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Predslov

Privucku administratora AED Plus® maju pouzivat’ Skoleni zdravotnicki pracovnici spolu
s Priruckou pre obsluhu ZOLL AED Plus (REF 9650-0300-73).

Defibrilator AED Plus maju pouzivat’ len vyskoleni zachranari na zabezpecenie nudzovej defibrilacie.
Zahrna sekvenciu vizualnych a zvukovych vyziev na pomoc zachranarom pri dodrziavani
stanovenych protokolov o usmerneniach AHA/ERC 2015 na pouZzivanie pristrojov AED. Zahina tiez
moznosti nahravania/paméte, ktoré umoziuju organom lekarskej inSpekcie kontrolovat, ako
zéachranar pristroj pouzil. Zaznamenavanie zahfiia rytmy EKG, udaje o udalostiach, identifikaciu
pristroja a volite'ne hlasové nahradvanie zachranara a okolitych zvukov. Tieto informacie st

k dispozicii prostrednictvom moznosti nahravania do osobného pocéitaca na kontrolu a archivaciu
udalosti.

Americka srdcova asociacia (AHA) a Eurdpska rada pre resuscitaciu (ERC) uverejiiuji rozsiahle

informacie tykajlice sa pouZivania automatizovanych externych defibrilatorov a ich vzt'ahu ku

kardiopulmonalnej resuscitacii. Nasledujiice publikacie poskytuju doplnkovy material, ktory sa ma

pouzit’ v spojeni s Priruckou administratora ZOLL AED Plus a Priruckou pre obsluhu:

1. 2015 American Heart Association Guidelines for Cardiopulonary Resuscitation and Emergency
Cardiovascular Care; Supplement to Circulation, Volume 132, Issue 18, November 3, 2015.

2. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2015; Resuscitation (2015) Section
1-11, October 2015.

Tato prirucka poskytuje informécie o pouzivani a starostlivosti o jednotku AED Plus. Administrator

a pouzivatel’ by si mali pozorne precitat’ kazdu cast’. Precitajte si ast’ Zhrnutie bezpe€nosti.

Tato prirucka je rozdelena do Siestich Casti.

Predslov — Tato strana.

Zhrnutie bezpecnosti — Opisuje vSeobecné varovania a upozornenia.

Uvod — Poskytuje vieobecny prehl'ad defibrilatora AED Plus.

Cast’ 1 — Prevadzka — Opisuje funkcie vSetkych ovladacich prvkov a indikatorov defibrilatora AED

Plus.

Cast’ 2 — Instalacia, Samotestovanie, Udrzba a rieSenie problémov - Opisuje konfiguraciu jednotky,

datova komunikaciu, rieSenie problémov, udrzbu a sposob objednavania prislusenstva a spotrebného

materialu.

Dodatky — Poskytuju $pecifikaciu defibrilatora AED Plus, charakteristiky tvaru krivky Rectilinear
Biphasic™ spolo¢nosti ZOLL a informacie o presnosti algoritmu analyzy EKG.
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Zhrnutie bezpecnosti

Nasledujuca Cast’ opisuje vSeobecné varovania a bezpecnostné otazky pre administratorov, zachrancov

a pacientov.

Varovania

Jednotku AED Plus pouzivajte len tak, ako je to opisané v tejto prirucke. Nevhodné pouzivanie
pristroja mdze spdsobit’ smrt’ alebo zranenie.

NEPOUZIVAJTE ani NESPUSTAITE jednotku AED Plus, kym ste si nepreéitali Priru¢ku pre
obsluhu a Priru¢ku administratora AED Plus.

NEPOUZIVAJTE ani NESPUSTAIJTE jednotku AED Plus, ak sa v okne indikatora stavu jednotky
(umiestnena napravo od tlac¢idla Zapnut/Vypnut) zobrazuje Cervené pismeno ,,X*.
NEPOUZIVAJTE ani NESPUSTAIJTE jednotku AED Plus, ak vydava pipanie.

Po nainstalovani batérii pripojte kabel elektrody k jednotke AED Plus.

Kabel elektrody majte vzdy pripojeny k jednotke AED Plus.

Tento pristroj maju pouzivat’ len riadne vyskolené osoby.

U deti mladsich ako 8 rokov alebo vaziacich menej ako 25 kg, pouZzivajte len elektrody oznacené ako

,Infant/Child* (doj¢a/malé diet’a). Ak je obet’ starSia ako 8 rokov alebo vazi viac ako 25 kg, pouzite
elektrody CPR—D—padz®.

Vzdy ked podavate vyboj, odstipte od obete. Defibrilacna energia podana obeti moze byt vedena
cez telo obete a spdsobit’ smrtel'ny vyboj pre tych, ktori sa jej dotykaju.

NEDOTYKAITE SA povrchov elektrod, obete ani vodivého materialu dotykajuceho sa obete pocas
analyzy EKG alebo defibrilacie.

Pred pouzitim zariadenia premiestnite obet’ pre¢ od elektricky vodivych povrchov.
NEPOUZIVAIJTE tuto jednotku blizko alebo v mlékach vody.

Pocas analyzy EKG udrziavajte obet’ ¢o najviac nehybnu.

NEPOUZIVAIJTE tito jednotku blizko horlavin, ako napriklad benzin, atmosféry bohaté na kyslik
alebo horl’avé anestetika.

Vypnite mobilné telefony a obojsmerné radia, ¢im zabranite ruseniu radiovej frekvencie

z vysokovykonnych zdrojov, ktoré mézu spdsobit’, ze defibrilator bude nespravne interpretovat
srdcové rytmy.

Pred defibrilaciou odpojte z obete elektronické pristroje alebo zariadenia, ktoré nie st chranené pred
defibrilaciou.

Pred prilozenim elektréd osuste hrud’ obete, ak je mokra.

Prilozte novootvorené a neposkodené elektrody pred ich datumom exspiracie na Cistll a suchu kozu,
aby ste minimalizovali popalenie.

NEUMIESTNUITE elektrody priamo nad implantovany kardiostimulator obete. Podnety
kardiostimulatora mézu zhorsit’ presnost’ analyz rytmu EKG alebo moéze byt kardiostimulator
poskodeny vybojmi defibrilatora.

Pred pouzitim krytu ako systému pasivnej podpory dychacich ciest (PASS) skontrolujte oznacenie
vo vnutri defibrilatora AED Plus. Uistite sa, Ze je uréeny na toto pouzitie.

Systém pasivnej podpory dychacich ciest (PASS) NEPOUZIVAJTE v pripade podozrenia na poranenie
hlavy alebo krku. Pred vykonanim kardiopulmonalnej resuscitacie poloZte obet’ na pevny povrch.
Batériu OPAKOVANE NENABIJAJTE, NEROZOBERAIJTE ani batériu NELIKVIDUJTE v ohni.
Ak sa s batériami nezaobchadza spravne, mézu vybuchnut’.

NEPOUZIVAJTE jednotku AED Plus s inym zariadenim ani ho NEUKLADAIJTE na seba s inym
zariadenim. Ak sa jednotka pouziva alebo je ulozena na sebe s inym zariadenim, pred pouzitim
overte jej spravne fungovanie.

Chraiite jednotku AED Plus pred prislusenstvom na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI).

Vi
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Upozornenia

» Jednotku nerozoberajte. Existuje riziko vyboja. VSetky servisné zalezitosti smerujte na
kvalifikovany personal.

» Pokial je jednotka v klinickej prevadzke pri pacientovi, v tejto jednotke nie su ziadne vymenitel'né
sucasti bez pouzitia nastrojov.

» Pouzivajte len komeréne dostupné litium-mangan-dioxidové batérie typu 123. Po vybrati
z jednotky batérie spravne zlikvidujte. Pouzivajte len batérie od odporuc¢anych vyrobcov.

* Ak sa pristroj skladuje mimo odporuc¢anych podmienok prostredia, elektrody a/alebo batérie mézu
byt’ poskodené alebo ich Zivotnost’ znizena.

+ Udaje o bezpeénosti a u¢innosti odovzdané spoloénostou ZOLL Medical Corporation uradu Food
and Drug Administration (FDA) na ziskanie suhlasu na uvedenie na trh s zaloZené na pouzivani
doplnkov spolo¢nosti ZOLL, ako napriklad jednorazové elektrody. Pouzivanie elektrod zo zdrojov
inych ako spolo¢nost’ ZOLL sa neodporaca. Spolo¢nost’ ZOLL nevytvara ziadne znazornenia ani
zaruky tykajuce sa vykonu alebo ucinnosti jej produktov, ked’ sa pouzivaju spolu s elektrodami
z inych zdrojov. Ak je mozné zlyhanie jednotky pripisat’ pouzivaniu doplnkov, ktoré neboli
vyrobené spolo¢nostou ZOLL, méze to zrusit’ zaruku jednotky spolo¢nosti ZOLL.

* Elektrodu CPR-D-padz je mozné pripojit’ k inym defibrilatorom spolocnosti ZOLL pomocou
multifunkénych kablov. Defibrilaciu je mozné vykonat pri pripojeni k inym defibrilatorom
spoloc¢nosti ZOLL. Funkcia KPR nepracuje so Ziadnym inym zariadenim ako je defibrilator AED
Plus a AED Pro®.

Indikacie pouzitia

Pouzite defibrilator AED Plus, ked’ ma obet’ s podozrenim na zastavu srdca zjavny NEDOSTATOCNY
OBEH, ktory naznacuju:

* bezvedomie a

* nepritomnost’ normalneho dychania a

e nepritomnost’ pulzu alebo znamok obehu.
Tento pristroj je uréeny na pouzitie personalom, ktory bol pouceny o jeho prevadzke. Pouzivatelia by
mali absolvovat’ $kolenie tykajuce sa zakladnej podpory zZivota/AED, pokrocilej podpory Zivota alebo
Skoliaci program na pohotovostnti zdchrannu reakciu schvalent lekarom.

AKk je obet’ mladsia ako 8 rokov alebo vazi menej ako 25 kg, defibrilator AED Plus by sa mal pouzit’
s AED Plus detskymi elektrodami (Pedi-padz® IT). Neodd’al'ujte terapiu tym, Ze sa budete poktisat’ uréit’
presny vek alebo hmotnost’ obete.

Kontraindikacie pouzitia
NEPOUZIVAIJTE defibrilator AED Plus v pripade, Ze obet’:
* je pri vedomi alebo
* dycha alebo

* ma meratelny pulz alebo iné znamky obehu.

Ureni pouzivatelia zariadenia

Tento pristroj je ur€eny na pouzitie personalom, ktory bol pouceny o jeho prevadzke. Pouzivatelia by
mali absolvovat’ $kolenie tykajuce sa zakladnej podpory zivota/AED, pokrocilej podpory Zivota alebo
Skoliaci program na pohotovostni zachrannu reakciu schvalent lekarom. Funkcia Real CPR Help®
poskytuje metronom navrhnuty tak, aby podporil zachrancov vo vykonavani stlaceni hrudnika pri
odporucane;j frekvencii podl'a AHA/ERC asponl 100 — 120 stlac¢eni za minttu. Hlasové a vizualne vyzvy
podporujt hibku stladania 5 a7 6 cm u dospelych obeti. Funkcia Real CPR Help nie je uréena na pouZitie
u obeti mladsich ako 8 rokov.
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PozZiadavky sledovania

Federalny zdkon USA (21 CFR 821) vyzaduje sledovanie defibrilatorov. Ako majitel’ tohto pristroja mate
podl’a tohto zakona povinnost’ upozornit’ spolo¢nost’ ZOLL Medical Corporation, ak bol tento produkt
obdrzany, strateny, ukradnuty alebo zniceny alebo bol darovany, znovu predany alebo inak distribuovany
do inej organizacie.

Ak dbjde k akejkol'vek z vyssie uvedenych udalosti, pisomne kontaktujte spolocnost’ ZOLL Medical
Corporation s nasledovnymi informaciami:

1. Organizacia pévodcu — Nazov spolo¢nosti, adresa, meno kontaktnej osoby a telefonne Cislo
kontaktnej osoby.

2. Cislo casti/¢islo modelu a sériové ¢islo.

Co sa stalo s defibrilatorom (napr. obdrzany, strateny, ukradnuty, zni¢eny, distribuovany do inej
organizacie).
4. Nové miesto a/alebo organizacia (ak je ind ako ¢. 1 vyS$sie) — Nazov spolo¢nosti, adresa, meno

kontaktnej osoby a telefonne ¢islo kontaktnej osoby.

5. Datum, kedy doslo k zmene.

Oznamenie o neziaducich udalostiach

Ako poskytovatel’ zdravotne;j starostlivosti moZete mat’ podl'a zakona o bezpecnych zdravotnickych
pristrojoch (Safe Medical Devices Act, SMDA) povinnosti hlasit’ vyskyt niektorych udalosti spolo¢nosti
ZOLL, pripadne Sprave potravin a lieCiv (Food and Drug Administration, FDA). Tieto udalosti opisané
v 21 CFR Cast’ 803 zahfiiaja smrt spojenti s pristrojom a vazne zranenie alebo ochorenie. Pri akejkol'vek
udalosti, ako siiCast’ nasho Programu zaistenia kvality, maji byt spolo¢nosti ZOLL oznamené akékol'vek
zlyhania alebo pripady chybného fungovania pristroja. Tato informacia je potrebna, aby spolo¢nost’
ZOLL mohla poskytovat’ len produkty najvyssej kvality.

Odbalovanie

» Kazdy obal dokladne skontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

+ Skontrolujte jednotku, ¢i neobsahuje znamky poskodenia, ktoré by sa mohli vyskytnat’ pocas
prepravy.

* Ak je obsah netplny alebo poskodeny, alebo ak jednotka po instalacii batérie neprejde

samotestovanim, ¢o je oznac¢ené pomocou ¢ervené¢ho ,,X* v okne indikatora stavu, obrat'te sa na
oddelenie technickej podpory spolo¢nosti ZOLL Medical Corporation.

» Skontrolujte zoznam zasielok a uistite sa, ze boli prijaté vsetky objednané polozky.

Dohody

V tomto dokumente st zvukové vyzvy oznacené velkymi pismenami, ako napriklad ZAVOLAJTE POMOC.

VAROVANIE! Varovné hlasenia opisuji podmienky alebo tukony, ktoré mozu sposobit’

zranenie alebo smrt’ osob.

UPOZORNENIE! Hlasenia o upozorneni opisuju podmienky alebo ciny, ktoré mozu sposobit’

poskodenie jednotky.

POZNAMKA Poznamky obsahuji dodatoéné informacie o pouzivani defibrilatora.

viii
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Symboly

Symboly pouzité v tejto prirucke alebo na tomto zariadeni zahfiaju nasledovné:

o

Zariadenie triedy |

1A+

Spojenie pacienta typu BF chraniace pred
defibrilaciou

POZOR: Viac informacii najdete v prirucke

NEBEZPECNE NAPATIE

Nebezpecné v prostredi MR: Chrante pred
zariadenim na zobrazovanie magnetickou
rezonanciou (MRI).

Nie nové ¢lanky batérie

Nové ¢lanky batérie

Nestlacajte tlacidlo

Stlacte tlacidlo

Nepouzivajte tohto vyrobcu

Mozno pouzit tohto vyrobcu

Jednotka vybavena na lieCbu dospelych a detskych
obeti

Vyrobca

Vratte na zberné miesto uréené na odpad
z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ).
Nelikvidujte do netriedeného odpadu.

Opravneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve
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S N Sériové &islo

REF Katalégové Cislo

E:l:ﬂ PreStudujte si navod na pouZitie.

