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KRATAK SADRZAJ

Overavanje merila koja su sastavni deo medicinskih sredstava doprinosi ocuvanju bezbednosti pacijenata,
uspostavljanju pravilne dijagnoze, obezbedivanju uskladenosti sa propisima i standardima, osiguravanju kvaliteta
zdravstvene zastite 1 prevenciji medicinskih greSaka.

U skladu sa Zakonom o metrologiji (,,Sluzbeni glasnik RS*, br. 15/16), Pravilnikom o vrstama merila koja podlezu
zakonskoj kontroli (,,Sluzbeni glasnik RS*, br. 37/21 1 84/22) 1 Pravilnikom o overavanju mernih uredaja koji su
sastavni deo defibrilatora (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 92/2020), zakonsko overavanje mermih uredaja kod defibrilatora
je obavezno.

Upotreba automatskog eksternog defibrilatora AED u zbrinjavanju osoba sa iznenadnim sr¢anim zastojem je danas
vrlo zastupljen koncept/program. Podsticanjem daljeg razvoja AED programa - postoji potreba za postavljanjem AED-
a, kako na javnim mestima: aerodromi, autobuske 1 Zeleznicke stanice, stadioni, veliki trzni centri, bazeni, fabrike, ...
tako 1 u stambenim delovima naseljenih mesta. Smatra se da je isplativo postavljanje AED na svaku javnu povrSinu na
kojoj se moZze ocekivati 1 sr¢ani zastoj u toku 5 godina.

U sklopu ovog programa je i edukacija pruzanja prve pomo¢i i javno dostupne rane defibrilacije, sa ciljem da se gradani
upoznaju s ucestalos¢u sr¢anog zastoja 1 postupcima pruzanja prve pomoci, oZivljavanjem i upotrebom automatskog
eksternog defibrilatora AED.

AUTOMATED EXTERNAL DEFIBRILLATORS
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ABSTRACT

Certification of standards that are an integral part of medical devices contributes to the preservation of patient safety,
establishing correct diagnosis, ensuring compliance with regulations and standards, ensuring the quality of health
care and preventing medical mistakes.

In accordance with the Law on Metrology (*"Official Gazette of RS", no. 15/16), the Rulebook on types of measuring
instruments subject to legal control ("Official Gazette of RS ", no. 37/21 and 84/22) and the Rulebook on certification
of measuring instruments devices that are an integral part of defibrillators ("Official Gazette of RS "', No. 92/2020),
legal certification of measuring devices in defibrillators is mandatory.

The use of an automatic external defibrillator AED in the care of persons with sudden cardiac arrest is a widespread
concept/program today. By encouraging the further development of the AED program - there is a need to install
AEDs, both in public places: airports, bus and train stations, stadiums, large shopping centers, swimming pools,
factories, ... and in residential areas of populated areas. It is considered cost-effective to place an AED in any public
area where 1 cardiac arrest can be expected within 5 years.

As part of this program, there is also education in providing first aid and publicly available early defibrillation, with
the aim of making citizens aware of the frequency of cardiac arrest and first aid procedures, resuscitation and the use
of an automatic external defibrillator AED.



Uvod

Tokom poslednjih 50 godina koris¢enja, pokazalo se da je defibrilacija bezbedna i efikasna metoda za
prekid smrtonosnih aritmija kao $to su ventrikularna fibrilacija i ventrikularna tahikardija bez pulsa.
Medutim, da bi se osigurala bezbednost i efikasnost ove terapije, neophodno je imati defibrillator koji je
testiran i koji se pokazao kao potpuno funkcionalan. Preventivno odrzavanje i overavanje svih medicinskih
uredaja veoma je vazno U kontekstu obezbedivanja ispravne dijagnoze i terapije; s tim da je za defibrilatore
znacCaj overavanja jos veci, jer je defibrilator spasonosni uredaj i koristi se u sluc¢aju kada je Zivot pacijenta
u opasnosti. Svaka nefunkcionalnost defibrilatora moze rezultirati smréu pacijenta. Zbog toga postoji nulta
tolerancija na neuskladenosti izmedu pune funkcionalnosti defibrillatora, kao $to je opisano u tehnickoj
dokumentaciji uredaja i stvarnoj funkcionalnosti defibrillatoral. Preventivno odrzavanje i overavanje
defibrilatora sastoji se od niza testova koji treba da se urade na uredaju, uz koris¢enje posebne merne
opreme kako bi se obezbedila funkcionalnost uredaja, bez tehnickih problema.

