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Fasi di soccorso

1. Collegare le piastre-elettrodo del defibrillatore a i-PAD, quindi applicarle sul paziente.

2. Allontanarsi e premere il pulsante di SCOSSA se indicato.

3. Eseguire la RCP.




Avviso

Manuale per |'operatore i-PAD

CU Medical Systems, Inc. si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche alle
specifiche del dispositivo contenute nel presente manuale senza alcun preavviso né obblighi nei

confronti dei clienti.

Data di pubblicazione: febbraio 2006
Codice Manuale per I'operatore: OPM-NF1-K-01

© 2006 CU Medical Systems, Inc.

E vietata la riproduzione di qualunque parte del presente manuale senza il permesso di CU Medical

Systems, Inc.
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Convenzioni del manuale

Il presente manuale per |'operatore utilizza le seguenti convenzioni:

ATTENZIONE
Condizioni, situazioni di pericolo o pratiche non sicure che possono

causare ferite gravi o determinare la morte.

\ A\ PERICOLO

Condizioni, situazioni di pericolo o pratiche non sicure che possono
causare ferite minori o moderate, danni al dispositivo o perdita di
dati memorizzati nel dispositivo, in particolare qualora non siano

state prese le necessarie misure preventive.

.ol

Per indicare parti importanti per le fasi di installazione,

funzionamento e manutenzione del dispositivo.




Informazioni generali
Grazie per aver scelto il defibrillatore i-PAD. i-PAD ¢& stato progettato per soddisfare le richieste di

defibrillazione, in particolare nell'impostazione Defibrillazione ad Accesso Pubblico (PAD).

ATTENZIONE
Leggere con attenzione e integralmente il presente Manuale per I'operatore prima

di utilizzare il defibrillatore i-PAD.

Durante la fase di defibrillazione si assiste alla presenza di tensione e corrente
elevate; accertarsi di aver compreso appieno tutte le istruzioni contenute nel

presente Manuale per I'operatore prima di utilizzare il dispositivo.

Nell’utilizzare il dispositivo:

e Seguire tutte le istruzioni operative contenute nel presente manuale.

® |a casa produttrice non sara ritenuta responsabile per possibili danni dovuti all’utilizzo improprio
del dispositivo.

e [l servizio di assistenza pud essere a carico esclusivamente di personale autorizzato. Il dispositivo
non prevede componenti la cui assistenza sia di pertinenza dell’'utente.

e Se si prevede di utilizzare il dispositivo in concomitanza con dispositivi non menzionati nel presente
manuale, si consiglia di consultare la casa produttrice.

e In caso il dispositivo non funzioni correttamente, portarlo in un centro di assistenza autorizzato per

la riparazione immediata.



1. Introduzione

Descrizione del prodotto
i-PAD ¢ un defibrillatore esterno semi-automatico progettato per interventi di soccorso ad opera di
personale non esperto. Fornisce messaggi vocali e indicazioni semplici e dirette per operazioni di

soccorso immediate. E leggero e alimentato a batteria per una massima flessibilita d'impiego.

i-PAD ¢ destinato al trattamento della Fibrillazione Ventricolare (FV) e della Tachicardia Ventricolare
Rapida, le due cause pit comuni di arresto cardiaco improvviso (ACI). In caso di ACI, il cuore della
vittima smette improvvisamente di pompare. Questa condizione si verifica improvvisamente e a
qualsiasi eta, senza alcun preavviso. L'unico intervento efficace in questi casi & I'applicazione di una

scossa di defibrillazione.

Indicazioni per l'uso
Usare il defibrillatore i-PAD per soccorrere chi si presuppone sia stata colpito da arresto cardiaco
improvviso (ACI). Di seguito vengono elencati i sintomi dell’ACI:

e Assenza di movimento e di risposta se si scuote la vittima

e Assenza di respiro normale

e Assenza di polso

Formazione richiesta per lI'utente
E necessario avere familiarita con il defibrillatore i-PAD per poterlo utilizzare. E inoltre necessario
essere in grado di eseguire la rianimazione cardio-polmonare o altri programmi d‘emergenza

autorizzati dal medico.

|

Il defibrillatore i-PAD puo essere utilizzato su bambini di eta compresa tra 1 e 8 anni.
e Se il paziente dimostra un’eta compresa tra 1 e 8 anni, utilizzare le piastre a
energia ridotta.
e Per bambini di eta superiore agli 8 anni, ’American Heart Association (AHA -
Associazione Cardiaca Americana) consiglia I'utilizzo della sequenza di
rianimazione e Catena di Sopravvivenza prevista per gli adulti (2005 AHA

Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care).




2. Presentazione del dispositivo
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Vista in prospettiva del defibrillatore i-PAD NF1200 aperto



Pulsante Premere questo pulsante per accendere o spegnere il dispositivo i-PAD.
ON/OFF
Pulsante i Premere questo pulsante per:
e Ottenere informazioni relative all’ultimo utilizzo di i-PAD (ora di
impiego e numero di scosse rilasciate).
e Ottenere informazioni relative agli errori rilevati durante gli auto-
test.
e Passare da un rapporto compressioni-insufflazioni all’altro durante la
RCP (30:2 e 15:2)
Led di stato Indica lo stato del dispositivo i-PAD
e verde lampeggiante: i-PAD ¢ in modalita stand-by, pronto per un
intervento di soccorso
e verde fisso: i-PAD ¢ in modalita di soccorso.
e rosso lampeggiante: i-PAD ha rilevato un errore di sistema o la
batteria scarica durante un auto-test.
e blu fisso: i-PAD sta eseguendo un auto-test.
e bianco fisso: i-PAD & in modalita di gestione. Visualizza le
informazioni sull’ultimo utilizzo, rileva e attende un possibile
trasferimento dati ad un PC.

