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Tuto uzivatelskou pFirucku je uréena pro pristroje CardioAid®-1 AED se softwarem verze
1.4 nebo vyssi.

Spolec¢nost Innomed Medical Inc. si vyhrazuje pravo na zménu obsahu uzivatelské ptirucky
bez pfedchoziho upozornéni.

Kopirovat tuto uzivatelskou prirucku nebo jeji ¢ast je mozné pouze s pisemnym souhlasem
nasi spolecnosti.

VSechny nazvy znacek a loga jsou oficidlné registrovanym vlastnictvim pfFislusnych
spolecnosti. VSechna prava jsou vyhrazena.

Fotografie uvedené v této pfiruCce mohou byt mirné odliSné od pfistroje, ktery jste
zakoupili, a to z dGvodu budoucich zmé&n nebo moderné&jsi verze.

Prostudujte si, prosim, uzivatelskou pFirucku pristroje CardioAid®-1 AED a seznamte se s

umisténim a oznacenim ovladacich prvki.

Uzivatelskou prirucku si uschovejte, abyste mohli pristroj bezpecné a spravné
pouzit.

Zafizeni vyrabi a distribuuje:

Innomed Medical Developing and
Manufacturing Inc.
1146 Budapest, Szabd Jézsef utca 12.
(+36-1)460-9200 Fax: (+36-1)460-9222
www. innomed.hu
innomed@innomed.hu

: B04.21.MDD.SSCP.CA-1AED
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1 VAROVANI A UPOZORNENI

VAROVANI!

Pfed vybalenim pfistroje byste se méli dikladné seznamit s funkcemi defibrilatoru, jeho
obsluhou a s touto uzivatelskou pfiruckou.

VAROVANI!

Pristroj Ize pouzivat pouze s pfislusenstvim uvedenym v této uzivatelské prirucce.

VAROVANI!

PFistroj nerozebirejte, nepokousejte se jej sami upravovat nebo opravovat. Vystavujete
se tak riziku vazného zranéni nebo smrti.

V pfipadé poruchy se obratte na certifikované servisni stredisko.

Upozormiujeme, ze demontdz, Uprava nebo oprava provedena organizaci nebo osobou,
kterd nema pfislusnou licenci, automaticky zbavuje vyrobek zaruky.

VAROVANI!

Proto, abyste predesli nebezpecnym situacim:

- nepouzivejte defibrildtor ve vodé nebo ve vlhkém prostiedi. Pfemistéte pacienta na
suché misto;

- nedotykejte se postizeného béhem analyzy rytmu, nabijeni defibrilatoru a predevsim
pfi dodani vyboje;
- nedotykeijte se kovovych predmétd, které jsou v kontaktu s pacientem;

- zajistéte, aby se defibrilacni elektrody nedotykaly jinych elektrod nebo kovovych
predmétd, které jsou v kontaktu s pacientem;

- pred defibrilaci odpojte od postizeného vSechna ostatni zafizeni (s vyjimkou pfistroje
pro mechanickou nepfimou srde¢ni masaz).

VAROVANI!

Nedotykejte se postizeného v pribéhu analyzy rytmu. Vyhnéte se jakymkoliv pohybtm
s postizenym, které by mohly zpUsobit nespravnou analyzu rytmu.

VAROVANI!

Defibrilator CardioAid®-1-AED dokaze provést analyzu rytmu, i kdyZz ma pacient
implantovany kardiostimuldtor. U nékterych modeld kardiostimulatord vak defibrilator
nemusi dodat defibrilacni vyboj. Defibrilaéni elektrodu nalepte alespon 3 cm od
implantovaného kardiostimulatoru.
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VAROVANI!

PFistroj nepouzivejte v blizkosti silného magnetického pole.

VAROVANI!

Na pfristroji Ize nastavit energii az 360 J. Jedna se o pomérné vysokou energii, pouzivejte
ji opatrné. Eskalujte energii vyboje v pfipadé, ze predchozi vyboj nebyl Uspésny.

