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Pred pouzitim zafizeni HeartSine samaritan PAD je duleZité si peclivé piecist tento navod.

Tato pifrucka vam je k dispozici jako podpora jakéhokoliv $koleni, které jste absolvovali. V

ptipadé dotazii kontaktujte pfimo svého autorizovaného distributora produkti HeartSine

Technologies.
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Indikace pro pouZiti

Kazdy z piistrojii HeartSine samaritan PAD SAM 350P
(SAM 350P), HeartSine samaritan PAD SAM 360P
(SAM 360P) a HeartSine samaritan PAD SAM 500P
(SAM 500P) se pouziva spole¢né s jednotkou Pad-Pak
nebo Pediatric-Pak. Oba se pouzivaji pro obéti srde¢ni
zastavy, které vykazuji nasledujici pfiznaky:

« Bezvédomi

« Bezdechu

« Bez cirkulace (bez pulzu)

Kazdy piistroj je urcen k pouziti u pacienti starsich 8 let
nebo vazicich vice nez 25 kg, je-li pouZzivan s jednotkou pro
dospélé Pad-Pak (Pad-Pak-01, Pad-Pak-03, Pad-Pak-07).
Kazdy z nich je uréen k pouziti u déti ve véku od 1 do

8 let nebo vazicich do 25 kg, je-li pouzivan s jednotkou

pro pediatrické pacienty Pediatric-Pak (Pad-Pak-02,
Pad-Pak-04). Piistroj je také uréen pro pouziti u pacientil
na palubach komer¢nich letadel s pevnymi kidly, je-li
pouzivan s jednotkou pro dospélé Pad-Pak (Pad-Pak-07),
ktera spliuje pozadavky certifikace TSO/ETSO.

Kontraindikace k pouziti
NEPOUZIVEJTE ptistroj HeartSine samaritan PAD k

oSetfeni pacienta, ktery reaguje nebo je pfi védomi.

Zamysleny uzivatel
Kazdy z piistroji je urcen k pouziti personalem, ktery byl
nalezité zaskolen.
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POZNAMKA: Kaidy z pistrojii je uréen k pouziti
neodbornym persondlem. Dirazné se doporucuje $koleni
uzivateli v kardiopulmonalni resuscitaci (KPR) a pouZivani
AED, avsak v naléhavych pfipadech mtize ptistroj HeartSine
samaritan PAD pouzit zdchranu provadéjici neskolena
neodborna osoba.



Varovani a vystrahy

A UPOZORNENI

Pacienti vhodni pro 1écbu

Ptistroj HeartSine samaritan PAD byl navrZen pro praci
na pacientech v bezvédomi, ktefi nereaguji. Pokud pacient
reaguje nebo je pti védomi, nepouzivejte pti o$etfeni
pristroj HeartSine samaritan PAD.

Pristroj HeartSine samaritan PAD pouziva vyménitelnou
baterii a soupravu elektrod zvanou Pad-Pak. Pfistroj
HeartSine samaritan PAD je v kombinaci s Pad-Pak pro
dospélé vhodny pro pouziti na pacientech vazicich vice nez
25 kg nebo pacientech ve véku ptiblizné 8 let a starsich.

Pro pouziti na mensich détech (od 1 do 8 let) vyjméte Pad-
Pak pro dospélé a vlozte Pediatric-Pak. Pokud neni jednotka
Pediatric-Pak nebo alternativni defibrilator k dispozici,
miiZete pouzit Pad-Pak pro dospélé.

Pokud je pediatricky pacient 1é¢en za pouZiti Pad-Pak pro
dospélé, ignorujte piikazy, které vam davéa funkce CPR
Advisor. SAM 500P CPR Advisor poskytuje momentalné

zpétnou vazbu pouze pro dospélé pacienty.

Neodkladejte osetfeni
Neodkladejte o$etfeni kviili snaze zjistit presny vek a vahu

pacienta.

Nebezpeci tirazu elektrickym proudem
Pristroj HeartSine samaritan PAD vydav4 terapeutické
elektrické vyboje, které mohou zptisobit vazné zranéni
uzivatelim nebo prihliZejicim. Ujistéte se, Ze se pred
vydénim vyboje pacienta nikdo nedotyka.
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Neotevirejte ani neopravujte

Ptistroj HeartSine samaritan PAD nema zddné opravitelné
dily. Piistroj za zadnych okolnosti NEOTEVIREJTE ani
NEOPRAVUJTE. Hrozi nebezpedi elektrického $oku.
Mite-li podezfeni, Ze je HeartSine samaritan PAD
poskozen, okamzité ho vyménte.

Vyhybejte se vybusnym nebo hoflavym plynim
Ptistroj HeartSine samaritan PAD je bezpe¢né pouzivat se
zatizenim s kyslikovou maskou. Abyste zabranili nebezpeci
exploze, diirazné doporucujeme, abyste HeartSine samaritan
PAD NEPOUZIVALI v blizkosti vybusnych plyn, véetné
hotlavych anestetik nebo koncentrovaného kysliku.

Béhem analyzy se pacienta nedotykejte
Dotknete-li se pacienta béhem faze analyzy, mtze dojit k
zasahu do diagnostického procesu. Vyhnéte se kontaktu s
pacientem v dob¢, kdy HeartSine samaritan PAD pacienta
analyzuje. Zatizeni vds upozorni, az bude bezpecné se

pacienta dotknout.

Plné automaticky defibrilator (SAM 360P)
SAM 360P je plné automaticky defibrilator. V ptipadé
potieby provede vyboj do téla pacienta BEZ zasahu
uzivatele.

Funkce CPR Advisor (SAM 500P)

Funkce CPR Advisor je ur¢ena vyhradné k pouziti u
dospélych pacienti. Pokud se pouzivé Pediatric-Pak, funkce
CPR Adpvisor je zakdzana. V takovém ptipadé je zdchranaf
vyzvan, aby proved]l KPR podle metronomu, ale nedostéva

Zadnou zpétnou vazbu od funkce CPR Advisor.
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Varovani a vystrahy

Nachylnost viici elektromagnetickému ruseni
Prenosna zafizeni pro RF komunikaci (véetné periferii jako
naptiklad kabelii k anténam a externich antén) by se méla
pouzivat ve vzdélenosti nejméné 30 cm od jakychkoli ¢asti
HeartSine samaritan PAD, a to v¢etné kabelt uvedenych
vyrobcem. Jinak hrozi sniZeni vykonu tohoto pfistroje.

Pouzivani konkurenc¢nich produktii nebo
produkti jinych vyrobci

Piistroj HeartSine samaritan PAD, Pad-Pak nebo Pediatric-
Pak NEPOUZIVEJTE spoleéné s konkurenénimi produkty
nebo produkty jinych vyrobcu. Pouziti elektrického
ptisluSenstvi, snimact a kabeld, které nejsou specifikovany
nebo dodavany spole¢nosti HeartSine Technologies, miize
zpusobit zvy$ené elektromagnetické vyzatovani nebo
snizenou elektromagnetickou imunitu pfistroje a v dasledku

toho nespravné fungovani.

Pouziti zafizeni

Pouziti tohoto zafizeni HeartSine samaritan PAD v blizkosti
jiného zatizeni nebo na ném mitiZe zpusobit nespravné
fungovani. Proto by k nému nemélo dochazet. Pokud je
takovy zptisob pouZiti nutny, zafizeni HeartSine samaritan
PAD a dalsi zatfizeni by méla byt sledovéna, aby bylo
potvrzeno jejich spravné fungovani.

Pougziti s jinym zdravotnickym zafizenim

Pred pouzitim zafizeni HeartSine samaritan PAD odpojte

od pacienta elektronické ptistroje nebo zdravotnicka

zatizeni chranénd proti defibrilaci.
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Pouziti u osob s kardiostimulatory

Ptitomnost kardiostimuldtoru by neméla ovlivnit fungovéni
AED. Aby v$ak nedoslo k poskozeni kardiostimulatoru,
doporucuje se, aby byly defibrila¢ni podlozky umistény

ve vzdalenosti nejméné 8 cm od kardiostimulatoru. Misto
implantovaného zafizeni by mély naznacit znatelné boule a

chirurgicka jizva.!

A POZOR

Spravné umisténi podlozek s elektrodami

Zasadni je spravné umisténi elektrod HeartSine samaritan
PAD. Musite dikladné dodrzovat pokyny uvedené

na stranach 20-25 a na piistroji. Nespravné umisténi

nebo pfitomnost vzduchu, vlast, chirurgickych obvazi ¢i
Iékatskych néplasti mezi podlozkami a kiizi mize snizit
ucinnost defibrilace. Lehce ¢ervena kiize po zasahu vyboje

je normalni.

Nepouzivejte elektrody, pokud vak neni zapecetén
Soupravy Pad-Pak a Pediatric-Pak jsou na jedno pouziti a
je tfeba je vyménit po kazdém pouziti nebo pokud je vak,
ktery zapecetuje elektrody, rozbity nebo roztrzeny. Mate-li
podezfeni, Ze je Pad-Pak nebo Pediatric-Pak poskozeny,

okamzité ho vyméiite.

Teplotni rozmezi pro provoz

HeartSine samaritan PAD, jeho baterie a elektrody jsou
navrzeny k provozu pfi teploté od 0 °C do 50 °C. PouzZivani
mimo tento rozsah miiZe zpusobit selhani funkénosti.



Ochrana proti vniknuti

Pristroj HeartSine samaritan PAD md stupen kryti IP56
proti prachu a stiikajici vodé. Kryti tiidy IP56 vyrobek
HeartSine samaritan PAD neochréni, pokud by byl
ptistroj nebo jeho dil ponoten do vody nebo do jiné
tekutiny. Kontaktem s tekutinou by se mohlo zatizeni
zavazné poskodit a mohlo by dojit k pozéru nebo k trazu

elektrickym proudem.

Prodlouzeni zivotnosti baterie

Nezapinejte ptistroj, pokud to neni nutné. MizZe to sniZit
jeho pohotovostni Zivotnost. Ulozeni v pohotovostnim
rezimu mimo teplotni rozmezi 0 °C az 50 °C miiZe snizit

trvanlivost Pad-Pak.

Zaskoleni obsluhy
Tato zafizeni jsou uréena k pouziti persondlem, ktery byl
nalezité zaskolen.

POZNAMKA: Piistroje jsou urceny k poufiti
neodbornym persondlem. Dirazné se doporucuje $koleni
uzivateltl v kardiopulmondlni resuscitaci (KPR) a pouzivani
AED, avsak v naléhavych pfipadech muiZe ptistroj HeartSine
samaritan PAD pouzit zichranu provadéjici neskolend
neodbornd osoba.

Pravidelna udrzba
Kontrolujte zafizeni pravidelné. Viz kapitola Udrzba na
strané 29.
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Spravna likvidace zafizeni

Likvidujte zafizeni v souladu s vasimi ndrodnimi a
mistnimi pfedpisy nebo kontaktujte svého autorizovaného
distributora. Postupujte podle krokii uvedenych v kapitole

Po pouziti pristroje HeartSine samaritan PAD na strané 27.

Dodrzovani mistnich predpisti

Podivejte se na pfislusném mistnim oddéleni vlady na
informace tykajici se pozadavka spojenych s vlastnictvim
a pouzivanim defibrilatoru v regionu, ve kterém ho budete

pouzivat.

V této prirucce jsou pouzivany nasledujici symboly:

& Varovani: Varovna upozornéni popisuji podminky
nebo jednéni, které mohou mit za nasledek smrt nebo vézné

zranéni.

