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Poznamky

Spolec¢nost Defibtech v zddném pfiipadé neodpovida za chyby obsazené v této prirucce
ani za jakékoliv ndhodné, nepfimé ¢i nasledné skody souvisejici s nékupem, obsahem nebo
pouzivanim této pfirucky.

Informace v tomto dokumentu se mohou zménit bez predchoziho upozornéni. Neni-li
uvedeno jinak, jména a Udaje pouzité ve vsech pfikladech jsou fiktivni.

Omezena zaruka

,Omezena zéruka” dodavana s AED Defibtech slouzi jako jedind a vylu¢na zéruka
poskytovana spolecnosti Defibtech, LL.C, tykajici se obsazenych vyrobkd.

Copyright

Copyright © 2021 Defibtech, Defibtech, LLC.

VSechna prava vyhrazena. Otazky tykajici se autorskych prav smeéfujte na spole¢nost
Defibtech. Informace o moznostech kontaktu viz ¢ast ,Kontakty” v této pfirucce.

Sledovani

Federdlni predpisy USA vyzaduji od spole¢nosti Defibtech, aby pro kazdy AED, ktery
distribuuje, vedla zaznamy (s odvoldnim na sbirku federélnich pfedpist 21 CFR 821, ,Medical
Device Tracking”). Tyto pozadavky se uplatiuji rovnéz ve vsech pripadech, kdy dojde ke
zmeéné stanovisté AED, v¢. piipadU, kdy pristroj prestéhujete, prodate, darujete, prenechéte,
vyvezete, nebo dokonce kdyz jej vyhodite. Spoléhdme na vlastniky/uzivatele AED, Ze nés

v uvedenych situacich kontaktuji, abychom mohli zajistit, ze v pfipadé nutnosti sdélenf
dllezitych poznamek tykajicich se produktu budou informace o jeho sledovéni presné.
Pokud se nachézite mimo USA, zdddme vas, abyste ndm tyto informace sdélili z pfesné tychz
dlvodd. Aktudlni informace naleznete na strankach www.defibtech.com/register.

UPOZORNENI:Podle federalnich zakoni USA smi byt tento
pristroj prodavan pouze na pokyn nebo na objednavku lékare.
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1 Uvod k AED fady DDU-100

DULEZITA POZNAMKA: Tato uzivatelska piirucka se vztahuje pouze k AED DDU-100 se
softwarovou verzi 3.2 nebo vyssi, které obsahuji znacky na levé strané stitku drzaku viozky
AED na zadnim panelu (dal3f podrobnosti uvadi ¢ast 5.2.7).

Informace o AED DDU-100 se stars$imi softwarovymi verzemi naleznete na strankach
www.defibtech.com/support.

Tato uzivatelska pfirucka uvadi informace jako nédvod urceny obsluze k pouzivani a Udrzbé automatického
externiho defibrildtoru (,AED") Defibtech fady DDU-100 a jeho pfislusenstvi. Obsahuje komplexni skolenf o sestavé,
pouziti a Udrzbé a je zdrojem kompletnich technickych specifikaci. Tato kapitola obsahuje prehled AED, pojednani
o tom, kdy tento pfistroj pouzivat a kdy ne, a déle informace o pozadovaném skoleni obsluhy.

1.1 Piehled

AED DDU-100 je konstruovan tak, aby byl pfenosny a jeho pouzivani bylo snadné. Jednoduché rozhrani pro
obsluhu predstavuji hlasové vyzvy a vizuédlni indikatory. AED je schopen nahravat informace o udalostech vcetné
EKG, zvukovych dat (volitelng) a doporuceni VYBOJ/NE-VYBOJ.

DDU-100 je poloautomaticky externi defibrilator. Ma dva uzivatelské ovladaci prvky: tlacitka ZAP/VYP a VYBOJ.
NEVYSLE pacientovi vyboj automaticky; pouze doporucuje obsluze jeho vyslani. Tla¢itko VYBOJ je aktivni pouze
v pfipadé, Ze byl detekovan rytmus, ktery Ize ovlivnit vybojem, a pfistroj je nabity a pfipraven vyslat vyboj. Nabijen{
se provadi automaticky, jakmile pristroj detekuje rytmus, ktery Ize ovlivnit vybojem. K provedeni defibrilace musi
obsluha stisknout tlac¢itko VYBOJ.
Je-li pfistroj pfipojen k pacientovi v bezvédomi, ktery nedycha, vykondva AED DDU-100 nasledujici ukoly:

® \yzyvd obsluhu, aby provedla potiebné akce a umoznila tak provedeni analyzy.

® Automaticky analyzuje pacientovo EKG.

® Zjistuje, zda je pritomen rytmus, ktery by bylo mozné ovlivnit vybojem.

® Nabiji kondenzator.

o Aktivuje tlacitko VYBOJ, pokud AED detekuje defibrilovatelny rytmus a vyzve obsluhu ke stisknutf tla¢itka

VYBOJ, kdyz je zafizeni pFipraveno a vyboj doporucen.
e Je-litfeba, tento proces opakuje.

AED pouzivé ke sledovani signdlt EKG a pripadné k vyslanf defibrila¢ni energie pacientovi dvé samolepici
jednordzové nesterilni defibrila¢ni elektrody. Tyto samolepici elektrody (také oznacované jako ploché elektrody
nebo elektrody) se dodévaji v samostatném obalu k jednordzovému pouziti, ktery muize byt pfedem pfipojen
k AED. Baleni samolepicich elektro je oznaceno datem exspirace.

1
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AED stanovi odpovidajicl kontakt samolepici elektrody k pacientovi monitorovanim celkové impedance mezi
obéma samolepicimi elektrodami. Vizualni a zvukové vyzvy informujf obsluhu o moznych problémech s
kontaktem s pacientem. Stav AED a stav pacienta sdélujf obsluze hlasové vyzvy a vizudIni indikatory LED.

Defibrila¢ni energie se dodava jako impedancné kompenzovand, dvoufazova, ofiznutd exponencidlni vina.
Pti pouziti elektrod pro dospélé dodéava pfistroj energii 150 Joull pfi impedanci 50 ohm,; pfi pouziti pristroje
s mensimi elektrodami ur¢enymi pro déti/kojence dodava defibrilacni energii 50 J pfi impedanci 50 ohm.
Dodana energie se s celkovou impedanci pacienta neménf nijak podstatné, tfebaze délka trvani generované
viny se lisi. AED DDU-100 je ur¢en k dodavéani energie 150 J pfi rozsahu impedance pacienta 25-180 ohm(
nebo 50 J defibrilacni energie pfi pouziti samolepicich elektrod ur¢enych pro déti/kojence.

Defibrila¢ni a provozni energii AED dodava vyménny blok lithiové baterie (nelze dobijet), ktery zajistuje
dlouhou Zivotnost v pohotovostnim rezimu a vyZaduje nizkou Udrzbu. Bloky baterif se dodavajf v nékolika
konfiguracich a jsou optimalizovany k poufiti v konkrétnich aplikacich. Kazdy blok je oznacen datem exspirace.

AED zaznamenava interné dokumentaci udalosti a volitelné ji zapisuje na pamétové karty Defibtech Data
Cards (DDC). Volitelné DDC se zasouvaji do slotu v AED a aktivuji zéznam dokumentace udalosti, a je-li na karté
dostatek volného mista, také zdznam zvuku (pouze karty s aktivnim zvukem) defibrildtorem. Zdznam zvuku je k
dispozici pouze u jednotek s instalovanymi pamétovymi kartami Defibtech Data Cards s aktivovanym zvukem.
Dokumentace udalosti se ukladd interné a Ize si ji stdhnout ke kontrole na kartu DDC.

1.2 AED Defibtech DDU-100
A. Reproduktor. Je-li AED zapnuty, reproduktor vydava hlasové vyzvy. Reproduktor rovnéz vydava
,pipnuti”, je-li jednotka v pohotovostnim rezimu a detekovala stav, ktery vyZaduje pozornost obsluhy.

B. Tlaéitko VYBOJ. Je-li doporucovén vyboj, toto tlacitko blika — chcete-li pacientovi vyslat vyboj, tlacitko
stisknéte. Ve viech ostatnich pfipadech je toto tlacitko neaktivni.

C. Kontrolka LED ,Probihd analyza“(svételnd dioda). Tato zelend kontrolka LED blika, pokud AED
analyzuje rytmus EKG pacienta.

D. Kontrolka LED ,Nedotykejte se pacienta”. Tato Cervend kontrolka LED blikd, pokud AED detekuje
pohyb nebo jiné ruseni, které brani provedeni analyzy signalu, nebo pokud se uZivatel nemé pacienta
dotykat ani jim hybat.

E. Kontrolka LED ,Zkontrolujte elektrody”. Tato cervena kontrolka LED blikd, pokud AED detekuje
nedostate¢ny kontakt samolepici elektrody s pacientem nebo pokud nejsou samolepici elektrody
upevnény.

F. Tladitko ZAP/VYP. Stisknutim tohoto tlacitka zapnete AED. Opétovnym stisknutim tohoto tlacitka AED
odpojite a vypnete.

G. Port konektoru samolepicich elektrod. Konektor pacientskych samolepicich elektrod (poloZzka O)
zapojte do tohoto portu; tim se samolepici elektrody pfipoji k AED.

2

DAC-E560-CZ-DA



H. Blok baterie. Blok baterie pfedstavuje vymeénitelny zdroj elektrické energie AED.

I. Otvor na blok baterie. Blok baterie pevné zasunte do tohoto otvoru, dokud nezapadne s cvaknutim
na své misto.

J. Tlaéitko k vysunuti bloku baterie. Toto tlacitko uvolni blok baterie z AED. Chcete-li vyjmout blok
baterie, stisknéte toto tlacitko, dokud se blok baterie ¢aste¢né nevysune z jednotky.

K. Indikdtor aktivniho stavu (ASI - Active Status Indicator). AS| oznacuje aktudlni stav AED. Tento
indikator blikd zelené a informuje, Ze jednotka prosla poslednim automatickym testem a je pfipravena
k pouziti. Je-li jednotka vypnutd, blikd tento indikétor zelené a indikuje, Ze jednotka je pIné funkenf;
jestlize tento indikator blikd cervené, znamena to, Ze jednotka vyzaduje pozornost uzivatele nebo
servis.

L. Pacientské samolepici elektrody. Defibrilacni samolepici elektrody, které jsou umistény na
pacientovi. Tyto samolepici elektrody Ize uloZit do mista k uloZenf samolepicich elektrod na zadni
strané jednotky.

M. Pamétovd karta Defibtech Data Card (DDC). Tato volitelna zasuvna karta poskytuje AED rozsitenou
kapacitu paméti.

N. Lithiovd baterie 9 V. Tato 9V lithiova baterie zajistuje dopliikové napdjeni primarniho bloku baterie
(polozka H). Vklada se do pfihradky v bloku baterie.

0. Konektor pacientskych samolepicich elektrod. Zapojte do portu samolepicich elektrod (polozka G);
tim se samolepici elektrody pfipojfi k AED.

*AED DDU-100 budou nadale zajistovat pohotovostni rezim a funkce ASI bez nainstalované 9V lithiové baterie,
ale Zivotnost bloku baterie v pohotovostnim rezimu bude zkracena. 3
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1.3 Indikace

Automaticky externf defibrilator (AED) DDU-100 (je ur¢en k pouZziti u obéti nahlé zastavy srdce (,SCA” - Sudd
Cardiac Arrest) v pffpadech, kdy pacient:

® jevbezvédomi a nereaguje;
® nedychd nebo nedycha normalné.

U pacientd mladsich 8 let nebo s hmotnosti pod 55 Ib (25 kg) pouzivejte samolepici elektrody ur¢ené pro

en

déti/kojence, pokud jsou dostupné. Neodkladejte léc¢bu kvili zjisténi pfesného véku nebo pfesné hmotnosti.

Nalepte elektrody dle obrdzku na dité/kojence a pouZijte AED.

Podle federélnich zékon USA smi byt tento pfistroj prodavén pouze na pokyn nebo na objednavku lékare.

1.4 Kontraindikace

Z4dné.

1.5 Pozadavky na vyskoleni obsluhy

Aby obsluha mohla bezpecné a Ucinné pouzivat AED DDU-100, musi splfiovat nasledujici pozadavky:

e Absolvovat skoleni o AED Defibtech DDU-100 nebo o defibrilaci podle pozadavkl mistnich, statnich,
regionalnich nebo narodnich predpist.
Absolvovat jakékoliv dalsi skolenf vyzadované schvalujicim Iékafem.

e Podrobné znat obsah této uzivatelské prirucky a rozumét mu.

4
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2 Varovani a upozornéni

Tato kapitola uvadi pfehled zprav o varovani a upozornéni vztahujicich se k AED Defibtech DDU-100 a jeho
prislusenstvi. Rada téchto zprav se opakuje jinde v této uzivatelské pifrucce a v Defibtech DDU-100 nebo jeho
prislusenstvi. Zde uvadime pro prehlednost kompletni prehled.

2.1 VAROVANI:

Bezprostredné hrozici nebezpedi, které bude mit za nasledek vaznou tjmu na zdravi nebo smrt osob.

A Viystup nebezpecné elektrické energie. Tento pfistroj je urcen k pouziti pouze
VAROVANI kvalifikovanym personalem.
Riziko vzniku pozaru nebo exploze. Nepouzivejte v pfitomnosti horlavych plynt
A nebo anestetik. Pfi provozovani tohoto pfistroje v blizkosti zdrojd kysliku (jako napf.
ambuvaku nebo hadic ventildtoru) dbejte opatrnosti. V pfipadé nutnosti béhem

VAROVANI
defibrilace vypnéte zdroj plynli nebo jej premistéte déle od pacienta.

AED DDU-100 nebyl vyhodnocovan ani schvélen k pouziti v nebezpecnych mistech,
A jak jsou definovéna v narodnim zakoné o elektrické energii National Electric Code.
V souladu s klasifikaci IEC nepouzivejte AED DDU-100 za pfitomnosti hoflavych
latek / smési vzduchu.

VAROVANI

Stavy, nebezpeci nebo nebezpecné postupy, které mohou mit za nasledek vaznou ujmu na zdravi
nebo smrt osob.

A Neni urceno k pouziti v prostred s vysokofrekven¢nimi elektrochirurgickymi zafizenimi.
VAROVANI

Nespravné pouzivani mdze vyvolat Uraz. AED DDU-100 pouzivejte vyhradné podle

A navodu v uzivatelské pfirucce a provozni pfiru¢ce. AED DDU-100 dodava elektrickou
VAROVANI enErg\[, kterd mUze pfi nespravném pouziti nebo vybiti potencialné zpUsobit smrt
nebo Uraz.

Neodpovidajici udrzba mdze zplsobit poruchu funkce AED DDU-100. Udrzbu AED
A DDU-100 provadéjte vyhradné podle ndvodu v uZivatelské pfirucce a provozni pfirucce.
AED neobsahuje Zddné &asti, jejichZ servis by mohl provadét uZivatel — jednotku
nerozebirejte.

VAROVANI

5
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Varovdni (pokracovdni)
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VAROV

Nejsou dovoleny zadné Upravy tohoto zafizeni.

Nebezpeli Urazu elektrickym proudem. Jsou pfitomna nebezpecna vysoka napéti

a proudy. Neotvirejte jednotku, nesnimejte kryt (ani zadni ¢ast) ani se nepokousejte
pfistroj opravit. Uvniti AED DDU-100 nejsou Zddné &asti opravitelné uzivatelem. Servis
pfistroje prenechejte kvalifikovanému servisnimu personalu.

Lithium-kovové bloky baterie nelze dobijet. Jakykoliv pokus o dobijenf lithium-
kovového bloku baterie mdze zpUsobit pozar nebo explozi. Nepokousejte se dobit
primarni blok baterie ani lithiovou 9V baterii.

Blok baterie neponofujte do vody ani jiné kapaliny. Ponofeni do kapalin mze mit za
nasledek pozar nebo explozi.

Nepokousejte baterii dobijet, zkratovat, prorézet ani deformovat. Baterii nevystavujte
teplotdm vyssim nez 50 °C (122 °F). Vybitou baterii vyjméte.

Do AED DDU-100 se nesmi dostat tekutiny. Davejte pozor, abyste nevylili tekutiny na
AED ani pfislusenstvi. Rozlitl kapalin do AED DDU-100 mdze pfistroj poskodit nebo
zpUsobit poZar ¢i Uraz elektrickym proudem.

AED DDU-100 a jeho pfislusenstvi nesterilizujte.

Pouzivejte pouze jednorazové pouzitelné defibrila¢ni samolepici elektrody, bloky
baterif a dal3i pfislusenstvi doddvané spole¢nosti Defibtech nebo jejimi autorizovanymi
prodejci. Nahrazovani pfislusenstvim neschvalenym spole¢nosti Defibtech mize mit za
nasledek poruchu ¢innosti zafizeni.

6
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Varovdni (pokracovdni)
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VAROVANI

Az do jejich pouziti neotevirejte uzavieny obal samolepicich elektrod. Obal otevirejte az
bezprostredné pred pouzitim elektrod, jinak mohou samolepici elektrody vyschnout a
stat se nefunkénimi.

Behem defibrilace se pacienta nedotykejte. Defibrila¢ni proud muze zpUsobit Uraz
obsluhy nebo osob v jejim okoli.

Elektrody se nesmi dotykat kovovych objektd ani zafizeni v kontaktu s pacientem.
Béhem defibrilace se nedotykejte vybaveni pfipojeného k pacientovi. Pfed
provedenim defibrilace odpojte od pacienta veskeré vybaveni, které nenf odolné proti
defibrildtordm; zamezite tak nebezpedi Urazu elektrickym proudem a potencidlnimu
poskozeni pfedmétného vybaveni.

Nevysilejte vyboj, pokud se defibrila¢ni samolepici elektrody vzéjemné dotykajf.
Nepodavejte vyboj s exponovanym gelovym povrchem.

Nedovolte, aby se defibrila¢ni samolepici elektrody navzajem dotykaly ani aby se
dotykaly elektrod EKG, vodicl svodl, odévy, transdermalnich naplasti atd. Takovy
kontakt mlze zpUsobit vznik elektrického oblouku a popéleni klize pacienta béhem
defibrilace a mUze také odvést defibrilacni energii od srdce pacienta.

Defibrila¢ni samolepici elektrody jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti a po
pouziti musf byt zlikvidovany. Opakované pouziti mdze mit za ndsledek potencialni
kiizovou infekci, neodpovidajici vykon pfistroje, neadekvétni lé¢bu nebo Uraz pacienta
¢i obsluhy.

Zamezte kontaktu mezi ¢astmi pacientova téla a vodivymi kapalinami (napfiklad voda,
gel, krev nebo fyziologicky roztok) a kovovymi pfedmeéty, které by mohly predstavovat
nezadouci cesty defibrila¢niho proudu.

Agresivni nebo prodlouzena KPR (kardiopulmonalni resuscitace) poskytovana
pacientovi s pripojenymi defibrila¢nimi samolepicimi elektrodami mdze mit za
nasledek poskozeni elektrod. Jestlize dojde k poskozeni defibrila¢nich samolepicich
elektrod béhem jejich pouziti, vyménte je.

7
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Varovdni (pokracovadni)

Mozné ruseni vyvolané radiovou frekvenci (RF) generovanou RF pfistroji (napfiklad
mobilnimi telefony a obousmérnymi radiovymi pfistroji) mize zplsobit nespravnou
¢innost AED. Normalni pouziti mobilniho telefonu v blizkosti AED by nemélo vést

k problému; doporucuje se oviem dodrzovat vzdalenost 2 metrl (6 stop) mezi RF
zafizenimi a DDU-100 AED.

