED.

Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz niniejszego wyrobu do zakupu przez lekarza lub na jego zlecenie.

1.4 Przeciwwskazania

Brak.

1.5 Wymagania w zakresie szkolenia operatoréw
Aby bezpiecznie i skutecznie obstugiwac defibrylator AED serii DDU-100, personel powinien spetniac
nastepujace wymagania:

ukoniczone szkolenie w zakresie defibrylacji/obstugi defibrylatora AED Defibtech serii DDU-100 zgodne
z wymogami przepiséw lokalnych, regionalnych lub krajowych;

ukoriczone dodatkowe szkolenia wymagane przez lekarza udzielajagcego upowaznienia;

gruntowna znajomos¢ i zrozumienie materiatu zawartego w niniejszym Podreczniku uzytkownika.

4
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2 Ostrzezeniai przestrogi

Ten rozdziat zawiera liste ostrzezen i przestrdg odnoszacych sie do defibrylatora AED Defibtech serii DDU-100 i
jego akcesoriéw. Wiele z tych komunikatéw jest powtdrzonych w catym niniejszym Podreczniku uzytkownika
oraz na defibrylatorze AED serii DDU-100 lub jego akcesoriach. Cata lista przedstawiona jest tutaj dla wiekszej
wygody uzytkownika.

2.1 OSTRZEZENIA:

Bezposrednie ryzyko, ktore moze skutkowa¢ powaznymi obrazeniami ciata lub zgonem.

A Niebezpieczne Zrédto pradu elektrycznego. Urzadzenie jest przeznaczone do

OSTRZEZENIE stosowania wytacznie przez wykwalifikowany personel.

Mozliwy pozar lub eksplozja. Nie uzywac¢ w obecnosci fatwopalnych gazéw lub
A $rodkoéw znieczulajacych. Nalezy zachowad ostrozno$¢, uzywajac urzadzenia w
poblizu zrodet tlenu (takich jak wyroby typu worek samorozprezalny czy przewody
OSTRZEZENIE odpowietrzajace). W razie koniecznosci podczas defibrylacji nalezy wytaczy¢ zrédto
gazu lub odsuna¢ je od ciata pacjenta.

Defibrylator AED serii DDU-100 nie zostat zaprojektowany ani zatwierdzony do uzytku
A w niebezpiecznych miejscach zdefiniowanych w normie National Electric Code.
Zgodnie z klasyfikacja IEC, defibrylator AED serii DDU-100 nie moze by¢ uzywany

OSTRZEZENIE L . N .
w obecnosci mieszanin tatwopalnych substancji/powietrza.

Warunki, zagrozenia i niebezpieczne praktyki, ktore moga skutkowa¢ powaznymi obrazeniami
ciata lub zgonem.

A Nieprzeznaczony do stosowania w otoczeniu, w ktérym znajduje sie sprzet

OSTRZEZENIE elektrochirurgiczny wykorzystujacy wysokie czestotliwosci.

Nieprawidfowe uzytkowanie moze spowodowa¢ obrazenia ciata. Defibrylator AED
A serii DDU-100 musi by¢ uzywany wytacznie zgodnie ze wskazdwkami podanymi
w Podreczniku uzytkownika i Instrukcji uzytkowania. Defibrylator AED serii DDU-100
OSTRZEZENIE dostarcza energie elektryczna, ktéra wykorzystana lub rozladowana w nieprawidtowy
sposéb moze spowodowac zgon lub obrazenia ciafa.

5
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Ostrzezenia (ciqg dalszy)
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>
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OSTRZEZENIE

Nieprawidfowa konserwacja defibrylatora AED serii DDU-100 moze sprawic, ze
urzadzenie przestanie dziatac. Urzadzenie AED serii DDU-100 nalezy konserwowac
wylgcznie zgodnie z Podrecznikiem uzytkownika i Instrukcjg uzytkowania. AED
nie zawiera czesci, ktdre moga by¢ naprawiane przez uzytkownika — nie nalezy
rozmontowywac urzadzenia.

Wszelkie modyfikacje tego sprzetu sg zabronione.

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym. Niebezpieczne wysokie napiecia i natezenia
pradu. Nie nalezy otwiera¢ urzadzenia, zdejmowac obudowy (lub tylnej czesci) ani
prébowac go naprawiac. Defibrylator AED serii DDU-100 nie zawiera czesci, ktdre moga
by¢ naprawiane przez uzytkownika. Serwisowanie nalezy zleci¢ wykwalifikowanemu
personelowi serwisu.

Zestawy baterii litowo-metalowych nie nadaja sie do ponownego tadowania.
Jakakolwiek préba natadowania zestawodw baterii litowo-metalowych moze
spowodowac pozar lub wybuch. Nie tadowac zestawu baterii ani baterii litowej 9 V.

Nie zanurzac zestawu baterii w wodzie i innych cieczach. Zanurzenie w cieczach moze
spowodowac pozar lub wybuch.

Nie tadowac, zwiera¢, przebija¢ ani nie deformowac baterii. Nie wystawiac baterii na
dziatanie temperatur wyzszych niz 50°C (122°F). Po roztadowaniu zestawu baterii wyjac¢
go z urzadzenia.

Nie wolno dopusci¢ do wnikniecia cieczy do wnetrza defibrylatora AED serii DDU-100.
Nalezy unikac rozlewania cieczy na defibrylator AED i jego akcesoria. Rozlanie cieczy
na defibrylator AED serii DDU-100 moze go uszkodzi¢ lub spowodowa¢ pozar i ryzyko
porazenia pradem.

Nie sterylizowac defibrylatora AED serii DDU-100 ani jego akcesoridw.

DAC-E560-PL-DA
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Ostrzezenia (ciqg dalszy)
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Nalezy uzywac tylko jednorazowych, samoprzylepnych elektrod do defibrylacji,
zestawow baterii i innych akcesoridw Defibtech dostarczanych przez firme Defibtech
lub autoryzowanych dystrybutoréw. Zastgpienie akcesoridw akcesoriami bez autoryzagji
firmy Defibtech moze spowodowac nieprawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

Nie otwiera¢ zamknietego opakowania z elektrodami do momentu ich uzycia.
Opakowanie powinno zostac¢ otwarte wytgcznie bezposrednio przed uzyciem elektrod,
w przeciwnym razie moga one wyschnac i stac sie bezuzyteczne.

Nie dotyka¢ pacjenta podczas defibrylacji. Prad defibrylacji moze spowodowac
obrazenia u operatora lub osoby postronne;j.

Nie wolno dopusci¢, by elektrody dotykaty przedmiotéw metalowych lub sprzetu
stykajacego sie z pacjentem. Nie dotykac sprzetu podiaczonego do ciata pacjenta podczas
defibrylacji. Przed defibrylacjg odtaczy¢ od ciata pacjenta wszystkie niezwigzane z defibrylacja
urzadzenia, aby zapobiec porazeniu pradem i ewentualnemu uszkodzeniu urzadzen.

Nie nalezy realizowac wstrzasu, gdy elektrody do defibrylacji stykajg sie ze sobg.
Nie nalezy realizowac wstrzasu, gdy powierzchnia zelu jest widoczna.

Nie wolno dopusci¢, aby elektrody do defibrylacji stykaty sie z soba lub dotykaty innych
elektrod EKG, odprowadzen, opatrunkéw, plastrow z lekami wchtanianymi przez skére itp.
Taki kontakt podczas defibrylacji moze spowodowac powstanie tuku elektrycznego

i oparzenia skory u pacjenta oraz moze przekierowac energie defibrylacji w strone od serca.

Elektrody do defibrylacji sa jednorazowe i po uzyciu nalezy je wyrzuci¢. Ponowne
uzycie moze spowodowac zakazenie krzyzowe, nieprawidtowe dziatanie urzadzenia,
nieprawidfowe dziatanie terapii i/lub obrazenia ciata u pacjenta lub operatora.

Nalezy unika¢ kontaktu ciata pacjenta z ptynami przewodzacymi prad, takimi jak
woda, zel, krew lub sél fizjologiczna, oraz metalowymi przedmiotami, ktére moga
przypadkowo stac sie drogami przewodzacymi prad defibrylujacy.

Dynamiczna lub przedtuzajaca sie resuscytacja pacjenta z podtaczonymi elektrodami
do defibrylacji moze spowodowac uszkodzenie elektrod. Wymieni¢ elektrody do
defibrylacji, ktére ulegty uszkodzeniu podczas uzytkowania. 7
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Ostrzezenia (ciqg dalszy)
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Istnieje prawdopodobienstwo zaktdcen w zakresie czestotliwosci radiowych (RF)
powodowanych przez urzadzenia RF, takie jak telefony komdrkowe i radia
krétkofalowe — moze to powodowac nieprawidtowe funkcjonowanie defibrylatora
AED. Zazwyczaj uzywanie telefonu komérkowego w poblizu urzadzenia nie powoduje
problemow, zalecane jest jednak utrzymanie odlegtosci 2 m (6 stop) miedzy
urzadzeniami RF a defibrylatorem AED serii DDU-100.

Resuscytacja podczas analizy moze by¢ przyczyna nieprawidtowej lub opdznionej
diagnozy postawionej przez system analizowania pacjenta.

Nie umieszczac elektrod do defibrylacji u dorostych w potozeniu przdd-tyt. Decyzja
dotyczaca zalecenia wstrzasu lub braku takiego zalecenia moze by¢ oparta na
niewtasciwych danych. Konstrukcja defibrylatora AED serii DDU-100 wymaga, by
elektrody zostaty umieszczone w potozeniu przéd-przod.

Czes¢ rytmow migotania komor o bardzo niskiej amplitudzie lub niskiej czestotliwosci
moze nie by¢ interpretowana jako kwalifikujgca sie do leczenia wstrzgsem. Niektore
bardzo niskie amplitudy lub rytmy czestoskurczu komorowego o niskiej czestotliwosci
moga nie by¢ interpretowane jako kwalifikujace sie do leczenia wstrzasem.

Poruszanie pacjentem lub przenoszenie go w trakcie analizy EKG moze spowodowac
nieprawidfowa lub opdzZniong diagnoze, szczegdlnie, gdy rytm serca ma bardzo niska
amplitude lub czestotliwos¢. Jezeli pacjent jest transportowany, przed rozpoczeciem

analizy EKG nalezy zatrzymac pojazd.

W przypadku pacjentdw z rozrusznikami serca defibrylator AED serii DDU-100 moze
wykazywac zmniejszong czuto$c i nie wykrywac wszystkich rytmaow kwalifikujacych sie
do leczenia wstrzasem. Jezeli wiadomo, ze pacjent ma wszczepiony rozrusznik serca,
nie umieszczac elektrod bezposrednio nad wszczepionym urzgdzeniem.

Poduszki powietrzne pomiedzy skorg a elektrodami mogg spowodowac u pacjenta
oparzenia skory podczas defibrylacji. Aby unikng¢ powstawania poduszek powietrznych,
nalezy upewnic sie, ze samoprzylepne elektrody do defibrylacji w petni przylegaja do
skory. Nie nalezy uzywac wyschnietych ani przeterminowanych elektrod do defibryladji.

Defibrylacja moze spowodowac oparzenia skdry wokdt obszaru zastosowania elektrod
do defibrylagiji.

8
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Testy inicjowane przez uzytkownika oraz autotesty stuzg ocenie gotowosci
defibrylatora AED serii DDU-100 do uzycia. Zaden rodzaj testu nie jest jednak w
stanie wykry¢ nieprawidtowego dziatania, uszkodzen lub awarii, ktére wystapity po
zakonczeniu ostatniego testu.

Uzytkowanie uszkodzonego sprzetu lub akcesoriéw moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia i/lub skutkowac obrazeniami ciata u pacjenta lub operatora.

Jezeli z jakiegokolwiek powodu komunikaty gtosowe nie s3 styszalne (np. hatasliwe
otoczenie), w czasie resuscytacji nalezy kierowac sie wskazaniami diod LED,
znajdujacych sie na przodzie defibrylatora AED.

Mozliwe, ze defibrylator AED nie wykryje rytmu kwalifikujacego sie do leczenia
wstrzasem, nie wywota wstrzasu w przypadku rytmu kwalifikujacego sie do leczenia
wstrzasem lub nie dostarczy potrzebnej energii podczas defibrylacji.

Mozliwe, ze defibrylator AED zaleci zastosowanie wstrzasu w przypadku rytmu
niekwalifikujgcego sie do leczenia wstrzgsem, a po wywofaniu wstrzagsu moze dojs¢ do
migotania komar lub zatrzymania akgji serca.

Nawet jesli nastapi defibrylacja, pacjent moze nie przezy¢ w przypadku nagtego
zatrzymania akdji serca.

Defibrylacja moze spowodowac uszkodzenie miesnia sercowego lub jego
nieprawidfowa czynnos¢ po wstrzasie.

Nie mozna przeprowadzi¢ terapii podczas trwania aktualizacji oprogramowania
defibrylatora AED.

Nie wytgczac defibrylatora AED ani nie wyjmowac zestawu baterii lub karty z danymi
aktualizadji, dopdki nie zakoriczy sie proces aktualizacji oprogramowania defibrylatora AED,
poniewaz mogtoby to spowodowac, Zze defibrylator AED nie bedzie mogt realizowac terapii.
JeZeli procedura aktualizacji zostanie przerwana, bedzie trzeba rozpoczac jg od poczatku.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie innego urzadzenia lub

po ustawieniu na innym urzadzeniu, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
nieprawidfowego dziatania. Jezeli uzytkowanie w takim ustawieniu jest konieczne,
nalezy monitorowac prace obu urzgdzen pod katem poprawnosci dziatania.

DAC-E560-PL-DA
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2.2 PRZESTROGI:
Warunki, zagrozenia i niebezpieczne praktyki, ktore moga skutkowac niewielkimi obrazeniami
ciata, uszkodzeniem defibrylatora AED serii DDU-100 lub utrata danych.
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Nalezy przestrzegac wszystkich instrukcji podanych na opakowaniu zestawu baterii.
Nie wolno instalowac zestawdw baterii po uptywie daty ich waznosci.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji podanych na opakowaniu zestawu elektrod
do defibrylacji. Elektrody do defibrylacji nalezy zuzy¢ przed uptywem daty waznosci.

Elektrody do defibrylacji nie moga pozostawac w statym kontakcie ze skéra pacjenta
przez czas dtuzszy niz 24 godziny.

U pacjentdw wrazliwych na materiaty, z ktérych wykonane sg elektrody do defibrylacji,
moze wystapic alergiczne zapalenie skéry lub lekka wysypka skérna. Elektrody do
defibrylacji nalezy zdja¢ z ciata pacjenta tak szybko, jak to mozliwe w praktyce.

Zestawy baterii litowych nalezy poddawac recyklingowi lub utylizacji wedtug przepiséw
lokalnych, stanowych, regionalnych i/lub krajowych. Aby unikna¢ ryzyka wybuchu i
pozaru, zestawu baterii nie wolno pali¢ ani poddawac spopielaniu. Nie zgniatac.

Defibrylator AED serii DDU-100 powinien by¢ uzywany i przechowywany wytacznie
w warunkach srodowiskowych okreslonych w danych technicznych.

Jesli to mozliwe, przed uzyciem innych defibrylatoréw odtgczy¢ defibrylator AED serii
DDU-100 od ciata pacjenta.

Uzywanie kart danych innych niz karty DDC Defibtech moze spowodowa¢ uszkodzenie
urzadzenia i utrate gwarancji.

Program DefibView nie jest przeznaczony do zastosowania klinicznego. Informacje
przedstawiane w programie DefibView nie powinny by¢ uzywane do podejmowania
decyzji klinicznych.

Chociaz defibrylator AED serii DDU-100 zostat zaprojektowany do uzytku w réznorakich
warunkach terenowych, nieostrozne postepowanie niezgodne z danymi technicznymi
urzadzenia moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz niniejszego wyrobu do zakupu przez lekarza
lub na jego zlecenie.

10
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3 Przygotowanie defibrylatora AED serii DDU-100

W niniejszym rozdziale opisano etapy konieczne do przygotowania defibrylatora AED Defibtech serii DDU-100
do dziatania. Defibrylator AED serii DDU-100 przeznaczony jest do przechowywania w stanie ,gotowosci”.

W niniejszym rozdziale pokazano, w jaki sposdb przygotowac urzadzenie do pracy tak, aby w chwili, gdy
bedzie potrzebne, do rozpoczecia uzytkowania wystarczyto wykonanie tylko kilku czynnosci.

3.1 Informacje ogdlne
Do defibrylatora AED serii DDU-100 dotaczone sg nastepujace elementy i akcesoria. Czesci wymienne iinne

akcesoria podano w czesci ,Akcesoria urzgdzenia AED serii DDU-100". Przed rozpoczeciem zapoznac sie z
kazdym elementem i sprawdzi¢, czy zawartos¢ opakowania jest kompletna.

- Defibrylator AED

serii DDU-100 - Zestaw baterii

%

Pétautomatyczny
defibrylator zewnetrzny
Defibtech DDU-100

+ Opakowanie
z elektrodami do
defibrylagji

- Instrukcja uzytkowania

Instrukcja uzytkowania

- Karta danych
(dotqczana do niektorych
opakowari defibrylatora
AED; dostepna takze
oddzielnie —
patrz czes¢ 6.3)

- Bateria litowa 9V ]

11
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3.2 Instalowanie karty danych Defibtech (DDC)

Karta danych Defibtech (DDC) stuzy do przechowywania informacji o zdarzeniach i
N\ informacji audio gromadzonych przez defibrylator AED. Wszystkie defibrylatory AED serii

DDU-100 moga dziatac bez kart DDC i beda przechowywac wybrane informacje o

zdarzeniach w pamieci wewnetrznej. Rézne wersje kart DDC umozliwiajg zapisanie réznych

ilosci informacji. Karty DDC s dostepne w wersjach pozwalajacych i niepozwalajacych na

przechowywanie informacji audio. Doktadne informacje o mozliwosciach zapisu danych
znalez¢ mozna w danych technicznych karty DDC. Informacje przechowywane na karcie DDC mozna
przegladac za pomocg oddzielnego pakietu oprogramowania firmy Defibtech na komputer PC (patrz rozdziat 7).

Aby zainstalowac karte pamieci DDC, nalezy zdemontowac zestaw baterii i wsuna¢ karte DDC strong z
etykietg skierowana do goéry w waska szczeline znajdujaca sie na srodku otworu zasobnika na baterie na boku
defibrylatora AED. Po wsunieciu karty powinno by¢ styszalne klikniecie blokady, a karta powinna zréwnac sie
z powierzchnig szczeliny. Jesli karty nie da sie wprowadzi¢ do korica, mozliwe, ze zostata ona wprowadzona
odwrotnie. W takim przypadku karte nalezy wyja¢, odwrécic jg i sprébowac wtozy¢ ponownie.,

Aby wyjac karte DDC, nalezy wcisnac ja do oporu, a nastepnie puscic. Po zwolnieniu nacisku karta DDC
wysunie sie czesciowo, po czym mozna jg catkowicie wyciggnac.

Przestroga: Uzywanie kart danych innych niz karty DDC Defibtech moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia i utrate gwarangji.

3.3 Podlaczanie elektrod

Elektrody do defibrylacji dostarczane sg w szczelnie zamknietym opakowaniu odstaniajgcym czes¢ kabla
zaopatrzonego w zfacze.

Ostrzezenie: NIE otwiera¢ zamknietego opakowania z elektrodami do momentu ich uzycia. Opakowanie
powinno zosta¢ otwarte wylgcznie bezposrednio przed ich uzyciem, w przeciwnym razie elektrody moga
wyschnad i stac sie bezuzyteczne.

Uwaga: Defibrylator AED mozna przechowywac z podtgczonym ztgczem elektrod. Skraca to czas konieczny do
przygotowania urzadzenia i rozpoczecia terapii w stanie zagrozenia zycia.

Nalezy najpierw upewnic sie, czy opakowanie z elektrodami nie jest przeterminowane. Nie wolno uzywac
elektrod po uptywie daty ich waznosci; takie elektrody nalezy wyrzucic.

