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Varovani a bezpecnostni upozornéni

A Varovani

Vhodni pacienti
Defibrilator PDU 400 Ize pouzivat pouze

u osob tézSich nez 25 kg nebo u osob
velikosti odpovidajicich ditéti ve véku zhruba

osmi a vice let.

Defibrilator je ur€en pro pfipady, kdy je
pacient v bezvédomi a nereaguje. Pokud
pacient reaguje nebo je pfi védomi,
defibrilator nepouzivejte.

Riziko zasahu elektrickym proudem
Defibrilator vydava léCebny elektricky vyboj,
ktery by mohl vazné ublizit jeho obsluze
a okolostojicim osobam. Dbejte, aby se
pacienta v dobé vyboje nikdo nedotykal.

PfFistroj neotevirejte a nesnazte se jgj
opravovat.

Na pfistroji nejsou zadné dily vyzaduijici
servis. Defibrilator se nesmi za zadnych
okolnosti otvirat ani opravovat — hrozi
nebezpedi Urazu elektrickym proudem.
Pokud mate podezfeni, ze je pfistroj
poskozen, ihned jej vymérite.

Chrarnite pfed vybuSnymi a hoflavymi
plyny

Defibrilator Ize bezpecné pouzit i u
pacienta napojeného na kyslikovou masku.
Kvuli nebezpedi vybuchu vSak dirazné
nedoporucujeme jej pouzivat v prostredi
obsahujicim vybusné plyny, napf. hoflava
anestetika nebo koncentrovany kyslik.

A Upozornéni

Spravné umisténi elektrod

Spravné umisténi elektrod je kriticky
dalezité. Striktné dodrZujte pokyny uvedené
v Orientacnich pokynech a na pfistroji.
Pokud byste elektrody umistili Spatné

nebo by se pod né dostal vzduch, mohly

by popalit k(izi. Slabé zarudla pokozka po
vyboji je normalni.

Nedotykejte se pacienta béhem analyzy
pristroje

Dotekem postizeného béhem analyzy
muzete narusit diagnosticky proces. Dbejte,
aby k zadnému kontaktu s pacientem v
prubéhu analyzy nedo$lo. AZ bude mozné

se pacienta zase bezpec¢né dotknout,
pfistroj vam to sdéli.




Poznamky a informace

! Upozornéni

Citlivost na elektromagnetické ruseni

Aby se pfedeslo ruSeni, musi se
defibrilator b€hem zakroku nachazet ve
vzdalenosti alespor 2 metr( od veskerych
vysokofrekvenc€nich zafizeni a dalSich
citlivych pfistrojd. Jinym fesenim je
vS8echna potencialné ruSici nebo rusena
zafizeni vypnout.

Provozni teplota

Defibrilator (vEetné baterie, elektrod a jejich
kabell) je konstruovan k pouziti pfi teploté
v rozmezi 0-50 °C. Za teplot mimo toto
rozmezi nemusi pfistroj spravné fungovat.

Prodlouzeni pohotovostni doby
Pristroj zbyte€né nezapinejte, zkracuje se
tim jeho zivotnost v pohotovostnim rezimu.

Skladovanim v pohotovostnim rezimu
mimo teplotni rozmezi 10-50 °C se mlze
zkracovat jeho Zivotnost.

Dalsi informace

~,

O této pfirucce
Nez defibrilator HeartSine PDU 400

pouzijete, tuto pFiru¢ku si dobfe prostuduijte.

Prirucka je dopliikem ke $koleni, které jste
mozna absolvovali. Pokud mate néjaké
dotazy, obratte se o radu nebo vysvétleni
na firmu HeartSine Technologies (vyrobce)
nebo jeho mistniho distributora.

Informace v této pfiru€éce mohou byt

bez pfedchoziho upozornéni ménény a
nepfedstavuji ze strany vyrobce Zadny
zavazek. Bez vyslovného pisemného
souhlasu vyrobce nesmi byt Zzadna ¢ast
tohoto dokumentu k Zadnému ucelu
reprodukovana ani jakkoli pfenasena, at
jiz elektricky nebo mechanicky (napfiklad
fotokopirovanim nebo nahravanim).

ZaSkoleni obsluhy

Doporucujeme, aby s defibrilatorem
pracovaly osoby vyskolené v
kardiopulmonalni resuscitaci (srde¢ni
masazi a umélém dychani) v€etné
defibrilace.

Pouziti pfislusenstvi

Pristroj PDU 400 je samostatné zafizeni.
Nepfipojujte k nému zadné neautorizované
pfisluSenstvi. V opacéném pfipadé nemusi
pFistroj spravné fungovat.

Pravidelna udrzba

PFistroj pravidelné kontrolujte. Viz ,Servis a
udrzba” na strané 9.