<
>
Ed
o
<
>
2

KPR béhem analyzy mdze mit za nasledek nespravnou nebo opozdénou diagndzu
provedenou systémem analyzy pacienta.

>

VAROVANI

Defibrila¢ni samolepici elektrody pro dospélé neumistujte do predozadni polohy.
Rozhodnuti o vyboji nebo ne-vyboji by mohlo byt doporucovano nespravné. AED
DDU-100 vyzaduje, aby defibrila¢ni samolepici elektrody pro dospélé byly umistény do
predopredni polohy.

<
>
Ed
(=)
<
>
2

Nékteré rytmy VF o velmi nizké amplitudé nebo nizké frekvenci nemusf byt
interpretovany jako rytmy vyzadujici vyboj. Nékteré rytmy VT o velmi nizké amplitudé
nebo nizké frekvenci nemusi byt interpretovany jako rytmy vyzaduijici vyboj.

<
>
Ed
o
<
>
2

Manipulace s pacientem nebo jeho premistovani béhem analyzy EKG mohou zpUsobit
nespravnou nebo opozdénou diagndzu zvlasté v pripadech, kdy je pfitomen rytmus
o velmi nizké amplitudé nebo nizké frekvenci. Pokud je pacient pfepravovan, zastavte

>

VAROVANI "
vozidlo pfed zahdjenim analyzy EKG.
U pacientd s kardiostimuldtory mdze byt citlivost AED DDU-100 omezend a pfistroj
nemusi detekovat viechny rytmy vyzadujici vyboj. Jestlize vite, Ze pacient ma
VAROVANI  implantovany kardiostimultor, elektrody neumistujte piimo nad implantovany pfistroj.

Béhem defibrilace mohou mit vzduchové kapsy mezi kizi a defibrila¢nimi

samolepicimi elektrodami za nasledek popéleni kiize pacienta. Aby nevznikaly

vzduchové kapsy, ujistéte se, ze samolepici defibrilacni samolepici elektrody jsou

VAROVANI  piilepeny ke kiiZi pacienta celou plochou. Nepouzivejte vyschlé defibrila¢ni samolepici
elektrody ani defibrila¢ni samolepici elektrody s uplynulou dobou exspirace.

>

Defibrilace mUze zpUsobit kozni popéleniny kolem defibrila¢nich elektrod.
Ni

>

VAROV
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Varovadni (pokracovadni)

Uzivatelem vyvolané a automatické samocinné testy jsou urceny k vyhodnoceni
pripravenosti AED DDU-100 k pouziti. Zadny stupen testovani viak nemQze zarudit
vykon ani detekovat zneuziti, poskozeni nebo zavadu, které se objevi po dokonceni

VAROVANI -

naposledy provedeného testu.

Pouzivani poskozeného vybaveninebo pfislusenstvi mize mit za nasledek neodpovidajicf
VAROVANI vykon pfistroje a mdze dojit k Urazu pacienta nebo obsluhy.

Pokud z jakéhokoli divodu nebudou slyset hlasové pokyny (napf. hlu¢né prostredi),
dokoncete zachrannou proceduru dle indikatord LED na prednim panelu AED.

>

3

VAROVANI
Muze se stat, ze AED nedetekuje rytmus vyzaduijici vyboj, neaplikuje vyboj v pfipadé
VAROVANI rytmu vyzadujiciho vyboj ¢i neaplikuje vyboj se zamyslenou energii béhem defibrilace.
MUzZe se stat, Zze AED doporuci vyboj u rytmu nevyzadujiciho vyboj a pfipadné podanf
VAROVANI vyboje mulze vést k VF nebo srdecni zastave.
| v pfipadé defibrilace nemusi byt pacient ndhlou srdec¢ni pfihodu prezit.
VAROVANI
Defibrilace mUze vést k poskozeni myokardu nebo dysfunkci po podani vyboje.
VAROVANI
Terapii nelze aplikovat béhem aktualizace softwaru AED.
VAROVANI
Nevypinejte AED ani nevytahuijte blok baterie ¢i pamétovou kartu s aktualizaci, dokud
nebude dokoncena aktualizace softwaru AED, jelikoZ tyto postupy mohou znemoznit
VAROVANI aplikaci terapie pomoci AED. V pfipadé jakychkoli z téchto pferuseni restartujte

aktualizaci.

PouZiti tohoto zafizeni v blizkosti nebo ve stohované konfigurace s jinymi zafizenimi
nenivhodné, protoZze mze dojit k naruseni provozu. Pokud je takové pouZziti nutné,
Ni  toto zafizeni a jind zafizeni je tfeba sledovat a ovéit jejich normélni provoz.

>

VAROV
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2.2 UPOZORNENI:
Stavy, nebezpeci nebo nebezpecné postupy, které mohou mit za nasledek mirnou ujmu na zdravi,
poskozeni AED DDU-100 nebo ztratu dat.

A

UPOZORNENI

A

UPOZORNENI
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UPOZORNEN

Respektujte viechny pokyny uvedené na nalepce bloku baterie. Bloky baterie po
uplynuti doby exspirace nepouzivejte.

Respektujte vsechny pokyny uvedené na nélepce defibrilacnich samolepicich elektrod.
Defibrila¢ni samolepici elektrody pouzijte pred uplynutim jejich data exspirace.

Defibrila¢ni nalepovaci elektrody nesmi byt v kontinualnim kontaktu s pacientovou kizi
déle nez 24 hodin.

U pacientd citlivych na materidly pouzité v defibrilacnich nalepovacich elektrodéch se
mUze rozvinout alergicka dermatitida nebo mirna kozni vyrazka. Co nejdfive sejméte
defibrila¢ni nalepovaci elektrody z téla pacienta.

Bloky lithiovych baterii recyklujte nebo zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi,
regionalnimi nebo ndrodnimi pfedpisy. Jako prevenci proti nebezpeci pozaru a exploze
baterie nespalujte ani nezapalujte. Nedrtte.

AED DDU-100 pouZivejte a skladujte pouze v podminkach prostfedi stanovenych v
technickych specifikacich pfistroje.

Pokud je to mozné, pfed pouzitim jinych defibrildtord odpojte AED DDU-100 od pacienta.

Pouziti pamétovych karet jinych nez Defibtech (karty DDC) mUze poskodit jednotku
a povede ke ztraté zéruky.

Software DefibView neni urcen ke klinickému pouziti. Informace zobrazované softwarem
DefibView nepouZivejte jako zaklad pro klinické rozhodovani.

Trebaze AED DDU-100 je konstruovan k pouziti v sirokém spektru podminek terénniho
pouzivani, hrubé zachazeni prekracujici meze specifikace mize mit za nasledek
poskozeni jednotky.

Podle federalnich zdkon USA smi byt tento pfistroj proddvan pouze na pokyn nebo na
objednavku Iékare.

10
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3 Nastaveni AED DDU-100

Tato kapitola popisuje kroky, které jsou tfeba k uvedeni AED Defibtech DDU-100 do provozu. AED DDU-100 je
urcen ke skladovani v ,pfipraveném” stavu. Tato kapitola popisuje, jak pfistroj pfipravit, aby v okamziku, kdy ho
budete potfebovat, bylo nutné provést pri zacatku jeho pouzivani jen nékolik mélo krokd.

3.1 Prehled

S AED DDU-100 se dodévaji nasledujici komponenty a prislusenstvi. Nahradni a dalsi prislusenstvi je podrobné
popsano v ¢asti Prislusenstvi AED DDU-100". Pfed zahajenim préace identifikujte jednotlivé komponenty a
zkontrolujte, zda balenf je kompletni.

e AED DDU-100 e Blok baterie

%

Semiautomaticky
externi defibrilator
Defibtech DDU-100
e Ralicek
defibrilacnich PRI
o ® Provozni pfirucka
samolepicich
elektrod
Provozni pFiruéka
e Pamétova karta
® |ithiova (soucdst nékterych baleni
baterie 9V ] AED; také dostupnd

samostatné — viz ¢dst 6.3)

11
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3.2 Instalace pamétové karty Defibtech (,DDC*)

Pamétova karta Defibtech Data Card (,DDC") se pouzivé k ukladani informaci o
udalostech a zvukovych informaci shromézdénych AED. Vsechny AED DDU-100 pracuji
i bez karty DDC a zvolené informace si ukladajf interné. Na rGizné verze karet DDC Ize
ulozit réizné mnozstvi informaci. Karty DDC jsou k dispozici ve verzich, které ukladaji
nebo neukladaji zvukové informace. Pfesné kapacity paméti karet DDC viz jejich
technické udaje. Informace ulozené na DDC Ize nacist pomoci samostatného
softwarového balicku pro PC (viz kapitola 7).

K instalaci karty DDC vyjméte blok baterie a kartu zasunte stitkem nahoru do stérbiny v bocni strané AED nad
otvorem pro blok baterie uprostfed. Karta by méla na své misto zaskocit s cvaknutim a jeji hrana musf byt
zarovnana s povrchem slotu. Jestlize kartu nelze zcela zasunout, je mozné, Ze byla zasouvana hornf stranou
smeérem dolU. V takovém pfipadé kartu vyjméte, otocte ji a zkuste ji znovu vloZit.

Chcete-li kartu vyjmout, zatlacte ji az na doraz a poté ji uvolnéte. Karta DDC se ¢astecné vysune a lze ji volné
vytdhnout ven.

Upozornéni: Pouziti pamétovych karet jinych nez Defibtech (karty DDC) mUze poskodit jednotku a povede ke
ztraté zéruky.

3.3 Pripojovani samolepicich elektrod
Defibrilacni samolepici elektrody se dodavaji hermeticky uzaviené v obalu, ze kterého vy¢niva konektor a ¢ast kabelu.

Varovdni: AZ do jejich pouziti NEOTEVIREJTE uzavieny obal samolepicich elektrod. Obal otevirejte az
bezprostfedné pred pouzitim elektrod, jinak mohou samolepici elektrody vyschnout a stat se nefunkénimi.

Pozndmka: AED je urcen ke skladovani s konektorem samolepicich elektrod jiz zapojenym. Tim se zkracuje
doba potfebnd k aktivaci a pouzivani pfistroje v naléhavych pripadech. Spole¢nost Defibtech doporucuje
uchovavat AED s defibrila¢nimi nalepovacimi elektrodami pro dospélé pfipojenymi k jednotace a ulozit
soupravu pediatrickych defibrila¢nich nalepovacich elektrod na dostupném misté v blizkosti AED

(napf. v ulozném kuffiku AED). Nepfipojujte je ale k jednotce.

Nejdfive si ovéfte, Zze dosud neuplynulo datum exspirace obalu 2 I
samolepicf elektrody, jak je uvedeno napravo, a zapiste datum YYYY MM DD
spotfeby pro potfebu v budoucnu. Samolepici elektrody s proslym
datem exspirace nepouzivejte a zlikvidujte je.

[ DDP-100

Konec konektoru kabelu defibrila¢nich oo oocooos
P . ars) et =
é-\ samolepicich elektrod zapojte do portu Lo Gl

konektoru samolepicich elektrod v levém

hornfm rohu AED dle obrézku nalevo.

Konektor samolepicich elektrod zapojte pevné

do zasuvky, dokud nebude zcela zasunuty v jednotce.

Pripojeny bali¢ek samolepicich elektrod pak Ize ulozZit do prihrddky k uloZzeni samolepicich
elektrod na zadni strané AED. Po pfipojeni konektoru samolepicich elektrod k jednotce
zasunte balicek samolepicich elektrod s obrazky na balicku smérem ven, zaoblenou
stranou vptedu, do prihradky drzdku samolepicich elektrod na zadnf strané AED. Jakmile je balicek
samolepicich elektrod zcela zasunuty, zatlacte kabel samolepicich elektrod do drazky na zadnf strané
jednotky, aby drZel na misté, a veskery nadbytecny kabel zastréte za balicek samolepicich elektrod. 12
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Varovadni: Defibrila¢ni samolepici elektrody jsou urceny pouze k jednordzovému poufZiti a po pouziti musf
byt zlikvidovany. Opakované pouziti mdze mit za nasledek potencialni kiizovou infekci, neodpovidajici vykon
piistroje, neadekvatni lé¢bu nebo Uraz pacienta ¢i obsluhy.

3.4 Instalace 9V lithiové baterie

UZivatelem vyménitelnd 9V lithiova baterie, kterd je umisténa uvniti bloku baterie, poskytuje doplhkové
napajeni primarniho bloku baterie. 9V lithiovou baterii nainstalujte do bloku baterie, abyste spinili specifikace
bloku baterie (podrobnosti uvadi ¢ast 8.2). Kdyz budete AED DDU-100

. . . . . . &3 Tmn
pouzivat k zdchranné a v pohotovostnim rezimu s blokem baterie, YYYY-MN-DD
ktery neobsahuje 9V lithiovou baterii, zkratite Zivotnost bloku baterie v
pohotovostnim rezimu.

Pred instalaci 9V lithiové baterie do bloku baterie zkontrolujte datum
exspirace bloku baterie uvedeny napravo a zapiste datum exspirace
pro potiebu v budoucnu.

9V lithiova baterie je instalovana do bloku baterie do pfihradky na 9V baterii dle

obrazku nalevo. Chcete-li ji instalovat, sejméte kryt pfihradky na 9V baterii

odsunutim krytu do strany. Kryt se odsune a odpoji se od bloku baterie. 9V lithiovou

baterii vsadte do pfihradky na 9V baterii tak, aby se kontakty baterie dotykaly

kontaktl v bloku baterie. Kryt pfihrddky na 9V baterii umistéte do témér uzaviené

polohy a poté ho zaviete posunutim. Na vyménu pouZivejte vzdy jediné Cerstvou
ﬂ/ 9V lithiovou baterii. Dal$i informace o néhradnich bateriich viz ¢ast Udrzba.

Po instalaci bloku baterie do jednotky by mél indikator aktivniho stavu AED zelené bliknout kazdych pét
sekund.

3.5 Instalace a vyjimani bloku baterie

POZNAMKA: AED DDU-100 budou naddle zajistovat pohotovostni rezim a funkce ASI bez nainstalované
9V lithiové baterie, ale Zivotnost bloku baterie v pohotovostnim rezimu bude zkrdcena.

Blok baterie pfedstavuje zdroj elektrické energie AED DDU-100. Pfed vloZenim bloku baterie do AED by méla
byt 9V lithiova baterie vsazena do bloku baterie podle popisu v pfedchozi ¢asti. Blok baterie neinstalujte po
uplynuti data exspirace vytisténého na Stitku. Blok baterie nelze dobijet.

Pfi instalaci bloku baterie do AED nastavte blok baterie Stitkem smérem
nahoru. Ujistéte se, Ze maly otvor na boc¢ni sténé AED je Cisty a neobsahuje
cizi objekty. Blok baterie pevné zasunte do otvoru v bocni strané AED. Blok
baterie zasouvejte, dokud nezapadne s cvaknutim na své misto. Jestlize blok
nelze zcela zasunout, je mozné, ze byl zasouvan horni stranou smérem dold.
Jakmile je blok baterie zcela zasunuty, jeho povrch by mél licovat s boc¢nf
sténou AED.

13
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Chcete-li blok baterie vysunout, stisknéte tlacitko vysunuti na boc¢ni strané AED. Blok baterie se ¢astecné
vysune a poté ho lIze cely vytahnout ven.

Béhem vkladani se AED zapne a spusti samocinny test pfi vkladani bloku baterie. AED nahlasi ,Baterie je

v poradku” po Uspésném dokonceni testu. Po dokonceni testu se jednotka automaticky vypne. Poté zacne

v hornim rohu AED pravidelné blikat zeleny indikator aktivniho stavu. Jestlize indikator blikd zelené, funguje
AED a blok baterie spravné; v opa¢ném piipadé vznikl néjaky problém. Dalsi podrobnosti o vyznamu indikacf
viz Cast 4.2.

3.6 Provedenirucné vyvolanych samocinnych testa

PYi pocate¢nim nastaveni provedte ru¢né vyvolany samocinny test, jak je popsan v nasledujicim odstavci.

Pred provedenim ru¢niho samocinného testu musi byt jednotka vypnuta. Stisknéte dlouze tlacitko ZAP/VYP,
dokud jednotka neohldsi, ze provadi samocinny test — to by mélo trvat priblizné 5 sekund. Jakmile uslysite
ozndmeni, tlacitko ZAP/VYP uvolnéte a postupuijte dle namluvenych pokynd AED az do dokonceni testu.
Jednotka spusti sérii internich testl véetné testu nabijeni a vyslani vyboje. Ru¢né vyvolany samocinny test Ize
prerusit opétovnym stisknutim tlacitka ZAP/VYP, kterym se jednotka vypne. Po dokonceni samocinného testu
jednotka ozndmi svij stav a vypne se.

Pokud samocinny test probéhne uspésné: Jednotka oznami ,AED je v pofadku” a vypne se. Po opétovném
stisknutf tlacitka ZAP/VYP Ize jednotku ihned pouZivat.

Pokud samocinny test selze: Jednotka ozndmi priznak. Popis odpovidajicich akci je uveden v ¢asti

v

,Odstrafiovani potizi“ v kapitole 5 této prirucky.

Pozndmka: Pfi kazdém ru¢nim spusténi samocinného testu provede jednotka interni test vyboje. Tento test
snizuje kapacitu bloku baterie o jeden vyboj.

Jednotka spusti navic samocinny test pfi vlozeni bloku baterie a blok baterie otestuje. Po dokonceni testu
jednotka oznami stav bloku baterie a vypne se. Po opétovném stisknuti tlacitka ZAP/VYP Ize jednotku
ihned pouzivat.

14
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3.7 Ukladani AED

AED skladujte pouze v podminkach prostredi stanovenych v technickych specifikacich pfistroje — viz ¢ast
Prostiedi” v kapitole ,Technické specifikace". Jednotku také ukladejte tak, aby byl snadno vidét indikator
aktivniho stavu.

Indikator aktivniho stavu pfistroje by mél pravidelné blikat zelené. Jestlize blikd cervené nebo vibec neblika,
AED vyzaduje provedenf servisu (dalsf informace uvadi ¢ast 4.2).

Spolec¢nost Defibtech doporucuje uklddat AED na snadno pfistupném misté, kde je jednotku vidét a slyset.

15
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4 Pouzivani AED DDU-100

Tato kapitola popisuje zplsob pouzivani AED DDU-100. AED byl zkonstruovén k jednoduchému ovladant,
které obsluze dovoluje pIné se zaméfit na pacienta. Stru¢né a snadno srozumitelné hlasové zpravy a vizudlni
(LED) indikétory poskytuji obsluze v prlbéhu pouzivani jednotky potiebné vedent.

Zakladni kroky k pouZivani jsou:

o AED ZAPnéte stiskem tlacitka ZAP/VYP.

® Jestlize samolepici elektrody jesté nejsou pripojeny k AED, pfipojte je.

® Samolepici elektrody upevnéte na pacienta (respektujte pokyny na obalu samolepicich elektrod).
® Respektujte hlasové pokyny.

4.1 Piehled

Konektor
samolepicich > Indikator aktivniho
elektrod stavu
@ defibtech
Tladitko
ZAP/VYP > @
) & Zkontrolujte elektrody
Indika’tory &© Nedotykejte se pacienta
LED & Probiha analyza
Tlaéitko VYBOJ
Reproduktor
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4.2 Kontrolastavu AED

Jakmile je do AED vlozen funkéni blok baterie, indikdtor LED umistény v rohu jednotky bude aktivné indikovat
stav jednotky. Je-li jednotka pIné funkeni, blikéd indikator aktivniho stavu (,ASI) zelené; pokud jednotka
vyzaduje pozornost, indikdtor ASI bliké cervené. Kdykoliv bliké indikdtor ASI ¢ervené, jednotka bude také
pipat’, aby na sebe upozornila.