Automatski eksterni defibrilator (AED)

Automatski eksterni defibrilator (AED) je uredaj koji ima za cilj uspostavljanje i stabilizaciju sr¢anog ritma,
ukoliko kod ¢oveka dode do iznenadnog sréanog zastoja. Srcani zastoj (eng. Cardiac arrest) predstavlja
nagli i neocekivan prestanak cirkulacije krvi, izazavan funkcionalnim prestankom rada srca. Fibrilacija,
odnosno drhtanje sréanog miSica, umesto periodi¢nih kontrakcija koje pokre¢u krvotok predstavlja
neregulano stanje srca koje ugrozava zivot pacijenta. Ventrikularna fibrilacija (VF) je najée$¢i mehanizam
(aritmija) smrti. U VF postoji veoma snazna elektri¢na, ali istovremeno i1 neefikasna mehanicka aktivnost
srca. Stvaranje elektri¢nih impulsa iz neo¢ekivanog Zarista i njihovo dalje oponasanje preostalog miokarda
stvorice ,,elektriéni haos* u miokardu. Takve kontrakcije pojedinih delova srca nisu koordinisane, pa se
kaze da ,,srce treperi®. Ustvari dolazi do prekida cirkulacije zbog prekida mehanickog funkcionisanja srca
kao pumpe. Smatra se da se svakim minutom VF gubi oko 10% energije srca. Sa iscrpljivanjem VF prelazi
u asistoliju, koja se mnogo teze reanimira. Prvi korak koji treba preuzeti je primeniti kardio pulmonalnu
reanimaciju (KPR). Rana primena mera kardio pulmonalne reanimacije, dva do tri puta povecava
mogucénost prezivljavanja. KPR treba izvesti lice koje je obuceno za pruZanje prve pomoci, u suprotnom
moZe biti opasno po pacijenta. Pri koriS¢enju automatskog defibrilatora, korisnik ne mora pro¢i posebnu
obuku za kori$¢enje uredaja. Neophodno je da se pridrzava uputstva o postavljanju elektroda na pacijenta
1 da prati glasovne komande defibrilatora. Automatski defibrilator ¢e sam analizirati stanje pacijenta i na
osnovu tih podataka preporuciti Sok koji treba isporuciti pacijentu. U slu€aju postojanja ventrikularne
fibrilacije, nema kalkulacije i odmah se primenjuje maksimalna jac¢ina DC Soka s moguéno$c¢u automatske
promene polariteta. Postoje 2 tipa AED uredaja: potpuno automatski i poluautomatski. Potpuno automatski
defibrilator nakon analize sam isporucuje Sok koji je preporucio. Osoba koja pruza pomo¢ mora da se
postara da niko u tom trenutku ne dodiruje pacijenta. Poluautomatski defibrilator nakon analize i preporuke,
zahteva od osobe koja pruza pomo¢ da pritisne taster za isporuku Soka. Ovo moze biti mana ukoliko osoba
koja pruza pomoc¢ treba da pritisne taster, to ne uradi iz nekog razloga kao Sto su stanje Soka, uplaSenosti
itd. Prema podacima iz literature?, prezivljavanje (do otpusta iz bolnice) je 10,7% za sve ritmove sréanog
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zastoja; 21,2% prezivi sr¢ani zastoj uzrokovan VF, 0v0 su podaci iz studije radene u Cetiri univerzitetska
grada Srbije, o prezivljavanju nakon vanbolni¢ke KPR. Podacima iz drugih gradova Evrope su sli¢ni.

Slika 1. AED prozvodaca ZOLL Medical, www.zoll.