Maniglia Maniglia per il trasporto con presa comoda per una maggiore flessibilita
d’impiego di i-PAD.
Coperchio Copre il pannello frontale di i-PAD e racchiude la confezione contenente le

piastre-elettrodo del defibrillatore.
Pulsante di  Premere questo pulsante quando i-PAD indica “Press the flashing orange

SCOSSA button now” (Premere ora il pulsante arancio lampeggiante).
Premendo questo pulsante si rilascia una scossa di defibrillazione al
paziente.
Porta Inserire il connettore delle piastre-elettrodo DAE in questa porta.
connettore
piastre-

elettrodo DAE

Guida grafica Guida l'utente indicando la fase attuale della procedura di soccorso.

di soccorso

Guida rapida di Scheda stampata che riassume le fasi della procedura di soccorso usando
riferimento i-PAD.

Batteria Alimenta i-PAD.
Avvia un auto-test al suo inserimento.
Porta di  Porta per I'invio e la ricezione di dati a/da un PC.
comunicazione
IrDA
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3. Preparazione del defibrillatore i-PAD
Contenuto della confezione

La scatola del defibrillatore i-PAD contiene i seguenti componenti:

i-PAD NF1200 Manuale per l'operatore
Defibrillatore esterno semi-automatico

[ TJems]

AED [ ]

1- PAD

Intelligant Public Accmss Defibrillaior

@ntelligen {7

Batteria usa e getta, non ricaricabile Piastre di defibrillazione per adulti monouso

L

. Questi componenti sono gli elementi minimi necessari per il funzionamento del defibrillatore

i-PAD. Per gli accessori opzionali, vedere I'’Appendice A.

11



. Preparazione del defibrillatore i-PAD

[ All’apertura della scatola verificare che siano presenti tutti i componenti elencati sopra.

[ Familiarizzare con i controlli e le funzioni di i-PAD. Studiare le funzioni di pulsanti, interruttori,
indicatori e porte di connessione.

LI Disporre la confezione contenente le piastre di defibrillazione come indicato nella figura sotto. Non

aprire la confezione contenente le piastre fino al loro utilizzo.

. a Inserire la batteria.

. Dopo avere inserito la batteria, il defibrillatore i-PAD esegue un auto-test automatico per
verificare che & pronto ad intervenire in caso di soccorso. Se il test all'inserimento della batteria viene

superato, viene indicato dal led di stato di colore verde lampeggiante.

12



. & Posizionare il defibrillatore i-PAD all'interno della custodia di trasporto se & stato
acquistato questo accessorio opzionale.
[ Conservare i-PAD come da protocollo di risposta in caso d’emergenza. Tenere presente quanto
segue quando si conserva i-PAD:
e Le condizioni dell'area non devono superare i limiti ambientali previsti per i-PAD. Vedere le
Linee guida operative generali al Capitolo 6.
¢ Deve essere possibile controllare agevolmente gli indicatori del defibrillatore i-PAD per garantire
che sia sempre pronto in caso di emergenza.
e Installare un telefono nell’area in cui viene conservato il dispositivo in modo da poter contattare

facilmente il servizio medico di emergenza.

AATTENZIONE

Le interferenze elettromagnetiche possono alterare le
prestazioni del dispositivo.

Durante il funzionamento, tenere lontano il defibrillatore i-PAD da fonti di
interferenza elettromagnetica quali motori, generatori, strumenti a raggi X,
radiotrasmettitori, telefoni cellulari e altro, in quanto potrebbero interferire
con i segnali acquisiti e analizzati.

Per ulteriori dettagli vedere Appendice E: Compatibilita elettromagnetica.

AATTENZIONE

L'utilizzo di accessori e cavi diversi da quelli specificati nel
presente manuale puo dare origine a EMISSIONI
ELETTROMAGNETICHE maggiori oppure diminuire 'IMMUNITA’
ELETTROMAGNETICA di i-PAD.

La sostituzione degli accessori e delle parti soggette a usura
deve essere a carico esclusivo di CU Medical Systems, Inc. o
suoi rappresentanti autorizzati.

13



APERICOLO

Non collegare le piastre di defibrillazione a i-PAD durante la conservazione del
dispositivo. Non aprire la confezione sigillata contenente le piastre se non al momento

dell’utilizzo onde evitare che queste ultime si asciughino.

14




4. Utilizzo del defibrillatore i-PAD

Se si ritiene che una persona sia colpita da arresto cardiaco improvviso, eseguire la procedura
raccomandata dalla American Heart Association (AHA) nel protocollo di risposta in caso d’emergenza
e Catena di Sopravvivenza per arresto cardiaco improvviso.

