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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

A Ostrzezenie

Pacjenci, u ktérych mozna stosowac
urzadzenie

Urzgdzenie PDU 400 nalezy stosowac
wytgcznie u pacjentow wazacych ponad 25
kilograméw, co oznacza dziecko w wieku
okofo osmiu lat lub starsze.

PDU 400 zostat zaprojektowany do uzycia u
nieprzytomnych i niereagujgcych na bodzce
pacjentéw. Jesli pacjent reaguje lub jest
przytomny, nie nalezy uzywa¢ PDU 400.

Ryzyko porazenia elektrycznego
Urzadzenie PDU 400 wyzwala impulsy
elektryczne, ktére mogg spowodowac
powazne obrazenia zardwno u ratownikdw
jaki i osob postronnych. Nalezy sprawdzic,
czy nikt nie dotyka pacjenta w czasie gdy ma
zosta¢ wykonana defibrylacja.

Nalezy unikac otwierania i napraw
Urzgdzenie PDU 400 nie posiada czesci
wymagajgcych napraw. W zadnym
przypadku urzadzenia NIE wolno otwiera¢
ani naprawiac¢, poniewaz istnieje potencjalne
niebezpieczenstwo porazenia prgdem
elektrycznym. W przypadku podejrzenia
uszkodzenia, urzadzenie PDU 400 nalezy
niezwtocznie wymienic.

Nalezy unikac¢ kontaktu z materiatami
wybuchowymi i tatwopalnymi gazami

Zastosowanie PDU 400 w trakcie
podawania tlenu za pomoca maski tlenowe;
jest bezpieczne. Jednak aby unikna¢
ryzyka wybuchu, stanowczo zaleca

sie NIESTOSOWANIE urzgdzenia PDU

400 w poblizu gazdéw o wtasciwosciach
wybuchowych, w tym miedzy innymi
tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych i
stezonego tlenu.

A Przestroga

Odpowiednie rozmieszczenie elektrod

Odpowiednie rozmieszczenie elektrod

PDU 400 jest niezwykle istotne. Nalezy
Scisle przestrzegac instrukcji podanych

w Poradniku Szybkiego Uruchamiania i

na urzgdzeniu. Niewtasciwe przyklejenie
elektrod lub obecnos¢ powietrza pomiedzy
elektrodami a skérg moze spowodowac
poparzenie skory. Lekkie zaczerwienienie
skory po zastosowaniu defibrylacji

jest normalne.

Nie dotyka¢ pacjenta w czasie analizy
W celu unikniecia zaktécen nie nalezy
dotykac pacjenta w trakcie fazy analizy.
Unika¢ kontaktu z pacjentem w czasie

gdy prowadzona jest analiza. Urzadzenie
poinformuje, kiedy mozna bezpiecznie
dotkng¢ pacjenta.




Uwagi i informacje

! Uwaga

Podatnos¢ na zaktécenia
elektromagnetyczne

W celu ochrony przed zaktdceniami nalezy
uzywac urzagdzenia PDU 400 w odlegtosci
2 metrow od urzgdzen emitujgcych
czestotliwosci radiowe i innych podatnych
urzgdzen. Mozna réwniez wytgczyé
urzadzenie wrazliwe na zakiocenia
elektromagnetyczne lub powodujgce je.

Zakres temperatur pracy

Urzgdzenie PDU 400 wraz z baterig i
elektrodami jest przeznaczone do uzycia
w zakresie temperatur od 0 °C do 50 °C.
Korzystanie z urzgdzenia w innych
temperaturach moze spowodowac awarie.

Wydtuzenie przydatnosci urzadzenia do
uzytku

Nie wigczac urzadzenia kiedy nie jest

to konieczne, moze to skréci¢ okres
przydatnosci do uzytku.

Przechowywanie urzgdzenia w trybie
czuwania w temperaturach innych niz 10
- 50 °C moze skroci¢ okres przydatnosci
do uzytku.

l Dalsze informacje

Korzystanie z niniejszej instrukcji

Przed zastosowaniem urzgdzenia HeartSine
PDU 400 nalezy koniecznie dokfadnie
przeczytac¢ niniejszg Instrukcje. Instrukcja
stanowi uzupetnienie przebytego szkolenia.
W przypadku pytan nalezy kontaktowac sie z
HeartSine Technologies lub autoryzowanym
dystrybutorem, ktéry udzieli porady lub
wyjasnien.

Informacje zawarte w ninigjszej instrukciji
moga ulec zmianie bez wczesniejszego
powiadomienia i nie stanowig zobowigzania
firmy HeartSine Technologies. Bez wyraznej,
pisemnej zgody firmy HeartSine Technologies
zadna czes$¢ niniejszej Instrukcji nie moze

by¢ powielana ani przesytana, w zadnej
postaci, przy uzyciu jakichkolwiek metod -
elektronicznych lub mechanicznych, w tym
kopiowana i rejestrowana.

Szkolenie osoby obstugujacej
defibrylator

Firma HeartSine zaleca, aby urzgdzenie
PDU400 byto wykorzystywane przez
osoby przeszkolone w zakresie
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej -
defibrylacji (RKO-D).

Wykorzystanie akcesoriow

Urzadzenie PDU 400 jest urzgdzeniem
samodzielnym. Z defibrylatorem nie

nalezy uzywac nieautoryzowanych
akcesoriow. PDU 400 moze nie dziata¢
prawidtowo w przypadku uzycia akcesoriow
niezatwierdzonych przez producenta.

Regularna konserwacja

Okresowo sprawdzac urzgdzenie. Patrz
‘Konserwacja i serwis’ na stronie 9.