Princip rada AED-a

Automatski defibrilator je uredaj za reaktiviranje i normalizuju kontrakcija sr€anog misi¢a u stanju
fibrilacije ili posle potpunog prestanka rada srca kontrolisanim elektriénim impulsima na predelu grudi ili
direktno na otvorenom srcu. Koriste se u odeljenjima za intenzivnu negu, operacionim salama, odeljenjima
za ergo - testove, salama za kateterizaciju, sluzbama hitne pomo¢i. Uredaj ima tri osnovna dela: EKG
pojacavagé, sinhronizator i izlaznu jedinicu koja je u stvari defibrilator. Defibrilator se u osnovi sastoji od
napajanja (u slucaju AED-a radi se 0 bateriji), pretvaraca visokog napona, kondenzatora visokog napona,
kalema, procesora, elektroda, vizuelnog indikatora, zvucnika i tastera za isporuku Soka (u slucaju
poluautomatskog defibrilatora). Baterija je neophodno da bude velikog kapaciteta, oko 7 Ah, §to priblizno
odgovara 12 sati rada u kontinuitetu. Vek trajanja baterije je od dve do pet godina. Pretvara¢ visokog napona
puni kondenzator koji se pri isporuci Soka, prazni preko kalema i dalje na izlaz elektroda u telo pacijenta.
Kod nekih defibrilatora ovaj napon dostize i 3000 V, jednosmerne struje, dok se na izlazu dobija od 500 do
3000 V u zavisnosti od toga koja je energija preporuc¢ena. Funkcija kalema u kolu je da zaobli pik koji se
dobija na izlazu kondenzatora. Elektrode za defibrilaciju treba da imaju veliku kontaktnu povr$inu i ostvare
dobar kontakt sa koZom da bi se zbog primene visokog napona smanjila gustina struje i na taj nacin izbegle
pojave opekotina koje bi vece gustine struje izazvale. Zbog kriti¢nosti vremena za nanoSenje provodnog
gela, razvijena su razliCita reSenja za prijanjanje elektroda. Novije elektrode imaju prijanjajuce jastucice.
Razlikuju se elektrode za spoljasnju i unutrasnju defibrilaciju na otvorenom srcu. Kod automatskih
defibrilatora koriste se elektrode za jednokratnu upotrebu sa posebnim gelom visoke provodljivosti, ¢ija je
namena da osigura $to bolji kontakt sa pacijentom i smanji otpor. Zbog ovoga elektrode imaju ograni¢en
rok upotrebe koji treba postovati. Elektrode se razlikuju po veli€ini, prema uzrastu pacijenta i dele se u tri
grupe: neonatalne, elektrode za tinejdZere i elektrode za odrasle. Uz automatske defibrilatore koji se nalaze
na javnim mestima najcesée se nalazi set elektroda za odrasle posto je 1 verovatnocéa sréanog zastoja veca.
Vizuelni indikator smeSten je sa prednje strane defibrilatora, signalizira kad je Sok spreman za isporuku
kako bi se onaj koji pruza pomo¢ pomerio od pacijenta. Sam proces propracen je audio komandama, koje
mogu biti na razliitim jezicima, koje upozoravaju kada se isporucuje Sok. Neki setovi elektroda za
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automatske defibrilatore dolaze sa KPR senzorom koji se uz elektrode postavlja na grudni kos pacijenta i
detektuje izvrSavanje reanimacije. U ovom slucaju se na prednjoj strani uredaja nalazi indikatorska skala
koja pokazuje kvalitet pruzene reanimacije, i uredaj nece preporuciti odnosno isporuciti Sok sve dok se ne
obavi reanimacija. Kod poluatomatskih defibrilatora na vidljivom mestu imamo taster za isporuku Soka
koji u sebi ima svetlosni indikator, koji prikazuje kada je Sok spreman za isporuku. Sa napretkom nove
tehnologije, automatski defibrilatori imaju moéne procesore koji pomazu u boljoj i brzoj analizi EKG
signala koji se dobija putem elektroda.