& Vystraha: Vystrazna upozornéni popisuji
podminky nebo jednani, které mohou vést k lehkému

zranéni nebo poskozeni zafizeni.

POZNAMKA: Poznamky obsahuji dalsi dulezité

informace o pouzivani defibrilatoru.

1. Panchal R, Bartos JA, Cabanas JG, et al. Part 3: Adult Basic and Advanced Life Support 2020 American Heart Association Guidelines for

Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care. Circulation. 2020;142(suppl 2):S366-5468.
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Prehled

Nahla srdecni zastava

Nahla srde¢ni zastava (SCA) je stav, kdy srdce v dusledku
nefunkénosti svého elektrického systému prestane nahle
uc¢inné pumpovat krev. Nahlé srde¢ni zastavé casto
nepredchdzeji Zadné varovné priznaky ani symptomy.
SCA nastava také u osob s jiz dffve diagnostikovanym
onemocnénim srdce. K tomu, aby postizeny SCA prezil, je

zapottebi okamzita kardiopulmondlni resuscitace (KPR).

Pacientova $ance na preziti se vyrazné zvysuje, pokud je

v nékolika prvnich minutach pouzit externi defibrilator.
Infarkt a SCA nejsou totéz, i kdyz muize infarkt nékdy k SCA
vést. Pokud na sobé pozorujete symptomy infarktu (bolest,
tlak, dechova nedostate¢nost, sviravy pocit na prsou nebo
jinde v téle), vyhledejte okamzité Iékai'skou pomoc.

Sinusovy rytmus a ventrikuldrni fibrilace
Bézny srde¢ni rytmus, znamy také jako sinusovy
rytmus, vytvéii elektrickou aktivitu, jejimz nasledkem
je koordinovana kontrakce srde¢niho svalu. To vytvaii
normalni pritok krve v téle.

Ventrikularni fibrilace (V-fib nebo VF) je stav, kdy jsou
kontrakce srde¢niho svalu nekoordinované a sval se spise
chvéje, nez aby se fadné stahoval. Ventrikuldrni fibrilace je
nejbéznéji identifikovanou arytmii u pacientt se SCA.

U obéti SCA je mozné znovu nastavit normélni sinusovy
rytmus pomoci elektrického vyboje do srdce. Toto osetieni

se nazyva defibrilace.

Ventrikularni tachykardie

Ventrikularni tachykardie (VT) je druh tachykardie
(zvysena tepova frekvence), kterd vznika v dusledku
nespravné elektrické aktivity srdce. VT zacina ve spodnich
komorach srdce. I kdyz existuje mnoho riznych druht
VT, muze potencialné tato arytmie ohrozovat Zivot, pokud
pacient nema puls nebo nereaguje. Pokud neni pacient
o$etfen okamzitou defibrilaci, mtze VT vést k dalsim
arytmiim.
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Lécba pomoci AED

Predstava, ze samotna KPR a zavolani pohotovosti staci,
je béznym omylem. KPR je do¢asnym opatienim, které
udrzuje pritok krve a kysliku do mozku. Samotna KPR
nevrati srdce béhem VF nebo VT do normalniho rytmu.
Klicem k preziti je defibrilace - ¢im dfive, tim lépe.

Defibrilace je béznym o$etfenim v ptipadé Zivot
ohrozujicich arytmii, pfedev$im ventrikularni fibrilace.
Defibrilace je elektricky vyboj do srdce pomoci zafizeni
zvaného defibriltor. Ten obnovi normaélni kontrakce
srde¢niho svalu a umozni navraceni normalniho sinusového
rytmu pomoci pfirozeného télesného kardiostimulatoru v

srdci.

Pristroj HeartSine samaritan PAD pouzivé algoritmus
pro analyzu arytmie EKG HeartSine samaritan. Tento
algoritmus vyhodnoti EKG pacienta, aby zjistil, zda je
terapeuticky vyboj vhodny. Je-li vyboj nutny, HeartSine
samaritan PAD se nabije a doporudi uZivateli stisknout
tlacitko vyboje (SAM 350P/ 500P) nebo provede vyboj
automaticky (SAM 360P). Pokud se vyboj nedoporucuje,
ptistroj se pozastavi, aby uZivateli umoznil provést KPR.

Je dulezZité poznamenat, Ze srde¢ni defibrilator, jako je
HeartSine samaritan PAD, nevytvoti vyboj, pokud neni
nutny pro zachranu Zivota.



Tato piirucka obsahuje pokyny pro nésledujici modely

HeartSine samaritan PAD:

HeartSine samaritan PAD 350P (SAM 350P)
HeartSine samaritan PAD 360P (SAM 360P)
HeartSine samaritan PAD 500P (SAM 500P)

O pristroji HeartSine samaritan PAD

Automatické externi defibrilatory (AED) HeartSine
samaritan PAD jsou navrzeny tak, aby rychle provedly
defibrila¢ni vyboj na osobach postizenych nédhlou srde¢ni
zastavou (SCA). Kazdy HeartSine samaritan PAD je navrzen
tak, aby pracoval v souladu s piedpisy Evropské resuscita¢ni
rady (ERC) a Amerického kardiologického sdruzeni (AHA)
tykajicimi se kardiopulmonalni resuscitace (KPR) a nouzové
kardiovaskularni péce (ECC).

I kdyz se modely HeartSine samaritan PAD pouzivaji velmi
podobné, jsou mezi nimi vyrazné rozdily, jak ukazuje
Tabulka 1 nize.
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SAM 350P je poloautomaticky defibrildtor, SAM 360P je
plné automaticky defibrildtor a SAM 500 je poloautomaticky
defibrilator s integrovanym nastrojem CPR Advisor.

A Upozornéni SAM 360P je plné automaticky
defibrildtor. V pfipadé potieby provede vyboj do téla
pacienta BEZ zésahu uZivatele.

Metronom KPR

Kdyz vas HeartSine samaritan PAD nafidi, abyste provedli
KPR, uslysite zvukové pipnuti a uvidite blikat indikator
bezpe¢ného dotyku rychlosti odpovidajici nejnovéjsim
smérnicim ERC/AHA. Tato funkce, nazyvand metronom
KPR, vas navede na spravny rytmus stlacovani hrudniku

pacienta pri KPR.

Tabulka 1. Automatické externi defibrilatory HeartSine samaritan PAD

Vlastnost

Provedeni vyboje

Ctytletd Zivotnost elektrod a baterie
Zvukové a vizudlni ukazatele
Skoleni v KPR s metronomem

CPR Advisor

Vhodny pro pediatrické pouziti (s Pediatric Pad-Pak)

SAM 350P SAM 360P SAM 500P
Poloautomaticky PIn¢ automatické Poloautomaticky
v v
v v v
v v v
v
v v v
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Uvod

CPR Advisor

Pti poskytovani KPR obéti s ndhlou srde¢ni zdstavou je
dulezité, aby byla stlaceni hrudniku co nejkvalitnéjsi. Pokud
je kvalita poskytovaného KPR dobra, $ance na uspésnou

resuscitaci pacienta se vyrazné zvysuji.

Prizkum ukazuje, Ze neprofesiondlni respondenti
pravidelné poskytuji neefektivni KPR z divodu nedostatku
zkusenosti.

SAM 500P s funkci CPR Advisor poskytuje zachranari
zpétnou vazbu o sile a frekvenci KPR, kterou obéti
poskytuji. SAM 500P vyuzivd méfeni impedanéni
kardiografie pro analyzu sily a frekvence stlacovani a

pro poskytovani pokynt k silnéjsimu, rychlejsimu nebo
pomalej$imu stla¢ovéni, poptipadé zda pokracovat ve
stlacovani podle predpisit ERC/AHA. SAM 500P vyuziva
jak slysitelnou, tak viditelnou zpétnou vazbu, kterymi dava
respondenttim pokyny o sile a frekvenci KPR. Technické
udaje naleznete v Dodatku C na strané C-10

A Upozornéni Funkce CPR Advisor je ur¢ena
vyhradné k pouziti u dospélych pacientt.Pokud se pouziva
Pediatric-Pak, je funkce KPR zakdzana.V takovém pfipadé
je zachranaf vyzvén, aby provedl KPR podle metronomu,
ale nedostévé Zadnou zpétnou vazbu od funkce CPR
Advisor.
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Doporucené skoleni
SCA je stav vyZzadujici okamzity zdchranny lékafsky zasah.
Vzhledem k povaze stavu lze tento zdsah provést pred

vyhleddnim lékarské pomoci.

Tato zafizeni jsou urcena k pouziti personalem, ktery byl
nalezité zaskolen.

POZNAMKA: Piistroje jsou uréeny k pouziti
neodbornym persondlem. Dirazné se doporucuje $koleni
uzivatell v kardiopulmonalni resuscitaci (KPR) a pouZivani
AED, aviak v naléhavych ptipadech miiZe pristroj HeartSine
samaritan PAD pouzit zdchranu provadéjici neskolena

neodbornd osoba.

Nejsou-li potencidlni uZzivatelé HeartSine samaritan PAD
vyskoleni v téchto technikdch, kontaktujte pfimo svého
autorizovaného distributora znacky HeartSine Technologies.
Nebo muzete zatidit $koleni. Alternativné kontaktujte
mistni pobocku statniho zdravotnického zafizeni ohledné
informaci k certifikovanym $kolicim organizacim ve vasem
okoli.
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Datovy port
Chcete-li stdhnout data
udalosti z AED, sejméte

Stavovy indikator

SAM 350P je piipraven k
pouziti, pokud indikator
modry kryt a pfipojte blika zelené.
vlastni datovy kabel USB.

Tlacitko vyboje
Stiskem tohoto tla¢itka
SAM 350P provedete terapeuticky

vyboj.

\ne samarij;
As\n itane S

Ikona pripevnéni elektrod / o

instruk¢ni sipky
Elektrody ptipojte k holé
hrudi pacienta, jak je
uvedeno, kdyz akéni Sipky

blikaji.
Ukazatel/instrukéni Sipky
Bezpecny dotyk
Pacienta se miZete
Symboly pro dospélé dotknout, jakmile instrukéni
adéti $ipky okolo tohoto ukazatele

Oznacuje, Zze SAM 350P je
kompatibilni jak s Pad-Pak,
tak s Pediatric-Pak.

blikaji.

Tlacitko Zapnuto/
Vypnuto

Stisknutim tohoto tla¢itka
zapnete nebo vypnete

Nedotykejte se ikon /
instruk¢nich Sipek

Nedotykejte se pacienta, kdyz blikaji zafizeni.
$ipky akci nad touto ikonou. Ptistroj

SAM 350P miZe préve analyzovat Reproduktor Zeleny stitek Pad-Pak

pacientiv srdecnf rytmus nebo se Poslouchejte Zatdhnutim za tento Obsahuje akumultor a
nabijet, aby se pripravil vyboj. metronom a verbalni §titek vytahnete podlozky s elektrodami.
pokyny. elektrody.
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Uvod

Datovy port
Chcete-li stéhnout data

Stavovy indikator
SAM 360P je pripraven

uddlosti z AED, sejméte k pouziti, pokud

modry kryt a pfipojte indikator blika zelené.

vlastni datovy kabel USB.