1 2 3 4

1. ACCESSO TEMPESTIVO - Riconoscere I'emergenza e chiamare il 1-1-3 (o numero equivalente
del servizio medico d’emergenza della propria area).

2. RCP IMMEDIATA - Iniziare la rianimazione cardio-polmonare.

3. DEFIBRILLAZIONE TEMPESTIVA - Utilizzare il defibrillatore i-PAD.

4. ASSISTENZA AVANZATA IMMEDIATA - Trasferire il paziente alle cure del personale del servizio
medico d’emergenza al loro arrivo.

Collegamento 3: DEFIBRILLAZIONE TEMPESTIVA - Utilizzare il defibrillatore i-PAD
Sono previste tre fasi basilari nell’'uso di i-PAD:

Fase 1: Applicare le piastre.

Fase 2: Premere il pulsante di SCOSSA se indicato.

Fase 3: Eseguire la RCP.

AATTENZIONE
Non utilizzare il defibrillatore i-PAD su bambini di eta inferiore a 1 anno.

Nel caso di bambini di eta compresa tra 1 e 8 anni o di pazienti di peso
inferiore a 25 kg, utilizzare le piastre pediatriche fornite da CU Medical
Systems, Inc.[0]

Non utilizzare le piastre pediatriche su pazienti adulti.

15



ATTENZIONE

Durante la fase di defibrillazione non posizionare il paziente su una superficie bagnata.

AATTENZIONE

Allontanare dal paziente eventuali DISPOSITIVI MEDICI ELETTRICI privi di
componenti a PROVA DI DEFIBRILLAZIONE in caso di utilizzo di i-PAD.

AATTENZIONE

Durante la fase di defibrillazione, i presenti sulla scena di emergenza devono
evitare il contatto con:
« parti del corpo del paziente, quali pelle scoperta di testa e arti
e liquidi conduttori, quali gel, sangue o soluzioni saline
¢ oggetti metallici a contatto con il paziente, quali rete del letto o barella
che potrebbero creare vie non desiderate di passaggio della corrente di

defibrillazione.

16



Preparazione al soccorso
1. Aprire il coperchio di i-PAD.

2. Premere il pulsante ON/OFF per accendere il dispositivo i-PAD.

i-PAD attiva i seguenti indicatori e messaggi vocali in sequenza:

. Led di stato: diventa blu fisso per indicare I'auto-test di accensione.

e Avviso acustico: emette un bip breve continuo.

. Led di stato: diventa verde fisso per indicare I'inizio di una procedura di soccorso.

. Messaggio vocale: “Attach pads” (Applicare elettrodi).
Il messaggio vocale viene ripetuto fino al collegamento di i-PAD al paziente. In caso di
mancato collegamento entro 3 minuti, i-PAD si spegne automaticamente.

3. Svestire il paziente.

17



' ApgricoLo

Non perdere tempo nello svestire il paziente. Se necessario tagliare o

strappare gli indumenti indossati da quest’ultimo.

4. Aprire la confezione contenente le piastre strappandola.

5. Estrarre le piastre dalla confezione.

18



6. Inserire il connettore delle piastre nella porta per connettori piastre-
elettrodo DAE di i-PAD.

19



7. Osservare le immagini presenti sul retro delle piastre-elettrodo. Esse
indicano la posizione delle piastre sul corpo del paziente.

Pediatric

Adult

8. Eliminare la pellicola di protezione dalle piastre-elettrodo.

\ ApgricoLO

Verificare che le piastre non siano danneggiate e il gel non sia secco.

Qualora cio si verifichi tale condizione, utilizzare un altro set di piastre.

20



Sequenza di soccorso principale

FASE 1: Applicare le piastre

II defibrillatore i-PAD indica con il messaggio “Do not touch the patient” (Non toccare il paziente) se

rileva un collegamento al paziente.

AATTENZIONE

Il paziente deve rimanere fermo in fase di acquisizione e analisi del segnale

ECG per ridurre al minimo artefatti nel segnale.

21



FASE 2: Premere il pulsante di SCOSSA se indicato

Il defibrillatore i-PAD inizia I'analisi del ritmo non appena viene collegato al paziente.

i-PAD attiva i seguenti indicatori e messaggi vocali durante I'analisi del ritmo:

Messaggio vocale: “Analyzing heart rhythm” (Analisi del ritmo cardiaco)

Guida grafica di soccorso: si accende la seconda fase dell’'operazione di soccorso.

Dopo I'analisi del ritmo, i-PAD decide se il paziente necessita 0 meno di una scossa.

Se @ necessaria una scossa:
Indicatori e messaggi vocali:

Avviso acustico: bip continuo di 1 secondo

Messaggio vocale: “"Shock advised” (Scossa consigliata)

Avviso acustico: bip continuo fino a quando si preme il pulsante di SCOSSA oppure fino
all'invalidazione se non si preme il pulsante entro 15 secondi.

Messaggio vocale: “Press the flashing orange button, now. Delivery shock, now”
(Premere ora il pulsante arancio lampeggiante. Scossa rilasciata ora)

Retroilluminazione pulsante di SCOSSA: arancione lampeggiante.

E necessario premere il pulsante di SCOSSA per rilasciare la scossa.