Spravna likvidace pfistroje

Pristroj zlikvidujte podle evropské smérnice
o elektronickém odpadu, nebo se obratte na
distributora vyrobkd HeartSine. DodrZujte
pokyny z bodu ,Po pouZziti” na strané 8.

DodrzZeni mistnich predpisU
Zjistéte si pfedpisy ohledné vlastnictvi
a pouziti defibrilatoru platné v oblasti
jeho pouziti.




Uvod

HeartSine PDU 400

PFistroj HeartSine PDU 400 je
poloautomaticky externi defibrilator slouzici
k rychlé aplikaci defibrila¢niho vyboje u
osob postizenych nahlou srde¢ni zastavou.

Defibrilator je konstruovan tak, ze jeho
funkce je v souladu se smérnicemi Evropské
resuscita¢ni rady (ERC) a Americké
kardiologické asociace (AHA) z roku 2010 o
kardiopulmonalni resuscitaci a emergentni
kardiovaskularni péci.

Nahla srdec¢ni zastava

Nahla srdecni zastava je stav, kdy srdce
kvuli poruse své elektrické signalizace
prestane nahle ucinné pumpovat krev.
Tento stav se neohlaSuje pfedem zadnymi
varovnymi znamkami ani pfiznaky. Mdze

k nému dojit i u osob s pfedchozimi
srde¢nimi potizemi. PFeziti pacienta s
nahlou srdecni zastavou zavisi na tom, zda
se mu dostane okamzité srde¢ni masaze a
umeélého dychani.

Sance na preziti se znaéné& zvysuji, pokud
je béhem nékolika prvnich minut po zastavé
pouzit externi defibrilator. Srde¢ni zastava
neni totéz co infarkt, i kdyz infarkt nékdy
muze k zastavé vést. Pokud na sobé
zpozorujete pfiznaky infarktu (bolest na
prsou, tlak, dechova nedostate¢nost, sviravy
pocit na prsou nebo jinde v téle), vyhledejte
okamzité Iékafskou pomoc.

Fibrilace komor

Elektricky rytmus, ktery fidi stahovani
srdecniho svalu a proudéni krve v téle, se
nazyva (normalni) sinusovy rytmus. Pokud
jsou tyto elektrické signaly chaotické,
mohou vyvolat tzv. fibrilaci srde¢nich
komor, ktera mnohdy zpUsobuje nahlou
srde¢ni zastavu. U osob touto zastavou

postizenych je mozné nastolit opét normalni
sinusovy rytmus pomoci elektrického vyboje
prochazejiciho srdcem. Tento zakrok se
nazyva defibrilace.

Doporucené zaskoleni

Nahla srdecni zastava je stav vyzadujici
okamzity Iékafsky zakrok. Ten Ize nastésti
provést jesté predtim, nez zavolate lékare.

Ke spravnému posouzeni vhodnosti zakroku
doporucujeme, aby byli vSichni potencialni
uzivatelé defibrilatoru plné vycvi¢eni v
srde¢ni masazi, umeélém dychani, zajisténi
zakladnich zivotnich funkci a zejména

v praci s automatizovanym externim
defibrilatorem. Rovnéz doporucujeme
udrzovat tyto znalosti trvale na vysi
pofadanim udrzovacich kurzd konanych
pravidelng, pfipadné podle doporuceni
vedouciho vycviku.

Pokud potencialni uzivatelé pristroje

v téchto technikach vyskoleni nejsou,
obratte se na firmu HeartSine nebo jejiho
distributora. Oba mohou Skoleni zajistit.
Jinou moznosti je obratit se na mistni
zdravotnické organy a vyzadat si informace
o opravnénych Skolicich organizacich

Vv regionu.



Prehled pristroje PDU 400

Ilkona Prilozeni elektrod
Instrukeni Sipky kolem této

ikony vas blikanim navadéji,

jak na vyzna€ena mista na

téle postizeného pfilozit

elektrody defibrilatoru.
Tlacitko vyboje
Timto tlaitkem
se aktivuje
terapeuticky vyboj.

Stavova kontrolka
Kdyz kontrolka zelené
blika, je pfistroj pfipraven
k pouziti.

Vypinac

Timto tlaCitkem
se pfistroj
zapina a vypina.

Instalaéni drzak

e O

Ikona Nedotykat se
Kdyz instrukéni Sipky
kolem této ikony blikaji,
postizeného se
nedotykejte. Defibrilator mize
pravé analyzovat jeho srde¢ni
rytmus nebo pfipravovat
vyboj.

Zasuvka s elektrodami

Ikona Bezpecny
dotyk

Kdyz instrukéni Sipky
kolem této ikony blikaji,
Ize se pacienta bez
nebezpeci dotknout.

Pamétova karta

\ Instrukéni Sipky
\ Reproduktor

Sacek s elektrodami

Zeleny uchyt




Priprava

Kontrola pfed uvedenim do provozu

Zkontrolujte, zda byla k pfistroji pfiloZzena
pfiru¢ka, zarucni karta, orienta¢ni navod a
nasténny drzak.