Ikona pfipevnéni elektrod / Ikona vyboje
instruk¢ni Sipky Blik4, aby signalizovala, Ze
Elektrody pfipojte k holé SAM 360P bude proveden vyboj.

hrudi pacienta, jak je . @;Q)
uvedeno, kdyz akéni Sipky
blikaji.
Ukazatel/instruk¢ni
Sipky Bezpecny dotyk
Symboly pro dospélé Pacienta se mizete
a déti dotknout, jakmile

Oznacuje, Zze SAM 360P je
kompatibilni jak s Pad-Pak,
tak s Pediatric-Pak.

instrukéni Sipky okolo
tohoto ukazatele blikaji.

Tlacitko Zapnuto/
Vypnuto
Stisknutim tohoto tlacitka

zapnete nebo vypnete

Nedotykejte se ikon /
instruk¢nich Sipek

Nedotykejte se pacienta, kdyz blikaji
$ipky akci nad touto ikonou. Pfistroj

SAM 360P muize pravé analyzovat zatizent

pacientiv srdecn rytmus nebo se Reproduktor Zeleny §titek Pad-Pak

nabijet, aby se pipravil vyboj. Poslouchejte metronom Zatdhnutim za tento  Obsahuje akumulator a
a verbalni pokyny. $titek vytahnete podlozky s elektrodami.

elektrody.
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Datovy port
Chcete-li stahnout data udalosti z AED,
sejméte modry kryt a pfipojte vlastni

datovy kabel USB.

Stavovy indikator

SAM 500P je prfipraven k
pouziti, pokud indikator
blika zelené.

Ikona pfipevnéni elektrod / Tlacitko vyboje
instruk¢ni Sipky Stiskem tohoto tlacitka
Elektrody ptipojte k holé hrudi provedete terapeuticky
pacienta, jak je uvedeno, kdyz vyboj.
akéni $ipky blikaji.
Nedotykejte se ikon /
instruk¢nich Sipek
Symboly pro dospélé Nedotykejte se pacienta,
adéti kdyz blikaji $ipky akci

Oznacuje, ze SAM 500P je
kompatibilni jak s Pad-Pak,
tak s Pediatric-Pak.

nad touto ikonou.
Piistroj SAM 500P

miiZe pravé analyzovat
pacienttv srde¢ni rytmus
nebo se nabijet, aby se

Tkona CPR Advisor pfipravil vyboj.
Podéva vizualni zpétnou

vazbu o frekvenci Tlacitko Zapnuto/
nebo sile stlacovani hrudniku Vypnuto

pti KPR. Stisknutim tohoto tlacitka

zapnete nebo vypnete

Ukazatel/instrukéni Sipky zafizeni.

Bezpecny dotyk

Pacienta se mutizete dotknout, Reproduktor Zeleny stitek Pad-Pak

jakmile instrukéni $ipky okolo Poslouchejte metronom Zatdhnutim za tento Obsahuje akumulétor a
tohoto ukazatele blikaji. a verbalni pokyny. $titek vytahnete podlozky s elektrodami.

elektrody.
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Rozbalovani

Oveéite, zda obsah obsahuje HeartSine samaritan PAD,
prenosné pouzdro, Pad-Pak, uZivatelskou prirucku a
registra¢ni kartu zéruky.

Pad-Pak

Pad-Pak je vyjimatelnd kazeta na jedno pouziti, ktera
zahrnuje baterii a podlozky s elektrodami v jedné jednotce.
Pad-Pak je k dispozici ve dvou verzich':

1. Pad-Pak ($eda barva na obrazku 1) pro pouziti
na pacientech s hmotnosti presahujici 25 kg nebo
odpovidajicich véku zhruba 8 let a starsich.

2. Volitelny Pediatric-Pak (riizové barva na obrézku 2) pro
pouziti na malych détech (od 1 do 8 let a vézicich do

25kg). Obrézek 1. Pad-Pak pro dospélé

A Upozornéni Neodklidejte osetieni ve snaze
zjistit pfesny vék a vahu pacienta.

! Pad-Pak je také k dispozici ve verzi certifikované TSO/ETSOpro

pouziti na palubach komer¢nich letadel s pevnymi kridly.

Obrazek 2. Pediatric-Pak
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Uvedeni pristroje HeartSine samaritan PAD
do provozu
Pristroj HeartSine samaritan PAD uvedete do provozu

nasledujicim zptisobem:

1. Zkontrolujte datum expirace (RRRR-MM-DD) na zadni
strané jednotky Pad-Pak (viz obrazek 3).
Pokud datum expirace jiz uplynulo, prosly Pad-Pak
nepouzivejte a okamzité ho vyméiite.

PAD-PAK-03

XXXXX

RRRR/MM/DD

Obrazek 3. Pouzit do data

2. Vybalte Pad-Pak a uschovejte obal pro ptipad, ze
budete pottebovat Pad-Pak vratit spole¢nosti HeartSine

Technologies.

3. Umistéte HeartSine samaritan PAD licem nahoru na
rovny povrch a zasunte do néj Pad-Pak (viz obrazek 4),
dokud neuslysite ,,dvojité cvaknuti, které indikuje, ze
vystupky na pravé a levé strané jednotky Pad-Pak jsou

zcela zapojeny.

CS

Obrazek 4. VloZeni jednotky Pad-Pak

4.

Zkontrolujte, Ze zeleny indikétor stavu (viz popis
vaseho modelu na strandch 11-13) blik4, ¢imz sdéluje,
Ze byl proveden pocate¢ni samodinny test a zafizeni je
pfipraveno k pouziti.

. Stisknéte hlavni vypinac¢ @ a HeartSine samaritan PAD

se zapne. Poslouchejte, ale nenasledujte, hlasové pokyny,
abyste se ujistili, Ze se nepfehravaji Zadné varovné zpravy
a Ze vyzvy zafizeni jsou prehravany v o¢ekdvaném jazyce.

A Upozornéni V tuto chvili NETAHE]TE za zelené
poutko na jednotce Pad-Pak. Pokud za poutko zatdhnete a

oteviete zasuvku elektrody, mozna budete muset Pad-Pak

vyménit.

Zapnéte HeartSine samaritan PAD pouze JEDNOU. Pokud
ho budete zapinat a vypinat opakované, poskodite pred¢asné

baterie a budete muset Pad-Pak vyménit.
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Nastaveni

6. Stisknéte hlavni vypina¢ @ a HeartSine samaritan PAD  Kontrolni seznam pro pripravu
se vypne. Zkontrolujte, Ze indikator stavu blika zelené. Zde je seznam pro pripravu s kroky nutnymi pro nastaveni
Pokud jste neslyseli Zddné varovné zpravy a indikdtor ptistroje HeartSine samaritan PAD:

stavu i nadale zelené blika, je pfistroj pfipraven k pouziti.
O 1.krok Zkontrolujte datum expirace jednotky Pad-Pak.

7. Umistéte HeartSine samaritan PAD do dodaného
mékkého kufiiku. Ulozte HeartSine samaritan PAD na
bezpecné, Cisté a suché misto bez prekizek, kde bude
vidét a sly$et. HeartSine samaritan PAD uloZte mimo O 3.krok Zapnéte HeartSine samaritan PAD, abyste
dosah malych déti a domacich zvifat. Ujistéte se, ze zkontrolovali funkénost.

O 2. krok Nainstalujte Pad-Pak a zkontrolujte zeleny

indikator stavu.

piistroj ukladate v souladu se specifikacemi Zivotniho

prostfedi (viz Technicka data v pfiloze C na strané C-1). D 4. krok Vypnéte HeartSine samaritan PAD.

5. krok Ulozte HeartSine samaritan PAD na ¢istém a

fﬁ suchém misté pfi teploté 0 °C az 50 °C.
Upozornéni HeartSine Technologies doporucuje

ulozit s pristrojem HeartSine samaritan PAD nahradni P 6. krok Zaregistrujte sviij HeartSine samaritan PAD.

ad-Pak, ktery lze umistit do zadni ¢asti mékkého kuftiku. 7. krok Vytvoite plén tdriby. (Viz kapitola Udriba na

strané 29.)

8. Zaregistrujte se online nebo vyplnte registra¢ni kartu
zaruky a vratte ji pfimo svému autorizovanému
distributorovi nebo spole¢nosti HeartSine Technologies
(viz Pozadavky na sledovani na strance 28).

9. Vytvoite plan tdrzby (viz kapitola Udrzba na

strané 29).
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Pouzivani pristroje HeartSine samaritan PAD
Postupujte podle téchto krokt pti pouzivani vaseho AED, ktery
vam bude davat hlasové pokyny krok za krokem. Kompletni
seznam hlasovych pokynii pro vase zafizeni najdete v kapitole
Hlasové pokyny v ptiloze D.

A Upozornén Jakmile je detekovan rytmus nevyzadujici
vyboj, ukon¢i HeartSine samaritan PAD, pokud se dfive rozhodl
vyboj vydat, ptipravu k vyboji.

1. Odstrante nebezpeci
V ptipadé potieby premistéte pacienta na bezpe¢né misto nebo
odstraiite jakykoliv zdroj nebezpedi.

2. Zkontrolujte reakci
Pokud pacient nereaguje, zatfeste mu rameny a pfitom na néj
nahlas mluvte. Za¢ne-li pacient reagovat, nepouzivejte AED.

3. Zkontrolujte dychaci cesty
Zkontrolujte, zda nejsou dychaci cesty pacienta zablokovany, tak,

ze mu zaklonite hlavu a pfedsunete dolni ¢elist.
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Pouzivani pristroje HeartSine samaritan PAD

4. Vyzadejte si lékaFskou pomoc

5. Pripravte si AED
Pozadejte ostatni ve vasi blizkosti, aby vam podali AED.

6. Proved’te KPR

Pti ¢ekani na AED zac¢néte provadét KPR. Stlacujte silné a rychle
rychlosti 100 az 120 stlaceni za minutu a do hloubky 5 az 6 cm.
Mite-li pocit, ze zvladnete zachranné vdechy, provedte vzdy 30
stlaceni a po nich 2 zachranné vdechy.

7. Zapnuti AED
Stisknéte hlavni vypina¢ @ a AED se zapne.

8. Defibrilacni oSetieni

Defibrila¢ni odetfent je nastaveno podle toho, zda je nainstalovan
Pad-Pak nebo Pediatric-Pak. Jedné-li se o pacienta s vahou do 25
kg nebo mladsiho 8 let, vyjméte Pad-Pak, vlozte Pediatric-Pak a
znovu stisknéte hlavni vypina¢ (viz Pediatric-Pak na strané 22).
Neni-li Pediatric-Pak k dispozici, mtzete pouzit Pad-Pak.
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9. Odhalte hrudnik

Odstraiite z pacientova hrudniku obleceni a odhalte obnazenou
kazi, odstrante jakékoliv kovy (podprsenku nebo $perky) z mista
umisténi podlozek.

10. Osuste pacientav hrudnik

Osuste pacientiiv hrudnik, je-li mokry nebo lepkavy, a pokud je
pacientv hrudnik vyrazné ochlupeny, oholte mista, kde budou
umistény elektrody.

11. Zatahnéte za zelené poutko
Zatahnéte za zelené poutko a vyjméte z AED vak s elektrodami.

12. Otevrete vak s elektrodami
Roztrhnéte vak a vyjméte elektrody.

CS
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Pouzivani pristroje HeartSine samaritan PAD

13. Umistéte elektrody

Sloupnéte folii z kazdé elektrody a umistéte kazdou z nich pevné
na pacientiiv obnaZzeny hrudnik. U pacienti star$ich 8 let nebo
vazicich vice nez 25 kg umistéte jednu elektrodu horizontalné na
pravy hrudni kos a dalsi vertikdlné na levy hrudni kos. U pacienti
mladsich 8 let nebo vazicich do 25 kg muZete umistit jednu
elektrodu do stfedu hrudniku a druhou doprostted zad. Podrobné
pokyny pro umisténi elektrod najdete na stranach 22-25.

