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Prawa autorskie i deklaracja

Niniejsza instrukcja dotyczy automatycznego defibrylatora zewnetrznego PowerBeat X1/ PowerBeat
X3.

Prawa autorskie do niniejszej instrukcji sg wlasnoscig ViVest Medical Technology Co., Ltd. (dalej:
.VIVEST”). Powielanie niniejszej instrukciji lub jakichkolwiek zawartych w niej tresci w dowolnej formie
przez jakgkolwiek organizacje lub osobe fizyczng bez uzyskania zgody firmy jest niedozwolone.

Firma nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia ciata spowodowane
nieprzestrzeganiem instrukcji i niestosowaniem sie do S$rodkow ostroznosci, ostrzezen lub zasad
uzytkowania zawartych w niniejszej instrukcji.

Prawa autorskie do oprogramowania w tym produkcie stanowig wlasnosc¢ VIVEST. Oprogramowanie to
jest chronione prawami autorskimi i postanowieniami uméw miedzynarodowych, majgcymi zastosowanie
na catym swiecie. Kopiowanie, dekompilowanie, odtwarzanie kodu zrodtowego lub deasemblowanie tego
oprogramowania do postaci zrozumiatej dla ludzi przez jakgkolwiek organizacje lub osobe fizyczng bez
uzyskania zgody firmy jest niedozwolone. VIVEST zastrzega sobie prawo wtasnosci oprogramowania.

W celu uzyskania informacji dotyczgcych ktéregokolwiek z naszych produktow zapraszamy do kontaktu
z VIVEST.

llustracje

Wszystkie ilustracje w niniejszej instrukcji stuzg wytgcznie jako przyktady. Kolor AED rézni sie w
zaleznosci od kraju i regionu.
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1 Informacje ogdlne

Automatyczny defibrylator zewnetrzny z serii PowerBeat X to przenosne urzadzenie, stosowane u
pacjentéw z nagtym zatrzymaniem krgzenia (NZK). Zapewnia bezpieczne wytadowanie elektryczne dla
0s6b z migotaniem komor (VF) lub czestoskurczem komorowym (VT). Urzadzenie sktada sie z jednostki
gtéwnej i baterii bez mozliwosci tadowania.

Niniejszy rozdziat zawiera ogdlne informacje na temat PowerBeat X1/PowerBeat X3. Przed uzyciem tego
urzgdzenia nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje, aby zapewni¢ petne zrozumienie jego obstugi
i zagwarantowac bezpieczenstwo zardéwno pacjenta, jak i operatora.

1.1 Wskazania

PowerBeat X1/PowerBeat X3 nalezy stosowac, gdy u pacjenta wystepuje zatrzymanie krazenia z
jednoczesnym wystepowaniem nastepujgcych objawow:

* Utrata przytomnosci
*  Brak oddechu lub nieprawidtowy oddech
*  Brak reakgciji

1.2 Przeciwwskazania

Urzadzenia PowerBeat X1/PowerBeat X3 nie nalezy uzywac, jesli pacjent reaguje lub jest przytomny.

1.3 Przeznaczenie

1.3.1 Zamierzony cel

Automatyczny defibrylator zewnetrzny (AED) jest przeznaczony do stosowania u pacjentow z
podejrzeniem nagtego zatrzymania krazenia (NZK), ktérzy sa nieprzytomni, nie reaguja i nie oddychajg
lub ktérych czynnos¢ oddechowa jest nieprawidtowa.

1.3.2 Docelowa grupa pacjentow

Urzadzenie moze by¢ stosowane u pacjentow dorostych lub pediatrycznych. W przypadku pacjentéw w
wieku ponizej 8 lat lub o wadze ponizej 25 kg nalezy uzy¢ trybu dla dzieci. W pozostatych przypadkach
nalezy uzy¢ trybu dla dorostych. W przypadku braku pewnosci co do wieku lub wagi pacjenta

nalezy nie opoznia¢ zabiegu i zastosowac tryb dla dorostych.

1.3.3 Docelowi uzytkownicy

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez ratownikow, ktérzy zostali przeszkoleni w zakresie
podstawowych zabiegdw resuscytacyjnych (ang. Basic Life Support, BLS), zaawansowanych zabiegow
resuscytacyjnych (ang. Advanced Life Support, ALS) lub innego autoryzowanego przez lekarza programu
ratownictwa medycznego, bgdz zgodnie z instrukcjami dyspozytora centrum ratownictwa.
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Uwaga: przepisy dotyczace korzystania z defibrylatorow réznig sie w zaleznosci od kraju i regionu.
Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie zgodnosci ze wszystkimi odpowiednimi przepisami prawa i
regulacjami.

1.3.4 Docelowe srodowisko uzytkowania

Urzadzenie moze by¢ uzywane w miejscach publicznych oraz w warunkach domowej opieki medyczne;.

1.4 Wymagania dotyczace personelu serwisowego

Personel serwisowy musi by¢ przeszkolony oraz musi posiada¢ gruntowng wiedze i rozumie¢ materiat
przedstawiony w niniejszej instrukcji obstugi, a ponadto musi by¢ autoryzowany przez producenta.

1.5 Specyfikacja
*  Model: modele obejmujg PowerBeat X1 i PowerBeat X3 (dalej: ,urzgdzenie”, o ile nie okreslono
inaczej).

PowerBeat X1 jest wyposazony w diody LED, panel graficzny i komunikaty gtosowe, natomiast
PowerBeat X3 jest wyposazony w kolorowy wyswietlacz LCD, animacje, komunikaty gtosowe i
tekstowe. Poza tymi réznicami urzgdzenia sg identyczne.

* Bateria: bateria LiMnO, bez mozliwosci fadowania, pojemnos¢ 12V/3000mAnh.

1.6 Cechy produktu

Gtowne funkcje i cechy urzgdzenia:
Wskazoéwki glosowe i Swietlne
Urzadzenie prowadzi operatora podczas obstugi.

W PowerBeat X3 zastosowano do tego celu wyswietlacz LCD, animacje, komunikaty gtosowe i
tekstowe, a PowerBeat X1 wykorzystuje oswietlenie LED, panel graficzny i komunikaty gtosowe.

Analiza rytmu (prawidtowe rozréznianie rytmow defibrylacyjnych i niedefibrylacyjnych)
Gdy elektrody sg prawidtowo przytozone, urzgdzenie analizuje rytm serca automatycznie.

W przypadku pacjentéw pediatrycznych nalezy przytozy¢ elektrody do klatki piersiowej i plecéw w
sposob pokazany na ilustraciji.

Defibrylacja (zastosowanie procedury defibrylacyjnej)

Jesli wynikiem analizy rytmu jest ,Zalecana defibrylacja’, urzadzenie automatycznie nataduje sie
do ustawionego poziomu energii i mozna nacisng¢ przycisk defibrylacji. Przy impedancji 50Q
uwalniana przez urzgdzenie energia znamionowa w trybie dla dorostych wynosi 150J, a w trybie
dla dzieci 50J.

W przeciwnym razie urzgdzenie automatycznie przejdzie do etapu resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej, wskazujgc instrukcje dla operatora.

System autotestu
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System moze automatycznie wykrywac przyciski, funkcje tadowania i roztadowywania, baterie i
inne modulty urzadzenia. Szczegdtowe informacije znajdujg sie w rozdziale 3.5.

1.7 Ograniczenia produktu

Urzadzenie jest urzadzeniem uzywanym rzadko i ma okreslone ograniczenia, jak opisano ponizej:

* W celu zapewnienia gotowos$ci urzadzenia do pracy wymagane jest codzienne wykonywanie
czynnosci konserwacyjnych. Szczegotowe informacje znajdujg sie w rozdziale 5.
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2 Srodki ostroznosci

Niniejszy rozdziat koncentruje sie na srodkach ostroznosci i waznych ostrzezeniach o zagrozeniach, aby
unikngé wypadku podczas uzytkowania. Wazne jest zrozumienie, jak bezpiecznie uzywacé
automatycznego defibrylatora zewnetrznego (AED). Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia
nalezy uwaznie przeczytac ponizsze informacje.

2.1 Klasyfikacja komunikatow ostrzegawczych

Komunikaty ostrzegawcze sg generalnie podzielone na 3 kategorie wedtug ponizszego opisu:

YA

Niebezpieczenstwo

Wskazuje nagte lub bezposrednie zagrozenia, ktére mogg prowadzi¢ do
uszkodzenia ciata, a nawet smierci.

f Wskazuje potencjalne zagrozenia lub ryzyko spowodowane niebezpiecznymi
dziataniami, ktore mogg skutkowa¢ uszkodzeniami ciata lub szkodami
Ostrzezenie majgtkowymi, jesli uzytkownik ich nie uniknie.

Stuzy do podkreslania instrukcji lub przypomnien, aby uzytkownik obstugiwat to

Uwaga urzgdzenie w sposob bezpieczny.

2.2 Komunikaty ostrzegawcze

A\

Niebezpieczenstwo

1) Urzadzenie generuje podczas defibrylacji impuls elektryczny o wysokim napieciu i moze
spowodowaé powazne obrazenia ciata (takie jak uszkodzenie migsnia sercowego), a nawet
Smier¢. Z tego wzgledu defibrylacja powinna by¢é wykonywana przez osobe, kidre przeszia
profesjonalne przeszkolenie.

2) Wymiana podzespotdw moze by¢ wykonywana wytgcznie przez producenta. Zadna inna osoba
nie moze otwiera¢ pokrywy w celu naprawy urzgdzenia lub wymiany komponentéw. W
przeciwnym razie istnieje ryzyko porazenia pragdem.

3) Nie nalezy demontowac¢ ani modyfikowac urzadzenia. Moze to doprowadzi¢ do obrazen ciata, a
nawet Smierci.

2-1



A\

Niebezpieczenstwo

4) Inny sprzet medyczny, ktéry nie zawiera czesci odpornych na defibrylacje, powinien by¢ odtaczony
od pacjenta podczas wykonywania defibrylaciji.

5) Podczas defibrylacji nalezy zachowac dystans od pacjenta i usung¢ wszystkie metalowe elementy
podigczone do pacjenta. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac porazenie
pradem.

6) Jesli energia defibrylacji nie zostanie uwolniona w prawidtowy sposob, moze dojs¢ do porazenia
pradem lub uszkodzenia ciata.

7) Aby unikng¢ pozaru lub wybuchu, nie wolno uzywac urzgdzenia w miejscu, w ktérym znajdujg sie
tatwopalne gazy lub stezony tlen.

8) Nie tadowac baterii. tadowanie baterii moze spowodowac pozar lub wybuch.

9) Nie podpala¢ ani nie spala¢ baterii. Podpalenie lub spalanie baterii moze spowodowaé pozar lub
wybuch.

10) Nie przeprowadza¢ konserwacji urzgdzenia podczas jego uzytkowania.