9V lithiovou baterii nainstalujte do bloku baterie, abyste splnili specifikace bloku baterie (podrobnosti uvadi
¢ast 8.2). Kdyz budete AED DDU-100 pouzivat k zdchranné a v pohotovostnim rezimu s blokem baterie, ktery
neobsahuje 9V lithiovou baterii, zkratite Zivotnost bloku baterie v pohotovostnim rezimu.

e Nesviti: Blok baterie nenf instalovan nebo je AED vadny.
Nainstalujte funkeni blok baterii do AED.

INDIKATOR ® Trvale sviti zelena: AED je ZAPnuty a pracuje normalné.

AKTIVNiHO o Blika zelena: AED je VYPnuty a je pfipraven pracovat
STAVU normalné.

¢ Blika cervena: AED je VYPnuty a AED nebo blok baterie
vyzaduji pozornost.

4.3 Zapnuti AED

AED zapnete stisknutim tlacitka ZAP/VYP. Jednotka vyda ,pipnuti” a véechny kontrolky LED se nakratko rozsviti.
Kdykoliv je AED zapnuty, tlacitko ZAP/VYP sviti zelené. Hlasové zpravy poskytuji obsluze v pribéhu pouzivani
jednotky potfebné vedeni. Chcete-li jednotku vypnout, podrzte tlacitko ZAP/VYP stisknuté priblizné na dvé
sekundy. Stav jednotky bude indikovat indikator aktivniho stavu (,ASI").

® ASI nesviti nebo blika: AED je VYPnuty.
(05 ZAP-VYP/ AED zapnete stisknutim tlacitka ZAP/VYP.

oFF ODPOJ * ASI sviti (zelené): AED je ZAPnuty. Podrte zelené tlacitko
ZAP/VYP stisknuté asi dvé sekundy pro vypnuti AED.

17
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4.4 Priprava

4.4.1 Zddost o pomoc

Jakmile se AED zapne, jednotka vyzve uzivatele, aby ,Zavolejte pomoc”. To znamenad, Ze prvni krok pfi
ozivovani by vzdy meél byt kontakt s profesionalnimi zdravotnickymi zdchrannymi sluzbami.

Je-li k dispozici druhd osoba, uZivatel by mél instruovat tuto osobu, aby zavolala pomoc, a poté by mél
neprodlené pokracovat s oZivovanim.

4.4.2 Priprava pacienta

Pacienta pfipravte tak, Ze mu odstranite veskeré odévy z hrudniku. Je-li to tfeba, otfete vihky hrudnik
(defibrila¢ni samolepici elektrody lépe pfilnou k suché kizi). V pfipadé potieby oholte nadmérné ochlupeni
hrudniku, které mUZe branit u¢innému kontaktu elektrody a pacienta. Aby byl zajistén plny kontakt samolepicf
elektrody s kiZi pacienta, zkontrolujte, Ze se v tésné blizkosti mista, kam ma byt umisténa samolepici elektroda,
nenachdzf zadny Sperk ani jiné pfredméty.

4.4.3 Otevreni balicku samolepicich elektrod

Vyjméte bali¢ek samolepicich elektrod z pfihradky k uloZeni samolepicich elektrod na zadni strané AED.* Bali¢ek
samolepicich elektrod otevrete roztrzenim podle teckované ¢ary, zacnéte od cerné Sipky (fidte se pokyny na
balicku). Stdéhnéte ochranny obal ze samolepicich elektrod a zkontrolujte tento stav samolepicich elektrod:

Nejevi bézné zndmky poskozen.

Nejsou nadmérné znecisténé (napfiklad necistoty, pokud samolepici elektroda upadla na zem).
Nejsou vyschlé a gel je lepivy a dobfe pfilne ke kiiZi pacienta.

Neuplynula doba exspirace. Po uplynuti data exspirace vytisténého na obalu samolepici elektrody
nepouzivejte.

Je-li Zjistén néktery z téchto stav(, pouZijte novou soupravu samolepicich elektrod.

*Pozndmka: Pokud je pacient kojenec nebo dité mladsi 8 let nebo s hmotnosti nizsi nez 55 liber (25 kg)

a mate k dispozici pediatrické defibrilacni nalepovaci elektrody, odpojte nalepovaci elektrody pro dospélé
ptipojené k AED a pfipojte pediatrické nalepovaci elektrody (podrobnosti uvadi ¢ast 4.4.4). Neodklddejte lé¢bu
kvli zjisténi presného veéku nebo presné hmotnosti. Pokud nejsou pediatrické nalepovaci elektrody k dispozici,
nasadte nalepovaci elektrody pro dospélé v pozici pro dité/kojence zndzornéné v ¢asti 4.4.5 a pouzijte AED.

4.4.4 Pripojeni defibrilacnich samolepicich elektrod k AED

é-\ AED DDU-100 je urcen ke skladovani s konektorem defibrila¢nich samolepicich elektrod jiz
zapojenym, zatimco samotné samolepici elektrody z{stavaji hermeticky uzavieny ve svém
obalu. Tim se zkracuje doba pottebnd k aktivaci a pouzivani pfistroje v naléhavych pfipadech.

AED by mél byt uloZen s konektorem samolepicich elektrod zapojenym do jednotky.
Pokud jsou samolepici elektrody poskozené nebo nejsou spravné pfipojené, mize
byt v naléhavém pfipadé tfeba vyménit samolepici elektrody za novou sadu. Konektor
samolepicich elektrod je v hornim levém rohu AED.

Chcete-li odebrat starou sadu samolepicich elektrod, pevné zatdhnéte za konektor samolepicich elektrod.

Pouzité samolepici elektrody znovu nepouzivejte. Podle obrazku zapojte konektor novych samolepicich

elektrod. Konektor Ize zapojit pouze jednim zplsobem — pokud konektor nelze zapojit, pfed novym pokusem

0 zapojeni ho pootocte. Konektor pevné zapojte do zasuvky, dokud nebude zcela zasunuty v jednotce. 18
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Jestlize bali¢ek samolepicich elektrod neni tfeba k okamzitému
pouZiti, Ize ho uloZit do pfihradky na uklddanf samolepicich elektrod
na zadni strané AED. Po pfipojeni konektoru samolepicich elektrod k
jednotce zasunte bali¢ek samolepicich elektrod s obrazky na bali¢ku
smérem nahoru a ven, zaoblenou stranou napfed, do pfihradky
drzéku samolepicich elektrod na zadni strané AED. Jakmile je bali¢ek
samolepicich elektrod zcela zasunuty, zatlacte kabel samolepicich
elektrod do drézky na zadni strané jednotky, aby drzel na misté, a
veskery nadbytecny kabel zastrcte za balicek samolepicich elektrod.

4.4.5 Pripojeni samolepicich elektrod k pacientovi
Dle tohoto postupu nalepte defibrila¢ni nalepovaci elektrody na pacienta:

1. Roztrhnéte obal defibrilacnich samolepicich elektrod podél teckované ¢ary u horni ¢asti balicku.

2. Vyjméte samolepici elektrody z balicku a fidte se pokyny a obrazkem na obalu bali¢ku samolepicich
elektrod, které se zabyvajf spravnym umisténim samolepicich elektrod.

3. Pred pfipojenim samolepicich elektrod stdhnéte ochrannou félii z jednotlivych samolepicich elektrod,
jak je uvedeno na obrazku samolepici elektrody. Kryci félii sloupnéte az v okamziku, kdy je samolepici
elektroda pripravena k umistént.

4. Samolepici elektrody pritisknéte lepici stranou na kizi pacienta.
5. Stejnym postupem jako v krocich 3 a 4 nalepte dalsi nalepovaci elektrodu na pacienta.

Spravné umisténi samolepicich elektrod (viz niZe) je kriticky ddleZité pro Uc¢innou analyzu srde¢niho rytmu
pacienta a pro nasledné vyslani vyboje (je-li tteba). Umisténi samolepicich elektrod u kojencd nebo déti do
8 let nebo s hmotnosti nizsi nez 55 liber (25 kg) se lisi od umisténi samolepicich elektrod u dospélych nebo
déti ve véku 8 let a starsich nebo s hmotnosti nad 55 liber (25 kg). Neodklddejte 1é¢bu kvlli zjisténi presného
veku nebo presné hmotnosti. Pokud nejsou pediatrické nalepovaci elektrody k dispozici, nasadte nalepovaci
elektrody pro dospélé ve znazornéné pozici pro dité/kojence a pouzijte AED.

Pro dospélé a déti ve véku 8 let a starSi nebo s hmotnosti

nad 55 liber (25 kg) pouzijte samolepici elektrody pro
dospélé: Jednu samolepici elektrodu umistéte tésné pod
pacientovu pravou kli¢ni kost, jak je zobrazeno na obrazku.
Druhou samolepici elektrodu umistéte na Zzebra na pravém boku
pacienta pod levym prsem. Dle obrazku na nalepovaci elektrodé
urcete polohu individudlnich nalepovacich elektrod.

55 liber (25 kg) pouzivejte samolepici elektrody uréené
pro déti/kojence (Pozndmka: Nalepovaci elektrody pro
dité/kojence maji modry konektor a baleni elektrod):
Po jedné samolepici elektrodé umistéte doprostied hrudniku a
zad, jak zndzornuje obrézek. Dle obrézku na nalepovaci elektrodé
urcete polohu individudlnich nalepovacich elektrod. 19
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4.4.6 Respektujte vyzvy AED

V tomto okamZiku provede AED test a ovéff si, zda jsou samolepici elektrody dobre pripojeny k pacientovi
a zda pfistroj zachycuje adekvatni signdl EKG. Nedotykejte se pacienta, zamezte jakémukoliv pohybu pacienta
a v tomto okamziku preruste KPR.

Pokud je problém s pfipojenim samolepicich elektrod, s pfipojenim konektoru, pohybem pacienta nebo doslo k
jinému ruseni, AED povede obsluhu slysitelnymi a vizudlnimi vyzvami. VizudIni vyzvy spocivaji v blikajicich kontrol-
kach LED se spojenymi informacemi na stitku, zvukovymi vyzvami a pomtckou v prostiedi s vysokou hlu¢nosti.

4.5 Analyza srdecniho rytmu

Jakmile AED ovéfi, ze samolepici elektrody jsou v dobrém kontaktu s pacientem, AED zahdji analyzu rytmu
EKG. Jednotka analyzuje signdl EKG a zjistuje, zda je pfitomen rytmus, ktery by bylo mozné ovlivnit vybojem,
nebo ktery vybojem ovlivnit nelze. Béhem analyzy AED pokracuje v monitorovani pfipojeni samolepicich
elektrod, a pokud detekuje jakékoliv problémy se samolepicimi elektrodami, analyzu prerusi. Pokracuje také
v monitorovani nadmeérného pohybu nebo ruseni, a pokud detekuje jakékoliv problémy s timto stavem,
analyzu prerusi.

4.6 Vyslanivyboje

Jestlize algoritmus analyzy EKG provadény AED urcil, Zze je doporuceno vyslat vyboj, jednotka se automaticky
nabije a pfipravi na vyslani vyboje. Zatimco se AED nabiji, jednotka pokracuje v analyze srde¢niho rytmu
pacienta. Jestlize jednotka detekuje, Ze se srdecni rytmus zménil na rytmus bez doporuceni vyboje, prerusf
proces nabijeni a v pfipadé potieby vyzve uZivatele k zahdjeni KPR na dobu dvou minut. BEhem nabijeni

také AED pokracuje v monitorovani pfipojeni samolepicich elektrod, a pokud detekuje jakékoliv problémy se
samolepicimi elektrodami, nabfjeni pferusi. Pokracuje také v monitorovani nadmeérného pohybu nebo rusent,
a pokud detekuje jakékoliv problémy s timto stavem, nabijeni pferusi. UZivatel miZe kdykoliv pferusit nabijenf
nebo aplikaci vyboje stisknutim a podrzenim tlacitka ZAP/VYP na asi dvé sekundy, kterym se jednotka vypne.

® Nesviti: Nebyla indikovéna potreba vyboje. Tlacitko je neaktivni,
stisknuti tlacitka nevyvold zadnou funkci.

TLACITKO
VYBOJ ¢ Blika: Je doporucen vyboj, AED DDU-100 je nabity a je pfipraven
vyslat vyboj. Tla¢itko VYBOJ je aktivni. K vyslani vyboje stisknéte
tlacitko.

20
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4.7 Neninutny vyboj

Jestlize algoritmus analyzy EKG provadény AED urcil, ze neni doporucen vyboj, jednotka se nenabije a tlacitko
VYBOJ AED nebude aktivovano. V pfipadé potfeby bude obsluha vyzvéana, aby zahéjila KPR. Behem KPR
nebude AED monitorovat EKG rytmus pacienta a nebude instruovat uzivatele, aby ,Nehybejte s pacientem”,
ani kdyZ bude dochdzet k pohybu. Béhem KPR bude jednotka oznamovat v 15sekundovych intervalech
zbyvajici ¢as. Na konci KPR prejde jednotka do rezimu analyzy.

4.8 KPR po vyboji

Jestlize AED vyslal vyboj, jednotka bude vyzadovat povinnou dobu KPR. Béhem této doby se neprovadi zadné
monitorovani rytmu EKG pacienta. Na konci obdobfi KPR bude AED pokracovat v rezimu analyzy.

4.9 Postupy po pouziti

Po pouziti AED s pacientem je tfeba jednotku vycistit postupy popsanymi v ¢asti ,Cisténi” a piipravit na pristi
pouZziti. Je tfeba provést nasledujici kroky:

* \/yjméte blok baterie.

e Je-livloZena karta DDC, vyjméte ji. Vyménte ji za novou kartu DDC.

e Pripojte novy bali¢ek samolepicich elektrod (zkontrolujte, zda dosud neuplynulo datum exspirace
balicku; umisténi data exspirace bali¢ku samolepicich elektrod naleznete v ¢asti 3.3, Pripojovdni
samolepicich elektrod”).

e Znovu viozte blok baterie. Zkontrolujte, zda samocinny test pfi vkladdani bloku baterie skonci tspésné.

o Stisknéte dlouze tlacitko ZAP/VYP na dobu nejméné péti sekund a vyvolejte tak ru¢né spoustény
samocinny test. Jednotka ohldsi stav samocinného testu a vypne se.

e Zkontrolujte, zda indikator aktivniho stavu blikd zelené.

21
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4.10 Hlasové vyzvy AED

4.10.1  Vseobecné vyzvy

»Zavolejte pomoc”

Ucel: Jakmile se AED zapne, uzivatel bude vyzvén, aby zavolal pomoc. To znamené, Ze prvni krok pfi
ozivovani by vzdy mél byt kontakt s profesionalnimi zdravotnickymi zachrannymi sluzbami. Je-li k
dispozici druhd osoba, uZivatel by mél instruovat tuto osobu, aby zavolala pomoc, a poté by mél
neprodlené pokracovat s oZivovanim.

~Vypindni pristroje”

Ucel: Informuje uZivatele, Ze jednotka se vypina.

4.10.2  Vyzvy spojené s pripojenim nalepovaci elektrody / aplikaci nalepovaci elektrody

»Nalepte elektrody dle pokynii”

Ucel: 7ada uzivatele, aby postupoval dle vyzev AED a nasadil nalepovaci elektrody pacientovi.

»Odstrante z pacientovy hrudi odév”

Ucel: Uzivateli je vydan pokyn, Ze mé odstranit veskeré odévy z pacientova hrudniku. Samolepici
elektrody musi byt pfiloZzeny k obnazenému hrudniku pacienta.

~Vyhledejte baleni elektrod v zadni ¢dsti AED”

Ucel: To znamend, Ze uzivatel by mél vyhledat samolepici elektrody v misté jejich uchovévani, tj. na zadni
strané jednotky.

»PFipojte konektor samolepicich elektrod”

Ucel: AED neni schopen detekovat, Ze jsou nalepovaci elektrody pFipojeny. Zkontrolujte, zda je konektor
zcela zapojen do jednotky. Pokud jsou nalepovaci elektrody spravné pfipojeny, pokracujte dle zvukovych
a vizudlnich pokyn(.

»Roztrhnéte baleni samolepicich elektrod”

Ucel: Uzivatel je vyzvan k roztrzeni balicku se samolepicimi elektrodami podél teckované linie v jeho
horni ¢asti. Po otevreni balicku bude uzivatel schopen vyjmout z néj elektrody.

»Odstrante ze samolepicich elektrod modrou folii*

Ucel: Uzivatel je vyzvén ke sloupnuti obou elektrod z modrého podkladu predtim, nez je pfilozi k télu
pacienta. Modry podklad sloupnéte az v okamziku, kdy je samolepici elektroda pfipravena k umisténi.
Samolepici elektrody pfitisknéte lepici stranou na holou kdzi pacienta.
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Vyzvy spojené s pfipojenim samolepici elektrody / aplikaci samolepici elektrody (pokracovani)

~Nalepte samolepici elektrody na pacientovu nahou hrud, jak je zndzornéno”

Ucel: To znamend, ze AED zjistil, ze samolepici elektrody nejsou umistény na pacientovi. Samolepici
elektrody umistéte na pacienta podle pokynt na obalu samolepicich elektrod. Jestlize vyzvy pokracujf,
zkuste vyménit samolepici elektrody za novou sadu.

~Nedostatecny kontakt samolepicich elektrod s pacientem”
»Pevné pritisknéte samolepici elektrody”

Ucel: Samolepici elektrody nemajf spravny kontakt s pacientem a impedance je mimo rozsah fadné analyzy
EKG a vyslani vyboje. Zkontrolujte, zda jsou samolepici elektrody spravné umistény a plné v kontaktu s
pacientem a Ze mezi samolepicimi elektrodami a pacientem nejsou zadné vzduchové bubliny. Jestlize se
samolepici elektrody odlepuiji v dUsledku vihkosti, pacienta osuste. Jestlize se samolepici elektrody odlepuiji
v disledku nadmérného ochlupeni, pacienta oholte nebo nadmérné ochlupeni na hrudi ostfihejte. Jestlize
vyzvy pokracuji, zkuste vymeénit samolepici elektrody za novou sadu.

nZkontrolujte elektrody”

Ucel: Samolepici elektrody nemaji spravny kontakt s pacientem a impedance je mimo rozsah fadné
analyzy EKG a vyslani vyboje. Zkontrolujte, zda se samolepici elektrody navzajem nedotykaji a zda je
pacient suchy. Jestlize vyzvy pokracuji, zkuste vymeénit samolepici elektrody za novou sadu.

»Pauza pro masdz srdce”

Ucel: To znamené, ze uzivatel by se mél piestat pokouset vy¥esit problémy se samolepicimi elektrodami
a mél by vyhodnotit stav pacienta. UZivatel bude vyzvan, aby zahdjil KPR.

~Vymérite samolepici elektrody”

Ueel: Je-li k dispozici jind sada samolepicich elektrod, samolepici elektrody vyménite. Zkontroluijte,

zda jsou samolepici elektrody spravné umistény a dokonale pfilnuly k télu pacienta. Ujistéte se, Ze se
samolepici elektrody navzdjem nedotykajf. Jestlize se samolepici elektrody odlepuji v dsledku vlhkosti,
pacienta osuste. Jestlize se samolepici elektrody odlepuji v disledku nadmérného ochlupent, pacienta
oholte nebo nadmérné ochlupenf na hrudi ostfihejte.
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4.10.3  Hlasové vyzvy v souvislosti s pohybem/rusenim

~Nehybejte s pacientem”

Ucel: AED detekoval mozny pohyb pacienta. V reakci na tuto zpravu zastavte viechny pohyby pacienta
vcetné KPR.