Zkontrolujte, zda zelena kontrolka blika.
Pokud ano, je pfistroj pfipraven k pouziti.

| Upozornéni: Netahejte za zeleny
: Uchyt. Pokud otevfete zasuvku

s elektrodami, defibrilator bude
nutné vymeénit.

Zapnéte defibrilator stiskem tlagitka @)

na ¢elnim panelu. Zkontrolujte funkci
poslechem hlasovych pokynu a ujistéte se,
Ze neobsahuji zadné varovani.

] Upozornéni: Defibrilator zapnéte

- pouze jednou. Pokud ho budete
zapinat a vypinat opakovang,
vybijete pfed€asné baterie a budete
muset pFistroj vymeénit.

Defibrilator vypnéte stiskem tlacitka @) na
¢elnim panelu. Zkontrolujte, zda stavova
kontrolka (viz ,Pfehled pfistroje PDU 400”
na strané 6) zelené blika. Pokud zadné
varovné upozornéni nezaznélo a stavova
kontrolka zelené blika, je pFistroj pfipraven
k pouziti.

Prekontrolujte Ihdtu pouzitelnosti (rok/
mésic) na zadnim panelu defibrilatoru
(viz nasledujici obrazek). Pokud uz Ih(ta
uplynula, pfistroj je nutno vyménit, viz
,Servis a Udrzba” na strané 9.

Pokyny ke skladovani

Pristroj uchovavejte zabezpeceny v Cistém
a suchém prostiedi bez okolnich pfekazek.
Defibrilator instalujte na sténu pomoci
dodaného drzaku a vhodnych Sroubt (viz
nasledujici obrazek), nebo jej umistéte do
vhodné ulozné krabice.

Defibrilator si zaregistrujte

Vyplnte zarucni kartu a zaslete ji vyrobci
nebo autorizovanému distributorovi.



Pouziti defibrilatoru

Kdy pfistroj pouzit

Defibrilator HeartSine PDU 400 je ur€en k pouZiti u osob postizenych nahlou srdec¢ni
zastavou vykazujicich tyto znamky:

bezvédomi,
bez dechu,
bez znamek Zivota.

Defibrilator PDU 400 Ize pouzivat pouze u osob tézsich nez 25 kg nebo u osob velikosti
odpovidajicich ditéti ve véku zhruba osmi a vice let.

Pouziti defibrilatoru

Informace najdete v samostatném Orientacnim navodu.

Po pouziti

Defibrilator vypnéte stiskem tlacitka @ na ¢elnim panelu.

Sejméte elektrody z pacienta a ulozte je na sebe kontaktnimi plochami k sobé.

Defibrilator PDU 400 je jednorazovy a po kazdém pouziti je nutno jej vyménit. Defibrilator
ani zadnou jeho soucast nevyhazujte do komunalniho odpadu. Vratte jej k likvidaci nebo k
vyméné distributorovi.




Servis a udrzba

Firma HeartSine doporucuje provadét u pfistroje pravidelné kontroly. Pfi kontrole
doporucujeme postupovat takto:

1. Zkontrolujte stavovou kontrolku. Pokud kontrolka ve zhruba pétisekundovych
intervalech neblika, doslo k problému. Viz ,Redeni potizi” na strané 12. Kazdou nedéli
ve 23.00 provadi pfistroj samocinné vnitini test. B€hem testu kontrolka blika ¢erveng,
ale zméni se na zelenou po jeho Uspésném dokonceni. Cely test netrva déle nez
10 sekund.

2. Pokud jsou na pfistroji znamky mechanického poskozeni, kontaktujte vyrobce nebo
distributora.

3. Zkontrolujte datum pouzitelnosti defibrilatoru (najdete jej v bodu viz ,Pfiprava” na
strané 7). Pokud je pfekroCené, vymeénte pfistroj za novy, popfipadé si vyzadejte
vymeénu u distributora.

4. Pokud po zapnuti pfistroje zazni varovna zprava nebo mate z néjakého diivodu
podezieni na nespravnou funkci pfistroje, kontaktujte mistniho distributora nebo pfimo
vyrobce pfistroje (support@heartsine. com).



Sledovani instalovanych defibrilatort

Podle pfedpist musi dodavatel soustavné sledovat, kde se prodané zdravotnické pfistroje
pouzivaji.

Vyplite proto prosim zaruéni kartu a za$lete ji vyrobci nebo jeho autorizovanému
distributorovi.

Tak se s vami budeme moci spojit, pokud budeme mit k pFistroji diilezité informace,
napfiklad o aktualizaci softwaru nebo o bezpec&nostnich opravach v terénu.