Wtasciwa utylizacja urzadzenia

Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie

z Europejska Dyrektywa WEEE lub
skontaktowac sie ze swoim dystrybutorem
HeartSine. Nalezy przestrzegac instrukciji
zawartych w czesci "Po uzyciu" na stronie 8.

Zgodnos¢ z lokalnymi przepisami
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym
wydziatem zdrowia, aby uzyskac¢ informacije o
wymogach zwigzanych z prawem wiasnosci

i wykorzystaniem defibrylatora w regionie,
gdzie ma by¢ uzywany.




Urzadzenie HeartSine PDU 400

HeartSine PDU 400 to pétautomatyczny
defibrylator zewnetrzny, przeznaczony

do szybkiego dostarczenia impulséw
elektrycznych u oséb z nagtym zatrzymaniem
krgzenia (NZK).

PDU 400 jest zaprojektowany do dziatania
zgodnie ze wspolnymi wytycznymi
Europejskiej Rady Resuscytacji (ang.
European Resuscitation Council -

ERC) i Amerykanskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (ang. American Heart
Association - AHA) z 2010 roku, dotyczgcymi
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej

(RKO) i nagtych zabiegdw sercowo-
naczyniowych (ECC).

Nagte zatrzymanie krgzenia (NZK)

Nagte zatrzymanie krgzenia to stan, w
ktdrym serce nagle przestaje skutecznie
pompowac krew w wyniku wadliwego
dziafania ukfadu elektrycznego serca. Czesto
u pacjentow z NZK nie wystepuja wczesnie;
zadne objawy ani oznaki. NZK moze rowniez
wystgpi¢ u 0s6b z rozpoznang wczesniej
chorobg serca. Przezycie ofiary NZK zalezy
od natychmiastowego podjecia reanimaciji
krazeniowo- oddechowej (RKO).

Zastosowanie zewnetrznego defibrylatora w
ciggu pierwszych kilku minut od zastabniecia
moze znacznie zwiekszy¢ szanse na
przezycie pacjenta. Zawat serca i NZK

nie sg tym samym zjawiskiem, chociaz
czasami zawat serca moze prowadzi¢ do
NZK. W przypadku wystgpienia objawow
zawatu serca (bdl, ucisk, dusznos¢, uczucie
Sciskania w klatce piersiowej lub innych
czesciach ciata) nalezy natychmiast poszukac
doraznej pomocy medycznej.

Migotanie komor

Prawidtowy rytm elektryczny, przy ktérym
skurcze migsnia sercowego zapewniajg
przeptyw krwi w organizmie jest znany jako
prawidtowy rytm zatokowy (ang. NSR).
Migotanie komér (ang. VF) jest powodowane
przez chaotyczne sygnaty elektryczne w
sercu, co czesto powoduje NZK. U ofiar NZK
mozliwe jest przywrdcenie prawidtowego
rytmu zatokowego za pomocg wytadowania
elektrycznego przeptywajgcego przez serce.
Zabieg ten nazywany jest defibrylacja.

Zalecane szkolenie

NZK jest stanem wymagajacym
natychmiastowej pomocy medycznej. Ze
wzgledu na charakter NZK, takiej pomocy
mozna udziela¢ przed przybyciem lekarza.

Aby prawidtowo rozpoznac¢ przypadki
NZK, firma HeartSine zaleca, aby wszyscy
potencjalni uzytkownicy urzgdzenia PDU
400 byli w petni przeszkoleni w zakresie
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej
(RKO), podtrzymywania podstawowych
funkgcji zyciowych (BLS), a w szczegolnosci
w zakresie stosowania zewnetrznego
defibrylatora automatycznego. Firma
HeartSine zaleca rowniez, aby takie
przeszkolenie byto uaktualniane poprzez
regularne kursy doskonalgce, zgodnie z
zaleceniami organizatora szkolen.

Jezeli potencjalni uzytkownicy urzagdzenia
PDU 400 nie sg przeszkoleni w zakresie
stosowania tych technik, nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem HeartSine
lub bezposrednio z firmg HeartSine.
Obydwa podmioty sa w stanie zorganizowacé
odpowiednie szkolenia. Ewentualnie,

w celu uzyskania informacji na temat
autoryzowanych organizatorow szkolen w
Panstwa regionie, mozna skontaktowac

sie z lokalng instytucjg odpowiedzialng za
ochrone zdrowia.




Omowienie urzgdzenia PDU 400

Ikona 'Przyklei¢ elektrody"
Strzatki dziatania wokot tej
ikony migaja, aby poinstruowac¢ \\skaznik stanu

o przyklejeniu elektrod Kiedy wskaznik miga na

do pacjenta zgodnie ze zielono, urzgdzenie PDU

wskazaniami. 400 jest gotowe do uzycia.
Przycisk defibrylaciji Przycisk on/off
(Shock) Nacisna¢ przycisk,

Nacisng¢ przycisk,
aby wykonac
defibrylacje.

aby wtgczy¢ lub
wytgczy¢ urzadzenie.

Ikona 'Mozna
dotykac'

Mozna dotykac¢
pacjenta, jezeli strzatki
dziatania wokot tej
ikony migaja

Uchwyt montazowy
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Ikona 'Nie dotykac' Strzatki dziatania

Nie nalezy dotykac¢ pacjenta, ‘

jezeli strzatki dziatania wokot < J

tej ikony migajg. PDU 400 =

moze wykonywac analize Gtosnik
rytmu serca pacjenta lub

przygotowywac sie do

wygenerowania impulsu

elektrycznego.

Zasobnik z Opakowanie z elektrodami

elektrodami Zielony jezyczek




Przygotowanie

Kontrola przed zastosowaniem

Sprawdzi¢, czy dostarczono Instrukcje
Obstugi, karte gwarancyjng, Poradnik
Szybkiego Uruchamiania i uchwyt Scienny.