VAROVANI!

Pouziti defibrilatoru v pfitomnosti hoflavych latek nebo v prostfedi s vysokou koncentraci
kysliku mGze zvysit riziko pozaru nebo vybuchu (hyperbarickd komora).

VAROVANI!

PouZiti pfistroje mimo rozsah provoznich teplot mize ovlivnit jeho spravnou funkci.

VAROVANI!

PFistroj se nesmi pouzivat v blizkosti zafizeni CT nebo MRI.

VAROVANI! ‘

V pripadé, ze je k postizenému pripojeno jakékoli elektronické zafizeni, musi byt
odpojeno pred dodanim vyboje.

Defibrilaéni elektrody se nesmi dotykat jinych elektrod a kovovych predmétd, které jsou
v kontaktu s postizenym. Implantovany kardiostimulator, ICD, CRT zafizeni by se
nemély dostat do smérové linie defibrilacniho vyboje (mezi dvéma elektrodami).

VAROVANI!

Poloautomaticky defibrilator pracuje podle doporuceni ERC 2021. Pozorné si prectéte
Cast uzivatelské prirucky Popis defibrilatoru CardioAid®-1AED.

VAROVANI!

Defibrilator pouziva bifazickou kfivku vyboje. V pfipadé VF/VTp je doporucena energie
prvniho vyboje u dospélého 150 J (ERC 2021).
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VAROVANI!

Pamatujte, Zze nékteré prenosna radiokomunikacni zafizeni mohou rusit provoz pfistroje.
Zajistéte, aby takové radiokomunikaéni zafizeni nebylo blize nez 30 cm (12 palcQ),
véetné kabeld.

VAROVANI!

Umisténi v blizkosti jinych elektronickych zafizeni mdZe negativné ovlivnit vykon EMC.

VAROVANI!

Pokud mate podezfeni na elektromagnetické ruseni: defibrildtor nefunguje normalng,
blikd displej nebo samovolné méni rezimy - zkontrolujte vySe popsana opatfeni pro
elektromagnetickou kompatibilitu.

VAROVANI!

Pfistroj pracuje pouze s defibrilacnimi elektrodami na jedno pouziti. Nepouzivejte je
opakované. Opakované pouziti defibrilacnich elektrod nezaru¢uje dokonaly kontakt s kdzi
postizeného, coz mlze vést k popaleni a/nebo snizeni G&innosti vyboje. Mimo jiné mize
opakované pouziti defibrilacnich elektrod zvysit riziko pfenosu infekce.

VAROVANI! ‘

Nepouzivejte defibrildtor v pripadé zjevného poskozeni (mechanické, tepelné nebo jiné)
anebo poskozené prislusenstvi (napf. defektni elektrody, kabely s porusenou izolaci,
baterie s porusenou zapadkou atd.). V pfipadé zjisténi zavady je treba prislusSenstvi
vymeénit a kontaktovat servisni stfedisko. Nepouzivejte zafizeni nebo pfislusenstvi po
uplynuti doby expirace (Zivotnosti).

VAROVANI!

Defibrila¢ni elektrody by mély byt umistény na postizeném tak, aby jejich vzajemna
vzdalenost byla minimdlné 5 cm a aby mezi obéma elektrodami nevzniklo jiné kratké
spojeni.

VAROVANI!

PFi ciSténi pristroje postupujte podle pravidel uvedenych v ¢asti Cisténi defibrilatoru
CardioAid®-1AED. Pamatujte, ze defibrilacni elektrody jsou jednordzové a nejsou
urceny k opakovanému pouZiti.
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VAROVANI!

Pfistroj pouZiva jednorazovou baterii. Nepokousejte se ji dobijet. Takovy pokus mdze
vést k vybuchu baterie.

VAROVANI!