Pokud se néktery z uvedenych udajl (napfiklad adresa ¢&i vlastnik pfistroje) zméni, zmény
nam prosim sdélte.
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Prace s daty

K praci s daty z pfistroje je tfeba pouzit program HeartSine Saver™ EVO, ktery je volitelnym
pfisluSenstvim. Pokud budete potfebovat asistenci s daty z pfistroje, obratte se na jeho
vyrobce nebo mistniho distributora.

1. Vytahnéte z defibrilatoru pamétovou kartu (viz nasledujici obrazek).

2. Kartu vlozte do &tecky karet pfipojené k pocitaci.

w

. Spust'te program HeartSine Saver™ EVO. Vyhledejte data na karté a vytisknéte je
nebo je ulozte jako soubor PDF.

Upozornéni. NepokousSejte se pamétovou kartu Cist Zadnym jinym programem.
Kartu neformatujte.

- )

1



Reseni potizi

Stavova kontrolka blika ¢ervené

Pokud stavova kontrolka blika ¢ervené
nebo pfistroj vydava varovny signal
(pipnuti), pfekontrolujte Ihatu pouzitelnosti
na pfistroji (viz ,Pfiprava” na strané 7).
Pokud Ihata pouzitelnosti neuplynula,
pfistroj zapnéte tlaCitkem @ na ¢elnim
panelu a poslechnéte si pokyn ,Vyzadejte
si [ékafskou pomoc”. Vypnéte defibrilator
stiskem tlagitka @) na &elnim panelu.
Pokud se tim problém nevyfesi, kontaktujte
vyrobce nebo distributora.

Varovani — slaba baterie

l- Tato zprava neznamena
Zadnou zavadu.

Kdyz pfistroj béhem zakroku poprvé
prehraje hlaseni ,pozor, baterie je témér
vybita”, stéle bude spravné fungovat. Je
mozno aplikovat jeSté pfinejmensim 10
vybojl. Upozornéni se mize ozvatiu
nového defibrilatoru, pokud byl provozovan
¢i uchovavan za velmi nizkych teplot.

Varovani — pamét je plna

JestliZze pfistroj pfehraje hlaseni ,pozor,
pamét je plnd”, nelze uz do paméti nahrat
zadné udaje o EKG nebo o udalosti. Pfistroj
nicméné stéle jesté dokaze analyzovat stav
pacienta a podle potfeby poskytnout vyboj.
Pokud se tato zprava ozve, kontaktujte
technickou podporu vyrobce.

Akustické varovné signaly

Jestlize pfistroj pfi vypinani tfikrat rychle
pipne, teplota prostfedi vybocuje ze
stanoveného provozniho rozmezi. Signal

se mlze také ozvat béhem tydenniho
vnitfniho testu.

Jestlize béhem &innosti zméni stavova
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kontrolka barvu ze zelené na Cervenou

a pfistroj za€ne ,pipat”, nema uz baterie
dostate¢nou kapacitu k provedeni vyboje.
PFistroj vSak bude dale analyzovat srdecni
rytmus postizeného a poradi, pokud bude
zapotrebi srde¢ni masaz a umeélé dychani.

Podpora

Pokud vyse uvedené kroky k feSeni
potizi provedete a pfistroj stale nefunguje
spravné, kontaktujte distributora nebo
technickou podporu firmy HeartSine na
adrese support@heartsine.com.

Vyjimky ze zaruky

Vyrobce, firma HeartSine, ani jeji
autorizovani distributofi nejsou povinni

zajistit zaruéni vymeénu nebo opravu, pokud:

vyrobek byl otevren,

byly na vyrobku provedeny
nepovolené upravy,

vyrobek nebyl pouzit v souladu s pokyny
uvedenymi v této pfirucce,

vyrobni €islo bylo z pfistroje odstranéno,
bylo poSkozeno, pozménéno nebo je
z jiného duavodu neditelné,

pfistroj je pouzit nebo uchovavan za
teplot mimo vyznacené rozmezi.




Technicka data

Fyzické parametry

Velikost: 245x 16 x7,5¢cm

Hmotnost: 1,1 kg

Provozni podminky

Provozni teplota: 0-50 °C

Teplota v pohotovostnim rezimu:  10-50 °C

Relativni vihkost: 5-95 % (bez kondenzace)

PFiloha: IEC 60529/EN 60529 I1P44

Nadmofska vyska: 0-4575m

Vyboj: MIL STD 810F, metoda 516.5, postup | (40 G)
Vibrace: MIL STD 810F, metoda 514.5, postup 1, kategorie 4