14. Pokud znovu uslysite pokyn
Pokud znovu slysite pokyn k pevnému umisténi podlozek na

pacienttv obnazeny hrudnik, zkontrolujte, Ze:

o Podlozky jsou umistény spravné podle zobrazeného umisténi
podlozky.

« Podlozky se nedotykaji a jsou od sebe vzdaleny nejméné
2.5cm.

o Cely povrch kazdé podlozky je piilepeny k holé kazi.
Je-li hrudnik ochlupeny, oholte ho. Je-li hrudnik mokry,
osuste ho.

« Zkontrolujte, Ze jednotka Pad-Pak neni prosld a je spravné
umisténd do zafizeni.

15. NEDOTYKEJTE se pacienta
Po vyzvé se ujistéte, Ze se pacienta nedotykate.
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16. Jakmile budete upozornéni, udrzujte

si odstup

Dostanete-li upozornéni, Ze je detekovan rytmus vyzadujici vyboj,
odstupte podle pokyniti od pacienta. Podle pokynu stisknéte
oranzové tlacitko vyboje (SAM 350P/ SAM 500P), ¢imz provedete
vyboj. Pouzivéte-li model SAM 360P, provede AED vyboj
automaticky po ustnim odpocitani 3, 2, 1.

17. Jakmile budete upozornéni, zacnéte s KPR
Dostanete-li upozornéni, ze rytmus vyZzadujici vyboj nebyl

detekovén, zahajte KPR. To provedete tak, Ze polozite prekryvajici
se ruce doprostied pacientova hrudniku a s natazenymi pazemi
pevné a rychle stlacujete podle rychlosti na metronomu.
Pokracujte s provadénim KPR, dokud AED neza¢ne znovu
analyzovat pacientv srde¢ni rytmus.

Pokud pouzivate SAM 500P, fidte se hlasovymi pokyny funkce
CPR Advisor. Podrobnosti o CPR Advisor naleznete na strance
C-10.

18. Opakujte postup od kroku 15
Opakujte postup od kroku 15, dokud neptijede zdchrannd sluzba.

19. KDYZ DORAZi ZACHRANNA SLUZBA
Kdyz dorazi zichrannd sluzba, stisknéte hlavni vypina¢ a AED se
vypne. Odstrarte elektrody.
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Pad-Pak a Pediatric-Pak

HeartSine Pad-Pak a Pediatric-Pak jsou jednorazové
bateriové a elektrodové kazety pouzivané spolu s pfistrojem
HeartSine samaritan PAD. Defibrila¢ni osetfeni je
nastaveno podle toho, zda je vloZzena jednotka Pad-Pak nebo
Pediatric-Pak.

Pad-Pak a Pediatric-Pak obsahuji jednu sadu jednorazovych
defibrila¢nich podlozek a nedobijeci baterii LiMnO,
(18V -1 500 mAh). Moznosti Pad-Pak a Pediatric-Pak jsou

uvedeny v tabulce 2 niZze.

Doporucuje se, aby byl HeartSine samaritan PAD uloZen

s vlozenou jednotkou Adult Pad-Pak a aby byly ndhradni
Pad-Pak a Pediatric-Pak uloZeny v pfiru¢nim kuftiku

nebo v jeho blizkosti. UloZend jednotka Pad-Pak nebo
Pediatric-Pack musi az do svého pouziti ziistat v ochranném
plastovém vaku.

Tabulka 2. Srovnani Pad-Pak a Pediatric-Pak

Vlastnost

Pediatric-Pak

POZNAMKA: Kdy’ zapnete HeartSine samaritan PAD

s vlozenou Pediatric-Pak, mélo by se ozvat ,,Détsky pacient’

«

POZNAMKA: Pediatric-Pak obsahuje magnetickou
komponentu (sila povrchu 6 500 gaussi). Vyhnéte se
skladovani vedle médii citlivych na magnetické pole.

A Upozornéni NEPOUZIVEJTE, pokud je
Pad-Pak otevieny nebo poskozeny. Mize to vést k tomu,

ze je gel elektrod vyschly. Elektrody jsou zapecetény v
ochranné folii a mély by byt otevieny pouze béhem pouZiti.

Jsou-li poskozeny, okamzité je vyméiite.

Aviation Pad-Pak

(certifikovano podle TSO/ETSO)

Barva Seda Ruzové Seda (se symbolem letadla)
Zamysleny pacientiv ~ Dospély a dité Deéti Dospély a dité
vék a hmotnost >8 let nebo 1-8let >8 let nebo
>25kg (55 Ib) nebo <25 kg >25kg (551b)
Energie vyboje 1. vyboj: 150 J, 1. vyboj: 50 J, 1. vyboj: 150 J,
2. vyboj: 150 2.vyboj: 50] 2. vyboj: 1507
3. vyboj: 200 ] 3. vyboj: 50] 3. vyboj: 200
Pouziti na palubé letadla Ne Ne Ano: komer¢ni s pevnymi kiidly
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Pad-Pak pro dospélé

A Upozornéni Neni uréeno k pouiti u pacienti
mladsich 1 roku.

A Upozornéni POKUD SI NEJSTE JISTI
PRESNYM VEKEM NEBO HMOTNOSTI, ANI TAK S
LECBOU NEOTALEJTE. Neni-li Pediatric-Pak k dispozici,
miiZete pouzit Pad-Pak.

A Upozornéni POUZE k jednorédzovému pouZiti.

Opétovné pouziti mize zpusobit, Ze zafizeni nebude

schopno poskytnout lé¢bu, coz povede k selhdni resuscitace. Pediatric Pad-Pak
Miize takeé vést ke kiizové infekci mezi pacienty.
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Umisténi elektrod

Umisténi u dospélych

U pacientt starsich 8 let nebo vazicich vice nez 25 kg
umistéte elektrody na HOLY hrudnik pacienta, tak jak
uvadi obrazek 5.

U jedinct s velkymi prsy umistéte levou elektrodu laterdlné
k nebo pod levy prs a vyhnéte se prsni tkdni.

Obrazek 5.
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Umisténi u déti

U pediatrickych pacientd jsou dvé moznosti umisténi & Upozornéni Elektrody musi byt alespoit

lektrod: anteriorné- riorni a anteriorné-laterdlni. . P
elektrod: anteriorné-posteriorni a anteriorné-laterd 2,5 cm od sebe a nikdy se nesmi dotykat.

Umisténi vlozek u déti

Pokud je hrudnik ditéte dostate¢né velky, aby byl Zné
oxud je firncnfk ditele dostatetne velky, aby bylo mozne Umisténi vlozek u mensich déti

Pokud je dité malé, miiZe byt nezbytné umistit jednu
elektrodu doprostted OBNAZENEHO hrudniku ditéte
a druhou elektrodu doprostfed hrudniho kose na
OBNAZENA zida ditéte, jak je zobrazeno na

obrazku 7.

nechat mezi elektrodami mezeru alespon 2,5 cm, NEBO
pokud zranéni neumoznuje umisténi na zdda, je mozné
umistit elektrody podle umisténi anteriorné-lateralniho pro
dospélé. Umistéte elektrody na HOLY hrudnik pacienta, tak

jak je uvedeno na obrazku 6.
Obrazek 6. Anteriorné-lateralni Obrazek 7. Anterérni-posteriorni

~

(w).
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Po pouziti pristroje HeartSine samaritan PAD

Cisténi piistroje HeartSine samaritan PAD

1. Odstrarite elektrody z pacienta a priloZte je k sobé ¢elem.
Elektrody mohou byt kontaminovany lidskou télesnou
tkani, tekutinami nebo krvi, takze je zlikvidujte oddélené

jako infekéni odpadovy materidl.

2. Pad-Pak je jednotka na jedno pouZiti, ktera obsahuje
lithiové baterie. Vyménte Pad-Pak po kazdém pouZiti.
Zatimco je ptistroj HeartSine samaritan PAD umistén
¢elem nahoru na rovném povrchu, stlaéte dva vystupky
na stranach jednotky Pad-Pak a zatahnéte, abyste ji z
ptistroje vyjmuli. Pad-Pak se vysune (viz obrézek 8).

Obrazek 8. Vyjmuti jednotky Pad-Pak
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3. Zkontrolujte HeartSine samaritan PAD, zda neni
$pinavy nebo kontaminovany. V pfipadé potfeby otfete
ptistroj pomoci mékkého hadtiku navlhéeného jednou z

nasledujicich tekutin:

« Mydlova voda
« Isopropylalkohol (70% roztok)

A Upozornéni Neponofujte zidnou ¢ast pristroje
HeartSine samaritan PAD do vody ani Zddného typu

tekutiny. Kontaktem s tekutinou by se mohlo zatizeni

zavazné poskodit a mohlo by dojit k pozéru nebo k tirazu

elektrickym proudem.

A Upozorneéni Nedistéte HeartSine samaritan
PAD abrazivnimi materiély, ¢isticimi prostfedky nebo

rozpoustédly.

4. Zkontrolujte HeartSine samaritan PAD, zda neni

poskozen. Je-li ptistroj poskozen, okamzité ho vyménte.

5. Instalace nové jednotky Pad-Pak. Pied instalaci jednotky
Pad-Pak zkontrolujte datum expirace (viz Nastaveni na
strané 15). Po instalaci se ujistéte, ze indikator stavu blikd
zelené.

6. Nahlaste pouzivani piistroje HeartSine samaritan
PAD spole¢nosti HeartSine Technologies nebo svému
autorizovanému distributorovi. (Kontaktni udaje
naleznete na zadni strané krytu.)



Stahovéni a nahravani informaci o zdkrocich
Software HeartSine Saver EVO umoznuje spravovat udaje o
zéakrocich po pouziti HeartSine samaritan PAD. Tyto idaje
muzete na vyzadani predat pacientovu lékati a/nebo je
pouzit k ziskani jednotky Pad-Pak zdarma v ptipadé, Ze vas
zéakrok spliiuje podminky.

Tento software Ize stahnout zdarma na nasich webovych
strankdch.

http://uk.heartsine.com/support/
upload-saver-evo/

Vedle softwaru Saver EVO je pro stazeni udajt o zakroku
vyzadovan volitelny datovy USB kabel. Chcete-li ziskat
datovy kabel nebo mate-li dotazy ke staZeni a pouzivani
softwaru Saver EVO, kontaktujte svého autorizovaného
distributora nebo pfimo zastupce spolecnosti Stryker.

1. Pfipojte datovy USB kabel k datovému portu
na piistroji HeartSine samaritan PAD (viz
obrazek 9).

2. Ptipojte USB konektor na datovém kabelu
k pocitaci.
POZNAMKA: HeartSine samaritan PAD se pfipojuje
k pocitadi s certifikaci podle normy IEC60950-1.

3. Nainstalujte a spustte software HeartSine Saver EVO.

4. Postupujte podle pokynil v pfirucce k Saver EVO, abyste
ulozili nebo smazali tidaje o zakroku na vasem ptistroji

HeartSine samaritan PAD.

5. Nahrajte soubor Saver EVO na stranku HeartSine

Technologies.

Dalsi informace tykajici se spravy tdajti o zdkroku na
ptistroji HeartSine samaritan PAD vam sdéli autorizovany
distributor nebo pifimo HeartSine Technologies.