Rx ONLY Len na lekarsky predpis
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Uvod

Pouzitie defibrilatora ZOLL AED Plus

Pristroj AED Plus je automaticky externy defibrilator (AED), ktory pouziva zvukové vyzvy a vizualne
prvky, aby usmeriioval zachrancu pocas postupu resuscitacie, ktory moze zahtiiat’ defibrilaciu a/alebo
kardiopulmonalnu resuscitaciu (KPR). Jednotka zahfiia defibrilaény tvar krivky spolo¢nosti ZOLL
Rectilinear Biphasic a pracuje bud’ v rezime pre dospelého alebo v pediatrickom rezime.

Defibrilator AED Plus podporuje elektrody pre dospelych aj detské elektrody a automaticky
prisposobuje energiu defibrilacie v zavislosti od typu pripojenych elektréd. Po pripojeni elektrod na
hrudnik obete defibrildtor monitoruje elektrokardiograficky (EKG) rytmus srdca postihnutého,
analyzuje tento rytmus a urcuje, ¢i je rytmus EKG defibrilovatel'ny alebo nie. V pripade potreby sa
energia defibrilacie dodava cez tie isté elektrody. Ak jednotka zisti defibrilovatelny rytmus, nabije sa
a zobrazi varovanie STLACTE BLIKAJUCE TLACIDLO VYBOJ. Zachranca stla¢i tlaéidlo Vyboj, ¢im
sa poda vyboj. Zachranca bude nésledne vyzvany, aby vykonal KPR po dobu 2 minut, po ktorej
jednotka automaticky spusti novua analyzu EKG.
Defibrilator AED Plus mé voliteI'ny kryt, ktory mozno pouzit’ ako systém pasivnej podpory dychacich
ciest (PASS) na podporu krku a ramien obete v polohe, ktord pomaha udrziavat’ uvol'nené dychacie
cesty. Niektoré verzie obsahuju aj jednorazové doplnky (holiaci strojéek, ochranné rasko, noznice
a uterak). Defibrilator AED Plus je napajany desiatimi komeréne dostupnymi spotrebitel’skymi
znackovymi litium-mangén-dioxidovymi batériami.
Defibrilator AED Plus dokaze:

* Vykonat periodické samotestovania na zaistenie jeho nepretrzitej pripravenosti.

+ Pouzit’ zostavu z jedného kusa elektrody (elektrody CPR-D-padz), ktora ul'ahcuje spravne
umiestnenie elektrody a ktora sa da 'ahko pouzit’ na obet’.

* Analyzovat srdcovy rytmus a informovat’ zachrancu, ¢i je rytmus defibrilovatel'ny alebo nie.
* Podat’ defibrilac¢nu liecbu obetiam zastavy srdca, ktoré vykazuju defibrilovatelné EKG rytmy.

+ Poskytovat’ hlasové pokyny a grafické znazornenie, ktoré zachrancu povedi k tomu, ¢o a kedy
ma urobit’ v pripade srdcovej pohotovosti, napriklad volanim o pomoc alebo poskytnutim KPR
obeti.

* Poskytnut’ zvukové pipnutia na podporenie zdchrancov k tomu, aby poskytli masaz hrudnika
v ramci KPR s frekvenciou 100 — 120 stlaceni za minutu (vyZaduje elektrédy CPR-D-padz).

« Monitorovat’ hibku stla¢eni hrudnika pogas KPR a poskytnat’ zvukové vyzvy, ak je hibka
stlacenia nedostato¢na (vyzaduje elektrody CPR-D-padz).

» Poskytnut’ kryt jednotky, ktory funguje ako systém pasivnej podpory dychacich ciest (PASS).
(Upozoriiujeme, ze funkcia PASS je v niektorych verziach produktu Standardna a v inych je
volitel'na.)

+ Nahrat’ udaje z defibrilatora do pocitaca na uchovanie udalosti alebo tla¢ sprav o udalostiach.

* Pouzit komercne dostupné batérie.
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Pouzitie funkcie Real CPR Help®

Elektrody CPR D-padz obsahuju senzor, ktory zistuje frekvenciu a hibku stla¢ania hrudnika pri KPR.
Tento senzor je umiestneny (ako sucast’ aplikacie elektrod) na hrudnik obete tak, aby sa pocas stlacani
hrudnika nachadzal medzi rukami zachrancu a dolnou ¢ast'ou hrudnej kosti obete. Ked” zachranar
vykonava stla¢ania hrudnika v ramci KPR, senzor zaznamenava ich frekvenciu a hibku a posiela tieto
informacie do jednotky AED Plus. Pri pouziti s elektrédami CPR-D-padz monitoruje defibrilator AED
Plus hibku a frekvenciu stla¢ani hrudnika. Poskytuje funkciu metronému KPR navrhnutu tak, aby
podporil zachrancov vo vykonavani stla¢eni hrudnika pri odporacanej frekvencii podla AHA/ERC
aspoii 100 — 120 stla¢eni za minttu (CPM), ako aj hlasové a vizualne vyzvy na podporu hibky stladania
5 az 6 cm pre dospelé obete.

VAROVANIE! Funkcia Real CPR Help je uréena na pouzitie len u dospelych obeti.
Nepouzivajte ju u obeti mladsich ako 8 rokov.

Funkcia adaptivneho metronomu je zakdzana v obdobiach, ked’ by sa KPR nemala vykonavat’
(napriklad pocas analyz EKG a sekvencii defibrilacnych vybojov). Pocas obdobi, ked’ moze byt
indikovana KPR, za¢ne metronom vydavat’ zvukové pipnutia po zachyteni prvych stlaeni zachrancu.
Pipanie pokracuje automaticky (pri rychlostiach uvedenych nizsie) az do niekol’kych sekiund po
zastaveni stla¢eni hrudnika zachranarom alebo do skonéenia odporuc¢aného ,,obdobia KPR* (2 mintity
pre protokoly AHA a ERC). Ak zachranca prerusi stlacanie hrudnika pocas obdobia KPR, pipnutia
metronomu sa zastavia do niekol’kych sekiind po zastaveni stlacania. Zvukové pipnutia sa obnovia
pocas obdobia KPR po opédtovnom spusteni stlaCania po¢as KPR. Ak sa nezistia ziadne stlaCania pocas
,,obdobi KPR*, defibrilator AED Plus opakovane periodicky vyda vyzvu POKRACUJTE V KPR.

Frekvencia zvukovych signalov vydanych pomocou adaptivnej funkcie metronému defibrilatoru AED
Plus sa prisposobuje skuto¢nej frekvencii stlacania hrudnika zachrancom. Ked’ sa stlacenia hrudnika
dodavaji rychlostou vyssou ako 80 stlaceni za minutu (CPM), metronom pipne pri frekvencii 100
stlaceni za minutu. Ak zachranca nedoda stlacenia s frekvenciou 80 stlaceni za minttu alebo vysSou,
metrondém pipne pri frekvencii, ktora je priblizne o 15 stlaceni za minutu vyssia, ako je skuto¢na
frekvencia zachrancu. Ugelom tejto zvysenej frekvencie metrondmu je podpora zachrancu, aby zvysil
frekvenciu stlacania hrudnika, az kym sa nedosiahne odporac¢ana hodnota 100 stlac¢eni za minutu.
Metronom pipne pri minimalnej rychlosti 60 stlaceni za minutu v pripadoch, ked’ je frekvencia
stlacania zachrancu podstatne pod hodnotou 60 stlaceni za minutu.

Pocas KPR moze defibrilator AED Plus vydat’ jednu alebo viac zvukovych vyziev na zéklade
zaznamenanej hibky stla¢ania hrudnika. Ak funkcia Real CPR Help zisti, Ze hibka stla¢ania je trvalo
nizdia ako 5 cm, pristroj vyda vyzvu PRITLAC VIACEJ. Pristroj vyda vyzvu DOBRA MASAZ, ak
zéchranar odpoveda zvi¢senim hibky stlagenia na hodnotu 5 alebo viac cm.

Jednotku AED Plus mozno nakonfigurovat tak, aby zobrazovala textovi vyzvu UPLNE UVOLNITE,
¢im pripomenie pouzivatel'ovi, aby zdvihol ruky z hrudnika poc¢as KPR. V predvolenom nastaveni nie
je tato textova vyzva povolena.
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Oviadanie zariadenia

Tato Cast’ opisuje nasledujuce funkcie:
+ ovladacie prvky a indikatory,
* pouzitie AED Plus grafického pouZzivatel'ského rozhrania,
* hlasové vyzvy,
+ pouzitie displeja LCD,
* pouzitie systému pasivnej podpory dychacich ciest (PASS),
* pouzitie elektrod,
* umiestnenie elektrod CPR-D-padz,
* umiestnenie elektrod Pedi-padz II (elektrody pre dojcatd/malé deti),
+ pouzitie funkcie monitorovania KPR — funkcia Real CPR Help,

* pouzitie moznosti zvukového zaznamu.

Ovladacie prvky a indikatory

Pozrite Tabulku 1: Funkcie ovladacich prvkov na vysvetlenie kazdého z tychto ovladacich prvkov.

Konektor elektrédy Displej LCD (s niektorymi
jednotkami sa nedodava)

Grafické znazornenie Indikatory

Port IrDa (na bocnej strane jednotky)

Indikator
stavu
Priehradka na batérie
(spodna cast))
Rukovit’ Mikrofén (skryty)

Reproduktor (spodna cast)

Tlacidlo Vyboj

Obrazok 1: Identifikovanie oviddacich prvkov a indikatorov
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Tabulka 1: Funkcia ovladacich prvkov

Ovladaci prvok/

Indikator D)yt

Tla¢idlo ZAPNUT/ | ZAPNUTIE alebo VYPNUTIE napajania.

VYPNUT Ak podrzite tlacidlo stlacené > 5 sekund, spusti sa samotestovanie alebo
datovéa komunikacia.

Indikatory Rozsvieti sa, ¢im indikuje, ktory krok musi zachranca vykonat pri liecbe obete.

Tlacidlo Vyboj Rozsvieti sa vtedy, ked’ je pristroj AED Plus nabity a pripraveny podat’ vyboj
obeti.
Po stlaceni spdsobi, Ze nabity a pripraveny pristroj AED Plus vybije svoju
energiu do obete.
Ak pristroj AED Plus nie je nabity, rozsvieten¢ tlacidlo zhasne. Stlacenim
tohto tladidla sa spusti hlasova vyzva, ktora indikuje pocet vybojov
defibrilatora dodanych po zapnuti jednotky.

Piktogramy Ikony, ktoré vysvetl'uju sériu krokov potrebnych na resuscitaciu a defibrilaciu.

Indikator stavu

B
@

Rozsvieteny znak fajky indikuje, Ze jednotka presla svojim poslednym
samotestovanim a je pripravena na pouzitie.

Rozsvietené pismeno ,,X*“ oznacuje, Ze jednotka nepresla svojim
samotestovanim a nie je pripravena na pouZitie.

Displej LCD

Zobrazuje uplynuty ¢as, potet vybojov, vyzvy pre pouzivatel'a, hibky
stlacania poc¢as KPR a tvary kriviek EKG.

Port IrDa Poskytuje komunikacné spojenie medzi defibrilatorom a osobnym pocitacom
alebo inym zariadenim vybavenym IrDA™.

Kryt PASS Niektoré modely pristroja AED Plus zahfiiajt kryt, ktory sa méze pouzit’ ako

(volitelné) podpora ramien na ulah¢enie kontroly dychacich ciest obete. Systém PASS

je mozné objednat’ osobitne pre iné modely pristroja AED Plus (pozrite
,,Objednanie doplnkov* na strane 27).

Priehradka na

Obsahuje 10 littum-mangan-dioxidovych batérii typu 123 pouzivanych na

batérie napajanie jednotky.

Konektor elektrédy | Konektor na pripojenie elektrod k pristroju AED Plus.

Reproduktor Poskytuje zvukové vyzvy a pipanie metrondmu, ktoré vedie zachranarov
pocas zachrany, tiez poskytuje hlasové vyzvy, aby oznacil, ¢i je potrebny
servis.

Mikrofon Ak je nainStalovana moznost’ nahravania hlasu, tento mikrofén snima

(volitel'ny) a zaznamenava okolité zvuky vratane hlasu zachranara.
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Pouzitie AED Plus grafického pouzivatelského rozhrania
Grafické pouzivatel'ské rozhranie defibrilatora AED Plus (pozrite Obrazok 2) je viditeI'né na vrchnej
Casti jednotky pri odstraneni krytu. Piktogramy st pripomenutim krokov, ktoré treba vykonat' pri
realizacii zachrannych opatreni, a posiliiuju tak pokyny poskytované prostrednictvom hlasovych
vyziev a voliteInych zobrazovacich hlaseni.

Kazdy piktogram na pristroji je spojeny s indikatorom (LED) a hlasovymi vyzvami. Tato kombinacia
upozoriiuje na grafické znazornenie v poradi definovanom sucasnymi protokolmi na pouzitie
automatizovaného externého defibrilatora (AED) podl'a AHA a ERC.

Obrazok 2: Grafickeé pouzivatel'ské rozhranie

Jednotka AED Plus obsahuje displej LCD (niektoré $pecialne modely nemaji LCD), ktory zobrazuje
uplynuty ¢as, pocet dodanych vybojov, textové hlasenia zodpovedajuce hlasovym vyzvam a hibku
stlacani pocas KPR. Displej LCD mozno nakonfigurovat’ aj na zobrazenie ziskanych signalov EKG.

Ked’ je pristroj AED Plus zapnuty, jednotka automaticky spusti sekvenciu hlasovych a grafickych
vyziev pre zasah zachranara. Sekvencia pokracuje, kym pristroj AED Plus nevypnete, alebo kym sa
elektrody neodpoja od obete na dlhsiu dobu. Hned’ ako su elektrody pripojené k obeti a je overena
impedancia spojenia, jednotka opusti cyklus vyssie uvedenej sekvencie hlasovych a grafickych vyziev
a automaticky za¢ne analyzu rytmu EKG.

Na zaklade vysledkov tejto analyzy EKG hlasové vyzvy oznamia zachrancovi, ¢i bol zisteny
defibrilovatel'ny alebo nedefibrilovatelny rytmus. V pripade defibrilovateného rytmu EKG sa spusti
grafické znazornenie a hlasové vyzvy, ktoré ved zachrancu cez postup defibrilacie. Ak sa neodportiica
ziaden vyboj, defibrilator AED Plus vyda zvukové vyzvy, VYBOJ SA NEODPORUCA a ZACNITE
S KPR a rozsvieti sa prislu§né grafické znazornenie spojené s KPR. Na KPR zachrancu je potom
povolena doba 2 mintty (v zavislosti od konfiguracie pristroja). Sledovanim tohto ,,intervalu KPR*
defibrilator AED Plus automaticky opdtovne spusti novu analyzu rytmu EKG.
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Defibrilator AED Plus automaticky prispdsobuje energiu defibrilacie na troven dospelych alebo deti
v zavislosti od typu pripojenych elektrod k jednotke. V predvolenej vyrobnej konfiguracii jednotka
dodava prvé tri vyboje vel'kosti 120 J, 150 J a 200 J v rezime pre dospelych a vel'kosti 50 J, 70 Ja 85 J
v rezime pre deti. Pristroj v§ak mdze byt nakonfigurovany na dodavanie vybojov o inej sile, ale len ak
je nastavenie pre kazdy nasledujici vyboj rovnaké alebo vicsie ako nastavenie pre predchadzajuci
vyboj. Vyboje sa dodavaju stlacenim tlacidla Vyboj (oznacené ikonou srdca a prislusnym indikatorom
LED) umiestneného v strede grafického pouzivatel'ského rozhrania.

Viac podrobnosti o grafickom znazorneni obsiahnutom v grafickom rozhrani jednotky, zvukovych

vyzvach vydanych pri kazdom kroku v protokole o oSetreni a ¢innosti zachrancu spojenej s tymito

zvukovymi a vizudlnymi vyzvami najdete v Prirucke pre obsluhu AED Plus.