Se si preme il pulsante di SCOSSA, il dispositivo i-PAD rilascia una scossa di
defibrillazione. Informa del rilascio della scossa con il messaggio vocale: “Shock delivered”
(Scossa rilasciata).

Se non si preme il pulsante di SCOSSA entro 15 secondi, i-PAD si invalida e passa alla

guida alla RCP.

22



Se non é necessaria una scossa:
Indicatore:

. Messaggio vocale: "No shock advised” (Scossa non consigliata)

Durante la fase di carica del dispositivo i-PAD in caso di rilevazione di ritmo

anormale, I'acquisizione e I'analisi dell’ECG del paziente continuano. Se il

ritmo ECG varia e non richiede piu il rilascio di una scossa, i-PAD si invalida.

AATTENZIONE

Non permettere a nessuno di toccare il paziente quando si preme il pulsante di

SCOSSA. La scossa di defibrillazione potrebbe ferire I'operatore o i presenti.

23



FASE 3: Eseguire la RCP

Il defibrillatore i-PAD guida I'utente nell’esecuzione della RCP dopo il rilascio di una scossa.
Indicatori e messaggi vocali
. Guida grafica di soccorso: si accende la terza fase della procedura di soccorso.

. Per altri indicatori e messaggi vocali, vedere il Protocollo RCP.

Il protocollo RCP dipende dalle seguenti impostazioni:
1. Tipo di soccorritore

. Soccorritore laico

. Soccorritore professionista
2. Rapporto compressioni-insufflazioni

. 30:2 (30 compressioni, 2 insufflazioni)

. 15:2 (15 compressioni, 2 insufflazioni)

24



Protocollo RCP

Impostazione tipo di soccorritore

Scenario 1: Il ritmo ECG del paziente & anormale ed & stata rilasciata una
scossa.
e Messaggio vocale: "Begin CPR, now” (Iniziare RCP ora)
e Avviso acustico: bip continuo di 1 secondo
¢ Guida RCP: riprodotta dall'altoparlante, vedere le pagine seguenti per
una descrizione completa

Modalita Scenario 2: Il ritmo ECG del paziente non &€ anormale e non & stata
soccorritore rilasciata alcuna scossa.
laico e Messaggio vocale:
“Begin CPR, now” (Iniziare RCP ora) (ritmo ECG asistole)
“If needed, begin CPR” (Se necessario iniziare RCP) (ritmo ECG
diverso da asistole)
e Avviso acustico: bip continuo di 1 secondo
¢ Guida RCP: riprodotta dall'altoparlante, vedere le pagine seguenti per
una descrizione completa
Scenario 1: Il ritmo ECG del paziente & anormale ed & stata rilasciata una
scossa.
« Messaggio vocale: "Begin CPR, now” (Iniziare RCP ora)
e Avviso acustico: bip continuo di 1 secondo
¢ Guida RCP: riprodotta dall'altoparlante, vedere le pagine seguenti per
una descrizione completa
Modalita Scenario 2: Il ritmo ECG del paziente non & anormale e non & stata

soccorritore
professionis
ta

rilasciata alcuna scossa.
Messaggio vocale: “"Check pulse” (Controllare polso)
Avviso acustico: bip continuo di 1 secondo
i-PAD si arresta per 10 secondi per permettere di controllare il polso
Messaggio vocale:
“Begin CPR, now” (Iniziare RCP ora) (ritmo ECG asistole)
“If no pulse, begin CPR” (Se manca il polso, iniziare RCP) (ritmo
ECG diverso da asistole)
e Guida RCP: riprodotta dall'altoparlante, vedere le pagine seguenti per
una descrizione completa

25




Protocollo RCP

Impostazione rapporto compressioni-insufflazioni

30:2 Trenta compressioni del torace ogni 2 insufflazioni al paziente.
15:2 Quindici compressioni del torace ogni 2 insufflazioni al paziente.
Guida RCP

Il defibrillatore i-PAD fornisce una guida in forma di messaggi e ritmo del battito durante la RCP. Di

seguito viene presentata una descrizione della sequenza di guida.

Fase Descrizione Azioni
Messaggio vocale: . Disporre le mani una sopra all’altra
Push the chest down fast two nella zona tra i capezzoli del paziente
1 inches (Comprimere rapidamente il e Comprimere il torace verso il basso di
torace verso il basso di cinque cinque centimetri
centimetri)
Suono dei battiti: e  Comprimere con forza il torace del
Suono dei battiti riprodotto a 100 paziente rapidamente in sincronia
battiti al minuto. con il battito fornito da i-PAD.
Il numero di battiti dipende
dall'impostazione del
2 rapporto compressioni-
insufflazioni
Impostazione 30:2: 30 battiti
Impostazione 15:2: 15 battiti
Messaggio vocale: . Rendere immediatamente pervie le
3 Give two breaths (Eseguire due vie aeree usando la manovra di

insufflazioni)

sollevamento del mento

26




Guida RCP, continua

Fase Descrizione Azioni
Messaggio vocale: . Eseguire due insufflazioni
Breath, breath (Insufflare, . Ciascuna insufflazione deve durare 1
insufflare) secondo.