CS

Likvidace

Pad-Pak a Pediatric-Pak obsahuji lithiové baterie a nelze
je vyhodit do bézného odpadu. Vyhodte kazdou jednotku
do pfislusného recykla¢niho zafizeni podle mistnich
pozadavka. Alternativné vratte Pad-Pak nebo Pediatric-
Pak svému autorizovanému distributorovi, ktery jednotku

zlikviduje nebo vyméni.

Obrazek 9. Datovy USB port
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Sledovani

Pozadavky na sledovani

Predpisy tykajici se lékafskych zafizeni pozaduji, aby
spole¢nost HeartSine Technologies sledovala umisténi
kazdého prodaného defibrila¢niho pfistroje HeartSine
samaritan PAD, jednotky Pad-Pak a Pediatric-Pak. Proto
je dulezité, abyste sviij ptistroj zaregistrovali bud pouzitim

naseho internetového registra¢niho nastroje na adrese:

https://secure.heartsine.com/
UserRegistration.html

Nebo vyplnénim zaruéni registra¢ni karty HeartSine
samaritan PAD a jejim vrdcenim pfimo autorizovanému
distributorovi nebo spole¢nosti HeartSine Technologies.
Alternativné miiZete poslat e-mail na adresu:

heartsinesupport@stryker.com
E-mail by mél obsahovat nésledujici informace:

« Jméno
o Adresa
o Sériové ¢islo pristroje

Dojde-li ke zméné v informacich, které jste ndm zaslali, jako
je zména adresy nebo vlastnictvi vaseho ptistroje HeartSine
samaritan PAD, za§lete nim aktualizované informace
e-mailem nebo prostfednictvim internetového registra¢niho
ndstroje.

Poté, co sviij AED zaregistrujete, budeme vés kontaktovat
s dilezitymi informacemi o ptistroji HeartSine samaritan
PAD, jako jsou aktualizace softwaru nebo napravna

opatfeni.
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AED HeartSine nevyzaduji Zadnou tdrzbu ani testovéni,

protoze zafizeni jsou navrzena k provadéni tydenniho
autotestu. Spole¢nost HeartSine Technologies nicméné
uzivatelim doporucuje provadét pravidelnou adrzbu, ktera

zahrnuje nésledujici:

Tydné

O Kontrola indikdtoru stavu. Ptistroj HeartSine
samaritan PAD provadi kazdou nedéli o ptilnoci
zipadoevropského ¢asu vnitini test. Béhem tohoto
testovani blika svételnd kontrolka stavu ¢ervené, ale po
tspésném dokonceni testu se zméni na zelenou. Pokud
indikdtor stavu neblika kazdych 5 az 10 vtefin zelené
nebo pokud indikétor stavu blikd ¢ervené nebo slysite
nepfetrzité pipani, byl detekovan problém. (Viz obrazky
10-12 a Odstranovani zavad v piiloze B na strané B-1.)

Mésicné

O Pokud zatizeni vykazuje jakékoliv ndznaky fyzického
poskozeni, kontaktujte svého autorizovaného
distributora nebo pfimo spole¢nost HeartSine
Technologies.

O Zkontrolujte datum expirace jednotky Pad-Pak (viz
Nastaveni na strané 15, kde naleznete umisténi data).
Pokud je datum proslé nebo brzy projde, okamzité Pad-
Pak vyménte nebo ohledné vymény kontaktujte svého
autorizovaného distributora.

O Pokud po zapnuti pfistroje HeartSine samaritan PAD
slysite varovnou zpravu nebo pokud mate jakékoliv
podezieni, ze vd§ HeartSine samaritan PAD nefunguje
fadné, podivejte se do kapitoly Odstraniovani zavad v
ptiloze B.

CS

Obrazek 10. Blikajici ¢ervené svétlo a/nebo pipani; viz
Odstranovani zavad v piiloze B.

Obrézek 12. Zadné svétlo indikitoru stavu; viz
Odstranovani zavad v piiloze B.

Testovani se simulatory a figurinami
Pfistroje HeartSine nelze testovat pomoci standardnich

simuldtor a figurin.
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Prilohy

Piiloha A
Piiloha B
Piiloha C
Priloha D

Priloha E




Priloha A Symboly

Vypnuti/Zapnuti Cislo sarze

Konzultujte s ndvodem k obsluze Zdravotnicky prostredek

Polozka na jedno pouziti,
Y ) P . Omezeni tlaku
nepouzivejte opakované

Recyklovatelné Omezeni vlhkosti

Nedobijeci baterie Katalogoveé ¢islo

Jedine¢nd identifikace

Nezkratujte baterii
J zdravotnického prostiedku

Nedrtte baterii Baterie a elektrody

Ochrana proti vniknuti s
klasifikaci IP56 podle normy
EN 60529

Viz navod k pouziti

Automatizovany externi

Vystraha defibrildtor

AED

Chranéno pied defibrilaci, typ

Vlozte Pad-Pak takto o
BF spojeni

Nevhazujte do ohné ani

P EOPOMOD®D O E @

Vyrobce nevystavujte vysokym teplotam
nebo otevienému ohni
Nesterilni Neobsahuje ptirodni latex

50°C
oc ¥ (122°F)
(32°F)

@ It BC

R

G

3XN6

CS

Autorizovany zdstupce
v Evropském spolecenstvi

Teplotni omezeni jak je uvedeno

Pouzit do data pro
Pad-Pak; RRRR-MM-DD

Zlikvidujte podle pozadavka ve

vasi zemi

NEPOUZIVEJTE, je-li obal
otevieny nebo poskozeny.

Sériové ¢islo; 11mistné, napt.
YYD90000001

kde RR = rok

vyroba

nebo

14mistné, napf.
»19D90000001AYY*
Kde posledni tii

znaky znaci

mésic (jedno pismeno) a
rok vyroby

(2ciferné ¢islo):

Napi. A = leden,

B =tnor... a

20 = rok

Automatizovany externi

defibrilétor S ohledem na

elektricky vyboj, ohen a

mechanicka rizika pouze

v souladu s nasledujicimi

normami:

« ANSI/AAMI

ES60601-1:2005

« CSA C22.2NO.
60601-1:2008

« IEC60601-2-4:2010
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Priloha B Odstranovani zavad

Signalizace Reseni

Stav indikatoru cervené blika / Zkontrolujte datum expirace na vasi jednotce Pad-Pak (viz Nastaveni na strané
ozyva se nepretrzité pipani nebo 15). Pokud datum expirace jiz proslo, Pad-Pak okamzité vyménte. Pokud datum
nesviti zadné svétlo indikatoru expirace je$té nenastalo, stisknéte hlavni vypina¢ @ na predni strané, ¢imz se
stavu HeartSine samaritan PAD zapne, a poslechnéte si hlasovy pokyn ,Vyzadejte si

lékatskou pomoc®. Poté stisknéte hlavni vypinac, @ ¢imz se zafizeni zapne.
Pokud Zadny z téchto krokl problém nevytesi, kontaktujte okamzité svého
autorizovaného distributora nebo spole¢nost HeartSine Technologies.

Upozornéni ,,Slaba baterie I kdy?z tato zprdva neznamend poruchu, méli byste vyménit baterii co nejdrive.

Po prvni zpravé ,,Upozornéni na slabou baterii“ budete ptistroj nadéle fadné
fungovat. MiiZe ale zbyvat méné nez 10 vyboju, takze si piipravte ndhradni Pad-
Pak a budte ptipraveni ho rychle vyménit. Objednejte novy Pad-Pak, jakmile to
bude mozné.

Pokyn ,,PInd pamét* Tato zprava neznamend poruchu. Pamét je plnd a jiz nemuZze zaznamenavat
tudaje EKG nebo udaje o zdkroku. Pfistroj ale stale miZe analyzovat a v ptipadé
potieby provést vyboj. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti HeartSine
Technologies, poradi vam, jak vy¢istit pamét.

Tii rychla pipnuti, kdyz je pfistroj ~ Vas$ pristroj pocitil, Ze okolni teplota je mimo specifikovanou provozni skélu.
vypnuty nebo po provedeni Navratte piistroj do specifikovanych provoznich podminek s teplotou 0 °C az 50
tydenniho vnitfniho testu °C, za kterych muzZe vase zafizeni a jeho baterie a elektrody fungovat, a ovéfte si,

Ze pipani prestalo.

Indikator stavu je ¢erveny a

pristroj pipa, kdyz je zapnuty & UPOZORNENI Baterie nema dostatek kapacity k provedeni vyboje.
Okam?zité vymeéiite Pad-Pak nebo vyhledejte alternativni defibrilator. Pokud
neni nahradni Pad-Pak nebo alternativni defibrilator k dispozici, bude pfistroj
nadale analyzovat pacientiv srde¢ni rytmus a poradi, bude-li nutna KPR, ale

nebude moci provést vyboj.
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Signalizace Reseni

Upozornéni ,,Piistroj vyzaduje
servis“ & UPOZORNENI Pokud béhem pouzivani uslysite tuto zpravu,
okamyzité vyhledejte alternativni defibrilator.

Nezkousejte piistroj opravit, u tohoto zafizeni nejsou tpravy mozné. Thned
kontaktujte HeartSine Technologies nebo svého autorizovaného distributora.

Vyzva ,Doslo ke stisknuti tlacitka  Pfi odetfovani pacienta pomoci AED jste stiskli hlavni vypina¢. Pokud chcete
pro vypnuti upozornéni“ opravdu AED vypnout, rychle znovu stisknéte hlavni vypinac.

Pokyn ,,Ruseni vyboje“ Tato zprava neznamend poruchu, ale ze AED zménil rozhodnuti a neprovede
vyboj, ktery se piivodné rozhodl provést. To nastava v pripad¢, Ze AED nejprve
ur¢il, Ze pacientv rytmus vyzaduje vyboj (napiiklad VF), ale pfi potvrzovani
tohoto rozhodnuti (pfed provedenim vyboje) se rytmus zménil, nebo byl
proveden zasah (naptiklad KPR), ktery potvrzeni brani. Pokracujte podle

pokynil na zafizeni.

Hlasovy pokyn ,,Zkontrolujte Jakmile-uslysite hlasovy pokyn ,,Zkontrolujte podlozky*, ovéite si, ze podlozky

podlozky“ zcela pfilnuly k télu pacienta podle grafického zndzornéni umisténi elektrod a
Ze je pokozka prosté ochlupeni, vlhkosti a necistot. V pripadé potieby podlozky
upravte. Budou-li hlasové pokyny pokracovat, Pad-Pak vyjméte a znovu vlozte

na misto.
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Priloha B Odstranovani zavad

Ziskani podpory
Pokud jste dokoncili kroky Odstraiiovani zavad a piistroj stale nefunguje spravné, kontaktujte svého autorizovaného
distributora nebo technickou podporu spole¢nosti HeartSine Technologies na adrese:

heartsinesupport@stryker.com

Vylouceni ze zaruky

Spolec¢nost HeartSine Technologies nebo jeji autorizovani distributofi nejsou povinni nahradit nebo opravit pfistroj v ramci
zaruky, pokud nastala jedna nebo vice z nasledujicich podminek:

« Pristroj byl otevien.

« Byly provedeny neschvélené upravy.

« Pristroj nebyl pouzivan v souladu s pokyny poskytnutymi v této prirucce.

o Sériové ¢islo bylo odstranéno, poskozeno, zménéno nebo jinym zptisobem uvedeno do necitelného stavu.