»Odstrante ruseni”

Ucel: To znamend, ze AED detekoval ruseni EKG signdlu. Eliminujte veskeré radiové nebo elektrické zdroje
ruseni. Zkontrolujte samolepici elektrody, zda jsou spravné prilepeny k pacientovi. Je-li prostfedi velmi
suché, minimalizujte pohyb v okoli pacienta, aby se snizily elektrostatické vyboje.

»Pauza pro masdz srdce”

Ucel: To znamena, Ze uzivatel by se mél piestat pokouset vyfesit problémy s pohybem nebo rusenim a
mél by vyhodnotit stav pacienta. UZivatel bude vyzvan, aby zahdjil KPR.

4.10.4 Vyzvy analyzy srdecniho rytmu

»Probihd analyza srdecniho rytmu”
»Probihd analyza”

Ucel: To znamené, ze AED aktivné analyzuje signal EKG pacienta. Jednotka AED pokracuje v analyze,
dokud neurcf, zda je pfitomen rytmus, ktery by bylo mozné ovlivnit vybojem nebo ktery vybojem
ovlivnit nelze, nebo dokud neni z néjakého ddivodu analyza pferusena.

~Nedotykejte se pacienta”

Ucel: AED se pokousi zanalyzovat srde¢ni rytmus pacienta. Obsluha by se neméla dotykat pacienta Tato
zprava bude vyslovena na pocatku obdobi analyzy.

»Analyza prerusena”

Ucel: AED zjistil, Ze pfesné analyza EKG neni mozn4, a ukoncil provadéni analyzy. Obsluha je vyzvéana, aby
tento problém vyftesila (dalsi informace uvadi ¢asti 4.10.2 a 4.10.3). Po vyfeseni problému prejde jednotka
opét do rezimu analyzy.

~Vybojneni doporuéen”

Ucel: To znamend, ze AED ur¢il, Ze vyboj nenf tieba. Jednotka se nenabije a tlacitko VYBOJ se neaktivuje.
Uzivatel bude vyzvan, aby zahdjil KPR.

»Je doporuéen vyboj”

Ucel: AED uréil, ze je doporucen vyboj, a jednotka se za¢ne nabijet v ocekavani aplikace defibrilacniho
vyboje. Analyza bude béhem této faze pokracovat.
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4.10.5 Vyzvy spojené s vybojem

~Nabijeni”

Ucel: AED urcil, ze je doporucen vyboj, a jednotka se za¢ne nabijet v ocekavani defibrila¢niho vyboje.
Analyza bude béhem této faze pokracovat. Mlze zaznit ton, ktery indikuje postup nabijeni. Jestlize
jednotka detekuje, Ze se srdecni rytmus zménil na rytmus nevyzadujici vyboj, proces nabfjeni se prerusi a
vyzve uzivatele k zahajeni KPR.

~Nedotykejte se pacienta”

Ucel: AED se nabiji a obsluha i ostatni se musf drzet stranou od pacienta. Analyza bude bé&hem této faze
pokracovat. Mlze zaznit ton, ktery indikuje postup nabijeni. Jestlize jednotka detekuje, Ze se srde¢ni
rytmus zménil na rytmus nevyzadujici vyboj, proces nabijeni se prerusi a vyzve uzivatele k zahajeni KPR.

Stisknéte blikajici tla¢itko VYBOJ”

Ucel: To znamené, ze AED je plné nabity, algoritmus analyzy srde¢niho rytmu stéle potvrzuje, Ze je
doporucen vyboj, a jednotka je pfipravena vyslat vyboj. K vyslani vyboje musi obsluha stisknout tlacitko
VYBOJ. Béhem této faze blika kontrolka Vyboj, toto se zrusi po 30 sekundach.

Diilezité: AED DDU-100 nevysle vyboj automaticky, uzivatel musi stisknout tla¢itko VYBOJ.

Pozndmka: Kdykoliv béhem procesu nabijeni nebo po nabiti AED mUZe obsluha vybit jednotku
stisknutim tlacitka ZAP/VYP na pfiblizné 2 sekundy, ¢imz se AED vypne.

7

»Byl poddn vyboj cislo ,x

Ucel: To znamené, ze AED podal vyboj. x' znamena pocet vybojd, které byly podany od okamziku zapnutf
jednotky. Po kazdém vyboji pfejde AED do rezimu KPR po vyboji.

~Vybojzrusen”

Ucel: AED zastavil vyboj. Pokud jednotka detekuje zménu rytmu na rytmus nevyzadujici vyboj, jednotka
vyboj zrusi. Pokud také nebude stisknuto tla¢itko VYBOJ béhem 30 sekund od pocatecni vyzvy ,Stisknéte
blikajici tlac¢itko VYBOJ", jednotka vyboj automaticky zrusi.

»Nebylo stisknuto tlaéitko VYBOJ*

Ucel: Po doporuceni vyboje AED vyzve uzivatele ke stisknuti tlacitka VYBOJ. Pokud nebude do 30 sekund
stisknuto tlacitko vyboje, AED DDU-100 vyda hlasovou vyzvu a ihned prejde do rezimu KPR.

Pozndmka: AED DDU-100 nevysle vyboj automaticky, uZivatel musi stisknout tlacitko VYBOJ.
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4.10.6  Vyzvy Neni nutny vyboj

~Vybojneni doporuéen”
»~MiiZete se bezpecné dotknout pacienta”

Ucel: To znamend, ze AED urcil, Ze vyboj nenf tieba. Jednotka se nenabije a tlacitko VYBOJ se neaktivuje.
Pokud je AED nabity, vyboj bude zrusen. Uzivatel bude vyzvan, aby zahdjil KPR.

4.10.7  Vyzvy ke KPR

»~Nyni zahajte masdz srdce”

Ucel: To znamend, ze by mél uzivatel ihned zacit KPR. BEhem tohoto obdobf KPR nebude jednotka
monitorovat rytmus EKG pacienta. Kontrolka LED ,Probihd analyza” zlstane zhasnutd a indikuje,
Ze monitorovani rytmu v pozadi bylo pozastaveno.

»Stlacujte hrudnik”

Ucel: To znamena, ze by mél uzivatel ihned zacft s kompresemi KPR. Jednotka bude pipat frekvenci,
kterou je tfeba aplikovat komprese. Kontrolka LED ,Probihd analyza” zlistane zhasnuta a indikuje,
Ze analyza EKG byla pozastavena.

»Pokracujte”
»Pokracujte 1 minutu a,x’sekund”

Ucel: To znamena, ze by mél uzivatel pokracovat v KPR. Tato fraze je vyslovovana, aby uZivatel védél,

Ze jednotka stale pracuje normalné. Béhem povinného dvouminutového obdobi KPR nebude jednotka
monitorovat rytmus EKG pacienta. Kontrolka LED ,Probihd analyza” zlstane zhasnutd a indikuje,

Ze monitorovani rytmu v pozadi bylo pozastaveno.

~Konecza54321”

Ucel: To znamend, ze by se mél uZivatel pfipravit na ukoncenf KPR. Tato fraze je vyslovovana béhem
poslednich nékolika sekund obdobi KPR, aby obsluha védéla, Ze jednotka stale pracuje normalné a Ze
obdobf KPR kon¢f. Kontrolka LED ,Probihd analyza” zlistane zhasnuté a indikuje, Ze monitorovéani rytmu
v pozadi bylo pozastaveno.

»PFeruste masdz srdce”
~Nyni prestarite”

Ucel: To znamena, ze obdobi KPR skon¢ilo a uzivatel by mél prerusit KPR.
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4.11 Indikatory LED

Indikator Barva Vyznam

Indikator LED Cervens Sviti, kdyz defibrila¢ni nalepovaci elektrody

nZkontrolujte elektrody” vyzaduji pozornost.

Indikator LED - . - y . , .

Nedotykejte se pacienta” Cervend Sviti, kdyZ se nemate dotykat pacienta.

Indikator LED . -~ . . v

,Probiha analyza® Zelena Svitl, kdyz AED analyzuje srde¢nf rytmus.
Blikd, kdyZ je AED plné nabity a pfipraven k podani

Tlaéitko ,VYBOJ“ Cervend vyboje (uzivatel musi stisknout tla¢itko, aby
aplikoval vyboj).

Tlacitko ZAP/VYP Zelena Sviti, kdyZ je AED zapnuty.

Indikator aktivniho stavu (,ASI“)

Zelend nebo cervend

Kdyz svitf, informuje o provoznim stavu AED v

pohotovostnim rezimu (podrobnosti uvadi ¢ast 4.2).

4.12 Provozni prostiedi

AED DDU-100 je urcen k provozu v $irokém spektru podminek prostiedi. Aby byla zajisténa spolehlivost
a bezpecnost AED v daném prostiedi, viz ¢ast ,Prostiedi”, kde je uveden podrobny popis schvalenych

provoznich podminek.
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5 Udrzba a odstranovani potizi s AED DDU-100

Tato kapitola popisuje postupy Udrzby a odstrafiovani potizi pro AED DDU-100. Samocinné testy, které
pristroj automaticky provadi, jsou popsany spolecné s doporucenou ¢etnosti udrzby. K dispozici je privodce
odstrariovanim potiZi, ktery poméha pfi stanoveni diagndzy problémd, které miize odstranit uzivatel.

AED DDU-100 neobsahuje zadné ¢asti, jejichz servis by mohl provadét uzivatel, s vyjimkou 9V baterie ASI.

5.1 Samocinné testy

Samocinné testy pfi zapnuti napéjeni se provadéji vzdy, kdyz jednotku zapnete; testuji zékladnf ¢innosti
jednotky. Jednotka také provadi automaticky denni, tydenni, mési¢nf a ¢tvrtletni samocinné testy za Ucelem
kontroly neporusenosti hardwaru a softwaru jednotky.

Ruc¢né vyvolané samocinné testy Ize spustit kdykoliv za U¢elem otestovani systémd AED, veetné funkci nabijent
a vyboje (vyboj se interné rozptyli a na samolepici elektrody se nepfenese zadné napéti).

Pozndmka: Pri kazdém ru¢nim spusténi samocinného testu provede jednotka interni test vyboje. Tento test
snizuje kapacitu bloku baterie o jeden vyboj.

Pred provedenim ru¢niho samocinného testu musf byt jednotka vypnuta. Stisknéte dlouze tlacitko ZAP/VYP,
dokud jednotka neohldsi, ze provadi samocinny test — to by mélo trvat pfiblizné 5 sekund. Jakmile uslysite
oznameni, tlacitko ZAP/VYP uvolnéte a postupujte dle namluvenych pokynd AED az do dokonceni testu.
Jednotka spustf sérii internich testl v€etné testu nabijeni a vyslanf vyboje. Ru¢né vyvolany samocinny test Ize
prerusit opétovnym stisknutim tlacitka ZAP/VYP, kterym se jednotka vypne. Po dokonceni samocinného testu
jednotka ozndmi svij stav a vypne se.

Pokud samocinny test probéhne tspésné: Jednotka oznami: ,AED je v poradku” a vypne se.
Po opétovném stisknuti tlacitka ZAP/VYP Ize jednotku ihned pouzivat.

Pokud samocinny test selze: Jednotka oznamf pfiznak. Popis odpovidajicich akcf je uveden v ¢asti
,Odstrafiovani potizi“ v kapitole 5 této pfirucky.
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5.2 Pravidelna udrzba

AED DDU-100 je konstruovan tak, aby byl téméf beztdrzbovy. Doporucuje se provadét jednoduché ulohy
udrzby pravidelné, aby byla zajisténa spolehlivost pristroje (viz vzorovou tabulku tdrzby nize).V zévislosti na
prostiedi, kde se AED pouziva, mohou byt intervaly idrzby rlizné; program udrzby v zésadé stanovuje lékarsky
feditel programu pohotovostnich zasaht.

Denné Mésiéné Po kazdém pouziti | Akce
° ° ° Zkontrolujte, zda indikator aktivniho stavu
(Active Status Indicator, ASI) blika zelené.
) [ Zkontrolujte stav jednotky a pfislusenstvi.
[ Spustte ru¢né vyvolany samocinny test
[} Vyménte samolepici elektrody
° Zkontrolujte data exspirace samolepicich elektrod
a bloku baterie.
° Jestlize byla pouzita, zkontrolujte kartu DDC.

Pozndmka: Pokud jednotka spadla, bylo s ni nespravné nebo hrubé manipulovano, je tfeba provést
manualné spustény samocinny test.

5.2.1 Kontrola indikdtoru aktivniho stavu (,,ASI"”)

Indikator aktivniho stavu (,ASI”) je umistén v hornim rohu AED a indikuje stav provozni pfipravenosti jednotky.
PIné funkénf stav indikuje pravidelnym zelenym blikdnim. Jestlize blikd cervené nebo vibec neblikd, vyzaduje
AED pozornost. Kdykoliv blikd indikdtor ASI cervené, jednotka bude rovnéz pravidelné ,pipat”, aby na sebe
upozornila.

Jestlize indikéator vlibec neblika, je nejpravdépodobnéjsi, ze blok baterie nefunguje a je tfeba jej vymeénit.
Jestlize indikétor stéle nebliké ani po vloZeni nového bloku baterie, AED DDU-100 je nefunk¢ni a vyzaduje
opravu.

Jestlize kontrolka ASI bliké cervené, AED zapnéte. Pokud se jednotka nezapne nebo nehovofi, AED je nefunkénf

a vyzaduje opravu. Jestlize se jednotka zapne, povahu problému pfi vypnuti AED uvedou hlasové vyzvy.
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5.2.2 Vyzvy spojené s udrzbou

nTest pri spusténi selhal”
nServisni kod ,xxxx""

Ucel: To znamend, Ze doslo k poruse AED béhem samocinného testu pii spusténi, jednotka je nefunkenia
mize vyzadovat servis. Cislo kodu indikuje servisnimu personalu typ problému, ktery jednotku postihl.

»Test baterie selhal”
»Servisni kod ,xxxx*"

Ucel: To znamend, Ze blok baterie AED je nefunkéni a vyzaduje opravu. Cislo kodu indikuje servisnimu
personalu typ problému, ktery jednotku postihl.

1

»Servisni kod ,xxxx

Ucel: AED nahlasf tuto zpravu pfi vypinani s predtim detekovanym servisnim kodem.

»Nutny servis”

Ucel: To znamena, ze AED detekoval vnitini chybu, je nefunkenf a vyzaduije servis.

~Slabd baterie”

Ucel: To znamené, Ze kapacita bloku baterie je nizka a blok baterie bude brzy tfeba vyménit. Po prvnim
vysloveni této zpravy bude AED stéle schopen vyslat tfi defibrila¢ni vyboje.

~Ihned vymérite baterii”

Ucel: To znamend, Ze blok baterie je téméF vybity a AED pravdépodobné nebude schopen vyslat
defibrila¢ni vyboje. Ihned blok baterie vymérnite.

~Nezndmy typ baterie”

Ucel: Informuje o tom, Ze instalovany blok baterie neni doporucen k pouziti s AED (podrobnosti uvédi
¢ast 8.2).

»Elektrody nejsou pripojeny”

Ucel: Toto informuje, Ze jednotka nedetekovala pfipojené nalepovaci elektrody béhem samocinného testu.
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5.2.3 Kontrola stavu AED a prislusenstvi

Prohlédnéte jednotku, zda nenfi praskld nebo nejevi jiné zndmky poskozeni skiiné a rovnéz zda neni zaspinéna
nebo kontaminovand, zvlasté v mistech okolo zditky konektoru a otvoru pro blok baterie.

Pokud zjistite jakékoli praskliny nebo jiné znamky poskozent, jednotku vyfadte z provozu a kontaktujte
autorizované servisni stedisko.

Zpozorujete-li necistotu ¢i kontaminaci, prostudujte si ¢ast ,Cisténi”, kde naleznete pokyny k ¢isténf jednotky.

5.2.4 Vyménasamolepicich elektrod

Defibrila¢ni samolepici elektrody jsou urceny pouze k jednordzovému pouZiti. Samolepicf
elektrody vyménte po kazdém poufZiti, nebo pokud byl jejich obal poskozen.

é_\ Defibrila¢ni samolepici elektrody se dodavaji v hermeticky uzavieném obalu, ze kterého
vy¢niva konektor a ¢ast kabelu. AED je urcen ke skladovani's jiz zapojenym kabelem
elektrod. Diky tomu Ize samolepicf elektrody ukladat pfedem pfipojené, aby bylo v
naléhavych pfipadech mozné pfistroj rychle pouzit.

Varovdni: A do jejich pouziti NEOTEVIREJTE uzavfeny obal samolepicich elektrod. Obal
otevirejte az bezprostfedné pred pouzitim elektrod, jinak mohou samolepici elektrody
vyschnout a stat se nefunkenimi.

Nejdfive si ovéfte, Ze dosud neuplynulo datum exspirace obalu samolepici elektrody (viz diagram v &asti
3.3). Samolepicf elektrody s proslym datem exspirace nepouzivejte a zlikvidujte je. Poté zkontrolujte, Ze obal
neni roztrhany, otevieny ani poskozeny. Je-li obal otevieny ¢&i poskozeny, samolepici elektrody zlikvidujte.
Zkontrolujte kabel samolepicich elektrod a vyménte ho, jestlize naleznete jakékoliv vrypy, zafezy nebo
poskozené kabely. Konec konektoru kabelu defibrilacnich samolepicich elektrod zapojte podle obrazku do
portu v rohu AED. Konektor samolepicich elektrod zasunte pevné do zasuvky, dokud nebude plné usazeny.

Balicek samolepicich elektrod pak Ize uloZit do pfihradky k uloZeni
samolepicich elektrod na zadnf strané AED. Po pfipojenf konektoru
samolepicich elektrod k jednotce zasunte balicek samolepicich elektrod

s obrazky na bali¢ku smérem nahoru a ven, zaoblenou stranou napfed, do
ptihrddky drzédku samolepicich elektrod na zadni strané AED. Jakmile je bali¢ek
samolepicich elektrod zcela zasunuty, zatlacte kabel samolepicich elektrod do
drazky na zadni strané jednotky, aby drzel na misté, a veskery nadbytecny
kabel zastr¢te za balicek samolepicich elektrod.

Varovadni: Samolepici elektrody jsou uréeny pouze k jednordzovému pouZzitf
a po pouziti musf byt zlikvidovény. Opakované pouziti mize mit za nasledek
potencialni kifzovou infekci, neodpovidajici vykon pfistroje, neadekvatni lécbu
nebo Uraz pacienta ¢i obsluhy.
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5.2.5 Kontrola data exspirace samolepicich elektrod a bloku baterie

Je dllezité nepouzivat pacientské samolepici elektrody ani bloky baterii po uplynutf jejich data exspirace.
Datum exspirace bali¢ku samolepicich elektrod je vytisténo na vnéjsi strané hermeticky uzavieného balicku
(viz diagram v ¢asti 3.3). Datum exspirace bloku baterie je vytisténo na nélepce bloku (viz diagram v ¢asti 3.4).
Blok baterie k tomuto datu vyjméte a vymente; je-li blok baterie vycerpany, jednotka bude hlasit ,Slaba baterie”
nebo ,lhned vyménte baterii” a indikdtor aktivniho stavu bude blikat ¢ervené.

Jakmile uplyne datum exspirace pfisluenstvi, je tfeba ho ihned vyménit. Pfi vyméné dilu za dil s neuplynulym
datem exspirace se fidte ndvodem v ¢ésti ,Instalace a vyjimani bloku baterie” a ,Pfipojovani samolepicich
elektrod”. Pacientské samolepici elektrody zlikvidujte. Blok baterie je tfeba fadnym zplsobem recyklovat.