Strata kontaktu medzi elektrodami a obet'ou prerusi analyzu EKG a/alebo dodanie vyboja, az kym sa
elektrody znovu nepripoja, a vyvola vyzvu SKONTROLUJTE ELEKTRODY.

Hlasové vyzvy

Pocas klinického pouzitia defibrilatora AED Plus mézete pocut’ nasledovné hlasové vyzvy.

Tabulka 2: Klinické hlasové vyzvy

Hlasova vyzva

Definicia

JEDNOTKA V PORIADKU.

Defibrilator AED Plus uspesne presiel svojimi samotestovaniami
pri zapnuti.

JEDNOTKA ZLYHALA. Defibrilator AED Plus nepresiel svojimi samotestovaniami pri
zapnuti a neda sa pouzit’ na starostlivost’ o obet’.

VYMENTE BATERIE. Samotestovanie defibrilatora AED Plus zistilo slab( batériu,
ktoré je nedostatocna na pouzitie pristroja v starostlivosti o obet’.
Thned’ vymeiite batérie.

OSTANTE POKOJNY/A. Co najviac sa uvolnite a sustred’te sa na snahu o zachrafiovanie.

SKONTROLUJTE VNIMANIE.

Skontrolujte, ¢i obet’ pri vedomi/schopna reagovat, tym, Ze fiou
jemne zatrasiete a zvolate: ,,Ste v poriadku?.

ZAVOLAJTE POMOC. Aktivujte systém ZZS alebo poziadajte 'udi okolo, aby to urobili
za vas.

UVOLNITE DYCHACIE Polozte obet’ na chrbat a vykonajte zdklon hlavy — manéver

CESTY. zdvihnutia brady alebo predsunutia sanky na uvolnenie
dychacich ciest obete.

SKONTROLUJTE DYCHANIE. | Sleduijte, poctvajte alebo cit'te pritomnost’ dychania a/alebo prad

vzduchu z pl'uc obete.

DAJTE DVA VDYCHY.

Ak obet’ nedycha, dajte dva zachranné vdychy.

ZAPOJTE KABEL.

Zaistite, ze kabel elektrody je spravne pripojeny ku konektoru
elektrody AED Plus.

PRIPOJTE DEFIBRILACNE
ELEKTRODY NANAHU HRUD
PACIENTA.

Prilozte defibrilaéné elektrody k nahej hrudi obete.
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Hlasova vyzva

Definicia

SKONTROLUJTE Uz prilozené elektrody nie st v dobrom kontakte s koZzou obete

ELEKTRODY. alebo su poskodené.

ELEKTRODY PRE Pristroj AED Plus zistil pripojenie elektrod pre dospelych

DOSPELYCH. a prisposobil nastavenia energie defibrilacie na tiroven pre
dospelych.

DETSKE ELEKTRODY. Pristroj AED Plus zistil pripojenie elektrod pre deti a prispdsobil
nastavenia energie defibrilacie na uroven pre deti.

NEDOTYKAJTE SA PACIENTA, | Nedotykajte sa obete, prave prebicha alebo o chvil'u zaéne

ANALYZUJEM. analyza rytmu EKG.

VYBOJ SA ODPORUCA.

Analyza rytmu EKG zistila pritomnost’ komorovej fibrilacie
alebo defibrilovatel'nej komorovej tachykardie.

VYBOJ SA NEODPORUCA. Analyza rytmu EKG zistila rytmus, ktory nie je lie¢iteny
defibrilaciou.

ANALYZA ZASTAVENA. Analyza rytmu EKG bola zastavena kvoli nadmernym

NEHYBTE S PACIENTOM. artefaktom v EKG signali. Zastavte akukol'vek prebichajicu
KPR a snazte sa nehybat’ obet'ou.

NEDOTYKAJTE SA PACIENTA. | Varujte vietky pritomné osoby, aby odstipili a prestali sa

STLACTE BLIKAJUCE dotykat’ obete. Stlacte tlacidlo Vyboj, aby ste podali defibrila¢nu

TLACIDLO VYBO.J.

terapiu.

UVOLNITE TLACIDLO Tlacidlo Vyboj bolo stlacené pred tym, ako bol defibrilator

VYBOJ. pripraveny defibrilovat’. Uvolnite tlac¢idlo Vyboj a znovu ho
stlacte po zvukovych tdnoch oznacéujicich, Ze pristroj je
pripraveny.

VYBOJ BOL DODANY. Obeti bol prave podany defibrilacny vyboj.

VYBOJ NEBOL DODANY. Obeti nebol podany vyboj, pretoze zadchranar nestlacil tlacidlo

Vyboj alebo bol zaznamenany chybny stav.

n VYBOJ BOL DODANY.

Od zapnutia pristroja AED Plus bolo doru¢enych celkom
n vybojov.

ZACNITE S KPR.

Zacnite KPR.

POKRACUJTE V KPR.

Pokracujte v poskytovani KPR. Tato vyzva moze byt tiez
vydana, ak funkcia Real CPR Help nie je schopnd zistit’ stlaCanie
hrudnika hlboké aspon 2 cm.

PRITLAC VIACEJ.

Stlacanie pocas KPR je trvale hlboké menej ako 5 cm.

DOBRA MASAZ. Po vyzve ,,Pritla¢ viacej“ zachranar dokazal vykonat stla¢anie
hrudnika hlboké aspon 5 cm.
UKONCITE KPR. Ukoncite KPR, pristroj AED Plus o chvil'u za¢ne analyzu rytmu

EKG.
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Vyzvy, ktoré mozete pocut’ pocas neklinického pouzitia jednotky AED Plus st nasledovné:

Tabulka 2b Neklinické hlasové vyzvy

Hlasova vyzva Definicia

V PRIPADE NOVYCH Po vymene VSETKYCH batérii v pristroji za nové batérie stladte
BATERII STLACTE tlacidlo Reset batérie umiestnené v prichradke pre batérie.
TLACIDLO.

TECHNICKY REZIM. Pristroj AED Plus vstupil do rezimu diagnostiky/datovej komunikécie.
KOMUNIKACIA Bola vytvorena komunikécia pomocou IrDA medzi defibrilatorom
VYTVORENA. AED Plus a osobnym pocitacom alebo modemom.
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Pouzitie displeja LCD
Defibrilator AED Plus je vybaveny obrazovkou LCD s rozmermi 1,3 x 2,6 palca (pozrite Obrazok 3),
ktora zobrazuje nasledovné informacie:

Indikator hibky stla¢ania

Poéet vybojov Uplynuta doba pocas KPR
VYBOJE: 05 05:25 VYBOJE: 05 05:25
AA_/ "A_/ /\A_/ I SKONTROLUJTE
SKONTROLUJTE Mok S cm VNIMANIE B iba 5 cm
VNIMANIE = | Hbkabcm ———Hibka 6 cm
S EKG Bez EKG

Obrazok 3: Displeje LCD

POZNAMKA Niektoré $pecidlne AED Plus modely nemaju displej LCD.

Pocet vybojov (I'avy horny roh obrazovky): Indikuje celkovy pocet defibrilacnych vybojov podanych
defibrilatorom AED Plus po poslednom zapnuti. Pocet vybojov sa uklada pocas kratkej doby vypnutia
(< 5 sektind). Ak sa defibrilator AED Plus vypina dlhsie ako 5 sektind, pocet vybojov sa resetuje na 0.

Uplynuta doba (pravy horny roh obrazovky): Indikuje celkovy ¢as v minutach a sekundach, ktory
uplynul od posledného zapnutia defibrilatora AED Plus. Uplynuty ¢as sa nad’alej pocCita
prostrednictvom kratkych obdobi vypnutia (< 5 sektind). Ak sa defibrilator AED Plus vypina dlhsie
ako 5 sekund, uplynuty cas sa resetuje na 00:00. Ked uplynuty ¢as prekro¢i 99 minut a 59 sekind,
Casovac sa preto¢i na 00:00 a pokracuje v pocitani.

Indikator hibKy stla¢ania po¢as KPR (prava strana obrazovky): Zobrazi sa stipcovy graf, ktory
zobrazuje hibku stla¢ani hrudnika merana poéas podavania KPR. Ciary indikatora st zobrazené

v oblasti stipcového grafu pri hodnote 5 a 6 cm hibky stld¢ania, ¢im poskytuju referenéné body pre
zachranarov vykonavajucich KPR.

Vizualne vyzvy pre pouZivatela (dolné tretina obrazovky): Vzdy, ked’ pristroj AED Plus vyda
hlasovu vyzvu, jej text sa zaroven zobrazi na displeji LCD.

Tvar krivky EKG (stredna ¢ast’ obrazovky): Aj ked’ jednotky AED Plus nezobrazuju tvary kriviek
EKG v predvolenej vyrobnej konfiguracii, pristroj mozno Specificky nastavit’ tak, aby nepretrzite

zobrazoval signaly EKG pri ich ziskavani. Pristroje nakonfigurované na zobrazovanie tvaru krivky
EKG sa odportcaju pre prostredia, v ktorych pristroj pouziva kvalifikovany zdravotnicky personal.
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Pouzitie systému pasivnej podpory dychacich ciest (PASS)
Ak neexistuje dokaz poranenia hlavy alebo krku, odportca sa uvolnit’ dychacie cesty metodou zaklonu
hlavy a zdvihnutim brady. Systém PASS moZno umiestnit’ pod ramena obete na udrzanie zaklonu hlavy.

VAROVANIE! NEPOUZIVAJTE systém pasivnej podpory dychacich ciest, ak mate
podozrenie na poranenie hlavy alebo krku. Pred vykonanim KPR polozte
obet’ na pevny povrch.

Ak obet’ vyzaduje podporu dychacich ciest a nie su dokazy o traume hlavy alebo krku, prevrat'te obet
na bok a potom ho/ju prevratte spat’ tak, aby bol systém PASS pod ramenami obete, ¢o sposobi, Ze sa
hlava nakloni dozadu.

Len pre KRYTY SYSTEMU PASS: Tvar systému PASS, ked’ je umiestneny pod ramenami obete, sa
mdze pouzit’ na udrzanie uvolnenych dychacich ciest (pozrite Obrazok 4).

.

Umiestnite systém PASS pod obet, &im zdvihnete jej
Kryt jednotky funguje aj ako systém pasivnej podpory ramena. Nepouzivajte systém pasivnej podpory
dychacich ciest (PASS). dychacich ciest (PASS) v pripade podozrenia na
poranenie hlavy alebo krku.

Obrazok 4: Pouzitie krytu systéemu PASS
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Pouzitie elektrod

VAROVANIE! NEPOUZIVA|TE elektrody opakovane.

Pristroj AED Plus podporuje elektrody pre dospelych aj pre deti. Pristroj automaticky prispdsobuje
energiu defibrilacie na uroven dospelych alebo deti v zavislosti od typu pripojenych elektrod.
Zabezpecte, aby boli pouzité elektrody pre obet’ vhodné.

VAROVANIE! NEPOUZIVAJTE elektrédy pre dospelych alebo elektr6dy CPR-D-padz
u obeti mladsich ako 8 rokov.

Defibrilator AED Plus pouziva balenia elektrod, ktoré su pripojené k jednotke pomocou kabla.
Balenie obsahuje elektrody, ktoré pripojite k obeti.

¢ Po kazdom pouziti nainStalujte nové balenie elektrod a pripojte kabel elektrody k jednotke, aby ste
sa pripravili na buduce nudzové situécie.

¢ Pravidelne kontrolujte datum exspiracie elektrody, aby ste sa uistili, Ze su elektrody nové
a pripravené na pouzitie v nidzovych situaciach.
¢ Ak uplynula platnost’, vymeiite elektrody

¢ Ked sa jednotka AED Plus zapne a dokon¢i samotestovanie, vyda hlasovl vyzvu ,,Elektrody pre

dospelych® alebo ,,Detské elektrody*, ktora oznacuje typ elektrod pripojenych k jednotke.
Skontrolujte, ¢i su pripojené elektrody vhodné pre lieCenti obet’. V pripade potreby pripojte druhé
elektrody.

Ak elektrody nie su pripojené spravne, jednotka vyda pocas prevadzky zvukova vyzvu

SKONTROLUJTE ELEKTRODY alebo PRIPOJTE ELEKTRODY. Ak kabel elektréd nie je spravne

pripojeny k jednotke, jednotka vyda vyzvu ZAPOJTE KABEL. Dbajte na to, aby ste spravne pripojili

kabel elektrody k defibrilatoru AED Plus a aby ste spravne pripojili elektrody k obeti.

VAROVANIE! Elektrody musia byt’ k pristroju pripojené vopred. Kabel elektrody majte
vzdy pripojeny k jednotke AED Plus.

Balenie elektréd méze zahfiat:
* noZnice na odstrihnutie obleCenia alebo chlpov na hrudi,
« ziletka na odstranenie prebytoénych chlpov v mieste pripojenia elektrdd v pripade potreby,
+ maly uterdk na zaistenie suchej koze obete,
* rukavice,
* rasko.
POZNAMKA Elektrédy neobsahuijli Ziadne nebezpeéné materidly a mézu sa likvidovat' v beznom odpade,

pokial nie su kontaminované patogénmi. Ak si kontaminované, pouzivajte pri ich likvidacii vhodné
bezpecnostné opatrenia.

VAROVANIE! Pouzitie inych doplnkov a kablov ako tych, ktoré su Specifikované v casti
o dopinkoch v tomto dokumente, mdze sposobit’ zvySené emisie alebo
znizend odolnost’ defibrilatora AED Plus.
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Umiestnenie elektréd CPR-D-padz

Pripravte obet pred prilozenim elektrod.

VAROVANIE! Elektr6dy CPR-D-padz st uréené na pouzitie len u dospelych obeti.
Nepouzivajte ich u obeti mladsich ako 8 rokov.

Na pripravu obete:

1. Odstraiite vSetko oblecenie zakryvajuce hrud’ obete.

2. Zabezpeéte, aby hrud’ obete bola sucha.

3. Ak ma obet na hrudi nadmerné ochlpenie, ostrihajte ho alebo ho ohol'te, ¢im pomoézete zaistit’
spravne uchytenie elektrod.

Na prilozenie elektrod:

1. Roztrhnite obal elektroéd a odbalte ich. Umiestnite elektrody na obet’ podl'a grafického znadzornenia
na obale (pozrite Obrazok 5).

2. Pridrzte senzor KPR a umiestnite ho medzi bradavky a stred hrudnej kosti obete pomocou
krizovych chlpkov na senzore, ktoré vas navedu.

3. Pravou rukou stlacte senzor KPR a potiahnutim jazycka ¢islo 2 odlepte ochrannt podlozku
z elektrody. Stlacte elektrodu zo stredu smerom von, aby ste sa uistili, Ze spravne prilieha ku kozi
obete.

4. Lavou rukou stlacte senzor KPR a potiahnutim jazycka ¢islo 3 odlepte ochrannu podlozku
z elektrody. Stlacte elektrodu zo stredu smerom von, aby ste sa uistili, Ze spravne prilieha ku kozi
obete.

POZNAMKA Ak je obet velka alebo je potrebné umiestnit’ elektrédu pod prsnik, mozno budete musiet’
odtrhnut’ spodnu podlozku na perforovanej linii (pozrite Obrazok 5) a vysunit’ podlozku. Podlozku
umiestnite mierne po lavej strane obete a pod lavy prsnik obete.

POZNAMKA Ak ma obet’ implantovany kardiostimulator alebo defibrilator v pravej hornej &asti hrudnika,
elektrédy mierne naklorite, aby nedoslo k umiestneniu elektrod nad ktorékolvek zo zariadeni.
Uistite sa, Ze senzor KPR udrzuje polohu nad dolnou polovicou hrudnej kosti.