Koniec kabla ze ztagczem elektrod nalezy umiesci¢ w gniezdzie ztacza elektrod w lewym
goérnym rogu defibrylatora AED, jak pokazano na rysunku po lewej. Ztacze elektrod nalezy
0 tak umiesci¢ w urzadzeniu, by byto w petni wprowadzone do gniazda.
Podfaczony zestaw elektrod nalezy przechowywac w schowku na elektrody z tytu
defibrylatora AED. Po podtgczeniu ztgcza do urzagdzenia wcisngc zestaw elektrod do
schowka na elektrody znajdujgcego sie z tytu defibrylatora AED zaokraglona koncowka
do przodu w taki sposéb, by ilustracje na opakowaniu skierowane byty na zewnatrz.
Gdy opakowanie z elektrodami bedzie catkowicie wtozone, wcisna¢ kabel elektrod do
rowka z tytu urzadzenia, aby byt przymocowany, a pozostatg dtugosc kabla umiescic za
opakowaniem elektrod.

Ostrzezenie: Elektrody do defibrylacji sg jednorazowe i po uzyciu nalezy je wyrzuci¢. Ponowne uzycie moze
spowodowac zakazenie krzyzowe, nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, nieprawidtowe dziatanie terapii i/lub
obraZenia ciata u pacjenta lub operatora. 12
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3.4 Instalacja baterii 9 V wskaznika stanu aktywnego (ASI)

Wymieniana przez uzytkownika litowa bateria 9V umieszczona wewnatrz zestawu baterii zapewnia zasilanie
wskaznika stanu aktywnego (ASI) (szczegdty — patrz czes¢ 4.2). Ta bateria pomocnicza zapewnia zasilanie
wskaznika stanu gotowosci niezaleznie od gtéwnej baterii litowe] (zestaw baterii), co pozwala znaczaco
wydtuzy¢ czas eksploatacji baterii gtéwnej i czas trybu gotowosci.

Aby zachowac zgodnos¢ z danymi technicznymi zestawu baterii (szczegdty — patrz czes¢ 8.2), nalezy w nim
zamontowac baterie litowa 9 V. Chociaz defibrylatory AED DDU-100 umozliwiaja resuscytacje i dziatanie w trybie
gotowosci, gdy zestaw baterii nie zawiera baterii 9V, czas pracy zestawu baterii w trybie gotowosci bedzie krotszy.

Baterie 9V instaluje sie w zasobniku na baterie 9V w zestawie baterii. Aby jg
zainstalowac, nalezy zdja¢ pokrywe zasobnika na baterie 9V, przesuwajac jg na bok.
Pokrywa zsunie sie i odzieli od zestawu baterii. Wtozy¢ baterie 9V do zasobnika na
baterie 9V w taki sposdb, by styki baterii dotykaty stykdw zestawu baterii. Ponownie
zamontowac pokrywe zasobnika na baterie 9V, umieszczajac jg w pozycji prawie
catkowitego zamkniecia, a nastepnie przesuwajac do pozycji zamknietej. Baterie
nalezy wymieniac¢ wyfgcznie na nowa baterie litowga 9 V. Wiecej informacji na temat
ﬁ/ wymiany baterii znalez¢ mozna w czesdci, Konserwacja”

Po zainstalowaniu zestawu baterii w urzadzeniu wskaznik stanu aktywnego defibrylatora AED powinien migac
na zielono co pie¢ sekund.

3.5 Instalowanie i wyjmowanie zestawu baterii

UWAGA: Defibrylator AED DDU-100 bedzie dziatat w trybie gotowosci i obstugiwat funkcje ASI bez baterii
ASI9V, jednak czas eksploatacji zestawu baterii bedzie wéwczas krotszy.

Zestaw baterii litowych stanowi zrédto zasilania defibrylatora AED serii DDU-100. Przed wtozeniem zestawu
baterii do defibrylatora AED nalezy w zestawie baterii zainstalowac baterie litowa 9V, zgodnie z opisem
przedstawionym w poprzedniej czesci. Nie wolno instalowac zestawu baterii po uptywie daty waznosci
wydrukowanej na etykiecie. Zestaw baterii nie nadaje sie do ponownego tadowania.

Aby umiesci¢ zestaw baterii w defibrylatorze AED, nalezy ustawic¢
zestaw baterii strong z etykieta skierowang w gére. Upewnic sie,

ze zasobnik na baterie z boku urzadzenia jest czysty i nie znajduja
sie w nim zadne ciata obce. Wiozy¢ zestaw baterii do zasobnika na
baterie na boku defibrylatora AED. Wsuna¢ zestaw baterii do korica,
az styszalne bedzie klikniecie zatrzasku blokady. Jezeli zestaw nie
wsunie sie do konca, najprawdopodobniej wkiadany jest odwrotng
strona. Po catkowitym witozeniu baterii zestaw baterii i bok AED
powinny stanowi¢ jednolita powierzchnie.

13
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Aby wyjac zestaw baterii, nalezy wcisna¢ przycisk wysuwania zestawu baterii na boku defibrylatora AED. Gdy
zestaw baterii zostanie czesciowo wysuniety, wyjac go.

Tuz po witozeniu baterii defibrylator AED uruchomi sie i przeprowadzi autotest zwigzany z wtozeniem baterii.
Po pomysinym zakoriczeniu testu defibrylator AED poda komunikat,Bateria OK". Po zakonczeniu testu
urzadzenie automatycznie sie wytaczy. Wskaznik stanu aktywnego (ASI) w gérnym narozniku defibrylatora AED
zacznie okresowo migac. Jezeli wskaznik miga na zielono, defibrylator AED i zestaw baterii dziataja prawidtowo;
jezeli tak nie jest, wystepuje problem. Wiecej szczegdtowych informacji na temat znaczenia wskaznika znalez¢
mozna w czesci 4.2.

3.6 Przeprowadzanie inicjowanego recznie autotestu

Po pierwszym wigczeniu nalezy recznie zainicjowac autotest, zgodnie ze wskazéwkami przedstawionymi
w kolejnym akapicie.

Przeprowadzanie inicjowanego recznie autotestu nalezy rozpocza¢, gdy urzadzenie jest wytaczone. Nacisngé

i przytrzymac przycisk Wk/WYt. do momentu, gdy urzadzenie zakomunikuje, ze przeprowadza autotest —
powinno to potrwac okoto 5 sekund. Po ustyszeniu komunikatu zwolni¢ przycisk W./WYt. i postepowac zgodnie ze
wskazdwkami gtosowymi podawanymi przez defibrylator AED, az do zakoriczenia testu. Urzadzenie przeprowadzi
kilka testow wewnetrznych, w tym testy fadowania i wstrzgsu. Recznie inicjowany autotest mozna anulowac,
ponownie naciskajac przycisk WE/WYL. i wytaczajac defibrylator. Po zakoriczeniu autotestu urzadzenie poda
komunikat o swoim stanie i wytgczy sie.

Jezeli autotest przebiegnie pomyslinie: Urzadzenie poda komunikat,AED OK"i wytaczy sie. Po ponownym
nacisnieciu przycisku Wt./WYt. urzagdzenie moze natychmiast zostac uzyte.

Jezeli autotest zakonczy sie niepowodzeniem: Urzadzenie poda komunikat o problemie. Uzytkownik
powinien postgpi¢ zgodnie ze wskazdéwkami podanymi w czesci, Wskazowki diagnostyczne” w rozdziale
5 niniejszego Podrecznika uzytkownika.

Uwaga: \V czasie kazdego inicjowanego recznie autotestu urzadzenie przeprowadza wewnetrzny test
wstrzasu. Powoduje to zmniejszenie pojemnosci zestawu baterii o jeden wstrzas.

Ponadto urzgdzenie testuje kazdy nowy zestaw baterii, przeprowadzajac autotest po wtozeniu zestawu baterii.
Po zakonczeniu testu urzadzenie komunikuje stan zestawu baterii i wytgcza sie. Po ponownym nacisnieciu
przycisku Wk./WYL. urzadzenie moze natychmiast zostac uzyte.
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3.7 Przechowywanie defibrylatora AED

Defibrylator AED nalezy przechowywac z podtgczonymi elektrodami w warunkach srodowiskowych mieszczacych
sie w zakresie danych technicznych (patrz czes¢ ,Warunki srodowiskowe” w rozdziale ,Dane techniczne”).
Urzadzenie nalezy rowniez przechowywac w taki sposob, aby wskaznik stanu aktywnego byt dobrze widoczny.

WskaZnik stanu aktywnego powinien okresowo migac zielonym $wiattem. JeZeli miga na czerwono lub nie
miga zupetnie, defibrylator AED wymaga serwisowania (wiecej informacji — patrz czes¢ 4.2).

Firma Defibtech zaleca przechowywanie defibrylatora AED w fatwo dostepnym miejscu, gdzie urzagdzenie jest
widoczne i styszalne.

15
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4 Uzywanie defibrylatora AED serii DDU-100

W tym rozdziale opisano sposéb uzycia defibrylatora AED DDU-100. Defibrylator AED zostat zaprojektowany
tak, by jego obstuga byta prosta, a operator mégt skupi¢ uwage na pacjencie. Zwiezte i zrozumiate komunikaty
gtosowe i wizualne (diody LED) przeprowadzajg operatora przez procedure obstugi urzadzenia.

Podstawowe etapy uzytkowania:

Wigczy¢ defibrylator AED, naciskajac przycisk Wk./WYE.

Podfgczy¢ do defibrylatora AED elektrody, jezeli nie sg jeszcze podigczone.

Umiescic¢ elektrody na ciele pacjenta (postepowac wedtug wskazdwek na opakowaniu z elektrodami).
Postepowac wedtug podawanych wskazéwek gtosowych.

4.1 Informacje ogélne

Zlacze
elektrod —— >

<«— Wskaznik stanu

aktywnego
@ defibtech
Przycisk WL./WYL. >
) ©  sprawdz elektrody
Wskainiki & nie dotykaj pacjenta
LED ©  analizaw toku
A < Przycisk SHOCK
(WSTRZAS)
S —
~————
Glosnik
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4.2 Kontrola stanu defibrylatora AED

Wskaznik LED znajdujacy sie w narozniku urzadzenia aktywnie wskazuje stan defibrylatora AED po
zainstalowaniu w nim w petni sprawnego zestawu baterii. Gdy urzadzenie jest gotowe do uzycia, wskaznik
stanu aktywnego urzadzenia (ASI) miga na zielono; jezeli defibrylator wymaga uwagi uzytkownika, wskaznik
ASI miga na czerwono. Gdy wskaznik ASI miga na czerwono, urzadzenie rowniez regularnie emituje sygnat
dzwiekowy (bip), by zwrdci¢ uwage uzytkownika.

Aby zachowac zgodnosc z danymi technicznymi zestawu baterii (szczegdty — patrz czes¢ 8.2), nalezy w nim
zamontowac baterie litowg 9 V. Chociaz defibrylatory AED DDU-100 umoZliwiajg resuscytacje i dziatanie w trybie
gotowosci, gdy zestaw baterii nie zawiera baterii 9V, czas pracy zestawu baterii w trybie gotowosci bedzie krétszy.

- Wyk.: Zestaw baterii nie zostat zainstalowany lub defibrylator
AED jest uszkodzony. Zainstalowac w defibrylatorze AED
dziatajacy zestaw baterii.

WSKAZNIK - Swieci statym $wiattem zielonym: Defibrylator AED jest
STANU wigczony i dziata normalnie.
AKTYWNEGO - Miga na zielono: Defibrylator AED jest wylgczony i gotowy
do uzycia.

- Miga na czerwono: Defibrylator AED jest wytaczony i
defibrylator lub zestaw baterii wymaga uwagi uzytkownika.

4.3 Wiaczanie defibrylatora AED

Aby wigczy¢ defibrylator AED, nacisna¢ przycisk WE./WYt. Urzadzenie wyemituje sygnat dZzwiekowy (bip),

a wskazniki LED na chwile sie zaswieca. Przycisk WE./WYL. Swieci na zielono przez caty czas, gdy defibrylator
AED jest wiaczony. Komunikaty gtosowe przeprowadzaja operatora przez procedure obstugi urzadzenia. Aby
wytgczy¢ urzadzenie, nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk Wt./WYt. przez okoto dwie sekundy. Wskaznik
stanu aktywnego urzadzenia (ASI) sygnalizuje stan urzadzenia.

- Wskaznik ASI jest wylaczony lub miga: Defibrylator AED

jest wytaczony. Nacisnac zielony przycisk We./WYL., aby wiaczy¢
= WE.-WYL./ defibrylator AED.

O ROZLA- el |
DOWANIE - Wskaznik ASI swieci (na zielono): Defibrylator AED jest

wiaczony. Nacisngc i przytrzymac zielony przycisk WE./WYt.
przez okoto dwie sekundy, aby wytaczy¢ defibrylator AED.
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4.4 Przygotowanie

4.4.1 Wezwanie pomocy
Natychmiast po witaczeniu defibrylatora AED urzadzenie podaje komunikat,Wezwij pomoc.Wskazuje, ze
pierwsza czynnoscig podczas resuscytacji powinno by¢ zawsze wezwanie profesjonalnych stuzb ratunkowych.

Jezeli obecna jest druga osoba, uzytkownik powinien polecic jej wezwanie pomocy i niezwtocznie
kontynuowac resuscytacje.

4.4.2 Przygotowanie pacjenta

Przygotowac pacjenta, zdejmujac mu ubranie z klatki piersiowej. W razie potrzeby nalezy osuszyc¢ klatke
piersiowg pacjenta (elektrody do defibrylacji lepiej przylegaja do suchej skory). W razie potrzeby usuna¢ z klatki
piersiowej pacjenta nadmierne owtosienie, ktére mogtoby przeszkadzac¢ w uzyskaniu dobrego styku elektrod

z ciatem pacjenta. Aby zapewnic¢ peten kontakt elektrod ze skérg pacjenta, sprawdzi¢, czy w miejscu, w ktdrym
beda umieszczone elektrody nie ma bizuterii ani innych przedmiotéw.

4.4.3 Otwieranie opakowania z elektrodami

Wyja¢ opakowanie z elektrodami ze schowka na elektrody z tytu defibrylatora AED. Otworzy¢ opakowanie z
elektrodami, rozrywajac je wzdtuz przerywanej linii, zaczynajac od korica zaznaczonego czarng strzatkg (postepowac
wedtug wskazéwek podanych na opakowaniu). Zerwac z elektrod warstwe ochronng i sprawdzi¢, czy elektrody:

nie nosza oczywistych oznak uszkodzen,

s3 wolne od nadmiernych zanieczyszczen (np. ziemi, jezeli elektroda upadta na ziemie),

nie wyschty oraz czy zel jest lepki i przyklei sie do ciata pacjenta,

nie sg przeterminowane. Nie wolno uzywac elektrod po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu.

Jezeli wystepuje ktorykolwiek z powyzszych standw, nalezy uzy¢ nowego zestawu.

4.4.4 Podlqczanie elektrod do defibrylacji do defibrylatora AED

przechowywac z podfgczonym ztaczem elektrod, podczas gdy same elektrody pozostajg
szczelnie zamkniete w opakowaniu. Skraca to czas konieczny do przygotowania urzadzenia
i rozpoczecia terapii w stanie zagrozenia zycia.

é-\ Defibrylator AED serii DDU-100 zostat zaprojektowany tak, aby mozna go byto

Defibrylator AED powinien by¢ przechowywany ze ztagczem elektrod podtagczonym do
urzadzenia. Jesli jednak elektrody s3 uszkodzone lub nieprawidtowo podfgczone, podczas
akcji ratunkowej moze by¢ konieczna ich wymiana. Ztacze elektrod znajduje sie w gérnym
lewym narozniku defibrylatora AED.

Aby odtaczyc zuzyty zestaw elektrod, mocno pociagnac zfacze elektrod. Zuzytych elektrod nie nalezy
ponownie uzywac. Podfgczyc zlacze nowych elektrod, jak pokazano na rysunku. Ztacze pasuje tylko w jednym
ustawieniu — jezeli ztacze nie pasuje do gniazda, nalezy je obréci¢. Zdecydowanym ruchem wsuna¢ zfacze
elektrod tak, aby w catosci znalazto sie w gniezdzie.
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Jezeli opakowanie z elektrodami nie jest uzywane, moze byc¢
przechowywane w schowku na elektrody z tytu defibrylatora AED.

Po podtaczeniu ztgcza elektrod do urzagdzenia wcisnac¢ zestaw elektrod
do schowka na elektrody znajdujacego sie z tytu defibrylatora AED
zaokraglong koncéwka do przodu i w taki sposob, by ilustracje na
opakowaniu skierowane byty do géry i na zewnatrz. Gdy opakowanie
z elektrodami zostanie catkowicie wtozone, wcisna¢ kabel elektrod

do rowka z tytu urzadzenia, aby go przymocowac, a jego pozostata

dtugos¢ umiescic¢ za opakowaniem elektrod.

4.4.5 Umieszczanie elektrod do defibrylacji na ciele pacjenta

Nalezy przestrzegac ponizszej procedury umieszczania elektrod do defibrylacji na ciele pacjenta:

1. Rozerwac opakowanie elektrod wzdtuz przerywanej linii u géry opakowania.

2. Wyjac elektrody z opakowania i postepowac wedtug wskazéwek i schematu pokazujgcego
prawidtowe umieszczenie elektrod do defibrylacji znajdujacego sie na opakowaniu elektrod.

3. Oderwac od jednej z elektrod warstwe ochronng, tak jak pokazano na rysunku umieszczonym na elektrodzie.
Warstwe ochronng nalezy oderwac od elektrod tylko wtedy, gdy elektroda jest gotowa do umieszczenia.

Umiescic elektrode na skérze pacjenta lepka strong do skory.
5. Powtdrzy¢ kroki 3 i 4, umieszczajac druga elektrode na ciele pacjenta.

Prawidtowe umieszczenie elektrod (przedstawione ponizej) ma zasadnicze znaczenie dla skutecznej analizy
rytmu serca pacjenta, a nastepnie realizacji wstrzasu (jezeli jest wymagany). Umieszczanie elektrod u niemowlat
i dzieci ponizej 8. roku zycia lub wazacych mniej niz 25 kg (55 funtéw) jest inne niz w przypadku umieszczania
elektrod u oséb dorostych i dzieci powyzej 8. roku zycia lub wazacych wiecej niz 25 kg (55 funtéw). Nie nalezy
opdzniac terapii w celu ustalenia wieku lub wagi. Jezeli elektrody pediatryczne nie sg dostepne, nalezy uzyc
elektrod dla dorostych umieszczonych w potozeniu dla dziecka/niemowlecia i zastosowac defibrylator AED.

U dorostych i dzieci powyzej 8. roku zycia lub wazacych
wiecej niz 25 kg (55 funtéw) nalezy uzywac elektrod dla
dorostych: Umiescic jedng elektrode tuz ponizej prawego
obojczyka pacjenta, jak pokazano na rysunku. Druga elektrode
umiesci¢ nad zebrami po lewej stronie ciata pacjenta, ponizej
lewej piersi. W celu okreslenia potozenia poszczegdlnych
elektrod korzystac z obrazkdéw umieszczonych na elektrodach.

U niemowlat i dzieci ponizej 8. roku zycia lub wazacych mniej
niz 25 kg (55 funtéw) uzywac elektrod dla dzieci/niemowlat
(Uwaga: Elektrody dla dzieci/niemowlat mozna rozpoznac po
niebieskim opakowaniu ztacza i elektrod):
Jedna elektrode umiescic¢ na $rodku klatki piersiowej, a druga
na srodku plecéw, jak pokazano na rysunku. W celu okrelenia
potozenia poszczegdlnych elektrod korzystac z obrazkéw
umieszczonych na elektrodach. 19
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4.4.6 Postepowanie zgodnie ze wskazéwkami podawanymi przez defibrylator AED

W tym momencie defibrylator AED skontroluje, czy elektrody dobrze przylegaja do ciata pacjenta i czy
urzadzenie odbiera wystarczajgco mocny sygnat EKG. W tym momencie nie dotyka¢ pacjenta, wyeliminowac
wszelki ruch pacjenta i przerwac resuscytacje.

Jezeli wystapit problem z podtaczeniem elektrod, podtaczeniem ztacza do gniazda, ruch pacjenta lub inne
zaktdcenia, defibrylator AED poprowadzi operatora za pomoca instrukgcji gtosowych i komunikatéw
wizualnych. Komunikaty wizualne obejmujace miganie odpowiednio oznaczonych diod LED wspomagaja
komunikaty gtosowe i s3 pomocne w gtosnym otoczeniu.

4.5 Analizarytmuserca

W momencie, gdy defibrylator AED stwierdzi, ze elektrody dobrze przylegaja do ciata pacjenta, defibrylator
rozpoczyna analize rytmu EKG. Urzadzenie analizuje sygnat EKG i okresla, czy obecny rytm kwalifikuje

sie do leczenia wstrzasem, czy tez nie. Podczas analizy defibrylator AED nadal monitoruje przyleganie
elektrod i przerwie analize, kiedy wykryje jakikolwiek problem zwigzany z elektrodami. Kontynuuje réwniez
monitorowanie pod katem nadmiernego ruchu lub zaktocenr i przerwie analize, jezeli wystapia takie czynniki.