5.2.6 Kontrola pamétové karty Defibtech

Pfi kazdém pouziti AED se na pamétové karté Defibtech (je-li instalovana) vytvari soubor udélosti. Jestlize
jednotka byla pouZita k 1é¢bé pacienta, vyjméte z jednotky kartu DDC a poskytnéte ji osetfujicimu lékafi
pacienta. Pfed dalsim pouZitim je tfeba vloZit novou kartu DDC.

Chcete-li vyjmout kartu DDC, nejdfive vyjméte blok baterie stisknutim tlacftka

vysunuti bloku baterie na bocni strané jednotky. Karta je umisténa ve slotu v

jednotce pfimo nad otvorem na blok baterie. Chcete-li kartu DDC vyjmout, ),
zatlaCte ji az na doraz a poté ji uvolnéte. Karta DDC se ¢astecné vysune a lze ji

volné vytdhnout ven. Pi instalaci nové karty DDC zasunte kartu Stitkem nahoru

do stérbiny v horni ¢asti otvoru na blok baterie. Karta by méla na své misto

zaskocit s cvaknutim a jeji hrana musi byt zarovndna s povrchem slotu. Jestlize

kartu nelze zcela zasunout, je mozné, Ze byla zasouvana hornf stranou smérem

dold. V takovém pripadé kartu vyjméte, otoCte ji a zkuste ji znovu vloZit.

Pozndmka: K provozu AED nenf karta DDC tfeba. Dokonce i v pfipadé, Ze karta DDC nebude instalovana, se
relevantni informace o udalosti ulozi interné v pfistroji. AED bude pracovat stéle spravné i po zpravé ,Vyménte
pamétovou kartu”.
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5.2.7

Kontrola cisla verze softwaru AED

Nésledujicim postupem zkontroluje ¢islo verze softwaru systému AED aktivni ve vasem AED DDU-100:

e Ujistéte se, Ze karta DDC neni ve slotu pro pamétovou kartu jednotky

(viz ¢ast 5.2.6 ,Kontrola pamétové karty Defibtech”).

e Zapnéte AED stisknutim tlacitka ZAP/VYP.

® Kdyz se jednotka spusti, podrzte tlacitko ZAP/VYP
(drzte jej i po vypnuti jednotky) pfiblizné na 5 sekund,
dokud nezablikaji vsechny indikatory LED a na
jednotce se neobjevi zprava ,chybi pamétova karta”
a jednotka nenahlasi ¢islo verze softwaru.

DULEZITA POZNAMKA: Tato uzivatelska piirucka se
vztahuje pouze k AED DDU-100 se softwarovou verzi 3.2
nebo vyssi, které obsahuji znacky v diagramu napravo na
Stitku drzaku elektrody AED na zadnim panelu.

5.2.8

Spusténi aplikace z pamétové karty Defibtech

Pokud chcete spustit aplikaci z pamétové karty Defibtech (DDC), postupujte nasledovné:

1.

Stisknéte oranzové vysouvaci tlacitko bloku baterie a vysunte blok baterie z AED.

Vlozte kartu DDC koncem se zéfezem napred a stranou se stitkem nahoru

do slotu nad oddilem pro baterii (viz obrdzek napravo). Karta by méla na
své misto zaskocit s cvaknutim a jeji hrana musi byt zarovnana b
s povrchem slotu.
Blok baterie znovu zasurite do AED. Jednotka mUze provést samocinny
test bloku baterie a vypne se.

Zapnéte AED stisknutim a uvolnénim zeleného tlacitka ZAP/VYP.
Ozve se hlasovéa zprava a zafizeni za¢ne normalné pracovat.

Se zapnutou jednotkou stisknéte a drzte zelené tlacitko ZAP/VYP, dokud se AED automaticky
nerestartuje a nespusti aplikaci na karté DDC. Hlasové vyzvy a postupné se ménici stavové indikatory
budou informovat o aktivni aplikaci. Nynf uvolnéte tlacitko ZAP/VYP. Po dokonceni aplikace na karté se
AED maze automaticky vypnout. Zapnout jej bude muset uzivatel. Napt. pokud karta DDC obsahuje
softwarovou aktualizaci, AED nahldsi ,Probiha aktualizace AED" a stavové indikatory se budou béhem
celé aktualizace postupné meénit. Po dokoncenf aktualizace nahlasi AED ,Aktualizace AED dokoncena,
verze X bod X", kde ,X bod X" pfedstavuje ¢islo verze softwaru (tzn. “Verze 3 bod 2"). Jednotku je poté
tfeba vypnout stisknutim zeleného tlacitka ZAP/VYP (POZNAMKA: Pokud se AED nevypne po stisknut
tlacitka ZAP/VYP, aktualizace pofad probihd).
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6. Ujistéte se, ze aplikace na karté celd probéhla a ze je AED vypnuty. Vysunte blok baterie, vytdhnéte
kartu DDC a znovu vlozte blok baterie. AED mUze provést samocinny test bloku baterie a vypne se.

7. Zkontrolujte, ze indikator aktivniho stavu (ASI) v hornim pravém rohu AED periodicky bliké zelené.
Pokud ne (nebo pokud narazite na jakékoli chyby pfi tomto postupu), prostudujte si ¢ast 5.7 (,Reseni

problémad”).

Varovdni: Terapii nelze aplikovat béhem aktualizace softwaru AED.

Varovdni: Nevypinejte AED ani nevytahujte blok baterie ¢i pamétovou kartu s aktualizaci, dokud nebude
dokoncena aktualizace softwaru AED, jelikoZ tyto postupy mohou znemoznit aplikaci terapie pomoci AED.

V pifpadé jakychkoli z téchto prerusent restartujte aktualizaci.

5.3 Vyména9V lithiové baterie

9V lithiové baterie ASI je instalovéna do bloku baterie do pfihradky na 9V baterii (viz obrazek).

Chcete-li ji instalovat, sejméte kryt pfihradky na 9V baterii
odsunutim krytu do strany. Kryt se odsune pfiblizné o 6 mm a
pak ho Ize sejmout z bloku baterie. 9V lithiovou baterii vsadte
do prihradky na 9V baterii tak, aby se kontakty baterie dotykaly
kontakt( v bloku baterie. Kryt pfihradky na 9V baterii znovu
nasadte opacnym postupem nez pfi jeho snimani.

Po instalaci bloku baterie do jednotky by mél indikator aktivniho
stavu AED pravidelné blikat zelené.

Pozndmka: Jednotka bude pracovat bez instalované 9V

baterie, ale Zivotnost v pohotovostnim rezimu bude zkracena.
Spolec¢nost Defibtech doporucuje ménit 9V lithiovou baterii spolu
s defibrila¢nimi nalepovacimi elektrodami.

Y
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5.4 Cisténi

AED pravidelné ¢istéte a zbavujte necistot nebo kontaminujicich latek na krytu nebo zasuvce konektoru.
Pfi Cisténi pfistroje je dUleZité respektovat nasledujici pokyny:

e Picisténi AED musi byt blok baterie instalovany.

e AED neponofujte do kapalin a zabrarite vniknuti kapalin do jednotky. K otfeni krytu pouZijte mékkou
utérku.

o NepouZivejte abrazivn( ¢istici prostfedky ani silnd rozpoustédla jako aceton nebo cistici prostredky
obsahujici aceton. K ¢isténf plasté a zasuvky konektoru AED se doporucuje pouzivat nasledujicf ¢isticf
prostfedky:

»  Mydlova voda

»  Cistici prostfedky na bazi ¢pavku

»  Peroxid vodiku

»  Isopropylalkohol (7Oprocentnf{ roztok)
»  Chlorové bélidlo (30 ml / litr vody)

e NeZznovu zapojite kabel samolepicich elektrod, zkontrolujte, zda je zdsuvka konektoru zcela sucha.
Po vycisténi pfistroje a pted jeho vracenim do provozu vzdy jednotku na nékolik sekund vypnéte;
diky tomu jednotka provede standardni samocinny test pfi spusteni.

ZdUrazriujeme, Ze zddné z polozek dodédvanych s AED DDU-100 (v¢etné vlastniho AED) nejsou sterilni ani
nevyzadujf stetrilizaci.

Varovdni: AED DDU-100 a jeho pfislusenstvi nesterilizujte.

5.5 Skladovani

AED umistéte na snadno pfistupné misto v poloze, ve které Ize snadno vidét na indikator aktivniho stavu

v hornim rohu jednotky a slyset jednotku. Obecné plati, Ze jednotku vzdy skladujte na &istém, suchém misté
a za pfiméfenych teplot. Dbejte, aby podminky prostiedf v misté uloZenf jednotky byly v rozsahu hodnot
uvedenych v &asti ,Prostredi”.
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5.6 Kontrolni seznam obsluhy

Nésledujici kontrolni seznam Ize pouzit jako zaklad kontrolniho seznamu obsluhy. Tabulku zkopirujte a vyplrite

podle doporuceni uvedeného v planu v ¢asti ,Rutinni idrzba". Po dokonceni prislusné ¢innosti jednotlivé
polozky odskrtnéte.

Kontrolni seznam obsluhy Defibtech DDU-100

Sériové cislo AED:

Poloha AED:

Datum:

Zkontrolujte jednotku a pfislusenstvi, zda nejsou
poskozené, znecisténé a kontaminované.
Podle potieby vycistéte nebo vyménte.

Zkontrolujte, zda je k dispozici ndhradni blok baterie
a samolepici elektrody.

Zkontrolujte, zda dosud neuplynulo datum exspirace
nahradniho bloku baterie a samolepicich elektrod.

Zkontrolujte, zda indikétor aktivniho stavu
(Active Status Indicator, ASI) bliké zelené.

Komentafe:

Kontrolu provedl: (inicidly nebo podpis)
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5.7 Odstranovani potizi

Nasledujici tabulka uvadf bézné pficiny problému, mozné pficiny a moznéd napravna opatieni. Podrobny vyklad

zpUsobu zaveden( ndpravnych opatfenf viz ostatni ¢asti uzivatelské pfirucky.

Pokud chcete, aby jednotka nahlasila hlavni pficinu problému, zapnéte AED a poté jej vypnéte podrzenim
tlacitka ZAP/VYP pfiblizné na dvé sekundy. Pfi vypinanf vydd jednotka hlasovou vyzvu s podrobnostmi o
pficiné problému. Pomoci tabulky nize urcete pfislusné napravné opatieni dle vyzvy hlasené jednotkou.

Je-li jednotka i nadéle nefunkeni, kontaktujte spole¢nost Defibtech (informace uvadi kapitola 10).

servis

PFiznak Mozna pFicina Napravné opatieni
Blok baterie neni vioZen Vlozte blok baterie
Jednotka se nezapne Blok baterie je vycerpany nebo vyzaduje Vyménte blok baterie nebo kontaktujte

servis

Jednotka vyZaduje servis

Kontaktujte servis

Blok baterie vycerpany

Vyménte blok baterie

Jednotka se ihned vypne

Jednotka vyzaduje servis

Kontaktujte servis

ASI blika ¢ervené nebo
jednotka vydava opakované

Jednotka mUze vyzadovat servis

Zapnéte a nasledné vypnéte podrzenim
tlactika ZAP/VYP priblizné na dvé sekundy;
zapiste si problém hlaseny jednotkou a

v pfipadé potfeby kontaktujte servis.

»pipnuti”

Blok baterie je nefunkéni

Vymeénte blok baterie

Defibrila¢ni samolepici elektrody nejsou
predem pripojeny k jednotce

Pripojte defibrila¢ni samolepici elektrody
k jednotce

Blok baterie neni vlozen

Vlozte blok baterie

ASI viibec neblika, kdyz je
jednotka v pohotovostnim
rezimu (vypnuta)

Blok baterie je slaby nebo vyzaduje servis

Vyménte blok baterie nebo kontaktujte
servis

Jednotka vyZaduje servis

Kontaktujte servis

Vyzvy
nTest pFi spusténi selhal,
servisni kod ,xxx"

Jednotka vyZaduje servis

Zapiste ¢islo kddu a kontaktujte servis.

Vyzvy
nTest baterie selhal, servisni
koéd ,xxx*

Blok baterie vyzaduje provedeni servisu

Zapiste si ¢islo kddu a blok baterie
vymeénte za novy

»lhned vyméiite baterii”

Kapacita bloku baterie je kriticky nizka.

vlz:‘t’:y’ servis¥ Jednotka vyZaduije servis Kontaktujte servis
”
Vyzva Jednotka nemusi aplikovat vyboj; blok

baterie ihned vyménte

Vyzva
»Slaba baterie”

Kapacita bloku baterie klesa

Blok baterie vymérite co nejdfive
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Reseni problému (pokracovdni)

Pfiznak

Mozna pFicina

Napravné opatieni

Vyzva
»Neznamy typ baterie”

Blok baterie neni doporucen k pouZiti s
jednotkou (viz ¢ast 8.2)

Vyménte nainstalovany blok baterie za
doporucovany blok baterie

Vyzva
nElektrody nejsou pFipojeny”

Samolepici elektrody nejsou pfipojeny

Ujistéte se, ze je konektor samolepicich
elektrod ve spravné poloze a zcela zapojen
do jednotky

Vyzva
»PFipojte konektor
samolepicich elektrod”

Konektor samolepicich elektrod nenf
pfipojen

Zastrcte konektor samolepicich elektrod

Konektor samolepicich elektrod poskozeny

Vyménte samolepici elektrody

Konektor jednotky poskozeny

Kontaktujte servis

Vyzva
»Nalepte samolepici elektrody
na pacientovu nahou hrud, jak

Samolepici elektrody nejsou pfipojeny
k pacientovi

Umistéte samolepici elektrody na pacienta

Samolepici elektrody nemaji dobry kontakt
k pacientovi

Zkontrolujte kontakt samolepicich
elektrod k pacientovi.

»Nedostatecny kontakt
samolepicich elektrod

s pacientem”, ,,Pevné
pritisknéte samolepici
elektrody”, ,Vyméiite
samolepici elektrody”,
n»Neresuscitacni elektrody”

i

nebo ,Varovani

je znazornéno” V X .
Poskozeni samolepicich elektrod nebo Vméfite samolenici elektrod
jejich kabelu Y P Y
Vyzva Samolepici elektrody osuste Vymente samolepici elektrody

Caste¢né pripojeni samolepicich elektrod

Zkontrolujte, zda jsou samolepici elektrody
bezpecné umistény na pacientovi

Samolepici elektrody se dotykaji

Oddélte samolepici elektrody a umistéte je
spravné na pacienta

Pripojeny neresuscitacnf elektrody (napf.
tréninkové elektrody)

Vymeénte neresuscitacnf elektrody za
resuscitacni elektrody

Vyzva
nZkontrolujte elektrody”

Samolepici elektrody se dotykajf

Oddélte samolepici elektrody a umistéte je
sprdvné na pacienta

Vyzva, Nehybejte s pacientem”

Byl detekovan pohyb pacienta

Zastavte pohyb pacienta

Vyzva, Odstraite ruseni”

Bylo detekovano externi rusenf

Odstrante externi rusenf

Vyzva,Analyza pferusena”

Byl detekovan pohyb nebo ruseni

Zastavte pohyb nebo rusenf

Rytmus EKG pacienta se zménil

Nenf potieba zadna akce

Tlacitko vyboje nebylo stisknuto béhem
30 sekund

Stisknéte tlacitko vyboje béhem
30 sekund

Slabéd baterie — nestaci k nabfjeni

Vyménte blok baterie

~Vymérite pamétovou kartu”

Vyzva T PR
Nyboj zrusen” Porucha hardwart SpL{sttg ru¢né vyvolany samocinny test,
vratte jednotku k provedeni servisu
Spatné spojeni samolepici elektrody Zkontrolujte, zda jsou samolepici elektrody
s pacientem bezpecné umistény na pacientovi
Samolepici elektrody osuste Vyménte samolepici elektrody
o . . . . Kartu DDC vymérite za dosud
Vyzva Pamétova karta DDC je zapInénd nezaplnénou kartu

Porucha karty DDC

Vymeénte kartu DDC

DAC-E560-CZ-DA

38



5.8 Oprava

AED DDU-100 neobsahuje zadné ¢asti, jejichz servis by mohl provadét uzivatel, s vyjimkou 9V baterie ASI. Je-li
jednotka vyzaduje servis, kontaktujte spolec¢nost Defibtech (kontaktni informace uvadi kapitola 10).
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6 Prislusenstvi AED DDU-100

Tato kapitola popisuje komponenty a pfislusenstvi, které Ize pouzit s AED DDU-100. Kontaktni informace v
pfipadé potieby ndhradnich dild a prislusenstvi uvadi kapitola 10 této prirucky. Dalsi informace o pfislusenstvi
naleznete na strankdch www.defibtech.com nebo kontaktujte spole¢nost Defibtech ¢i svého distributora.

6.1 Defibrila¢ni samolepici elektrody

AED DDU-100 je ur¢en k pouziti se samolepicimi defibrila¢nimi
elektrodami pro dospélé nebo k pouziti se slabsimi détskymi
samolepicimi elektrodami pro kojence a déti. Tyto samolepici
elektrody maji dvé funkce:

e Umoznujf jednotce snimat elektrokardiograficky (EKG)
rytmus pacienta.

eV pripadé potieby vysilaji defibrila¢ni energii pacientovi.

Samolepici defibrila¢ni elektrody Defibtech se dodévaji v hermeticky
uzavieném obalu, ze kterého vycniva konektor a ¢ast kabelu; tento
obal umoznuje uklddat samolepici elektrody pfipojené k pfistroji.

Pti pouziti jednotky AED musi obsluha pouze sejmout obal ze
samolepicich elektrod, roztrhnout obal samolepicich elektrod,
zapnout pfistroj a poskytnout potfebnou péci. AED mé na zadni strané
jednotky prihradku k ulozeni jednoho baleni samolepicich elektrod

v hermeticky uzavieném obalu.

6.2 Bloky baterie

AED DDU-100 vyuzivé lithiovy blok baterie. Blok baterie obsahuje ¢lanky
hlavni lithiové baterie a 9V lithiovou baterii. K dispozici jsou bloky bateri
o rlizné kapacité. Podrobné informace o dostupnych blocich baterie viz
¢ast 8.2. Blok baterie se zasouvé do otvoru na blok baterie na bo¢ni strané
AED a zajisti se na svém misté.

Hlavni baterie je zaloZena na technologii lithiovych baterii a zajistuje AED
dlouhou skladovatelnost a zivotnost v pohotovostnim rezimu.
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6.2.1 9V lithiovd baterie

9V lithiova baterie zajistuje doplikové napajeni primarniho bloku baterie.

6.3 Pamétové karty Defibtech (,DDC")

AED DDU-100 mdze volitelné vyuzivat pamétové karty Defibtech Data Cards
(,DDC"). AED bude pracovat s kartou DDC nebo bez ni, ale je-li karta DDC
instalovana, je k dispozici dalsi kapacita paméti k zdznamu udalosti.

AED pracuje s kartami DDC rlizného typu (podrobnosti uvadi ¢ast 8.4); kazda z nich
je ur¢ena k zaznamu dat po urcitou dobu. AED mUZe na jednu kartu DDC napfiklad
nahrat az 12 hodin dat EKG, nebo pfiblizné hodinu a tyficet minut dat audia a EKG.
Karty jsou k dostani s moznosti zdznamu audia nebo bez ni.

Karta DDC se vklada do slotu nad otvorem AED na blok baterie. Pfi kazdém pouziti AED se doporucuje
pouzivat novou a inicializovanou kartu DDC, protoze tak Ize dosdhnout maximalni doby zdznamu. Pfi kazdém
zapnuti AED se vytvori na karté DDC novy soubor uddlosti a do néj se nahravaji nasledujici informace (karty
DDC mohou obsahovat nejvyse 255 soubord udalosti):

o (as, kdy byl AED zapnut.
® Jiné Udaje — napfiklad: data EKG, ¢asové Udaje, zvukova data (jen karty s aktivnim nahrdvanim audia).
e Dulezité udélosti — napfiklad: detekce pohybu, doporuceni vyboje, informace o vyslani vyboje.