11) Nie wyjmowac¢ baterii, gdy urzgdzenie przechodzi w tryb ratunkowy lub gdy znajduje sie w
miejscach publicznych.

A\

Ostrzezenie

1) Defibrylacije w nagltych wypadkach moze wykonywaé wytgcznie profesjonalnie przeszkolony
personel, zaznajomiony z obstugg urzadzenia.

2) Nalezy zadbac¢ o umieszczenie urzgdzenia w odpowiednim miejscu, aby unikng¢ uszkodzenia
elektrod lub urzgdzenia, a takze uszkodzenia ciata pacjenta lub operatora podczas uzytkowania
urzgdzenia.

3) Urzadzenie powinno by¢ umieszczone i zamocowane w pozycji zapobiegajgcej jego upadkowi lub
upuszczeniu. W razie upadku lub upuszczenia urzgdzenia nalezy natychmiast je sprawdzi¢ pod
katem ewentualnych uszkodzen.

4) Nie uzywac przeterminowanych ani suchych elektrod, poniewaz nie przylegajg wowczas
catkowicie do skory, co wptywa na analize rytmu serca i spowoduje btedng ocene.

5) Nie przeprowadzaé powtdrnego i szybkiego fadowania oraz wytadowania urzgdzenia, chyba ze
jest to konieczne podczas zabiegu wykonywanego u pacjenta w nagtych wypadkach. Jesli test
urzadzenia wymaga przeprowadzenia wielokrotnych wytadowan wewnetrznych, po kazdych
trzech wytadowaniach nalezy odczeka¢ co najmniej jedng minute.
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Ostrzezenie

6)

7)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Nie podigczac elektrod do innych elektrod lub metalowych przedmiotéw majgcych kontakt z
pacjentem. Zaleca sie zachowanie odlegtosci co najmniej 5 cm. Zelowa powtoka przewodzgca na
elektrodach moze przywiera¢ do innych przedmiotéw. Defibrylacja z uzyciem niewystarczajgce;j
ilosci zelu moze spowodowac oparzenie skory pod elektrodami.

Przed defibrylacjg nalezy w razie potrzeby zgoli¢ owtosienie z klatki piersiowej pacjenta.
Nadmierne owtosienie ciata moze powodowac oparzenia skory.

Nie przeciera¢ skory pacjenta alkoholem. Chusteczki nasgczone alkoholem wysuszajg skore i
powodujg oparzenia.

Czutos¢ urzadzenia moze by¢ ograniczona u pacjentéw z rozrusznikiem serca. Rozrusznik serca
moze réwniez ograniczy¢ mozliwos¢ wykrycia wszystkich defibrylacyjnych rytmow serca przez
defibrylator AED. Jesli wiadomo, ze pacjent ma rozrusznik serca, nie nalezy umieszczac¢ elektrod
w poblizu wszczepionego urzgdzenia.

Nie uzywac urzgdzenia, jesli zostato nasgczone ptynem lub na jego powierzchni widoczne sg duze
ilosci wody. Przewodzgca czesC urzadzenia nie moze styka¢ sie z innymi czesciami
przewodzacymi (w tym z uziemieniem).

Gdy urzadzenie jest podigczone do ciata pacjenta, nie nalezy przeprowadzac¢ zadnej kontroli
funkcjonalnosci, aby unikng¢ przypadkowego porazenia prgdem.

Nie uzywac alkoholu ani innych roztworow do namaczania lub czyszczenia elektrod. Moze to
spowodowac uszkodzenie elektrod i nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia.

Przenoszenie lub przewozenie pacjenta podczas analizy rytmu serca moze powodowac
opoznienia lub btedy diagnostyczne.

Elektrody nalezy umieszczaé na ptaskiej, a nie na zmarszczonej powierzchni skory; niewtasciwe
umieszczenie wptynie na analize rytmu serca, co moze skutkowaé btedng interpretacja.

Podczas korzystania z urzadzenia operator musi zadbac¢ o to, aby ciato pacjenta (np. odstonieta
skora lub gtowa i kohczyny) nie miato stycznosci z ptynami przewodzgcymi (takimi jak zel, krew
lub sdl fizjologiczna) ani metalowymi przedmiotami (takimi jak rama t6zka lub nosze) w celu
unikniecia alternatywnych sciezek dla pradu defibrylacyjnego.

Nie nalezy umieszczac urzgdzenia w poblizu urzadzen emitujgcych silne sygnaty o czestotliwosci
radiowej (RF). Emisje o czestotliwosci radiowej mogg powodowac nieprawidtowg analize rytmu
serca.

Nie uzywac niezatwierdzonych elektrod, baterii ani innych akcesoridw. Uzycie niezatwierdzonych
komponentow moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia. Nalezy uzywac wytacznie
akcesoriow okreslonych przez producenta w Zatgczniku 1.

Urzadzenie nie dziata, jesli bateria jest roztadowana lub odtgczona. W przypadku wykrycia
niskiego poziomu natadowania baterii lub jej przeterminowania nalezy natychmiast wymienic
baterie.
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Ostrzezenie

19) Jesli urzadzenie zostanie wyjete z miejsca przechowywania o maksymalnej lub minimalnej
temperaturze i natychmiast uruchomione, wydajnosc¢ i zywotnos¢ urzgdzenia moze roznic sie od
oczekiwanych. Nie przechowywac¢ ani nie uzywac urzgdzenia w warunkach wykraczajgcych poza
ograniczenia srodowiskowe okreslone w niniejszej instrukciji.

20) Nieprawidtowa obstuga moze powodowac btedy w czasie dziatania. Nalezy doktadnie
przestrzegac niniejszej instrukgciji.

21) Urzadzenie powinno by¢ konfigurowane do wykorzystania fgcznosci Bluetooth i innych
specjalistycznych narzedzi wytgcznie przez personel serwisowy. Korzystanie z Bluetooth nie
stwarza ryzyka dla urzadzenia lub jego dziatania.

22) Jesli wskaznik stanu urzgadzenia jest wylaczony, nalezy wymieni¢ baterie, aby przywrécic¢
funkcjonalnos¢ urzgdzenia. Moze to by¢ spowodowane awarig baterii.

23) Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem do
producenta i wtasciwego urzedu panstwa czionkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

24) Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w srodowisku MRI.

25) Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzgt domowych, aby
unikng¢ ryzyka wdychania lub potkniecia matych czesci badz uduszenia kablami elektrod.

26) Nie uzywacé standardowej baterii niezgodnie z jej przeznaczeniem, poniewaz moze to skutkowaé
roztadowaniem baterii.

27) W przypadku uciskéw klatki piersiowej dorostych pacjentéw nie uktada¢ rgk na elektrodach.

Uwaga

1) W przypadku uszkodzenia urzgdzenia nalezy skontaktowac sie z producentem w celu
przeprowadzenia naprawy.

2) Nalezy zwraca¢ uwage na wszystkie znaki ostrzegawcze umieszczone na urzgadzeniu i
akcesoriach.

3) Jesli urzgdzenie jest przechowywane, transportowane lub uzywane poza ograniczonym
zakresem, jego dziatanie moze odbiegac od specyfikacji podanej w niniejszej instrukcji obstugi.

4) Urzadzenie moze pracowac w temperaturze 50°C, ale zaleca sie uzywanie go w temperaturze
ponizej 40°C, aby unikng¢ oparzenia pacjenta.

5) Zaleca sie zapewnienie co najmniej jednego dodatkowego zestawu elektrod dla kazdego
urzgdzenia dostepnego w miejscu publicznym.




2.3 Umieszczenie urzadzenia

Urzadzenie nalezy umiesci¢ w poblizu sprzetu ratunkowego (np. gasnic, apteczek pierwszej pomocy) w
odpowiednim s$rodowisku, zabezpieczonym przed wilgocig i kurzem. Aby zapewni¢ prawidiowe
umieszczenie urzadzenia:

W przypadku dtugotrwatego przechowywania temperatura otoczenia powinna wynosi¢ od 5°C do
50°C. Ekstremalne wahania temperatury mogg skréci¢ zywotno$¢ baterii i wptyngé na
funkcjonalnos¢ elektrod.

Przechowywac w suchym miejscu o wilgotnosci od 5% do 95%, w ktérym nie wystepuje kondensacja
wilgoci.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed bezposrednim sSwiattem stonecznym, poniewaz dtugotrwata
ekspozycja przyspiesza starzenie.

Upewnic sie, ze gtosnik nie jest zablokowany przez ktaczki ani kurz.

Nie umieszczac¢ urzadzenia w poblizu silnego pola magnetycznego.

2.4 Dziatania niepozagdane

Na podstawie danych klinicznych z nadzoru po wprowadzeniu przedmiotowego urzgdzenia do obrotu nie
zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych. Przeglad pismiennictwa dotyczgcego podobnych urzadzen i
ocena SOTA wykazaly potencjalne dziatania niepozadane, w tym oparzenia skoéry, reakcje skoérne,
wysypke skorng i interakcje z rozrusznikami serca.



3 Instalacja i przygotowanie

W tym rozdziale przedstawiono gtéwnie komponenty i strukture wygladu urzadzenia, funkcje przyciskéw
i wskaznikéw panelu sterowania oraz instalacje kluczowych komponentéw.

3.1 Rozpakowanie

Aby zapewni¢ integralnos¢ urzadzenia, nalezy ostroznie wyjgé wszystkie elementy z opakowania i
wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1) Sprawdzi¢, czy obudowa urzadzenia jest nienaruszona.
2) Sprawdzi¢ plombe i date waznosci elektrod.
3) Sprawdzi¢ date waznosci baterii.

3.2 Informacje o produkcie

W tym rozdziale opisano komponenty, panel sterowania i ekran urzadzenia.

3.3 Komponenty

Urzadzenie sktada sie z jednostki gtownej, baterii i elektrod. Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze
wszystkie komponenty sg gotowe.

3.3.1 Panel sterowania

Ponizej przedstawiono panel sterowania PowerBeat X1:

Rys. 3-1 Przedstawienie panelu przedniego i tylnego PowerBeat X1

Opis graficzny:

Nazwa Opis

W trybie gotowosci nacisnij ten przycisk, aby przejs¢ do trybu

A: Przycisk zasilania
ratunkowego;
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Nazwa Opis
W trybie ratunkowym naciskaj przycisk przez co najmniej 3 sekundy, aby
wytgczy¢ urzgdzenie i powrdcic do trybu gotowosci.
B: Przycisk Przycisk ten zacznie migaé po zakohczeniu fadowania i mozna go nacisngé

wytadowania

w celu podania pacjentowi impulsu.

C: Wskaznik stanu

Migajace zielone swiatlo oznacza, ze urzadzenie dziata prawidtowo.
Migajgce czerwone swiatto wskazuje, ze urzgdzenie jest uszkodzone.