Potreba za postavljanjem AED-a

Srcani zastoj se ne moze predvideti i moze se dogoditi bilo gde i1 bilo kome. Statistika kaze da je Sansa za
preZivljavanje osobe koja je dozivela sr¢ani zastoj od 2-5% ako primenimo masazu srca, ali zato primenom
AED aparata Sansu za preZivljavanje podizemo na 75%. Vazno je da AED aparat primenimo u prvim
minutima, jer se nakon svakog minuta Sansa za prezivljavanje opada za 10%. Dakle, oCigledno pitanje je
kako osigurati dostupnost AED-a i gde u najkra¢em roku?

Odgovor na to pitanje je automatski eksterni defibrilator (Automatic External Defibrillator - AED). AED
je neophodno jasno obeleziti i postaviti na vidljivo mesto kako bi bio dostupan svima kojima je potreban.
Imajuéi to u vidu, potrebno je postaviti na $to vise prometnih mesta ove uredaje, kao §to su aerodromi,
zelezniCke 1 autobuske stanice, trzni centri, hoteli 1 restorani, koncertne dvorane, obrazovne ustanove,
stadioni, sportske dvorane, kladionice i kazina... ne tako davno, izmedu 1997. i 1999. godine, u 70-ak
kockarnica u Las Vegasu, od ukupno 105 zrtava sréanog zastoja, prezivelo je 56, odnosno 53% osoba, a
sve zahvaljuju¢i posedovanju AED-a a i obucenosti osoblja u kockarnicama.

Fudbalski savez Srbije razmatrao je da na svakom stadionu budu obavezni defibrilatori i da to bude jedan
od uslova za pocetak svake utakmice, koji ne bi sluzio samo fudbalerima ve¢ i mnogobrojnim gledaocima.
Mnoge avio kompanije su uvele da na svakom letu bude jedan automatski defibrilator, dok je sva posada
obugena za koriséenje.’

U Evropi se u proseku na hiljadu ljudi desi jedan sréani zastoj godi$nje*. Smatra se da je isplativo postaviti
automatski defibrilator na svako mesto gde se oekuje minimum jedan sréani zastoj u narednih pet godina.

U Novom Sadu su defibrilatori postavljeni na 15 mesta, kao i u opstini Indija, dok u Beogradu ove mobilne
aparate poseduju aerodrom ,Nikola Tesla®, kupaliSte ,,Ada Ciganlija®, Sportski centar ,,11. april®, u
dvoristu upravne zgrade Crvenog krsta. Postavljanje javno dostupnih uredaja zapoceto je u Beogradu,
Kragujevcu, Nisu, Somboru, Kikindi, Subotici, Kanjizi, Novom Sadu...

Sve Zelezni¢ke stanice na brzoj pruzi Beograd-Subotica imaée defibrilatore (10 kom AED ) "Zelezni¢ke
stanice na brzoj pruzi bi¢e prvi Zeleznicki objekti u nasoj zemlji, i medu prvim javnim objektima u Srbiji,
u kojima ¢e biti postavljeni ovi aparati”, saopSteno je iz Infrastruktura zeleznice Srbije 20.03.2024.

Procenjuje se da je za celokupno stanovniStvo Sjedinjenih americ¢kih drZava, koje iznosi priblizno 330
miliona, potrebno oko 30 miliona automatskih defibrilatora da bi se pokrilo 70 % stanovnistva koje Zivi u
urbanoj sredini, dok je trenutan broj oko 4.5 miliona.® 1z ovih podataka moZemo videti da u SAD na svaki
75 ljudi postoji jedan automatski defibrilator.

3 https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/heart-arrhythmia/in-depth/automated-external-defibrillators/art-20043909
4 Podatak preuzet sa https://www.resus.org.uk/
% Podaci preuzeti sa https://readisys.com/the-aed-shortage/



Broj AED uredaja u Japanu je sa 3.000 poveéan na preko 88.000 za svega 3 godine, $to govori o vaznosti
podizanja svesti o0 primeni automatskih defibrilatora. Podaci za neke od Evropskih zemalja su:

. Svedska - 23.500

. Danska - 25.000

. Austrija — 8.140

. Hrvatska - 660

. Ujedinjeno kraljevstvo - 100.000
. Belgija - 10.000

Overavanje mernih uredaja koji su sastavni deo defibrilatora

Nacin, uslovi periodi¢nog i vanrednog overavanja, kao i zahtevi koje merni uredaji kod defibrilatora moraju
da ispune, propisani su Pravilnikom o overavanju mernih uredaja koji su sastavni deo defibrilatora
(,,Sluzbeni glasnik RS” br. 92/2020)°, i vremenski intervali periodi¢nog overavanja merila Pravilnikom o
vrstama merila koja podlezu zakonskoj kontroli (S1 .glasnik RS, broj 37/2021 i 84/2022). Redovno
overavanje mernih uredaja u automatskim defibrilatorima je kljuno za osiguranje njihove tacnosti i
pouzdanosti.

Overavanje mernih uredaja kod defibrilatora obuhvata:

1. Vizuelni pregled i proveru funkcionalnosti.

Vizuelnim pregledom proverava se kompletnost defibrilatora kojima se potvrduje da nema vidljivih
ostecenja koja mogu uticati na ispravan rad, kao i ispunjenost onih zahteva koji se mogu proveriti isklju¢ivo
vizuelnim putem, kao S§to su npr. provera natpisa i oznaka, podeljka, skale i drugih prikaza na mernim
uredajima.

2. Isptitivanje NDG

Ispitivanje najvec¢e dozvoljene greske merenja (NDG) mernih uredaja kod defibrilatora je ekstremna
vrednost greSke merenja u odnosu na poznatu referentnu vrednost merene veli¢ine. Najveca dozvoljena
greSka isporucene elektricne energije iznosi +10 % vrednosti elektricne energije.

Ispitivanje tanosti isporu¢ene elektri¢ne energije sprovodi se metodom direktnog poredenja sa referentnim
etalonom elektri¢ne energije u osam merenih tacaka ravnomerno rasporedenih duz celog mernog opsega.
Najveca dozvoljena greska za struje curenja (struje curenja pacijenta, kontaktna struja 1 struja curenja ka
zemlji) 1 otpornost uzemljenja dati su u standardu SRPS EN 60601-1 Elektromedicinski uredaji - Deo 1:
Opsti zahtevi za osnovnu bezbednost 1 bitne performanse.

3. Oznacavanje.

Overavanje mernih uredaja kod defibrilatora u upotrebi sprovodi se pojedinacno za svaki defibrilator.
Ukoliko se u postupku overavanja utvrdi da su ispunjeni propisani metroloski zahtevi, postavlja se godi$nji
zig u obliku nalepnice, u skladu sa zakonom kojim se ureduje metrologija i propisom donetim na osnovu
tog zakona. Zigosanje mernih uredaja kod defibrilatora vrsi se tako da nije moguée izvrsiti bilo kakve
izmene koje uti¢u na metroloSke karakteristike mernih uredaja kod defibrilatora, bez oSte¢enja ziga/zigova.
Merni uredaji kod defibrilatora mogu se overavati samo ako je za defibrilator izvrSeno ocenjivanje
usaglasenosti u skladu sa zakonom kojim se ureduju medicinska sredstva 1 podzakonskim propisima
donetim za njegovo sprovodenje.

Rizici neispravnih i neoverenih defibrilatora:

e Neefikasno lecenje sréanog zastoja: Neispravan defibrilator ne isporucuje zadatu vrednost
elektricne energije, ve¢ znatno manju ili vecu, §to direktno ugrozava Zivot pacijenta.

® https://www.dmdm.rs/images/dokumenti/podzakonski_propisi/pravilnik-o-overavanju-mernih-uredjaja-koji-su-sastavni-deo-
defibrilatora.pdf



e Fizicka povreda: Neispravan defibrilator moze da ima oStec¢enja u vidu polomljenih delova kuc¢ista,
koja mogu izazvati fizicku povredu korisnika uredaja.

e Elektri¢ni udar: Neispravni defibrilator moze proizvesti elektri¢ni udar koji moze biti opasan po
zivot pacijenta i korisnika uredaja.