4.6 Realizacja wstrzasu

W przypadku, gdy algorytm analizy EKG prowadzonej przez defibrylator AED okresli, ze zalecany jest

wstrzas, urzadzenie automatycznie nataduje sie, przygotowujac sie do realizacji wstrzasu. Podczas fadowania
defibrylator AED kontynuuje analize rytmu serca pacjenta. Jezeli urzadzenie wykryje, ze rytm serca zmienit

sie i nie wymaga wstrzasu, przerwie proces fadowania i powiadomi uzytkownika, by rozpoczat resuscytacje,
jezeli jest konieczna, i prowadzit j3 przez dwie minuty. Réwniez podczas tadowania defibrylator AED nadal
monitoruje przyleganie elektrod i przerwie tadowanie, gdy wykryje jakikolwiek problem z nimi zwigzany.
Kontynuuje réwniez monitorowanie pod katem nadmiernego ruchu lub zaktécen i przerwie tadowanie, jezeli
wystapia takie czynniki. Uzytkownik moze przerwac tadowanie lub realizacje wstrzasu w dowolnym momencie
poprzez nacisniecie i przytrzymanie przycisku Wk./WYt. przez okoto dwie sekundy, co spowoduje wytaczenie
urzadzenia.

+ Wyk: Wstrzas niezalecany. Przycisk jest nieaktywny; naciskanie go

PRZYCISK nie spowoduje zadnej akgji.
SHOCK - Miga: Wstrzas zalecany, defibrylator AED serii DDU-100 jest
(WSTRZAS) natadowany i gotowy do dostarczenia wstrzasu. Przycisk SHOCK

(WSTRZAS) jest aktywny. Nacisna¢ przycisk, aby zrealizowac¢ wstrzas.
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4.7 Brak zalecenia wstrzasu

W przypadku, gdy algorytm analizy EKG prowadzonej przez defibrylator AED okresli, ze wstrzas nie jest
zalecany, urzadzenie nie nataduje sie, a przycisk SHOCK (WSTRZAS) nie zostanie aktywowany. W razie potrzeby
operator otrzyma polecenie rozpoczecia resuscytacji. Podczas resuscytacji defibrylator AED nie monitoruje
rytmu EKG pacjenta i nie udziela uzytkownikowi instrukcji,Nie poruszaj pacjentem" nawet wtedy, gdy

ruch wystepuje. W czasie trwania resuscytacji urzadzenie podaje pozostaty czas resuscytacji w odstepach
15-sekundowych. Pod koniec resuscytacji urzadzenie przejdzie w tryb analizy.

4.8 Resuscytacja po wstrzgsie

Po realizacji wstrzasu urzadzenie zazada resuscytacji przez okreslony czas. W tym czasie nie bedzie
monitorowany rytm EKG pacjenta. Po zakonczeniu okresu resuscytacji urzgdzenie bedzie kontynuowac prace
w trybie analizy.

4.9 Procedury po uzyciu defibrylatora

Po zastosowaniu defibrylatora AED u pacjenta urzadzenie nalezy wyczysci¢ zgodnie z procedurami opisanymi
w czesdci,Czyszczenie'i przygotowad do uzycia u nastepnego pacjenta. Nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

Wyjac zestaw baterii.

Wyja¢ karte DDC, jezeli zostata zainstalowana. Wymieni¢ na nowa karte DDC.

Podtaczy¢ nowe opakowanie z elektrodami (sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest przeterminowane).
Ponownie wiozy¢ zestaw baterii do urzadzenia. Sprawdzi¢, czy autotest po wtozeniu zestawu baterii
zakonczyt sie powodzeniem.

Nacisnac i przytrzymac przycisk WE./WYL. przez co najmniej piec sekund, aby zainicjowac recznie
autotest urzadzenia. Po zakoriczeniu autotestu urzadzenie poda swoj stan i wytaczy sie.

Upewni¢ sie, czy wskaznik stanu aktywnego miga na zielono.
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4.10 Komunikaty glosowe defibrylatora AED

4.10.1 Komunikaty ogélne

~Wezwijpomoc”

Cel: Natychmiast po wigczeniu defibrylatora AED urzgdzenie poda komunikat o koniecznosci wezwania
pomocy. Wskazuje, ze pierwsza czynnoscia podczas resuscytacji powinno by¢ zawsze wezwanie
profesjonalnych stuzb ratunkowych. Jezeli obecna jest druga osoba, uzytkownik powinien polecic jej
wezwanie pomocy i niezwtocznie kontynuowac resuscytacje.

~Wylqczanie zasilania”

Cel: Informuje uzytkownika, ze urzadzenie wytacza sie.

4.10.2  Komunikaty zwiqzane z podiqczaniem/umieszczaniem elektrod

»Przestrzegaj instrukcji naktadania elektrod”

Cel: Instruuje uzytkownika, aby postepowat zgodnie z komunikatami defibrylatora AED, umieszczajac
elektrody na ciele pacjenta.

»Zdejmij odziez z klatki piersiowej pacjenta”

Cel: Instruuje uzytkownika, aby zdjat cate ubranie z klatki piersiowej pacjenta. Elektrody musza by¢
natozone na odstonieta klatke piersiowa pacjenta.

nZlokalizuj opakowanie elektrod z tytu AED”

Cel: Pomaga to uzytkownikowi odnalez¢ elektrody w schowku na elektrody z tytu urzadzenia.

»Podtqcz elektrody do defibrylatora”

Cel: Defibrylator AED nie jest w stanie wykry¢, czy elektrody zostaty podiaczone. Nalezy sprawdzi¢, czy
ztacze jest do konca wprowadzone do gniazda urzadzenia. Jezeli elektrody podtaczono prawidtowo,
kontynuowac postepowanie wedtug instrukcji gtosowych i wizualnych.

»Otworz opakowanie z elektrodami”

Cel: Instruuje uzytkownika, aby rozdart opakowanie z elektrodami wzdtuz przerywanej linii u géry
opakowania. Po otwarciu opakowania uzytkownik bedzie mégt wyjac elektrody z wnetrza opakowania.

»,Odklej niebieskq folie ochronnq od elektrod”

Cel: Instruuje uzytkownika, aby odkleit od kazdej elektrody niebieska warstwe ochronng przed
umieszczeniem elektrod na klatce piersiowej pacjenta. Niebieskg warstwe ochronng nalezy oderwac od
elektrod tylko wtedy, gdy elektroda jest gotowa do umieszczenia. Umiescic elektrody na skoérze pacjenta
lepka strong skierowang do skory pacjenta.
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Komunikaty zwigzane z podiqczaniem/umieszczaniem elektrod (ciqg dalszy)

»Przyklej elektrody do nagiej klatki piersiowej pacjenta zgodnie z rysunkiem”

Cel: Defibrylator AED wykryt, Ze elektrody nie s3 przyklejone do pacjenta lub nie zostaty umieszczone
prawidtowo. Umiesci¢ elektrody na pacjencie wedtug wskazéwek podanych na opakowaniu elektrod.
Jezeli komunikat powtarza sie, sprobowac wymieni¢ elektrody na nowe.

»Zte przyleganie elektrod do pacjenta”
~Mocno docisnij elektrody”

Cel: Elektrody nie stykaja sie prawidtowo z pacjentem i impedancja wykracza poza zakres umozliwiajacy
prawidfowa analize EKG i realizacje wstrzasu. Sprawdzi¢, czy elektrody zostaty umieszczone prawidtowo
i czy catkowicie przylegaja do ciata pacjenta, oraz czy pomiedzy elektrodg a ciatem pacjentem nie ma
pecherzykow powietrza. Jezeli elektrody nie przykleity sie z powodu wilgoci, osuszy¢ skére pacjenta.
Jezeli elektrody nie przykleity sie z powodu nadmiernego owtosienia, usuna¢ wtosy z klatki piersiowe;.
Jezeli komunikat powtarza sie, sprobowac wymienic elektrody na nowe.

»Sprawdz elektrody”

Cel-Elektrody nie stykaja sie prawidtowo z ciatem pacjenta lub stykaja sie ze sobg i impedancja wykracza poza
zakres umozliwiajacy prawidtowa analize EKG oraz realizacje wstrzasu. Sprawdzi¢, czy elektrody nie stykaja sie ze
sobg i czy skéra pacjenta jest sucha. Jezeli komunikat powtarza sie, sprobowac wymienic elektrody na nowe.

~Powrdt do resuscytacji”

Cel: Jezeli uptynat zbyt dtugi czas, uzytkownik powinien zaprzesta¢ podejmowania prob rozwigzania
problemu z elektrodami i oceni¢ stan pacjenta. Uzytkownik otrzyma polecenie rozpoczecia resuscytacji.

~Wymien elektrody”

Cel: Jezeli dostepny jest drugi zestaw elektrod, wymieni¢ elektrody. W przeciwnym wypadku sprawdzi¢,

czy elektrody zostaty umieszczone prawidtowo i czy dobrze przylegaja do ciata pacjenta. Upewnic sie, czy
elektrody nie stykaja sie ze soba. Jezeli elektrody nie przykleity sie z powodu wilgoci, osuszy¢ skére pacjenta.
Jezeli elektrody nie przykleity sie zpowodu nadmiernego owiosienia, usunac wiosy z klatki piersiowej.
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4.10.3 Komunikaty o ruchu/zakiéceniach

»Nie poruszaj pacjentem”

Cel: Defibrylator AED wykryt mozliwy ruch pacjenta. W odpowiedzi na ten komunikat wstrzymac wszelki
ruch, w tym resuscytacje.

~Wyeliminuj zak{écenie”

Cel: Defibrylator AED wykryt zaktdcenia sygnatu EKG. Wyeliminowac wszystkie radiowe lub elektryczne
Zrédta zaktécen. Sprawdzi¢, czy elektrody prawidtowo przylegajg do ciata pacjenta. Jezeli Srodowisko jest
bardzo suche, nalezy zminimalizowac ruch wokét pacjenta, aby zmniejszy¢ wytadowania elektrostatyczne.

»Powrdt do resuscytacji”

Cel: Uzytkownik powinien zaprzesta¢ podejmowania préb rozwigzania problemu z ruchem i/lub
zaktéceniami i ocenic stan pacjenta. Uzytkownik otrzyma polecenie rozpoczecia resuscytacji.

4.10.4 Komunikaty o analizie rytmu serca

»Analiza rytmu serca w toku”
~Analiza w toku”

Cel: Defibrylator AED aktywnie analizuje sygnat EKG pacjenta. Defibrylator AED kontynuuje analize
do momentu okreslenia, czy dany rytm kwalifikuje sie do leczenia wstrzasem, czy nie lub do chwili
przerwania analizy z jakiegos powodu.

»Nie dotykaj pacjenta”

Cel: Defibrylator AED probuje analizowac rytm serca pacjenta. Operator nie powinien dotykac pacjenta.
Komunikat ten rozlegnie sie na poczatku okresu analizy.

~Analiza zaktécona”

Cel: Defibrylator AED stwierdzit, ze doktadna analiza EKG nie jest mozliwa i przerwat analizowanie.
Uzytkownik otrzymuje polecenie rozwigzania problemu (wiecej informacji znalez¢ mozna w czesciach
4.10.214.10.3). W momencie rozwigzania problemu urzadzenie wznowi tryb analizy.

»Wstrzqs niezalecany”

Cel: Defibrylator AED stwierdzit, ze wstrzas nie jest zalecany. Urzadzenie nie nafaduje sie, a przycisk
SHOCK (WSTRZAS) nie zostanie aktywowany. Uzytkownik otrzyma polecenie rozpoczecia resuscytacji.

~Wstrzqgs zalecany”

Cel: Defibrylator AED stwierdzit, ze wstrzas jest zalecany, urzadzenie rozpocznie tadowanie w oczekiwaniu
na realizacje wstrzasu defibrylacyjnego. W tej fazie kontynuowana jest analiza.

24

DAC-E560-PL-DA



4.10.5 Komunikaty dotyczqce wstrzqsow

~tadowanie”

Cel Defibrylator AED stwierdzit, Ze wstrzas jest zalecany, urzadzenie rozpocznie tadowanie w oczekiwaniu na
realizacje wstrzasu defibrylacyjnego. W tej fazie kontynuowana jest analiza. Moze rozlec sie dzwiek wskazujacy
postep tadowania. Jezeli urzgdzenie wykryje zmiane rytmu na niekwalifikujgcy sie do leczenia wstrzasem,
tadowanie zostanie przerwane, a uzytkownik otrzyma komunikat, aby kontynuowa¢ resuscytacje.

»Odsun sie”

Cel: Defibrylator AED taduje sie i operator oraz inne osoby powinny odsuna¢ sie od pacjenta. W tej fazie
kontynuowana jest analiza. Moze rozlec sie dzwiek wskazujacy postep tadowania. Jezeli urzadzenie
wykryje zmiane rytmu na niekwalifikujacy sie do leczenia wstrzasem, tadowanie zostanie przerwane, a
uzytkownik otrzyma komunikat, aby kontynuowac resuscytacje.

»Nacisnij migajqcy przycisk wstrzqsu”

Cel: Defibrylator AED jest w petni natadowany, algorytm analizy rytmu serca w dalszym ciggu wskazuje,
ze zalecany jest wstrzas, a urzadzenie jest gotowe do realizacji wstrzasu. Aby zrealizowac wstrzas,
operator musi nacisna¢ przycisk SHOCK (WSTRZAS). W tej fazie przycisk Shock (Wstrzas) miga i zostanie
dezaktywowany po 30 sekundach.

Wazne: Urzadzenie AED serii DDU-100 nie zrealizuje wstrzasu automatycznie — uzytkownik musi
nacisnac¢ przycisk SHOCK (WSTRZAS).

Uwaga: Podczas procesu tadowania lub po natadowaniu defibrylatora AED operator moze w dowolnym
momencie roztadowac urzadzenie, naciskajac i przytrzymujac przycisk Wt./WYt. przez okoto 2 sekundy
w celu wytaczenia zasilania.

~Wstrzgs ‘x’ zrealizowany”

Cel: Defibrylator AED zakonczyt podawanie wstrzgsu. X" wskazuje liczbe wstrzgséw zrealizowanych od
momentu wigczenia urzadzenia. Po kazdym wstrzasie defibrylator AED przechodzi do trybu resuscytacji
poO wstrzasie.

»Wstrzqs anulowany”

Cel: Defibrylator AED anulowat wstrzas. Jezeli urzadzenie wykryje zmiane rytmu na rytm niekwalifikujgcy
sie do leczenia wstrzasem, wstrzas zostanie anulowany. Podobnie, jezeli przycisk SHOCK (WSTRZAS) nie

zostanie nacisniety w ciggu 30 sekund od pierwszego komunikatu ,Nacisnij migajacy przycisk wstrzasu”,
urzadzenie automatycznie anuluje wstrzas.

»Przycisk wstrzqsu nie zostat wcisniety”

Cel: Po zaleceniu wstrzasu defibrylator AED powiadomi uzytkownika, aby nacisnat migajacy przycisk
SHOCK (WSTRZAS). Jezeli w ciggu 30 sekund przycisk nie zostanie wcisniety, defibrylator AED serii
DDU-100 poda ten komunikat i niezwtocznie przejdzie do trybu resuscytacji.

Uwaga: Urzadzenie AED serii DDU-100 nie zrealizuje wstrzasu automatycznie — uzytkownik musi
nacisna¢ przycisk SHOCK (WSTRZAS).
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4.10.6 Komunikaty dotyczqce braku zalecenia wstrzqsu

»Wstrzqs niezalecany”
»Dotykanie pacjenta bezpieczne”

Cel: Defibrylator AED stwierdzit, ze wstrzas nie jest zalecany. Urzadzenie nie nataduje sie, a przycisk SHOCK
(WSTRZAS) nie zostanie aktywowany. Jesli defibrylator AED jest tadowany, wstrzas zostanie anulowany.
Uzytkownik otrzyma polecenie rozpoczecia resuscytadji.

4.10.7 Komunikaty o resuscytacji

»Rozpocznij resuscytacje”

Cel: Wskazuje, ze uzytkownik powinien niezwtocznie rozpocza¢ resuscytacje. Podczas resuscytacji
urzadzenie nie monitoruje rytmu serca pacjenta. Wskaznik LED ,Analiza w toku” pozostanie wytaczony,
sygnalizujac, ze monitorowanie rytmu serca w tle zostato zawieszone.

»Uciskaj klatke piersiowq”

Cel: Wskazuje, ze uzytkownik powinien niezwtocznie rozpocza¢ wykonywanie ucisniec. Urzadzenie
bedzie emitowac sygnat dzwiekowy (bip) z czestotliwoscia, z jaka majg by¢ wykonywane ucisniecia.
Wskaznik LED ,Analiza w toku” pozostanie wytgczony, sygnalizujac, ze analiza EKG zostata zawieszona.

»Kontynuuj”
»Kontynuujprzez 1 minute i ,x” sekund”

Cel:Wskazuje, ze uzytkownik powinien kontynuowac resuscytacje. Zdanie to jest wypowiadane, aby
poinformowac uzytkownika, ze urzadzenie w dalszym ciagu dziata poprawnie. Urzadzenie nie monitoruje
rytmu EKG pacjenta podczas obowigzkowego dwuminutowego okresu resuscytacji. Wskaznik LED ,Analiza
w toku” pozostanie wytaczony, sygnalizujac, ze monitorowanie rytmu serca w tle zostato zawieszone.

nZakonczzas, 4,3,2,1”
Cel-Wskazuje, ze uzytkownik powinien przygotowac sie do zakoriczenia wykonywania resuscytacji. Zdanie to
wypowiadane jest podczas kilku ostatnich sekund okresu resuscytacji, aby poinformowac uzytkownika, ze

urzadzenie w dalszym ciggu dziata poprawnie i ze okres resuscytacji dobiega korica. Wskaznik LED ,Analiza w
toku” pozostanie wytaczony, sygnalizujgc, ze monitorowanie rytmu serca w tle zostato zawieszone.

»Przerwij resuscytacje”
»Natychmiast przerwij”

Cel: Wskazuje, ze okres resuscytacji zakoriczyt sie i uzytkownik powinien przerwac resuscytacje.
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4.11 Wskazniki LED

Wskaznik Kolor Znaczenie
Dioda LED Zapala sie, gdy elektrody do defibrylacji wymagajg uwagi
; . Czerwony . .
n»sprawdz elektrody uzytkownika.
Dioda LED ’ . ’ ; o
nie dotykaj pacjenta” Czerwony Zapala sie, gdy nie powinno sie dotykac pacjenta.
Dioda LED . . - .
,analiza w toku” Zielony Zapala sie, gdy defibrylator AED analizuje rytm serca pacjenta.
. Miga, gdy defibrylator AED jest catkowicie natadowany i gotowy
Przycisk Czerwon do realizacji wstrzasu (uzytkownik musi nacisngc przycisk, ab
,SHOCK (WSTRZAS)" y -allzadjiwstrzasu fuzy aC preycisk, aby
zrealizowac wstrzas).
Przycisk WL./WYL. Zielony Zapala sie, gdy zasilanie defibrylatora AED jest wiaczone.
Wskaznik stanu aktywnego Zielony lub Zapala sie, wskazujac stan defibrylatora AED, kiedy urzadzenie
(ASI) czerwony dziata w trybie gotowosci (szczegdty — patrz czesc¢ 4.2).

4.12 Srodowisko pracy

Defibrylator AED DDU-100 przeznaczony jest do pracy w réznych warunkach srodowiskowych. W celu zapewnienia
niezawodnosci i bezpieczenstwa stosowania defibrylatora AED w danym $rodowisku nalezy zapoznac sie z czescia
Warunki srodowiskowe’, gdzie szczegétowo okreslono zaakceptowane warunki srodowiskowe.
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5 Konserwacjai wskazowki diagnostyczne dla
defibrylatora AED DDU-100

W niniejszym rozdziale opisano procedury konserwacji oraz podano wskazéwki diagnostyczne dla
defibrylatora AED DDU-100. Autotesty, ktdre wykonywane sg przez urzadzenie automatycznie, opisano
wraz z zalecanym rodzajem konserwacji rutynowej. Przewodnik zawierajgcy wskazéwki diagnostyczne jest
pomocny w diagnozowaniu problemdw, ktére mogg zosta¢ naprawione przez uzytkownika.