D: Przycisk trybu dla
dziecka

Nacisnij przycisk, a urzadzenie wyswietli komunikat: ,To enter Child mode,
press the Child button for 3 seconds.” [Aby przej$s¢ do trybu Dziecko,
nacisnij przycisk trybu dla dziecka przez 3 sekundy]. Przytrzymaj przycisk
przez 3 sekundy, aby przetgczy¢ na tryb Dziecko. Aby powréci¢ do trybu
Dorosty, nalezy wytgczy¢ i ponownie uruchomic urzadzenie.

E: Ztacze kablowe
elektrod

Ztgcze kablowe elektrod (dalej: ,ztgcze elektrod”) zostanie wstepnie
podtaczone do jednostki gtéwnej.

F: Glosnik

Emituje komunikaty gtosowe lub sygnaty dzwiekowe.

G: Wskaznik elektrod

Kontrolka ta $wieci sie zawsze, gdy urzgdzenie jest wigczone, ale elektrody
nie sg przytozone do klatki piersiowej pacjenta lub przyleganie jest
niewystarczajgce.

H: Wskaznik analizy
rytmu serca

Ta kontrolka jest wkgczona, gdy urzgdzenie analizuje rytm serca lub faduje
sie/oczekuje na uwolnienie impulsu. Wyswietli sie komunikat: ,Don’t touch
the patient” [Nie dotykaj pacjental].

I: Wskaznik RKO

Gdy urzadzenie wchodzi w faze resuscytacji, kontrolka jest zawsze
wigczona.

J: Etykieta urzadzenia

Etykieta urzadzenia zawiera numer identyfikacyjny urzadzenia itp.

K: Interfejs USB

Stuzy do  eksportowania  danych, wspomagania aktualizacji
oprogramowania i konfigurowania parametrow (tylko dla personelu
serwisowego).

L: Elektrody

Jednorazowe elektrody uniwersalne.

Ponizej przedstawiono panel sterowania PowerBeat X3:



Rys. 3-2 Przedstawienie panelu przedniego i tylnego PowerBeat X3

Opis graficzny:

Nazwa

Opis

A: Przycisk zasilania

W trybie gotowosci nacisnij ten przycisk, aby przejs¢ do trybu
ratunkowego.

W trybie ratunkowym naciskaj przycisk przez co najmniej 3 sekundy, aby
wytgczyC urzgdzenie i powrdcic do trybu gotowosci.

B: Przycisk
wytadowania

Przycisk ten zacznie miga¢ po zakohczeniu fadowania i mozna go nacisngé
w celu podania pacjentowi impulsu.

C: Wskaznik stanu

Migajgce zielone swiattlo oznacza, ze urzgdzenie dziata prawidtowo.
Migajgce czerwone swiatlo wskazuje, ze urzgdzenie jest uszkodzone.

D: Przycisk trybu dla
dziecka

Nacisnij przycisk, a urzgdzenie wyswietli komunikat: ,To enter Child mode,
press the Child button for 3 seconds.” [Aby przejs¢ do trybu Dziecko,
nacisnij przycisk trybu dla dziecka przez 3 sekundy]. Przytrzymaj przycisk
przez 3 sekundy, aby przetgczy¢ na tryb Dziecko. Aby powrdci¢ do trybu
Dorosty, nalezy wytgczy¢ i ponownie uruchomi¢ urzagdzenie.

E: Ztacze kablowe
elektrod

Zigcze kablowe elektrod (dalej: ,ztgcze elektrod”) zostanie wstepnie
podtgczone do jednostki gtowne;j.

F: Glosnik

Emituje komunikaty gtosowe lub sygnaty dzwiekowe.

G: Przycisk programowy
informacji (lewy)

W trybie ratunkowym nacisniecie tego przycisku spowoduje wyswietlenie
operatorowi komunikatu dla czynnosci ratunkowych.

H: Przycisk programowy
jgzyka (prawy)

W trybie ratunkowym nacisniecie tego przycisku spowoduje przetgczenie
urzgdzenia miedzy dwoma obecnymi jezykami.

|: Ekran LCD

Wyswietla animacje i komunikaty tekstowe.

J: Etykieta urzgdzenia

Etykieta urzadzenia zawiera numer seryjny urzadzenia i inne informacje.
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Nazwa

Opis

K: Interfejs USB

Stuzy do eksportowania danych, wspomagania aktualizaciji
oprogramowania i konfigurowania parametréw (tylko dla personelu
serwisowego).

L: Elektrody

Jednorazowe elektrody uniwersalne.

3.3.2 Ekran

Wyswietlanie ekranu PowerBeat X3:

Opis graficzny:

& (=

Remove Patient” s
Clothes.

Rys. 3-3 Panel ekranu PowerBeat X3

Nazwa

Opis

A: Liczba wytadowan

Pokazuje catkowitg liczbe aktualnych wytadowan.

B: Ikona informac;ji

Odpowiada lewemu przyciskowi programowemu informacji na panelu.

C: lkona przetgczania
jezyka

Odpowiada prawemu przyciskowi programowemu jezyka na panelu.

D: Poziom natadowania
baterii

Wyswietla procentowo pozostaty poziom natadowania baterii.

E: Typ pacjenta

Pokazuje aktualny typ pacjenta (dorosty/dziecko)

F: Czas

Pokazuje czas dziatania

3.4 Instalowanie lub wyjmowanie baterii

W urzadzeniu zastosowano baterie LiMNnO2 bez mozliwosci tadowania. W temperaturze 20°C w petni
natadowana bateria moze obstuzy¢ 200+£10 cykli tadowania/roztadowania z efektywna energig 150J.
Zywotnos$é baterii moze sie rozni¢ w zaleznosci od warunkéw otoczenia i uzytkowania. Uwaga: czeste
uzywanie moze skroci¢ zywotnos¢ baterii.

3.4.1 Instalowanie baterii

Aby zainstalowac¢ baterie, witéz jej koncowke do gniazda baterii w urzgdzeniu, a nastepnie wcisnij jg do
konca. Upewnij sie, ze zapiecie baterii jest prawidtowo wlozone do gniazda. Po zainstalowaniu baterii
urzgdzenie automatycznie rozpocznie autotest, jak opisano w rozdziale 3.5.



3.4.2 Wyjmowanie baterii

Gdy pojawi sie komunikat ,Niski poziom baterii”, nalezy jak najszybciej wymieni¢ baterie. Aby wyjaé
baterie, nalezy najpierw sprawdzi¢, czy urzgdzenie znajduje sie w trybie gotowosci. Jesli urzadzenie
znajduje sie w trybie ratunkowym, nalezy nacisna¢ i przytrzymac przycisk zasilania przez ponad 3
sekundy, aby przejs¢ do trybu gotowos$ci. Nastepnie nalezy nacisngc zapiecie baterii i wyciggna¢ baterie.

Po wyijeciu baterii nalezy odczekac 30 sekund przed zainstalowaniem nowe;.

3.5 Podtaczenie elektrod

Nalezy sprawdzi¢, czy ztacze elektrod jest podtgczone do gniazda. Jesli nie, nalezy wykonac ponizsze
kroki, aby podtgczy¢ elektrody.

Rys. 3-4 Wtozy¢ ztgcze elektrod

Przed podtgczeniem elektrod nalezy sprawdzi¢ plombe i date waznosci na opakowaniu. Nie uzywac
elektrod, jesli opakowanie jest uszkodzone lub uptyngt termin ich waznosci; nalezy natychmiast je
wymieni¢. Nastepnie wtozy¢ ztgcze elektrod do gniazda i upewnic sie, ze jest catkowicie wsuniete.

1) Nigdy nie uzywaé uszkodzonych, pomarszczonych lub
zagietych elektrod, poniewaz moze to spowodowac uptyw

A pradu i oparzenia skory.

Ostrzezenie 2) Nie uzywaé ponownie jednorazowych elektrod. Wielokrotne
uzycie moze spowodowaC pogorszenie dziatania Iub
zakazenie krzyzowe.

3.6 System autotestu

Urzadzenie umozliwia przeprowadzenie recznego autotestu, autotestu po zainstalowaniu baterii,
autotestu po wtaczeniu zasilania i okresowego autotestu.

Typ autotestu Opis

Reczny autotest W razie potrzeby autoryzowany przez producenta personel serwisowy
moze przeprowadzic reczny autotest.
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Autotest po
zainstalowaniu baterii

Po =zainstalowaniu baterii urzadzenie przeprowadzi autotest. Po
zakonczeniu wszystkich kontroli urzgdzenie przejdzie w tryb gotowosci.

Autotest po wigczeniu
zasilania

Po wigczeniu zasilania urzadzenie przeprowadzi autotest przed uzyciem.
Spowoduje to powiadomienie operatora o ewentualnych usterkach
zidentyfikowanych podczas autotestu

Okresowy autotest

Okresowe autotesty bedg przeprowadzane codziennie, co tydzien, co
miesigc i co kwartat. Urzadzenie automatycznie przeprowadzi autotest
zgodnie z domysinym terminem autotestu. Domys$iny termin codziennego
autotestu to godz. 3:00 rano.

Uwaga

Urzadzenie przeprowadzi automatyczny autotest w ustawionym
terminie w trybie gotowosci tylko wtedy, gdy ma zamontowang
baterie.

W trybie gotowosci:

Jesli urzadzenie pomysinie przejdzie autotest, wskaznik stanu zacznie miga¢ na zielono,
sygnalizujgc gotowos¢ urzadzenia do uzycia.

Jesli urzadzenie nie przejdzie autotestu, wskaznik stanu zacznie migac¢ na czerwono i wyemitowany
zostanie sygnat dzwiekowy wskazujgcy, ze urzadzenie wymaga naprawy. Nalezy skontaktowac sie

z producentem.




4 Uzywanie automatycznego defibrylatora

zewnetrznego (AED)

A

Ostrzezenie

1)

2)
3)

4)

Nie nalezy dotykac pacjenta ani potrzgsa¢ nim podczas analizy
rytmu serca, poniewaz moze to mie¢ wptyw na wynik.

Nikt nie powinien dotyka¢ pacjenta podczas defibrylac;ji!

Elektrody nalezy przytozy¢ ptasko do skory pacjenta.
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze prowadzi¢ do
nieprawidtowej analizy rytmu serca i btednej interpretacji
defibrylaciji.

Pozostawienie pecherzykdéw powietrza miedzy elektrodami a
skorg pacjenta przy zakfadaniu elektrod moze spowodowaé
oparzenia.

Upewnij sie, ze elektrody majg prawidtowg stycznos¢ z ciatem
pacjenta, poniewaz niedostateczne przyleganie moze
spowodowac oparzenia skory.