ZOLLC

ZOLL Medical Corporation Road
Chelmsford, MA 01824-4105 USA 978-421-9655

SA®

Obrazok 5: Umiestnenie elektrod CPR-D-padz
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Umiestnenie elektrod Pedi-padz Il (elektrody pre dojcata/malé deti)

Pripravte obet’ pred prilozenim elektrod.

Dolezité! Tento symbol oznaduje, ze jednotka AED Plus je vybavena na liecenie dospelych a detskych

o obeti. Jednotka AED Plus bez tohto symbolu nie je vybavena na liecbu detskych obeti

TT a NEFUNGUIJE s detskymi elektrédami Pedi-padz Il. Ak chcete aktualizovat’ jednotku AED Plus

na pouzitie s detskymi elektrodami Pedi-padz Il spoloénosti ZOLL, kontaktujte spolocnost’
ZOLL Medical Corporation alebo autorizovaného distributora spoloénosti ZOLL, aby ste
ziskali informacie o suprave ZOLL AED Plus Pediatric Upgrade Kit.

Na pripravu obete:

1.
2.

Odstrante vsetko oblecenie zakryvajice hrud’ obete.

Zabezpecte, aby hrud’ obete bola sucha.

Na priloZenie elektrod:

1.

6.

Roztrhnite balenie elektrod a odbalte vnitorny obal, aby ste odkryli elektrody. Umiestnite
elektrédy na obet’ podl'a grafického znazornenia na obale (pozrite Obrazok 6).

Odstrante kruhovu elektrodu z podkladového materialu a umiestnite ju na hrud’ obete (ako je to
znazornené na obrazku Obrazok 6).

Polozte ruku na hranu elektrody a druhou rukou jemne stocte elektrodu na hrudnik obete. Pocas
toho vytlacte vSetok vzduch spod elektrody.

PretocCte obet’ na bok, odstrante Stvorcovu elektrodu z podkladu a umiestnite ju na chrbat obete
(ako je to znazornené na obrazku Obrazok 6).

Polozte ruku na hranu elektrédy a druhou rukou jemne stocte elektrodu na kozu obete. Pocas toho
vytlacte vSetok vzduch spod elektrody.

PretocCte obet’ na bok a postupujte podl'a vyziev defibrilatora AED Plus.

POZNAMKA Elektrédy Pedi-padz Il (elektrédy pre dojéata/malé deti) mozno pouZit' aj s kardiostimulaénymi

produktmi spoloénosti ZOLL po dobu jednej hodiny stimulacie (viac informacii o stimulacii
najdete v Prirucke pre obsluhu M Series ).

2
ZOLL C ¢

ZOLL Medical Corporation 269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105 USA 978-421-9655
9305-0627-01 Rev. 1

Obrazok 6: Umiestnenie elektrod Pedi-padz I1
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Pouzitie funkcie monitorovania KPR — funkcia Real CPR Help

Pri pouziti s elektrédami CPR-D-padz spolo¢nosti ZOLL monitoruje defibrilator AED Plus frekvenciu
a hibku stla¢ani hrudnika. Defibrilitor AED Plus poskytuje funkciu adaptivneho metronému KPR,
ktora je navrhnuta tak, aby podporila zachrancov vo vykonavani stla¢ani hrudnika pri odportiéanej
frekvencii podla AHA/ERC aspon 100 — 120 stlaceni za minutu. Hlasové a vizualne vyzvy podporuju
hibku stlacania 5 az 6 cm u dospelych obeti. Funkcia Real CPR Help funguje len pri pouZivani elektrod
CPR-D-padz a je ur€ena len na pouzitie u dospelych obeti.

Na pouzitie funkcie Real CPR Help musite urobit’ nasledovné:
1. Pripojte elektrody CPR-D-padz k jednotke AED Plus.

2. Prilozte elektrody CPR-D-padz na obet’ tak, ako je to opisané v predchadzajucej Casti.
Zaistite, aby bol senzor KPR sustredeny na spodnu polovicu hrudnej kosti obete.

3. Ak nie je pritomna Ziadna zo znamok obehu, ked’ pristroj AED Plus vyda vyzvu ZACNITE S KPR,
umiestnite ruky na vrch senzoru KPR a zatlacte na senzor, aby ste obeti podali masaz hrudnika.
Po prvych stlaeniach za¢ne adaptivny metroném defibrilatora AED Plus vydavat’ ¢asovacie
pipnutia. Pokuste sa zachovat’ synchronizaciu medzi tymito pipnutiami a masazou hrudnika.
Metronom prestane pipat’ kratko po zastaveni masaze hrudnika na podanie zachrannych dychov.

POZNAMKA Ak vis defibrilator AED Plus vyzve PRITLAC VIACE], hibka vasich stla¢ani je menej ako 5 cm. Zvyste
hibku stla¢ani, vylep3ite tym vykon KPR.

4. Podajte prislusny pocet zachrannych dychov a potom pokracujte v maséazi hrudnika. Po podani
vasich prvych stlaceni za¢ne metroném opét’ pipat’.

Pouzitie moznosti zvukového zaznamu

Ak je moznost nainStalovana a nakonfigurovana, pristroj AED Plus obsahuje moznost’ zvukového
zaznamu, ktora umoziuje nahravat’ a ukladat’ 20 mintt nepretrzitych zvukovych udajov a udajov

o klinickej udalosti v priebehu zachrany. (Jednotka nahrava a uklad4d minimalne 7 hodin udajov

o klinickej udalosti, ak je zakdzand moznost’ zvukového zdznamu.) Nahrané zvukové tidaje su
synchronizované s udajmi o klinickej udalosti. Zvukovy zdznam zacina, ked’ pristroj AED Plus vyda
vyzvu OSTANTE POKOJNY/-A.

POZNAMKA Pristroj AED Plus umoZfiuje a7 3 minity zvukového zaznamu pred pripojenim elektréd. Ked
jednotku vypnete, prvy indikator (LED) na grafickom pouzivatel'skom rozhrani sa rozsvieti a druhy
indikator (LED) prerusovane blika, zatial' co jednotka uklada udaje do pamite.

Vzdy, ked pristroj zaznamenand nejaku klinicka udalost’ v zachrannom rezime, pristroj AED Plus
odstrani predtym ulozené udaje (EKG, zvuk a udalost’) z pamite pred nahravanim udajov pre aktualnu
zachranu. Prepis starého EKG, zvukovych tidajov a tidajov o udalostiach sa za¢ne 10 sekund po tom,
ako su elektrody spravne pripojené k obeti. Ak je vSak defibrilator AED Plus spusteny v technickom
rezime, nahrané tidaje poslednej zachrany si zachované a mézu byt sa nahrat’ do tloziska udajov alebo
do archiva¢ného systému.
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Instalacia a samotestovanie

Tato Cast’ opisuje nasledovné funkcie na pripravu defibrilatora AED Plus na pouzitie:

kontrola jednotky,

priprava defibrilatora AED Plus na pouzitie,
priprava funkcie samotestovania,
nainstalovanie alebo vymena batérii,

identifikovanie stavu batérie.

Kontrola jednotky

Po vybaleni skontrolujte pristroj, ¢i nevykazuje priznaky poskodenia sposobené prepravou.
Skontrolujte doplnky a vSetky ostatné objednané diely.

Priprava defibrilatora AED Plus na pouZzitie
Uistite sa, ¢i defibrilator AED Plus funguje spravne a ¢i je pripraveny na pouzitie v nidzovych
situdciach. Pred uvedenim pristroja do prevadzky a po kazdom klinickom pouziti by sa mali vykonat’
nasledujuce postupy nastavenia a kontroly.

1.

Skontrolujte vSetky vonkajsie povrchy jednotky a uistite sa, Ze je Cista a nepoSkodend — neméa
praskliny, nie je rozbita, nechybaju jej Casti.
Skontrolujte konektor elektrody, aby ste sa uistili, ze nema Ziadne zlomené alebo chybajuce

koliky konektora.
Uistite sa, ze nové elektrody CPR-D-padz, Stat-padz® T alebo Pedi-padz 11, ktoré sa maju pouzit’

s defibrilatorom AED Plus, st v dostato¢énom termine exspiracie.
Postupujte podl'a pokynov dodanych s novymi elektrédami, aby ste ich vopred pripojili ku
konektoru elektrdd na pristroji a zabalili ich do krytu pristroja AED Plus.

POZNAMKA Ak elektrédy nie su pripojené k jednotke AED Plus, pristroj zlyha pri samotestovani a zobrazi

10.
11.

¢ervené pismeno ,X* v okne indikatora stavu.
Ak indikator stavu zobrazuje ¢ervené pismeno X, nainstalujte nové batérie. (Pozrite
»Nainstalovanie alebo vymena batérii* na strane 18.)

Zatvorte vrchny kryt jednotky AED Plus a stlacenim tlacidla napéjania spustite samotestovanie.
Uistite sa, ze jednotka vydala hlasova vyzvu JEDNOTKA V PORIADKU. Tato vyzva oznacuje,
ze nové batérie a elektrody su spravne nainstalované a jednotka je pripravend na prevadzku.

Overte, Ze jednotka AED Plus vyda prislusné hlasové vyzvy ,,Elektrody pre dospelych* alebo
»Detské elektrody*.

Vypnite jednotku AED Plus.

Pockajte 2 minaty. Overte, Ze sa symbol zelenej fajky (v° ) objavi v okne indikatora stavu a Ze
jednotka nevydava pipanie.
Uved'te do prevadzky jednotku AED Plus.

Pravidelne kontrolujte jednotku AED Plus, aby ste sa uistili, ze v okne indikatora stavu sa objavi
symbol zelenej fajky (V).

POZNAMKA Ak indikator stavu zobrazuje &ervené pismeno X po dokoné&eni vy$sie uvedeného testovania,

defibrilator AED Plus nie je pripraveny na pouzitie a méze byt chybny. Odstrarite pristroj AED
Plus z prevadzky a pozrite si Cast’ RieSenie problémov na strane 23 tejto prirucky, ktora vam
pomédze zistit problém.
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Priprava funkcie samotestovania

Defibrilator AED Plus vykona nasledovné samotestovania, aby overil celistvost’ jednotky a jej
pripravenost’ na pohotovostné pouzitie:

* samotestovanie inStalacie batérie,

e samotestovanie zapnutia,

¢ manualne samotestovanie,

¢ automatické samotestovanie,

» automaticky mesacny test (len s verziou softvéru 5.32 alebo novsou).
Po tspesnom dokonceni vSetkych samotestovani indikator stavu jednotky AED Plus zobrazi zelenu
fajku (V' ), ¢im ukaze, Ze jednotka presla vSetkymi testami a je pripravena na pouzitie.
Ak indikator stavu zobrazuje Cervené pismeno X po dokonceni ktoréhokol'vek zo samotestovani,

defibrilator AED Plus nie je pripraveny na pouzitie a moze byt chybny. Odstraiite pristroj AED Plus
z prevadzky a pozrite si Cast’ RieSenie problémov tejto prirucky, ktora vam pomoze zistit’ problém.

Samotestovanie instalacie batérie

Defibrilator AED Plus vykona samotestovanie pri kazdom nain$talovani batérii a overi nasledujuce
funkcie:

1. Pripojenie defibrilacnych elektrod: Overuje, Ze defibrilacné elektrody su spravne predpripojené
k pristroju.

2. Obvody EKG: Overuje, Ze ziskavanie signalu EKG a elektronika na spracovanie st funkcné.
Obvod nabijania a vybijania defibrilatora: Overuje, ze defibrilacna elektronika pristroja je funk¢éna
a modze sa nabijat’ a vybijat’ pri 200 jouloch.

4. Hardvér/softvér mikroprocesora: Overuje spravne fungovanie elektroniky mikroprocesora pristroja
AED Plus a celistvost’ jeho softvéru.

5. Obvody KPR a senzor: Overuje funkénost’ monitorovania KPR a zistovania hibky stla¢ania.

6. Zvukové obvody: Overuje, Ze hlasové vyzvy funguju spravne.

Na konci tohto samotestovania vyda defibrilator AED Plus vyzvu pre pouzivatela, aby stlacil tlacidlo
Reset batérie, ktoré¢ sa nachadza vo vnutri priehradky na batérie. Stlacenim tohto tlacidla sa resetuje
indikator pouzitia jednotky batérie na plné nabitie.

UPOZORNENIE! NESTLACA|TE tladidlo Reset batérie, kym nie sii vietky batérie nové. Stlaéenim tladidla Reset

batérie, ked’ st nainstalované pouzité batérie, moze viest k falosne vysokému naditaniu kapacity
batérie. Viac informacii uvadza ,,Nainstalovanie alebo vymena batérii* na strane |8.
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Samotestovanie zapnutia

Defibrilator AED Plus vykona samotestovanie pri kazdom zapnuti jednotky a overi nasledujuce
funkcie:

1. Kapacita batérie: Overi, Ze indikator pouzivania batérie ukazuje adekvatnu zostavajiucu kapacitu
batérie.

2. Pripojenie defibrilacnych elektrdd: Overuje, Ze defibrilacné elektrddy su spravne predpripojené
k pristroju.
Obvody EKG: Overuje, ze ziskavanie signalu EKG a elektronika na spracovanie st funkéné.

4. Obvod nabijania a vybijania defibrilatora: Overuje, ze defibrilaéna elektronika pristroja je
funk¢na a moéze sa nabijat’ a vybijat’ pri 2 jouloch.

5. Hardvér/softvér mikroprocesora: Overuje spravne fungovanie elektroniky mikroprocesora
pristroja AED Plus a celistvost’ jeho softvéru.

Obvody KPR a senzor: Overuje funkénost monitorovania KPR a zistovania hibky stla¢ania.

Zvukové obvody: Overuje, ze hlasové vyzvy funguju spravne.

Manualne samotestovanie
V pristroji AED Plus mdzete spustit’ manuéalne samotestovanie stlacenim a podrzanim tlacidla
Zapnut/Vypnut na jednotke po dobu 5 sekund. Defibrilator AED Plus rozsvieti vSetky grafické
indikatory a vyda vyzvu a displej LCD zobrazi hlasenia, aby pouzivatel’ mohol overit’ vizualnu
a zvukovu vystupnt funkénost’ pristroja. Displej LCD navySe zobrazuje verziu aplika¢ného softvéru,
ktora je aktualne na jednotke spustena.

Pocet vybojov Uplyn|uta’ doba

'~ VYBOJE: 00 00:12 |

-B:03.31 P:05.10-

-L:05.00 C:02.00-
H:1 I0 .00

Verzia hardvéru

Verzia spustacieho suboru

Verzia aplika¢éného softvéru

Verzia jazykového suboru Verzia firmvéru

Toto samotestovanie overuje nasledujice funkcie pristroja AED Plus:

1. Kapacita batérie: Overi, Ze indikator pouzivania batérie ukazuje adekvatnu zostavajicu kapacitu
batérie.

POZNAMKA Pre jednotky so softvérom niziim ako verzia 5.32 sa musia batérie vymenit’ kazdé 3 roky bez
ohladu na vysledky testov.

2. Pripojenie defibrila¢nych elektrod: Overuje, ze defibrilaéné elektrody st spravne predpripojené
k pristroju.
Obvody EKG: Overuje, Ze ziskavanie signalu EKG a elektronika na spracovanie su funkéné.

4. Obvod nabijania a vybijania defibrilatora: Overuje, ze defibrila¢na elektronika pristroja je
funkéna a moze sa nabijat’ a vybijat’ pri 200 jouloch.

5. Hardvér/softvér mikroprocesora: Overuje spravne fungovanie elektroniky mikroprocesora
pristroja AED Plus a celistvost’ jeho softvéru.