Defibrylator AED serii DDU-100 — za wyjatkiem baterii ASI 9V — nie zawiera czesci, ktére moga byc
wymieniane przez uzytkownika.

5.1 Autotesty

Przy kazdym uruchomieniu urzadzenia przeprowadzane sg autotesty zasilania sprawdzajace jego
podstawowe funkcje. Urzgdzenie przeprowadza rowniez automatycznie autotesty codzienne,
cotygodniowe, comiesieczne i cokwartalne, ktére maja za zadanie sprawdzenie integralnosci
oprogramowania i sprzetu zainstalowanego w urzadzeniu.

Autotesty inicjowane recznie moga byc¢ przeprowadzane przez uzytkownika w kazdej chwili, aby sprawdzi¢
systemy urzadzenia AED, w tym funkcje tadowania i wstrzasu (wstrzas jest przeprowadzany wewnetrznie;
w elektrodach nie ptynie prad).

Uwaga: \V czasie kazdego inicjowanego recznie autotestu urzadzenie przeprowadza wewnetrzny test
wstrzgsu. Powoduje to zmniejszenie pojemnosci zestawu baterii o jeden wstrzas.

Przeprowadzanie inicjowanego recznie autotestu nalezy rozpocza¢, gdy urzadzenie jest wytaczone. Nacisnac

i przytrzymac przycisk We./WYt. do momentu, gdy urzadzenie zakomunikuje, ze przeprowadza autotest —
powinno to potrwac okoto 5 sekund. Po ustyszeniu komunikatu zwolni¢ przycisk Wt./WYL. i postepowac
zgodnie ze wskazéwkami gtosowymi podawanymi przez defibrylator AED, az do zakoriczenia testu. Urzadzenie
przeprowadzi kilka testow wewnetrznych, w tym testy tadowania i wstrzasu. Recznie inicjowany autotest
mozna anulowa¢, ponownie naciskajac przycisk Wk /WYL, i wytaczajac defibrylator. Po zakorczeniu autotestu
urzadzenie poda komunikat o swoim stanie i wytaczy sie.

Jezeli autotest przebiegnie pomyslnie: Urzadzenie poda komunikat:,AED OK"i wyfaczy sie. Po ponownym
nacisnieciu przycisku WE./WYL. urzadzenie moze natychmiast zostac uzyte.

Jezeli autotest zakonczy sie niepowodzeniem: Urzadzenie poda komunikat o problemie. Uzytkownik
powinien postapi¢ zgodnie ze wskazéwkami podanymi w czesci, Wskazéwki diagnostyczne” w rozdziale
5 niniejszego Podrecznika uzytkownika.
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5.2 Rutynowa konserwacja urzadzenia

Defibrylator AED serii DDU-100 jest skonstruowany w taki sposéb, aby wymagat bardzo niewielu czynnosci
konserwacyjnych. Zaleca sie regularne przeprowadzanie prostych czynnosci konserwacyjnych w celu
zapewnienia gotowosci urzadzenia do pracy (patrz tabela przyktadowych czynnosci konserwacyjnych
ponizej). Moze by¢ wymagana rézna czestotliwos¢ wykonywania poszczegdinych czynnosci w zaleznosci od
$rodowiska, w jakim defibrylator AED jest uzywany, a harmonogram konserwacji ostatecznie okresla kierownik
medyczny programu reagowania kryzysowego.

Codziennie Co miesiac Po kazdym uzyciu | Dziatanie
° ° ° Sprawdzi¢, czy wskaznik stanu aktywnego (ASI) miga na
zielono

[} ® Sprawdzi¢ stan urzadzenia i akcesoriow
° Przeprowadzi¢ inicjowany recznie autotest
[} Wymienic elektrody

[} Sprawdzi¢ daty waznosci zestawu baterii i elektrod
® Sprawdzi¢ karte DDC, jezeli zostata zainstalowana

Uwaga: Jezeli urzadzenie zostato upuszczone, obchodzono sie z nim nieprawidtowo lub niewtasciwie,
nalezy przeprowadzi¢ autotest inicjowany recznie.

5.2.1 Sprawdzanie wskaznika stanu aktywnego (ASI)

Wskaznik stanu aktywnego (ASI) znajduje sie w gérnym narozniku defibrylatora AED i wskazuje stan
gotowosci roboczej urzagdzenia. Okresowo miga zielonym swiattem, wskazujac stan petnej gotowosci do
pracy. Jezeli wskaznik miga na czerwono lub nie miga wcale, defibrylator AED wymaga uwagi. Za kazdym
razem, gdy wskaznik ASI miga na czerwono, urzagdzenie regularnie emituje sygnat dzwiekowy (bip), by
zwréci¢ uwage uzytkownika.

Jezeli wskaznik ASI nie miga wcale, najbardziej prawdopodobnym powodem jest to, ze nie dziata zestaw
baterii i nalezy go wymieni¢. Jezeli po wiozeniu nowego zestawu baterii wskaznik w dalszym ciggu nie miga,
defibrylator AED serii DDU-100 nie dziata i wymaga serwisowania.

Jezeli wskaznik ASI miga na czerwono, wiaczy¢ defibrylator AED. Jezeli urzadzenie sie nie wigcza albo nie
podaje komunikatéw gtosowych, oznacza to, ze nie dziata i wymaga serwisowania. Jezeli urzagdzenie sie
wigczy, w momencie wytgczania podany zostanie komunikat gtosowy wskazujacy nature problemu.

29

DAC-E560-PL-DA



5.2.2 Komunikaty dotyczqce konserwacji

n1est zasilania nieudany”
»Kod serwisowy xxxx”

Cel: Wskazuje, ze urzadzenie AED nie przeszto pomyslnie autotestu zasilania, moze by¢ niezdolne do
dziatania i wymagac serwisowania. Numer kodu wskazuje personelowi serwisowemu rodzaj problemu,
ktéry wystapit w urzadzeniu.

»Test baterii nieudany”
»Kod serwisowy xxxx”

Cel: Wskazuje, ze zestaw baterii defibrylatora AED nie dziata i wymaga serwisowania. Numer kodu
wskazuje personelowi serwisowemu rodzaj problemu, ktéry wystapit w urzadzeniu.

»Kod serwisowy xxxx”

Cel: Defibrylator AED poda ten komunikat podczas wytaczania, wskazujac wykryty wczesniej kod
Serwisowy.

~Wezwij serwis”

Cel: Wskazuje, ze defibrylator AED wykryt btad wewnetrzny, nie dziata i wymaga serwisowania.

,,Niski stan natadowania baterii”

Cel: Wskazuje, ze poziom natadowania zestawu baterii jest niski i zestaw wkrétce musi zosta¢ wymieniony.
Od pierwszego wydania tego komunikatu urzadzenie AED bedzie w stanie zrealizowac co najmniej trzy
wytadowania defibrylujace.

~Wymien baterie teraz”

Cel: Wskazuje, ze zestaw baterii jest prawie roztadowany i ze urzadzenie AED moze nie by¢ w stanie
zrealizowac¢ wytadowan defibrylujacych. Nalezy natychmiast wymienic¢ zestaw baterii.

»Nieznany rodzaj baterii”

Cel: Wskazuje, ze zainstalowany zestaw baterii nie jest zalecany dla tego defibrylatora AED (szczegdty —
patrz czes¢ 8.2).

»Elektrody niepodtqczone”

Cel: Wskazuje, ze podczas autotestu urzadzenie nie wykryto podtaczonych elektrod.
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5.2.3 Sprawdzanie stanu defibrylatora AED i jego akcesoriow

Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem pekniec i innych sladéw uszkodzen, jak rowniez brudu lub zanieczyszczen
na obudowie, szczegdlnie w okolicy gniazda ztacza elektrod i otworu zasobnika na zestaw baterii.

Jezeli widoczne s3 jakiekolwiek pekniecia i inne slady uszkodzen, nalezy wytaczy¢ urzadzenie z eksploatacji i
skontaktowac sie z autoryzowanym centrum serwisowym.

Jezeli widoczne s3 zabrudzenia lub zanieczyszczenia, postepowac zgodnie ze wskazdwkami dotyczacymi
czyszczenia podanymi w czesci,Czyszczenie”

5.2.4 Wymiana elektrod

Elektrody do defibrylacji sa przeznaczone do jednokrotnego uzytku. Nalezy je

é_\ wymieni¢ po kazdym uzyciu lub gdy opakowanie zostato uszkodzone.

Elektrody do defibrylacji dostarczane sa w zamknietym opakowaniu, przy czym
ztacze i czesc¢ kabla sg odstoniete. Urzadzenie AED zostato zaprojektowane tak,
aby umozliwi¢ jego przechowywanie z podfgczonym kablem elektrod. UmoZliwia
to przechowywanie elektrod w stanie wstepnie podtaczonym w celu szybkiego
odpakowania w przypadku zagrozenia zycia.

Ostrzezenie: NIE otwiera¢ zamknietego opakowania z elektrodami do momentu ich
uzycia. Opakowanie powinno zosta¢ otwarte wytgcznie bezposrednio przed uzyciem
elektrod, w przeciwnym razie moga one wyschnac i stac sie bezuzyteczne.

Nalezy najpierw upewnic sie, czy opakowanie z elektrodami nie jest przeterminowane. Nie wolno
uzywac elektrod po uptywie daty ich waznosci; takie elektrody nalezy wyrzuci¢. Nastepnie upewnic sie,
czy opakowanie z elektrodami nie zostato rozdarte, otwarte lub uszkodzone. Wyrzuci¢ elektrody, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Sprawdzi¢ kabel elektrod i wymieni¢ elektrody, jezeli sa na nim
jakiekolwiek otarcia, naciecia lub przerwy. Koniec kabla ze ztgczem elektrod nalezy umiesci¢ w gniezdzie
ztacza elektrod w narozniku defibrylatora AED, jak pokazano na rysunku. Wcisngc¢ ztacze elektrod do
urzadzenia tak, by byto w petni wprowadzone do gniazda.

Opakowanie z elektrodami moze by¢ przechowywane w schowku na
elektrody w tylnej czesci defibrylatora AED. Po podtaczeniu ztacza elektrod
do urzadzenia wcisngc zestaw elektrod do schowka na elektrody
znajdujacego sie z tytu defibrylatora AED zaokraglong koricéwka do przodu i
w taki sposéb, by ilustracje na opakowaniu skierowane byty do géry ina
zewnatrz. Gdy opakowanie z elektrodami zostanie catkowicie wiozone do
schowka, wcisna¢ kabel elektrod do rowka z tytu urzadzenia, aby go
przymocowac, a pozostata jego dtugos¢ umiescic za opakowaniem elektrod.

Ostrzezenie: tlektrody s3 jednorazowe i po uzyciu nalezy je wyrzucic.
Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie krzyzowe, nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia, nieprawidtowe dziatanie terapii i/lub obrazenia
ciata u pacjenta lub operatora.
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5.2.5 Sprawdzanie daty waznosci zestawu baterii i elektrod

Istotne jest, by elektrody pacjenta i zestawy baterii nie byty uzywane po uptywie daty waznosci. Data waznosci
opakowania z elektrodami jest nadrukowana na jego zewnetrznej czesci. Data waznosci zestawu baterii jest
nadrukowana na jego etykiecie. Do momentu uptywu tej daty zestaw baterii nalezy wyjac z urzadzenia i
wymieni¢ na nowy. Gdy baterie wyczerpia sie, urzgdzenie poda informacje:,Niski stan natadowania baterii” lub
komunikat, Wymien baterie teraz’, a wskaznik stanu aktywnego bedzie miga¢ na czerwono.

Po przekroczeniu daty waznosci danego akcesorium nalezy je natychmiast wymienic. Nalezy przestrzegac
instrukcji wymiany przeterminowanej czesci na nowa podanych w czeéciach Instalowanie i wyjmowanie
zestawu baterii"i,Podfgczanie elektrod do defibrylacji” Elektrody pacjenta nalezy wyrzuci¢. Zestawy baterii
nalezy poddawac recyklingowi w prawidtowy sposob.

5.2.6 Sprawdzanie karty danych Defibtech

Przy kazdym uzyciu defibrylatora AED na karcie danych Defibtech (jesli jest zainstalowana) tworzony jest
plik zdarzenia. Jesli urzadzenie byto uzywane do leczenia pacjenta, karte DDC nalezy wyjac z urzadzenia i
przekazac opiekunowi pacjenta. Przed nastepnym uzyciem nalezy zainstalowac nowa karte DDC.

Aby wyjac karte DDC, nalezy najpierw wyja¢ zestaw baterii, naciskajac przycisk
wysuwania zestawu baterii na boku urzadzenia. Karta DDC znajduje sie w
szczelinie bezpos$rednio nad otworem zasobnika na zestaw baterii na urzadzeniu.
Aby wyjac karte DDC, nalezy wcisnac jg do oporu, a nastepnie pusci¢. Po
zwolnieniu nacisku karta DDC wysunie sie czesciowo, po czym mozna ja
catkowicie wyciggnac. Aby zainstalowac nowg karte DDC, nalezy wtozy¢ nowg
karte DDC strong z etykieta do gory w waska szczeline nad otworem zasobnika
na zestaw baterii. Po wsunieciu karty powinno by¢ styszalne klikniecie blokady,

a karta powinna zréwnac sie z powierzchnia szczeliny. Jesli karty nie da sie
wprowadzi¢ do korica, mozliwe, ze zostata ona wprowadzona odwrotnie. W takim
przypadku karte nalezy wyja¢, odwrdcic jg i sprobowac wtozy¢ ponownie.

Uwaga: Karta DDC nie jest wymagana do dziatania defibrylatora AED. Nawet jesli karta DDC nie jest
zainstalowana, urzadzenie bedzie zapisywac informacje o zdarzeniach w pamieci wewnetrznej. Defibrylator
AED bedzie prawidtowo dziata¢ nawet po wyswietleniu komunikatu ,Wymien karte danych’.
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5.2.7 Sprawdzanie numeru wersji oprogramowania defibrylatora AED

Aby sprawdzi¢ numer wersji oprogramowania wykorzystywanego przez defibrylator AED DDU-100, nalezy
wykonac nastepujace czynnosci:

-+ Upewnic¢ sie, czy w gniezdzie karty DDC urzadzenia nie ma karty (patrz czes¢ 5.2.6,,Sprawdzanie karty

danych Defibtech”).

- Wiaczyc¢ defibrylator AED, naciskajac przycisk We./WYL.

- Po wiaczeniu urzadzenia nacisnac i przytrzymac

WAZNA UWAGA: Niniejszy Podrecznik uzytkownika
dotyczy wytacznie defibrylatoréw AED serii DDU-100
z oprogramowaniem w wersji 3.2 lub wyzszej, ktére
na tylnym panelu na etykiecie schowka na elektrody

przycisk WE/WYL. (nawet po wytaczeniu urzadzenia)
przez okoto 5 sekund do momentu, gdy zamigaja
wszystkie diody LED i wyemitowany zostanie
komunikat gtosowy ,Brak karty danych’, a nastepnie
podany numer wersji oprogramowania.

posiadaja oznaczenie widoczne na rysunku z prawej.

5.2.8

Uruchamianie aplikacji z karty danych Defibtech

Aby uruchomi¢ aplikacje z karty danych Defibtech (DDQ):

1.

Nacisng¢ pomaranczowy przycisk wysuwania zestawu baterii, co spowoduje wysuniecie zestawu

baterii z defibrylatora AED.
%

Na wigczonym urzadzeniu nacisnac i przytrzymac zielony przycisk Wk./WYt. do momentu, gdy
urzadzenie automatycznie ponownie sie wigczy i uruchomi aplikacje z katy DDC. Komunikaty gtosowe
i lampki stanu cyklu beda wskazywaty, ze aplikacja dziata. W tym momencie zwolni¢ przycisk Wk./WYt.
Po catkowitym wykonaniu cyklu aplikacji karty defibrylator AED moze sie automatycznie wylaczy¢ lub
wymagac wytaczenia przez uzytkownika. Przyktadowo, jezeli na karcie DDC zapisana jest aktualizacja

Wiozy¢ karte DDC — strong z nacieciem skierowang do przodu, a etykietg
do gory — do szczeliny nad zasobnikiem na zestaw baterii (jak pokazano
na rysunku po prawej). Po wsunieciu powinno by¢ styszalne klikniecie
zatrzasku blokady, a karta nie powinna wystawac ponad krawedz szczeliny.

Ponownie wiozy¢ zestaw baterii do komory zestawu baterii w urzagdzeniu.
Urzadzenie moze przeprowadzi¢ autotest zestawu baterii, a nastepnie sie
wytaczyc.

Wigczy¢ defibrylator AED, naciskajac i zwalniajac zielony przycisk
WE/WYL. Urzadzenie zacznie podawac komunikaty gtosowe i dziata¢
normalnie.
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oprogramowania, defibrylator AED poda komunikat,Wykonuje aktualizacje AED", a lampki stanu beda
migac przez caty czas trwania procesu. Po zakoriczeniu aktualizacji defibrylator AED poda komunikat
,Aktualizacja AED zakonczona, wersja X kropka X, w ktérym X kropka X" oznacza numer wersji
oprogramowania (np.,Wersja 3 kropka 2"). Urzadzenie wymaga wtedy wyfgczenia przez nacisniecie
zielonego przycisku WE/WYL. (UWAGA: Jezeli defibrylator AED nie wytaczy sie po nacisnieciu przycisku
WE./WYL., bedzie to oznaczato, ze aktualizacja nadal trwa.)

6. Upewni¢ sie, czy aplikacja z karty zostata zakonczona i czy defibrylator AED jest wytaczony. Wysunac
zestaw baterii, karte DDC, a nastepnie ponownie wiozy¢ zestaw baterii. Defibrylator AED moze
przeprowadzi¢ autotest zestawu baterii, a nastepnie sie wytaczyc.

7. Sprawdzi¢, czy wskaznik stanu aktywnego (ASI) w goérnym prawym narozniku defibrylatora AED zacznie
okresowo migac swiattem zielonym. Jezeli tak nie jest (lub jezeli podczas tej procedury wystapia btedy),
patrz cze$¢ 5.7 (,\Wskazdwki diagnostyczne”).

Ostrzezenie: Nie mozna przeprowadzic¢ terapii podczas trwania aktualizacji oprogramowania defibrylatora AED.

Ostrzezenie: Nie wytacza¢ defibrylatora AED ani nie wyjmowac zestawu baterii lub karty z danymi aktualizacji,
dopoki nie zakonczy sie proces aktualizacji oprogramowania defibrylatora AED, poniewaz mogtoby to
spowodowac, ze defibrylator AED nie bedzie mogt realizowac terapii. Jezeli procedura aktualizacji zostanie
przerwana, bedzie trzeba rozpoczac ja od poczatku.

5.3 Wymiana baterii 9 V wskaznika stanu aktywnego

Bateria litowa 9V wskaZnika ASI znajduje sie w zasobniku na baterie 9V w zestawie baterii (patrz rysunek).

Aby ja zainstalowac, nalezy zdja¢ pokrywe zasobnika na baterie 9V,
przesuwajac ja na bok. Pokrywa zsunie sie na okoto 0,6 cm (okoto
1/4 cala), po czym mozna jg zdjac z zestawu baterii. Wiozy¢ baterie
9V do zasobnika na baterie 9V w taki sposob, by styki baterii
dotykaty stykow zestawu baterii. Pokrywe nalezy ponownie zatozy¢,
wykonujac czynnosci zwiazane z jej zdejmowaniem w odwrotnej
kolejnosci.

Po zainstalowaniu zestawu baterii w urzadzeniu wskaznik stanu
aktywnego defibrylatora AED powinien okresowo miga¢ na zielono.

Uwaga: Urzadzenie moze dziata¢ bez zainstalowanej baterii 9V,
jednak spowoduje to skrécenie czasu eksploatacji zestawu baterii.
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5.4 Czyszczenie

Nalezy okresowo czysci¢ urzadzenie z zabrudzen lub zanieczyszczen na obudowie i gniezdzie ztacza. Podczas
czyszczenia urzadzenia nalezy przestrzegac nastepujacych istotnych wskazowek:

Podczas czyszczenia defibrylatora AED zestaw baterii powinien by¢ zainstalowany.

Nie nalezy zanurza¢ defibrylatora AED w cieczy ani dopusci¢ do wnikniecia cieczy do wnetrza
obudowy. Za pomoca miekkiej szmatki wytrze¢ obudowe do czysta.