Sprawdzi¢, czy miga zielona lampka. Jesli
tak, defibrylator PDU 400 jest gotowy
do uzycia.

] Uwaga: NIE ciagna¢ za zielony
: jezyczek. Jesli zasobnik z
elektordami zostat otwarty,
konieczna bedzie wymiana
urzadzenia PDU 400.

Wigczy¢ urzgdzenie PDU 400 naciskajgc

na przednim panelu. Aby sprawdzi¢,
czy urzgdzenie dziata prawidtowo nalezy
postucha¢ czy podaje ono odpowiednie
polecenia gtosowe; upewnic sig, ze
urzadzenie nie emituje komunikatow
ostrzegawczych.

| Uwaga: Urzadzenie PDU 400

: nalezy wigczyé tylko JEDEN RAZ.
Wielokrotne wtgczanie i wytaczanie
defibrylatora spowoduje
przedwczesne wyczerpanie baterii
i konieczna bedzie wymiana
urzgdzenia.

Wytgczy¢ urzadzenie PDU 400 naciskajac

na przednim panelu. Sprawdzi¢, czy
wskaznik stanu (patrz ‘Omadéwienie urzadzenia
PDU 400’ na stronie 6) miga na zielono.
Jesli nie podano zadnych komunikatow
ostrzegawczych i wskaznik stanu miga na
zielono, urzgdzenie jest gotowe do uzycia.

Sprawdzi¢ date waznosci (rok/miesiac) z
tytu urzgdzenia PDU 400 (patrz ponizsza
ilustracja). Jesli data waznosci uptyneta,
urzadzenie nalezy wymienic, patrz
‘Konserwacja i serwis’ na stronie 9.

Wytyczne dotyczace przechowywania

Urzadzenie PDU 400 nalezy przechowywac
w tatwo dostepnym, bezpiecznym, czystym i
suchym miejscu. Zamontowac urzadzenie na
Scianie za pomocg dotaczonego uchwytu i
odpowiednich $rub (patrz ponizsza ilustracja)
lub umiesci¢ je w odpowiednim opakowaniu
do przechowywania.

Rejestracja urzadzenia PDU 400

Uzupetni¢ karte gwarancyjng i odestac ja
do firmy HeartSine lub jej autoryzowanego
przedstawiciela.



Zastosowanie urzadzenia PDU 400

Kiedy nalezy uzy¢ urzadzenia

Defibrylator HeartSine PDU 400 przeznaczony jest do stosowania u oséb z nagtym
zatrzymaniem krgzenia, u ktérych wystepujg nastepujace objawy:

Utrata przytomnosci
Brak oddechu
Brak oznak zycia

Urzadzenie HeartSine PDU 400 wskazane jest do zastosowania u pacjentow wazacych ponad
25 kilogramdw, co oznacza dziecko w wieku okoto osmiu lat lub starsze.

Zastosowanie urzgdzenia PDU 400

Nalezy zapoznac¢ sie z oddzielnym Poradnikiem Szybkiego Uruchamiania.

Po uzyciu

Whytaczy¢ urzgdzenie PDU 400 naciskajgc @ na przednim panelu.

Odklei¢ elektrody i potgczy¢ je ze sobg "przednimi czesciami skierowanymi do siebie".

Defibrylator PDU 400 jest przeznaczony do uzytku jednorazowego i nalezy go wymienic¢ po
kazdym uzyciu. Nie wyrzuca¢ PDU 400 ani jego czesci tak jak zwyktych odpaddw. Nalezy
odesta¢ urzadzenie do dystrybutora w celu utylizacji lub wymiany.




Konserwacja | serwis

HeartSine zaleca uzytkownikom przeprowadzanie regularnych kontroli stanu urzadzenia.
Sugerowany sposéb kontrolowania stanu urzadzenia jest nastepujacy:

1. Sprawdzi¢ wskaznik stanu. Jesli zielony wskaznik stanu nie miga co okoto 5 sekund
oznacza to, ze zostat wykryty problem. Patrz ‘Rozwigzywanie probleméw’ na stronie
12. PDU 400 rutynowo wykonuje automatyczny test o pétnocy czasu GMT w niedziele.
Podczas automatycznego testu lampka wskaznikowa stanu bedzie miga¢ na czerwono.
Po pomysinym ukonczeniu rutynowego testu automatycznego, lampka stanu ponownie
zacznie miga¢ na zielono. Automatyczny test trwa nie dtuzej niz 10 sekund.

2. Jezeli widoczne sg jakiekolwiek oznaki fizycznego uszkodzenia urzadzenia, nalezy
skontaktowac sie z firmg HeartSine lub dystrybutorem.

3. Sprawdzi¢ date waznosci urzadzenia PDU 400 (lokalizacja daty, patrz 7). Jesli termin
waznosci minagt, nalezy zastgpi¢ urzadzenie nowym lub skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem HeartSine w celu wymiany urzgdzenia.

4. Jesli po witgczeniu urzgdzenia PDU 400 stycha¢ komunikat ostrzegawczy lub z
jakiegokolwiek innego powodu uzytkownik podejrzewa, ze PDU 400 nie dziata
prawidtowo, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dealerem HeartSine lub
bezposrednio z firmg HeartSine (support@heartsine.com).



Wymagania dotyczace monitorowania

lokalizacji urzadzenia

W mysl przepiséw o urzadzeniach medycznych (Medical Devices Regulations) jestesmy
zobowigzani do monitorowania lokalizacji wszystkich sprzedanych urzadzen medycznych.

Wazne jest, aby uzupetni¢ karte gwarancyjng swoimi danymi i odestac jg do firmy HeartSine
Technologies lub jej autoryzowanego dystrybutora.