. Ciascuna insufflazione deve avere un
volume sufficiente per produrre un
sollevamento visibile del torace

. Eseguire le due insufflazioni entro 5

4 secondi
>%\
Cicli: . Eseguire 5 cicli di RCP.
5 Le fasi da 1 a 4 sono ripetute per
5 cicli
& rpericOLO

paziente durante la RCP.

Il defibrillatore i-PAD smette temporaneamente di analizzare I'ECG del

Al termine della RCP riprende automaticamente I'analisi ECG

AATTENZIONE

Se si rende necessario utilizzare un secondo defibrillatore sul paziente,

scollegare il dispositivo i-PAD dal paziente prima di utilizzare altri

defibrillatori.
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5. Dopo l'utilizzo del defibrillatore i-PAD

Dopo ogni utilizzo

1. Verificare che i-PAD non presenti segni di danneggiamento o contaminazione.
Eseguire il test di inserimento batteria, vedere la sezione sulla manutenzione al Capitolo 6.
Verificare che il led di stato lampeggi e sia verde a indicare che i-PAD & pronto per una procedura
di soccorso.
In caso sia sporco, vedere la sezione sulla pulizia del dispositivo i-PAD al Capitolo 6.

2. Sostituire le piastre-elettrodo DAE, vedere la sezione sulla manutenzione al Capitolo 6. Le piastre-

elettrodo sono monouso. Non riutilizzarle.

_APERICOLO

¢ Utilizzare solo le piastre-elettrodo DAE raccomandate da CU Medical
Systems, Inc.
« Non aprire la confezione contenente le piastre in fase di

conservazione. Aprire la confezione solo in caso di utilizzo per un

intervento d’'emergenza

Archiviazione e trasferimento dei dati

Dati ultimo utilizzo

Il defibrillatore i-PAD salva automaticamente i seguenti dati durante le operazioni di soccorso.

e Dati ECG

e Dati intervento di soccorso

e Informazioni sull'impostazione del dispositivo i-PAD

Questi dati sono salvati nella memoria interna di i-PAD e possono essere trasferiti ad un PC. La
memoria interna di i-PAD e fissa, quindi i dati archiviati rimangono in memoria anche quando i-PAD

viene spento.

\ A PERICOLO

Non estrarre la batteria durante la fase di acquisizione dei dati. Qualora cio
accasa, i dati di quel particolare intervento di soccorso verranno persi. Se
fosse necessario estrarre la batteria, spegnere correttamente il dispositivo i-

PAD premendo il pulsante ON/OFF prima di procedere all’estrazione.
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- visoll

. Il defibrillatore i-PAD ha una capacita di memoria di 40 minuti per registrare i dati

ECG e di intervento. Se i dati raccolti superano tale capacita, quelli in esubero non
vengono registrati.

. Se utilizzato in caso di intervento d’emergenza, i-PAD sovrascrive i dati
memorizzati nel corso del precedente intervento. Si consiglia pertanto di trasferire i

dati ad un PC al termine di ogni intervento per evitare di perdere i dati.

Trasmissione dei dati
I dati della procedura di soccorso possono essere trasferiti ad un PC ai fini di revisione, stampa e

archiviazione usando CU Expert, il software di gestione dati di CU Medical Systems, Inc.

Per trasferire i dati:
1. Eseguire CU Expert sul computer. Vedere il Manuale per I'operatore CU Expert per ulteriori dettagli.
Impostarlo per ricevere i dati.

2. Puntare l'adattatore IrDA verso la porta IrDA di i-PAD.

3. Premere il pulsante i per almeno 1 secondo mentre i-PAD ¢ in stand-by (led di stato lampeggiante
verde).

4. 1l led di stato diventa bianco fisso e i-PAD indica che si € nella modalita di gestione.

5. i-PAD informa l'utente sui dati dell’ultimo utilizzo (ora di utilizzo e numero di scosse rilasciate).

6. i-PAD attende tre minuti le comunicazioni dal computer. Se CU Expert € stato impostato
correttamente, il trasferimento dati inizia rapidamente.

7. i-PAD si speghe automaticamente al termine della trasmissione dati.
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Configurazione del dispositivo

I seguenti dati di configurazione del dispositivo possono essere impostati e modificati usando il

software CU Expert Data Management (versione 3.0 o successive). Vedere il manuale CU Expert per

ulteriori dettagli.

Dati di configurazione

Predefiniti

Impostazioni possibili

Regolazione volume

10

daOal0

Impostazione data e
ora

Anno/mese/giorno
ora:minuti:secondi

Anno/mese/giorno
ora:minuti:secondi

Modalita RCP

impostato sulla data | data e ora dal 1900 al 2099
corrente
Modalita soccorritore | Modalita soccorritore

professionista

professionista
Modalita soccorritore laico
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6. Manutenzione del defibrillatore i-PAD

Linee guida operative generali
La seguente tabella indica le linee guida operative generali di i-PAD. Accertarsi di non sottoporre i-

PAD a condizioni oltre i limiti specificati di seguito.