Nie nalezy uzywac materiatow sciernych lub silnych srodkéw rozpuszczajacych, takich jak aceton
i srodki na bazie acetonu. Do czyszczenia obudowy i gniazda ztacza defibrylatora AED zaleca sie
nastepujace srodki czyszczace:

»  wodaz mydtem,

»  $rodki czyszczace na bazie amoniaku,

»  nadtlenek wodoru,

»  alkohol izopropylowy (roztwér 70%),

»  wybielacz chlorowy (30 ml na litr wody).

Przed ponownym podtaczeniem kabla elektrod nalezy upewni¢ sie, ze gniazdo elektrod jest
catkowicie suche. Po wyczyszczeniu urzadzenia i przed ponownym oddaniem go do eksploatacji
nalezy je zawsze witaczy¢ na kilka sekund, co spowoduje przeprowadzenie przez urzadzenie
standardowego autotestu zasilania.

Nalezy pamieta¢, ze zaden z elementdw dostarczanych wraz z defibrylatorem AED serii DDU-100 (facznie
z samym defibrylatorem AED) nie jest sterylny i nie wymaga sterylizacji.

Ostrzezenie: Nie sterylizowac defibrylatora AED serii DDU-100 ani jego akcesoridw.

5.5 Przechowywanie

Defibrylator AED powinien by¢ przechowywany w tatwo dostepnym miejscu w taki sposob, zeby wskaznik
stanu aktywnego (ASI) w gornym narozniku urzadzenia byt dobrze widoczny i styszalny. Zasadniczo urzadzenie
powinno by¢ przechowywane w czystym, suchym miejscu i w umiarkowanej temperaturze. Nalezy upewnic¢
sie, ze warunki srodowiskowe miejsca, w ktérym przechowywane jest urzgdzenie, mieszcza sie w zakresie
okreslonym w czesci, Warunki srodowiskowe”.

35

DAC-E560-PL-DA



5.6 Lista kontrolna operatora

Lista podana ponizej moze stanowi¢ podstawe do utworzenia listy kontrolnej operatora. Tabele te nalezy
skopiowac i wypetni¢ w sposéb zalecany w harmonogramie w czeéci,Rutynowa konserwacja urzadzenia”

Nalezy zaznaczy¢ kazda wykonanga czynnosc.

Lista kontrolna operatora defibrylatora Defibtech DDU-100

Numer seryjny defibrylatora AED:

Lokalizacja defibrylatora AED:

Data:

Sprawdzi¢ urzadzenie i jego akcesoria pod katem
uszkodzen, zabrudzen i zanieczyszczen. Wyczyscic¢ lub
wymieni¢, jesli to konieczne.

Upewnic sie, czy dostepne sg zapasowe zestawy
baterii i elektrody.

Upewnic sie, czy zestaw baterii i elektrody nie sg
przeterminowane.

Sprawdzi¢, czy wskaznik stanu aktywnego (ASI)
miga na zielono.

Uwagi:

Sprawdzone przez: (inicjaty lub podpis)
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5.7 Wskazéwki diagnostyczne

W ponizszej tabeli wymieniono najczestsze problemy, ich prawdopodobne przyczyny i mozliwe dziatania
naprawcze. Informacje dotyczace przeprowadzania dziatari naprawczych mozna znalez¢ w innych czesciach

Podrecznika uzytkownika.

Aby urzadzenie zgtosito zrodtowg przyczyne problemu, nalezy je wiaczyc¢ i wytaczy¢, naciskajac przycisk
WE/WYL. i przytrzymujac go przez okoto dwie sekundy. Podczas wytaczania zasilania urzadzenie powinno
podac¢ komunikat gtosowy na temat przyczyny problemu. Uzy¢ ponizszej tabeli do ustalenia dziatania

naprawczego odpowiadajgcego komunikatowi podanemu przez urzadzenie.

Jezeli urzadzenie w dalszym ciaggu nie bedzie dziata¢ prawidtowo, nalezy skontaktowac sie z firma Defibtech
(dane kontaktowe podano w rozdziale 10).

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dzialanie naprawcze

Urzadzenie nie wlacza sie

Zestaw baterii nie zostat wtozony do
urzadzenia

Wiozy¢ do urzadzenia zestaw baterii

Zestaw baterii jest wyczerpany lub
wymaga serwisowania

Wymienic zestaw baterii lub
skontaktowac sie z serwisem

Urzadzenie wymaga serwisowania

Nalezy skontaktowac sie z serwisem

Urzadzenie od razu sie wylacza

Zestaw baterii jest wyczerpany

Wymieni¢ zestaw baterii

Urzadzenie wymaga serwisowania

Nalezy skontaktowac sie z serwisem

Wskaznik ASI miga na czerwono
i/lub urzadzenie emituje
powtarzajace sie sygnaly
dzwiekowe (bip)

Urzadzenie moze wymagac serwisowania

Wiaczy¢ i wytaczyc zasilanie

urzadzenia, naciskajac i przytrzymujac

przycisk We./WYt. przez okoto
dwie sekundy; zanotowac problem
sygnalizowany komunikatem
gtosowym i — w razie potrzeby —
wezwac serwis

Zestaw baterii nie dziata

Wymienic zestaw baterii

Elektrody do defibrylacji nie sg podtaczone
do urzadzenia

Podtaczy¢ do urzadzenia elektrody
do defibrylacji

Wskaznik ASI w ogdle nie miga, gdy
urzadzenie jest w stanie gotowosci
(wylaczone)

Zestaw baterii nie zostat wiozony do
urzadzenia

Wiozy¢ do urzadzenia zestaw baterii

Zestaw baterii jest prawie roztadowany lub
wymaga serwisowania

Wymienic zestaw baterii lub
skontaktowac sie z serwisem

Urzadzenie wymaga serwisowania

Nalezy skontaktowac sie z serwisem

Komunikat ,Test zasilania nieudany,
kod serwisowy ‘xxx"”

Urzadzenie wymaga serwisowania

Zapisac¢ wyswietlony kod i
skontaktowac sie z serwisem

Komunikat ,Test baterii nieudany,
kod serwisowy ‘xxx"”’

Zestaw baterii wymaga serwisowania

Zapisac¢ podany kod i wymienic¢
zestaw baterii na nowy

Komunikat
»Wezwij serwis”

Urzadzenie wymaga serwisowania

Nalezy skontaktowac sie z serwisem

Komunikat
»Wymien baterie teraz”

Zestaw baterii jest prawie catkowicie
roztadowany

Urzadzenie moze nie zrealizowac
wstrzasu, nalezy natychmiast
wymienic¢ zestaw baterii
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Wskazoéwki diagnostyczne (ciqg dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dzialanie naprawcze

Komunikat
»Niski stan naladowania baterii”

Zestaw baterii jest prawie roztadowany

Nalezy jak najszybciej wymienic¢
zestaw baterii

Komunikat
»Nieznany rodzaj baterii”

Zainstalowany zestaw baterii nie jest zalecany
dla tego urzadzenia (patrz czesc¢ 8.2)

Wymienic¢ zainstalowany zestaw baterii
na zestaw baterii zalecanego typu

Komunikat
nElektrody niepodiqczone”

Elektrody nie sq podtaczone

Upewnic sig, czy zlacze elektrod jest
w prawidtowy sposéb catkowicie
wprowadzone do gniazda urzadzenia

Ztacze elektrod nie zostato podtaczone

Podtaczy¢ elektrody do defibrylatora

Komunikat
»Podlacz elektrody do ) o
defibrylatora” Ztacze elektrod jest uszkodzone Wymienic elektrody
Ztacze urzadzenia jest uszkodzone Nalezy skontaktowac sie z serwisem
Elektrody nie sq podtaczone do pacjenta Umiescic elektrody na ciele pacjenta
Komunikat

»Przyklej elektrody do nagiej klatki
piersiowej pacjenta zgodnie z
rysunkiem”

Elektrody nie stykaja sie dobrze z ciatem
pacjenta

Sprawdzi¢ przyleganie elektrod do

Ciafa pacjenta

Kabel elektrod lub elektrody sg
uszkodzone

Wymieni¢ elektrody

Komunikat:

nZle przyleganie elektrod do
pacjenta’; ,Mocno docisnij
elektrody”; ,Wymien elektrody”;
nElektrody nieresuscytacyjne” lub

»Ostrzezenie”

Wyschniete elektrody

Wymienic elektrody

Niepetne pofaczenie elektrod

Sprawdzi¢, czy elektrody sa mocno

umieszczone na ciele pacjenta

Elektrody stykaja sie

Oddzieli¢ elektrody od siebie i
prawidtowo umiesci¢ je na ciele
pacjenta

Podtaczono inne elektrody niz
elektrody do resuscytacji (np. elektrody
¢wiczeniowe)

Wymienic elektrody inne niz
do resuscytacji na elektrody do
resuscytacji

Komunikat
»Sprawdz elektrody”

Elektrody stykaja sie

Oddzieli¢ elektrody od siebie i
prawidtowo umiescic je na ciele
pacjenta

Komunikat
»Nie poruszaj pacjentem”

Wykryto ruch pacjenta

Wstrzymac ruch pacjenta

Komunikat
»Wyeliminuj zaklocenie”

Wykryto zaktécenia zewnetrzne

Wyeliminowac zaktécenia
zewnetrzne

Komunikat
~Analiza zaklécona”

Wykryto ruch lub zaktocenia

Wstrzymac ruch lub zaktécenia
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Wskazowki diagnostyczne (ciqg dalszy)

Objaw

Mozliwa przyczyna

Dzialanie naprawcze

Komunikat ,Wstrzas anulowany”

Zmienit sie rytm EKG pacjenta

Nie jest wymagane zadne dziatanie

Przycisk Shock (Wstrzas) nie zostat
wcidnigty w ciggu 30 sekund

Wcisna¢ przycisk Shock (Wstrzas)
w ciggu 30 sekund

Wytadowana bateria — nie mozna
przeprowadzi¢ fadowania

Wymienic zestaw baterii

Awaria sprzetu

Przeprowadzi¢ inicjowany recznie
autotest, przekazac¢ urzadzenie do
serwisowania

Zly styk elektrody z ciatem pacjenta

Sprawdzi¢, czy elektrody sa mocno
umieszczone na ciele pacjenta

Wyschniete elektrody

Wymienic elektrody

Komunikat ,Wymien karte danych”

Karta DDC jest petna

Wymienic karte DDC na
niezapetniony egzemplarz

Btad karty DDC

Wymienic karte DDC

5.8 Naprawa

Defibrylator AED serii DDU-100 — za wyjatkiem baterii ASI 9V — nie zawiera czesci, ktére moga by¢
wymieniane przez uzytkownika. Jezeli urzadzenie wymaga serwisowania, nalezy skontaktowac sie z firma
Defibtech (dane kontaktowe podano w rozdziale 10).
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6 Akcesoria defibrylatora AED DDU-100

W niniejszym rozdziale opisano elementy sktadowe i akcesoria, ktére moga by¢ uzywane tacznie z
defibrylatorem AED Defibtech serii DDU-100. Dane kontaktowe zwigzane z pozyskiwaniem czesci zamiennych
i akcesoriow podano w rozdziale 10 niniejszego Podrecznika. Wiecej informacji na temat akcesoriéw mozna
uzyskac¢ na stronie www.defibtech.com lub kontaktujac sie z firma Defibtech lub dystrybutorem.

6.1 Elektrody do defibrylacji

Defibrylator AED serii DDU-100 musi by¢ uzywany z samoprzylepnymi
elektrodami do defibrylacji Defibtech dla dorostych lub elektrodami
pediatrycznymi z redukcja energii dla dzieci i niemowlat. Elektrody te
spetniaja dwie funkcje:

Umozliwiajg urzadzeniu odczyt zapisu elektrokardiogramu
pacjenta (EKG).

W razie potrzeby dostarczaja pacjentowi energie defibrylacji.

Zestaw samoprzylepnych elektrod do defibrylacji firmy Defibtech
dostarczany jest w zamknietym opakowaniu odstaniajacym czes¢ kabla
zaopatrzonego w zfacze, co umozliwia przechowywanie urzadzenia

z podtaczonymi elektrodami. Gdy defibrylator AED jest uzywany,
operator musi jedynie wyja¢ opakowanie z elektrodami, rozerwac je i
wigczyc¢ urzadzenie, aby przystapic¢ do dziatar ratunkowych. Defibrylator
AED posiada w tylnej czesci obudowy schowek umozliwiajacy
przechowywanie jednego szczelnie zamknietego zestawu elektrod.

6.2 Zestawy baterii

Zrodho zasilania defibrylatora AED serii DDU-100 stanowi zestaw baterii
litowych. Zestaw baterii zawiera ogniwa gtéwnej baterii litowe] i baterie
litowa 9 V. Dostepne sg zestawy baterii o réznej pojemnosci. Szczegdtowe
informacje na temat dostepnych zestawdw baterii znalez¢ mozna w czesci
8.2. Zestaw baterii wsuwa sie i blokuje w komorze zestawu baterii z boku
defibrylatora AED.

Defibrylator AED jest zasilany z baterii bazujgcej na technologii baterii
litowych, zapewniajacej dtugi czas gotowosci urzadzenia do pracy i
jego przechowywania.
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6.2.1 Bateria litowa 9 V wskaznika stanu aktywnego

Wskaznik stanu aktywnego (ASI) jest zasilany z baterii litowej 9 V. Zapewnia ona
zasilanie wskaZnika stanu aktywnego defibrylatora, zapobiegajac tym samym
zuzywaniu energii gtéwnej baterii defibrylacji na wykonywanie mniej istotnych
funkgji. Gwarantuje to dtuzszy czas gotowosci zestawu baterii i defibrylatora
AED do pracy oraz wydtuza czas, w ktérym urzadzenie mozna uzywac do
dostarczania wstrzasow defibrylacji.

6.3 Karty danych Defibtech (DDC)

Defibrylator AED serii DDU-100 zaprojektowano tak, by mozna z nim byto uzywac
opcjonalnych kart danych Defibtech (DDC). Urzagdzenie moze dziata¢ z kartg DDC lub
bez niej, jednak w przypadku, gdy w urzadzeniu jest zainstalowana karta DDC, dostepna
jest dodatkowa pojemnos¢ pamieci do przechowywania informacji o zdarzeniach.

Defibrylator AED obstuguje karty DDC réznych typdw (szczegdty — patrz czes¢

8.4) zdolne do rejestrowania réznych danych w okreslonym przedziale czasowym.
Przyktadowo, na pojedynczej karcie DDC defibrylator AED moze zapisac tylko do

12 godzin danych EKG lub okoto jednej godziny i czterdziestu minut danych audio i
EKG. Dostepne sg karty z funkcja zapisu danych audio lub bez niej.

Karte DDC wkfada sie do szczeliny znajdujacej sie bezposrednio nad otworem komory zestawu baterii na
urzadzeniu. Przy kazdorazowym uzyciu defibrylatora AED powinna by¢ uzywana nowa, zainicjowana karta
DDC w celu zapewnienia maksymalnego czasu zapisu. Przy kazdym uruchomieniu urzadzenia AED na karcie
DDC tworzony jest nowy plik zdarzenia i zapisywane sg nastepujace informacje (na karcie DDC moze byc¢
zapisanych maksymalnie 255 plikow zdarzen):

godzina wigczenia defibrylatora AED,
inne dane, takie jak: dane EKG, czas, dane audio (tylko na kartach obstugujacych zapis audio),
najwazniejsze zdarzenia, np. wykrycie ruchu, zalecenie wstrzasu, informacje o realizacji wstrzasu.

Kiedy na karcie DDC obstugujacej zapis danych audio bedzie mato dostepnego miejsca, defibrylator

AED zaprzestanie nagrywania danych audio, aby pozostawi¢ miejsce na dodatkowe dane EKG w celu
zarejestrowania co najmniej jednej godziny EKG. Dane poprzednich zdarzer NIE zostang skasowane. Gdy
karta DDC catkowicie sie zapetni, urzadzenie bedzie dalej dziata¢, a dokumentacja aktualnej sesji wcigz bedzie
zapisywana w pamieci wewnetrznej urzagdzenia.

Dane zapisane w pamieci wewnetrznej mozna pobrac¢ do przegladania poza urzadzeniem, gdy do urzadzenia
zostanie wtozona nowa karta DDC. Gniazdo kart DDC znajduje sie tuz przy otworze zasobnika na baterie.
Instrukcje dotyczace instalacji i wyjmowania kart DDC znalez¢ mozna w czeséci 3.2 (,Instalowanie karty
danych Defibtech (DDC)") niniejszego Podrecznika. Aby pobrac dane z karty, nalezy postepowa¢ zgodnie ze
wskazédwkami podanymi w czesci 7.2 (,Przenoszenie zapiséw danych z pamieci wewnetrznej”).
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6.4 Informacje dotyczace utylizacji
Po uptywie okresu eksploatacji defibrylator z akcesoriami nalezy zutylizowac.

6.4.1 Pomoc w utylizacji

O pomoc w sprawie utylizacji nalezy zwroci¢ sie do lokalnego dystrybutora firmy Defibtech. Utylizowac
zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji.

6.4.2 Przygotowanie

Poddawane utylizacji elementy powinny byc¢ czyste i wolne od zabrudzen. Poddajac utylizacji zuzyte elektrody,
nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi procedurami klinicznymi.

6.4.3 Opakowanie

Opakowanie utylizowac zgodnie z lokalnymi i krajowymi wymaganiami dotyczacymi utylizacji.

6.4.4 Uwaga dla klientow z Unii Europejskiej

Symbol przekreslonego pojemnika na smieci na kotkach oznacza, ze produkt
zostat wprowadzony na rynek po dniu 13 sierpnia 2005 r. i zostat objety dyrektywa
WEEE (ang. Waste of Electrical and Electronic Equipment — utylizacja odpadéw
elektrycznych i elektronicznych) 2002/96/EWG oraz przepisami krajowymi
przedstawiajgcymi zapisy tej dyrektywy.

)

y

Po uptywie okresu eksploatacji urzadzenie moze by¢ utylizowane wytacznie zgodnie z wymogami wyzej
wspomnianej dyrektywy europejskiej (wraz ze zmianami), jak rowniez odpowiednich przepiséw krajowych.
Za utylizacje bez upowaznienia groza wysokie kary.

Sprzet elektryczny i elektroniczny (EEE) moze zawiera¢ substancje niebezpieczne oraz sktadniki powodujace
zanieczyszczenie srodowiska. Ich nagromadzenie moze stanowic¢ powazne zagrozenie dla srodowiska

i zdrowia ludzi. Z tego powodu lokalne administracje tworza przepisy, ktére zachecaja do ponownego
wykorzystywania i recyklingu produktéw, a zabraniajg utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi, wymagajac osobnego gromadzenia
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (w upowaznionych do tego specjalnych placéwkach).
Producenci oraz autoryzowani dystrybutorzy zobowigzani sa do dostarczenia informacji o bezpiecznym
stosowaniu oraz utylizacji konkretnego urzadzenia.

Kupujac nowe urzadzenie, mozna réwniez zwrdcic zuzyty sprzet do producenta. Producent sprzetu podejmie
wszelkie mozliwe kroki w celu uruchomienia procesu odzysku materiatow w przypadku recyklingu oraz
ponownego wykorzystania, pomimo ograniczen wynikajacych z natury oraz uzytkowania niniejszego
urzadzenia. Wiecej informacji mozna uzyskac u lokalnego dystrybutora.
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7 Przegladanie zdarzen

Ten rozdziat zawiera informacje dotyczace programu DefibView, kart danych Defibtech (kart DDC) i
przenoszenia zapisow danych z pamieci wewnetrznej urzadzenia.

7.1 DefibView

DefibView jest oprogramowaniem dziatajgcym w systemie Windows, odczytujagcym dane z kart DDC;
dane s3 nastepnie wyswietlane na komputerze. DefibView spetnia nastepujace funkcje podstawowe:

Pozwala personelowi ratowniczemu przejrzec epizody kardiologiczne od momentu wiaczenia
defibrylatora AED i podtgczenia go do ciata pacjenta, az do momentu wytaczenia urzadzenia.

Pozwala personelowi konserwujacemu uzyskac¢ dodatkowe informacje o parametrach utatwiajace
rozwigzywanie problemoéw w urzadzeniach podejrzewanych o wadliwe dziafanie.

DefibView jest samodzielna aplikacjg oprogramowania. Program DefibView nie moze by¢ uzywany podczas
pracy defibrylatora AED, zaprojektowany zostat wytacznie do przegladania danych po zdarzeniu.

Przestroga: Program DefibView nie jest przeznaczony do zastosowania klinicznego. Informacje przedstawiane
w programie DefibView nie powinny by¢ uzywane do podejmowania decyzji klinicznych.