Dzieki temu bedziemy mogli Panstwu przekazywac¢ wazne informacje dotyczgce PDU
400, takie jak przyszte aktualizacje oprogramowania lub dziatania naprawcze wykonywane
na miejscu.

Jesli nastgpi zmiana danych, ktére Panstwo nam przekazali, takich jak zmiana adresu, zmiana
witasciciela urzgdzenia PDU 400, prosimy o kontakt i zaktualizowanie danych.
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Zarzgdzanie danymi:

Oprogramowanie HeartSine Saver™ EVO to oprogramowanie opcjonalne. Prosze

skontaktowac sie z firmg HeartSine lub swoim dystrybutorem, aby uzyskac¢ informacje na
temat zarzgdzania danymi po wykorzystaniu urzgdzenia.

—_

. Wyja¢ karte pamieci z PDU 400 (patrz ponizsza ilustracja).

N

. Wiozy¢ karte pamieci do czytnika kart podtgczonego do komputera.

3. Uruchomi¢ aplikacje HeartSine Saver™ EVO. Znalez¢ dane w karcie pamieci i
wydrukowac lub zapisac¢ je w formacie pliku PDF.

Uwaga. Nie nalezy prébowa¢ odczyta¢ karty pamieci przy uzyciu programu
innego niz Saver™ EVO. Nie wolno formatowac karty.

- e

1A



Rozwigzywanie problemow

Wskaznik stanu miga na czerwono

Jezeli wskaznik stanu miga na czerwono lub
urzadzenie emituje sygnat dzwiekowy (beep),
nalezy sprawdzi¢, czy termin waznosci
podany na urzadzeniu PDU 400 nie uptynat
(patrz ‘Przygotowanie’ na stronie 7). Jesli
termin waznosci urzadzenia nie uptynat,
nalezy wigczyé PDU 400 naciskajac @)
na przednim panelu i stucha¢ polecenia
gtosowego 'wezwij pomoc medyczng'.
Nastepnie wytgczy¢ urzadzenie, naciskajgc
na przednim panelu. Jesli nie rozwigze
to problemu, nalezy skontaktowac sie
z firmg HeartSine lub autoryzowanym
dystrybutorem.

Ostrzezenie: staba bateria

. Komunikat ten nie oznacza usterki.

l
Jezel podczas pracy urzadzenie wyemituje
pierwszy komunikat "ostrzezenie: staba
bateria", nadal bedzie ono w stanie dziata¢
poprawnie. Moze ono nadal wygenerowac
co najmniej 10 impulsow elektrycznych.
Ostrzezenie to moze zosta¢ wyemitowane
nawet wtedy, gdy PDU 400 jest nowy i moze
wystgpi¢ w przypadku przechowywania lub
pracy w bardzo niskich temperaturach.

Ostrzezenie: pamiec zapetniona

Jesli urzadzenie wyemituje komunikat
"ostrzezenie: pamig¢ zapetniona®, nie
bedzie mozna zapisywac kolejnych danych
EKG lub zdarzen w pamigeci urzadzenia.
Jednak urzadzenie nadal bedzie w stanie
przeprowadzac analize i w razie potrzeby
przebrowadzi¢ defibrylacje. Jesli pojawi sie
ten komunikat, prosze skontaktowac sie

z dziatem pomocy technicznej HeartSine
Technologies.
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Ostrzezenia dzwigkowe

Jesli urzadzenie emituje 3 szybkie sygnaty
dzwigkowe po wytgczeniu, oznacza

1o, ze temperatura otoczenia wykracza
poza okreslony zakres pracy. Moze to
nastgpi¢ takze w czasie cotygodniowego
automatycznego testu.

Jezeli podczas uzytkowania kolor wskaznika
stanu zmieni sig z zielonego na czerwony,

a urzgdzenie zacznie wydawac sygnaty
dzwiekowe, oznacza to, ze pojemnos¢

baterii jest niewystarczajgca do natadowania
kondensatora. Urzgdzenie bedzie nadal
analizowac rytm pracy serca i pacjenta i
informowac kiedy nalezy przeprowadzi¢ RKO.

Gdzie uzyska¢ pomoc

Jezeli po wykonaniu wszystkich czynnosci
opisanych powyzej urzgdzenie nadal nie
funkcjonuje prawidtowo, nalezy skontaktowac
sie z dystrybutorem lub z dziatem pomocy
technicznej firmy HeartSine pod adresem
support@heartsine.com.

Wytaczenie gwarancji

Firma HeartSine i jej autoryzowani
dystrybutorzy nie majg obowigzku dokonania
wymiany lub naprawy gwarancyjnej
urzadzenia w nastepujgcych przypadkach:

Urzadzenie zostato otwarte.

Urzgdzenie zostato zmodyfikowane przez
osobe nieupowazniona.

Urzgdzenie nie byto uzytkowane zgodnie
ze wskazéwkami podanymi w niniejszej
instrukcii.

Numer seryjny zostat usuniety, zatarty,
zmodyfikowany lub w jakikolwiek inny inny
sposodb spowodowano, ze jest nieczytelny.

Urzadzenie jest uzywane lub
przechowywane poza wskazanym
zakresem temperatur.




