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Документ учета    медицинском изделии 
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2.1 Предисловие 

Уважаемый пользователь! 

        

     

         

       

         

Сохраните эту инструкцию в справочных целях! 

            

  

Наш контактный адрес указан в начале этой инструкции. 

        

  

2.2 Область применения 

        

       

         

      

2.3 Гарантия 
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2.4 Ограничения по претензиям 

         

      

 Использование аппарата не по назначению. 

 Неквалифицированное использование и обслуживание аппарата. 

        

   

       

  

       

      

 Самовольное превышение границ применения. 

 Недостаточный контроль за состоянием деталей, подверженных износу. 

 Лечение пациентов без соответствующих показаний. 
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2.5 Символы, используемые в данной инструкции по 

эксплуатации 

Тексты, отмеченные символом ОПАСНОСТЬ, предупреждают об очень большой 

реальной опасности, которая, в случае непринятия мер, приведет к тяжелым травмам 

или даже к смерти! 

Обязательно обращайте внимание на эти тексты! 

Тексты, отмеченные символом ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, предупреждают об очень 

большой возможной опасности, которая, в случае непринятия мер, может привести к 

тяжелым травмам или даже к смерти! 

Обязательно обращайте внимание на эти тексты! 

Тексты, отмеченные символом ОСТОРОЖНО, предупреждают о возможной опасной 

ситуации, которая может привести к небольшим травмам! 

Обязательно обращайте внимание на эти тексты! 

Тексты, отмеченные символом ВНИМАНИЕ, предупреждают об опасности нанесения 

материального ущерба. 

Обязательно обращайте внимание на эти тексты! 

ВНИМАНИЕ 

         

  

       

           

  

     

     

  

    

        

           

  

ОПАСНОСТЬ 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 

ОСТОРОЖНО 
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2.6 Условные символы 

Сертификационная организация 

       

          

       

       

       

        

       

Соблюдайте инструкцию по эксплуатации 

Символ безопасности "Общий предупреждающий символ" 

      

Не утилизировать аппарат вместе с обычным мусором. 

Опасное электрическое напряжение (высокое напряжение) 

Степень защиты BF 

Срок годности внутренней батареи MM/ГГГГ 

Беречь батарею от огня 

Не заряжать батарею 

Не использовать повторно 

Соблюдайте инструкцию по эксплуатации 

Не стерильно 

После вскрытия использовать в течение 1 суток 
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Температура хранения по Цельсию и Фаренгейту 

Беречь от солнечного света 

Хранить в сухом месте 

Не содержит латекса 

Снять защитную пленку с клеящихся электродов 

Код партии 

Производитель 

Номер для заказа 

Использовать до ГГГГ/MM 
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2.7 Краткая инструкция 

        

    

  

     

     

 

Кнопку детского режима 

следует нажимать только при 

весе пациента менее 25 кг. 
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Храните аппарат в недоступном для детей месте! 

3.1 Показания/ противопоказания для дефибрилляции 

3.1.1 к з н я 

       

 находится без сознания и 

 у него отсутствует дыхание. 

 достиг минимум однолетнего возраста 

3.1.2 тив п к з н я 

Аппарат HeartSave не разрешается использовать, если пациент: 

 находится в сознании или 

 нормально дышит или 

 является ребенком, не достигшим однолетнего возраста 

ОПАСНОСТЬ 
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Всегда соблюдайте указания аппарата HeartSave. 

         

         

Не используйте аппарат HeartSave рядом с воспламеняющимися веществами. 

         

        

    

         

          

         

        

 

      

Соответствие законодательным актам применительно к странам Европы: 

       

     

Для Германии и Австрии дополнительно действуют следующие нормы: 
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5.1 Общее описание 

         

   

        

       

       

 

         

        

    

 четкое разделение на функциональные блоки, 

 сокращение количества функций до реально необходимого, 

 интуитивно понятный и логичный пользовательский интерфейс, 

 четкие, понятные органы управления, 

 эргономичный дизайн. 
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5.2 Описание деталей аппарата 

Рис. 1: PRIMEDIC HeartSave PAD, вид спереди 

(1) Дисплей состояния 

         

 

(3) Ручка 

(4) Крышка корпуса 

Рис. 2: PRIMEDIC HeartSave PAD, вид сзади 

(1) Заводская табличка 

(2) Крепление для настенного монтажа 
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Рис. 3: PRIMEDIC HeartSave PAD, вид снизу (без элемента питания) 