7.2 Karty danych Defibtech (DDC)

Jezeli w defibrylatorze AED serii DDU-100 jest zainstalowana karta DDC, przy kazdym wigczeniu urzadzenia na
karcie w nowym pliku zapisywane s3 nastepujace informacje:

Godzina wiaczenia defibrylatora AED.

Inne dane, takie jak: dane EKG, czas, dane audio (tylko na kartach obstugujacych zapis danych audio),
najwazniejsze zdarzenia, takie jak: wykrycie ruchu, zalecenie wstrzasu, informacje o realizacji wstrzasu.

Informacje te mozna przeglada¢, uzywajac aplikacji DefibView.

Przestroga: Uzywanie kart danych innych niz karty DDC Defibtech moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia i utrate gwarangji.
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7.3 Przenoszenie zapisow danych z pamieci wewnetrznej

Niezaleznie od tego, czy w defibrylatorze AED serii DDU-100 jest zainstalowana karta DDC, wybrane informacje
sq zapisywane w pamieci wewnetrznej urzadzenia. Zapisywane informacje sa ograniczone do:

Godziny wiaczenia defibrylatora AED.

Innych danych, takich jak najwazniejsze zdarzenia (wykrycie ruchu, zalecenie wstrzasu, informacje o
realizacji wstrzasu, itp.).

Uwaga: Dane audio nie s zapisywane w pamieci wewnetrznej.

7.3.1 Przenoszenie zapisow danych z pamieci wewnetrznej przy uzyciu karty DDC
Aby przenie$¢ dane z pamieci wewnetrznej, nalezy:
Zainstalowac pusta karte DDC w urzadzeniu.

Wigczy¢ urzadzenie.

Po wigczeniu zasilania wytaczy¢ je w trybie pobierania danych, naciskajac i przytrzymujac przycisk
WE./WYL. przez co najmniej pie¢ sekund.

Poczekac, az urzadzenie zapisze zawartos¢ pamieci wewnetrznej na karcie DDC i automatycznie sie wytaczy.

Defibrylator AED zapisze dane z pamieci wewnetrznej na karcie DDC. Informacje te mozna przeglada¢ za
pomoca oprogramowania DefibView.
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8 Dane techniczne

8.1 Defibrylator AED Defibtech serii DDU-100

8.1.1 Informacje ogéine
Kategoria Specyfikacja
Wielkos¢ 22x30x7cm(8,5x11,8x 2,7 cala)
Masa Okoto 1,9 kg (4,2 funta) z zestawem baterii DBP-1400
Okoto 2 kg (4,4 funta) z zestawem baterii DBP-2800
Zasilanie Zestaw baterii (nie nadaje sie do powtérnego tadowania)
Spetnia stosowne wymagania norm:
- [EC60601-1
- UL 60601-1
Standardy techniczne « CAN/CSA C22.2 Nr 60601-1
- [EC60601-1-2
- [EC 60601-2-4
+ AAMI DF80
. . Urzadzenie zasilane wewnetrznie z czesciami typu BF umieszczanymi na ciele pacjenta odpornymi
Klasyfikacja urzadzenia na wyfladowanie defibrylatora (dla EN-60601-1)
Bezpieczenstwo pacjenta | \Wszystkie elementy stykajace sie z ciatem pacjenta sg izolowane elektrycznie
Protokét resuscytacji AHA/ERC (domyslny); przyszte protokoty przez aktualizacje w terenie

8.1.2 Warunkisrodowiskowe

Kategoria Specyfikacja
Temperatura 0-50°C (32-122°F)
Limit temperatury

Uzytl . wacja roboczej po uptywie 20°C (4°F)

jednej godziny
(ekstremalne zimno)*

Wilgotnos¢ 5%-95% (bez skraplania)
Temperatura 0-50°C (32-122°F)

G $¢/przech y
Wilgotnos¢ 59%-95% (bez skraplania)

Wysokos¢ n.p.m.

od -150 do 4500 metréw (od -500 do 15 000 stép) dla
procedury Il MIL-STD-810F 500.4

Tolerancja na wstrzas/upadek

Procedura IV MIL-STD-810F 516.5 (1 metr, dowolna krawedz,
naroznik lub powierzchnia, w trybie gotowosci)

Kategoria 20 MIL-STD-810F 514.5
RTCA/DO-160G, czes¢ 8.8.2, kat. R, strefa 2, krzywa G (helikopter)

Drgania RTCA/DO-160G, czes¢ 8, kat. H, strefa 2, krzywe B i R (samolot
odrzutowy)
Uszczelnienie/wodoodpornosé IEC 60529 klasa IP54; produkt odporny na kurz, rozprysk wody

(z zainstalowanym zestawem baterii)

* Od temperatury pokojowej do temperatury granicznej, przez jedng godzine.

DAC-E560-PL-DA

45



Dane techniczne dotyczqce Srodowiska (ciqg dalszy)

Kategoria Specyfikacja
ESD i EMI (odpornos¢ na wypromieniowane zaktécenia) Szczegoty — patrz czes¢ 8.1.8
Pasmo czestotliwosci nadajnika o czestotliwosci radiowej 433,92 MHz

Moc nadajnika o c: li

) %

Sci radiowej <1 mw

Dyrektywa RTTE 1999/5/WE
ETSI EN 300 220-2

Z ZALECENIAMI ERC 70-03
ETSIEN 301 489-3

Dyrektywy i normy dotyczace emisji fali radiowych

8.1.3 Defibrylator

Kategoria Specyfikacja

Ksztah fali Skompensowany impedancyjnie, bifazowy z obcietym przebiegiem wyktadniczym

Dorosty: 150 J (warto$¢ nominalna [£15%] dostarczana w tadunku 50 omoéw)

Energia Dziecko/niemowle: 50 J (wartos¢ nominalna [+15%)] dostarczana w tadunku
50 omow)
Kontrola tadowania Automatyczna przez system analizowania pacjenta

4 sekundy lub mniej (od momentu zalecenia wstrzasu)*
Czas fadowania Czas tadowania moze sie zwiekszyc¢ przy prawie wytadowanej baterii i przy
temperaturach ponizej 10°C.

Czas ladowania od rozpoczecia analizy
rytmu serca do uzyskania gotowosci Spetnia lub przekracza wymagania norm AAMI DF80 i IEC 60601-2-4
do realizacji wstrzasu

Czas ladowania mierzony od
uruchomienia urzadzenia do momentu | Spetnia lub przekracza wymagania norm AAMI DF80 i IEC 60601-2-4
g Sci do tad

migajacy przycisk SHOCK (WSTRZAS)
polecenie gtosowe ,Naciénij migajacy przycisk wstrzasu”

konczenia lad

Sygnalizacja

Realizacja wstrzasu Wstrzas realizowany jest po wcisnieciu przycisku SHOCK (WSTRZAS)

Jezeli system analizowania pacjenta stwierdzi, ze rytm serca juz nie wymaga
WStrzasu.

+ W ciggu 30 sekund od natadowania, jezeli operator nie wcisnat przycisku
ROZLADOWANIE SHOCK (WSTRZAS).

Jezeli elektrody do defibrylacji s odtgczone od pacjenta lub od urzadzenia.

Jezeli operator wcisnie przycisk WE./WYL. i przytrzyma przez okoto dwie
sekundy, urzadzenie roztaduje sie i wytaczy.

*Typowe, nowa bateria, w temperaturze 25°C.
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8.1.4 Specyfikacje ksztattu fali

Defibrylator AED serii DDU-100 dostarcza pacjentom o impedancji od 25 do 180 omdw wstrzas o energii 150 J
w postaci bifazowego, obcietego przebiegu wyktadniczego fali.

\"

V max

Ksztatt fali jest dostosowywany tak, aby skompensowac impedancje zmierzong u pacjenta. Nominalne czasy
faz i dostarczana energia przedstawione s w tabeli ponize).

\"AN

V min

Dorosty
Impedancja pacjenta Czas trwania fazy A Czas trwania fazy B Dostarczona energia
250 28ms 28 ms 153J
500 4,1 ms 4,1 ms 151J
75Q 7,2ms 4,8 ms 152J
100 Q 90ms 6,0 ms 151
125Q 12,0 ms 80ms 153J
150Q 12,0 ms 8,0ms 146 J
175Q 120ms 8,0 ms 142 )
Pacjent pediatryczny
Impedancja pacjenta Czas trwania fazy A Czas trwania fazy B Dostarczona energia
25Q 4,1 ms 4,1'ms 35)
50Q 58ms 38ms 47 )
75Q 58ms 38ms 51J
100 Q 7,2ms 48 ms 53]
125Q 7,2ms 4,8 ms 52)
150 Q 90ms 6,0 ms 53J
1750 9,0 ms 6,0ms 51)
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8.1.5 System analizowania pacjenta

Defibrylator AED serii DDU-100 ocenia wiasciwy styk elektroda-pacjent poprzez pomiar impedancji pomiedzy
elektrodami. W celu pomiaru impedancji do ciata pacjenta jest przyktadany sinusoidalny prad o czestotliwosci
8 16 kHz 0 maksymalnej wartosci miedzyszczytowej 74 uA. System analizowania pacjenta sprawia, ze
impedancja pacjenta miesci sie w odpowiednim zakresie i analizuje rytm EKG pacjenta, okreslajac, czy
potrzebny jest wstrzas. Po wykryciu rytmu serca niekwalifikujgcego sie do leczenia wstrzagsem uzytkownik
dostaje polecenie rozpoczecia resuscytacji. W przypadku rytmdw kwalifikujgcych sie do leczenia wstrzgsem
urzadzenie automatycznie sie taduje, przygotowujac sie do dostarczenia wstrzasu.

System analizowania pacjenta identyfikuje artefakty w sygnale EKG pacjenta i usuwa je. Artefakty moga
powstawac z réznych zrédet, miedzy innymi: szumow, ruchu pacjenta, oddychania, skurczéw mieéni oraz
rozrusznikdw serca. Artefakt spowodowany przyczyng zwigzana z pacjentem lub szumami elektrycznymi
moze zaburzac¢ dokfadnos$¢ analizy rytmu. Gdy taki artefakt jest obecny, defibrylator AED bedzie wydawat
uzytkownikowi polecenie,Nie poruszaj pacjentem”lub,Wyeliminuj zaktécenie”do momentu, gdy sygnat EKG
bedzie wolny od zaktécen i wtedy rozpocznie analize.

8.1.5.1 Kryteria rytmu kwalifikujgcego sie do leczenia wstrzgsem
Po podtaczeniu defibrylatora AED serii DDU-100 do ciata pacjenta spetniajacego kryteria zastosowania

urzadzenie zaleca realizacje wstrzasu po wykryciu odpowiedniej impedancji elektrod oraz jednego
z nastepujacych warunkow:

Amplituda pobudzenia obliczana od szczytu do szczytu wynoszaca co

najmniej 200 pV.

Migotanie komér I\ Ostrzezenie: Cze$¢ rytmoéw migotania komar o bardzo niskiej amplitudzie
lub niskiej czestotliwo$ci moze nie byc¢ interpretowana jako kwalifikujaca sie do
leczenia wstrzasem.

Czestoskurcz komorowy Rytmy o wartosci co najmniej 180 uderzer/minute z amplituda obliczang od

szczytu do szczytu wynoszaca co najmniej 200 pV.

(takze trzepotanie komor i
polimorficzny czestoskurcz
komorowy)

A Ostrzezenie: Niektdre bardzo niskie amplitudy lub rytmy czestoskurczu
komorowego o niskiej czestotliwosci moga nie by¢ interpretowane jako
kwalifikujace sie do leczenia wstrzagsem.

Defibrylator AED serii DDU-100 skonstruowano tak, aby nie zalecat wytadowania dla zadnych innych rytmow,
w tym prawidtowego rytmu zatokowego, niskonapieciowego migotania komor (<200 pV), niektérych wolnych
czestoskurczéw komorowych oraz asystolii.
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8.1.6 Podsumowanie podstawowych badari klinicznych

Ostateczna decyzja FDA (Agendja ds. Zywnosci i Lekdw, USA), Effective Date of Requirement for Premarket
Approval for Automated External Defibrillator Systems (Data wejscia w zycie wymagania zatwierdzenia przed
wprowadzeniem na rynek systemoéw automatycznej defibrylacji zewnetrznej), opublikowana 29 stycznia 2015 r.

i ponownie opublikowana 3 lutego 2015 r, stwierdza, ze informacje na temat badar klinicznych moga zostac
uzyskane, dla urzadzen AED, z obu opublikowanych badan oraz danych klinicznych uprzednio przekazanych
FDA (USA) w ramach procesu 510(k). Firma Defibtech, LLC ztozyfa porownanie ksztattéw fali defibrylacji Defibtech
dorostych i dzieci dla urzadzen AED serii DDU-100 i DDU-2000 oraz ksztattow fali defibrylacji Philips, ktore byty
réwniez wykorzystywane przy poczatkowym uzyskiwaniu pozwolenia dla defibrylatoréw AED Defibtech. Ksztatt
fali dostarczanej przez defibrylatory Defibtech i Philips to skompensowany impedancyjnie, bifazowy, obciety
przebieg wykfadniczy fali. Poréwnanie polegato na rejestracjach oscyloskopowych ksztattu fal defibrylacji, jak
pokazano w ponizszych przyktadach. Ksztatty fali rejestrowano w zakresie od 25 oméw do 200 omodw z krokiem
25 omow. Uwzglednione sg réwniez pomiary i obliczenia nastepujacych parametrow elektrycznych:

Napiecie szczytowe poczatkowego odciecia pierwszej fazy
Napiecie szczytowe koricowego odciecia pierwszej fazy
Napiecie szczytowe koricowego odciecia drugiej fazy
Natezenie szczytowe poczatkowego odciecia pierwszej fazy
Natezenie szczytowe korcowego odciecia pierwszej fazy
Czas trwania fazy 1

Czas trwania fazy 2

Przykfady: Ksztatt fali u dorostych przy wartosci 75 omoéw

Ksztatt fali Defibtech u dorostych przy Ksztatt fali Philips u dorostych przy
wartosci 75 omow wartosci 75 omow
Tek .. [E] Ready M Pos: 10.00ms  SAVE/REC i i eady M Pos: 10.10ms C
+ 4 H 4 : ! ! H 4
Bition . . Action
5Save Image] : :
E File File:
Format : Format
L IPEG] . . 1 @
About
Saving
E 4 Images
=t
Select : - Select
Folder o e Folder
Save
TEKOOO2.JPG
CH1 500y M 250ms CH1 7 2604

M 2.50ms : CH
17-May-1613:28 <

19-Jul-16 1218 <10Hz

Dane na temat ksztattu fali dostarczone przez Defibtech $wiadcza o tym, Ze ksztatty fali Defibtech i Philips sg
prawie identyczne. W konsekwencji dane kliniczne zawarte w niniejszym zgtoszeniu zostaty uzyskane
z opublikowanych danych klinicznych'**# dotyczacych zastosowania ksztattu fali Philips u dorostych i dzieci.
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Podsumowanie podstawowych badari klinicznych (ciqg dalszy)

Opublikowane dane kliniczne

Opublikowane dane kliniczne pochodza gtéwnie z pozaszpitalnego badania klinicznego opublikowanego
przez Glinera i wsp." oraz z prospektywnego, wieloosrodkowego, pozaszpitalnego badania klinicznego
opublikowanego przez Schneidera i wsp.2, dotyczacego defibrylacji u dorostych. Informacje na temat defibrylagji
u dzieci opieraja sie na badaniu przeprowadzonym na $winiach dotyczacym skutecznosci i bezpieczerstwa
defibrylacji, opublikowanym przez Tanga i wsp.? oraz na realizowanym z udziatem ochotnikéw badaniu
klinicznym dotyczacym nadzoru po wprowadzeniu na rynek, opublikowanym przez Atkins i wsp*

Ksztaft fali u dorostych

Celem badania prowadzonego przez Glinera i wsp." byto sprawdzenie dziatania dwufazowego urzadzenia
150-) Heartstream ForeRunner w warunkach pozaszpitalnych. W badaniu uzywane byty defibrylatory

AED Heartstream ForeRunner (dwufazowy ksztatt fali, 150-J) z elektrodami do defibrylacji o powierzchni

100 cm? w pozycji przednio-przedniej. Defibrylatory AED oddano do uzytku w 34 systemach panstwowego
ratownictwa medycznego. Sposréd 286 zastosowan defibrylatora AED, u 100 pacjentdw z nagtym
zatrzymaniem akcji serca wystapito migotanie komor w czasie, kiedy defibrylator byt podtgczony. Sposrdd
100 pacjentdw z migotaniem komor o 60 wiadomo, ze doswiadczyli zatrzymania akgji serca, a o

27 wiadomo, ze byli poddawani resuscytacji kragzeniowo-oddechowej. Czas od wezwania opieki medycznej
do pierwszego wstrzasu w przypadku 0séb z migotaniem komér wynosit 9,1 +£7,3 minuty. Podsumowanie
wynikéw przedstawiono w ponizszej tabeli.

Okreslona liczbowo skutecznosé defibrylacji (%) 95% przedziat ufnosci
1 wstrzas 86/100 (86%) 87-92%
<2 wstrzasy 94/100 (94%) 87-98%
<3 wstrzasy 96/99 (97%) 91-99%

Dwufazowy ksztatt fali 150-J, zastosowany w tym badaniu, w sposdb spdjny koriczyt dtugotrwate migotanie
komor, wystepujgce podczas pozaszpitalnego nagtego zatrzymania akgcji serca. Zaobserwowany odsetek
defibrylacji przekraczat wartos¢ z opublikowanych badan dotyczgcych jednofazowych ksztattéw fali o
wyzszej energii.

Celem badania przeprowadzonego przez Scheidera i wsp.? byto poréwnanie defibrylatoréw AED
dostarczajacych dwufazowe wstrzasy o energii 150 J z defibrylatorami AED dostarczajgcymi wstrzasy
jednofazowe o wysokiej energii (od 200 do 360 J). Defibrylatory AED byty codziennie prospektywnie
randomizowane odpowiednio do ksztattu fali defibrylacji w czterech (4) systemach parstwowego
ratownictwa medycznego. Ratownicy pierwszej pomocy stosowali defibrylatory Philips AED o energii
defibrylacji 150 J i fali dwufazowej lub defibrylatory AED o energii defibrylacji 200-360 J i fali jednofazowej
u pacjentow, u ktérych wskazane byto zastosowanie defibrylacji. Jak nadmieniono powyzej, dane na
temat ksztattu fali dostarczone przez Defibtech swiadcza o tym, ze ksztatty fali Philips i Defibtech sa
prawie identyczne. Z tego powodu dane kliniczne dotyczace defibrylacji u dorostych, podane w publikacji
Schneidera, zostaty wykorzystane do wykazania bezpieczeristwa i skutecznosci ksztattu fali Defibtech.
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Realizowano sekwencje maksymalnie trzech (3) wstrzaséw defibrylacyjnych: 150 J-150 J-150 J w

przypadku urzadzen dwufazowych i 200 J-200 J-360 J w przypadku urzadzen jednofazowych. Defibrylacja
byta okreélana jako zakonczenie migotania komor serca na piec (5) sekund, bez wzgledu na czynniki
hemodynamiczne. Z 338 pacjentdw, u ktérych wystapito zatrzymanie akcji serca, u 115 etiologia sercowa
wykazywata migotanie komdr serca; zastosowany zostat wstrzas za pomoca jednego z randomizowanych
defibrylatoréw AED. Nie wystapity réznice statystyczne miedzy grupami, u ktérych zastosowano wstrzas
dwufazowy lub jednofazowy w kategoriach wieku, ptci, masy ciata, pierwotnych strukturalnych choréb
serca, przyczyny lub lokalizacji zatrzymania akgji serca, swiadkéw zatrzymania akgji serca lub rodzaju osoby
udzielajacej pierwszej pomocy. Podsumowanie wynikéw przedstawiono w ponizszej tabeli.