Dane techniczne

Parametry fizyczne

Wymiary: 245x 16 x 7,5¢cm

Waga: 1,1 kg

Dopuszczalne parametry otoczenia

Temperatura robocza: 0 do 50°C

Temperatura w trybie czuwania: 10 do 50°C

Wilgotno$¢ wzgledna: 5 do 95% (bez kondensaciji)

Zalgcznik: IEC 60529/EN 60529 IP44

Wysokos¢ n.p.m.: 0 do 4575 metréw

Wytadowanie: MIL STD 810F Metoda 516.5, Procedura | (40G)
Wibracje: MIL STD 810F Metoda 514.5 Procedura 1 Kategoria 4

MIL STD 810F Metoda 514.5 Procedura 1 Kategoria 7
System analizy pacjentéw

Metoda: Ocenia EKG, ICG i impedancije pacjenta

Czutos¢: Spetnia wymagania ISO 60601-2-4 i AAMI DF80:2003

Swoistosc: Spetnia wymagania ISO 60601-2-4 i AAMI DF80:2003

Interfejs uzytkownika

Wskazowki graficzne: Podswietlane ikony

Wskazowki dzwigkowe: Obszerne polecenia gtosowe

Jezyki: Prosze skontaktowac sie z autoryzowanym
dystrybutorem firmy HeartSine

Przyciski: Dwa przyciski: "On/Off (wtgczanie/wytgczanie) i "Shock"

(wytadowanie)

Dane defibrylatora
Czas do wytadowania (nowe baterie) lub po 6 wytadowaniach

Od wtgczenia: Mniej niz 20 sekund

Po RKO: Zazwyczaj 9 sekund

Bateria

Rodzaj baterii: Bateria jednorazowego uzytku. Nie nadaje sie do

wielokrotnego tadowania. Zawiera lit

i dwutlenek manganu (LiIMnO2) 12V, 3 AH
Pojemnos¢ baterii: >30 wytadowan lub 6 godzin ciggtego monitorowania
Trwatos¢ w trybie gotowosci: Patrz data waznosci na produkcie
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Dane techniczne

Elektrody
Typ:

Rozmieszczenie:
Powierzchnia aktywna:
Dtugos¢ przewodu:
Okres trwatosci:

Jednorazowego uzytku, dotgczone fabrycznie,
zintegrowany czujnik EKG/czujnik ICG/

tyzka defibrylatora

Przednio-boczne

120 cm?

Tm

Patrz data waznosci na produkcie

Terapeutyczne wytadowanie elektryczne

Ksztatt fali:

Energia:

Zapisywanie zdarzen
Typ:

Pamiec:

Przeglgdanie zapisu:

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
EMC:
Emisja promieniowania:

Wytadowanie elektrostatyczne:
Odpornos¢ na czestotliwosci radiowe (RF):

Odpornos¢ na pole magnetyczne:
Statki powietrzne:

14

Fala z zatamkiem dwufazowym o niskim
nachyleniu

120 dzuli, bez eskalaciji

Wymienna karta pamieci SD

100 lub wiecej godzin zapisu EKG i zdarzen/
incydentéw

Karta pamigci SD podtgczona do komputera
przez gniazdo karty lub czytnik, oprogramownie
Saver™ EVO do przeglgdania danych w
Srodowisku Windows

EN 60601-1-2, Wydanie 2: 2001
CISPR11:1997+1A:1999+A2:2001

Grupal Klasa B

EN61000-4-2:1995 (8 kV)
Odpornos¢:+A1:1998+A2:2000
EN61000-4-3:1996, 80 MHz-2.5 GHz, (10 V/m).
+A1:1998+A2:2000

EN61000-4-8:1993 (8 A/m) +A1:2000.
RTCA/DO-160D:1997, Sekcja 21 (Kategoria M)




Specyfikacja fali o niskim nachyleniu
Urzadzenie PDU 400 wytwarza fale z
zatamkiem dwufazowym o niskim nachyleniu.
Fala jest automatycznie dostosowana do
szerokiej gamy impedanciji pacjentow,

od 20 oméw do 230 omow i zapewnia
optymalng fale o statej energii do 120 dzuli z
rekompensowaniem impedancji.
Dostarczana energia: 120 dzuli

Czas trwania fazy
posrednie;:
Maksymalne napiecie:
1Czas trwania 1 fazy:
2Czas trwania 2 fazy:

0,4 ms = 10%
1290 volt + 8%
3do 12,5 ms
Taki sam jak czas
trwania 1 fazy
Wiadomo, ze im nizsza energia konieczna
do konwersji od migotania komor do
prawidtowego rytmu zatokowego, tym
mniejsze uszkodzenie tkanek serca i tym
mniejsze prawdopodobienstwo, ze pacjent
bedzie cierpiat na nawracajace ataki, ktore
mogty by¢ wczesniej skutkiem defibrylacii.
Istnieje jednak prog, ponizej ktérego energia
moze nie by¢ skuteczna.

Wolt(V)
1500
u Maks.
— - 5
1000 ] Niskie nachylenie (okoto 20%)
1 Pierwsza Czas trwania fazy posredniej
500 faza (0,4 ms)
7 / Czas
O T-FA-r-I=q - ra=r= ;- T-1Im 17171~ >ms)
4101 2 8 56 7 9 10 11 1213
500 Druga faza
1000

Firma HeartSine Technologies Ltd, przy
wspotpracy z Royal Victoria Hospital,
Belfast, przeprowadzita szeroko zakrojone,
pionierskie badania, dgzgc zaréwno do
zwigkszenia skutecznosci energii jak i
zmniejszenia jej poziomu. W badanich

klinicznych wykazano, ze zastosowanie fali
"o niskim nachyleniu" zwieksza skutecznos¢
terapeutyczng wytadowania elektrycznego i
pozwala na zmniejszenie ilosci dostarczane;j
energii z ponad 150 J do 120 J.

Fala "o niskim nachyleniu" oznacza, ze
réznica w napieciu miedzy poczatkiem

a konncem obu faz jest rzedu 20% (w
poréwnaniu z wczesniejszymi réznicami
siegajgcymi 50% lub wiecej).