Non utilizzare né conservare il dispositivo in condizioni che superino i seguenti

limiti specificati.
Condizioni operative

Temperatura da 0°C a 40°C

Umidita da 5% a 95% (senza condensa)
Condizioni in stand-by

Temperatura da 0°C a 40°C

Umidita da 5% a 95% (senza condensa)

Non conservare il dispositivo in aree esposte direttamente alla luce del sole

Non conservare il dispositivo in aree in cui si osservano rilevanti
oscillazioni di temperatura

Non conservare il dispositivo in prossimita di impianti di riscaldamento

Non conservare il dispositivo in aree soggette a forti vibrazioni (in
eccesso alla Categoria 10 di MIL-STD-810E)

Non utilizzare né conservare il dispositivo in ambienti con elevata
concentrazione di gas o anestetici inflammabili

Non utilizzare né conservare il dispositivo in aree con elevata
concentrazione di polvere

Solo il personale autorizzato dalla casa produttrice & tenuto ad aprire il
dispositivo per gli interventi di assistenza. Il dispositivo non prevede
componenti su cui I'utente pud eseguire direttamente interventi di
assistenza.
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Manutenzione regolare

Monitoraggio stato dispositivo
Il defibrillatore i-PAD esegue auto-test automatici in modalita stand-by. Si trova in modalita stand-by
se la batteria e inserita e il led di stato & verde lampeggiante. Gli auto-test automatici vengono

eseguiti quotidianamente, settimanalmente e mensilmente.

In caso si rilevi un guasto durante gli auto-test automatici, i-PAD emette un allarme. Vedere la

sezione sulla risoluzione dei problemi al Capitolo 7.

Controllare periodicamente il led di stato di i-PAD per assicurarsi che sia sempre pronto per

un‘emergenza.

Parti soggette a usura
Sono presenti due parti importanti soggette a usura che devono essere monitorate mentre i-PAD &

conservato in stand-by. Esse sono: la batteria e le piastre-elettrodo DAE.

Batteria

e  Sostituire la batteria se i-PAD indica una condizione di batteria scarica.

. Usare solo batterie raccomandate dalla casa produttrice.

e Accertarsi che la batteria sostitutiva non sia ancora scaduta, controllando la data di scadenza
indicata dalla scritta: “Install by: date” (Installa entro: data).

. La batteria di i-PAD & monouso e non deve essere ricaricata.

Sostituzione della batteria
1. Rimuovere la batteria esaurita. Sbloccarla premendo i meccanismi di sgancio mentre si estrae la

batteria dal suo scomparto. Vedere di seguito.
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2. Inserire la nuova batteria con l'etichetta rivolta verso l'alto nella direzione indicata dalla freccia di

guida stampata sull’etichetta.

] I s I T | Guiding arrow
ABOGO "‘

BN . O)
CUSADED1F
1-PAD e

€ CU Madical Systems, Inc.

3. Spingere fino a sentire lo scatto del meccanismo di blocco.

AATTENZIONE

¢ Non ricaricare la batteria.

¢ Non aprire I'involucro della batteria.

e Non segare o rompere l'involucro della batteria.

« Non permettere che la batteria entri a contatto con oggetti caldi o
fiamme libere. Non smaltire la batteria bruciandola.

+« Non cortocircuitare i terminali della batteria.

¢ Non sottoporre la batteria a impatti fisici di rilievo. Non colpirla con un
martello.

¢ In caso di perdite o odori strani, tenere lontano dalle fiamme per evitare

I'incendio di elettroliti.
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AATTENZIONE

+ Tenere la batteria fuori dalla portata dei bambini.

¢ Se la batteria perde e il liquido entra in contatto con gli occhi, lavarli con
acqua e consultare immediatamente un medico.

¢ Non esporre la batteria alla luce diretta del sole o in aree a temperature
elevate.

e Tenere la batteria lontana dall’acqua.

e Non esporre la batteria alla luce diretta del sole, temperature elevate e
umidita.

e Attenersi alle disposizioni locali in caso di smaltimento della batteria.

¢ Non sottoporre la batteria a condizioni oltre i limiti previsti per un sicuro

utilizzo del dispositivo i-PAD.

Piastre-elettrodo DAE

. Controllare regolarmente la data di scadenza delle piastre-elettrodo DAE. Accertarsi che il set di
piastre DAE conservato con i-PAD non sia scaduto.

e Verificare l'integrita della confezione delle piastre-elettrodo DAE.

. Usare solo piastre DAE raccomandate dalla casa produttrice per I'uso con i-PAD.

Sostituzione delle piastre-elettrodo DAE
1. Verificare che le piastre-elettrodo sostitutive non siano scadute. La data di scadenza & indicata su

un adesivo, come mostrato di seguito.

™ MM | YYYY

[ =y

[CET] 1234567880

Dettagli dell’etichetta con la data di
scadenza

Ladesi it to all'etichetta dell Data di scadenza
adesivo si trova accanto all’etichetta delle
MM / YYYY

piastre-elettrodo DAE “Multifunction
Defibrillation ADULT PADS” YYYY - anno

MM - Mese

2. Disporre le piastre DAE sopra il pannello frontale di i-PAD. Chiudere il coperchio.
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Pulizia del defibrillatore i-PAD
Pulire i-PAD dopo ogni utilizzo con un panno morbido inumidito con una delle soluzioni approvate
indicate di seguito:

Acqua e sapone diluito

Candeggina diluita con acqua (30 ml di candeggina/litro d’acqua)

Detergenti a base di ammoniaca diluita

Perossido di idrogeno diluito

A rprricoLo

* Non immergere i componenti del dispositivo i-PAD in liquidi.

e Se i-PAD é stato immerso in acqua, contattare CU Medical Systems, Inc. o
suo rappresentante specializzato nel servizio di assistenza.