4.1 Skrécone kroki obstugi

1 Ocena pacjenta

Wezwij pomoc natychmiast po potwierdzeniu, ze u
pacjenta wystepujg oba ponizsze objawy:

* Brak reakciji
* Brak czynnosci oddechowej lub nieprawidtowa
czynnos¢ oddechowa

2 Wiacz urzadzenie

Nacisnij przycisk zasilania, aby wiaczyé
urzadzenie.

% Komunikat gtosowy:

Zadzwor po pomoc
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3

Sprawdz typ pacjenta

Urzadzenie jest domysinie wigczone w trybie dla
dorostych (wiek od 8 lat lub waga od 25 kg). Jedli
pacjentem jest dziecko, nacisnij przycisk dziecka i
przytrzymaj go przez 3 sekundy, aby przejs¢ do
trybu dla dzieci (wiek do 8 lat lub waga do 25 kg).

% Komunikat gtosowy:

Aby zmieni¢ tryb nacisnij przycisk dziecko
przez 3 sekundy

Tryb pediatryczny
4 Przygotowanie pacjenta Nalezy zdjg¢ goérng czesc odziezy pacjenta:
* upewnij sie, ze skora jest czysta i sucha
* w razie potrzeby nalezy zgolic nadmiar
owtosienia
% Komunikat gtosowy:
Odston klatke piersiowq pacjenta
5 Przygotowanie elektrod Wyjmij opakowanie z elektrodami z tytu urzgdzenia,

rozerwij opakowanie, aby wyjgé elektrody, a
nastepnie usun wkfadke z elektrod.

% Komunikat gtosowy:

Wyjmij elektrody znajdujgce sie z tytu AED
Rozerwij paczke elektrod, wyjmij elektrody
Usun ostonki z elektrod
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6 Przymocuj elektrody

Postepuj zgodnie z instrukcjami, aby przymocowac
elektrody.

% Komunikat gtosowy:

Przyklej elektrody do klatki piersiowej pacjenta

7 Analiza rytmu serca

Nie dotykaj pacjenta; poczekaj, az urzgdzenie
przeanalizuje rytm serca.

% Komunikat gtosowy:

Nie dotykaj pacjenta, trwa analiza rytmu serca

Gdy urzadzenie wykryje defibrylacyjny rytm serca,
nie dotykaj pacjenta i nacisnij migajgcy przycisk
defibrylaciji.

% Komunikat gtosowy:

Defibrylacja zalecana

Nie dotykaj pacjenta, trwa fadowanie
Nacisnij migajgcy przycisk wstrzgsu
Defibrylacje wykonano

9 Nie zaleca sie defibrylacji

Jesli urzadzenie nie wykryje defibrylacyjnego rytmu
serca, przejdz do kroku 10.

Y Komunikat gtosowy:

Defibrylacja niezalecana
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10 Przeprowadzenie resuscytacji Wykonaj resuscytacie krgzeniowo-oddechowg
krazeniowo-oddechowej zgodnie z instrukcjami urzadzenia.

*Komunikat gtosowy:

Rozpocznij resuscytacje
Du-Du-Du...
Wykonaj wdmuchniecie
Du-Du-Du...

4.2 Obstuga po uzyciu

Po akcji ratunkowej nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1) Nacisnij przycisk zasilania przez 3 sekundy, aby przejs¢ do trybu gotowosci.

2) W razie potrzeby wyczy$¢ urzadzenie. Szczegotowe informacje znajdujg sie w rozdziale 5.1.
3) Wymien elektrody na nowe.

4) Sprawdz poziom natadowania baterii i w razie potrzeby wymien baterie.

5) Umies¢ urzadzenie z powrotem w jego pierwotnej lokalizaciji.



5 Konserwacja i rozwigzywanie problemoéw

W tym rozdziale opisano codzienng konserwacje, transport, utylizacje i rozwigzywanie probleméw z
urzgdzeniem. Niektore z tych czynnosci powinny by¢ wykonywane przez autoryzowany personel
serwisowy.

5.1 Codzienna konserwacja

Przewidywany okres uzytkowania urzadzenia wynosi 10 lat. Aby zapewni¢ niezawodnos¢ urzadzenia,
personel serwisowy powinien przeprowadzac¢ rutynowg konserwacje i kontrole urzgdzenia w okresie
serwisowym. Jesli urzadzenie ma wiecej niz 5 lat, nalezy odpowiednio zwiekszy¢ czestotliwos¢ rutynowej
konserwac;ji i przeglgdow.

Urzadzenie minimalizuje potrzebe konserwacji poprzez zastosowanie rozbudowanych autotestéw w celu
uproszczenia procesu konserwacji. Urzgdzenie bedzie automatycznie monitorowa¢ swoje podstawowe
dziatanie podczas uzytkowania i automatycznie przeprowadza¢ okresowe autotesty w trybie gotowosci.
Szczegodtowe informacije znajdujg sie w rozdziale 3.6

Na podstawie codziennego wzrokowego sprawdzenia wskaznika stanu personel serwisowy wie, czy
urzgdzenie przeszto autotest w ciggu ostatnich 24 godzin i potwierdza gotowos¢ urzadzenia do uzycia.
Aby skalibrowa¢ impedancje i sprawdzi¢ prawidtowos¢ energii wytadowania, nalezy skontaktowac sie z
producentem.

Zakres konserwacji Codziennie Co miesigc Po akcji ratunkowej
Kontrola wskaznika stanu v v v
Kontrola stanu urzadzenia i v v v
akcesoriow
Wymiana elektrod / / v
Kontrola stanu natadowania i / / v
daty waznosci baterii
Reczny autotest / / v
Eksport danych przez / / v
urzgdzenie USB

Automatyczny defibrylator z serii PowerBeat X NIE zawiera
elementéw, ktére mogg by¢ serwisowane przez uzytkownika.
& Wszystkie komponenty urzgdzenia mogg by¢ wymieniane lub

regenerowane wytgcznie przez producenta. Zadna inna osoba
Ostrzezenie nie moze otwiera¢ pokrywy w celu przeprowadzenia naprawy
urzadzenia lub wymiany komponentéw; w przeciwnym razie
istnieje ryzyko porazenia pradem.




5.1.1 Sprawdzenie elektrod

Elektrody sg jednorazowe. Personel serwisowy powinien codziennie sprawdza¢ opakowanie elektrod,
aby upewni¢ sie, ze plomby sg nienaruszone, a data waznosci jest aktualna.

*  Sprawdz, czy opakowanie elektrod nie jest uszkodzone. W razie uszkodzenia elektrody wymagaja
natychmiastowej wymiany.

e Sprawdz, czy nie uptynat termin waznosci elektrod. Jesli uptynat termin waznosci, nalezy
natychmiast wymieni¢ elektrody.

e Sprawdz, czy ztgcze elektrod zostato wiozone. Jesli nie, widz je do gniazda ztgcza.

Ponadto urzadzenie moze wykry¢ okres waznosci elektrod w ramach autotestu. Jesli termin waznosci
elektrod minat, wskaznik stanu bedzie miga¢ na czerwono w trybie gotowosci.

5.1.2 Kontrola wskaznika stanu gotowosci

Wskaznik stanu gotowosci urzadzenia znajduje sie w gérnej srodkowej czesci panelu i wskazuje stan
urzgdzenia.

* Migajgce zielone $wiatto wskazuje, ze urzgdzenie jest w trybie zwyktym i jest gotowe do uzycia.
* Migajgce czerwone swiatto wskazuje, ze urzadzenie nie przeszio autotestu i wymaga konserwac;ji.
Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z serwisem lub producentem.

5.1.3 Kontrola integralnosci i czystosci

*  Sprawdz integralno$¢ urzgdzenia, patrz rozdziat 3.1.

*  Sprawdz, czy uchwyt urzadzenia jest nienaruszony.

*  Sprawdz, czy urzgdzenie nie jest zakurzone lub zabrudzone, zwlaszcza ztgcze elektrod i gniazdo
ztgcza elektrod.

*  Sprawdz, czy na obudowie urzadzenia nie ma rys lub innych sladéw uszkodzen, zwtaszcza w poblizu
zlgcza elektrod i gniazda ztgcza elektrod. W przypadku stwierdzenia rys lub uszkodzen nalezy
skontaktowac sie z producentem w celu przeprowadzenia czynnosci serwisowych.

5.1.4 Sprawdz baterie

W ramach autotestu urzadzenie moze sprawdzi€ ilos¢ pozostatej energii w baterii i date jej waznosci. W
przypadku utraty waznosci lub niskiego poziomu energii wskaznik stanu bedzie miga¢ na czerwono w
trybie gotowosci. Nalezy dokona¢ natychmiastowej wymiany.

Ponadto personel serwisowy powinien sprawdzi¢ poziom energii i date waznosci baterii po zakonczeniu
akcji ratunkowe;.

5.1.5 Czyszczenie
Dostepne $rodki czyszczace:

*  Woda
* Etanol 96%
*  Podchloryn sodu (3% roztwor wybielacza chlorowego w wodzie)



Nalezy regularnie usuwac¢ kurz i brud z powierzchni urzadzenia. Zaleca sie czyszczenie go co trzy
miesigce lub zwiekszenie czestotliwosci czyszczenia w zaleznosci od czestotliwosci uzytkowania
urzadzenia.

Podczas czyszczenia nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1) Wytaczy¢ zasilanie, wyjg¢ baterie i elektrody defibrylacyjne.

2) Uzy¢ czystej, miekkiej, niesciernej sSciereczki, aby wchtong¢ czes¢ detergentu. Nie pryskac
detergentem na urzadzenie.

3) Wytrze¢ obudowe, uchwyt i ekran urzadzenia.

4) Zetrze¢ nadmiar detergentu suchg szmatka.

5) Umiesci¢ urzgdzenie w chtodnym miejscu o dobrej wentylacji na co najmniej 30 minut.

6) Upewnic¢ sie, ze urzadzenie jest catkowicie suche, a nastepnie zamontowac baterie i elektrody.

Uwaga Nie czysci¢ akcesoriow (baterii, elektrod).

5.2 Konserwacja baterii

Pojemnos¢ baterii jest zuzywana w trybie gotowosci, podczas pracy defibrylatora AED i za kazdym razem,
gdy defibrylator PowerBeat X jest uzywany. Je$li bateria nie bedzie uzywana przez wiele lat w okresie
eksploataciji, jej pojemnos¢ bedzie sie stopniowo zmniejszac. Defibrylator AED monitoruje poziom energii
w zamontowanej baterii. Gdy pojemnosc baterii jest niska lub wyczerpana, defibrylatory z serii PowerBeat
X nie bedg dziata¢ zgodnie ze specyfikacjag. W przypadku niskiego poziomu baterii defibrylator AED
wykonuje jedng z nastepujgcych czynnosci:

* Pieciokrotny sygnat dzwiekowy defibrylatora AED co godzine, z pieciosekundowg przerwg miedzy
kazdym sygnatem (jesli defibrylator AED jest wylgczony).