Wyniki badan klinicznych wykazaty, ze przy
niskich nachyleniach (okoto 20%) i 120 J
energii, potwierdzona skuteczno$¢ konwers;ji
jest rownowazna z falami o standardowym
nachyleniu (ok. 50%) dostarczajgcymi 150

J energii.

Charakterystyke przebiegu fali 120 J
przedstawiono ponizej:

- Czas
NERIEE . trwania
wytadowania .
Opornosé (Volty) wytadowania
(omy) ms)
Nachylenie
%
25 1080 381 3 3
50 1240 21.3 3 3
75 1270 21.3 4.5 4.5
100 1280 19.7 5.5 5.5
125 1290 20.0 7 7
150 1290 19.2 8 8
175 1280 20.4 10 10
200 1280 19.7 1 ik
225 1280 19.9 12.5 12.5
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Dane techniczne

Algorytm wykrywania arytmii

HeartSine PDU 400 zawiera innowacyjny algorytm do wykrywania rytmu serca
wymagajgcego defibrylacji. Nowy algorytm uzywa technologii dwdch czujnikow w celu
okreslenia, czy wymagane jest zastosowanie wytadowania elektrycznego. Elektrokardiogram
(EKG) w potaczeniu z kardiogramem impedancyjnym (IKG) pozwalajg okresli¢, czy pacjent

z podejrzeniem nagtego zatrzymania krgzenia (NZK) wymaga zastosowania wytadowania
elektrycznego.

Opis systemu wykrywania

Podczas analizy pacjentéw, system wykrywania i analizy 400 PDU stale analizuje zaréwno
sygnaty EKG jak i IKG. Jezeli system wykryje rytm serca wymagajacy zastosowania
defibrylacji (zwykle od 6 do 8 sekund analizy), to PDU 400 wyemituje komunikat graficzny
i dzwiekowy "Zalecana defibrylacja". W przeciwnym razie urzadzenie podaje komunikat
"Defibrylacja niezalecana".

Urzadzenie PDU 400 zostato zaprojektowane w taki sposob, ze komunikat "Defibrylacja
niezalecana" dotyczy miedzy innymi zaburzen EKG rytmu serca takich jak:

Prawidtowy rytm zatokowy

Czestoskurcz komorowy (nie jest to zmiennos¢ rytmu serca [HRVT], czyli wysoki wskaznik

lub szeroki zakres)

Bradykardia

Aktywnos¢ elektryczna bez tetna (PEA)

Asystolia lub nieznaczne migotanie komér (@amplituda miedzyszczytowa < 200 pV)
Urzadzenie PDU 400 zostato opracowane tak, aby zalecato zastosowanie wytadowania w
przypadku zaburzen EKG rytmu serca, jezeli amplituda od szczytu do szczytu sygnatu EKG
jest wieksza niz 200 pV:

Migotanie komor

Szybki czestoskurcz komorowy wymagajgcy defibrylacji (SHRVT)

Wielko$é 90%
préby Specyfikacje

Specyfikacje
wydajnosci
(%)

jednostronny
przedziat
ufnosci

MBS R T badania techniczne

EKG

Rytm serca wymagajacy
zastosowania defibrylaciji: 5699 Czutose > 90% 97.68 96.71
Migotanie komor (VF)

Rytm serca wymagajacy
zastosowania defibrylaciji:
Wysoki wskaznik szeroki zakres 510 Czutos¢ > 75% 100 100
tachykardia komorowa (HRVT)

(bez odpowiednich danych z IKG)

Rytm serca niewymagajacy
zastosowania defibrylacij: 562 Swoisto$é > 95% 100 100
Asystolia

Rytm serca niewymagajacy
zastosowania defibrylaciji: 188167 Swoisto$é > 95% 99.99 99.98
Wszystkie inne rytmy
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Dziatanie algorytmu EKG

Algorytm analizy arytmii serca PDU 400 EKG zostat doktadnie sprawdzony przy uzyciu
bazy danych American Heart Association (AHA) i Massachusetts Institute of Technology
MIT - NST databasel. Czutos¢ i swoistos¢ algorytmu spetnia wymagania AAMI DF80:2003 i

zalecenia AHA.

W przypadku, gdy tetno jest wyzsze niz 180 BPM uznaje sie, ze wystepuje szeroki zakres
i nie wykryto zaburzenia serca. Takie zaburzenia serca wykrywa sie na podstawie analizy
elektrokardiogramu impedancyjnego.
Nawet po podaniu przez urzgdzenie komunikatu "Zalecana defibrylacja", PDU 400 stale

monitoruje EKG pacjenta. Jesli rytm serca pacjenta spontanicznie wraca do rytmu

niewymagajgcego defibrylacji, PDU 400 automatycznie roztaduje sie i doradzi ratownikowi co

robi¢ dale;j.

Klasyfikacja rytmu

Szybki czestoskurcz komorowy

Wielkosé
proby
badania

EKG

Specyfikacje
techniczne

Specyfikacje
wydajnosci

(%0)

90%

jednostronny
przedziat

ufnosci

(HRVT) bez pojemnosci 16 Czuto$¢ > 75% 100 100
minutowej serca

Szybki czestoskurcz komorowy

(HRVT) z pojemnoscia 12 Swoistos¢ > 95% 100 100

minutowg serca
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Dane techniczne

Zalecenia i deklaracja producenta—emisje elektromagnetyczne

Defibrylator HeartSine PDU 400 jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik HeartSine PDU 400 powinien zapewni¢ uzytkowanie
urzadzenia w takim srodowisku.