Znacaj periodi¢nog overavanja ispravnosti automatskog eksternog defibrilatora (AED) klju¢na je kako bi
se osiguralo da je uredaj uvek spreman za upotrebu u hitnim situacijama. Evo nekoliko razloga zasto je
vazno periodi¢no overavati AED:
* Odrzavanje funkcionalnosti: Periodicno overavanje AED-a osigurava da svi delovi uredaja
funkcionisu ispravno. To ukljucuje proveru baterije, elektroda, kablova, ekrana i ostalih komponenti
kako bi se osiguralo da su spremni za koriS¢enje u slucaju hitne situacije.
+ Identifikacija potencijalnih problema: Tokom periodi¢nog overavanja AED-a, mogu se
identifikovati potencijalni problemi ili nedostaci u uredaju koji bi mogli uticati na njegovu
efikasnost. Rano otkrivanje ovih problema omogucéava popravke ili zamene delova pre nego §to
postanu ozbiljni.
* Pouzdanost u hitnim situacijama: Periodi¢no overavanje AED-a poveéava pouzdanost uredaja u
hitnim situacijama. Osigurava se da ¢e AED ispravno raditi kada bude potreban, S§to moZe biti
klju¢no za brzu i efikasnu intervenciju u sluc¢aju sr¢anog zastoja.
* Pravilno odrzavanje zapisa: Periodicno overavanje AED-a omogucava prac¢enje odrzavanja i
dokumentaciju o ispravnosti uredaja. To moze biti korisno za regulativne svrhe i osiguravanje
uskladenosti s propisima koji se odnose na upotrebu medicinskih uredaja.
* Poboljsanje sigurnosti pacijenta: Kroz periodi¢no overavanje AED-a, osigurava se da je uredaj u
optimalnom stanju kako bi pruzio sigurnu i efikasnu hitnu medicinsku pomo¢ pacijentima u sluc¢aju
sr¢anog zastoja.
Moguce je smanjiti rizik od incidenta sa neZeljenim posledicama ako korisnici i1 osoblje tehnicke sluzbe
postuju preporuke proizvodada opreme i periodicno overavaju AED-e kako bi odrzali njihovu
funkcionalnost, pouzdanost 1 sigurnost u hitnim situacijama. To osigurava da je uredaj spreman za
kori$éenje u kriti¢énim trenucima kada je svaka sekunda vazna za spasavanje Zivota.

Zaklju€ak

Program uvodenja automatskih defibrilatora ima za cilj povecanje Sanse za prezivljavanje usled sranog
zastoja pri vanbolni¢kom sr¢anom zastoju. Neophodno je podi¢i svest o uéestalosti sréanog zastoja u svim
starosnim grupama stanovnistva. Potrebno je upoznati stanovniStvo sa na¢inom upotrebe AED-a 1 zna¢ajem
samog uredaja. Ministarstvo zdravlja sa vladom treba preduzeti inicijativu o postavljanju ovih uredaja na
javno dostupna mesta. Ministarstvo prosvete trebalo bi preduzeti inicijativu o obaveznom kursu prve
pomoci za sve srednjoSkolce 1 studente. Obuke se mogu organizovati u sklopu prve pomoc¢i koju svi vozaci
prolaze, kako bi §to veci broj ljudi mogao da se snade do dolaska ekipe hitne pomo¢i. Uzor za to mogu biti
zemlje koje su ve¢ implementirale automatske defibrilatore i napravile ¢itave mreze dostupnih uredaja.

Zbog svega navedenog nas cilj je da Republika Srbija postane bezbednija zemlja, tako $to ¢e se veliki broj
AED aparata postaviti na prometnim mestima, a sve to kako bi svi oni koji bi doziveli nagli sr¢ani zastoj
na javnim mestima mogli da budu zbrinuti primenom AED aparata.

Znacaj simboli¢nog obelezavanja 16. oktobra (kao Svetskog dana ozivljavanja i ,,Evropskog dana
pokrenimo srce®) mozda i nije neophodno posebno isticati; no, neka ovaj datum posluzi kao inspiracija i
podsetnik da se svakog dana moze ukazati pomo¢ onima kojima je neophodna.
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