* Generuje komunikat: ,Low battery, replace battery” [Niski poziom baterii, wymien baterig] (jesli
defibrylator AED jest wigczony).

*  Wskaznik stanu miga na czerwono, wskazujgc niski poziom baterii lub inny btad autotestu.

lkona/stan baterii Wskazanie Rozwigzanie
Pieciokrotny sygnat

Niski poziom baterii przy dzwiekowy z defibrylatora

wytgczonym defibrylatorze AED co godzine, z Wymieni¢ baterie

AED pieciosekundowg przerwg

miedzy kazdym sygnatem.

Komunikat: ,Low battery,

Niski poziom baterii
ISKI poz! ! replace battery” [Niski

podczas autotestu po . . . Wymienié baterie
i o poziom baterii, wymien
wigczeniu zasilania ,
baterie]
. . . L. . Wymieni¢ baterie.
Niski poziom baterii lub Wskaznik stanu miga na .. L,
) Sprawdzi¢ lub wymienic
inny btad autotestu przy czerwono. i i
) L. . elektrody defibrylacyjne.
wytgczonym defibrylatorze Wskaznik stanu jest » L.
) Jesli wskaznik stanu nadal
AED lub podczas wytgczony, co wskazuje i .
i ) ) miga na czerwono, nalezy
autotestu na awarie dziatania.

skontaktowac sie z
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lkona/stan baterii Wskazanie Rozwigzanie
serwisem VIVEST.
. . . Komunikat: ,Low battery,
Niski poziom baterii przy L - .
i replace battery” [Niski Wymienié baterie jak

wigczonym defibrylatorze , N ., . -

AED poziom baterii, wymien najszybciej
baterie]
Wskaznik stanu jest Wymienié baterie. Jedli
wytgczony, wskazujgc na wskaznik stanu pozostaje

Roztadowana bateria awarie dziatania, gdy wytgczony, nalezy
defibrylator AED jest skontaktowac sie z
wytgczony. serwisem VIVEST.

5.3 Transport

W przypadku koniecznosci przetransportowania urzgdzenia do punktu serwisowego przed wystaniem
nalezy wyjag¢ baterie z urzadzenia i zapakowac jg oddzielnie do wysytki. Urzgdzenie moze by¢
transportowane przy uzyciu standardowych metod transportu, ale musi by¢ chronione przed silnymi
wstrzgsami, wibracjami oraz deszczem i $niegiem podczas transportu.

5.4 Utylizacja

Po uptywie terminu waznosci urzgdzenia nalezy poddac je utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lokalng firmg recyklingowa.

Elektrody i baterie nalezy rowniez zutylizowa¢ zgodnie z wlasciwymi przepisami i poddac recyklingowi
lub utylizacji zgodnie z wymaganiami.

5.5 Rozwigzywanie problemoéw

Ponizej wymieniono niektore typowe przyczyny awarii. Nalezy sprawdzac je kolejno w celu usunigecia
usterki. W celu przeprowadzenia naprawy urzgdzenia nalezy skontaktowac sie z profesjonalnym
personelem autoryzowanym przez producenta.

Problem Przyczyny Rozwiagzanie Komunikat
Bateria nie jest
ane] Zamontowac baterie ND
zamontowana
Nie mozna Nieprawidtowa lub
! Z 'ep WI_ wa . Wymieni¢ baterie ND
wigczyc¢ przeterminowana bateria
urzgdzenia Skontaktowac sie z
2 Biad ptyty gtownej lub ¢ .
. . producentem w sprawie ND
inne czynniki .
serwisu
Urzgdzenie nagle | Nieprawidtowa lub
'za zen! g 'ep WI_ wald . Wymieni¢ baterie ND
sie wylgcza przeterminowana bateria
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Problem Przyczyny Rozwigzanie Komunikat
Blad pivty aléwne ub Skontaktowac¢ sie z
) ad Py g ) J producentem w sprawie ND
inne czynniki .
serwisu
Urzadzenie i .
o Urzgdzenie wykryto Skontaktowac sie z
emituje sygnat .
. usterke podczas producentem w sprawie ND
dzwiekowy w . .
) L. wykonywania autotestu serwisu
trybie gotowosci
Zaprzestac korzystania
z urzadzenia i
Czas tadowania Awaria baterii/urzgdzenia | skontaktowac sie z ND
defibrylaciji jest producentem w sprawie
zbyt dtugi serwisu.
Niewystarczajgcy poziom
yslarezajacy p Wymieni¢ baterie ND
energii w baterii
Komunikat
tosowy: ,Low Niewystarczajgcy poziom o .
9 y L y Ja__ yP Wymieni¢ baterie ND
battery” [Niski energii w baterii
poziom baterii]
Elektrody nie przylegaja Przymocuj elektrody do
do klatki piersiowe;j klatki piersiowej ND
) pacjenta. pacjenta
Urzadzenie . p .
Automatveznie Niedostateczne Sprawdz przyleganie
u Zni
) y przyleganie elektrod do elektrod do skoéry ND
anuluje stan i ,
. pacjenta pacjenta
fadowania w Uszkodzenie elektrod
szkodzenie elektrod, S
trakcie ) Wymieni¢ elektrody ND
, kabli lub ztgcza elektrod
tadowania. :
) i Skontaktowac¢ sie z
Uszkodzenie gniazda .
producentem w sprawie ND
elektrod .
serwisu
Niewystarczajgcy poziom
y“ Ja_, yp Wymieni¢ baterie ND
L energii w baterii
Wskaznik stanu .
o . . . Skontaktowac sie z
nie swieci sie Uszkodzenie wskaznika ,
producentem w sprawie ND
stanu .
serwisu
i Wymieni¢ urzadzenie
Usterka urzgdzenia USB ND
USB
Ponownie podtgczyc¢
) , ) , USB. Skontaktowac sie
USB nie dziata Nieprawidtowy styk USB ND
. z producentem w
prawidtowo . .
sprawie serwisu
Skontaktowac sie z
Bfad ptyty gtdwnej lub
adpyly g ) producentem w sprawie ND

inne czynniki

serwisu




Problem

Przyczyny

Rozwigzanie

Komunikat

Niepowodzenie
autotestu po
wigczeniu
zasilania

Uptynat termin waznosci
elektrod defibrylacyjnych

Wymieni¢ elektrody

,Pads overdue”
[Elektrody
przeterminowane]

Niski poziom baterii

Wymieni¢ baterie

~Low battery” [Niski
poziom baterii]

Bfad ptyty gtéwnej lub
inne czynniki

Skontaktowac sie z
producentem w sprawie
serwisu

”

~Equipment failure
[Awaria sprzetu]
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6 Gwarancja na produkt

Producent zapewnia odpowiednie ustugi gwarancyjne w okresie gwarancyjnym.

W celu uzyskania serwisu gwarancyjnego uzytkownik jest zobowigzany do przedstawienia dowodu
zakupu uzyskanego od sprzedawcy.

Gwarancja traci waznos¢ w nastepujgcych przypadkach:

* Nieprzestrzeganie instrukciji.

* Btad w obstudze.

* Niewlasciwe uzytkowanie lub obstuga.

*  Wykonanie naprawy urzgdzenia przez nieautoryzowany personel.

*  Sita wyzsza, na przyktad uderzenie pioruna.

* Uszkodzenie transportowe spowodowane nieprawidtowym zapakowaniem podczas odsyfania.
*  Brak konserwaciji.

*  Uszkodzenia spowodowane nadmiernym uzytkowaniem (dotyczy baterii, elementéw jednorazowych
itp.)

* Uzywanie nieoryginalnych akcesoriow.

Producent zastrzega sobie prawo wyboru co do usuniecia usterki, dostarczenia niewadliwych
komponentoéw lub odpowiedniego obnizenia ceny zakupu z uwagi na usterke produktu.

Bez waznej gwarancji producent nie pokrywa kosztow transportu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe uszkodzenia ciata spowodowane
nieprzestrzeganiem instrukcji obstugi przez uzytkownika, niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwg
obstuga.

Powyzsza sytuacja nie ma wptywu na prawne wymogi gwarancyjne.
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7 Cyberbezpieczenstwo

Ten rozdziat zawiera gtownie informacje dotyczgce cyberbezpieczenstwa.

7.1 Srodowisko uruchomieniowe

7.1.1 Srodowisko sprzetowe

* PROCESOR: seria STM32

* RAM:2 MB

* ROM: flash, 64 MB

*  Wyswietlanie: wskaznik LED, wyswietlacz LCD
*  Wyposazenie we/wy: dioda LED, gtosnik

7.1.2 Srodowisko oprogramowania

*  System operacyjny: FreeRTOS V10.6.0

*  Wymagane oprogramowanie: system plikow

* Dopasowane oprogramowanie: nie ma potrzeby
*  Oprogramowanie antywirusowe: nie ma potrzeby

7.1.3 Srodowisko sieciowe

Urzadzenie jest wyposazone w tryb serwisowy i tryb ratunkowy.

W standardowych warunkach operator wigcza urzadzenie i przechodzi do trybu ratunkowego. W tym
trybie interfejs USB nie jest wystawiony na dziatanie srodowiska operacyjnego, Bluetooth jest
wytgczony i nie ma srodowiska sieciowego.

W trybie serwisowym personel serwisowy moze tgczy¢ sie przez Bluetooth i interfejs USB.

Tryb serwisowy: BLE5.0

*  Architektura sieci: CS
* Typ sieci: PAN
*  Przepustowosé: 10 kb/s

Tryb ratunkowy: BRAK srodowiska sieciowego

7.2 Interfejs danych

Urzadzenie posiada 2 interfejsy danych, w tym interfejs USB i Bluetooth.
Pokrywa interfejsu USB jest przykrecona srubami. W razie potrzeby nalezy uzy¢ narzedzia do otwarcia

pokrywy, aby uzyskac dostep do interfejsu USB.

7.3 System kontroli dostepu uzytkownikéw

Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku w obiektach publicznych, domowych lub medycznych i musi
by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow lub ratownikow.
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Organizacja zarzadzajgca w miejscu umieszczenia AED jest odpowiedzialna za konserwacje urzadzenia,
aby zapewni¢ jego sprawnos$¢ w razie potrzeby. Ponadto uzytkownicy AED powinni by¢ podzieleni na
kategorie wedtug poziomu przeszkolenia lub autoryzaciji

Typ Odpowiedzialnos¢ Wymog Prawa dostepu
uzytkownika

Profesjonalne
Ratowanie pacjentow przy uzyciu | przeszkolenie w zakresie

Operator /
P PowerBeat X1/ PowerBeat X3 defibrylacji i pierwszej
pomocy.
Zainstalowanie urzgdzenia
PowerBeat X1/PowerBeat X3,
odfgczenie urzadzenia prz
p. q 3 a przy Profesjonalne i .
uzyciu okreslonego ) Skonfigurowanie
Personel , przeszkolenie przez )
) oprogramowania w celu ) ) wszystkich
serwisowy s . i producenta i uzyskanie )
skonfigurowania parametréw, parametrow.

autoryzacji od producenta.
eksportu danych i yzad P

zaktualizowania oprogramowania
jednostki gtownej

1) Interfejs sieciowy i interfejs danych urzgdzenia nie sg
dostepne dla uzytkownikow koncowych.