6. Obvody KPR a senzor: Overuje funkénost monitorovania KPR a zistovania hibky stla¢ania.

7. Zvukové obvody: Overuje, ze hlasové vyzvy funguju spravne.

8. Displej: Overuje, Ze vizualne indikatory funguju spravne.
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Automatické samotestovanie
V predvolenom nastaveni jednotka AED Plus vykonéva samotestovanie raz za 7 dni (tento interval
mdze byt nakonfigurovany na 1, 2, 3, 4, 5, 6 alebo 7 dni), ked’ je jednotka ulozena s vlozenymi
batériami. Toto samotestovanie overuje nasledujuce funkcie pristroja AED Plus:

1. Kapacita batérie: Overi, ze indikator pouZzivania batérie ukazuje adekvatnu zostavajicu kapacitu
batérie.

POZNAMKA Pre jednotky so softvérom nizsim ako verzia 5.32 sa musia batérie vymenit’ kazdé 3 roky bez ohladu
na vysledky testov.

2. Pripojenie defibrila¢nych elektrod: Overuje, ze defibrilaéné elektrody st spravne predpripojené
k pristroju.
Obvody EKG: Overuje, ze ziskavanie signalu EKG a elektronika na spracovanie st funkéné.

4. Obvod nabijania a vybijania defibrilatora: Overuje, Ze defibrilacna elektronika pristroja je funkéna
a moze sa nabijat’ a vybijat pri 2 jouloch.

5. Hardvér/softvér mikroprocesora: Overuje spravne fungovanie elektroniky mikroprocesora pristroja
AED Plus a celistvost’ jeho softvéru.

6. Obvody KPR a senzor: Overuje funkénost monitorovania KPR a zistovania hibky stla¢ania.

7. Zvukové obvody: Overuje, zZe hlasové vyzvy funguju spravne.

Automaticky mesacny test (len s verziou softvéru 5.32 alebo novsou)
Vo vychodiskovom nastaveni vykonava jednotka AED Plus automatické samotestovanie raz za mesiac,
ked’ je jednotka ulozena s vlozenymi batériami. Toto samotestovanie overuje nasledujtce funkcie
pristroja AED Plus:

1. Kapacita batérie: Overi, Ze indikator pouzivania batérie ukazuje adekvatnu zostavajucu kapacitu
batérie.

2. Pripojenie defibrila¢nych elektréd: Overuje, ze defibrilacné elektroédy su spravne predpripojené
k pristroju.
Obvody EKG: Overuje, Ze ziskavanie signalu EKG a elektronika na spracovanie su funkcné.

4. Obvod nabijania a vybijania defibrilatora: Overuje, Ze defibrilaéna elektronika pristroja je funkéna
a modze sa nabijat’ a vybijat’ pri 200 jouloch.

5. Hardvér/softvér mikroprocesora: Overuje spravne fungovanie elektroniky mikroprocesora pristroja
AED Plus a celistvost’ jeho softvéru.

6. Obvody KPR a senzor: Overuje funkénost monitorovania KPR a zistovania hibky stla¢ania.

NainStalovanie alebo vymena bateérii
Na napéajanie pristroja AED Plus pouzite 10 komeréne dostupnych litium-mangan-dioxidovych batérii
typu 123 Photo Flash. Tieto batérie si mozete ktipit’ v mnohych obchodnych domoch, obchodoch
s fotoaparatmi alebo elektronikou.
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V pripade defibrilatorov AED Plus s verziou softvéru 5.32 alebo novSou vymienajte batérie kazdych
pét rokov, alebo ked’ vas na to zariadenie vyzve. Pri starSich verziach softvéru vymeiite batérie kazdé
3 roky. Stitky s prislunym datumom upozoriiujiice na vymenu batérii defibrilatora AED Plus mozno
umiestnit’ vedl'a tlacidla Zapnut/Vypnut. (poskytne oddelenie sluzieb zdkaznikom spolo¢nosti
ZOLL).

UPOZORNENIE! Pouzivajte len batérie znacky Duracell alebo power one. Nepouzivajte batérie
znacky Panasonic, Rayovac alebo Varta. Pouzivanie batérii znacky Panasonic,
Rayovac alebo Varta méze viest’ k podstatne dIh§im dobam nabijania defibrilatora,
nez je v nudzovych situaciach vyzadované.

Batérie vyrobené vsetkymi odporu¢anymi vyrobcami by sa mali pouzit’ do prvého roka od datumu
vyroby.

Nasledovné priklady demonstruju, ako Citat’ kody datumu na batériach znacky Duracell a power one.
Duracell:

Datum vyroby ¢lanku je uvedeny na kazdom oznaceni ¢lanku. Format je v tvare RRRR/MM, kde
YYYY =rok a MM = mesiac. (napr. 2019/08 = august 2019)

power one:

Détum vyroby ¢lanku je uvedeny na kazdom oznaceni ¢lanku. Format je v tvare MMY'Y,
kde MM = mesiac a YY = rok. (napr. 0819 = august 2019)

Na nainStalovanie batérii:

1. Uistite sa, Ze je defibrilator AED Plus vypnuty. Otvorte prichradku na batérie tak, ze odstranite
kryt batérie na zadnej strane jednotky.

Na odstranenie krytu batérie vlozte maly nastroj (napr. plochy skrutkovaé¢) do dvoch §trbin na
zadnej strane jednotky, ¢im zatlacite zdpadky, potom vlozte nastroj do drazky na spodnej strane
a zdvihnite kryt (pozrite Obrazok 7).

2) Zdvihnutie krytu tu

Dvierka
priehradky na
batérie

1) Zatlacenie zapadky tu

Obrazok 7: Odstranenie dvierok priehradky na batérie
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2. Naraz vyberte vSetky batérie a spravne ich zlikvidujte. Vlozte nové batérie do zasobnika batérii,
pricom dodrziavajte znacky polarity batérii a uistite sa, ze vSetky batérie st bezpecne umiestnené
a spravne orientované. Po umiestneni prvych 5 az 9 batérii do prichradky na batérie vam zvukova
vyzva NAINSTALUJTE BATERIE pripomenie, aby ste nainstalovali zvy$né batérie v priehradke.

DURA

Tladidlo Reset batérie

Obrdzok 8: Priehradka na batérie

3. Po nainstalovani novych batérii stlacte po vyzvani tlac¢idlo Reset batérie vo vnutri prichradky na
batérie (pozrite Obrazok 8). Stlacenim tohto tlacidla sa resetuje indikator pouzitia batérie na plné
nabitie.

UPOZORNENIE! MUSITE vymenit’ vietkych |0 batérii naraz. Nevymiefiajte batérie jednotlivo.
Pristroj AED Plus nedokaze zistit), ¢i boli vymenené vsetky batérie alebo len
niekolko batérii. Nevkladajte pouzité batérie do pristroja AED Plus. Pouzitie
menej nez aplne nabitych batérii moze ovplyvnit’ jednotku pri
vykonavani zachrany. NESTLACA|TE tlacidlo Reset batérie, ak nie su vietky
batérie nové. Pristroj AED Plus nasledne predpoklada, Ze ide o rovnaké batérie,
ktoré boli prave vybraté.

POZNAMKA Ak do 15 sekind po instalacii vietkych batérii nestladite tlacidlo Reset batérie, pristroj AED Plus
predpoklada, Ze batérie nainstalované v pristroji boli docasne vybraté a nie s Gplne nabité.

POZNAMKA Ked?e &lanky litium-mangan-dioxidovych batérii neobsahuji toxické materialy, mdzu sa po vybiti
alebo pri nalezitej ochrane proti skratu medzi svorkami zlikvidovat’ do komunalneho odpadu.

Identifikovanie stavu batérie

Kapacita batérie sa mina pocas pohotovostného rezimu jednotky, kym pracuje, a v désledku kazde;j
defibrilacie. Kapacita batérie sa tiez postupne zmensuje pocas rokov zZivotnosti, ked’ sa pristroj
nepouziva. Pristroj AED Plus sleduje zostavajicu energiu nainstalovanych batérii. Ked’ je kapacita
batérie nizka alebo vycerpand, defibrilator AED Plus nebude fungovat’ podl'a Specifikacii. Ked’ sa
vyskytne stav so slabou batériou, defibrilator AED Plus:

* vyda zvukovy alarm alebo ,,pipnutie raz za minutu, ak je pristroj AED Plus vypnuty,
+ vyda zvukovi vyzvu VYMENTE BATERIE, ak je pristroj AED Plus zapnuty,
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+ zobrazi ¢ervené pismeno ,,X* v okne indikatora stavu, o oznacuje, Ze kapacita batérii je mala

alebo Ze defibrilator AED Plus nepresiel inymi samotestovaniami.

Tabulka 3: Stav batérie

Stav batérie

Indikacie

Oprava

Slaba batéria pri
vypnutom pristroji AED
Plus.

Zvukové pipnutie z pristroja
AED Plus raz za minutu.

Vymente batérie.

Slaba batéria pocas
samotestovania pri
zapnuti.

Vyzva VYMENTE BATERIE
(ked’ je pristroj AED Plus
zapnuty)

Vymente batérie.

Slaba batéria alebo iné
zlyhanie pri samotestovani
S vypnutym pristrojom
AED Plus alebo pocas
samotestovania.

Indikator stavu zobrazuje
cervené pismeno ,,X*, o
oznacuje zlyhanie fungovania
(ked’ je pristroj vypnuty).

Vymerite batérie. Skontrolujte
alebo vymente elektrody. Ak
pretrvava cervené pismeno ,, X,
obrat'te sa na technickd podporu
spoloénosti ZOLL pre servis.

Slaba batéria pri zapnutom
pristroji AED Plus.

Vyzva VYMENTE BATERIE
(jednotka je zapnutd).

Batérie vymente ¢o najskor.

Vybita batéria

Indikator stavu zobrazuje
cervené pismeno ,,X*, o
oznacuje zlyhanie fungovania
(ked’ je pristroj vypnuty).

Vymerite batérie. Ak pretrvava
¢ervené pismeno ,,X*, obrat’te sa
na technickt podporu
spolo¢nosti ZOLL pre servis.
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Udrzba a riesenie problémov

Tato Cast’ opisuje nasledovné funkcie na udrziavanie defibrilatora AED Plus:
* udrziavanie defibrilatora AED Plus,
+ Cistenie pristroja AED Plus,
» volitel'na udrzba pre technickych odbornikov,

* rieSenie problémov.

Udrziavanie defibrilatora AED Plus

» Podrla potreby pravidelne kontrolujte.

» Skontrolujte pritomnost’ zelenej fajky (\/ ), ktord znazornuje, Ze je pristroj AED Plus pripraveny
na pouzitie.

» Overte, ze elektrody este nie st po datume exspiracie.

» Overte, Ze batérie eSte nie st po datume exspiracie.

* Opverte, ze elektrody st spravne predpripojené ku konektoru vstupu.

» Overte, ze je spotrebny material pripraveny na pouzitie (ziletka, rusko, rukavice, batérie navyse.)

Kontrolny zoznam tdrzby
Pocas pravidelnej kontroly pristroja AED Plus pouzivajte nasledujici kontrolny zoznam udrzby.

Tabulka 4: Kontrolny zoznam udrzby

Skontrolujte nasledovné Uspesny  Netspesny
Je jednotka Cistd, neposSkodenad a nie je nadmerne opotrebovana? O O
St v umiestneni nejaké praskliny alebo uvolnené ¢asti? O O
Overte, Ze elektrody su pripojené k pristroju AED Plus a su O O
zapeCatené vo svojom obale. Ak uplynula platnost’, vymeiite ich.

Su vsetky kable bez prasklin, zarezov a odhalenych alebo zlomenych O O
drdtov?

Zapnite a vypnite pristroj AED Plus a overte, Ze zelena fajka indikuje, O O
Ze je pripraveny na pouzitie.

Batérie do datumu exspiracie. Ak uplynula platnost, vymeiite ich. O O
Skontrolujte, ¢i je k dispozicii adekvatny spotrebny material. O O

Cistenie pristroja AED Plus

* Po kazdom pouziti vycistite a vydezinfikujte pristroj AED Plus mikkou, navlhé¢enou handrickou
s 90 % izopropylalkoholom alebo s mydlom a vodou alebo zmesou chlorového bielidla a vody
(30 ml/liter vody).

» Neponarajte ziadnu Cast’ pristroja AED Plus do vody.

* Nepouzivajte ketony (MEK, aceton atd’.) na Cistenie pristroja AED Plus.

» Nepouzivajte abrazivne materialy (napr. papierova utierku) na obrazovku displeja alebo port.

» Nesterilizujte pristroj AED Plus.
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Volitefna udrzba pre technickych odbornikov

Defibrilator AED Plus automaticky vykona udrzbové testovanie pocas pravidelnych samotestovani.

Ak si vsak kvalifikovany technicky pracovnik zela d’alej otestovat’ pristroj AED Plus, je mozné

dodrzat’ nasledujuci postup kontroly:

1.

9.

Pripojte simulator/tester AED Plus (alebo ekvivalent) ku konektoru elektrod defibrilatora AED
Plus.

Zapnite simulator a pristroj AED Plus. Overte, Ze sa deje vSetko nasledovné:

* Indikator stavu (umiestneny na lavej strane rukovéti) najskor zobrazi ¢ervené pismeno ,,X*,
ktoré sa zmeni na zelenu fajku 4 ) do 4 az 5 seknd po zapnuti pristroja AED Plus.

» Vsetky svetla (LED) pouzivatel'ského rozhrania na hornom paneli sa postupne rozsvietia.

e Pristroj AED Plus vyda hlasovi vyzvu JEDNOTKA V PORIADKU do 5 sekund od zapnutia
(a-zobrazi hldsenie, ak je pristroj vybaveny displejom LCD).

e Ak pristroj AED Plus obsahuje displej LCD, zobrazi sa hlasenie ,,SHOCKS: 0 sa zobrazi

v lavom hornom rohu a uplynuty ¢as (od zapnutia) sa zobrazi v pravom hornom rohu
obrazovky.

Pouzitim simulatora vlozte rytmus KF do pristroja AED Plus. Overte, Ze po tom, ¢o pristroj AED
Plus prejde cez sekvenciu vyziev na zhodnotenie obete, urobi nasledovné:
e analyzuje rytmus EKG,

+ vyda hlasova vyzvu VYBOJ SA ODPORUCA,
* nabije defibrilator,

« vyda hlasovi vyzvu NEDOTYKAJTE SA PACIENTA, STLACTE BLIKAJUCE TLACIDLO
VYBOJ.

Overte, Ze je pocut’ ton oznacujuci, Ze je pristroj nabity a Ze sa rozsvieti tlacidlo Vyboj.
Stlacte tlacidlo Vyboj a overte, ze simulator ukazuje, Ze vyboj bol podany. Overte, Ze sa na

displeji LCD zobrazi hlasenie ,,Shocks: 1.

POZNAMKA Tento test kontroluje schopnost’ pristroja defibrilovat. Neoveruje viak, & bola dodana
spravna energia defibrilacie. Na overenie presnosti dodanej energie by sa mal namiesto
simulatora/testera AED Plus pouzit’ defibrilator.

Po podani vyboja overte, Ze pristroj AED Plus vydé hlasenia ZACNITE S KPR.

Aktivujte funkciu KPR simulatora. Overte, ze adaptivny metroném zacne pipat’ a ze st vydané

nasledovné hlasové vyzvy/hlasenia do 60 sekiind: PRITLAC VIACEJ nasledované hlasenim

DOBRA MASAZ.

Po priblizne dvoch minatach KPR overte, Ze je vydana vyzva UKONCITE KPR. Simulator

nastavte na normalny sinusovy rytmus (NSR) a overte, Ze sa za¢ne nova analyza EKG.

Overte, e bola vydana vyzva VYBOJ SA NEODPORUCA.