Test emisji Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
HeartSine PDU 400 wykorzystuje czestotliwosci radiowe
. L tylko do swoich funkgji wewnetrznych. W zwigzku z tym
Emisje czestotliwosci . L . ;
. Grupa 1 emisje RF sa bardzo niskie i nie powinny powodowac
radiowych (RF) CISPR11 . o S
zadnych zaktocen w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.
Emisje czestotliwosci
radiowych (RF) CIsPR11 | K12sa B
Emisje harmoniczne Nie dotvez
IEC 61000-3-2 yezy
Wah.alnla r)aplec!a/ Nie dotyczy
emisje migotania

18



Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ ele

Defibrylator HeartSine PDU 400 jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik HeartSine PDU 400 powinien zapewni¢ uzytkowanie
urzgdzenia w takim srodowisku.

Srodowisko

Test odpornosci Poziom testowy IEC 60601 zPocZ)::ionnc:s'ci elektromagnetyczne
9 - wytyczne
Podtogi powinny by¢
=B KV styk Zgodne drewniane, betonowe lub
Wytadowania ceramiczne. Jezeli podtogi
elektrostatyczne (ESD) pokryte sg materiatem
|IEC 61000-4-2 +8 kV powietrze Zgodne syntetycznym, vwilgotnoscl )
wzgledna powinna wynosi¢
przynajmniej 30%.
Szybkie elektryczne + 2 kV dla linii zasilania Nie dotyczy
stany przejsciowe/
wytadowania +1 kV dla linii wejsciowych/ .
i Nie dotyczy
IEC 61000-4-4 wyjsciowych
+ 1 kV pomiedzy liniami Nie dotyczy
Przepigcie
|EC 61000-4-5 + 2 k\{ pqm@dzy linig(-ami) a Nie dotyczy
uziemieniem
) . o < 5% U, (>95% spadkéw U.) .
Spadki napiecia, krotkie dla05 Tcyklu i Nie dotyczy
przerwy i
zmiany napiecia na 40% U, (60% spadkow U,) dla 5 cykli Nie dotyczy
liniach wejsciowych ] ] ]
zasilania 70% U, (30% spadkéw U,) dla 25 cykli | Nie dotyczy
IEC 61000-4-11 <5% U, (> 95% spadkow U,) dla 5 s Nie dotyczy
Pole magnetyczne Pola magnetyczne o
060 ot
o czestotliwosci sieci 3 A/m Zgodne P Y by P

elektroenergetycznej
IEC 61000-4-8

charakterystycznym dla
typowych srodowisk

szpitalnych lub komercyjnych.

Uwaga: Parametr U_ to napiecie prgdu zmiennego zrodta zasilania przed zastosowaniem poziomu

testowego.
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Dane techniczne

Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Defibrylator HeartSine PDU 400 jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik HeartSine PDU 400 powinien zapewni¢ uzytkowanie
urzgdzenia w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom
testowy IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Przewodzenie
czestotliwosci
radiowych (RF)
|IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

poza
pasmami ISM @

Nie dotyczy

10 Vrms

150 kHz do 80 MHz
w pasmach PNM?

Nie dotyczy

Promieniowanie RF
|IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz to 2.5 GHz

10 V/m

Przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne, wykorzystujace
czestotliwosci radiowe nie powinny by¢
uzywane blizej jakiejkolwiek czesci HeartSine
PDU 400, w tym kabli, niz zalecana
odlegtos$¢ wyliczona za pomoca réwnania
majacego zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ pomiedzy urzgdzeniami

d= [;—2] JP 80 Mhz do 800 MHz
1

d:[f:_S] JP 800 Mhz do 2,5 GHz
1

Gdzie P oznacza maksymalng moc
znamionowa nadajnika w watach (W),
zgodnie z danymi producenta, a d to
zalecany odstep pomiedzy urzadzeniami w
metrach (m) °.

Natezenie pola pochodzacego

ze stacjonarnych nadajnikow RF,

okreslone podczas badania pola
elektromagnetycznego na miejscu ¢ powinno
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwoéci ©.

Zaktdcenia moga wystepowaé w

poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

(@)

Uwagi:

Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Powyzsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorbcja, odbicia fal od budynkdw, przedmiotow i osob.

Patrz przypisy na nastgpnej stronie.
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Zalecenia i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

a Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) w zakresie od 150 KHz do 80 MHz
to 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.

b Poziomy zgodnosci w pasmach czestotliwosci ISM pomiedzy 150 kHz i 80 MHz
w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 2,5 GHz maja na celu zmniejszenie
prawdopodobienstwa, ze mobilne lub przenosne urzadzenia komunikacyjne moga
powodowac zaktdcenia radiowe, jezeli znajda sie w miejscu przebywania pacjenta.
Z tego powodu, we wzorze stosowanym do obliczania zalecanej odlegtosci dla
nadajnikéw pracujacych w tych zakresach czestotliwosci zastosowany zostat
dodatkowy wspotczynnik 10/3.

¢ Natezenia pola nadajnikow stacjonarnych takich jak stacje bazowe telefonow
komorkowych, bezprzewodowych i radiotelefonéw oraz radiostaciji, radia
amatorskiego, stacji radiowych AM i FM i audycji TV nie mozna oszacowac
teoretycznie z odpowiednig doktadnoscig. W celu okreslenia srodowiska
elektromagnetycznego wytworzonego przez state nadajniki radiowe, nalezy
przeprowadzi¢ badanie pola elektromagnetycznego na miejscu. Jesli zmierzone
natezenie pola w miejscu uzytkowania urzadzenia HeartSine PDU 400 przekracza
poziom zgodnosci okreslony powyzej, nalezy obserwowac czy HeartSine PDU
funkcjonuje prawidtowo. W przypadku wystgpienia zaktocen w dziataniu konieczne
moze by¢ podjecie dodatkowych krokow, takich jak zmiana ustawienia lub
lokalizacji HeartSine PDU 400.

d W przypadku zakresu czestotliwosci od ponad 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola
powinno by¢ mniejsze od [V1] V/m.
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Poradnik Szybkiego Uruchamiania
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1. Usunaé
zagrozenie

Usung¢ zrodto
zagrozenia

lub przenies¢
poszkodowanego z
dala od zagrozenia.
Pamieta¢ o wtasnym
bezpieczenstwie!