¢ Non permettere I'ingresso di liquidi all’interno dell’involucro dispositivo.

¢ Non versare liquidi all'interno dell’involucro dispositivo.

¢ Non utilizzare detergenti a base di acetone per pulire il dispositivo.

¢ Non utilizzare sostanze abrasive per pulire I'unita, in particolare sul filtro
a raggi infrarossi della porta IrDA.

¢ Non sterilizzare i-PAD.
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7. Risoluzione dei problemi

Test automatici
II defibrillatore i-PAD esegue i seguenti test per verificare che sia pronto all'uso in procedure di

soccorso d’emergenza:

Test Dettagli test

Eseguito all'inserimento della batteria.
Esecuzione del test:
e Quando si esegue la prima messa in servizio di i-PAD.
e Dopo che i-PAD & stato usato in una procedura di soccorso
d’emergenza.
e Quando si sostituisce la batteria.
e Quando si sospetta che i-PAD sia danneggiato.

Non eseguire il test quando si sta per eseguire un’‘operazione di
soccorso perché dura troppo a lungo.

Se si inserisce una nuova batteria all’inizio di una procedura di
soccorso, premere il pulsante ON/OFF per saltare il test. Attendere
che i-PAD si spenga. Premere nuovamente il pulsante ON/OFF per

Test inserimento accendere i-PAD.

batteria i-PAD testa il pulsante di SCOSSA e il pulsante i durante questo test;

premere i pulsanti uno per volta quando viene indicato da i-PAD.

Vengono emessi i seguenti messaggi:

“Press the flashing orange button” (Premere il pulsante arancione
lampeggiante)

“Press the flashing blue i-button” (Premere il pulsante i blu
lampeggiante)

Se non viene rilevato alcun guasto, i-PAD passa in stand-by con il led
di stato verde lampeggiante.

In caso si rilevi un guasto, i-PAD emette il messaggio “Press the
flashing red i-button” (Premere il pulsante i rosso lampeggiante). Cio
esula dall’attivazione del led di stato e dell’avviso acustico.
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Test Dettagli test

Test di accensione | Eseguito quando si accende i-PAD.

Test in fase di Eseguito quando si usa i-PAD in una procedura di soccorso.
esecuzione Monitora le prestazioni di componenti critici.

Test quotidiano, Eseguito quotidianamente, settimanalmente e mensilmente per
settimanale, controllare la funzionalita di sottosistemi importanti.

mensile

Il led di stato & blu fisso quando i-PAD esegue un test.

Se non viene rilevato alcun guasto, i-PAD attiva il led di stato verde lampeggiante.

Se si rileva un guasto, i-PAD attiva il led di stato rosso lampeggiante. Attiva anche I'avviso acustico
affinché suoni ogni minuto. In questo stato, i-PAD & inutilizzabile e non puo essere usato in interventi
di soccorso. Se si rileva un guasto durante il test di inserimento batteria, i-PAD invita a “Press the

flashing red i-button” (Premere il tasto i rosso lampeggiante).
Per stabilire la causa di un errore, premere il pulsante i quando il led di stato e rosso lampeggiante. i-

PAD informa |'utente sulla causa dell’errore mediante messaggi vocali. Per ulteriori dettagli vedere la

sezione sulla Risoluzione dei problemi al Capitolo 7.
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Stato del dispositivo
I seguenti indicatori comunicano lo stato attuale di i-PAD:
e Led di stato
e Avviso acustico
e Guida grafica di assistenza
e Pulsante i

e Pulsante di SCOSSA

Indicatore/Indicazione Significato
Led di stato: verde i-PAD €& in condizione normale e pronto per una
lampeggiante procedura di soccorso.

i-PAD & attualmente usato in una procedura di

Led di stato: verde fisso )
soccorso e funziona nhormalmente.

Led di stato: rosso
lampeggiante

Avviso acustico: emissione | i-PAD ha rilevato un guasto durante |’ auto-test.
di 3 bip; con intervalli di 1
minuto

Led di stato: rosso fisso
Pulsante i: rosso

lampeggiante e i-PAD ha rilevato un guasto durante il test di
Messaggio vocale: “Press inserimento batteria.
the flashing blue i- e i-PAD ha rilevato un guasto durante il
button” (Premere il funzionamento.

pulsante i rosso
lampeggiante)

Led di stato: blu fisso i-PAD sta eseguendo un auto-test.

Led di stato: bianco fisso i-PAD & attualmente in modalita di gestione.

f:,"da grafica di soccorso: Collegare le piastre-elettrodo al paziente e a i-PAD.
gf'da grafica di soccorso: | pap sta analizzando I'ECG del paziente.

Guida grafica di soccorso: | Eseguire la RCP. Questo indicatore lampeggia mentre
3° € in corso la RCP.

Pulsante i: rosso Si e verificato un errore. Premere il pulsante i per
lampeggiante ulteriori informazioni.