10. Vypnite defibrilator AED Plus a simulator.

Pokyny na uvedenie pristroja AED Plus opét’ do prevadzky najdete v Casti ,,Priprava defibrilatora
AED Plus na pouzitie* na strane 15.
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RieSenie problémov
Nasledujuca tabul'ka zhina bezné chybové signaly, ktoré sa mézu objavit’ na defibrilatore AED Plus,
a ich stivisiace napravné opatrenie. Ak pristroj AED Plus nepracuje spravne, vratte pristroj AED Plus
spét’ na oddelenie technického servisu spolo¢nosti ZOLL.

Tabulka 5: RieSenie problémov

Technicky problém

Odporucany krok

Samotestovanie zlyhalo.

Spustite manualne samotestovanie stlacenim a podrzanim
tlacidla ZAPNUT/VYPNUT. po dobu dlhsiu ako

5 sekund. Pokuste sa pristroj opravit’ vymenou batérii
alebo elektrod. Ak defibrilator AED Plus znovu neprejde
testom, odstrante pristroj AED Plus z prevadzky a obratte
sa na technicky servis spolo¢nosti ZOLL.

Vyzva VYMENTE BATERIE.

Vymeiite stcasne vsetky batérie za nové. Ked’ sa objavi
vyzva, stlacte tlacidlo Reset batérie.

Cervené pismeno ,,X*“ v okne
indikatora stavu.

Spustite manualne samotestovanie stlacenim a podrzanim
tla¢idla ZAPNUT/VYPNUT. po dobu dlhiu ako

5 sekund.

Skontrolujte, ¢i je kabel spravne pripojeny k defibriladtoru
AED Plus alebo vymeite elektrody.

Striedajte napajanie na defibrilatore AED Plus vypnutim
pristroja jednotky a jej naslednym opitovnym zapnutim.
Vymeiite sti¢asne vsetky batérie za nové, ktoré nie st
starSie ako 1 rok. Ked’ sa objavi vyzva, stlacte tlacidlo
Reset batérie.

Ak defibrildtor AED Plus stale nepracuje spravne,
odstrarte jednotku z prevadzky a obrat’te sa na technicky
servis spolo¢nosti ZOLL.

Pipanie, ked’ je pristroj AED Plus
vypnuty.

Odstrante defibrilator AED Plus z prevadzky a vymeite
batérie. Vymeiite sicasne vsetky batérie za nové. Ked' sa
objavi vyzva, stlacte tlacidlo Reset batérie.

Ak pipanie pokracuje, obratte sa na technicky servis
spolo¢nosti ZOLL.

Vyzva ZAPOJTE KABEL.

Skontrolujte kdblové spojenie medzi elektrodami
a defibrilatorom AED Plus.

ANALYZA ZASTAVENA. Vyzva
NEHYBTE OBETOU.

Pocas analyzy EKG je zachyteny nadmerny artefakt. Obet’
sa nesmie hybat’ pocas analyzy EKG. Pocas analyzy sa
nedotykajte obete. Nehybte obetou. Ak zachranar pouziva
defibrilator AED Plus vo vozidle zachrannej zdravotnej
sluzby, pred vykonanim analyzy EKG vozidlo zastavte.

Vyzva UVOLNITE TLACIDLO
VYBO..

Uvolnite tlac¢idlo Vyboj, potom stlacte a podrzte tlacidlo
Vyboj, az kym nedo6jde k podaniu vyboja. Ak hlasova
vyzva pokracuje, obrat’te sa na technicky servis
spolo¢nosti ZOLL.
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Kontaktovanie technického servisu

Ak nejaky z produktov spolo¢nosti ZOLL vyzaduje servis, obrat'te sa na oddelenie technického
servisu spolo¢nosti ZOLL.

Telefon: 1-978-421-9655
Fax: 1-978-421-0010

Majte pripravené nasledovné informacie pre zastupcu technického servisu:
+ sériové Cislo jednotky,
* popis problému,
« (¢islo objednavky alebo ¢islo kreditnej karty na umoznenie sledovania Giverového zariadenia,
+ (¢islo objednavky alebo ¢islo kreditnej karty pre jednotku s uplynutou zarukou.

Ak potrebujete poslat’ defibrilator AED Plus spolo¢nosti ZOLL Medical Corporation, ziskajte ¢islo
poziadavky servisnej objednavky od zastupcu technického servisu. Jednotky AED Plus st k dispozicii
na zapozicanie za priplatok pocas opravy vasho pristroja AED Plus.

Vyberte vsetky batérie z defibrilatora AED Plus a vratte jednotku a batérie v ich pdvodnej krabici
(alebo rovnocennom obale) s ¢islom poziadavky servisnej objednavky na nej, na nasledujucu adresu:

ZOLL Medical Corporation
269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105

Pozor: Oddelenie technického servisu

Medzinarodni zakaznici
Zakaznici mimo Spojenych §tatov maju vyberat’ vSetky batérie z jednotky a vratit’ ju a batérie v ich
povodnej krabici (alebo rovnocennom obale) do najblizsiecho opravneného servisného centra
spolo¢nosti ZOLL Medical Corporation. Ak chcete najst’ opravnené servisné centrum, obrat’te sa na
najbliz8ie predajné miesto alebo opravneného distributora spolocnosti ZOLL.
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Administrativny softvér spoloénosti ZOLL

Administrativny softvér spolo¢nosti ZOLL (ZOLL Administration Software, ZAS) vam pomaha
vykonavat tlohy spojené s udrzbou softvéru, ked’ je vas defibrilator pripojeny k vaSmu osobnému
pocitacu (PC). Softvér ZAS vam umoziuje nahravat’ udaje z defibrilatora do pocitaca, potom ich
preniest’ do hlavnej siete alebo tlacit’ idaje lokélne z pocitaca do tlaciarne.

Viac pokynov o pouzivani softvéru ZAS najdete v online pomocnikovi.

InStalacia administrativheho softvéru spolo¢nosti ZOLL

Ak chcete nainstalovat’ softvér ZAS, vlozte disk CD ZAS do jednotky CD-ROM na vasom pocitaci.
Instalacny program sa spusti automaticky.

Ak sa instalaény program nespusti automaticky:
+ Z ponuky Start (Start) vyberte polozku RUN (SPUSTIT).
* V poli Open (Otvorit) zadajte X:Setup.exe, kde X je spravne pismeno jednotky CD-ROM.
» Kliknite na moznost’ OK.

» Na dokon¢enie instalacie postupujte podl'a pokynov, ktoré sa zobrazia na obrazovke.

Softvér RescueNet Code Review
Softvér RescueNet® Code Review vam umoznuje analyzovat informacie o incidente resuscitacie
nahraté z pristroja AED Plus do pocitaca. Pri pouzivani softvéru RescueNet Code Review mozete:
 vstapit’ a prezriet’ si informacie o udalosti obete,
» pridat’ alebo upravit’ informdcie o obeti,
» zobrazit’ animované verzie stop EKG,
* komentovat’ stopy EKG,
« vytlacit’ pasové grafy EKG a spravy o pripade.

Viac informacii najdete v Pouzivatelskej prirucke softvéru RescueNet Code Review.

Nastavenie datovej komunikacie

Medzi jednotkou AED Plus a osobnym pocitacom mozete vymienat’ udaje bez akéhokol'vek kablového
pripojenia pomocou prenosu udajov prostrednictvom dvoch portov IrDA (Standard pre infracervené
rozhranie). Jeden port I'lDA™ sa nach4dza na boénej strane defibrilatora AED Plus. Druhy port IrDA
sa moze nachadzat’ na vasom pocita¢i. V niektorych pripadoch budete posielat’ idaje z portu IrDA
vasho pristroja AED Plus do portu IrDA na modeme, ktory nasledne prenasa udaje do vzdialené¢ho
pocitaca.

Na dosiahnutie najlepsich vysledkov prenosu musia porty IrDA smerovat’ k sebe a cesta medzi oboma
zariadeniami musi byt bez prekazok. Vzdialenost’ lu¢ov medzi zariadeniami sa moze liSit, ale mala by
byt najmenej 10 palcov a nie viac ako 18 palcov. Zapnite pocitac a nechajte spusteny softvér ZAS a/alebo
RescueNet Code Review. Stlaéte a podrzte tladidlo ZAPNUT/VYPNUT. na pristroji AED Plus aspoi
na 5 sekund, aby ste vytvorili kontakt s poc¢itatom alebo modemom. Po spravnom pripojeni budete
pocut’ zvukova vyzvu KOMUNIKACIA VYTVORENA a na obrazovke poéitata sa zobrazi hlasenie, Ze
pripojenie bolo ispesné.
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Objednanie dopinkov

Nasledujuce doplnky si mozete objednat’ v Oddeleni sluzieb zdkaznikom spolo¢nosti ZOLL.

Tabulka 6: Objednanie doplnkov

Polozka

REF

Elektrody CPR-D-padz vratane supravy prislusenstva

8900-0800-01

Elektrody pre dospelych Stat-padz II (jednotlivé)

8900-0801-01

Elektrody pre dospelych Stat-padz II (obal)

8900-0802-01

Elektrody Pedi-padz II (jednotlivé)

8900-0810-01

Suprava 10 batérii (typ 123 litiovych batérii)

8000-0807-01

Priruc¢ka administratora

9650-0301-73

Prirucka pre obsluhu 9650-0300-73
Simulator/tester 8000-0800-01
Kryt AED (PASS) 8000-0812-01
Graficky kryt (PASS) 8000-0808-01
Nizkoprofilovy kryt 8000-0803-01
Makky kryt 8000-0802-01

Oznacenia exspiracie batérie

9305-0395-01

Suprava na aktualizaciu, vymena batérie W/oznaéenie a dodatok

7771-0100-01

Univerzalny adaptérovy kabel

8000-0804-01

Priru¢ka administratora s diskom CD s administrativnym
softvérom spolo¢nosti ZOLL

9659-0302-01

Montazny drziak 8000-0809-01
Zapustend nastenna skrinka 8000-0811
Zabudovana nastenna skrinka 8000-0814
Povrchova néstenna skrinka 8000-0817
Nastenna skrinka na bezné kovy 8000-0855
Cistenie nastennej skrinky pristroja AED Plus 8000-0856
Kefovana nerezova nastenna skrinka 8000-0855-02
USB pocitacovy IrDA adaptér 8000-0815
USB pocitacovy adaptér RS-232 IrDA 8000-0816

Softvér RescueNet Code Review

8000-0813-01

AED Plus Trainer 8008-0104-01
AED Plus Trainer2 8008-0050-01
Vymena Trainer 1008-0115-01

Vymena ovladacieho prvku Trainer

1008-0113-01
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Polozka REF
Sietovy adaptér Trainer
Spojené staty | 9355-0802
Eurépa | 9355-0803
Spojené kralovstvo | 9355-0804
Svajéiarsko | 9355-0805
Australia | 9355-0806
Kabel Trainer 9355-0801
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Dodatok A: Specifikacie

Tabulka 7: VSeobecné Specifikdacie

PRISTROJ

Velkost (V x S x H)

13,3 cm x 24,1 cm x 29,2 cm

Hmotnost’

3,1 kg

Napajanie

Batérie vymenitel'né pouzivatelom. 10 litium-mangan-
dioxidovych batérii typu 123 Photo Flash

Klasifikacia pristroja

Trieda II a napajané vnatorne cez EN60601-1

Standardy navrhu Spifia prislusné poziadavky IEC 60601-2-4: 2010 na pouZitie
v spojeni s normou IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) +
CORR. 2 (2007) + AM1 (2012) alebo IEC 60601-2: 2014
PROSTREDIE

Prevadzkova teplota

Model PS: 0 °C az 50 °C

Teplota skladovania

Model PS: -30 °C az 70 °C

Vlhkost 10 az 95 % relativna vlhkost, nekondenzujica
Vibracie MIL Std. 810F, Min Helicopter Test

Vyboj Model PS: IEC 68-2-27; 100G

Vyska Model PS: -91 m az 4 573 m

Lietadlo Metdéda RTCA/DO-160G: 2010

Cast’ 20, kategéria R — vietky operaéné rezimy
Cast 21, kategéria M — vietky operaéné rezimy

Vniknutie vody a Castic IP-55

DEFIBRILATOR

Tvar krivky Rectilinear Biphasic™

Cas ¢akania pri nabijani 30 sekund

defibrilatora

Vyber energie Automaticky vopred naprogramovany vyber

(rezim Dospely: 120 J, 150 J, 200 J; rezim Dieta: 50 J, 70 J, 85 J)

Bezpecnost’ pacienta

Vsetky spojenia s pacientom su elektricky izolované.

Cas nabijania

Menej ako 10 sekuind s novymi batériami.

Maximalny cas od prvej analyzy
rytmu do jednotky, ktora je nabita

a pripravena podat’ vyboj

S novym batériami: 12 sekind
S vybitymi batériami po 15 200 J vybojoch: 13 sekiind
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DEFIBRILATOR (pokracovanie)

Maximalny ¢as od zapnutia po
nabitu jednotku, ktora je
pripravena podat’ vyboj 200 J

22,6 sekund

Elektrody

ZOLL Stat-padz II, CPR-D-padz alebo Pedi-padz II

Zabudované samotestovanie
defibrilatora

Zahrnuté

KPR

* Frekvencia metronému: Variabilna od 60 do 100 CPM
Hibka: 1,9 cm az 7,6 cm

Poradenstvo pri defibrilacii

Vyhodnocuje pripojenie elektrod a EKG pacienta, aby sa urcilo,
¢i je potrebna defibrilacia.

Defibrilovatel'né rytmy: Komorova fibrilacia s priemernou
amplitidou>100 mikrovoltov a komorova tachykardia so
Sirokym komplexom s tepom vyssim ako 150 BPM (rezim
Dospely) a 200 BPM (rezim Diet’a). Senzitivitu a Specificitu
vykonu najdete v Casti Presnost’ algoritmu analyzy EKG.

Rozsah merania impedancie 0 az 300 ohmov
pacientovej elektrody

EKG obvody defibrilatorovej Chranené
elektrody

Sirka pasma EKG 2-30Hz

Format displeja

Volitel'ny displej LCD s pohyblivou liStou
Velkost’: 6,6 cm x 3,3 cm
Zobrazovaci ¢as: 2,6 sekind

Rychlost posunu displeja

25 mm/s

Kapacita batérie

Typické nové batérie pri teplote +20 °C:
* 5-ro¢na pohotovostna doba s vlozenymi batériami (tyzdenné
samotestovanie); alebo
e 225 =+ 5 nepretrzitych vybojov defibrilatora pri maximalnej
energii (200 joulov); alebo
* 13 hodin nepretrzitétho monitorovania (s 2-minutovymi
intervalmi KPR).
Koniec zivotnosti oznaceny ¢ervenym pismenom X (typické
zostavajuice vyboje =9).

* Spravy o testovani potvrdzujiice vykon a presnost’ schopnosti merania hibky KPR, funkcie

adaptivneho metronému a vykonu zachrancu a funkcie krytu systému PASS (systém pasivne;j

podpory dychacich ciest) st sti¢astou siboru spoloé¢nosti ZOLL Medical Corporation a st
k dispozicii na kontrolu. V pripade potreby kontaktujte technicku podporu spolocnosti ZOLL
a poziadajte o kdpiu nasledujicich sprav:

» pouzitie krytu pristroja AED Plus na pomoc pri spriechodneni dychacich ciest,
+ odpoved frekvencie hibky a stla¢ania funkcie Real CPR Help,
» vysledky testov funkcie Real CPR Help pristroja AED Plus.

30

Priru¢ka administratora ZOLL AED PLUS




DEFIBRILATOR (pokra¢ovanie)

Minimalne poziadavky pocitaca

Windows® 98, Windows® 2000 WindowseNT, Windows® XP
IBM-kompatibilny PII s 16550 UART (alebo novsi) pocitac
64 MB RAM.