Jestlize za¢ne klesat kapacita paméti na karté DDC s aktivovanym audiem, AED pfestane nahravat audio
data, aby ponechal prostor pro dalsi EKG data; tim se pokousi nahrat nejméné jesté hodinu EKG dat. Data
z predchozi udalosti se NESMAZOU. Jestlize se karta DDC zcela zapIni, AED bude stale mozné pouzivat

a dokumentace zvolenych udalostf v aktudlnim pouZiti se bude nahravat interné.

Interné nahrané informace o udélosti Ize stdhnout k externi kontrole vlozenim prézdné karty DDC do jednotky.
Slot DDC je umistén uvniti otvoru na blok baterie. Ndvod k instalaci a vyjimdni karty DDC viz ¢ast 3.2 (,Instalace
pamétové karty Defibtech”) této prirucky. Chcete-li stdhnout data z karty, fidte se ndvodem v ¢asti 7.2 (,Stazeni
interniho protokolu dat”).
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6.4 Informace k recyklaci
Na konci Zivotnosti predejte defibrilator a jeho pfislusenstvi k recyklaci.

6.4.1 Pomoc prirecyklaci

O pomoc pfi recyklaci pozadejte mistniho prodejce Defibtech. Recyklujte v souladu s mistnimi a narodnimi
predpisy.

6.4.2 Priprava

Pred recyklaci musf byt jednotlivé polozky Cisté a bez znecistujicich latek. Pfi recyklaci samolepicich elektrod
k jednorazovému pouZitf respektujte postupy na mistni klinice.

6.4.3 Obaly

Obaly recyklujte v souladu s mistnimi a ndrodnimi predpisy.

6.4.4 Pozndmka pro zdkazniky z Evropské unie

Symbol pfeskrtnuté popelnice na koleckdch umistény na tomto zafizeni znacf, ze
tento pfistroj byl uveden na trh po 13. srpnu 2005 a vztahuje se na n&j smérnice
2002/96/EHS o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ) a ndrodni
predpisy, jimiz se ustanoven( této smérnice provadéji.

)

y

Na konci jeho Zivotnosti se toto zafizenf smi likvidovat pouze v souladu s ustanovenimi vyse zminéné evropské
smérnice (a ve znéni pozdéjsich predpist) a odpovidajicimi narodnimi predpisy. V piipadé nedovolené
likvidace hrozi pfisné pokuty.

Elektrickd a elektronicka zafizeni (EEZ) mohou obsahovat znecistujici slozky a nebezpecné latky, jejichz
nahromadéni mlze predstavovat vazné riziko pro okolnf prostfedi a lidské zdravi. Z tohoto ddvodu vydavaji
mistni Ufady nafizeni, kterd podporuji opakované pouziti a recyklaci a zakazuijf likvidaci OEEZ jako netfidéného
komunélniho odpadu a vyzaduji tfidény sbér takovych OEEZ (v zafizenich k tomu vyslovné uréenych). Vyrobci
a autorizovani distributofi musi poskytovat informace o bezpecném naklddani s konkrétnimi zafizenimi a

o jejich likvidaci.

V pifpadé, Ze si budete pofizovat nové zafizeni, mlzete tento pristroj také vratit svému distributorovi. Co se tykd
opakovaného poufitf a recyklace, bez ohledu na omezeni dana charakterem a pouzitim tohoto zafizeni, vyrobce
ucini maximum pro to, aby vypracoval postupy obnovy. Vice informaci vam poskytne mistni distributor.
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7 Zobrazovani udalosti

Tato kapitola obsahuje informace o systému DefibView, pamétovych kartach Defibtech (karty DDC) a
stahovani internich protokold dat.

7.1 DefibView

DefibView je softwarova aplikace urc¢end pro systém Windows, kterd ¢te data uloZzend na karté DDC a zobrazuje
je na osobnim pocitaci. DefibView nabizi nasledujici primarni funkce:

e Umoznuje persondlu naléhavé péce zkontrolovat srde¢ni epizodu od okamziku, kdy byl AED zapnuty
a pripojeny k pacientovi, az do okamziku vypnutf jednotky.

e Poskytuje pracovnikim udrzby informace o dalsich parametrech pfi odstrafovani potizi u pfistroje
podezielého ze zavady.

DefibView je samostatna softwarova aplikace. DefibView nelze pouZit béhem provozu AED, slouZi vyhradné

jako pomUcka ke kontrole po ptihodé.

Upozornéni: Software DefibView neni urcen ke klinickému pouziti. Informace zobrazované softwarem
DefibView nepouzivejte jako zaklad pro klinické rozhodovani.

7.2 Pamétové karty Defibtech (karty DDC)

Je-liv pfistroji instalovana karta DDC, kdykoliv AED DDU-100 zapnete, nahraji se do nového souboru na karté
nasledujici informace:

o (as, kdy byl AED zapnut.

e Jiné Udaje - napfiklad: data EKG, ¢asové Udaje, zvukové data (jen karty s aktivnim nahravanim audia),
dulezité udalosti — napfiklad: detekce pohybu, doporuceni vyboje, informace o vyslani vyboje.

Tyto informace si Ize zobrazit aplikaci DefibView.

Upozornéni: Pouziti pamétovych karet jinych nez Defibtech (karty DDC) mUze poskodit jednotku a povede
ke ztraté zaruky.
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7.3 Stazeniinterniho datového protokolu

Bez ohledu na to, zda je v jednotce instalovéna karta DDC, vybrané informace se nahravaji interné v AED
DDU-100. Nahrané informace jsou omezeny na nasledujici tdaje:

o (as, kdy byl AED zapnut.

e Ostatni data jako dulezité udalosti (detekce pohybu, doporuceni vyboje, informace o vyslani vyboje atd.).

Pozndmka:/vukova data se neprotokolujf interné.

7.3.1 Stazeni interniho datového protokolu pomoci karty DDC
Ke stazenf internich protokolovanych Udajd postupujte takto:

® Do jednotky vlozte prazdnou kartu DDC.
e Jednotku zapnéte.

e Jakmile je jednotka zapnuta, vypnéte ji v rezimu stahovani dat dlouhym stisknutim tlacitka ZAP/VYP
nejméné na pét sekund.

® Ponechejte jednotce ¢as na zapis interniho protokolu na kartu DDC, pockejte, aZ se vypne automaticky.

AED zapise obsah interniho protokolu na kartu DDC. Tyto informace si pak Ize zobrazit softwarem DefibView.

4
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8 Technické specifikace

8.1 AED Defibtech DDU-100
8.1.1 Vseobecné informace
Kategorie Specifikace
Velikost 22x30x7cm(8,5x11,8x2,7 palch)
Hmotnost Priblizné 1,9 kg (4,2 Ib) s blokem baterie DBP-1400
Priblizné 2 kg (4,4 Ib) s blokem baterie DBP-2800
Napajeni Blok baterie (nedobijeci)

® [EC60601-1

® UL 60601-1

® CAN/CSA C22.2 ¢.60601-1
® [EC60601-1-2

® [EC60601-2-4

* AAMI DF80

Konstrukéni normy

Spliuje relevantni pozadavky norem

Klasifikace zafizeni

Interné napdjeno pacientskymi dily odolnymi proti defibrildtoru typu BF (dle normy EN-60601-1)

Bezpeénost pacienta

VSechny spoje jsou elektricky izolované

Resuscita¢ni protokol

AHA/ERC (vychozi); budouci protokoly pres aktualizace polf

8.1.2 Prostredi

teplotnf limit (extrémni chlad)*

Kategorie Specifikace
Teplota 0-50°C (32-122°°F)
Provoz/idriba Jednohodinovy provozni 20°C (4°F)

Vlhkost 5% - 95 % (nekondenzujici)
Pohotovostni rezim / Teplota 0-50°C(32-122°F)
skladovani VIhkost 5% — 95 % (nekondenzujici)

Nadmoiska vyska

-150 az 4500 metr( (-500 az 15 000 stop) podle
MIL-STD-810F 500.4 — postup I

Tolerance naraza/padu

MIL-STD-810F 516.5 — postup IV (1 metr, jakdkoliv hrana,
roh nebo povrch, v pohotovostnim rezimu)

Vibrace

MIL-STD-810G 514.7 kategorie 20 (pozemni)
RTCA/DO-160G, ¢ast 8.8.2, kat R, zdna 2,
Kfivka G (helikoptéra)

RTCA/DO-160G, ¢ast 8, kat H, zéna 2,

kfivky B&R (proudové letadlo)

Uzavi'eni / odolnost vii¢i vodé

IEC 60529 tfida IP54; chranéno proti prachu, odolné proti

odstfikujici vodé, (blok baterie instalovany)

* Z pokojové teploty na extrémni teplotu, doba trvani jedna hodina.

DAC-E560-CZ-DA
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Specifikace prostredi (pokracovadni)

Kategorie Specifikace

ESD a EMI (odolnost viici vyzai ruseni) Podrobnosti uvéadi ¢ast 8.1.8
Frekvenéni pasmo RF vysilace 433,92 MHz

Vykon RF vysilace <1 mw

Radiofrekvencni emise - relevantni smérnice a normy

R&TTE smérnice 1999/5/ES
ETSIEN 300 220-2
DOPORUCENI ERC 70-03
ETSIEN 301 489-3

8.1.3 Defibrildtor
Kategorie Specifikace
Krivka Dvoufézova ofiznutd exponenciala s kompenzaci impedance
Energie Dospéli: 150 jould (jmenovité [£15 %] pfi impedanci pacienta 50 ohm)

Dité/kojenec: 50 joull (jmenovité [£15 %] pfi impedanci pacienta 50 ohm)

Kontrola nabijeni

Automaticka systémem analyzy pacienta

Doba nabijeni

4 sekundy nebo méné (od doporuceni vyboje)*
Doba nabijeni se mlze prodluzovat ke konci Zivotnosti baterie a pfi teplotach
pod 10 °C.

Doba nabijeni od zahajeni analyzy
rytmu po pFipravenost k vyboji

Spliuje nebo prekracuje pozadavky AAMI DF80 a [EC 60601-2-4

Doba nabijeni méiena z ivodniho
spusténi napajeni do pripravenosti

Splruje nebo prekracuje pozadavky AAMI DF80 a [EC 60601-2-4

Indikace Nabijeni dokonéeno

o Tlac¢itko VYBOJ blika
® Hlasova vyzva,Stisknéte blikajici tla¢itko vyboje”

Vyslani vyboje Vyboj je vyslan jednim tla¢itkem VYBOJ
e Jestlize systém analyzy pacienta rozhodne, Ze rytmus jiz nevyzaduje vyboj
e Béhem 30 sekund ve stavu Nabijeni dokonceno, pokud obsluha nestiskne
tlacitko VYBOJ
VYBITI

e Jestlize byly samolepici elektrody odebrany od pacienta nebo odpojeny od
jednotky

® Pokud obsluha podrzi tlacitko ZAP/VYP priblizné na dvé sekundy, zafizenf se
deaktivuje a vypne.

*Typicky, nova baterie, pfi teploté 25 °C.
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8.1.4 Specifikace krivky

AED DDU-100 vysila pacientovi s impedanci v rozsahu 25 az 180 ohm 150J dvoufazovou ofiznutou

exponencialni krivku.

V max

\"AN

V min

Tato kfivka je upravena tak, aby kompenzovala zméfenou impedanci pacienta. V nasledujicich tabulkdch jsou

uvedeny Casy a energie jmenovité faze, vyslané pacientovi.

Dospély
Impedance pacienta Trvanifaze A Trvanifaze B Dodana energie
250 2,8 ms 28 ms 153
500 4,1 ms 4,1 ms 151J
75Q 7,2ms 48 ms 152J
100 Q 9,0 ms 6,0ms 151)
125Q 12,0 ms 80ms 153J
150Q 12,0 ms 8,0ms 146 J
175Q 12,0ms 8,0ms 142 )
Pediatricky
Impedance pacienta Trvani faze A Trvani faze B Dodana energie
25Q 4,1 ms 4,1 ms 35)
500 58ms 38ms 47 )
75Q 58ms 3,8ms 51J
100 O 7,2ms 48 ms 53]
125Q 7,2ms 48 ms 52)
150Q 9,0 ms 6,0 ms 53)
175Q 9,0 ms 6,0ms 51)
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8.1.5 Systém analyzy pacienta

AED DDU-100 vyhodnoti spradny kontakt nalepovaci elektrody/pacienta dle impedance mezi nalepovacimi
elektrodami. K mérenf této impedance pouzije systém 8 a 16kHz sinusovych vin s proudem 74 A mezi
vrcholy. Systém analyzy pacienta ovéfuje, Ze impedance pacienta je ve spravném rozsahu, a analyzuje EKG
rytmus pacienta s cilem urcit, zda je tfeba vyslat vyboj. Pfi detekci rytmu nevyzadujiciho vyboj vyzve uzivatele,
aby proved! KPR. V pripadé rytmu vyzadujiciho vyboj se AED automaticky nabije a pfipravi se na vyslani vyboje.

Systém analyzy pacienta identifikuje a odstrani artefakty z EEG signalu pacienta. Artefakty mohou

vznikat z rliznych zdrojd, a to vcetné nasledujicich: Sum, pohyb pacienta, dychani, svalové kontrakce

a kardiostimulatory. Artefakty zplsobené pacientem nebo elektrickym Sumem mohou interferovat s piesnou
analyzou rytmu. Je-li pfitomen zminény artefakt, AED vyzve uZivatele, aby ,Nehybejte s pacientem” nebo
,Odstrarite ruseni”, dokud nebude signal EKG bez Sumu; poté pokracuje v analyze.

8.1.5.1 Kritéria rytmu vyZadujiciho vyboj
Pfi umisténi na pacienta, ktery splriuje podminky pouziti kritérii, AED DDU-100 doporuci defibrila¢ni vyboj,
pokud zjisti spravnou impedanci samolepicich elektrod a jednu z nésledujicich podminek:

Amplituda mezi vrcholy nejméné 200 V.

Komorova fibrilace A\ Varovani: Nekter rytmy VF o velmi nizké amplitudé nebo nizké frekvenci
nemusi byt interpretovéany jako rytmy vyzadujici vyboj.
Komorovi tachykardie Frekvence srde¢nfho rytmu nejméné 180 bpm a amplituda mezi dvéma vrcholy

nejméné 200 pV.
(véetné komorového flutteru a

A Varovani: Nékteré rytmy VT o velmi nizké amplitudé nebo nizké frekvenci
polymorfni VT)

nemusi byt interpretovéany jako rytmy vyzadujici vyboj.

Ve viech ostatnich pfipadech rytm veetné normélniho sinusového rytmu, jemné komorové fibrilace
(<200 pV) a v nékterych piipadech pomalé komorové tachykardie a asystolie AED DDU-100 nedoporuci
Zadny vyboj.
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8.1.6 Souhrn primdrnich klinickych studii

Konecny piikaz USA FDA, Effective Date of Requirement for Premarket Approval for Automated

External Defibrillator Systems (Efektivivni datum pozadavku na schvéleni automatizovanych externich
defibrildtorovych systémi pred uvedenim na trh) publikovany 29. 1. 2015 a znovu publikovany 3. 2.

2015 uvadi, ze informace z klinickych studif Ize pro AED ziskat z publikovanych studif i klinickych studif
predtim podanych USA FDA procesem 510(k). Defibtech, LLC podal srovnani dospélych a pediatrickych
defibrilacnich kfivek Defibtech pro AED fady DDU-100 a DDU-2000 a defibrila¢nich kfivek Philips, které byly
také pouzity pro plvodni schvéleni AED Defibtech. Kfivka aplikovana AED Defibtech a Philips je dvoufazova
ofiznutd exponencidla s kompenzaci impedance. Srovnani zahrnovalo osciloskopicky zaznam defibrila¢nich
krivek, jak dokladaji obrazky nize. Krivky byly méreny v rozmezi 25 az 200 ohm v krocich po 25 ohmd. Bylo
zafazeno také méreni nésledujicich elektrickych parametr( a vypocty:

e Vrcholové napéti vedouciho okraje prvni faze

e Vrcholové napéti sledovaciho okraje prvni faze

e Vrcholové napéti sledovaciho okraje druhé faze
e Vrcholovy proud vedouciho okraje prvni faze

e Vrcholovy proud sledovaciho okraje prvni faze

e Trvanifaze 1

e Trvanifaze 2

Priklady: Dospéla kfivka pro 75 ohm

Dospéla kfivka Defibtech pro 75 ohmii Dospéla krivka Philips pro 75 ohmu
Tek  JL.  EFeady MPos:1000ms  SAVE/REC < eady MPost10.10ms  SAVE/REC
+ T T T T T T T T
Action
-
| File
Format
!
| About
| Saving
! 4 Images
[ Fi— . .
Select : : Select
Folder 1. S ... Folder
ey : .1 save
: TEKO002.JPG S : TEKOOT0RLE
CH1 S00Y I 250ms CH1 .~ 260% 2. CH1 .~ 260Y

M 2.50ms
17-May-16 1328 <10Hz

13-Jul-16 1218 <10Hz

Data kfivky poskytnuté spole¢nosti Defibtech dokladajf, ze kfivky od spole¢nosti Defibtech a Philips jsou
témér identické. Nasledné klinické Udaje zafazené do tohoto podanf byly ziskany z publikovanych klinickych
Udajl'*** pro dospélé a pediatrické pouziti kiivek Philips.
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Souhrn primdrnich klinickych studii (pokracovdni)
Publikované klinické udaje

Publikované klinické udaje vychézi hlavné z mimonemocnic¢ni klinické studie publikované tymem Gliner

et al." a z prospektivni multicentrické mimonemocni¢ni klinické studie publikované tymem Schneider et
al2 pro defibrilaci u dospélych. Pediatrickd defibrilace byla dolozena studii u zvifat provedenou u prasat
zameéfenou na Uspésnost a bezpecnost defibrilace, kterou proved! tym Tang et al.* a dobrovolnou klinickou
studif zaloZzenou na sledovéni po uvedeni na trh tymu Atkins et al.*

Dospéld krivka

Cilem studie tymu Gliner et al.! bylo validovat 150J dvoufazovy systém Heartstream ForeRunner

v mimonemocni¢nim prostredi. V této studii byl pouzit AED Heartstream ForeRunner (150J dvoufazova
kivka) se 100cm? defibrila¢nimi nalepovacimi elektrodami nanesenymi v predni-predni pozici. AED byly
uvedeny do provozu v 34 systémech EMS. Z 286 pouziti AED mélo 100 pacientl s ndhlou srde¢ni zastavou
komorovou fibrilaci v dobé pfipojeni AED. Ze 100 pacientl s VF mélo 60 pacientl srde¢ni zastavu a 27 mélo
dolozenou KPR. Doba od voldni zachranné sluzby po prvni vyboj u obéti VF byla 9,1 £ 7,3 minut. Souhrn
vysledkl je uveden v nasledujici tabulce.

Numericka Géinnost defibrilace (%) 95% interval spolehlivosti
1 vyboj 86/100 (86 %) 87-92%
<2 vyboje 94/100 (4 %) 87-98%
<3 vyboje 96/99 (97 %) 91-99%

150J dvoufazova krivka pouzitd v této studii konzistentné ukoncila dlouhodobou komorovou fibrilaci u
mimonemocni¢ni ndhlé srdec¢ni zastavy. Pozorované cetnosti defibrilaci prekracuji hodnoty z publikovanych
studif pro jednofazové kfivky s vyssi energi.