MIL STD 810F, metoda 514.5, postup 1, kategorie 7
Analyticky systém

Metoda: hodnoti se EKG, impedanéni kardiografie (IKG) a
impedance pacienta

Citlivost: Splfiuje normy ISO 60601-2-4 a AAMI DF80:2003

Specifi¢nost: Splauje normy ISO 60601-2-4 a AAMI DF80:2003

Uzivatelské rozhrani

Vizualni signaly: Rozsviceni ikon

Akusticke signaly: Podrobné hlasové pokyny

Jazyky: Informace poskytne mistni distributor

Ovladaci prvky: Dvé tlacgitka: Vypina¢ a Vyboj

Vykonnostni parametry defibrilatoru
Rychlost poskytnuti vyboje — plna baterie/po 6 vybojich

Po zapnuti: méné nez 20 sekund

Uprostied oZivovani: obvykle 9 sekund

Baterie

Typ baterii: Jednorazova, zapeceténa baterie. Neni dobijeci.
Lithium mangan ((LiMnO2)) 12 V, 3 Ah

Kapacita baterie: >30 vybojli nebo 6 hodin nepfetrzité monitorace

Vydrz v pohotovostnim rezimu: Viz Ihata pouzitelnosti na vyrobku
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Technicka data

Elektrody
Typ:

Umisténi:

Aktivni plocha:
Délka kabelu:
Doba pouzitelnosti:
Terapeuticky vyboj
KFivka:

Energie:

Zaznam pfihod
Typ:

Pamét:

Prohlizeni:

Jednorazové, zkompletované, elektroda ma
integrované cidlo EKG/IKG

Zepfedu a z boku

120 cm?

Tm

Viz Ihdta pouzitelnosti na vyrobku

Dvoufazova s nizkym zkosenim
120 J, bez zesilovani

Vyjimatelna pamétova karta typu SD

Min. 100 h EKG a zaznam udalosti

Po vlozeni karty do slotu pocitace nebo do
pripojené Ctecky, s vyuzitim programu Saver™
EVO pro Windows

Odruseni a odolnost proti elektromagnetickému ruseni:

Elmg. kompatibilita:
Vyzafované emise:

Elektrostaticky naboj:

Odolnost proti vysokofrekvenénimu signalu:

Odolnost vu¢i magnetickému poli:

Letadlo:
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EN 60601-1-2, 2nd Edition: 2001
CISPR11:1997+1A:1999+A2:2001

Group1 Class B

4-2:1995 (8 kV) Odolnost:+A1:1998+A2:2000

EN61000-4-3:1996, 80 MHz-2,5 GHz, (10
V/m). +A1:1998+A2:2000

EN61000-4-8:1993 (3 A/m) +A1:2000.
RTCA/DO-160D:1997, Section 21 (Category M)




Popis kFivky a jejiho nizkého zkoseni
Defibrilator PDU 400 generuje vyboj s
dvoufazovou kfivkou s nizkym zkosenim
jejich vrchold. Kfivka je automaticky
upravovana v ramci Sirokého rozpéti
impedanci pacientl (20-230 ohm) a vyboj
je aplikovan formou optimalizované kfivky
s kompenzovanou impedanci a fixni energii
120 jould.

Aplikovana energie: 120 J

Casovy odstup fazi: 0,4 ms =10 %
Spitkové napéti: 1290V £8 %

1. faze trva: 3-12,5ms

2. faze trva: Stejné jako prvni

Cim nizsi energie je k zastaveni fibrilace
komor a obnoveni normalniho sinusového
rytmu zapotfebi, tim mensi bude poskozeni
srdecni tkané a tim mensi pravdépodobnost
dalSich srdecnich potizi vyvolanych
defibrilaci. Vyboj véak nemuze byt slabsi
nez urcity limit, jinak ztraci ucinnost.

\
1500
E Max
1000 Nizké zkoseni (asi 20 %)
. Casovy odstup fazi
1. faze
500 (0,4 ms)
Cas
OTT-FA-r-I- 'I"I'I'"T'I"I'I"I'?ms)
4-10 1 2 56 7 9 10 11 12 13
500 2. faze
1000

Firma HeartSine Technologies Ltd.
realizovala ve spolupraci s nemocnici
Royal Victoria Hospital v Belfastu rozsahly
vyzkum s cilem minimalizovat aplikovanou
energii a zvysit uc¢innost vyboje. Klinické
studie prokazaly, zZe pouziti kfivky s
nizkym zkosenim zvySuje ucinnost vyboje
a umoznuje snizit mnozstvi aplikované
energie z vice nez 150 na 120 J.

Nizké zkoseni kfivky znamena, Ze rozdil v
napéti mezi zacatkem a koncem obou fazi
¢ini asi 20 % (zatimco u plvodnich kfivek
¢inil 50 % ¢i vice).

Studie prokazaly, Zze mél 120J vyboj na
kfivce s cca 20% zkosenim stejnou uc€innost
konverze jako kfivka se standardnim
zkosenim (asi 50 %) s energii 150 J.