Monitor VGA alebo lepsi

Port™ IrDa
20 MB miesta na disku
NAHRAVANIE A
UKLADANIE
UDAJOV
Typ Nezavisla pamat’
Kapacita 7 hodin Gdajov o0 EKG a KPR

Ak je nainstalovana a povolena moznost’ zvukového zadznamu:

20 minut zvukového zaznamu, EKG a udajov o KPR

Priru¢ka administratora ZOLL AED PLUS
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Usmernenie a prehlasenie vyrobcu — Elektromagneticka

kompatibilita

Tabulka 8: Specifikdcie EMC

poskytnut’ defibrila¢ni

terapiu.

Defibrilator AED Plus je uréeny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizsie. Prevadzka mimo tohto prostredia by mohla sposobit’ nespravnu interpreticiu EKG
rytmov alebo signalov KPR, zasahovanie do displeja alebo zvukovych hldseni alebo nemoZnost’

Test emisii

Zhoda

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Emisie RF CISPR11

Skupina 1

Pristroj AED Plus pouziva energiu RF
len na svoje vnitorné fungovanie.
Preto st jeho emisie RF vel'mi nizke
a nie je pravdepodobné, Ze by
akokol'vek zasahovali do fungovania
elektronickych zariadeni v blizkosti.

Emisie RF CISPR 11

Trieda B

Harmonicka emisia
IEC 61000 3-2

Kolisanie napétia/emisie
blikania
IEC 61000 3-3

Nevzt'ahuje sa

Pristroj AED Plus spolo¢nosti ZOLL je
vhodny na pouzivanie vo vSetkych
zariadeniach vratane domacnosti a tych,
ktoré st priamo pripojené k verejnej
nizkovoltaznej sieti, ktora zasobuje
budovy pouZzivané na sukromné ucely.

Zdravotnicke elektrické zariadenie potrebuje Specialne bezpecnostné opatrenia tykajice sa EMC
a musi byt’ nainstalované a spustené podl'a informéacii EMC poskytnutych v tomto dokumente.

Defibrilator AED Plus je uréeny na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizSie. Prevadzka mimo tohto prostredia by mohla sposobit’ nespravnu interpretaciu EKG

rytmov alebo signalov KPR, zasahovanie do displeja alebo zvukovych hlaseni alebo nemozZnost’
poskytnut’ defibrilaénu terapiu.

Imunitny test

Uroveii testu
IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Relativna vlhkost’ ma byt aspon
5 %.

Elektricky rychly
prechodny/
vybuch

IEC 61000-4-4

+2 kV pre vedenia
rozvodu energie
+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenia

Nevztahuje sa

+1 kVI/O

Narast
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencidlny
rezim
+/-2 kV bezny rezim

Nevztahuje sa

Nevztahuje sa

32

Priru¢ka administratora ZOLL AED PLUS




Imunitny test

Uroveii testu
IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Poklesy napitia,
kratke prerusenia
a zmeny napatia
na vstupnych
vedeniach
rozvodu energie.
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 % pokles
v Uy) pre 0,5 cyklu

40 % Ut (60 % pokles
v Uy) pre 5 cyklov

70 % Ug (30 % pokles
v Uy) pre 25 cyklov

<5 % Ut (>95 % pokles

Nevztahuje sa
Nevzt'ahuje sa
Nevztahuje sa

Nevzt'ahuje sa

vUr)pre5s
Magnetické pole | 30 A/m 30 A/m Magnetické polia so silovou
so silovou frekvenciou maju byt’ na trovniach
frekvenciou charakteristickych pre typické
(50/60 Hz) umiestnenie v typickom komer¢nom

IEC 61000-4-8

alebo nemocni¢nom prostredi

POZNAMKA U je hlavné striedavé napitie pred pouZitim testovacej tirovne.

Defibrilitor AED Plus je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizSie. Prevadzka mimo tohto prostredia by mohla sposobit’ nespravnu interpreticiu EKG
rytmov alebo signalov KPR, zasahovanie do displeja alebo zvukovych hlaseni alebo nemozZnost’
poskytnut’ defibrila¢nu terapiu.

Imunitny test

Uroven testu

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie —

IEC 60601 usmernenie
Prenosné a mobilné RF komunikaéné
zariadenie sa nema pouzivat
v blizkosti akejkol'vek Casti pristroja
AED Plus, vratane kablov, mensej
ako je odporucana oddel'ovacia
vzdialenost’ vypocitana z rovnice
pouziteI'nej na frekvenciu vysielaca.
Odporucana oddel’ovacia vzdialenost’
Prenesena RF 3 Vrms N/A Defibrilator AED Plus je napéjany
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz z batérie a nema kable dlhsie ako
mimo pasiem ISM? 1 meter.
10 Vrms N/A
150 kHz az 80 MHz
v pasmach ISM?
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Imunitny test
(pokracovanie)

IEC 60601 testovacia
uroven
(pokracdovanie)

Uroveii zhody
(pokracovanie)

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie (pokracovanie)

Odporucana oddelovacia
vzdialenost’

Vyziarena RF
IEC 60601-1-2,
(bezdrotoveé
komunikacia)

28 VIm pre sluzby GSM
800/900, TETRA 800,
iDEN 820, CDMA 850
alebo LTE Band 5
(vzdialenost 0,3 m)

27 V/m pre sluzbu TETRA
400

28 V/m pre sluzby GMRS
460, FRS 460, GSM 1800,
CDMA 1900, GSM 1900,
DECT, LTE Band 1, 3, 4

a 25, UMTS, Bluetooth,
WLAN, 802.11 b/g/n, RFID
2450 a LTE Band 7

9 V/m pre sluzby LTE
Band 13 a 17 a WLAN
802.11 a/n

28 V/im

27 Vim

28 V/im

9V/m

d = minimalne 0,3 m

d = minimalne 0,3 m

d = minimalne 0,3 m

d = minimalne 0,3 m

Vyziarena RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz az 2,7 GHz

10 V/m

d= 1,2 VP 80 MHz az 800 MHz

d=2.3VP 800 MHz a7 2,7 GHz

kde P je maximalny vystupny
menovity vykon vysielaca vo wattoch
(W) podla vyrobcu vysielaca a d je
odporucana oddelovacia vzdialenost’
v metroch (m).b

Sily poli z pevnych vysielacov RF,
ako su urcené elektromagnetickym
prieskumom na pracovisku, ¢ maja
byt mensie ako uroven zhody

v kazdom frekvenénom rozsahu.9
Rusenie sa moze vyskytnut’

v blizkosti zariadenia ozna¢eného
nasledujucim symbolom:

()
A

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz sa pouziva vys§i frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia byt’ platné vo vietkych situaciach. Elektromagnetické

Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom z konstrukcii, objektov a l'udi.
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4 Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) medzi 150 kHz a 80 MHz su 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.

5 Urovne zhody vo frekvencnych pasmach ISM medzi 150 kHz a 80 MHz a vo frekven¢nom rozsahu
80 MHz az 2,7 GHz maju znizit’ pravdepodobnost’ ze mobilné/prenosné komunikacné zariadenie by
mohlo spdsobit’ rusenie, ak je neimyselne prinesené do oblasti pacientov. Z tohto dévodu sa pri
vypocte odporacanej oddel'ovacej vzdialenosti pre vysielace v tychto frekvenénych rozsahoch
pouziva dodatocny faktor 10/3.

o

Sily poli z pevnych vysielacov, ako napriklad zakladnych stanic pre radiové (celularne/bezdrotove)
telefony a pozemné pohyblivé radia, amatérskych radii, AM a FM radiovych vysielani a TV vysielani
sa nedaju teoreticky predpovedat’ s presnostou. Aby bolo mozné posudit’ elektromagnetické
prostredie kvoli pevnym vysielacom RF, ma sa zvazit’ elektromagneticky prieskum na prevadzke. Ak
namerana sila pol'a v mieste, kde sa pouziva defibrilator AED Plus, prevysuje prislusnt Groven zhody
RF vysSie, defibrilator AED Plus sa ma sledovat’, aby sa overilo normalne fungovanie. Ak sa pozoruje

abnormalne fungovanie, mozu byt potrebné dodatocné opatrenia, ako napriklad zmena orientacie
alebo premiestnenie defibrilatora AED Plus.

4 Nad frekvenénym rozsahom 150 kHz az 80 MHz maju byt sily poli mensie ako 10 V/m.

Odporucané oddel’ovacie vzdialenosti medzi mobilnym a prenosnym RF komunikaénym
zariadenim a defibrilaitorom AED Plus
Pristroj AED Plus je urceny na pouzivanie v prostredi, kde st vyzarované RF rusenia kontrolované. Zakaznik
alebo pouzivatel pristroja AED Plus m6ze pomdct zabranit’ elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim
minimalnej vzdialenosti medzi pohyblivym a mobilnym RF komunika¢nym zariadenim (vysiela¢mi)
a pristrojom AED Plus, ako sa to odporica nizsie, podl'a maximalneho vystupného vykonu komunikacného
zariadenia.
Oddel'ovacia vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca
m
Menovity 150 kHz az 150 kHz az 80 MHz az 800 MHz az
maximalny 80 MHz mimo 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
vystupny vykon pasiem ISM v pasmach ISM
vysielada d=12+p d=12+p d=12+p d=23+p
W
0,01 0,17 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3.8 3.8 7,3
100 12 12 12 23
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vysielaca.

frekvencii.

az 40,70 MHz.

Pre vysielace dimenzované na maximalny vystupny vykon neuvedeny vyssie moze byt odporacana
oddel'ovacia vzdialenost’ d v metroch (m) stanovena pouzitim rovnice vzt'ahujucej sa k frekvencii
vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podl'a vyrobcu

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz je platna oddelovacia vzdialenost’ pre vyssi rozsah

POZNAMKA 2 Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) medzi 150 kHz a 80 MHz su
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

POZNAMKA 3 Pri vypoéte odporaéanej oddel'ovacej vzdialenosti pre vysielade vo frekvenénych
pasmach ISM medzi 150 kHz a 80 MHz vo frekvenénom rozsahu 80 MHz az 2,7 GHz sa pouziva
dodatoc¢ny faktor 10/3, aby sa znizila pravdepodobnost’, Ze mobilné/prenosné komunikacné

zariadenie sposobi rusenie, ak je neumyselne prinesené do blizkosti pacientov.
POZNAMKA 4 Tieto usmernenia nemusia byt’ platné vo vietkych situaciach. Elektromagnetické
Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom z konstrukcii, objektov a l'udi.

Charakteristiky tvaru krivky Rectilinear Biphasic

Nasledovna tabul’ka zobrazuje charakteristiky tvaru krivky Rectilinear Biphasic, ked’ je vyboj podany
do odporového zatazenia 25 ohmov, 50 ohmov, 100 ohmov a 125 ohmov pri nastaveni maximalnej

energie 200 joulov.

Tabulka 9: Bifazicky tvar krivky

Vyboj podany

Vyboj podany

Vyboj podany

Vyboj podany

do odporového | do odporového | doodporového | doodporového
zat’aZenia zat’aZenia zat’aZenia zat’aZenia
25 ohmov 50 ohmov 100 ohmov 125 ohmov

Prva faza 32A 26 A 21 A 17 A

Maximalny pociatocny

prad

Prva faza 28 A 22A 16 A 13A

Priemerny prud

Trvanie prvej fazy 6 ms 6 ms 6 ms 6 ms

Trvanie medzifazy 150 ps 150 ps 150 ps 150 ps

medzi prvou a druhou

fazou

Maximalny pociatocny | 33 A 19 A 12 A 11 A

prud druhej fazy

Priemerny prud druhej | 21 A 14 A 11 A 10 A

fazy

Trvanie druhej fazy 4 ms 4 ms 4 ms 4 ms
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Tabulka 10: Dodana energia v kazdom nastaveni defibrilatora do rozsahu odporovych zatazeni

B Vybrata energia

zat'azenie 50 J 70 J 85J 120 J 150 J 200J
25Q 40J 61J 66 J 95J 1M11J 146 J
50Q 51J 80J 85J 124 J 144 J 183 J
75Q 64 J 89J 1M11J 148 J 172J 204 J
100Q 62 J 86 J 108 J 147 J 171J 201J
125Q 63J 89J 110J 137 J 160 J 184 J
150Q 67 J 93J 116 J 127 J 148 J 168 J
175Q 61J 86 J 107 J 119J 138 J 155J

Presnost’ 15 % 15 % 15 % 15 % 15 % 15 %

Uginnost tvaru krivky Rectilinear Biphasic spoloénosti ZOLL bola klinicky overena pocas $tadie
defibrilacie komorovej fibrilacie (KF) a komorovej tachykardie (KT). Tato stadia (ktora bola
uskutocnend pouzitim defibrilatorov ZOLL M Series) a zistenia su opisané nizsie. Ked’ze tvar krivky
Rectilinear Biphasic defibrilatora AED Plus pouziva to isté nacasovanie prvej a druhej fazy, podobné
prady/napétia prvej a druhej fazy a v podstate tie isté mechanizmy na kontrolu tvaru krivky
defibrilacie, tvary krivky defibrilacie pristroja M Series® a AED Plus sa povazuju za v podstate
rovnocenné.

Obrazky 9 az 14 zobrazuju tvary kriviek Rectilinear Biphasic, ktoré vytvori defibrilator AED Plus,
ked’ poda vyboj do odporovych zatazeni 25, 50, 75, 100, 125, 150 a 175 ohmov pri kazdom nastaveni
energie (200, 150, 120, 85, 70 a 50 joulov).

Vertikalna os zobrazuje prud v ampéroch (A), horizontalna os zobrazuje trvanie v milisekundach
(ms).

35
30 Patient
Impedance
25 \I\P\ l\ 250hms
Vl\ \ 500hms
20 750hms
’\\“\f\\‘\ 1000hms
15 -—.,Q\: 1250hms
1500hms
10 At 1750hms
<
=z 5
€
£ o
1
o
5 |
10
15 //
/
-20 /
-25
-30
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Time (ms)

Obrazok 9: Tvary kriviek Rectilinear Biphasic pri 200 jouloch
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Obrazok 10: Tvary kriviek Rectilinear Biphasic pri 150 jouloch
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Obrazok 11: Tvary kriviek Rectilinear Biphasic pri 120 jouloch
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Obrazok 12: Tvary kriviek Rectilinear Biphasic pri 85 jouloch
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Obrazok 13: Tvary kriviek Rectilinear Biphasic pri 70 jouloch
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Obrazok 14: Tvary kriviek Rectilinear Biphasic pri 50 jouloch
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Vysledky klinického skusania pre dvojfazovy tvar krivky M Series

Utinnost’ tvaru krivky Rectilinear Biphasic spolo¢nosti ZOLL bola klinicky overena pocas §tudie defibrilacie
komorovej fibrilacie (KF)/komorovej tachykardie (KT). Stadia uskutoénitel'nosti bola vykonana najprv pre
defibrilaciu KF/KT (n =20) na dvoch oddelenych skupinach pacientov, aby bola zaistena bezpe¢nost’ tvaru
krivky a vyber energie. Nasledne bolo vykonané oddelené, multicentrické, randomizované klinické sktiSanie na
overenie Gi¢innosti tvaru krivky. Opis tejto Stidie je poskytnuty nizsie. Stiidia bola vykonana pouzitim
defibrila¢nych systémov spolo¢nosti ZOLL pozostavajticich z defibrilatorov spolo¢nosti ZOLL, tvaru krivky
Rectilinear Biphasic spolo¢nosti ZOLL a multifunkénych elektrod spolo¢nosti ZOLL.