« Piistroj byl pouzivin nebo uloZen mimo uvedené tepelné rozmezi.

o Pad-Pak nebo Pediatric-Pak neni vracen v origindlnim obale.

« Pristroj byl testovan neschvélenym zptisobem nebo pomoci nevhodného vybaveni (viz Varovéni a vystrahy na strandch
5-7).
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Priloha C Technické udaje CS

Doba Zivotnosti

Ocekavana doba Zivotnosti: Doba Zivotnosti je definovana délkou zéru¢ni doby. Podrobnosti najdete v
prohladgeni o omezené zaruce HeartSine (Dodatek E).

Fyzické parametry (s vloZenou baterii Pad-Pak)

Velikost: 20 cm x 18,4 cm x 4,8 cm
Hmotnost: 1,1 kg

Specifikace okolniho prostiedi

Teplota pro provoz: 0°Caz50°C
Teplota pro pohotovost: 0°Caz50°C
Teplota pri prepravé: 0°Caz50°C

POZNAMKA: Doporucuje se, aby zafizeni bylo umisténo pfi teploté okoli

mezi 0 °C az 50 °C po dobu nejméné 24 hodin po prvnim pfijeti.

Relativni vlhkost: 5% az 95 % (bez kondenzace)

Norma: IEC/EN 60529 IP56

Nadmoiska vyska: -381 a7 4 575 metra

Vyboj: Metoda 516.5, postup I, podle MIL STD 810F (40 G)
Vibrace:

Metoda 514.5+, postup I, podle MIL STD 810F

Kategorie 4 Pfeprava nédkladnim automobilem - dalnice USA

Kategorie 7 Pfeprava letadlem - tryskové letadlo Boeing 737 a veobecnad leteckd
doprava

Atmosféricky tlak: 572 hPaaz 1 060 hPa

Uzivatelska priruéka C-1



Priloha C Technické udaje

Specifikace Pad-Pak a Pediatric-Pak

Hmotnost:
Typ baterie:
Kapacita baterie (nové):

Kapacita baterie (4 roky):

Typ elektrod:
Umisténi elektrod:

Aktivni plocha elektrod:
Délka kabelu elektrody:

Trvanlivost / Zivotnost v
pohotovostnim rezimu:

Zkouska bezpe¢nosti letadel
(Pad-Pak s certifikaci TSO / ETSO):

Systém analyzy pacienta

Zpusob:

Citlivost / Specifi¢nost:

Uzivatelské rozhrani

Vizualni pokyny:

Zvukové pokyny:

C-2 cs

0,2kg

Kazeta na jedno pouziti s kombinaci baterie a defibrila¢ni elektrody (lithium-
mangan dioxid (LiMnO2) 18V)

Vice nez 60 vyboji o sile 200 ] nebo 6 hodin pouzivani baterie
Vice nez 10 vybojt o sile 200 J
Predem piipojené v kombinaci s ¢idlem pro EKG / defibrila¢ni podlozkou

Pro dospélé: Anteriorné-lateralni

Pediatrické: Anteriorné-posteriorni nebo anteriorné-lateralni
100 cm?

1m

Podivejte se na datum uplynuti platnosti na Pad-Pak nebo Pediatric-Pak

RTCA DO-227 (ETSO-C142a)

K posouzenti, zda je zapotiebi defibrilace, vyhodnocuje pacientiiv EKG, tésnost
kontaktu elektrod a pacientovu impedanci

Spliiuje normu IEC/EN 60601-2-4 (Udaje o citlivosti / specifi¢nosti dat naleznete

na strané C-9.)

Symboly pro dospélé a pediatrické pacienty, Ukazatel/ instrukéni Sipky Nedotykat
se, Ukazatel/instrukéni $ipky Bezpecny dotyk , Indikétor stavu, Ukazatel/

instrukéni Sipky pro ptiloZeni podloZek, Indikétor CPR Advisor (pouze pro SAM
500P)

Cetné hlasové pokyny provadéji uzivatele posloupnosti provozu (viz Hlasové
pokyny v ptiloze D)



0
(7]

Jazyky: Kontaktujte svého autorizovaného distributora vyrobki HeartSine.

Ovladaci tlaitka: Hlavni vypina¢ (vSechny modely), tlacitko vyboje (pouze pro SAM 350P a 500P)
a zeleny Stitek

Doba nabijeni: Obvykle 150 J za méné nez 8 vtefin, 200 J za méné nez 12 vtefin

Doba do SAM 350P: Obvykle 8 vtetin

SAM 360P: Obvykle 19 vtefin
SAM 500P: Obvykle 12 vtefin

Pro dospélé: 20 () az 230 Q

Rozmezi impedanci: L, )
Pediatrické: 0 Q az 176 Q

Terapeuticky vyboj

Ktivka vyboje: Optimalizovana bifazickd vzristajici kiivka SCOPE (Self Compensating Output
Pulse Envelope) vyrovnava energii, sklon kiivky a obalku vzhledem k pacientové
impedanci

Energie vyboje: Tovarni pfednastaveni pro vzristajici energii odpovida aktualnim smérnicim
ERC/AHA

Pad-Pak: 1. vyboj: 150 J, 2. viboj: 150 J, 3. vyboj: 200 ]
Pediatric-Pak: 1. vyboj: 50], 2. vyboj: 50], 3. vyboj: 50]

Dokumentace zakroka

Typ: Vnitini pamét
Kapacita paméti: 90 minut EKG (plny zaznam) a zdznam zakroku (nehody)

Pomoci datového kabelu USB (volitelného) ptimo pripojeného k PC a zobrazovaci

Vyvoléni zé: g
YOS aplikace Saver EVO pro Windows

Elektromagneticka kompatibilita / Bezpecnost baterie

Elektromagnetickd kompatibilita: ~ IEC/EN 60601-1-2 (viz stranky C-11 az C-13 se vemi podrobnostmi)

Letadlo: RTCA/DO-160G, oddil 21 (kategorie M)
RTCA DO-227 (ETSO-c142a)
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Priloha C Technické udaje

Bifazicka kfivka SCOPE

Ktivka vyboje pfistroje HeartSine samaritan PAD ma bifazicky tvar (viz obrazek 13) typu Self Compensating Output Pulse
Envelope (SCOPE), ktery automaticky optimalizuje obélku ktivky pulzu (amplitudu, sklon a dobu) podle pacientovy
impedance v $irokém rozmezi od 20 do 230 ohmu. Vyboj, ktery pacient dostavd, ma optimalizovany impedan¢né
kompenzovany bifézicky ofiznuty exponenciélni tvar vyhovujici protokolu s nértstem energie 150 J, 150 J a 200 J. Délka
jednotlivych fézi se automaticky upravuje tak, aby kompenzovala pacientovu proménlivou impedanci. Délka prvni féze (T))
je vzdy stejnd jako délka druhé faze (T,). Prodleva mezi fazemi (T,) je bez ohledu na pacientovu impedanci konstantni, a to

0,4 ms.

Obrazek 13. Bifazicka kiivka SCOPE

T1 T3
VI so00- |« > | |« >
1000 = :\\TZ
500 =
Volty .
500 =
1000 ==

Doba trvani (ms)
e

Konkrétni charakteristiky kiivky SCOPE pti impulzu 200 Jouli jsou uvedeny v tabulce 3. Ptiklady parametra kiivky pro
Pediatric-Pak jsou uvedeny v tabulce 4.
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Tabulka 3. Specifikace kfivky u soupravy Pad-Pak

Odpor (ohmy) Napéti tvaru kiivky (volty) Doba trvani tvaru kiivky (ms)

T T

1 3

50 1880 55 55
75 1880 8 8
100 1880 10 10
125 1880 13 13
150 1880 14,5 14,5
175 1880 17,5 17,5
200 1880 19 19
225 1880 20,5 20,5

Tabulka 4. Specifikace kiivky u soupravy Pediatric-Pak

Odpor (ochmy) Napéti tvaru ktivky (volty) Doba trvani tvaru kiivky (ms)

T

1

50 671 8,8 6

75 751 10 6,6
100 813 10,8 6,8
125 858 11,5 7,3

POZNAMKA: Viechny hodnoty jsou nomindlni.
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Priloha C Technické udaje

Tabulka 5. Rozsah rozvodu energie u dospélych

Odpor pacienta Jmenovita dodana energie Skute¢na dodana energie (Jouly)
(Ohmy) (jouly) Min-Max (150/200 J + 10%)
25 150 135-165

50 150 135-165

75 150 135-165

100 150 135-165

125 150 135-165

150 150 135-165

175 150 135-165

200 150 135-165

225 150 135-165

25 200 180-220

50 200 180-220

75 200 180-220

100 200 180-220

125 200 180-220

150 200 180-220

175 200 180-220

200 200 180-220

225 200 180-220

POZNAMKA: Viechny hodnoty jsou nomindlni.
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Tabulka 6. Rozsah rozvodu energie u pediatrickych pacient

Odpor pacienta Jmenovita dodana energie Skute¢na dodana energie (jouly)
(ohmy) (jouly) Min-Max (50 ] + 15%)

25 50 42,5-57,5

50 50 42,5-57,5

75 50 42,5-57,5

100 50 42,5-57,5

125 50 42,5-57,5

150 50 42,5-57,5

175 50 4235=57,5

Tabulka 7. Vzory nomindlni energie u pediatrickych pacient

'Vék (roky) 50. percentil hmotnosti* (kg) Energeticka davka 50 J (jouly na kg)
1 10,3 4,9
2 12,7 4,0
3 14,3 3,5
4 16,0 3,2
S 18,0 2,8
6 21,0 24
7 23,0 2,2
8 25,0 2,0

*Davky uvedené v tabulce 7 vychézeji z rastovych diagramit CDC pro 50. percentil télesné hmotnosti chlapct. Narodni statistické centrum ve

spolupréci s Ndrodnim centrem pro prevenci chronickych onemocnéni a podporu zdravi (2000).
POZNAMKA: Viechny hodnoty jsou nomindlni.
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Priloha C Technické udaje

Algoritmus pro detekci pohybu (pouze SAM 360P)
Pristroj SAM 360P pouzivé analyzu IKG HeartSine samaritan PAD, aby detekoval komprese hrudniku a dal3i formy pohybu
a piipadné mohl piehrat verbalni upozornéni o zastaveni KPR ¢i dalsich pohybu.

Pokud algoritmus detekuje pohyb nebo dalsi vyznamny zasah, vyda ptistroj SAM 360P hlasovy pokyn ,Detekovan pohyb,
nedotykejte se pacienta®. Takto dojde ke snizeni pravdépodobnosti, Ze se uzivatel bude pacienta pted provedenim vyboje
dotykat.

Algoritmus pro analyzu arytmie

Ptistroj HeartSine samaritan PAD pouziva algoritmus pro analyzu arytmie EKG, aby se vyhodnotil pacientiv EKG k ur¢ent,
jestli je pouziti terapeutického vyboje vhodné. Je-li vyboj nutny, HeartSine samaritan PAD se nabije a doporu¢i uzivateli
odstoupit a stisknout tla¢itko vyboje (SAM 350P a 500P) nebo provede vyboj na pacientovi automaticky po verbalnim
odpoditani 3, 2, 1 (SAM 360P). Pokud se vyboj nedoporucuje, pfistroj se pozastavi, aby uzivateli umoznil provést KPR.