Poréwnanie fal dwufazowych i jednofazowych

Liczba pacjentéow Liczba pacjentéow
z wstrzasem z wstrzasem Wartos¢ P

dwufazowym (%) jednofazowym (%)
Skutecznos¢ defibrylacji
1 wstrzas 52/54 (96%) 36/61 (59%) <0,0001
<2 wstrzasy 52/54 (96%) 39/61 (64%) <0,0001
<3 wstrzasy 53/54 (98%) 42/61 (69%) <0,0001
Pacjenci defibrylowani 54/54 (100%) 49/58 (84%) 0,003
ROSC 41/54 (76%) 33/61 (54%) 0,01
Przezycie do czasu przyjecia do szpitala | 33/54 (61%) 31/61 (51%) 0,27
Przezycie do czasu wypisania ze szpitala | 15/54 (28%) 19/61 (31%) 0,69

Wiecej pacjentdw zostato poddanych defibrylacji poczatkowym wstrzasem dwufazowym niz wstrzasem
jednofazowym, a fala dwufazowa byta wykorzystywana czesciej niz fala jednofazowa. U wiekszego
odsetka pacjentow nastapito przywrdcenie spontanicznego krazenia (ROSC) po wstrzasie dwufazowym.
Wskazniki przezycia do momentu przyjecia do szpitala i wypisu ze szpitala nie wykazywaty réznic
statystycznych miedzy dwoma (2) ksztattami fali.

Badanie Schneidera byto prowadzone wytacznie w Europie, a ponizej znajduje sie podsumowanie
powoddw mozliwosci zastosowania tego badania do populacji USA. Wytyczne Amerykanskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (AHA)* oraz Europejskiej Rady ds. Resuscytacji (ERC)®”8 opublikowane

w czasie prowadzenia badan, zalecaty podobne etapy podstawowych zabiegdw resuscytacyjnych (BLS)

i zaawansowanych zabiegdw resuscytacyjnych (ALS) w przypadku nagtego zatrzymania akgji serca.
tancuch przezycia w przypadku nagtego zatrzymania akgji serca wedtug AHA i ERC jest zgodny, zaleca on
zrealizowanie wstrzasu jak najszybciej w przypadku migotania komor i czestoskurczu komorowego bez
tetna, wykonanie resuscytacji krazeniowo-oddechowej i zapewnienie dostepu do zaawansowanej opieki
medycznej w ramach opieki po resuscytacji. Ponadto zalecenia AHA i ERC majg nadal zastosowanie do
obecnych procedur i praktyk resuscytacji.*'®". Z tego wzgledu badanie ma zastosowanie do populacji w
USA, poniewaz najbardziej istotne czynniki wptywajace na rokowania przy nagtym zatrzymaniu akgji serca
opierajg sie na cechach charakterystycznych dla pacjenta oraz okolicznosci zdarzenia,” a nie sg one zalezne
od tego, czy sytuacja dotyczy USA czy Europy.
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Ksztatt fali u dzieci

Informacje na temat defibrylacji Defibtech u dzieci opieraja sie na publikacjach Tanga i wsp. oraz Atkins i
wsp.* Podobnie jak w przypadku ksztattu fali Defibtech przy defibrylacji dorostych, dane dostarczone przez
Defibtech $wiadczg o tym, ze pediatryczne ksztatty fali Philips i Defibtech sa prawie identyczne.

W badaniach na zwierzetach przeprowadzonych przez Tanga badano ksztatt fali przy defibrylacji pod
katem powodzenia oraz bezpieczenstwa defibrylacji na modelu pediatrycznym (Swinskim). Badanie
kliniczne przeprowadzone przez Atkins zostato opublikowane w 2005 r. i obejmowato ocene tego samego
ksztattu fali w badaniu wykonywanym po wprowadzeniu na rynek.

W prospektywnym, randomizowanym badaniu na zwierzetach badano prosieta o masie ciafa 3,5 +0,5,

7 1,14 +1 oraz 25 £1 kg. Badanie byto podzielone na dwie (2) fazy: w fazie 1 przeprowadzono

20 doswiadczen w czterech (4) grupach prosigt o masie ciata 3,8, 7,5, 15 i 25 kg (Srednio). Po wywotaniu
migotania komor i utrzymywaniu go przez 7 minut stosowano dwufazowy wstrzas w postaci bifazowego
obcietego przebiegu wyktadniczego o energii 50 J (do 3 wstrzaséw), z uzyciem recznego defibrylatora.

W fazie 2 przeprowadzono dziewiec (9) doswiadczer na prosietach o masie ciafa 3,7, 13,5 i 24,2 kg (Srednio).
Przy migotaniu komor o takim samym czasie trwania zastosowano ksztatt fali AED, z uzyciem bifazowego
ksztattu fali o energii 150 J z thumieniem w celu uzyskania wstrzasu o energii 50 J. U wszystkich zwierzat

w obu grupach defibrylacja byta udana i nastapito przywrdcenie spontanicznego krazenia. Nie stwierdzono
réznic w zakresie parametréw hemodynamicznych i dotyczacych miesnia sercowego przed zatrzymaniem
akgji serca i po udanej resuscytacji. Podczas autopsji zadnego ze zwierzat nie stwierdzono uszkodzenia
miesnia sercowego. Badanie wykazato, ze ksztatt fali defibrylacji dorostych o energii 150 J, sttumionej do
wstrzasu o energii 50 J, pozwolit uzyska¢ pomysing defibrylacje i przywrdcenie spontanicznego krazenia
bez zaburzen powstrzasowych w tym modelu pediatrycznym.

Atkins i wsp. prowadzili obserwacyjne badanie po wprowadzeniu na rynek, dotyczace pacjentow
pediatrycznych, majace na celu ocene zgtoszonych zastosowan elektrod pediatrycznych, zmniejszajacych
energie dostarczang przez defibrylatory AED Philips tak, aby mogty by¢ one stosowane u pacjentow
pediatrycznych. Elektrody pediatryczne sg przeznaczone do stosowania u dzieci w wieku 0-8 lat lub o
masie ciata do 25 kg (55 funtdéw) — zmniejszajg one energie dostarczang przez ksztatt fali AED ze 150 J (dla
dorostych) do 50 J. Osoby uzywajace elektrod pediatrycznych byty proszone o zgtoszenie do producenta
oryginalnego wyposazenia kazdego uzycia elektrod, nawet jedli nie stosowano wstrzasu, oraz o podanie
szczegotdw dotyczacych zdarzenia, osoby udzielajacej pomocy oraz pacjenta. Elektrokardiogramy (EKG)
oraz informacje z wewnetrznej pamieci defibrylatora AED (jesli byty dostepne) zostaty przeanalizowane

i potwierdzone przez gtdéwnego badacza. Wszystkie zgtoszone informacje byty réwniez okresowo
analizowane przez komisje monitorujaca dane i bezpieczernstwo. W okresie od maja 2001 r. do listopada
2004 r. zgtoszono 30 przypadkdw. Trzy (3) przypadki zostaty pézniej wykluczone jako fatszywe zgtoszenia
i nie zostaty uwzglednione w pozostatych analizach. Dziewietnascie (19) przypadkdéw dotyczyto USA,

a pozostatych osiem (8) byto spoza USA. Migotanie komor zgtoszono w o$miu (8) przypadkach, u
pacjentéw w wieku od 4,5 miesigca do 10 lat. Srednia liczba dostarczonych wstrzaséw wynosita 1,9.

U wszystkich pacjentéw zatrzymano migotanie komaor i przyjeto ich do szpitala. Pieciu (5) pacjentéw
przezyto do czasu wypisania ze szpitala. Do momentu wprowadzenia po raz pierwszy ttumionych
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elektrod pediatrycznych do stosowania z defibrylatorem AED, wstrzasy u pacjentéw pediatrycznych
realizowano dopiero po uzyskaniu dostepu do defibrylatora recznego. Raporty te wskazuja, ze
dwufazowy ksztatt fali AED sprawdzit sie, poniewaz we wszystkich przypadkach, w ktérych wystepowat
rytm $wiadczacy o migotaniu komor, migotanie komor zostato przerwane dzieki zastosowaniu AED, a
pieciu (5) pacjentéw przezyto do czasu wypisania ze szpitala.

Algorytm EKG

Oceniono skutecznos¢ analizy zaburzen rytmu EKG, wykorzystujac rézne bazy danych z rzeczywistymi
zapisami EKG, w tym MIT-BIH A (Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital, Arrhythmia),
MIT-BIH MVA (Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital, Malignant Ventricular Arrhythmia),
MIT-BIH SVA (Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital, Supraventricular Arrhythmia),

CU VT (Creighton University, Ventricular Tachyarrhythmia), AHA (American Heart Association, Ventricular
Arrhythmia), a takze wewnetrznej biblioteki Defibtech rzeczywistych i przetworzonych elektronicznie
zapisow EKG. Defibrylator AED Defibtech jest zgodny z zaleceniami AHA oraz IEC 60601-2-4

w odniesieniu do celéw dotyczacych skutecznosci algorytmow do analizy arytmii. Skuteczno$¢ algorytmu
do analizy arytmii podsumowano w ponizszej tabeli. Nalezy pamietac, ze we wszystkich defibrylatorach
AED Defibtech uzywany jest ten sam algorytm do analizy arytmii EKG.
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Wydajnos¢ systemu analizowania pacjenta defibrylatora AED Defibtech (typowo)

Wydajnosé algorytmu?
Test
Klasa rytmu EKG.- EXe d?lna Dane techniczne
rozmiar Wydainosc® granica
probki? ydaj przedziatu
ufnosci®
Rytm kwalifikujacy Spetnia lub przekracza wymagania
sie do leczenia o o normy [EC-60601-2-4; spetnia wymagania
wstrzasem — 227 >97% >95% AAMI DF80 i zalecenia AHAE dotyczace
migotanie komor czutodci >90%
Rytm kwalifikujacy Spetnia lub przekracza wymagania
sie do leczenia normy IEC-60601-2-4; spetnia wymagania
wstrzgsem — 101 >98% >95% AAMI DF80 i zalecenia AHAE dotyczace
czestoskurcz czutosci >75%
komorowy
Rytm Spetnia lub przekracza wymagania
niekwalifikujacy normy [EC-60601-2-4; spetnia wymagania
sie do leczenia o o AAMI DF80 dotyczace swoistosci >95%
wstrzgsem — 213 100% 100% i zalecenia AHAB dotyczace swoistosci
prawidfowy rytm >99%
zatokowy
Rytm Spetnia lub przekracza wymagania
niekwalifikujacy normy [EC-60601-2-4; spetnia wymagania
sie do leczenia 113 100% 100% AAMI DF80 i zalecenia AHAB dotyczace
wstrzasem — swoistosci >95%
asystolia
Rytm Spetnia lub przekracza wymagania
niekwalifikujacy normy [EC-60601-2-4; spetnia wymagania
sie do leczenia AAMI DF80 i zalecenia AHAE dotyczace
wstrzasem — o o swoistosci >95%
wszystkie inne rytmy 248 >99% >98%
niekwalifikujace
sie do leczenia
wstrzasem©
Rytm posredni —
niskonapieciowe 31 >90% nd. Tylko raport®
migotanie komor
Rytm poséredni —
inny czestoskurcz 17 >40% nd. Tylko raport®
komorowy
sinusoidalny
Rytm posredni —
inny czestoskurcz 9 >65% nd. Tylko raport®
komorowy
horyzontalny

>

. Z baz danych rytmu EKG firmy Defibtech.

B. Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating
New Waveforms, and Enhancing Safety. American Heart Association (AHA) Task Force on Automatic External Defibrillation, Subcommittee on AED Safety and Efficacy.

Circulation, 1997;95:1677-1682.

C. Inne rytmy niekwalifikujgce sie do leczenia wstrzasem to migotanie przedsionkow (AF), trzepotanie przedsionkdw (AFL), blok serca (HB),
przedwczesne skurcze komorowe (PVC), bradykardia zatokowa (SB), czestoskurcz nadkomorowy (SVT) oraz czynne rytmy komorowe.
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8.1.7 Potencjalne dziatania niepozqdane urzqdzenia dotyczqce zdrowia

Potencjalne dziatania niepozadane (np. powikfania) zwigzane z uzyciem automatycznego defibrylatora
zewnetrznego, to miedzy innymi:
- Niezidentyfikowanie arytmii kwalifikujacej sie do wstrzasu.
- Niezrealizowanie wstrzasu defibrylacyjnego w obecnosci migotania komor lub czestoskurczu
komorowego bez tetna, co moze doprowadzi¢ do zgonu lub trwatych obrazen.

- Niewtasciwa energia, co moze doprowadzi¢ do niepowodzenia defibrylacji lub zaburzen
powstrzgsowych.

- Uszkodzenie miesnia sercowego.
- Zagrozenie pozarem w obecnosci duzych stezen tlenu lub palnych srodkéw znieczulajgcych.

- Nieprawidtowe zrealizowanie wstrzasu przy rytmie utrzymujacym akcje serca i wywotanie
migotania komér lub zatrzymania akgji serca.

- Wstrzas osoby postronnej w wyniku kontaktu z pacjentem podczas wstrzgsu defibrylacyjnego.

- Oddziatywanie z rozrusznikami.

- Oparzenia skory wokot obszaru umieszczenia elektrod do defibrylacji.

- Alergiczne zapalenie skory wynikajace z wrazliwosci na materiaty uzyte do wykonania elektrod do
defibrylacji.

- Lekka wysypka skorna.
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8.1.8 Zgodnosc elektromagnetyczna

Wskazdwki i deklaracja producenta

Najwazniejszg funkcje defibrylatora AED serii DDU-100 stanowi zakoriczona pomysinie terapia defibrylacyjna
oraz precyzyjne rozréznienie rytmoéw podlegajacych i niepodlegajgcych leczeniu za pomocg wstrzasow.

Defibrylatory AED serii DDU-100 s3 przeznaczone do stosowania w nizej okre$lonych srodowiskach
elektromagnetycznych. Klient lub uzytkownik defibrylatora AED serii DDU-100 powinien zapewni¢ prace

urzadzenia w takim srodowisku.

Emisja elektromagnetyczna

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia
Emisja fal radiowych Defibrylator AED serii DDU-100 wykorzystuje energie o
Grupa 1 czestotliwosciach radiowych wytacznie do realizacji funkgji
CISPR 11 K wewnetrznych. Emisja fal totliwosciach radi h
asa B etrznych. Emisja fal o czestotliwos$ciach radiowyc!
jest wiec niewielka i nie powinna powodowac zadnych
CISPR 22 Klasa B zaktdcen w dziataniu znajdujacych sie w poblizu urzadzen
FCC czeic 15 Klasa B elektronicznych.
Emisja harmoniczna IEC 61000-3-2 Nie dotyczy Sprzet zasilany baterig
Wahania napiecia/emisja przerywana ) ) )
IEC 61000-3-3 Nie dotyczy Sprzet zasilany baterig

Odpornosc¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Test odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Srodowisko

I elektromagnetyczne — zalecenia

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD — Electrostatic discharge)

|IEC 61000-4-2

+8 kV stykowe
+15 kV powietrzne

Nie ma szczegdlnych wymagan
w odniesieniu do wytadowarn
elektrostatycznych.

+8 kV stykowe
+15 kV powietrzne

Elektryczne szybkie stany

+2 kV dla przewodow
zasilania elektrycznego

IEC 61000-4-8

przejsciowe/serie impulséw RV dla fini weicci Nie dotyczy Sprzet zasilany baterig

+
IEC 61000-4-4 1KV dia finif wejscia/

wyjscia
Przepiecia +1 kV linia(-e) do linii ) ) )

o o Nie dotyczy Sprzet zasilany baterig
IEC 61000-4-5 +2 kV linia(-e) do ziemi
Spadki, zaniki i zmiany napiecia w
sieci zasilajacej Nie dotyczy Nie dotyczy Sprzet zasilany baterig
IEC 61000-4-11
Natezenia pol magnetycznych o

Pole magnetyczne o czestotliwosci czestotliwosci napiecia sieciowego
zasilania (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m nie powinny przekracza¢ poziomu

charakterystyki typowego
Srodowiska przemystowego lub
szpitalnego.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna (ciqg dalszy)

Srodowisko
elektromagnetyczne — zalecenia

Poziom testu

IEC 60601 Poziom zgodnosci

Test odpornosci

Przeno$ny/mobilny sprzet
tacznosciowy pracujacy na
czestotliwosciach radiowych nie
powinien by¢ uzywany blizej
jakiejkolwiek czesci defibrylatora
AED serii DDU-100, w tym kabli,

niz jest to konieczne. Zalecana
minimalna odlegto$¢ obliczona

z réwnania uwzgledniajacego
czestotliwo$¢ nadajnika podana jest

20V/m

Wypromieniowana energia o
80 MHz do 2,7 GHz

czestotliwosci radiowej (RF) 20V/m

IEC 61000-4-3 80% Moduladja 5 Hz AM w tabeli ponizej.
W poblizu
urzadzen
< ( ° ) > oznaczonych
nastepujagcym

wystepowac
zaktécenia.

symbolem moga

Uwaga 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac odlegtosci odpowiadajace wyzszym zakresom
czestotliwosci.

Uwaga 2: \Nskazdwki te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie pola
elektromagnetycznego ma wptyw pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

Zakresy ISM (przemystowe, naukowe oraz medyczne) pomiedzy 150 kHz a 80 MHz wynosza: od 6,765 MHz do 6,765 MHz,
13,553 MHz do 13,567 MHz, 26,957 MHz do 27,283 MHz oraz 40,66 do 40,70 MHz.

Nie jest mozliwe dokfadne teoretyczne obliczenie natezer pdl elektromagnetycznych pochodzacych od nadajnikéw
stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonii radiowej (komorkowej/bezprzewodowej), od lagdowych nadajnikéw
ruchomych, nadajnikéw amatorskich, rozgtoéni radiowych FM i AM oraz stacji telewizyjnych. W celu okreélenia stanu srodowiska
elektromagnetycznego wynikajacego z dziatania stacjonarnych nadajnikéw o czestotliwosci radiowej nalezy przeprowadzi¢
pomiary w terenie. Jezeli w pomieszczeniach, w ktorych uzywany jest defibrylator AED serii DDU-100, pomiary natezenia pola
wykazuja przekroczenie podanego powyzej dozwolonego poziomu zgodnosci czestotliwosci radiowej, nalezy zwroci¢ uwage,
czy defibrylator AED serii DDU-100 dziata prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidfowego dziatania mozna
zastosowac dodatkowe srodki, takie jak zmiana ustawienia lub przemieszczenie defibrylatora AED serii DDU-100.
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Odlegtosci minimalne

Defibrylator AED serii DDU-100 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym wypromieniowane zaktécenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik
defibrylatora AED serii DDU-100 moze zapobiega¢ powstawaniu zaktdcen elektromagnetycznych,
zachowujac minimalng odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tgcznosci radiowej
(nadajniki) a defibrylatorem AED serii DDU-100, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, podanymi wedtug
maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu tacznosci.

Zalecane minimalne odleglosci pomiedzy przenosnym i mobilnym
sprzetem radiokomunikacyjnym a defibrylatorami AED serii DDU-100

Odlegtos¢ minimalna w zaleznosci od cze liwosci nadajnika
Znamionowa maksymalna od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
moc wyjsciowa
nadajnika d=1,2VP d=2,3/P
001TW 0,12m 023m
01W 038m 0,73 m
W 1,20m 230m
10w 3,79m 727 m
100 W 12,00 m 23,00 m

W przypadku nadajnikow o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu, zalecana
odlegtos¢ minimalna (d) w metrach (m) moze zosta¢ okre$lona przy uzyciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc wyjsciowa nadajnika podana w watach (W) wedtug oznaczenia
producenta.

Uwaga 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac odlegtosci odpowiadajace wyzszym zakresom
czestotliwosci.

Uwaga 2: Zakresy ISM (przemystowe, naukowe oraz medyczne) pomiedzy 150 kHz a 80 MHz wynosza: od 6,765 MHz do

6,795 MHz, 13,553 MHz do 13,567 MHz, 26,957 MHz do 27,283 MHz oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz.

Uwaga 3: Do wyliczenia odlegtosci, w jakiej powinny znajdowac sie nadajniki pracujace w pasmie czestotliwosci ISM pomiedzy
150 kHz a 80 MHz oraz w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 2,5 GHz, stosowany jest dodatkowy wspotczynnik 10/3, aby
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wprowadzania zaktécen przez ruchomy/przenosny sprzet telekomunikacyjny w razie
przypadkowego umieszczenia go w poblizu pacjenta.

Uwaga 4: \Wskazdwki te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie pola
elektromagnetycznego ma wptyw pochfanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie innego urzadzenia lub po ustawieniu na
innym urzadzeniu, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jezeli uzytkowanie w
takim ustawieniu jest konieczne, nalezy monitorowac prace obu urzadzen pod katem poprawnosci dziatania.
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Zgodnos¢ zwymogami prawnymi

Wprowadzenie do tego produktu zmian lub modyfikacji niezatwierdzonych oficjalnie przez firme Defibtech
moze spowodowac uniewaznienie uprawnien uzytkownika do obstugi tego urzadzenia.