(1) Контакты для элемента питания 

(2) Отсек для SaveCard 

(3) Кнопка разблокировки SaveCard 

(4) Кнопка разблокировки элемента питания 

Рис. 4: PRIMEDIC HeartSave PAD, элементы управления 

(1) Кнопка включения детского режима 

(2) Разьем для штекера электродов 

(3) Символ штекера со светодиодом 

(4) Символ электродов со светодиодом 

(5) Кнопка Вкл/Выкл 

(6) Маркировка "Не касайтесь пациента" (горит во время анализа ЭКГ) 

(7) Динамик 

(8) Кнопка разряда (Кнопка “Разряд” дефибрилляции) 
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Рис. 5: Набор принадлежностей PRIMEDIC с электродами SavePads 

(1) PRIMEDIC SavePads PreConnect (дефибрилляционные электроды) 

(2) Фильтр для дыхания «рот в рот» и бритва 

(3) Подложка набора принадлежностей со сроком годности электродов SavePads 

(4) Краткая инструкция 

(5) Одноразовые перчатки 

(6) Ножницы 
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5.3 Дисплей состояния 

         

   

Батарея контролируется при помощи электронного баланса заряда. 
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5.4 Управление данными 

       

   

          

         

         

       

        

 

        

        

        

             

        

       

    

Работа с программным обеспечением описана отдельно. 

         

            

         

          

   

Выполните действия в следующей последовательности: 

Для Windows Vista, Windows 7, Windows 8, Windows 8.1 
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5.5 Принадлежности 

       

5.5.1 Ст нд тны  п н л жн сти 

i      

     

Рис. 6: PRIMEDIC SavePads PreConnect (в распакованном виде) 

(1) Дефибрилляционные электроды с защитной пленкой 

(2) Штекер электродов 

5.5.2 Опци н льны  п ин дл жн сти 

PRIMEDIC SavePads Mini, номер для заказа: 97534 

Кабель PRIMEDIC SavePads Connect 12, номер для заказа: 97384 

PRIMEDIC SavePads Connect (1 пара), номер для заказа 96516 

PRIMEDIC SavePads Connect (5 пар), номер для заказа 96710 

Сумка для переноски с отделениями для хранения, номер для заказа: 96379 

Настенная коробка SaveBox, номер для заказа: 96740 

Настенная коробка с Alarm SaveBox Advanced, номер для заказа: 96776 

Настенная консоль с механизмом деблокировки, номер для заказа: 96378 

Информационные таблички для дефибриллятора, набор 1, номер для заказа: 97016 

Возможны изменения. 
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 г    

6.1 Распаковка 

    

        

 

    

          

        

        

     

         

     

Проверьте по накладной комплектность объема поставки. 

6.2 Установка / замена карты памяти SaveCard 

Рис. 7: Установка / замена карты памяти SaveCard 

          

Порядок действий: 

            

        

          

  

             

 

Затем снова вставьте в прибор батарею. 

ОПАСНОСТЬ 
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6.3 Элемент питания 

       

     

        

      

     

6.3.1 Уст н вк  эл нт  пит ния 

Рис. 8: Установка элемента питания 

Порядок действий: 

Положите аппарат лицевой стороной вверх. 

           

         

          

        

 

          

       

Аппарат проводит самотестирование, после чего он полностью готов к работе. 
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ВНИМАНИЕ 

Если на дисплее состояния отсутствует надпись OK, выполните следующие действия: 

Включите аппарат и дождитесь результата самотестирования. 

.3.2 Извл ни  эл нт  п тания 

         

    

Рис. 9: Извлечение элемента питания 

Порядок действий: 

Положите аппарат лицевой стороной вверх 
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6.4 Батарея PRIMEDIC 

        

        

           

       

        

       

   

 

    

     

    

        

ВНИМАНИЕ 

          

  

        

       

        

  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 
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   t

7.1 Самотестирование после включения аппарата HeartSave 

        

           

        

 

       

 

7.2 Автоматическое периодическое самотестирование 

      

   

  

     

      

      

     

      

      

    

 

   

      

      

7.3 Тестирование в процессе эксплуатации прибора 
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   t  

   

        

     

       

      

   

8.1 Включение аппарата HeartSave 

        

         

        

      

       

        

       

8.2 Проверка и подготовка пациента 

            

     

           

  

Убедитесь в том, что вызвана скорая помощь. 
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8.3 Дефибрилляция 

       

        

 

       

Предупредите третьих лиц о проведении дефибрилляции 

Во время дефибрилляции не прикасайтесь к проводящим электричество 

веществам (металл, кровь, вода, другие жидкости и т.д.) 

   

  

      

Не использовать аппарат в атмосфере, насыщенной кислородом 

Не использовать аппарат рядом с горючими материалами 

    

     

      

имплантированного кардиостимулятора или аналогичного приспособления. 