Funk¢nost algoritmu pro analyzu arytmie EKG HeartSine samaritan PAD byla podrobena rozsahlému hodnoceni za
pouziti fady databazi redlnych zdznami EKG. v¢etné databaze Amerického kardiologického sdruzeni (AHA) a databaze
Massachusettského

technologického institutu (MIT), tj. databaze NST. Citlivost a specifi¢nost algoritmu pro analyzu arytmie EKG HeartSine
samaritan PAD spliuje pozadavky normy EC/EN 60601-2-4.

Funk¢ni parametry algoritmu pro analyzu arytmie EKG HeartSine samaritan PAD jsou uvedeny tabulce 8.
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Tabulka 8. Funkéni parametry algoritmu pro analyzu arytmie EKG HeartSine samaritan PAD

Kategorie rytmu Minimalni velikost Zkusebni vzorek Vykon Pozorovana

zkusebniho vzorku velikost cil funkénost
Rytmus vyzadujici vyboj: 200 350 Citlivost «  splnéno
Hruba ventrikularni fibrilace >90 %
Rytmus vyzadujici vyboj: 50 53 Citlivost v splnéno
Rychla ventrikularni >75 %
tachykardie (AAMI' DF39)
Rytmus nevyzadujici 100 165 Specifi¢nost '  splnéno
vyboj: >99 %
NSR? (pfesahuje

AAMI DF39)

Rytmus nevyzadujici 30 153 Specifi¢nost v splnéno
viboj: >95 %
AF, SB, SVT, srde¢ni (od AAMI DF39)
zastava, idioventrikuldrni
rytmus, PVC?
Rytmus nevyzadujici 100 117 Specifi¢nost v splnéno
vjboj: 95 %
Asystolie
Prechodny: 25 46 Pouze zprava >45 %
Jemna ventrikuldrni Citlivost
fibrilace
Piechodny: 25 29 Pouze zprava >65 %
Jind ventrikuldrni Specifi¢nost
tachykardie

2 AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation (Sdruzeni i pro pokrok v oblasti lékatskych piistrojii): NSR — normalni
sinusovy rytmus, AF - atridlni fibrilace/chvéni, +SB - sinusova bradykardie, SVT - supraventrikularni tachykardie, PVC - pfed¢asné

komorové kontrakce.
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Priloha C Technické udaje

Algoritmus analyzy CPR Advisor
SAM 500P vyuziva pro hodnoceni sily a frekvence stlacovani hrudniku béhem kardiopulmonérni resuscitace (KPR)

moznosti ICG (impedan¢ni kardiografie).

Na zakladé zméfené frekvence vydava SAM 500P verbélni zpétnou vazbu uZivateli v podobé ,,Push faster (Rychleji)®, ,Push
harder (Silnéji)*, nebo ,Good compressions (Dobra stlaceni)“ podle aktudlnich resuscita¢nich predpisi ERC/AHA (cilova
frekvence KPR nejméné 100 stlaceni za minutu (CPM) a hloubka 5 az 6 cm).

SAM 500P také vyuziva ICG k poskytovani zpétné vazby CPR Advisor v podobé barevného semaforu LED svétel (Cervena—
Zlutd-zelena). LED svétla urcuji, zda jsou stlaceni provadéna operatorem prili§ mélka, prili§ pomala nebo prilis rychla.

Pediatricka omezeni

Funkce CPR Advisor je omezena na pouziti vyhradné pro dospélé pacienty. Techniky stla¢eni hrudniku se u pediatrickych
pacienti lisi v zavislosti na véku a velikosti (az do 8 let véku). U mladsich pediatrickych pacientt by méli zdchranati
provadét stlaceni na spodni poloviné hrudni kosti, ne v§ak na mecovitém vybézku. U pacientii na hornim konci
pediatrického rozsahu lze provadét stejna stlaceni jako u dospélého. Funkce CPR Advisor je momentalné nastavena pro
udélovani pokynii ve frekvenci odpovidajici dospélym pacientiim (star$im 8 let a vaZicim vice nez 25 kg.)

U pediatrickych pacientii se také muize liit umisténi elektrod. V zavislosti na velikosti pacienta lze elektrody umistit
anteriorné-posteriorné (na hrudi a zddech) nebo anteriorné-lateralné (ve stadardnim rozlozeni pro dospélého). Rozdilné
umisténi elektrod muize zpusobit rozdilné vysledky ICG. Soucasnd technologie neumoziuje funkci CPR Advisor ur¢it,
jak jsou elektrody umistény, takze je nutné, aby byly umistény v anteriorné-lateralni pozici, aby funkce CPR Advisor
podévala spravné informace.

Proto je pfi pouziti sady Pediatric-Pak funkce CPR Advisor na SAM 500P vypnuta.

POZNAMKA: Vysledky EKG pouzité pro uréeni, zda pacient potiebuje defibrilaéni vyboj, nejsou ovlivnény pozicemi
elektrod pediatrickych pacientt.

A Upozornéni Pokud je pediatricky pacient lé¢en za pouziti Pad-Pak pro dospélé, ignorujte piikazy, které vam
dava funkce CPR Advisor. Funkce CPR Advisor poskytuje momentalné zpétnou vazbu pouze pro dospélé pacienty.
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Elektromagneticka konformita - navod a prohlaseni vyrobce

Pristroj HeartSine samaritan PAD je urcen pro pouZiti ve viech profesiondlnich zafizenich i v domécnostech. Neni uréen
pro pouziti v blizkosti zatizeni pfenasejicich radiové vlny, jako jsou naptiklad vysokofrekvenéni chirurgické piistroje,
radary, radiovysilace, ani v blizkosti pfistrojii pro magnetickou rezonanci (MRI).

Pristroj HeartSine samaritan PAD je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném v tabulce 9 nize a v
tabulce 10 na dalsi strané. Je véci uZivatele zajistit, aby byl pfistroj HeartSine samaritan PAD v takovém prostiedi pouzivan.

Zakladni funkci HeartSine samaritan PAD je poskytnuti defibrilaéni terapie po spravné diagnéze rytmu ne/vyzadujiciho
vyboj a také podavani vhodnych instrukei operdtorovi. Provoz mimo prostfedi uvedené v tabulce 10 muize zptsobit Spatny

vyklad rytmt EKG, ruseni zvukovych a vizudlnich pokyni nebo nemoznost poskytnout léc¢bu.

Pro zajisténi zakladni funkce a bezpe¢nosti HeartSine samaritan PAD s ohledem na elektromagnetické ruseni po dobu

Zivotnosti piistroje nejsou vyzadovany zvlastni postupy udrzby.

Tabulka 9. Elektromagnetické emise

Test vyzarovanych emisi Pokyny - elektromagnetické prostiedi

RE CISPR 11 Skupina 1 Trida B HeartSine samaritan PAD vyuziva radiofrekven¢ni
energii pouze pro své interni funkce. Proto jsou jejich

Harmonické emise Nevztahuje se vysokofrekvenéni vyzafovani velmi nizka a neni

IEC/EN 61000-3-2 pravdépodobné, Ze zptisobi jakékoliv ruseni blizkych
elektronickych zatizeni.

Fluktuace napéti/blikani Nevztahuje se Pistroj HeartSine samaritan PAD

IEC/EN 61000-3-3 je vhodny pro pouziti ve véech zafizenich, véetné

domacich a zafizeni pfimo napojenych na vefejnou
napédjeci sit nizkého napéti, kterd zasobuje budovy
uréené k bydleni.
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Priloha C Technické udaje

Tabulka 10. Elektromagneticka odolnost

Zkouska odolnosti

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Rychlé elektrické prechodné jevy / skupiny impulzit

IEC/EN 61000-4-4

Razové impulsy, mezi vedenim
IEC/EN 61000-4-5

Razové impulsy, mezi vedenim a uzemnénim

IEC/EN 61000-4-5

Propady napéti, vypadky a variace
na vstupu napajeni
IEC/EN 61000-4-11

Magnetické pole sitového kmitoctu
(50/60 Hz)
podle IEC/EN 61000-4-8

Vyzatovany vysoky kmitocet podle
IEC/EN 61000-4-3

Provedeny vysoky kmitocet podle
IEC/EN 61000-4-6

C-12 cs

Uroveii testu podle IEC 60601

+ 8kV kontakt
+ 15kV vzduch

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

30A/m

10 V/m
80 MHz-2,7 GHz

3V rms mimo ISM a
amatérskych radiofrekvenci ¢
6V rms v rozsahu ISM a
amatérskych radiofrekvenci ¢

Uroven kompatibility

+ 8kV kontakt
+ 15kV vzduch

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

30A/m

10 V/m?*

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM
Modulace 5 Hz

20 V/m®

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM
Modulace 5 Hz

6V rms 1,8 MHz az 80 MHz
80 % AM, modulace 5Hz



Pokyny - elektromagnetické prostiedi

S ohledem na elektrostatické vyboje nebyly urceny zddné
zvl4$tni pozadavky.

Magneticka pole sitového kmito¢tu maji odpovidat
charakteristickym Grovnim typického komer¢niho nebo
nemocni¢niho prostredi.

Pro nekomer¢ni prostiedi a prostfedi mimo nemocnice

neexistuji zvlastni pozadavky.

Prenosné a mobilni vysokofrekvenéni piistroje by se
nemély pouzivat blize k jakékoliv souddsti piistroje
HeartSine samaritan PAD, v¢etné kabel, neZ je
doporucend vzdélenost vypocitand z rovnice platné pro
frekvenci vysilace, nebo 30 cm, podle toho, kterd z téchto
moznosti je delsi.c

V okoli ptistroje oznaceného nasledujici ((( .)))
znackou miize dojit k rugeni. A

CS

POZNAMKA: Tyto informace nemusi platit ve viech
situacich. Sifeni elektromagnetickych vin ovliviiuje

pohltivost a odrazivost prostiedi, pfedméti a osob.

* Uroven testu prokazujici dodrzeni kritérii zdkladni bezpecnosti

a funk¢nosti.

® Uroven testu prokazujici dodrzeni dalsich kritérii v rdmci standardu

TEC60601-2-4 spojenych s netimyslnym provedenim vyboje.

< Intenzita pole vysilacu, jako jsou pozemni mobilni stanice,
amatérskd radia, FM a AM radiové pfenosy a televizni pienosy
nelze presné teoreticky odhadnout. V takovych piipadech by mél
byt na takovém misté proveden test elektromagnetické aktivity, aby
doslo k dakladnému zhodnoceni elektromagnetického prostredi.
Pokud naméfend intenzita pole v misté uréeného uzivani pristroje
HeartSine samaritan PAD piekracuje piipustnou klasifikovanou
uroven radiofrekvenc¢niho vyzafovani uvedenou vyse, je tfeba
zkontrolovat, zda pfistroj funguje normalné. Pokud dochazi k
nespravnému fungovéni, je potteba zvazit pfemisténi HeartSine

samaritan PAD, pokud je to mozné.

4 Pdsma ISM (industrial, scientific, medical) mezi 0,15 MHz a 80
MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz;
26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérska
pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5
MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1
MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17
MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz
az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.
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Priloha D Hlasové pokyny

Postupujte podle hlasovych pokynt pouzivanych v ptistrojich HeartSine samaritan PAD. Modely pouzivajici specifické
hlasové pokyny jsou oznaceny. Prectéte si hlasové pokyny pfed pouzivanim piistroje, abyste se seznamili s typy udélovanych
pokyn.