Uwaga 2) Operacje zwigzane z cyberbezpieczenstwem moga by¢
wykonywane wytgcznie przez personel serwisowy lub pod
jego nadzorem!

7.4 Tryb wymiany danych

7.4.1 Transmisja Bluetooth

PowerBeat X1/ PowerBeat X3 w trybie serwisowym mozna zweryfikowa¢ poprzez autoryzacje wtgczenia
Bluetooth i oprogramowania narzedziowego do interakcji danych w celu zmodyfikowania konfiguracii,
przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania wewnetrznego i eksportu danych.

W procesie autotestu PowerBeat X1/ PowerBeat X3 moze aktywnie inicjowaé interakcje danych z
terminalem danych poprzez Bluetooth i przesyta¢ dane autotestu do terminala danych. Urzadzenie ustali
réwniez waznosc¢ terminala danych, a podigczone moga byc tylko legalne terminale danych

7.4.2 Eksport danych poprzez USB

PowerBeat X1/ PowerBeat X3 obstuguje tylko urzgdzenia USB 2.0, system plikow FAT32, interfejs typu
C. Transmisja USB do eksportu danych. Dane dostepne do eksportu obejmujg dane konfiguracji, dane z
EKG, dane impedancji, dane samokontroli i dziennika pracy itp.
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7.4.3 Funkcja aktualizacji poprzez USB

PowerBeat X1/PowerBeat X3 obstuguje aktualizacje systemu poprzez USB. Pliki aktualizacji muszg by¢
zapisane w urzgdzeniu USB przed przeprowadzeniem aktualizacji. Urzgdzenie najpierw zweryfikuje
poprawnos¢ nagtéwka pliku aktualizacji i sprawdzi CRC zawartosci pliku, aby zapewnic¢ integralnosc pliku
aktualizacji w trakcie jej wykonywania. Jesli plik jest uszkodzony, terminal aktualizacji wyswietli
przypomnienie, ze plik aktualizacji jest uszkodzony, a aktualizacja zostanie anulowana.

7.5 Oprogramowanie zabezpieczajace

Oprogramowanie zabezpieczajgce nie jest wymagane dla PowerBeat X1/ PowerBeat X3.

7.6 Aktualizacja dotyczaca cyberbezpieczenstwa

W PowerBeat X1/ PowerBeat X3 nie ma zadnych aktualizacji cyberbezpieczenstwa wymaganych do
przeprowadzenia przez uzytkownika.
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Zalacznik 1 - Standardowe akcesoria

Komponent:

Nazwa Model Producent llosé Jednostka

Bateria (bez mozliwosci

ladowania) D0101001 VIVEST 1 Obudowa
Dotgczona dokumentacja:

Nazwa llosé Jednostka

Instrukcja obstugi 1 egz.

Certyfikat produktu 1 egz.

Karta gwarancyjna 1 egz.

Lista pakowania 1 egz.

Uwagi: komponent i dotgczona dokumentacja sg dostarczane klientowi wraz z urzgdzeniem, a doktadna
zawarto$c¢ jest okreslona w liscie pakowania.



Zalacznik 2 — Symbole

Symbol

Opis

Symbol

Opis

IP55

Poziomy pytoszczelnosci i
wodoodpornosci urzgdzenia
wynoszg odpowiednio 515

>

Czes¢ aplikacyjna typu BF
odporna na defibrylacje.

Tryb gotowosci

Wskazanie alarmu baterii

Uwaga. Nalezy zapoznac sie z
dotagczong dokumentacja.

Instrukcja obstugi

Nie wrzuca¢ do ognia

Nie deformowac ani nie
uszkadzaé

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego

< ® =

Limit temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

.
)
-

o

Chroni¢ przed deszczem

Goéra

Delikatna zawarto$é¢, zachowacé
ostroznosc¢

Ograniczenie uktadania wedtug
podanej liczby

Nie uzywac hakow

Oddac¢ do punktu zbidrki
zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego. Nie wyrzucac
do zwykiych Smieci.

Ogolny symbol
odzysku/recyklingu

Produkt niesteryiny

Nie uzywac ponownie

Numer seryjny

Data przydatnosci do uzycia

Data produkgiji

Producent

Numer katalogowy

Kod partii

Postepowac zgodnie z instrukcjg
obstugi

> B Ex® & e

Ogolny znak ostrzegawczy




Symbol

Opis

Symbol

Opis

&b

Przycisk wytadowania

Przycisk trybu dla dzieci

(.

Niebezpieczne napiecie

usSB

Prad staty

Ostrzezenie, prad elektryczny

upi

Unikalny identyfikator urzgdzenia

IR

Wyréb medyczny

CEs

Zgodnos$é z normag UE 2017/745

m
H

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej




Zalacznik 3 — Stowniczek

Stowniczek

Opis

Tryb gotowosci

Urzgdzenie przechodzi w tryb gotowosci po zamontowaniu baterii.

Tryb ratunkowy

Urzgdzenie przechodzi w tryb ratunkowy po nacisnieciu przycisku zasilania.

Urzadzenie wykorzystuje wewnetrzne procedury do samodzielnego wykrywania

Autotest . . N
wtasnego Srodowiska urzgdzenia i kazdego modutu systemu.
Metoda defibrylacji serca okreslonym prgdem w celu zatrzymania migotania
Defibrylacja i yiad ym pra y g
komor.
Elektrody Obejmujg elektrode defibrylacyjna, kabel i ztgcze kabla.

Rozrusznik serca

Wszczepialny rozrusznik serca, stymulujgcy serce impulsami elektrycznymi.

Okresowy autotest

Gdy urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci, automatycznie wykonywany
jest codzienny autotest, cotygodniowy autotest i comiesieczny autotest w celu
sprawdzenia baterii, obowodéw wewnetrznych, przyciskdow, oprogramowania itp.

Zatrzymanie akcji
serca

Migotanie komor jest najczestszg przyczyng nagtego zatrzymania krgzenia
spowodowanego nagtym ustaniem funkcji wyrzutowe;j.

Impedancja

Urzadzenie wykrytlo impedancje elektryczng miedzy dwoma elektrodami
przytozonymi do skory pacjenta.

Defibrylacyjny rytm
serca

Czestoskurcz komorowy bez tetna lub migotanie komér, ktére mogg prowadzi¢
do zatrzymania akgcji serca.

Niedefibrylacyjny
rytm serca

Rytm serca zidentyfikowany przez
zastosowania defibrylacji.

urzadzenie jako niewymagajgcy

Czas decyzji w

Czas od rozpoczeciaanalizy do wyniku zidentyfikowania rytmu wymagajgcego

analizie defibrylaciji.

Crutose Odsetek wynikéw prawdziwie pozytywnych (czutos¢) to prawdopodobienstwo
pozytywnego wyniku testu, pod warunkiem dodatniego stanu danej osoby.

Swoistosé Odsetek wynikéw prawdziwie negatywnych (swoistos¢) to prawdopodobienstwo

negatywnego wyniku testu, pod warunkiem negatywnego stanu danej osoby.

Artefakty ruchowe

Hatas spowodowany ruchem miesni, resuscytacjg krgzeniowo-oddechowg lub
elektrycznoscig statyczng moze zaktoci¢ analize rytmu serca.

Nowa bateria

Odpowiednio zapakowana, szczelna bateria przed uptywem terminu waznosci.

Producent O ile nie okreslono inaczej, firmg opisang w niniejszej instrukcji jest VIVEST.
EKG Elektrokardiogram.
Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa, technika ratowania pacjentéw z
RKO zatrzymaniem krgzenia za pomoca sztucznego oddychania i uciskania klatki
piersiowe;j.
bpm Uderzenie na minute




Stowniczek Opis
AED Automatyczny defibrylator zewnetrzny
EMC Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna
LED Dioda
AHA Amerykanskie Towarzystwo Kardiologiczne
NzZK Nagte zatrzymanie krgzenia
AAMI Stowarzyszenie na rzecz Rozwoju Instrumentéw Medycznych
USB Uniwersalna magistrala szeregowa




Zatacznik 4 — Specyfikacja

Cechy specyfikacji bezpieczenstwa

Klasyfikacja bezpieczehstwa Urzadzenie ME z zasilaniem wewnetrznym

Ochrona przed porazeniem pradem

elektrycznym Czes¢ aplikacyjna typu BF odporna na defibrylacje.

Ochrona przed szkodliwym

whikaniem wody lub czgstek statych PS5
Tryb funkcjonowania Praca ciggta
Typ urzadzenia ME Przenosny
Parametry fizyczne
Rozmiar (tgcznie z uchwytem) 232+1mm(wys.)*209+1mm(szer.)*59+0.5mm(gt.)
Waga (tgcznie z baterig) Okoto 1,5 kg
Dopuszczalne uszkodzenia
spowodowane uderzeniem / Mozliwy upadek z wysokosci 1,5 m na twardg powierzchnie
upadkiem
Okres eksploataciji 10 lat (warunki testowe: temperatura otoczenia 25°C)
Parametry srodowiskowe
-10°C do 50°C

(Po przejsciu do $srodowiska o temperaturze -20°C z
temperatury pokojowej moze pracowac przez co najmniej 60
minut)

Temperatura pracy

Temperatura przechowywania 5°C do 50°C

Temperatura krotkoterminowego

. -40°C do 70°C (<7 dni)
przechowywania/ transportu

Wilgotnos¢ wzgledna 5% do 95% bez kondensacji

Cisnienie powietrza 59,4kPa do 106kPa (-382 m do +4283 m)

Czas wymagany do ogrzania
urzgdzenia od najnizszej
temperatury przechowywania
miedzy uzyciami do momentu, gdy
urzgdzenie bedzie gotowe do uzycia
zgodnie z przeznaczeniem w
temperaturze otoczenia wynoszacej
20°C

Ponizej 30 minut

Czas wymagany do schtodzenia
urzgdzenia od najwyzszej
temperatury przechowywania
miedzy uzyciami do momentu, gdy
urzgdzenie bedzie gotowe do uzycia

Ponizej 30 minut




zgodnie z przeznaczeniem w
temperaturze otoczenia wynoszgcej
20°C

Wyswietlacz (tylko w przypadku modelu PowerBeat X3)

Rozmiar 105,5 mm (wys.) * 65,3 mm (szer.)
Rozdzielczos¢ 800x480

Defibrylacja

Ksztatt fali Fala dwufazowa, Scieta wyktadniczo

Poziom energii

Energia znamionowa przy impedancji 50 Q w trybie dla
dorostych: 150J.