Cilem studie tymu Schneider et al.? bylo porovnat AED vysilajici dvoufazové vyboje o energii 150 J s AED,
které vysilaji vysokoenergetické (200J az 360J) jednofazové vyboje. AED byly denné ndhodné vybrany v
souladu s defibrila¢nf kfivkou ve Ctyfech (4) systémech EMS. Prvni respondéry vyuzivaly 150J dvoufdzové
kfivky poddvané AED Philips nebo 200 az 360J jednofazové kfivky u postizenych, u kterych byla indikovéna
defibrilace. Jak je uvedeno vy3e, Udaje od spole¢nosti Defibtech prokazuji, Ze kfivky od spole¢nosti Philips
a Defibtech jsou téméf identické. Z toho dtvodu byly pouZity klinické Udaje pro defibrilaci u dospélych
zafazené ve Schneiderové publikaci jako dikaz bezpenosti a tcinnosti kfivky Defibtech.
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Souhrn primdrnich klinickych studii (pokracovdni)

Byla vysldna posloupnost az tfi (3) defibrila¢nich vybojd: 150 J — 150 J — 150 J u dvoufdzovych jednotek

a 200 J - 200 J - 360 J u jednofazovych jednotek. Defibrilace byla definovédna jako ukonceni VF na dobu péti
(5) sekund bez ohledu na hemodynamickeé faktory. Z 338 pacientl se zastavou srdce mimo nemocnici mélo
115 pacientl srde¢nf etiologii, kterd se prezentovala VF, a obdrzeli vyboj z jednoho z ndhodné vybranych
AED. Z hlediska véku, pohlavi, vahy, primédrniho strukturniho srde¢niho onemocnént, pfi¢iny nebo mista
zastavy, okolnich osob, které byly svédky zéstavy, nebo typu respondéru nebyl zadny statisticky rozdil mezi
jednofazovymi a dvoufédzovymi skupinami. Souhrn vysledkd je uveden v nasledujici tabulce.

Dvoufazova vs jednofazova kiivka

Poéet pacientil Poéet pacientil

s dvoufazovou s jednofazovou Hodnota P

jednotkou (%) jednotkou (%)
Ucinnost defibrilace;
1 vyboj 52/54 (96 %) 36/61 (59 %) <0,0001
<2 vyboje 52/54 (96 %) 39/61 (64 %) <0,0001
<3 vyboje 53/54 (98 %) 42/61 (69 %) <0,0001
Defibrilovani pacienti 54/54 (100 %) 49/58 (84 %) 0,003
ROSC 41/54 (76 %) 33/61 (54 %) 0,01
PreZiti do pfijeti do nemocnice 33/54 (61 %) 31/61 (51 %) 0,27
Preziti do propusténi z nemocnice 15/54 (28 %) 19/61 (31 %) 0,69

Vice pacientl bylo defibrilovano poc¢atecnim dvoufazovym vybojem nez jednofazovym vybojem

a dvoufézova kiivka jednoznacné defibrilovala pacienty s vy3si ¢etnosti neZ jednofézova kfivka. Vy3si
procento pacientd doséhlo stavu navratu spontanniho obéhu (Return Of Spontaneous Circulation — ,ROSC”)
po dvoufazovych vybojich. Pomér preZiti pfi pfijeti do nemocnice a pfi propusténi z nemocnice se mezi
uvedenymi dvéma (2) kfivkami statisticky nelisi.

Schneiderova studie byla provedena vylu¢né v Evropé a nésledujici text shrnuje, proc je studie relevantni
také pro populaci USA. Doporuceni spolecnosti American Heart Association (AHA)® a European
Resuscitation Council (ERC)*”# publikovana v dobé provadéni studii uvadéla podobné kroky zakladni
podpory Zivotnich funkci (BLS) a pokrocilé podpory zivotnich funkci (ALS) v 1é¢bé nahlé srde¢ni zastavy.
Retéz prezivani u nahlé srde¢ni zéstavy je stejny u AHA i ERC, obé doporucujf podat vyboj co nejdFive to
bude mozné u VF a bezpulzové komorové tachykardie, s KPR a zajisténim pfistupu k pokrocilé zdravotni
péci v ramci post-resuscitacni péce. Kromé toho nésledujici doporuceni od spolec¢nosti AHA a ERC jsou
porad relevantni pro dnesni postupy a praxi v oblasti resuscitace.”'®'" Z toho dlvodu se studie vztahuje
na populaci USA, jelikoz vétsina vyznamnych faktorl ovliviujicich vysledek po ndhlé srdecni zastavé je
zaloZena na specifikidch obéti a okolnostech kolem udélosti,'? pficem zadné z nich nezévisi od USA nebo
evropského urcent.
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Souhrn primdrnich klinickych studii (pokracovdni)
Pediatrickd krivka

Pediatrické defibrila¢ni kfivka spole¢nosti Defibtech je doloZena publikacemi Tang et al® a Atkins et al
Podobné jako u defibrila¢ni kiivky Defibtech pro dospélé, idaje od spole¢nosti Defibtech prokazuji, ze
pediatrické kfivky od spole¢nosti Philips a Defibtech jsou téméf identické. Tangova studie u zvifat testovala
Uspésnost a bezpecnost defibrila¢ni kiivky na pediatrickém modelu (prase). Atkinsova klinicka studie byla
publikovéna v roce 2005 a hodnotila stejnou kfivku ve studii po uvedeni na trh.

Prospektivni randomizovand studie u zvifat zafadila selata s hmotnosti 3,5+ 0,5, 7+ 1,14+ 1a 25+ 1 kg.
Studie byla rozdélena do dvou (2) fazi: Ve fazi 1 bylo provedeno 20 experiment( ve ¢tyfech (4) skupinach
selat s hmotnosti 3,8;7,5; 15 a 25 kg (prmér). Po indukci komorové fibrilace (VF) a jejim udrzeni po dobu
7 minut byl aplikovan 50J dvoufézovy ofiznuty exponencidlni vyboj (az 3 vyboje) pomoci manudlniho
defibrildtoru. Ve fazi 2 bylo provedeno devét (9) experimentl u selat s hmotnosti 3,7; 13,5 a 24,2 kg (primér).
VF o stejném trvani byla IéCena AED kfivkou za pouziti 150J dvoufazové kiivky atenuované s aplikaci 50J
vyboje. V3echna zvifata v obou skupinach byla tuspésné defibrilovdna s ndvratem spontanniho obéhu.
Nebyly pozorovany zadné rozdily v hemodynamickych ani myokardidlnich parametrech mezi srdenti
zéstavou a Uspésnou resuscitaci. BEhem pitvy nebyly u zaddnych zvitat pozorovany zndmky poranéni
myokardu. Studie prokdzala, Ze tato 150J dospéld defibrilacni kfivka atenuovand na 50J vyboj Uspésné
defibrilovala a obnovila spontdnni obéh bez dysfunkce po vyoji u tohoto pediatrického modelu.

Atkins et al. je observa¢ni studie po uvedeni na trh u pediatrickych pacientl s cilem vyhodnotit hldsend
pouziti pediatrickych nalepovacich elektrod se snizenim energie aplikované AED Philips, aby je bylo mozné
pouzit u pediatrickych pacientl. Pediatrické nalepovaci elektrody jsou navrzeny k pouZiti u détf ve véku 0 az
8 let nebo do 25 kg (55 Ib), se snizenim energie podané AED kfivkou ze 150 J (pro dospélé) na 50 J. UzZivatelé
pediatrickych nalepovacich elektrod byli pozddani o hldseni jakéhokoli pouziti nalepovacich elektrod
plvodnimu vyrobci zafizeni, i kdyZ nebyl aplikovan zadny vyboj, a uvést podrobnosti o pfihodé, pecovateli

a pacientovi. Elektrokardiogramy (EKG) a informace z interni paméti AED (kdyz byly k dispozici) byly
vyhodnoceny a potvrzeny hlavnim zkousejicim. Veskeré poskytnuté informace byly periodicky kontrolovany
komisi pro monitorovani dat a bezpe¢nost. Od kvétna 2001 do listopadu 2004 bylo nahlaseno 30 pfipadd

a tii (3) piipady byly pozdéji vyrazeny jako falesné pozitivni hlaseni a nebyly zafazeny do zbyvajici analyzy.
Devatenéct (19) pifpadl pochazelo z USA, zbyvajicich osm (8) mimo USA. Komorové fibrilace byla hldsena

u osmi (8) pfipadd ve véku 4,5 mésicl az 10 let. V priméru bylo aplikovéno 1,9 vybojd. U viech pacientd
byla VF ukoncena a byli pfijati do nemocnice. Pét (5) pacientl pfeZilo do propusténi z nemocnice. AZ do
prvniho uvedeni atenuovanych pediatrickych nalepovacich elektrod k pouZiti s AED v roce 2001 nebyly
pediatrickym pacientdm podavéany vyboje az do piijezdu manuélniho defibrildtoru. Tyto zpravy ukazuji, ze
dvoufazova kiivka AED fungovala adekvétné, jelikoz ve viech piipadech s VF jako prezentujicim rytmem byla
VF ukoncena pomoci AED a pét (5) pacientl pfeZilo do propusténi z nemocnice.
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Souhrn primdrnich klinickych studii (pokracovdni)

Algoritmus EKG

Vykon analyzy arytmie na EKG byl hodnocen za pouziti nékolika databaz zdznam EKG z redIné praxe,
vcetné databdz MIT-BIH A (Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital, Arrhythmia), MIT-

BIH MVA (Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital, Malignant Ventricular Arrhythmia),
MIT-BIH SVA (Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital, Supraventricular Arrhythmia),

CU VT (Creighton University, Ventricular Tachyarrhythmia), AHA (American Heart Association, Ventricular
Arrhythmia), a interni knihovna spole¢nosti Defibtech obsahujici ziznamy EKG z realné praxe a elektronicky
modifikované zaznamy EKG. AED spolec¢nosti Defibtech splruji doporuceni norem AHA™ a IEC 60601-2-4
specifikujicich funkenf cile algoritm( analyzy arytmie. Vykon algoritmu analyzy arytmie je shrnut v nasledujici
tabulce. Stejny algoritmus analyzy arytmie na EKG je pouzit ve vsech AED Defibtech.
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Souhrn primdrnich klinickych studii (pokracovdni)

Vykon systému analyzy pacienta AED Defibtech (typicky)

Zkusebni Vykon algoritmua
" vzoreka .
Trida rytmu EKG - Vikons 90% dolni mez Specifikace
velikost y spolehlivostis

oy Splruje nebo prekracuje pozadavky
Sygguf :Z?S:JOJIVC; 277 597 % 505 o normy IEC-60601-2-4; splriuje pozadavek
ﬁ)k/)riléjce 0 0 normy AAMI DF80 a doporuceni AHAg

ohledné citlivosti >90 %

T Spliuje nebo prekracuje pozadavky
Sy;rgu_s \k/gzrjgij)l\z 101 598 9 595 o normy IEC-60601-2-4; splfiuje pozadavek
t;/ch Jkar o ° ° normy AAMI DF80 a doporuceni AHAs

yKard ohledné citlivosti >75 %
oy Splruje nebo prekracuje pozadavky
Sygguj nevyzadujic normy IEC-60601-2-4; splfiuje pozadavek
n{)r mjém" Snusond 213 100 % 100 % normy AAMI DFSO ohledné specificity
EMUS Y >95 % a doporuceni AHA ohledné
Y specificitys >99 %
T Splruje nebo prekracuje pozadavky
Sygguf nevyzadujic 13 100 % 100 % normy I[EC-60601-2-4; splruje pozadavek
a>s/ stjolie ’ ° normy AAMI DF80 a doporuceni AHAg
Y ohledné specificity >95 %

Rytmus nevyzadujici Splnuje nebo prekracuje pozadavky
vyboj - vsechny o o normy [EC-60601-2-4; splfiuje pozadavek
ostatni rytmy 248 >99% >98% normy AAMI DF80 a doporuceni AHAs
nevyzaduijici vybojc ohledné specificity >95 %
Hrani¢ni rytmus -
jemna komorova 31 >90 % - Pouze zpravas
fibrilace
Hrani¢ni rytmus
;;;Ezri;::sova 17 >40 % - Pouze zprévas
tachykardie
Hrani¢ni rytmus —
icr:rz;g(r)g\vz;nta\m 9 >65 % - Pouze zpravas
tachykardie

A. Z databazi rytm( EKG spolecnosti Defibtech.

B. Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance,
Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety. American Heart Association (AHA) Task Force on Automatic External Defibrillation, Subcommittee on AED

Safety and Efficacy. Circulation, 1997,95:1677-1682.

C. Dal3i rytmy nevyZzadujici vyboj zahrnuji A-Fib (AF), A-flutter (AFL), srdec¢ni blokéddu (HB), pfed¢asné komorové kontrakce (PVC), sinusovou bradykardii (SB),
supraventrikularni tachykardii (SVT) a idioventrikuldrnf rytmy.
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Souhrn primdrnich klinickych studii (pokracovdni)
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8.1.7 Potencidlni neZddouci ticinky zaFizeni na zdravi
Potencidlni nezddouci Gcinky (napt. komplikace) spojené s pouzitim automatického externiho defibrildtoru
zahruji, mimo jiné, nasledujict:
e Zatizeni neidentifikuje defibrilovatelnou arytmii.

® Zatizeni nepoda defibrilacni vyboj v pfitomnosti VF nebo bezpulzové VT, co mize vést k umrti
nebo permanentnimu poranéni/poskozeni.

® Nevhodnd energie, co mUze vést k nelspésné defibrilaci nebo dysfunkci po vyboji.

® Poskozeni myokardu.

® Riziko poZaru v pfitomnosti vysoké koncentrace kysliku nebo hoflavych anestetik.

® Nespravny vyboj pulzu udrzujiciho rytmus a indukce VF nebo srdecni zastavy.

® \yboj svedeny do blizké osoby v dsledku kontaktu s pacientem béhem defibrila¢niho vyboje.
® Interakce s kardiostimulatory.

® Kozni popéleniny kolem defibrilacnich elektrod.

® Alergicka dermatitida kvdli citlivosti na materidly pouzité pfi vyrobé defibrilacnich
nalepovacich elektrod.

® Mensi kozni vyrazka.
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8.1.8 Shoda s predpisy o elektromagnetickych emisich a odolnosti

Pokyny a prohldseni vyrobce

Zakladnim vykonem AED DDU-100 je Uspésné podani defibrilacni terapie a presné odliseni mezi
defibrilovatelnymi a nedefibrilovatelnymi rytmy.

AED DDU-100 jsou urceny k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel AED DDU-100 by mél zajistit jeho pouziti v prostiedi dle specifikaci.

Elektromagnetické emise

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
RF emise
CISPR 11 S&upina 1 AED DDU-100 pouziva RF energii pouze pro své vnitini
Trida B funkce. Jeho RF emise jsou proto velmi nizké a nemély by
CISPR 22 Trda B zpUsobit ruseni v okolnich elektronickych zafizenich.
FCC &ast 15 Trida B

Emise harmonickych slozek [EC 61000-3-2 | Nevztahuje se

Zatizeni napéjené bateriemi

Kolisanf napéti / emise flikru IEC 61000-3-3 | Nevztahuje se

Zatizenf napdjené bateriemi

Elektromagnetickd odolnost

IEC 61000-4-2

+15 kV vzduch

" . Uroven testu dle - ST . Elektromagnetické
Zkouska odolnosti normy IEC 60601 Uroven slucitelnosti et ati My
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV dotyk +8 kV dotyk Neexistuji zadné zvlastni pozadavky

+15 kV vzduch

tykajici se elektrostatického vyboje.

Elektrické rychlé pfechodové
jevy / skupiny impulz(

|IEC 61000-4-4

+2 kV pro napajeci
vedenf

+1kV pro vstupni/
vystupni vedenf

Nevztahuje se

Zarizeni napajené bateriemi

Rézové napéti
IEC 61000-4-5

+1 kV sdruzené napéti

+2 kV napéti proti zemi

Nevztahuje se

Zafizeni napajené bateriemi

Poklesy napéti, kratkd preruseni a
kolisani napéti zdroje
IEC 61000-4-11

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Zafizeni napajené bateriemi

Magnetické pole se sitovym
kmitoc¢tem (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetickd pole sitového kmitoctu
by neméla byt vétsi nez hladiny
charakteristické pro typickd umisténi
v komer¢nim nebo nemocni¢nim
prostredi.
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Elektromagnetickd odolnost (pokracovdni)

e A Urover testu dle @ Ao q Elektromagnetické
Zkouska odolnosti normy IEC 60601 Urover slucitelnosti R e

Prenosnd a mobilni RF komunikacni
zafizeni nesmi byt pouzita ve vétsi
blizkosti ke kterékoliv ¢asti pfistroje
AED DDU-100, v¢etné kabeld, nez
je potreba. Doporucend oddélujici
vzdélenost vypocitana z rovnice

o P 20V/m platné pro frekvenci vysilace je
Vlyzéfené vysokofrekvencni emise 80 MHz a2 2.7 GHz 50V/m uvedena v ndsledujici tabulce.
|IEC 61000-4-3

80% 5Hz AM modulace Interference

se mohou
< ( ° >> vyskytnout )
v sousedstvi
‘ pristroje
oznaceného
timto symbolem:

Pozndmka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vys3si frekvencni pasmo.

Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Sitenf elektromagnetickych vin je ovlivnéno pohltivostf a odrazy od
struktur, predmétl a osob.

Pasma ISM (préimyslové, védecka a lékarska) v rozmezi od 150 kHz do 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.

Intenzitu poli z fixnich vysilacd, jako jsou napfiklad zakladnové stanice (mobilni/bezdratové) radiotelefont a pozemni
mobilni radiové stanice, amatérské radio, radiové vysilani v oblasti AM a FM a televizni vysilani, nelze presné teoreticky
predpovédét. K hodnoceni elektromagnetického prostredi ovlivnéného pevnymi vysokofrekvencnimi vysilaci je treba
zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu mista. Pokud namérend intenzita pole v lokalité, kde je AED DDU-100
pouzivan, ptesdhne pfislusnou vyse uvedenou Uroven RF slucitelnosti, je nutno AED DDU-100 sledovat a oveéfit, zda
pracuje normalné. Pokud pozorujete, Ze vykon procesoru neni normalni, mohou byt nutné dalsi kroky, jako je zména
orientace DDU-100 nebo jeho pfemisténti.
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Separacni vzddlenosti

AED DDU-100 jsou urceny k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je omezovano ruseni RF
vyzarovanim. Zakaznik nebo uzivatel AED DDU-100 mdze elektromagnetickému ruseni zabranit tak, Zze mezi
pfenosnym ¢i mobilnim komunika¢nim pfistrojem na radiovych frekvencich (vysilatem) a AED DDU-100
zachova minimalni vzdalenost uvedenou nize v doporuceni v souladu s maximalnim vystupnim vykonem
komunikacniho pfistroje.

Doporucené odstupy mezi pfenosnymi a
mobilnimi RF komunikaénimi zaFizenimi a AED DDU-100

Oddélujici vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmenovity 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
maximalni vykon
vysilace d=1,2/P d=2,3VP

001TW 0,12m 023m
01W 038m 0,73 m

W 1,20m 230m

mnow 379m 727 m

100W 12,00 m 23,00 m

Pro vysilace s maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedené vyse, Ize doporu¢enou separa¢ni vzdalenost d v metrech
(m) urcit pomoci rovnice pro frekvenci vysilace, kde P je maximalini vystupni vykon vysilace ve wattech (W), jak jej uvadi vyrobce.

Pozndmka 1: Pro 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvencni pdsmo.