Pulsante di SCOSSA: Premere il pulsante di SCOSSA per rilasciare la
arancione lampeggiante scossa al paziente.
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Risoluzione dei problemi del defibrillatore i-PAD

i-PAD facilita la risoluzione dei problemi fornendo indicazioni ogni volta che

e rileva un guasto in uno dei suoi sottosistemi

e si presentano condizioni che prevengono la gestione corretta di un‘operazione di soccorso.

Studiare con attenzione le seguenti linee guida. Seguire le raccomandazioni se pertinenti.

Risoluzione dei problemi durante le emergenze

Indicazione(i)

Possibile causa

Azioni risolutive

Modalita
dispositivo;
modalita stand-
by

Led di stato:

rosso
lampeggiante

Batteria scarica

Sostituire la batteria di i-PAD
con una nuova batteria

Viene rilevato
errore in i-PAD.

un

Sostituire i-PAD con un
defibrillatore funzionante.
Portare il dispositivo guasto a un
centro di assistenza per la
riparazione.

Modalita
dispositivo;
modalita
operativa
Led di stato:
rosso
lampeggiante

Batteria scarica.

i-PAD si spegne
automaticamente dopo 10
minuti o dopo aver rilasciato 10
scosse.

Sostituire la batteria di i-PAD
con una nuova batteria

Se non si dispone di una batteria
nuova o un altro defibrillatore,
controllare il paziente e iniziare
la RCP, se necessario fino
all’arrivo della squadra di
SOCCOrso.

Modalita
dispositivo;
modalita
operativa
Led di stato:
rosso fisso
Pulsante i:

rosso lampeggiante

Viene rilevato un
errore in i-PAD.
i-PAD ¢ inutilizzabile
per un intervento di
soccorso in questa
condizione.

Eseguire la RCP sul paziente.
Usare un altro defibrillatore.

Se non ¢& disponibile nessun altro
defibrillatore, continuare a
eseguire la RCP fino all‘arrivo dei
SOCCOrsi.
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Indicazione(i)

Possibile causa

Azioni risolutive

Messaggio
vocale:

“No shock
advised” (Scossa
non consigliata)
“Press the pads
firmly to the bare
skin” (Spingere
con fermezza le
piastre-elettrodo
sulla pelle nuda)

e Gli elettrodi non sono fissati
bene sulla pelle del
paziente.

e Attaccare bene gli elettrodi
sulla pelle del paziente.

e Se necessario, depilare o
asciugare il sudore in
eccesso sulla pelle del
paziente; quindi applicare
nuovamente le piastre.

e Prendere subito un altro set
di piastre se quelle che si
utilizzano non si attaccano
alla pelle asciutta del
paziente.

Messaggio
vocale:
“The SHOCK
button not
pressed.”
(Pulsante di
SCOSSA non
premuto).

¢ Non é stato premuto il
pulsante di SCOSSA
guando ¢é stato dato il
messaggio di premerlo.

e Premere il pulsante di
SCOSSA se si intende
rilasciare una scossa.

e Il pulsante di SCOSSA &
stato premuto, ma &
difettoso.

e Sostituire il defibrillatore
con uno funzionante.
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Risoluzione dei problemi in casi di non emergenza

Indicazione(i)

Possibile causa

Azioni risolutive

Modalita

Premere il pulsante ON/OFF.

Dopo I'accensione, i-PAD invita a:
“Press the flashing blue i-
button” (Premere il pulsante i
blu lampeggiante).

Dopo aver premuto il pulsante i, i-

PAD emette uno dei seguenti

messaggi:

Se la causa dell’errore ¢ la
batteria scarica il messaggio
e:
“Low Battery Level, Replace

dispositivo; e Batteria the battery with a new one”
modalita stand- scarica. (Batteria scarica, sostituire la
by ¢ Viene rilevato batteria con una nuova).
Led di stato: un errore in i- ‘
) PAD. Se la causa dell’errore € un
rosso lampeggiante guasto in uno dei sottosistemi,
il messaggio &:
“System Failure. Error code is
XXXX" (Guasto di sistema.
Codice errore XXXX)
Se la causa dell’errore € la batteria
scarica, sostituire la batteria.
Usare solo batterie fornite da CU
Medical Systems, Inc.
Se la causa dell’'errore & un guasto
del sistema, portare i-PAD in un
centro di assistenza autorizzato.
Modalita i-PAD si spegne automaticamente
dispositivo; dopo 10 minuti o dopo aver
modalita . Batteria rilasciato 10 scosse.
operativa scarica. Sostituire la batteria di i-PAD con
Led di stato: una nuova batteria.

rosso lampeggiante

Usare solo batterie fornite da CU
Medical Systems, Inc.

Modalita
dispositivo;
modalita
operativa

Led di stato:
rosso fisso
Pulsante i:

rosso lampeggiante

e Viene rilevato
un errore in i-
PAD.

e i-PAD &
inutilizzabile
per un
intervento di
SOCCOrso in
questa
condizione.

i-PAD invita a:
“Press the flashing red i-
button” (Premere il pulsante i
rosso lampeggiante).
Dopo aver premuto il pulsante i
rosso lampeggiante, i-PAD emette
il seguente messaggio:
“System Failure.