2. Sprawdzi¢
reakcje i oznaki
zycia

Potrzasng¢ osobg
poszkodowang
trzymajac jg za
ramiona. Mowic
gtosno do osoby
poszkodowanej.

3. Sprawdzi¢ drogi
oddechowe

Sprawdzi¢, czy
poszkodowany
oddycha. W razie
potrzeby udrozni¢ drogi
oddechowe.

4. Uzyska¢ pomoc

Wezwa¢ pomoc
medyczna.
Zapewnic¢ sobie
pomoc innych osoéb.
Uzyska¢ PDU 400.

5. Przeprowadzi¢
RKO

Wykona¢ 2
wdmuchniecia. Mocno
uciskac klatke piersiowag
poszkodowanego w
tempie 100 uciskow na
minute, na gtebokos¢ 3
do 5 cm. Co 30 ucisnie¢
wykonac¢ 2 oddechy.

6. Witaczy¢ PDU 400

Wiaczy¢ PDU 400 i
postepowac zgodnie z
poleceniami gtosowymi.

7. Odstonic¢ klatke
piersiowg

Zdja¢ odziez z

klatki piersiowej
poszkodowanego.
Usung¢ metalowe
elementy (biustonosze

i bizuterig) z klatki
piersiowej. Sprawdzi¢,
czy klatka piersiowa
0soby poszkodowane;j
jest sucha. W razie
potrzeby, ogoli¢ czes¢
klatki piersiowej, do ktorej
majg zostac przyklejone
elektrody.



8. Otworzyc¢
opakowania z
elektrodami

Pociagna¢ za zielony
jezyczek, aby otworzy¢
zasobnik z elektrodami
i rozerwac opakowanie
z elektrodami.

9. Przyklei¢
elektrody

Postepowac zgodnie
z poleceniami
gtosowymi. Zerwac

z elektrod warstwe
zabezpieczajgca

i przyklei¢ je na

klatce piersiowej
poszkodowanego w
Sposob przedstawiony
na ilustragji.

10.NIE nalezy
dotykaé¢
poszkodowanego.

Sprawdzi¢, czy

nikt nie dotyka
poszkodowanego

w czasie, kiedy
urzgdzenie PDU 400
przeprowadza analize
lub wyzwala impuls
elektryczny.

Urzgdzenie PDU

400 wyzwoli impuls
elektryczny tylko
wtedy, gdy bedzie to
konieczne. Polecenie
gtosowe poinformuije,
kiedy nalezy nacisng¢
przycisk defibrylaciji.

11. Kontynuowac
udzielanie pomocy

Kontynuowa¢ udzielanie
pomocy, postepujac
zgodnie z poleceniami
gtosowymi.

Urzadzenie PDU 400
poinformuje, aby
kontynuowac¢ RKO i
bedzie wyzwala¢ impulsy
elektryczne, o ile bedzie to
konieczne.

Jesli u osoby
poszkodowanej zostanie
przywrécona akcja serca,
pozostawi¢ elektrody na

jej ciele i postepowac
zgodnie z poleceniami
gtosowymi, az do przybycia
pomocy medyczne;.

Zastosowanie urzadzenia
PDU 400 NIE zaszkodzi
0sobie, u ktdrej powrdcita
lub powraca akcja serca.
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Copyright® 2011 HeartSine Technologies.
Wszystkie prawa zastrzezone. Samaritan®
jest zarejestrowanym znakiem towarowym
firmy HeartSine Technologies. Saver™
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znakami towarowymi firmy HeartSine
Technologies. Wszystkie inne znaki
towarowe i zarejestrowane znaki towarowe
sg wtasnoscia wiasciwych firm.

Autoryzowany dystrybutor

1

Naszym celem jest zapewnienie
technologii ratujgcej zycie
osobom, ktore jej potrzebuija.
Coraz skuteczniej realizujemy
swoj cel jakim jest sprawienie,
aby urzadzenia ratujgce zycie
byty rownie dostepne w
domach prywatnych i miejscach
publicznych jak gasnice.

¢ W przystepnej cenie

¢ Produkt jednorazowego uzytku

¢ Przyjazny dla uzytkownika

¢ Niewymagajacy konserwaciji

e [P 44

¢ 5 |etnia zywotnos¢ baterii

¢ 5 letnia gwarancja

¢ Najnowoczesniejsza technologia

¢ Produkt odpowiedni dla oséb
dorostych i dzieci w wieku ponad
8 lat lub o wadze wyzszej niz 25
kg

¢ Zintegrowana karta pamieci,
pozwalajgca na zapisanie
danych do przysztych ocen

¢ Program regeneraciji

¢ Mozliwos¢ petnego
przeprogramowania zgodnie z
wytycznymi ERC

Centrala miedzynarodowa:
HeartSine Technologies Inc. / 121 Friends Lane / Suite 400 / Newtown, PA 18940 / USA
Tel: 1.215.860.8100 / Faks: 1.215.860.8192

HeartSine Technologies Ltd. / Canberra House / 203 Airport Road West / Belfast BT3 9ED / Irlandia P6éthocna
Tel: +44 (0)28 9093 9400 / Faks: +44 (0)28 9093 9401

www.heartsine.com CE

support@heartsine.com

0120