Randomizované, multicentriké klinické skdsanie pre defibrilaciu komorovej fibrilacie
(KF) a komorovej tachykardie (KT)
PrehPad: Utinnost’ defibrilacie tvaru krivky Rectilinear Biphasic spoloénosti ZOLL bola porovnana
s monofazovym tlmenym sinusovym tvarom krivky v prospektivnej, randomizovanej, multicentrickej stadii
pacientov podstupujucich komorovi defibrilaciu kvoli KE/KT pocas elektrofyziologickych stadii, ICD
implantatov a testu. Do $tidie bolo celkovo zaradenych 194 pacientov. 10 pacientov, ktori nespliiali vietky
kritéria protokolu, bolo vylucenych z analyzy.
Ciele: Hlavnym ciel'om tejto $tidie bolo porovnat u¢innost’ prvého vyboja tvaru krivky Rectilinear Biphasic
120 J s jednofazovym tvarom krivky 200 J. Druhotnym ciel'om bolo porovnat’ ti¢innost’ vSetkych vybojov
(tri po sebe nasledujuce 120, 150 a 170 J) tvaru krivky Rectilinear Biphasic s tou pre jednofazovy tvar krivky
(tri po sebe nasledujuce 200, 300 a 360 J). Uroveii vyznamnosti hodnoty p = 0,05 alebo menej sa povazovala
za §$tatisticky vyznamnu pouzitim Fisherovho exaktného testu. TaktieZ rozdiely medzi dvomi tvarmi krivky
sa povazovali za Statisticky vyznamné, ked’ obvykly 95 % alebo organizaciou AHA odporucany 90 %
interval spolahlivosti medzi dvoma tvarmi krivky bol va¢si ako 0 %.
Vysledky: Priemerny vek v populacii studie so 184 pacientmi bol 63 £14 rokov. 143 pacientov bolo
muzského pohlavia. V spojitosti so Studiou sa nevyskytli Ziadne nepriaznivé udalosti ani zranenia.
Prvy vyboj, prvé indukéna ucinnost’ dvojfazovych vybojov pri 120 J bola 99 % oproti 93 % pre
jednofazové vyboje pri 200 J (p = 0,0517, 95 % interval spolahlivosti rozdielu -2,7 % az 16,5 % a 90 %
interval spol'ahlivosti rozdielu -1,01 % az 15,3 %).

Uspesna defibrilacia vybojmi Rectilinear Biphasic sa dosiahla s podanym pradom, ktory bol o 58 %
mensi ako pri jednofazovych vybojoch (14 £1 vs. 33 £7 A, p = 0,0001).

Rozdiel v ti¢innosti medzi vybojmi Rectilinear Biphasic a jednofazovymi vybojmi bol vacsi

u pacientov s vysokou transtorakalnou impedanciou (viac ako 90 ohmov). Prvy vyboj, prva indukéna
ucinnost’ dvojfazovych vybojov bola 100 % oproti 63 % pre jednofazové vyboje u pacientov s vysokou
impedanciou (p = 0,02, 95 % interval spolahlivosti rozdielu -0,021 % az 0,759 % a 90 % interval
spol’ahlivosti rozdielu 0,037 % az 0,706 %).

Len jeden pacient vyzadoval druhy dvojfazovy vyboj s hodnotou 150 J, aby sa dosiahla 100 % ucinnost’
oproti Siestim pacientom, u ktorych sa vyzadovali jednofazové vyboje az do 360 J, aby celkova
ucinnost’ defibrilacie bola 100 %.

Zaver: Udaje ukazuj(i rovnocennii uéinnost’ nizkoenergetickych vybojov Rectilinear Biphasic v porovnani
so Standardnymi vysokoenergetickymi jednofazovymi vybojmi pre transtorakalnu defibrilaciu u vsetkych
pacientov pri 95 % arovni spolahlivosti. Udaje tieZ ukazujii vyssiu Gi¢innost’ nizkoenergetickych vybojov
Rectilinear Biphasic v porovnani so Standardnymi vysokoenergetickymi jednofdzovymi vybojmi

u pacientov s vysokou transtorakalnou impedanciou pri 90 % tirovni spol’ahlivosti. Pri pouziti tvaru krivky
Rectilinear Biphasic sa nevyskytli Ziadne nebezpecné nasledky ani neziaduce udalosti.

* Kerber, R., et. al., AHA Scientific Statement, Circulation, 1997; 95: 1677-1682:

«... pracovna skupina naznauje, Ze v zaujme preukézania nadradenosti alternativnych tvarov vin nad standardnymi
tvarmi vin musi horné hranica 90 % intervalu spolahlivosti rozdielu medzi Standardnymi a alternativnymi tvarmi
vin byt <0 % (napr. alternativny je vacsi ako Standardny).
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Preklinicka studia
Na podporu pouzitia tvaru krivky Rectilinear Biphasic spolo¢nosti ZOLL u deti spolo¢nost’ ZOLL
odovzdala preklinické tidaje uradu FDA ako sucast’ 510(k) predlozenia pre jej pristroj AED Plus
(preverena uradom FDA pod K033474). Protokol pre tato preklinicku $tadiu spolu so zhrnutim
vysledkov boli odovzdané Gradu FDA pod Ziadostou AED Plus PMA (P160015). Zhrnutie tejto Stadie
je uvedené nizsie.
Aby bola preukazana bezpecnost’ a uc¢innost’ nasho tvaru krivky Rectilinear Biphasic pri lieCbe
pediatrickych pacientov s KF, spolo¢nost’ ZOLL vykonala studiu pouzitim prasaciecho modelu
pediatrického pacienta mladSieho ako 8 rokov. Téato §tadia zahfiala 18 prasiatok v troch (3)
velkostnych skupinach (dve (2) zvierata vaziace 4 kg, osem (8) zvierat vaziacich 8 kg a osem (8)
zvierat vaziacich 16 kg) a porovnavala defibrila¢né krivky davky/odpovede, ktoré boli pozorované
pouzitim navrhovaného dvojfazového tvaru krivky s tymi, ktoré boli pozorované pouzitim
defibrilatora so Standardnou jednofazovou timenou sinusovou krivkou (damped sine wave, DSW) na
lie¢bu komorovej fibrilacie s kratkym trvanim (~ 30 sekand). Stidia ukazala, Ze dvojfazovy tvar
krivky defibriluje pediatrické prasata s rovnakou u¢innostou ale mensou energiou (na zaklade joulov/
kg) ako tradi¢né defibrilatory s jednofazovou tlmenou sinusovou krivkou. Aby sa potvrdila
bezpecnost’ navrhovaného dvojfazového tvaru krivky u pediatrickych pacientov, skiimali a porovnali
sme merania srdcovej funkcie pred a po defibrilacnych vybojoch pomocou DSW aj tvaru krivky
Rectilinear Biphasic pri roznych relevantnych energiach. Studia ukazala, Ze dvojfizova defibrilacia
spdsobila rovnaké alebo miernejSie poruchy srdcovej funkcie v porovnani s tradi¢nou defibrilaciou
DSW pri rovnakych energich.

Ina zvieracia Studia porovnala tvar krivky Rectilinear Biphasic (RLB) spolo¢nosti ZOLL

s dvojfazovym skratenym exponencialnym (biphasic truncated exponential, BTE) tvarom krivky.
Stadia pouzivajuca nedospely prasaci model (n = 21) bola prospektivna, randomizovana,
kontrolovana a navrhnuté na urcenie kriviek davky a odpovede pre defibrilacné tvary kriviek RLB
a BTE. Rozsah hmotnosti zvierata od 4 do 24 kg predstavoval pediatrického pacienta. Rozsah
hmotnosti od 4 do 8 kg predstavoval pacienta mladsSieho ako 1 rok (podskupina dojciat) a rozsah
hmotnosti od 16 do 24 kg predstavoval pediatrického pacienta vo veku 2 az 8 rokov (podskupina
mladych deti).

Tvar krivky RLB spolo¢nosti ZOLL preukazal vyssiu schopnost’ defibrilovat’ prasaci pediatricky
model pri <90 % energie D50 potrebnej pre tvar krivky BTE (energia D50: RLB 25,6 + 15,7 J, BTE
28,6 £17,0 J, P 7 0,0232; D90 energia: RLB 32,6 + 19,1 J, BTE 37,8 £ 23,2 J, P 7 0.0228).

Zmeny segmentu ST na EKG (mV) a zmeny tlaku v LV (dP/dt) po defibrilacnom vyboji boli
porovnané medzi tvarom krivky RLB a BTE. Tvar krivky RLB mal priemerné zvySenie segmentu ST
nad izoelektrickou liniou 0,138 £0,136 mV (N =401 vybojov) v porovnani s priemernym zvysenim
tvaru krivky BTE, ktoré predstavovalo 0,146 0,148 mV (N = 396 vybojov). Tvar krivky RLB mal
priemerny pomer dP/dt na prahu 40 mmHg (bod v ¢ase, ked’ tlak krvi zvierata spontanne presiahol
40 mmHg) 1987 £411 mmHg/s (N = 496 vybojov) v porovnani s tvarom krivky BTE, kde bol
priemerny pomer dP/dt 2034 +425 mmHg/s (N = 496 vybojov).

Publikované klinické udaje
Dodato¢né klinické tdaje boli zahrnuté v Ziadosti P160015 na podporu pouzitia tvaru krivky
Rectilinear Biphasic spolo¢nosti ZOLL mimo nemocnice. Udaje zaznamenané autormi Hess et al
v dokumente Resuscitation (82 (2011) 685 — 689) sa povazuju za dostato¢né na podporu pouzitia
defibrila¢ného tvaru krivky spolo¢nosti ZOLL v-prostredi-mimo nemocnice. Vysledny klinicky
dokument, ,,Performance of a rectilinear biphasic waveform in defibrillation of presenting and
recurrent ventricular fibrillation: A prospective multicenter study®, bol zahrnuty v Ziadosti PMA
P160015. Zhrnutie §tadie je uvedené nizsie:
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Ciele: Studia testovala hypotézu, Ze Gispech vyboja sa lisi pri po¢iatoénych a vracajucich sa epizédach
komorovej fibrilacie (KF).

Metody: Od septembra 2008 do marca 2010 boli pacienti mimo nemocnice so zastavou srdca a KF ako
pociatoénym rytmom defibrilovani zachranarmi na 9 pracoviskach stadie pouzitim tvaru krivky
Rectilinear Biphasic. Uspech vyboja bol definovany ako ukonéenie KF do 5 s po podani vyboja. Studia
pouzila analyzu pomocou zov§eobecnenej rovnice odhadu na posudenie vzt'ahu medzi typom vyboja
(pociatocny verzus defibrilacia) a ispechom vyboja.

Vysledky: Devit'desiatstyri pacientov vykazovalo KF. Priemerny vek bol 65,4 roka, 78,7 % boli muzi
a 80,9 % boli pozorovatelia — svedkovia. KF sa objavila u 75 (79,8 %). Bolo podanych 338 Sokov

u pociatocnej (n = 90) alebo opakujiicej sa (n = 248) KF dostupnych na analyzu. Pociatocné vyboje
ukon¢ili KF v 79/90 (87,8 %) a nasledné Soky v 209/248 (84,3 %). Pomer Sanci (odds ratio, OR) GEE
pre typ vyboja bol 1,37 (95 % IS 0,68 — 2,74). Po prisposobeni potencialnym zavadzajiucim faktorom
zostalo OR pre typ vyboja nevyznamné (1,33, 95 % IS 0,60 — 2,53). Studia nepozorovala ziadny
vyznamny rozdiel v ROSC (navrat spontanne;j cirkulacie) (54,7 % oproti 52,6 %, absolutny rozdiel
2,1 %, p = 0,87) alebo v neurologicky neposkodenom preziti po prepusteni z nemocnice (21,9 % oproti
33,3 %, absolutny rozdiel 11,4 %, p = 0,31) medzi tymi s opakovanim KF a bez neho.

Zavery: Prejavujica sa KF bola ukondend jednym vybojom v 87,8 % pripadov. Studia nepozorovala
ziadny vyznamny rozdiel vo frekvencii tispechu vyboja medzi pociatocnou a opakujiicou sa KF. KF sa
znovu objavila u vicsiny pacientov a tispech vyboja, ROSC alebo prezitie nepriaznivo neovplyvnila.

Presnost algoritmu analyzy EKG

Senzitivita a Specificita si vyrazy vynosnosti algoritmu analyzy EKG, ked’ sa porovnava

s interpretaciou EKG klinickym pracovnikom alebo odbornikom. Senzitivita sa tyka schopnosti
algoritmu spravne identifikovat’ defibrilovatel'né rytmy (ako percento z celkového poctu
defibrilovatelnych rytmov); Specificita sa vzt'ahuje na schopnost algoritmu spravne identifikovat’
nedefibrilovatelné rytmy (ako percento z celkového poétu nedefibrilovatelnych rytmov). Udaje

v tabul’kach Tabul'ka 11 a Tabul'ka 12 zhfiaji presnost’ algoritmu analyzy EKG tak, ako bola testovana
proti databaze rytmov EKG spolo¢nosti ZOLL.

Sekvencia algoritmu trva priblizne 9 sekiind a prebieha nasledovne:
* Rozdeli rytmus EKG do trojsekundovych segmentov.
* Filtruje a meria hluk, artefakt a posun zakladne.

%%

* Meria obsah izoelektrickej linie (,,vInovitost
domény) signalu.

pri spravnych frekvenciach — analyza frekvenc¢nej

e Meria frekvenciu, Sirku a variabilitu komplexu QRS.
* Meria amplitadu a ¢asovu pravidelnost’ (,,autokorelaciu) vzostupov a poklesov.

» Urcuyje, ¢i je viac trojsekundovych segmentov defibrilovate'nych a potom vyzve pouzivatel’a, aby
sa postaral o pacienta.

e Zastavi analyzu EKG po tom, Co zisti defibrilovatelny rytmus a upozorni pouzivatel’a, ze jednotka
AED Plus je nabita a pripravena podat’ vyboj.
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Tabulka 11: Vysledky klinického vykonu (dospeli pacienti)

Rytmy Celkovy pocet Spravne Nespravne |Pozorovany |90 % jednostranna

segmentov analyzované | analyzované | vykon (%) |nizka hranica

spoPahlivosti (%)
Hruba KF 536 536 0 100 99,44
Rychla KF 80 79 1 98,75 99,21
NSR 2210 2209 1 99,95 99,79
PF (predsieniova fibrilacia), |819 819 0 100 99,63
SB (blok predsieni), SVT
(supraventrikularna
tachykardia), zastava srdca,
idioventrikularny, PVCs
(predcasna kontrakcia komor)
Asystola 115 115 0 100 97,43
Jemna KF 69 85 4 94,20 87,22
Ina KT 28 28 0 100 89,85
Vyboj sa Vyboj sa
neodporuca |odporuca

Celkovy vykon Nedefibrilovatel’ny | 3171 1

Defibrilovatelny |5 680

Tabulka 12: Vysledky klinického vykonu (pediatricki pacienti)

Rytmy Celkovy pocet Spravne Nespravne | Pozorovany |90 % jednostranna

segmentov analyzované | analyzované |vykon (%) nizka hranica

spoPahlivosti (%)
Hruba KF 49 42 0 100 93,12
Rychla KF 79 79 0 100 96,28
NSR 208 208 0 100 98,57
PF (predsietiova fibrilacia), | 348 346 2 99.43 98,20
SB (blok predsieni), SVT
(supraventrikularna
tachykardia), zastava srdca,
idioventrikularny, PVCs
(predcasna kontrakcia komor)
Asystola 29 29 0 100 90,19
Jemna KF 0 0 0 N/A N/A
Ina KT 44 36 8 81,82 89,58
Vyboj sa Vyboj sa
neodporica |odporuca

Celkovy vykon Nedefibrilovatel’ |619 10

ny

Defibrilovatelny |0 121
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External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and
Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporation New Waveforms, and
Enhancing Safety”, Circulation 1997, Vol 95, No 6, 1677-1681
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