Kfivka s nizkym zkosenim a energii 120 J
ma tyto parametry:

Napéti kfivky (v) | TTvani kfivky

(ms)
Zkoseni

25 1080 38,1

50 1240 21,3

75 1270 21,3 4,5 4,5
100 1280 19,7 5,5 5,5
125 1290 20,0 7 7
150 1290 19,2 8 8
175 1280 20,4 10 10
200 1280 19,7 11 11
225 1280 19,9 12,5 12,5
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Technicka data

Algoritmus detekce arytmie
Pfistroj PDU 400 je vybaven novatorskym novym algoritmem k detekci srde€niho rytmu
vyzadujiciho vyboj. Ke stanoveni, jestli je vyboj zapotfebi, vyuziva tento novy algoritmus
dvé ¢idla. Méfenim elektrokardiogramu (EKG) a impedanéniho kardiogramu (IKG) se
stanovi, zda je tfeba postizenému aplikovat terapeuticky vybo;.
Popis detekéniho systému
Ve fazi analyzy pacienta analyzuje detekéni systém defibrilatoru nepretrzité signaly EKG
i IKG. Pokud se potvrdi, Ze srde¢ni rytmus vyZaduje zakrok (analyza trva kolem 6—8
sekund), vyda defibrilator vizualni signal a akusticky pokyn ,Doporucuje se vyboj”. V
opacném pfipadé pfistroj oznami, ze ,Vyboj neni doporucen”.
Defibrilator je nastaven tak, Ze vyboj nedoporuci v pfipadé EKG arytmie mj. s témito znaky:

normalni sinusovy rytmus

ventrikularni tachykardie (ktera neni HRVT, tedy neni pfili§ rychla a komplex QRS

neni Siroky)

bradykardie

bezpulzova elektricka aktivita (PEA)

asystola nebo jemna fibrilace komor (amplituda mezi Spickami pod 200 pV)
Defibrilator je nastaven tak, aby doporucil vyboj pfi dale uvedenych EKG arytmiich, kdykoliv
amplituda mezi Spickami EKG signalu pfevySuje 200 pV:

fibrilace komor

rychla ventrikularni tachykardie vhodna pro vyboj (SHRVT)

Dolni mez
Vykonnostni Vysledky jednovybérového
parametry testu (%) 90% intervalu
spolehlivosti (%)

Velikost

Typ rytmu vzorku
EKG

Rytmus vyZadujici vyboj:

- ,
ventrikularni fibrilace (VF) 5699 Citlivost > 90 % 978 96.71

Rytmus vyzaduijici vyboj:
rychla ventrikularni
tachykardie

se Sirokym 510 Citlivost > 75 % 100 100
komplexem (HRVT)
(bez odpovidajicich

udaji z IKG)

Rytmus nevyZadujicl vybol 562 | Specificnost % 100 100
Asystola

Rytmus nevyzadujici vyboj: 188167 | Specificnost % 99,99 99,08

Vs8echny ostatni rytmy
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Funké&nost algoritmu pro EKG:
Algoritmus k analyze arytmie EKG v defibrilatoru byl dikladné provéren za pouziti
databaze Americké kardiologické asociace (AHA) a databaze NST Massachusettského
technologického institutu (MIT)1. Citlivost i specifi¢nost algoritmu vyhovuji normé AAMI
DF80:2003 i doporuc¢enim AHA.
Pokud je srde¢ni tep vy§si nez 180 tepll za minutu, jedna se o tzv. Siroky komplex QRS a
zadna srdec¢ni porucha neni na EKG zjisténa. DalS$i posouzeni tohoto stavu potom pfistroj
provede analyzou impedancniho elektrokardiogramu.
| poté, co defibrilator doporucil vyboj, pokracuje v analyzovani EKG pacienta. Pokud se
pacientdv srde¢ni rytmus vrati samovolné k normalu, defibrilator se automaticky vrati do
klidového stavu a sdéli to obsluze.

Typ rytmu

rychla ventrikularni
tachykardie se Sirokym

Velikost
vzorku
EKG

Vykonnostni

parametry

Vysledky
testu (%)

Dolni mez
jednovybérového
90% intervalu
spolehlivosti (%)

ith 0,
komplexem (HRVT) bez 16 Citlivost > 75 % 100 100
srde¢niho vydeje
rychla ventrikularni
tachykardie se Sirokym 112 Specificnost % 100 100

komplexem (HRVT) se
srde¢nim vydejem
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Technicka data

Smeérnice a prohlaseni vyrobce - elekti

Pristroj je uréen k pouziti v dale uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik &i uzivatel musi
zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostfedi pouzivan.