Pro vSechny pacienty

SAM 350P SAM 360P SAM 500P

WVyzadejte si lékatskou pomoc* v v v
»Sejméte z pacientovy hrudi oblec¢eni az na holé télo* v v v
»Podlozky vyjméte zataZenim za zeleny Stitek” v v v
»Odtrhnéte podlozky od ochranné folie” v v 4
»Podle obrézku polozte podlozky na pacientovu obnazenou hrud* v v 4
,Pritisknéte podlozky pevné na pacientovu obnazenou kazi* v v v
»Mefi se srde¢ni rytmus. Pacienta se nedotykejte” v v v
,»Probihd analyzovani. Pacienta se nedotykejte” v v v
»Detekovan pohyb* v

»Zkontrolujte podlozky* v v 4

CPR Advisor

»Stlacujte rychleji“*

»Stlacujte pomaleji“*

»Stlacujte silngji“*

R < <

»Dobr4 stlaceni“*
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Pro vSechny pacienty

POKYN SAM 350P SAM 360P SAM 500P

Pokud vyboj neni nutny

,Vyboj nedoporucen*

»Zahajte KPR*

»Je bezpecné dotykat se pacienta”

»Polozte piekryvajici se ruce doprostied hrudniku“*

»Stlacujte hrudnik v tempu metronomu‘*

R X < N <
R X < N R <«
R X X < < <«

,Zustarite v klidu“*

Pokud je vyboj nutny

»Zdrzujte se v dostate¢né vzdalenosti od pacienta. Doporucen vyboj* v v v

»Zdrzujte se v dostate¢né vzdélenosti od pacienta. Nyni stisknéte

oranzové tlacitko* v v
»Zdrzujte se v dostate¢né vzdalenosti od pacienta. Vyboj bude v

proveden za 3,2, 1¢

Vyboj proveden v v v
»Zahajte KPR v v v
»Je bezpe¢né dotykat se pacienta“ v 4 v
»Polozte prekryvajici se ruce doprostred hrudniku* v v 4
»Stla¢ujte hrudnik v tempu metronomu* v v v
»Zustaiite v klidu“* v v v

* Hlasové pokyny nejsou k dispozici, je-li instalovan Pediatric-Pak.
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Dodatek E Prohldgeni o omezené zaruce

Nac se zaruka vztahuje?

Pavodnimu koncovému uzivateli poskytujeme omezenou zdruku, Ze vechny vyrobky fady HeartSine zakoupené od
distributora, subdistributora, fyzické nebo pravnické osoby povérené spole¢nosti Stryker (nadale oznacovani jako
povéreni zastupci) jsou v podstaté prosté materidlovych i vyrobnich zavad. Tato omezena zaruka plati pouze pro
piivodniho koncového uZivatele a nelze ji postoupit ani prevést. Piivodnim koncovym uZivatelem je ten, kdo je schopen
prokazat, Ze vyrobek od spole¢nosti Stryker nebo od jejiho povéteného zastupce zakoupil. Osoby, které nejsou piivodnimi
uzivateli, pfijimaji vyrobek v jeho aktudlnim stavu se vemi vadami. Ptipravte si laskavé doklad o koupi prokazujici, ze
jste ptivodnimi koncovymi uzivateli a jste opravnéni uplatnit reklamaci v ramci této zaruky. JestliZe si nejste jisti, zda
distributor, subdistributor, osoba ¢i organizace, od niZ jste si vyrobek fady HeartSine zakoupili, je k prodeji spole¢nosti
Stryker povéfen(a), spojte se laskavé s itvarem zidkaznické podpory na ¢isle +44 28 9093 9400 nebo na e-mailové adrese

heartsinesupport@stryker.com.

Jak dlouhou ma zaruka platnost?

HeartSine poskytuje od data prodeje ptivodnimu koncovému uzivateli zdiruku na HeartSine samaritan PAD na celych (8)
let doby Zivotnosti a na HeartSine samaritan PAD Trainer a HeartSine Gateway na dobu dvou (2) let. U vyrobka, které maji
stanovenou dobu pouZitelnosti, plati zaruka po tuto dobu pouzitelnosti.

Nac se omezena zaruka nevztahuje:

Tato omezend zaruka se nevztahuje na zadné vady ani poskozeni, jez jsou disledkem naptiklad nehody, poskozeni béhem
dopravy na nase servisni pracovi$té, zmén, neopravnéného servisniho zasahu, neopravnéného otevieni krytu vyrobku,
nedodrzovani ndvodu, nespravného pouzivani, nespravné nebo nevhodné udrzby, zneuziti, nedbalosti, pozéru, povodné
¢i zaplavy, valky nebo Boziho zasahu. Nezarucujeme, Ze vas vyrobek rady HeartSine bude kompatibilni s jakymkoli dal$im
zdravotnickym prostfedkem.

Omezena zaruka pozbyva platnosti, jestlize: j

ste pristroj HeartSine zakoupili od kohokoli jiného nez od povéfeného zastupce; vas vyrobek HeartSine opravil nebo na
ném proved] servisni zésah kdokoli jiny nez firma Stryker; pfistroj HeartSine oteviela neopravnéna osoba; piistroj neni
pouzivan v souladu s ndvodem k pouziti a indikacemi k pouziti, dodanymi spole¢né s vyrobkem; piistroj HeartSine je
pouzit ve spojeni s nekompatibilnimi sou¢astmi nebo ptislusenstvim, kam spadaji mj. i baterie. Soucasti a ptislusenstvi jsou

nekompatibilni, pokud to nejsou vyrobky fady HeartSine.

Co musite udélat:
Jako pivodni koncovy uzivatel byste méli zaslat vyplnénou zaru¢ni registra¢ni kartu do 30 dntt od ptivodniho ndkupu na
adresu:

HeartSine Technologies, Ltd.
207 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED

Northern Ireland

United Kingdom
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Spojené kralovstvi nebo se registrovat online s vyuzitim odkazu pro registraci zaruky na nasi webové strance heartsine.com.
Chcete-li si vyzadat pro piistroj HeartSine servisni zasah, kontaktujte svého mistniho povéfeného zastupce firmy Stryker
nebo zavolejte Gtvar zakaznické podpory na ¢islo +44 28 9093 9400. N3 technik se pokusi vyfesit va$ problém po telefonu.
Pokud to bude zapotiebi, pak vyhradné podle naseho uvazeni zafidime servisni opravu nebo vymeénu pfistroje. Bez naseho

souhlasu ndm zadny vyrobek nezasilejte zpét.

Co udélame my:

Pokud ma ptistroj HeartSine materidlovou nebo vyrobni vadu a je ndém na pokyn naseho servisniho technika zaslin béhem
zdru¢ni doby zpét, pak vyhradné podle uvazeni vyrobek bud opravime nebo ho vyménime za novy nebo repasovany
vyrobek stejné nebo podobné konstrukce. Na opraveny nebo repasovany vyrobek se budou vztahovat podminky této
omezené ziruky po dobu 90 dni, nebo pokud je zbyvajici doba pivodni zéruky delsi, po zbyvajici dobu pavodni zéruky, za

predpokladu, Ze mé zaruka platnost a Ze zaru¢ni doba dosud nevyprsela.

Pokud kontrolou zZadnou materidlovou ani vyrobni vadu pfistroje HeartSine nezjistime, budeme vam tétovat bézny servisni

poplatek.

Povinnosti a omezeni odpovédnosti:

VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINOU POSKYTOVANOU ZARUKOU; TOU SE VYSLOVNE VYLUCUJI
A NAHRAZU]JI JAKEKOLIV JINE VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, JAKO JE PREDPOKLADANA
ZARUKA PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO URCITY KONKRETNI UCEL, VLASTNICKEHO NAROKU NEBO
NEPORUSENTI CIZICH PRAV. Nékteré stity nepovoluji omezovat délku platnosti predpoklddané zéruky; v tomto ptipadé
se takové omezeni neuplatriuje.

ZADNA OSOBA (JAKO JE ZASTUPCE, DEALER NEBO PREDSTAVITEL FIRMY Stryker) NENI OPRAVNENA CINIT
V SOUVISLOSTI S PRISTROJI RADY HEARTSINE JAKEKOLI PROHLASENT NEBO POSKYTOVAT JAKOUKOLI
ZARUKU, S VYJIMKOU ODKAZU NA TUTO OMEZENOU ZARUKU.

TO, CO JE UVEDENO VYSE, PREDSTAVUJE Z NASI STRANY JEDINOU NAPRAVU A NAHRADU ZA JAKEKOLI
ZTRATY NEBO SKODY VZNIKLE JAKYMKOLI ZPUSOBEM. SPOLECNOST Stryker NEPONESE V ZADNEM
PRIPADE ZADNOU OBCANSKOPRAVNI ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NASLEDNE CI VEDLEJSI SKODY
JAKEHOKOLI DRUHU, JAKO JE NAPRIKLAD EXEMPLARNE ZVYSENA NAHRADA SKODY, NAHRADA SKODY S
REPRESIVNI FUNKCI, OBCHODNI ZTRATA Z JAKEKOLI PRICINY, PRERUSENT PODNIKANT JAKEKOLI POVAHY,
ZTRATA NA ZISKU NEBO URAZ CI UMRTI, A TO ANI TEHDY, POKUD BUDEME O MOZNOSTI TAKOVE SKODY
UVEDOMENI, A AT MA JAKOUKOLI PRICINU - NEDBALOST NEBO JINOU PRICINU. Nékteré stity nepovoluji
vylu¢ovat nebo omezovat ndhradu vedlej$i nebo nésledné skody; v takovém pripadé se toto omezeni nebo vylouceni

neuplatnuje.
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Utzivatelské pfirucky HeartSine samaritan PAD ve vech dostupnych jazycich najdete na nasich webovych strankdch
na adrese heartsine.com/product-manuals

Souhrn bezpe¢nostniho a klinického vykonu (SSCP) HeartSine samaritan PAD (SAM 350P, SAM 360P a SAM 500P)
bude k dispozici prostfednictvim EUDAMED, az bude plné implementovan Evropskou komisi.

Informace o regula¢nich poZzadavcich na Zivotni prostfedi, v¢etné evropskych nafizeni REACH, naleznete na
heartsine.com/environmental-regulations

Dalsi informace vam poskytneme na heartsinesupport@stryker.com nebo na I
nasich webovych strankach heartsine.com. C € 0123

Spole¢nost Stryker nebo jeji pfidruzené subjekty vlastni, pouzivaji nebo pozadaly o HeartSine Technologies, Ltd

nasledujici ochranné zndmky nebo servisni znacky: CPR Advisor, HeartSine, HeartSine ZBOTfAlrII;(_’;; };\;aDd West
t,

Gateway, Pad-Pak, Pediatric-Pak, samaritan, Saver EVO, SCOPE, Stryker. Viechny ostatni chas

— . _— PR e s 1o Northern Ireland
ochranné zndmky jsou ochranné zndmky ptislusnych vlastniki nebo drziteld.

United Kingdom

Chybéjici nézev produktu, funkce, sluzby nebo loga z tohoto seznamu nepiedstavuje vzdani Tel. +44 28 9093 9400
se ochranné zndmky Stryker ani jinych prav dusevniho vlastnictvi tykajicich se tohoto nazvu Fax: +44 (0) 1483 452860
nebo loga. heartsinesupport@stryker.com

heartsine.com
Datum vydani: 03/2021

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi.
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Jakoukoli zévaznou udélost, kterd se u tohoto zatizeni projevi, nahlaste spole¢nosti HeartSine Technologies, Ltd. a svému pfislusnému
narodnimu tfadu nebo jinému mistnimu regula¢nimu organu v souladu s mistnimi piedpisy.