Niniejsze urzadzenie spetnia wymogi okreslone w czesdci 15 zasad FCC oraz normy Industry Canada Radio
Standard RSS-210. Jego dziatanie podlega dwom podanym nizej warunkom:

(1) Niniejsze urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen.

(2) Niniejsze urzadzenie musi odbiera¢ zaktdcenia zewnetrzne, w tym zaktécenia mogace spowodowac
niepozadane dziatanie.

Niniejsze urzadzenie zostato przetestowane i stwierdzono, ze spetnia wymagania dla medycznych urzadzen
cyfrowych klasy B stosownie do przepiséw FCC cze$¢ 15. Ograniczenia te zapewniaja odpowiednie
zabezpieczenie przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach mieszkaniowych. Niniejszy sprzet wytwarza,
wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej i, jezeli nie zostanie zainstalowany i nie
bedzie uzywany zgodnie z instrukcjami, moze powodowa¢ szkodliwe zaktdcenia komunikacji radiowej. Nie
ma jednak gwarandji, ze zaktécenia nie pojawia sie w okreslonej instalacji. Jesli niniejsze urzadzenie powoduje
szkodliwe zaktocenia odbiornikéw radiowych lub telewizyjnych, co mozna potwierdzi¢ wiaczajac i wytaczajac
urzadzenie, uzytkownik powinien sprobowac usuna¢ zaktécenia za pomoca jednego lub wiekszej liczby nizej
wymienionych srodkow:

Zmieni¢ ustawienie lub przemiesci¢ antene odbiorczg.
Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.
Podtaczy¢ urzadzenie do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik.

Zwrocic sie o pomoc do sprzedawcy lub doswiadczonego technika radiowo-telewizyjnego.

Oznakowanie CE i zgodnos¢ z wymogami Unii Europejskiej — nadajnik radiowy

Firma Defibtech, L.L.C. o$wiadcza, ze nadajnik radiowy AED serii DDU-100 spetnia podstawowe wymagania
i inne istotne zapisy dyrektywy 1999/5/WE. Majace zastosowanie normy wymieniono w czesci, Warunki
srodowiskowe” w rozdziale 8.1.2 niniejszego Podrecznika.
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8.2 Zestawy baterii

WAZNA UWAGA: W defibrylatorach AED serii DDU-100, ktére na tylnym panelu na etykiecie
e schowka na elektrody maja oznaczenie widoczne na rysunku po lewej (rysunek — patrz czes¢ 5.2.7),
nalezy uzywac zestawow baterii DBP-1400 i DBP-2800, ktére rowniez posiadaja to oznaczenie.

Wczesniejsze modele zestawdw baterii nieposiadajgce tego oznakowania bedg dziataty podczas resuscytadj,
ale nie powinno sie ich uzywac w trybie gotowosci. Jezeli w defibrylatorze AED jest zainstalowany wczesniejszy
model zestawu baterii, w momencie wylgczania zasilania urzadzenie poda komunikat o obecnosci baterii
nieznanego typu. Zestaw baterii nalezy niezwtocznie wymieni¢ na posiadajacy wskazane wyzej oznaczenie.

8.2.1 Zestaw bateriilitowych o duzejpojemnosci

Kategoria Specyfikacja
Numer modelu DBP-2800
Typ baterii gtéwnej 15VDC, 2800 mAh, litowo-manganowe.

Jednorazowe, nadajace sie do recyklingu, nieprzystosowane
do ponownego tadowania.

Pojemnosc 300 wstrzaséw lub 16 godzin ciagtej pracy.*
Czas tadowania 4 sekundy lub mniej (od momentu zalecenia wstrzasu).*
Bateria wskaZnika stanu aktywnego (ASI) 9VDC, 1200 mAh, litowo-manganowa.

Jednorazowe, nadajace sie do recyklingu, nieprzystosowane
do ponownego tadowania.

Czas eksploatacji zestawu baterii w trybie 7 lat (jezeli zainstalowany w defibrylatorze AED z baterig 9V).*
gotowosci

*Typowe, nowa bateria, w temperaturze 25°C

8.2.2 Zestaw standardowych bateriilitowych

Kategoria Specyfikacja
Numer modelu DBP-1400
Typ baterii gtéwnej 15VDC, 1400 mAh, litowo-manganowe.

Jednorazowe, nadajace sie do recyklingu, nieprzystosowane
do ponownego tadowania.

Pojemnosc 125 wstrzasow lub 8 godzin ciagtej pracy.*
Czas fadowania 4 sekundy lub mniej (od momentu zalecenia wstrzasu).*
Bateria wskaznika stanu aktywnego (ASI) 9VDC, 1200 mAh, litowo-manganowa.

Jednorazowe, nadajace sie do recyklingu, nieprzystosowane
do ponownego tadowania.

Czas eksploatacji zestawu baterii w trybie 5 lat (jezeli zainstalowany w defibrylatorze AED z baterig 9 V).*
gotowosci

*Typowe, nowa bateria, w temperaturze 25°C
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8.3 Elektrody do defibrylacji

Elektrody do defibrylacji firmy Defibtech maja nastepujaca charakterystyke:

Kategoria Specyfikacja

Numer modelu DDP-100 DDP-200P

Typ Dorosty Dziecko/Niemowle <8 lat, <25 kg (55 funtdw)
Zastosowanie Jednorazowe Jednorazowe

Przylepnosc Samoprzylepne Samoprzylepne

Powierzchnia z aktywnym
zelem

103 cm? (16 cali?) kazda
(warto$¢ nominalna)

50 cm? (7,75 cala?) kazda
(warto$¢ nominalna)

Typ kabla/ztacza

Zintegrowane

Zintegrowane

Dtugos¢ kabla

122 cm (4 stopy) (typowy)

122 cm (4 stopy) (typowy)

Data waznosci

2,5 roku od daty produkgiji

2,5 roku od daty produkgiji

8.4 Karty danych Defibtech (DDC)

W defibrylatorze AED serii DDU-100 uzywac tylko kart danych Defibtech. Dostepne sg nastepujace karty

danych Defibtech:

Standardowe karty DDC:

Numer modelu

Informacje

DDC-12

Do 12 godzin danych EKG

Karty DDC obstugujace zapis danych audio:

Numer modelu

Informacje

DDC-100AE

Do 1 godziny i 40 minut danych audio i EKG

Uwaga: Defibrylator AED serii DDU-100 prébuje w miare mozliwosci zapisa¢ co najmniej godzine danych
EKG. Na karcie DDC obstugujacej zapis danych audio rejestrowanie tych danych zostanie wytgczone, jezeli
bedzie to konieczne, aby wykonac¢ majacy priorytet zapis EKG. JeZeli uzywana jest czesciowo zapisana karta
DDC, jest mozZliwe, ze beda na niej zapisywane tylko dane EKG (bez danych audio). Przy kazdym wigczeniu
zasilania urzadzenia na karcie DDC tworzony jest plik — mozna na niej zapisa¢ maksymalnie 255 plikow.

Po catkowitym zapetnieniu karty danymi lub plikami zapis danych na karcie DDC zostanie zatrzymany, ale
bedzie kontynuowany zapis danych EKG w pamieci wewnetrznej urzadzenia.
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8.5 DefibView

DefibView to aplikacja komputerowa dziatajgca w systemach Windows. Umozliwia przegladanie danych EKG
oraz innych parametréw dotyczacych pacjenta lub dziatania urzadzenia po zdarzeniu alarmowym.

Informacje dotyczace wymagan systemowych i pliki instalacyjne oprogramowania DefibView znalez¢ mozna
na stronie www.defibtech.com/support po kliknieciu opdji ,Software Utilities” (,Narzedzia oprogramowania”).

8.6 Dane zdarzen

W ramach ciagtych dziatan Defibtech dotyczacych zgodnosci z przepisami, dane zdarzer udostepnione
Defibtech moga by¢ wykorzystywane przez Defibtech do spetnienia wymagan wynikajacych z przepiséw.
Wszelkie uzyskane dane osobowe umozliwiajace identyfikacje lub informacje dotyczace zdrowia sa
uwazane przez Defibtech za poufne i nie bedg wykorzystywane do zadnych innych celéw. W razie dalszych
pytan prosimy o kontakt z Defibtech pod adresem support@defibtech.com.
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9 Slownik symboli

Symbol

Znaczenie

Obecne wysokie napiecie.

Uwaga! Nalezy zapoznac sie z dotaczong dokumentacja.

Przycisk SHOCK (WSTRZAS) — realizuje wstrzas defibrylacyjny w momencie, gdy urzadzenie jest gotowe
do wstrzasu.

D B> D>

o
o
A

Przycisk WE./WYL./ROZLADOWANIE —

- Wiacza urzadzenie, gdy jest wytaczone.

- Wylacza urzadzenie, gdy jest wiaczone.

- Roztadowuje urzadzenie, gdy jest natadowane, a nastepnie je wytacza.

Nie narazac na dziatanie wysokich temperatur ani otwartego ptomienia. Nie spalac.

*@

Podlega recyklingowi.

(2
o RS

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi/broszura.

Nie uszkadza¢, nie zgniatac.

Postepowac zgodnie z wiasciwymi procedurami utylizacji.

0197

Spetnia wymagania dyrektywy Wspdinoty Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych.

1177

Spetnia wymagania dyrektywy 1999/5/WE w sprawie urzadzen radiowych i koricowych urzadzen
telekomunikacyjnych.
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Stownik symboli (ciqg dalszy)

Symbol Znaczenie

Roboczy zakres temperatury.

Data waznosci yyyy-mm-dd.

Odporny na wyladowanie defibrylatora — wytrzymuije skutki zewnetrznego wstrzasu defibrylacji.
Urzadzenie zasilane wewnetrznie z czesciami typu BF umieszczanymi na ciele pacjenta odpornymi na
wytadowanie defibrylatora (dla EN 60601-1).

Producent.

& | B B ma| s

Data produkdiji.
YYYY-MM-DD

Producent i data produkgji.

E

YYYY-MM-DD

Nie uzywac ponownie.

Bl

Dotyczy tylko uzytkownikéw w USA.

Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz niniejszego wyrobu do zakupu przez lekarza lub

Rx ONLY . )
na jego zlecenie.

Numer katalogowy.

T Chroni¢ przed wilgocia.

Obchodzi¢ sie ostroznie.

‘r
& Transport i wymagania przechowywania.

Patrz: wymagania srodowiskowe na opakowaniu.
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Stownik symboli (ciqg dalszy)

Symbol

Znaczenie

Autoryzowany przedstawiciel na Europe:
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20

2514 AP Haga

Holandia

i

Nie zawiera lateksu.

LOT

Numer serii.

Odporny na kurz, odporny na strumienie wody.

Klasyfikacja przez TUV Rheinland NA w zakresie zagrozer porazenia pradem, pozaru i zagrozen
mechanicznych zgodna wytacznie z normami: UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 Nr 601.1-M90, IEC 60601-1 i
IEC 60601-2-4. Spetnia wymagania normy UL 60601-1. Certyfikowany zgodnie z norma C22.2 CAN/CSA
Nr601.1-M90.

@‘%
[6)]
N

Numer seryjny.

FHE (00 XXO0XKXKXXXXX
CXX) XXXXXX
T (X0 XXKXXXXXX

Informacja dotyczaca unikalnego identyfikatora urzadzenia (UDI).

(UWAGA: Przyktad pokazany po lewej stuzy tylko jako ilustracja poglqdowa; rzeczywista informacja o UDI dla
konkretnego urzqdzenia jest umieszczona na etykiecie przymocowanej do elementéw urzqdzenia i/lub jego
opakowania.)

Li‘Mmno2 |]

Bateria zawierajaca dwutlenek litowo-manganowy.

NON-STERILE

Produkt nie jest sterylny.
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10 Dane kontaktowe

Defibtech, L.L.C.

“ 741 Boston Post Road, Suite 201
Guilford, CT 06437 USA

Tel.: 1-(866) 333-4241 (bezptatnie w Ameryce Péthocnej)
1-(203) 453-4507
Faks : 1-(203) 453-6657

E-mail:

sales@defibtech.com (Sprzedaz)
reporting@defibtech.com  (Zgtoszenia urzadzen medycznych)
service@defibtech.com (Serwis i naprawa)
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11 Informacje dotyczace gwarancji

ORYGINALNA OGRANICZONA GWARANCJA DLA UZYTKOWNIKA KONCOWEGO*

ZAKRES OBJETY GWARANCJA

Firma Defibtech, LLC zapewnia ograniczona gwarancje, ze niniejszy
defibrylator i powigzane z nim akcesoria (np. baterie i elektrody),
nabyte razem z urzadzeniem jako czeé¢ zestawu lub tez oddzielnie,
beda wolne od wad materiatowych i wykonawczych. Ograniczona
gwarancja firmy Defibtech dotyczy wytacznie koricowego
uzytkownika produktu, ktéry zakupit przedmioty od autoryzowanego
sprzedawcy firmy Defibtech, LLC. Ta ograniczona gwarancja nie
moze zosta¢ przypisana ani przeniesiona. Warunki tej ograniczonej
gwarancji obowigzujacej od momentu zakupienia produktu maja
zastosowanie do wszelkich roszczer gwarancyjnych.

DtUGOSC GWARANCIJI

Ograniczona gwarancja dla defibrylatora obejmuje okres o$miu (8) lat
od dnia zakupu. Ograniczona gwarancja dla baterii obejmuje okres
czterech (4) lat od dnia zakupu, jednak w zadnym przypadku nie jest
mozliwe przekroczenie czasu objecia gwarancja poza date waznosci
baterii. Akcesoria jednorazowego uzytku (np. elektrody) podlegaja
ograniczonej gwarancji do momentu ich uzycia lub do momentu
wygasniecia daty waznosci, zaleznie od tego, co nastapi wczesniej.
Ograniczona gwarancja na wszystkie inne akcesoria obejmuje okres
jednego (1) roku od dnia zakupu lub do momentu wygasniecia daty
waznosci, zaleznie od tego, co nastapi wczesniej.

OGRANICZENIA OGRANICZONEJ GWARANCJI

Niniejsza ograniczona gwarancja nie pokrywa szkéd spowodowanych,
miedzy innymi, wypadkami, niepoprawnym przechowywaniem,
niepoprawnym uzytkowaniem, modyfikacjami, nieupowaznionym
serwisowaniem, nieumiejetnym obchodzeniem sie, niewfasciwym
traktowaniem, zaniedbaniem, ogniem, zalaniem, wojng lub
wydarzeniami losowymi. Dodatkowo ta ograniczona gwarancja nie
pokrywa uszkodzen defibrylatora i jego akcesoriéw spowodowanych
uzyciem defibrylatora z niezatwierdzonymi akcesoriami lub uzyciem
akcesoriow z niezatwierdzonymi urzadzeniami medycznymi. Nie
ma gwarangji, ze defibrylator i powigzane z nim akcesoria beda
kompatybilne z jakimkolwiek innym urzadzeniem medycznym.

UTRATA OGRANICZONEJ GWARANCJI

Ograniczona gwarancja ulega natychmiastowemu uniewaznieniu w
przypadku, gdy: defibrylator lub jego akcesoria sa serwisowane lub
naprawiane przez jednostki, wiaczajac w to osoby, nieupowaznione
przez firme Defibtech, LLC urzadzenie nie jest konserwowane
zgodnie z wytycznymi; defibrylator jest uzywany z jednym
niezatwierdzonym akcesorium lub ich wiekszg iloscia, powiazane
akcesoria sg uzytkowane z niezatwierdzonym defibrylatorem; lub
defibrylator i jego akcesoria nie s3 uzywane zgodnie z instrukcjami
zaakceptowanymi przez firme Defibtech, LLC.

WYLACZNY SRODEK NAPRAWCZY

Firma Defibtech, LLC ma mozliwos¢ naprawy, wymiany lub
zapewnienia akredytywy wedtug wiasnego uznania. W przypadku
wymiany firma Defibtech ma prawo wedtug swojego uznania
wymieni¢ produkt na nowy lub odnowiony, taki sam lub podobny.
Decyzja dotyczaca podobnych produktow zalezy od uznania firmy

Defibtech. W przypadku wymiany czas gwarancji zamiennika
powinien co najmniej odzwierciedla¢ proporcjonalnie pozostaty czas
gwarancji danego elementu. Podstawa akredytywy bedzie wartos¢
proporcjonalna produktu, oparta na nizszym z kosztéw produktu
oryginalnego lub produktu podobnego, oraz pozostaty okres
ograniczonej gwarancji. W zadnym przypadku okres ograniczonej
gwarancji zamiennika nie moze by¢ dtuzszy od okresu gwarancji
produktu wymienianego.

SERWIS GWARANCYINY

Aby uzyskac dostep do serwisu gwarancyjnego, nalezy skontaktowac
sie ze sprzedawcg, u ktérego zakupiony zostat produkt lub z dziatem
obstugi klienta firmy Defibtech, LLC. W przypadku, gdy produkt musi
by¢ zwrécony do firmy, wymagany jest numer autoryzacji zwrotu
materiatéw (RMA). Produkty zwracane bez numeru autoryzacji zwrotu
materiatéw (RMA) nie beda akceptowane. Produkt musi by¢ wystany
na koszt uzytkownika koricowego na adres podany przez sprzedawce
lub firme Defibtech, LLC.

ZOBOWIAZANIA | OGRANICZENIA GWARANCJI
NINIEJSZA  OGRANICZONA  GWARANCJA  ZASTEPUJE, A W
SZCZEGOLNOSCI WYtACZA W STOPNIU DOZWOLONYM PRZEZ
ODNOSNE PRAWO STANOWE, WSZELKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO
OKRESLONE JAK | DOROZUMIANE, W TYM WSZELKIE DOROZUMIANE
GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU.

NIKT ~ (WEACZAJIAC W TO  AGENTOW, SPRZEDAWCOW |
PRZEDSTAWICIELI DEFIBTECH, LLC) NIE JEST UPOWAZNIONY
DO WYDAWANIA OSWIADCZEN ANl UDZIELANIA GWARANCJI
DOTYCZACYCH TEGO DEFIBRYLATORA LUB JEGO AKCESORIOW
ZA  WYJATKIEM  NAWIAZANIA DO NINIEJSZEJ OGRANICZONEJ
GWARANCJI.

JEST TO WYLACZNA PODSTAWA DOCHODZENIA ODSZKODOWANIA,
7 UWZGLEDNIENIEM ~ WSZELKICH STRAT LUB USZKODZEN
SPOWODOWANYCH W SPOSOB ~ WYZEJ  OPISANY.  FIRMA
DEFIBTECH, LLC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE
WTORNE LUB PRZYPADKOWE USZKODZENIA, WEACZAJAC W TO
STRATY RETORSYINE, SZCZEGOLNE, FINANSOWE (JAKKOLWIEK
SPOWODOWANE), ~ WSZELKIE ~ PRZERWY W  DZIALALNOSCI
GOSPODARCZEJ, UTRATE ZYSKOW, OBRAZENIA CIAtA NAWET
WOWCZAS, GDY FIRMA DEFIBTECH, LLC BYtA POINFORMOWANA
O MOZLIWOSCIACH WYSTAPIENIA TAKICH STRAT, NIEZALEZNIE OD
PRZYCZYNY ICH POWSTANIA, Z TYTULU ZANIEDBANIA LUB INNEJ
PRZYCZYNY, CHYBA, ZE PRAWO STANOWE NIE ZEZWALA NA TAKIE
OGRANICZENIA LUB WYKLUCZENIA.

*Ma zastosowanie do defibrylatoréw i powigzanych akcesoriéw z datq

produkgji 1 stycznia 2013 r. lub péZniejszq. W przypadku pozostatych
urzqdzeri nalezy odnies¢ sie do warunkéw gwarancji wtasciwych dla
danej daty produkdji.
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Ten produkt i jego akcesoria sg produkowane i sprzedawane zgodnie z licencjg na co
najmniej jeden lub wiecej patentéw amerykanskich: 5,591,213; 5,593,427, 5,601,612;
5,607,454; 5,611,815;5,617,853; 5,620,470; 5,662,690; 5,735,879; 5,749,904; 5,749,905;
5,776,166; 5,800,460; 5,803,927, 5,836,978; 5,836,993; 5,879,374, 6,016,059; 6,047,212;
6,075,369; 6,438,415; 6,441,582.

Dodatkowe informacje dotyczace patentdw mozna znalez¢ pod adresem:
www.defibtech.com/patents
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