Emisni test Uroven Pokyny pro elektromagnetické prostredi
PFistroj vyuziva vysokofrekvencni signal pouze pro
Vysokofrekvenéni Skupina 1 své vnitfni funkce. Emise vysokofrekvenénich vin jsou
vyzarovani C ISPR 11 P proto velmi nizké a pravdépodobné nezpulsobuji zadné
ruSeni elektronickych pfistroji v okoli.
Vysokofrekvenéni Trida B

vyzafovani C ISPR 11

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Nevztahuje se

Kolisani napéti/
generovani
kmitavého signalu

Nevztahuje se
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Navod a prohlaseni v

ce — elektromagneticka odolnost

PFistroj je uréen k pouziti v dale uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik ¢i uzivatel musi
zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostfedi pouzivan.

Zkouska odolnosti

Pozadavek dle IEC 60601

Uroven shody

Pokyny pro
elektromagnetické
prostiedi

Vybiti
elektrostatického
naboje (ESD) dle
IEC 61000-4-2

16 kV — kontakt

Spliiuje

+ 8 kV — vzduchem

Splfiuje

Podlaha by méla byt
dfevéna, betonova Ci
z keramickeé dlazby.
Pokud je podlaha
pokryta syntetickym
materialem, relativni
vlhkost by neméla
klesnout pod 30 %.

Rychlé elektrické

+ 2 kV pro napéjeci kabely

Nevztahuje se

prechodové jevy/

skupiny impulsd + 1 kV pro vstupni a vystupni sité | Nevztahuje se
IEC 61000-4-4

Prepéti + 1 kV mezi vodici Nevztahuje se
IEC 61000-4-5

+ 2 kV vodi¢ — zemé

Nevztahuje se

Poklesy, kratkodobé
vypadky a kolisani
napéti na

vstupnich linkach
napéjeciho zdroje
lines

IEC 61000-4-11

na 0,5 periody

<5% 5 % U, (> 95% pokles U,)

Nevztahuje se

na 5 period

40% 5 % T (> 60% pokles U.)

Nevztahuje se

na 25 period

70% 5 % ,T (> 30% pokles U,)

Nevztahuje se

<5%5 % ,T (> 95% pokles ,T)

Nevztahuje se

na 5 sekund
Intenzita
magnetického pole
Frekvence proudu g’enefovanehlq ]
(50/60 Hz); sitovym napajenim
pole pro typické
IEC 61000-4-8

kancelarské
nebo nemocniéni
prostredi.

Poznamka: U, je napéti sitoveho napajeni pred aplikaci testovacich hodnot.
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Technicka data

Navod a prohlaseni vy

ce — elektromagneticka odolnost

Pristroj je ur€en k pouziti v dale uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik ¢i uzivatel musi
zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostredi pouzivan.

Zkougka odolnosti :‘;ogz;%z\ajk dle :Jrl;g\;?ﬁ :?:Sytr;gdpioro elektromagnetické
Pfenosna a mobilni

Vysolofokvencni 3 vel | nenoutivelt ve vers bikostiod

Isgg 1-:»)'53?1_\;9 enim 1nfi?n I;HpZé:n 20|SMMHZ Nevztahuje se | o ekoli casti defibrilatoru (véetn&

10 Vef
150 kHz az 80 MHz
v pasmech ISM @

Nevztahuje se

Vyzafované VF emise
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz to 2.5 GHz

10 V/im

kabelU), nez je doporucena
minimalni vzdalenost vypocitana z
rovnice podle frekvence vysilace.
Doporuéena distan¢ni vzdalenost

d= [;—2] VP 80 MHz a2 800 MHz
1

d:[f___S] VP 800 MHz a2 2,5 GHz
.

kde P je maximalni vystupni
vykon vysila¢e ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace a d je
doporucena distanéni vzdalenost
v metrech (m) ®.

Intenzity poli od pevnych vysilacd
vysokofrekvenéniho zareni,
uré¢ené elektromagnetickym
méfenim a na daném misté

¢, by mély byt v kazdém
frekvenénim pasmu nizsi nez je
Uroven shody .

K ruseni mize dojit v blizkosti
zarfizeni oznateného symbolem

()

Poznamky:

P¥i frekvenci pfesné 80 MHz a 800 MHz plati vy$S§i frekvenéni rozsah.

Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a
odrazem od konstrukci, pfedmétl a osob.

Viz poznamky pod ¢arou na dalsi strané.
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Navod a prohlaseni v ce — elektromagneticka odolnost

a Pasma ISM (industrial, scientific, medical) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou
pasma 6 765 MHz—6 795 MHz; 13 553 MHz-13 567 MHz; 26 957 MHz-27
283 MHz; a 40,66 MHz—40,70 MHz.

b Dodrzeni pozadavkil ve frekvenénich pasmech ISM v rozsahu 150
kHz az 80 MHz a ve frekvenénim rozsahu 80 MHz az 2,5 GHz snizuje
pravdépodobnost ruseni, které zplsobuji mobilni a pfenosné komunikaéni
pristroje, které se nedopatfenim dostanou do blizkosti pacient.
Z tohoto divodu byl do vzorce k vypoctu doporuéené distanéni vzdalenosti
vysila¢l pracujicich v téchto frekvenénich zaélenén dalSi faktor (10/3).