Energia znamionowa przy impedancji 50 Q w trybie dla dzieci:
50J.

(Znamionowa energia defibrylacji jest ustalona i nie mozna jej
zmienic.)

Kontrola wyjscia

Obstuga reczna (w trybie ratunkowym przycisk wytadowania
powinien zosta¢ nacisniety przez operatora).

Ograniczenie impedanciji
operacyjnej pacjenta

Od 20 Q do 180 Q (urzadzenie zablokuje wyjscie, gdy
impedancja pacjenta wykroczy poza limit)

N Czas od Czas od Czas od
Stan baterii Y. . .
W nacisniecia poczatkowej | drugiej
rzycisku analizy rytmu | analizy rytmu
temperaturze P y i yry yry
) zasilania do | serca do serca do
otoczenia
momentu momentu momentu
20£2°C) cp e e
mozliwosci mozliwosci mozliwosci
wykonania wykonania wykonania
defibrylac;ji defibrylaciji defibrylac;ji
Nowa bateria | <17s <11s <7s
Czas fadowania (czas wymagany do | Nowa bateria
natadowania kondensatora w po 6-krotnym
defibrylatorze do 150J w r6znych wytadowaniu
warunkach pracy baterii) z <17s <11s <7s
maksymalng
energig
Nowa bateria
po 15-
krotnym
wytadowaniu | €17s <11s <7s
z
maksymalng
energig
System analizy EKG
Czas decyzji w analizie <7s




Dokftadnos¢ analizy

Zgodnos¢ z wymaganiami normy IEC60601-2-4

Prég zatrzymania akcji serca

<0,2mV

Wsparcie
W przypadku wykrycia sygnatu zaktdcajgcego, ktory wptywa

Wykrywanie artefaktow o ) . oo
na doktadnos¢ analizy rytmu serca, urzgdzenie opozni
wykonanie analizy i wyswietli odpowiedni komunikat.

Bateria

Typ baterii Bateria LiMnO2, 12V/3000mAh

Liczba wytadowan z maksymalng
energig, ktére sg dostepne z nowej i
w petni natadowanej baterii

Nowa bateria umozliwia wykonanie 200110 natadowan i
wytadowan przy energii znamionowej 150J w Srodowisku o
temp. 20°C+2°C.

Zywotnos¢ baterii w trybie gotowosci

5 lat (temperatura otoczenia 20°C+2°C, tryb gotowosci z
zainstalowang nowg baterig, codzienny autotest)

Zywotno$¢ baterii

7 lat

Niski poziom baterii

Po pierwszym wyswietleniu wskazania niskiego poziomu
baterii urzagdzenie moze wykona¢ co najmniej 30 wytadowan.




Zalagcznik 5 — Ksztatt fali defibrylacji

Ksztalt fali defibrylacji urzadzenia to fala dwufazowa, sScieta wykiadniczo, a urzadzenie moze
automatycznie dostosowac parametry ksztattu fali do impedanciji pacjenta w zakresie 20-180 Q.

Parametry ksztattu fali defibrylacji przy réznych impedancjach sg nastepujgce:

Ksztatt fali defibrylacji (tryb dla dorostych):

Uzysk energii przy roznych impedancjach (tryb dla dorostych):

Impedancja Szerokos¢ Szerokos¢ Interwat czasowy Prad Uzysk energii

obcigzeniowa | impulsu fazy 1 | impulsu fazy miedzy fazg 1 i szczytowy (J)

(Q) D(ms) 2 E(ms) fazg 2 P1(A) 115%
+15% +15% F(ms) +15%
£15%

25 2,8 2,8 0,5 61,0 128
50 4,5 4,5 0,5 33,5 150
75 6,3 5 0,5 23,4 155
100 8 53 0,5 18,0 157
125 9,7 6,4 0,5 14,5 158
150 11,5 7,7 0,5 12,0 160
175 12 8 0,5 10,5 158

Ksztatt fali defibrylacji (tryb dla dzieci):



Uzysk energii przy roznych impedancjach (tryb dla dzieci):

Impedancja Szerokos¢ Szerokosé Interwat czasowy Prad Uzysk energii
obcigzenio | impuylsu fazy 1 | impulsu fazy miedzy fazg 1i | szczytowy P1 (J)
wa (Q) D(ms) 2 E(ms) fazg 2 (A) +15%
£15% +15% F(ms) £15%
+15%
25 2,8 2,8 0,5 36,0 43,4
50 4.5 4,5 0,5 19,6 50,0
75 6,3 5,0 0,5 13,5 52,0
100 8,0 5,3 0,5 10,3 52,2
125 9,0 6,0 0,5 8,4 52,3
150 9,0 6,0 0,5 7,0 50,0
175 9,0 6,0 0,5 6,0 49,0

Ksztatt fali uzysku energii defibrylacji przedstawiono na ponizszym rysunku:

Current
A
P1

Time (ms)

P1: Prad szczytowy fazy 1

D: Szerokos¢ impulsu fazy 1

E: Szerokos$¢ impulsu fazy 2

F: Interwat czasowy miedzy fazg 1 i fazg 2




Zalacznik 6 — System analizy EKG

Podsumowanie

System analizy EKG defibrylatora automatycznie identyfikuje rytm serca pacjenta i dostarcza operatorowi
wskazéwek dotyczgcych defibrylacji. Zapewnia rowniez przeszkolonym operatorom wskazowki
dotyczgce mozliwego leczenia ratujgcego zycie w opiece nad pacjentami z zatrzymaniem krgzenia.
System analizy posiada nastepujgce funkcje:

1. Ustalenie przylegania elektrod

2. Rozpoznawanie i eliminowanie sygnatu z rozrusznika serca
3. Rozpoznawanie rytmu serca wymagajgcego defibrylaciji

4. Wykrywanie zatrzymania akcji serca

5. Wykrywanie zaktocen

Ustalenie przylegania elektrod

Defibrylator automatycznie wykryje impedancje klatki piersiowej pacjenta. Jesli wartos¢ impedancji
miesci sie w ustawionej wartosci progowej, elektroda zostanie uznana za nalezycie przylegajgca i mozna
rozpocza¢ analize rytmu serca. Jesli wartos¢ impedancji klatki piersiowej przekracza ustawiony prog,
elektroda jest uznawana za niedostatecznie przylegajaca lub nieprawidtowo podtgczong do defibrylatora;
wowczas zaleca sie ponowne natozenie elektrody przez operatora.

Rozpoznawanie i eliminowanie sygnatu z rozrusznika serca

Sygnat impulsowy wbudowanego rozrusznika serca moze zaktoca¢ prawidiowe rozpoznanie arytmii.
Defibrylator najpierw zidentyfikuje i wyeliminuje sygnat rozrusznika, a nastepnie przejdzie do analizy
rytmu. Na podstawie wynikéw analizy wyswietlany jest komunikat o defibrylacji lub braku defibrylaciji.

Rozpoznawanie rytmu serca wymagajgcego defibrylaciji

Zgodnie z wymaganiami dotyczgcymi detektora do rozpoznawania rytmu serca zawartymi w klauzuli
201.107 normy IEC 60601-2-4:2018, dziatanie detektora rozpoznawania rytmu serca i klasyfikacja
detektora rozpoznawania rytmu serca sg nastepujace:

Tabela A6-1 Wydajnos¢ detektora rozpoznawania rytmu serca

Rytm Wielkosé Cel wydajnosci wedlug normy Obserwowana
proby IEC60601-2-4 wydajnos¢
Defibrylacyjny Czutosc
VF 726 >90% 100%
VT 368 >75% 99,7%
Niedefibrylacyjny Swoistos¢
3350 >99% 99,7%




Tabela A6-2 Klasyfikacja detektora rozpoznawania rytmu serca

Rytm VFiVvT Wszystkie inne rytmy

. Odsetek fatszywie
) ) Odsetek prawdziwie pozytywnych
Defibrylacyjny pozytywnych

99,7% 0,3%
. Odsetek prawdziwie
. . Odsetek falszywie negatywnych
Niedefibrylacyjny negatywnych
0,3% 99,7%
*Zrodto danych: bazy danych norm miedzynarodowych i bazy danych zbioréw klinicznych VIVEST

Wyniki wykazaty, ze zebrano fgcznie 4444 danych, w tym 3350 danych niewymagajacych defibrylacji, ze
swoistoscig SP-99,7%, oraz 1094 danych wymagajgcych defibrylacji, VF z czutos$cig Se-100%, VT z
czutoscig Se-99,7%. Odsetek wynikéw prawdziwie pozytywnych wynidst Pp-99,7%, odsetek wynikéw
fatszywie pozytywnych wyniést Fp-0,3%, a doktadnos¢ wyniosta Acc-99,7%. Wydajnos¢ detektora
rozpoznawania rytmu serca spetnia wymagania dotyczgce wydajnosci réznych typow rytmu i ilosci w
normie IEC60601-2-4, a czuto$¢ lub swoistos¢ kazdego typu rytmu spetnia wymagania normy IEC60601-
2-4.

Wykrywanie zatrzymania akcji serca

Prég pauzy to warto$¢ szczytowa 0,2 mV. Nalezy uwazaé, aby wartos¢ szczytowa sygnatu elektrycznego
byta mniejsza niz 0,2 mV, system rozpozna pauze i wyswietli ostrzezenie o niezalecaniu wytadowania
oraz zainicjowana zostanie resuscytacja krgzeniowo-oddechowa.

Wykrywanie zaktécen

System analizy EKG defibrylatora wykrywa zaktdcenia, kiore mogg byé spowodowane przez zrédta
zewnetrzne, takie jak ruchy posturalne lub szum elektryczny. Ruchy posturalne oznaczaja: ruch pacjenta,
ruch ratownika, ruch pojazdu itp. Zewnetrzne zrodta szumow elektronicznych: np. telefony komorkowe,
radia itp. W przypadku wykrycia zaktdcen system wysyta ostrzezenie gtosowe do ratownika; wowczas
operator powinien jak najszybciej wyeliminowac zaktdcenia, aby zminimalizowaé artefakty w EKG, a
system kontynuuje analize rytmu serca.



Zalacznik 7 - Zgodnosc¢ elektromagnetyczna

1)

A

Ostrzezenie

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i kabli, ktére nie
zostaty wyprodukowane przez producenta, moze spowodowac
wzrost emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznej  tego urzadzenia i skutkowac
nieprawidtowym dziataniem.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzgdzenia w sgsiedztwie lub w
stosie z innym sprzetem, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie. W razie koniecznosci takiego uzycia
nalezy obserwowac to urzgdzenie i inny sprzet w celu
zweryfikowania prawidtowosci ich dziatania.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna tego urzgdzenia wymaga
szczegolnej ochrony, a jego instalacja i naprawa musi odbywac
sie w srodowisku spetniajgcym okreslone ponizej wymagania
zgodno$ci elektromagnetycznej.