Pozndmka 2: Pasma ISM (primyslovd, védecka a lékarska) v rozmezi od 150 kHz do 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz;
13,553 MHz a7 13,567 MHz; 26,957 MHz a7 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Pozndmka 3: Proto se pii vypoctu doporucené separacni vzdalenosti pro vysilace ve frekvencnich pasmech ISM od 150 kHz do
80 MHz a 80 MHz az 2,5 GHz pouzivé dodatecny faktor 10/3, aby se snizila pravdépodobnost, ze mobilni/pfenosna komunikacni
zafizeni zpUsobi rusenf, pokud jsou omylem pfinesena do blizkosti pacienta.

Pozndmbka 4: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno pohltivosti a odrazy od
struktur, predmétd a osob.

Varovani: Pouziti tohoto zafizenf v blizkosti nebo ve stohované konfigurace s jinymi zafizenimi neni vhodné,
protoze mUze dojit k naruseni provozu. Pokud je takové pouZiti nutné, toto zafizeni a jina zafizenf je tfeba
sledovat a ovéfit jejich normalni provoz.
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Regulaéni shoda

Zmény nebo Upravy tohoto produktu vyslovné nepovolené spolecnosti Defibtech mohou vést ke ztraté
opravnéni uzivatele pouzivat zafizeni.

Toto zafizeni splfiuje ¢ast 15 pravidel FCC a normy Industry Canada Radio Standard RSS-210. Provoz podléhd
nasledujicim dvéma podminkam:

(1) Toto zafizeni nesmi zpUsobovat skodlivé ruseni a

(2) Toto zafizeni musf zvlddnout jakékoli pfijaté ruseni, véetné ruseni, které miZe vést k nechténému
provozu.

Toto zafizeni splnhuje dle testovani limity pro digitaInf zafizeni tfidy B v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto
limity jsou navrzeny s cilem zajistit rozumnou ochranu proti skodlivému ruseni v obytnych budovéach. Toto
zafizeni generuje, pouzivé a mlze vyzafovat vysokofrekvencni energii a pokud neni nainstalovano a pouzivdno
v souladu s pokyny, mze zpUsobit skodlivé ruseni radiovych komunikaci. Nelze v3ak zarucit, ze v urcité
instalaci nedojde k ruseni. Pokud zafizeni zplsobuje skodlivé ruseni rddiového nebo televizniho pfijimaného
vysilani, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, uzivateli doporucujeme ruseni napravit jednim nebo vice
z nésledujicich opatfent:

® 7ména orientace nebo pfesun pfijimaci antény.

e 7Zvétseni separacni vzdalenosti mezi zafizenim a prijimacem.

® Pripojeni zafizeni do zasuvky na jiném okruhu nez pfijimac.

e Konzultace dodavatele nebo zkuseného radiového/TV technika.

Oznaceni CE a shoda s normami Evropské unie — Rddiovy vysilac

Defibtech, LL.C. prohlasuje, Ze radiovy vysila¢ AED DDU-100 splriuje zakladni pozadavky a jind relevantnf
stanoveni smérnice 1999/5/ES. Relevantni normy jsou uvedeny v ¢asti Prostiedi”, ¢ast 8.1.2 této prirucky.
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8.2 Bloky baterie

@

DULEZITA POZNAMKA: AED DDU-100 s oznacenim nalevo na $titku drzaku nalepovaci elektrody
na zadnim panelu jednotky (diagram naleznete v ¢asti 5.2.7) by mély pouZivat bloky baterie DBP-

1400 a DBP-2800, které také obsahuji toto znaceni.

Starsi modely blokU baterii bez tohoto oznaceni budou fungovat béhem zachrany, ale nesmi byt pouzivany
v pohotovostnim reZimu. Pokud je nainstalovan starsi model bloku baterie, AED pozadé uZivatele o vypnutf,
protoZe obsahuje nezndmy typ baterie. Blok baterie je tfeba vyménit za blok s oznac¢enim vyse.

8.2.1 Vysokokapacitni lithiovy blok baterie
Kategorie Specifikace
Cislo modelu DBP-2800

Typ hlavni baterie

15 VDG, 2800 mAh, oxid lithny/manganicity.
K jednorazovému pouziti, s moznosti recyklace, nelze dobfjet

Kapacita

300 vybojt nebo 16 hodin nepfetrzitého provozu.*

Doba nabfjenf

4 sekundy nebo méné (od doporuceného vyboje).*

Baterie indikatoru aktivniho stavu (ASI)

9VDC, 1200 mAh, oxid lithny/manganicity.
K jednoradzovému pouZziti, s moznosti recyklace, nelze dobijet

Zivotnost bloku baterie v pohotovostnim rezimu

7 let (nainstalovany v AED s 9V lithiovou baterif).*

8.2.2 Standardnilithiovy blok baterie

*typicky, nova baterie, pfi teploté 25 °C

Kategorie

Specifikace

Cislo modelu

DBP-1400

Typ hlavni baterie

15VDC, 1400 mAh, oxid lithny/manganicity.
K jednordzovému poufziti, s moznosti recyklace, nelze dobfjet

Kapacita

125 vybojd nebo 8 hodin nepfetrzitého provozu*

Doba nabijeni

4 sekundy nebo méné (od doporuceného vyboje).*

Baterie indikatoru aktivniho stavu (ASI)

9VDC, 1200 mAh, oxid lithny/manganicity.
Kjednorazovému poufiti, s moznosti recyklace, nelze dobfjet

Zivotnost bloku baterie v pohotovostnim rezimu

5 let (nainstalovany v AED s 9V lithiovou baterif).*

*typicky, nova baterie, pfi teploté 25 °C

DAC-E560-CZ-DA

61



8.3 Defibrila¢ni samolepici elektrody

Samolepici defibrila¢ni elektrody Defibtech maji tyto charakteristické vlastnosti:

Kategorie Specifikace
Cislo modelu DDP-100 DDP-200P
Typ Dospély Dité <8 let; <55 liber (25 kg)

Pouziti v souladu s ur¢enim

Jednorédzové pourzitf

Jednorédzové pourzitf

Upevnéni

Samolepici

Samolepici

Aktivni povrch s gelem

16" (103 cm?) kazda (nominalni)

7,75" (50 cm?) kazda (nominalni)

Typ kabelu/konektoru

Integrovany

Integrovany

Délka kabelu

4 stopy (122 cm) (typicky)

4 stopy (122 cm) (typicky)

Datum exspirace

2,5 roku od data vyroby

2,5 roku od data vyroby

8.4 Pamétové karty Defibtech (DDC)

S AED DDU-100 pouZivejte pouze pamétové karty Defibtech. K dispozici jsou nésledujici pamétové

karty Defibtech:

standardni DDC:
Cislo modelu Podrobné udaje
DDC-12 Az 12 hodin dat EKG

DDC s aktivovanym zvukem:

Cislo modelu

Podrobné udaje

DDC-100AE

AZ 1 hodina a 40 minut audia a dat EKG

Pozndmka: Je-li to mozné, AED DDU-100 se pokusi zapsat Udaje EKG nejméné za hodinu. U karet DDC
s aktivnim audiem se protokolovéni audia vypne, aby se pfednostné nahraly informace EKG. Jestlize se

pouziva ¢astecné zapInénd karta DDC, je mozZné, Ze se bude zapisovat pouze EKG (tzn. ne audio). Pfi kazdém

zapnuti jednotky se vytvofi na karté DDC soubor — karty DDC mohou obsahovat nejvyse 255 soubor(.
Jakmile je karta zcela zaplnéna daty nebo soubory, veskeré protokolovani DDC se zastavi, ale vybrané

protokolovani EKG bude pokracovat.
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8.5 DefibView

DefibView je pocitacova aplikace pro platformy Windows. Umozriuje prohlizet data EKG a ostatni parametry
pacienta a vykonu pfistroje po krizové udalosti.

Pokud si chcete stahnout software DebView a prostudovat si systémové pozadavky, prejdéte na stranky
www.defibtech.com/support a kliknéte na polozku ,Software Utilities” (Softwarové prvky).

8.6 Data udalosti

V rdmci probihajicich aktivit v oblasti dodrzovani pravnich predpist miZze spole¢nost Defibtech pouZit sdilend
data z pffpadd, aby mohla plnit své regula¢ni povinnosti. Jakékoli osobni idaje nebo informace o zdravotnim
stavu, které mohou pomoci urcit identitu, jsou v rdmci spole¢nosti Defibtech povaZzovény za dGvérné a
nebudou pouZity pro zadné jiné Ucely. Pokud mate néjaké dotazy, kontaktujte spolecnost Defibtech na
e-mailové adrese support@defibtech.com.
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9 Vysvétlivky symboli

Symbol Vyznam

Pritomno vysoké napétf.

Pozor, prostudujte si privodni dokumentaci.

Tlacitko VYBOJ - vysle defibrilacni vyboj pacientovi, je-li pfistroj pfipraven vyslat vyboj.

Tlacitko ZAP/VYP/VYBIT -
- Zapind vypnuty pfistroj.
- Vypind zapnuty pfistroj.
- Vybiji pfistroj, je-li nabity, a poté pfistroj vypne.

D B> D>

o
o
A

Nevystavujte vysokym teplotdm ani ohni. Nevhazujte do ohné.

*@

(2
o RS

Recyklovatelné.

Prostudujte si ndvod k pou?zitf.

@ Viz uzivatelska pfirucka/brozura.
@ Neposkozujte ani nedrtte.

Respektujte spravny postup likvidace.

Splfuje pozadavky evropské smérnice o zdravotnickych prostfedcich.
0197

Splhuje pozadavky smérnice o radiovych a telekomunikacnich zafizenich,

1999/5/ES.
1177
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Vysvétlivky symbold (pokracovadni)

Symbol Vyznam

Provozni teplotni omezeni

Datum exspirace yyyy-mm-dd.

Odolné proti defibrilaci — muze odolavat Uc¢inklim externé ptivedeného defibrila¢niho vyboje.
Interné napajeno pacientskymi dily odolnymi proti defibrildtoru typu BF (dle normy EN 60601-1).

yrobce.

Datum vyroby.

& | B B |ma| s

YYYY-MM-DD

E

Viyrobce a datum vyroby

YYYY-MM-DD

Nepouzivejte opakované.

Pouze pro uzivatele v USA.

H ®

Rx ONLY Podle federélnich zékont USA smi byt tento pfistroj prodavan pouze na pokyn nebo na objednavku lékare.

Katalogové ¢islo.

e
T Uchovavejte v suchu.

‘I Zachézejte opatrné.

@ PoZadavky na prepravu a skladovani.

0'
9
g
B

Viz pozadavky na prostfedi na balenf.
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Vysvétlivky symbold (pokracovdni)

Symbol

Vyznam

Autorizovany zastupce pro Evropu:
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Nizozemsko

Neobsahuje latex.

Cislo sarze.

Chranéno pred prachem; chrdnéno proti postiikani vodou.

Klasifikovano institutem TUV Rheinland of NA s ohledem na Uraz elektrickym proudem, poZér a
mechanické poskozeni pouze v souladu s normami UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 No.601.1-M90,
IEC 60601-1 a IEC 60601-2-4.V souladu s normou UL 60601-1. Certifikace podle CAN/CSA norma
€22.2 ¢.601.1-M90.

Vyrobni &islo

FRE 00 XXX
(XX XXXXXX
3 (XX)XXXXXXXXX

Informace o unikatni identifikaci zafizeni (UDI).
(POZNAMKA: Ukdzka nalevo slouZi jako vizudini priklad; skute¢né UDI informace specifické pro toto zafizeni
naleznete na fyzickém Stitku na soucdstech nebo balenf jednotky.)

Li/Mno2 (]

Baterie z oxidu lithného/manganicitého

NON-STERILE

Viyrobek nenf sterilnf.
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10 Kontakty

Defibtech, L.L.C.
u 741 Boston Post Road, Suite 201
Guilford, CT 06437 USA

Tel.: 1-(866) 333-4241  (bezplatna linka v Severni Americe)
1-(203) 453-4507

Fax : 1-(203) 453-6657

E-mail:

sales@defibtech.com (prode))

reporting@defibtech.com (hldseni zdravotnickych prostredk()

service@defibtech.com (servis a oprava)
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11 Zarucni informace

ORIGINALNI OMEZENA ZARUKA KONCOVEHO UZIVATELE*

ROZSAH

Spole¢nost Defibtech, LLC poskytuje omezenou zaruku, ze defibrilator
asnim spojené piislusenstvi (napfiklad baterie a samolepici elektrody)
zakoupené soucasné s defibrildtorem jako soucést konfigurace nebo
zakoupené samostatné budou bez vady materidlu a provedeni.
Omezend zaruka spole¢nosti Defibtech se vztahuje pouze na
pavodniho koncového uzivatele, ktery zakoupil dané polozky od
autorizovaného prodejce spolecnosti Defibtech, LLC. Tuto omezenou
zéruku nelze postoupit ani prevést. Na veskeré vznesené zaru¢ni
naroky se vztahuji podminky omezené zaruky platné k datu pavodni
koupé zafizeni.

DELKA ZARUKY

Omezena zaruka defibrilatoru plati po dobu osmi (8) let od data
nakupu. Omezend zdruka na baterii plati po dobu ctyf (4) let
od data ndkupu; Ihdta omezené zaruky viak v zadném piipadé
nemuze prekrocit datum exspirace vytisténé na baterii. Pfislusenstvi
k jednordzovému pouziti (napfiklad samolepici elektrody) maji
omezenou zéruku do doby pouziti nebo na Ihitu do data exspirace
podle toho, co nastane dfive. Omezend zaruka na veskeré dalsi
prislusenstvi plati po dobu jednoho (1) roku od data nékupu nebo do
data exspirace podle toho, co nastane dfive.

OMEZENI OMEZENE ZARUKY

Tato omezend zaruka nepokryvd skody zadného druhu vyplyvajici
zejména z nehod, nevhodného skladovani, nevhodného pouzivani,
pozménovani, neoprdvnéného servisu, manipulace, zneuZiti,
zanedbani povinnosti, pozaru, zaplavy, valky nebo udalosti vyssi moci.
Tato omezena zaruka se déle nevztahuje na poskozeni jakéhokoliv
druhu, k némuz dojde u defibrildtoru nebo jeho pfislusenstvi z
dlvodu pouziti defibrildtoru s neschvélenym pfislusenstvim nebo pfi
pouziti pfislusenstvi s neschvélenymi lékaiskymi pfistroji. Defibrilator
a souvisejici prislusenstvi nemaji zaru¢enu kompatibilitu s jinymi
|ékarskymi pfistroji.

ZRUSENI OMEZENE ZARUKY

Omezend zaruka neprodlené zanikd v téchto pfipadech: na
defibrildtoru nebo souvisejicim pfislusenstvi byl proveden servis
nebo opravy entitou (v¢etné osob), kterd k tomu nebyla opravnéna
spolecnosti Defibtech, LLC; nebyla provedena specifikovana udrzba;
defibrildtor byl pouzit s jednim nebo nékolika neschvalenymi prvky
prislusenstvi; souvisejici pifslusenstvi bylo pouzito s neschvalenym
defibrildtorem; nebo defibrildtor ¢i souvisejici pfislusenstvi nejsou
pouzity v souladu se schvélenymi ndvody a pokyny spolecnosti
Defibtech, LLC.

*Vztahuje se na defibrildtory a souvisejici pfislusenstvi s datem vyroby
1. ledna 2013 a pozdgjsim. Ve vsech ostatnich pripadech viz zdrucni
informace platné v dobé vyroby.

EXKLUZIVNI NAHRADA

Podle vlastniho uvazeni spole¢nosti Defibtech, LLC, ma spole¢nost
Defibtech moZnost provést opravu, vyménu nebo poskytnout
akreditiv. V piipadé vymény ma spole¢nost Defibtech na zakladé
svého uvazeni moznost vymeénit polozku za novou nebo renovovanou
polozku stejného nebo podobného druhu. Rozhodnuti o podobné
polozce zélezi na vyhradnim uvézenf spole¢nosti Defibtech. V pfipadé
vymeény musi vyména minimalné odrazet podil ¢asu, ktery zbyva pro
reklamovanou polozku v souladu s jeji zbyvajici zaru¢ni Ihatou. V
pripadé akreditivu bude tento udélen jako pomérna hodnota polozky
na zakladé plvodni ceny polozky stejného nebo podobného druhu
a zbyvajici zarueni Ihaty. Zaru¢ni Ihita nahradni polozky v zédném
pripadé neprekroci Ihitu omezené zaruky plvodni polozky, kterd je
nahrazovéana.

ZARUCNI SERVIS

Chcete-li vyuzit zaru¢ni servis, obratte se na prodejce, od kterého jste
polozku zakoupili, nebo na zakaznické sluzby spole¢nosti Defibtech,
LLC. V pffpadé, Ze polozka bude muset byt vracena, je vyZzadovano
¢islo RMA (Return Material Authorization — schvéleni vraceného
materidlu). Polozky vracené bez ¢isla RMA nebudou prijaty. Polozka
musi byt dodéna na naklady plvodniho koncového uZivatele do
mista specifikovaného prodejcem spole¢nosti Defibtech, LLC.

POVINNOSTI A MEZE ZARUKY
VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE A VYSLOVNE
VYLUCUJE VE STUPNI POVOLENEM PRISLUSNYM ZAKONEM DANEHO
STATU VSECHNY OSTATNI VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE
ZARUKY, ZEJMENA PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI A
VHODNOSTI K URCITEMU UCELU.

ZADNA OSOBA (VCETNE ZASTUPCE, PRODEJCE NEBO PREDSTAVITELE
SPOLECNOSTI DEFIBTECH, LLC) NENI OPRAVNENA K ZADNYM
PROHLASENIM ANI POSKYTNUTIM JAKEKOLIV ZARUKY VE VZTAHU K
DEFIBRILATORU NEBO SOUVISEJICIMU PRISLUSENSTVI, S VYJIMKOU
TETO OMEZENE ZARUKY.

VYHRADNI NAHRADOU S OHLEDEM NA JAKEKOLIV ZTRATY NEBO
SKODY, KTERE MOHOU BYT VYSLEDKEM JAKEHOKOLIV ZARUCNIHO
PRIPADU, JSOU NAHRADY UVEDENE VYSE. SPOLECNOST DEFIBTECH,
LLC NEODPOVIDA V ZADNEM PRIPADE ZA ZADNE NASLEDNE ANI
NAHODNE SKODY JAKEHOKOLIV DRUHU, ZEJMENA NAPRIKLAD
ZA SKODY SPECIALNI, PENALNI, OBCHODNI ZTRATY S JAKOUKOLIV
PRICINOU, PRERUSENI OBCHODNI CINNOSTI JAKEKOLIV POVAHY,
ZTRATY ZISKU NEBO UJMY NA ZDRAVI OSOB; TO PLATI | V PRIPADE,
ZE SPOLECNOST DEFIBTECH, LLC BYLA UPOZORNENA NA MOZNOST
TAKOVYCH ZTRAT, AT UZ JSOU ZPUSOBENY NEDBALOSTI NEBO JINAK;
VYJIMKOU JSOU PRIPADY, KDY PRISLUSNY ZAKON DANEHO STATU
NEPOVOLUJE TAKOVE VYLOUCENI NEBO OMEZENI ZARUK.
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Tento produkt a jeho prislusenstvi se vyrabi a prodava pod licenci vztahujici se nejméné
k jednomu nebo nékolika z ndsledujicich patentl registrovanych v USA: 5,591,213;
5,593,427;5,601,612; 5,607,454, 5,611,815;5,617,853; 5,620,470; 5,662,690; 5,735,879;
5,749,904; 5,749,905, 5,776,166; 5,800,460; 5,803,927; 5,836,978; 5,836,993; 5,879,374;
6,016,059;6,047,212; 6,075,369; 6,438,415, 6,441,582.

Dalsi informace o patentech naleznete na strankach:
www.defibtech.com/patents
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