¢ Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaci, napriklad zakladnovymi
stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami, rozhlasového
a TV vysilani atd. nelze pfedem vypocitat s uspokojivou pfesnosti. Pokud
je tfeba vyhodnotit elektromagnetické prostfedi vzhledem k pevnym
vysokofrekvenénim vysila¢lim, zvazte provedeni elektromagnetického
méfeni v dané lokalité. Pokud intenzita pole naméfena v okoli pFistroje
prekroCi vySe uvedené povolené hodnoty, provoz pristroje peclivé
kontrolujte. Pokud funkce pfistroje neni normalni, mozna bude tfeba
provést dal$i opatieni, napfiklad jej pfemistit i otocit.

d Nad frekvenénim rozsahem 150 kHz — 80 MHz by se intenzita pole méla
pohybovat pod 1 V/m.
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1. Eliminujte
nebezpedi

Odstrarite zdroj
nebezpedi nebo
postizeného od néj
pfemistéte pryc.
Dbejte pfitom na svou
vlastni bezpecnost!

2. Zkontrolujte, zda
postizeny reaguje

Zatfeste postizenym
za ramena. Hlasité na
néj mluvte.

3. Zkontrolujte
dychaci cesty

Zkontrolujte, zda
postizeny dycha.
Pokud to bude
zapotiebi, zaklonénim
hlavy a vysunutim
brady uvolnéte
dychaci cesty.

4. Zajistéte pomoc

Zavolejte zachrannou
sluzbu. At vam

dalSi lidé pomohou.
Pripravte si
defibrilator PDU 400.

5. Provedte srdecni
masaz a umelé
dychani

Dvakrat vdechnéte.
Tvrdé a rychle stlacujte
hrudnik postizeného
100x za minutu,
pokazdé do hloubky
3-5 cm. Po 30 stiscich
provedte 2 vdechy.

6. Zapnéte defibrilator

Zapnéte defibrilator
a postupujte podle
hlasovych pokyna.

7. Odhalte hrudnik

Odstrante odév
postizeného z hrudniku.
Odstrante z hrudniku
kovové pfedméty (napf.
Sperky). Zkontrolujte,
zda je hrudnik
postizeného suchy.
Pokud to bude zapotrebi,
oholte hrudnik v misté
prilozeni elektrod.

8. Otevrete sacky s
elektrodami

Zatahnutim za

zeleny Uchyt oteviete
zasuvku s elektrodou a
roztrhnéte sacek.




9. Umistéte
elektrody

Postupujte podle
hlasovych pokyn(.
Sloupnéte podlozni
vrstvu z elektrod a
umistéte je na hrudnik
podle obrazku.

10.Pozor,
nedotykejte se
postizeného

Postarejte se, aby se
postizeného nikdo
nedotykal, pokud
pfistroj analyzuje a
poskytuje vyboj.

Pristroj poskytne vyboj
pouze tehdy, kdyz je
ho zapotfebi. Systém
vas upozorni, az
budete mit stisknout
tlacitko vyboje.

11. PokraCovat

Postupujte dale podle
hlasovych pokyna.

Defibrilator vas pozada, abyste
pokracovali se srde¢ni masazi

a dychanim a v pfipadé

potfeby aplikovali dalsi vybo;.

Pokud postizeny nabude

védomi, ponechte elektrody
na misté a dale postupujte

podle hlasovych pokynl(
pristroje, dokud nedorazi
zachranna sluzba.

Defibrilator neublizi

postizenému, ktery nabyva

nebo nabyl védomi.
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HeartSine Technologies. Saver™ EVO nejblize tém, ktefi ji ’potrebu1’|.
a SCOPE™ jsou ochranné znamky Chceme, aby tyto zachranneé

spolegnosti HeartSine Technologies. pfistroje byly doma i na vefejnosti

VsSechny ostatni registrované a jiné stejné snadno dostupné jako dnes
ochranné znamky jsou vlastnictvim svych hasici pistroje

prislusnych viastnikd.

« finanéné dostupné
* jednorazoveé
Distributor * uzivatelsky privétivé

* bezudrzbové

* Castecné odolné proti vodé (IP
44)

» Zivotnost baterii 5 let

* 5 let zaruka

* pickova technologie

* vhodné pro dospélé a déti starSi 8
let a tézSi nez 25 kg

» pamétova karta k ukladani dat
pro pozdg&jSi posouzeni

* moznost repase

* pIné programovatelné podle
doporuceni ERC
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Tel: +1.215.860.8100 / Fax: 1.215.860.8192
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Tel: +44 28 9093 9400 / Fax: +44 (0)28 9093 9401
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