Nawet jesli inne urzadzenia spetniajg wymagania CISPR
dotyczgce emisji, mogg powodowac¢ zakidcenia pracy
urzadzenia.

Inne urzadzenia emitujgce fale radiowe RF mogg mie¢ wptyw na
urzagdzenie (na przyktad telefony komoérkowe, komputery z
obstugg sieci bezprzewodowej).

Przy obecnosci znacznych zakidocen elektromagnetycznych
urzadzenie moze nieoczekiwanie wyswietlic komunikat
~Wyeliminuj zaktdécenia sygnatu”, ,Zadbaj o unieruchomienie
pacjenta” lub ,Niedostateczne przyleganie elektrod” i moze nie
by¢ w stanie przeprowadzi¢ analizy. Nalezy wytgczy¢ zrédto
zaktécen lub oddali¢ sie od niego.

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzgdzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12
cali) od dowolnej czesci urzadzenia, tacznie z kablami wedtug
specyfikacji producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia wydajnosci urzgdzenia.

PODSTAWOWA FUNKCJA:

podstawowg funkcjg PowerBeat X3/PowerBeat X1 jest dostarczanie terapii defibrylacyjnej oraz
doktadne rozréznianie rytméw wymagajgcych i niewymagajgcych defibrylacji.






Emisje elektromagnetyczne

PowerBeat X1/PowerBeat X3 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym w ponizszych tabelach. Uzytkownik urzgdzenia powinien upewni¢ sig, ze jest ono
uzywane w takim srodowisku:

TEST EMISJI ZGODNOSC WYTYCZNE DOTYCZACE SRODOWISKA
ELEKTROMAGNETYCZNEGO
PowerBeat X1/PowerBeat X3 wykorzystuje energie
Emisja o czestotliwosci RF wytgcznie do swoich wewnetrznych funkcji. W
radiowej Grupa 1 zwigzku z tym jego emisje o czestotliwosci radiowej
CISPR 11 sg niskie i nie mogag powodowaé zadnych zaktécen w
pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisja o czestotliwosci
radiowej Klasa B
CISPR 11 PowerBeat X1/PowerBeat X3 nadaje sie do uzytku
Znieksztatcenia we wszystkich obiektach, w tym w gospodarstwach
harmoniczne ND domowych i obiektach bezposrednio podtgczonych
IEC61000-3-2 do publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajgcej
Wahania napiecia i budynki wykorzystywane do celéw domowych.
migotanie ND
IEC61000-3-2

Odpornos¢ elektromagnetyczna

PowerBeat X1/PowerBeat X3 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym w ponizszych tabelach. Uzytkownik urzgdzenia powinien upewnic sie, ze jest ono
uzywane w takim srodowisku:

TEST IEC 60601 POZIOM SRODOWISKO
ODPORNOSCI POZIOM TESTU ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE -
WYTYCZNE
_ +2Kyv, +4kV,
Wytadowania
16kV, +8KV styk . s .
elektrostatyczne +8kV styk Wilgotnos¢ wzgledna powinna
(ESD) £2Kv, +4kV, +15kV powietrze wynosi¢ co najmniej 5%
8KV, +15kV FIOEVP y ymnie) 57
IEC 61000-4-2 _
powietrze
Pola magnetyczne o
Czestotliwos¢ czestotliwosci zasilania powinny
zasilania by¢ na poziomie
(50/60Hz) Pole 30A/m 30A/m charakterystycznym dla typowej
magnetyczne lokalizacji w typowym
IEC 61000-4-8 Srodowisku
komercyjnym/szpitalnym.







Odpornos¢ elektromagnetyczna

PowerBeat X1/PowerBeat X3 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym w ponizszych tabelach. Uzytkownik urzgdzenia powinien upewni¢ sig, ze jest ono
uzywane w takim srodowisku:

TEST IEC 60601 POZIOM SRODOWISKO
ODPORNOSCI POZIOM TESTU ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE -
WYTYCZNE

Przenosny i mobilny sprzet do
komunikacji radiowej nie powinien
by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek
czesci urzadzenia PowerBeat
X1/PowerBeat X3, w tym kabli, niz
zalecana odlegtos¢ obliczona na
podstawie réwnania majgcego
zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢:
d=1,2vP 80MHz do 800MHz
d=2,3VP 800MHz do 2,7GHz

Promieniowanie 10 V/Im 20 Vim dzie P to maksymalna moc
RF 80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 \?v jSciowa nada')r/ﬂka w watach
IEC 61000-4-3 ! GHz Y J

(W) wedtug producenta nadajnika,
a d to zalecana

odlegtos¢ w metrach (m).
Natezenia pola ze statych
nadajnikow RF, okreslone przez
badanie g|lektromagnetyczne terenu,
powinny by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.

Zaktocenia mogg wystepowac w
poblizu urzgdzeh oznaczonych

Trwith

nastepujacymi symbolami:* &

Uwaga 1: w przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres
czestotliwosci.

Uwaga 2: wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Wptyw na propagacije
fal elektromagnetycznych ma absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw oraz ludzi.

@ Natezenia pola pochodzgcego od nadajnikow statych, takich jak stacje bazowe telefonéw
komorkowych i bezprzewodowych, radiostacje amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne, nie mozna przewidzie¢ teoretycznie z odpowiednig doktadnoscig. Aby ocenié¢ Srodowisko
elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ badanie elektromagnetyczne
terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywane jest urzadzenie PowerBeat
X1/PowerBeat X3, przekracza powyzszy poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac urzgdzenie w celu




sprawdzenia prawidtowosci jego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania
konieczne moga by¢ dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji urzgdzenia.

Odpornosé¢ na urzadzenia komunikacji bezprzewodowej RF

Czestotliwosé | Pasmo 2 Ustuga 2 Modulacja POZIOM TESTU
testu ODPORNOSCI
(MHz) (MHz) (V/m)
Modulacja
385 380 do 390 TETRA 400 impulsow ©) 27
18 Hz
FM ©
450 430 do 470 GMRS 460, FRS 460 odchylenie t5 kHz | 28
sinusoida 1 kHz
710 Modulacja
745 704 do 787 Pasmo LTE 13, 17 impulsow ) 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, TETRA | Modulacja
870 800 do 960 800, iDEN 820, CDMA | impulséw ?) 28
930 850, pasmo LTE 5 18 Hz
1720 GSM 1800; CDMA )
1900; GSM 1900; Modulacja
1845 1700 do 1990 ' ’ impulsow ©) 28
DECT; pasmo LTE 217 Hz
1970 1,3,4,25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Modulacja
2450 2400 do 2570 | 802.11 b/g/n, RFID impulsow ©) 28
2450, pasmo LTE 7 217 Hz
5240 Modulacja
5500 5100 do 5800 | WLAN 802.11 a/n impulsow ) 9
5785 217 Hz

Jesli jest to konieczne do osiggniecia POZIOMU TESTU IMMUNITY, odlegtos¢ miedzy anteng
nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odlegto$¢
testowa 1 m jest dozwolona przez norme IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektorych ustug uwzgledniono tylko czestotliwosci uplink.

b) Nosna powinna by¢ modulowana przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej o 50% cyklu pracy.

c) Alternatywnie do modulacji FM, nosna moze by¢é modulowana impulsowo przy uzyciu sygnatu fali
prostokgtnej o 50% cyklu pracy i czestotliwosci 18 Hz. Jakkolwiek nie reprezentuje to rzeczywistej
modulacji, bytby to najgorszy przypadek.




Odpornosé¢ na zblizeniowe pola magnetyczne

Czestotliwos¢ Modulacja POZIOM TESTU ODPORNOSCI
testu (A/m)
30 kHz @ cw 8
134.2 kHz Modulacja impulsow ©) 65 9
2,1 kHz
13,56 MHz Modulacja impulséw ?) 759
50 kHz

a) Niniejszy test ma zastosowanie wytgcznie do URZADZEN | SYSTEMOW ME przeznaczonych do
uzytku w SRODOWISKU DOMOWEJ OPIEKI MEDYCZNEJ.

b) Nosna powinna by¢ modulowana przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej o 50% cyklu pracy.

¢) r.m.s. przed zastosowaniem modulacji.




Zalacznik 8 — Informacje dodatkowe

Korzysci kliniczne

Zapewnienie analizy defibrylacyjnego lub niedefibrylacyjnego rytmu i dostarczenie wytadowania z
rytmem defibrylacyjnym w celu zwiekszenia szans na przezycie pacjentow z NZK.

Zgtaszanie zdarzen

W razie potrzeby zgtoszenia ewentualnych powaznych zdarzen zwigzanych z urzadzeniem uzytkownik
lub pacjent moze skontaktowaé sie z

producentem i wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktdrym znajduje sie uzytkownik lub
pacjent.

Informacje dostepne dla uzytkownika
Instrukcja obstugi jest dostarczana wraz z urzgdzeniem w formie papierowe;j.
Dokumentacja SSCP bedzie dostepna na stronie EUDAMED.

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

Zgodnosé¢ z przepisami

VIVEST uroczyscie oswiadcza, ze urzadzenie PowerBeat X1/PowerBeat X3 jest zgodne z odpowiednimi
postanowieniami stosownych norm dotyczacych sprzetu medycznego:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV - Medyczne urzgdzenia elekiryczne - Cze$c 1:
Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa | zasadniczych parametrow
funkcjonalnych.

IEC 60601-2-4:2018 - Medyczne urzgdzenia elektryczne - Cze$c¢ 2-4: Wymagania szczegotowe
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego defibrylatoréw serca

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 CSV - Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-2: Wymagania
ogolne dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma
uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne - Wymagania i badania.

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 CSV - Wymagania ogdlne dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczgce medycznych
urzgdzen elektrycznych i medycznych systemow elektrycznych przeznaczonych do uzytku w Srodowisku
ratownictwa medycznego

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-11: Wymagania ogdine
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca:
Wymagania dotyczgce medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych systemow elektrycznych
stosowanych w srodowisku domowej opieki medycznej


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

Zatacznik 9 - Kompatybilne akcesoria

Nazwa Model Producent
PADS-AT05
Jednorazowe elektrody wielofunkcyjne (Modele dla FIAB

dorostych/pediatryczne)

Elektroda defibrylacyjna OBS-DE/SC1/a Baisheng
f Elektrody produkowane przez FIAB nie moga by¢ stosowane u
pacjentow w wieku ponizej 12 miesiecy lub wazgcych mniej
Ostrzezenie niz 10 kg.