    

   

        

При необходимости высушите кожу перед наложением электродов 

ВНИМАНИЕ 

   

          

     

      

    

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 

ОПАСНОСТЬ 

ОПАСНОСТЬ 

ОПАСНОСТЬ 
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Нельзя откладывать лечение, чтобы определить точный возраст или вес пациента. 

Указание Дефибриллятор автоматически начинает работу во взрослом режиме. 

8.3.1 Д фиб илляция в  вз сл м жим

Указание Соблюдайте голосовые указания аппарата HeartSave! 

Указание Достаньте из-под крышки аппарата одноразовые перчатки и наденьте их. 

      

          

 

< Режим для взрослых > 

< Вызовите скорую помощь > 

< Наложите электроды на грудную клетку пациента > 

< Подключите электроды к прибору > 

          

        

          

< Проведите наружный массаж сердца 30 раз > 

< Сделайте 2 вдоха "рот в рот" > 
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Рис. 10: Расположение электродов у взрослых 

Позиции электродов находятся: 

 на правой половине груди, под ключицей (1) и 

          

 

.3.2 Д фиб илляция в д тск  жим

        

      

 

 Откройте крышку корпуса / включите аппарат HeartSave 

 Вставьте штекер электродов в разъем аппарата HeartSave 

 Нажмите кнопку детского режима 

      

 Следуйте голосовым указаниям аппарата HeartSave 

             

        

           

           

         

       

        

           

< Режим для детей > 

< Вызовите скорую помощь > 

< Наложите электроды на грудную клетку пациента > 
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< Проведите наружный массаж сердца 30 раз > 

< Сделайте 2 вдоха "рот в рот" > 

           

         

        

Рис. 11: Расположение электродов у детей 

Позиции электродов находятся: 

 на правой половине груди, под ключицей (1) и 

          

 

Рис. 12: Альтернативное положение электродов у детей 

Позиции электродов находятся: 

 (1) в центре груди 

 (2) на спине на высоте сердца 
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8.4 Распаковка и наложение электродов SavePads 

     

 

         

Рис. 13: Снятие защитной пленки с электродов 

(1) Защитная пленка электрода 

(2) Дефибрилляционные электроды SavePads 

       

    

< Наложите электроды на грудную клетку пациента > 

Порядок действий: 

      

    

            

   

         

   

           

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 



Gebrauchsanweisung HeartSave PAD 22300 / DE / E02 33 / 60 

   

   

8.5 Вставьте электродный штепсель 

        

      

Рис. 14: Вставьте электродный штепсель 

(1) Разьем 

(2) Символ штекера 

(3) Штекер электродов 

Порядок действий: 

    

     

          

   

Убедитесь, что красная точка направлена вперед. 

Красный "Светодиод символа штекера" (2) на аппарате должен погаснуть. 
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8.6 Проверка электродов 

         

        

         

 

       

        

   

       

       

    

         

     

  

       

 

Прибор повторяет следующие голосовые сообщения: 

< Проверьте электроды > 

< Наложите электроды на грудную клетку пациента > 

         

  

< Подключите электроды к прибору > 

           

          

        

< Проведите наружный массаж сердца 30 раз > 

< Сделайте 2 вдоха "рот в рот" > 

           

        

      

Устраните причину ошибки! 
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8.7 Проведение анализа ЭКГ 

        

  

       

Предупредите третьих лиц о проведении дефибрилляции 

Во время дефибрилляции не прикасайтесь к проводящим электричество 

веществам (металл, кровь, вода, другие жидкости и т.д.) 

Если пациент пришел в сознание во время реанимации, не проводите 

дефибрилляцию 

      

 

           

< Не касайтесь пациента, идет анализ сердечного ритма > 

и начинает мигать зона „Не касайтесь пациента“ на пленочной клавиатуре. 

         

      

        

          

     

ОПАСНОСТЬ 
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8.8 Необходимость дефибрилляции 

           

       

   

Указание Дефибрилляция может привести к мышечным сокращениям пациента. 

        

     

Аппарат дает голосовую подсказку: 

< Рекомендуется дефибрилляция > 

< Идет зарядка > 

< Непрямой массаж сердца > 

< Метроном > 

          

         

 

        

 

       

         

    

< Отойдите от пациента > 

< Теперь нажать горящую кнопку разряда! > 

длительным звуковым сигналом и загоревшейся зеленым светом кнопкой разряда. 
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8.9 Дефибрилляция не требуется 

        

    

< Дефибрилляция не рекомендуется > 

< Сердечно-легочная реанимация > 

< Проведите наружный массаж сердца 30 раз > 

< Сделайте 2 вдоха "рот в рот" > 

         

         

      

       

        

       

     

Указание По истечении времени СЛР (2 мин.) прибор возвращается к анализу ЭКГ. 

        

             

   

8.10 Выключение аппарата HeartSave 

Аппарат HeartSave можно выключить различными способами: 

          

        

 

 Закрыв корпус. 
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8.11 Поддержание дефибриллятора в готовности к работе 
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9.1 Очистка 

     

   

       

Не погружайте аппарат в жидкости 

Используйте для очистки влажные тряпки 

        

     

         

         

9.2 Техобслуживание 

    

        

    

Не вносите изменений в конструкцию аппарата 

Не разбирайте аппарат HeartSave 

Используйте только оригинальные дополнительные принадлежности! 

ВНИМАНИЕ 

       

         

 

        

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 
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.2.1 П ряд к п в д н я т х служив ния 

Проверьте срок годности 

 электродов SavePads и 

 батареи 

и замените, если требуется! 

Проверьте, 

 показывает ли дисплей состояния "OK"! 

 полностью ли укомплектован аппарат! 

При обнаружении дефекта аппарата обратитесь в сервисную службу. 

9.3 Отправка аппарата HeartSave 

Для транспортировки по возможности используйте оригинальную упаковку. 

       

         

 

Соблюдайте национальные и международные правила перевозки литиевых батарей. 

ОПАСНОСТЬ 

    

        



Gebrauchsanweisung HeartSave PAD 22300 / DE / E02 41 / 60 

 

    

   

          

нормативными инструкциями 

Рис. 15: Утилизация 

       

       

          

        

       

        

       

        

 

         

  

       

       

   

        

         

         

Данный символ действителен только в ЕС. 

ОСТОРОЖНО 
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 0123  
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IEC 60601-1-2:2001 

IEC 60601-2-4:2002 

EN1789:2003 

Возможны изменения. 
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Оказание гарантийной услуги не удлиняет исходного срока гарантии. 
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13.1 Взрослый режим 
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13.2 Детский режим 

     

 

Y=2A/дел.; X=2мс/дел. Y=5A/дел.; X=2мс/дел. Y=5A/дел.; X=2мс/дел. 

 

Y=5A/дел.; X=2мс/дел. Y=5A/дел.; X=2мс/дел. Y=5A/дел.; X=2мс/дел. 

 

Y=5A/дел.; X=2мс/дел. Y=5A/дел.; X=2мс/дел. Y=5A/дел.; X=2мс/дел. 

 

Y=5A/дел.; X=2мс/дел. Y=5A/дел.; X=2мс/дел. Y=5A/дел.; X=2мс/дел. 
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Y=5A/дел.; X=2мс/дел.   Y=5A/дел.; X=2мс/дел. 

 

Y=2A/дел.; X=2мс/дел. Y=2A/дел.; X=2мс/дел. Y=2A/дел.; X=2мс/дел. 

 

Y=2A/дел.; X=2мс/дел. Y=2A/дел.; X=2мс/дел. Y=2A/дел.; X=2мс/дел. 
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Система распознавания ритма включает: 

 определение качества контакта электродов, 

 Автоматический анализ ЭКГ 

 помощь пользователю при проведении дефибрилляционного разряда. 

     

        

           

      

        

      

  

         

         

 

         

       

     

        

       

       

      

        

  

            

       

  

 Измерение симметрии и содержания энергии сигнала 

 Фильтрация сигнала и измерение артефактов и нарушений 

 Распознавание электрокардиостимуляторов 

 Измерение нормы QRS 
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14.1 Взрослый режим 

Для валидизации использовались базы данных: AHA и MIT 

         

        

 Чувствительность 99,30% 

 Специфика 99,88% 

 Частота ложных срабатываний 0,04 % 

 Положительная способность прогнозирования 97,93 % 

       

     

        

        

      

       

. 

         

        

         

         

14.2 Детский режим 

         

        

       

       

   

Результаты работы: 

 Чувствительность 90,9% 

 Специфика 99,6% 

 Частота ложных срабатываний 0,4 % 

 Положительная способность прогнозирования 90,9 % 

        

         

           

           

         

        

     

         

       

            

http://www.physionet.org/
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Количество „правильно требующих разряда“ алгоритмических решений 

        

Количество „правильно не требующих разряда“ алгоритмических решений 

         

  

Количество „неправильно требующих разряда“ алгоритмических решений 

         

  

Количество „правильно требующих разряда“ алгоритмических решений 
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Рекомендуемое защитное расстояние 

  

 

  

 

 . 

  

  

 

 . 

  

  

20 А/м 

  

   

        

       

        

     

 

  

  

   

   

   

   

  

  

 

  

  

 

 .  
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ПРИМЕЧАНИЕ 1 При 80 МГц и 800 МГц в силе диапазон высоких частот. 
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