Zabrafite padim, deformaci nebo jinému mechanickému poskozeni baterie.
Nevystavujte ji velkému tlaku, zabrante pripadnému zkratu. Baterii nevystavujte
teplotdm nad 60 stupfill Celsia (140 stupfid F).

V popsanych pfipadech se obratte na certifikované servisni stfedisko.

VAROVANI!

Baterii zlikvidujte v souladu s narodnimi zakony (nebo lokalnimi predpisy).

VAROVANI!

Pokud pfistroj spadl z vysky vétsi nez jeden metr, obratte se na certifikované servisni
stredisko.

VAROVANI!

Déti by mohly spolknout malé ¢asti pristroje.

VAROVANI!

Defibrilator neni hracka. Pristroj uchovavejte mimo dosah batolat, déti a domacich
zvirat.

VAROVANI!

PFimé slunedni svétlo nebo silné umélé svétlo mlze vyrazné snizit &itelnost displeje.

VAROVANI!

Chrarite ptistroj pfed prachem a znecisténim.
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2 POPIS PRISTROJE A JEHO POUZITI

2.1 STRUCNY POPIS, HLAVNI PARAMETRY

Defibrildtor CardioAid®-1 AED je pfristroj urceny k |é¢bé komorové fibrilace; dokaze
obnovit Uc¢inny srdecni rytmus dodanim defibrilacniho vyboje o vysoké energii.

Defibrilaéni kfivka ma NiIZKOENERGETICKY BIFAZICKY EXPONENCIALNI PRUBEH (BTE)
s kompenzaci impedance pacienta az do hodnoty energie [200-270 J] pro defibrilaci
vSech VF a VTp. PFfistroj navic umoznuje nastaveni hodnoty energie [360 J]. Eskalace
energie mUZe byt nutnd pfi pretrvavajicim defibrilovatelném rytmu nebo v pfipadé pacientl
s nadvahou, aniz by doslo k dalSimu poskozeni srde¢niho svalu, a pro zlepSeni Uspésnosti
defibrilace.

V rezimu defibrilace provadi pfistroj Innomed Biophase®, bifazicky vystupni obdélnikovy
prabéh.

Defibrilator CardioAid®-1 AED lze pouzivat s volitelnym modulem pro KPR - takzvany
Innomed KPR modul. Modul KPR byl vyvinut tak, aby poskytoval Ucinnou pomoc
lékardm, Skolitellm prvni pomoci, instruktorim resuscitace, nevy$kolenym zaméstnanclim
NHS a pfrihlizejicim. PFistroj kontroluje a vydava zvukové hlasové pokyny o kvalité KPR
provadéné obsluhou. Modul Innomed KPR je tedy mimoradné uziteCné zafizeni, které se
pouZiva pro Ucely vzdélavani studentd.

2.1.1 CHARAKTERISTIKA INNOMED BIOPHASE®

Koncepce spociva ve snaze rozdélit energii s ohledem na dané minimalni a maximalni
fazové Casy.

Pribé&h zohledfiuje:
e rozdéleni energie 83 % az 17 %;
e doba prvni faze se pohybuje mezi 3 a 11 milisekundami;
e doba druhé faze se pohybuje mezi 2 a 5 milisekundami.

Zarizeni se snazi korigovat pocatecni prenos energie na zakladé impedance vznikajici pfi
vysokém proudu, aby se upresnila potfebna doba pro prenos energie.

Pokud korekce neni mozna, je vyboj proveden podle predpokladané impedance, i kdyz jsou
béhem vyboje zjistény jiné impedance.

Pokud by prvni fdze nemohla kvili chyb& vyijit, druhd faze by se neuvolnila, protoze
jednofazovy vyboj s obsahem 17 % energie by pouze zbyte¢né poskodil srdecni svaly.
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2.1.2 JEDNOTLIVE CASTI PRISTROJE

PFistroj obsahuje:
e Defibrilator s jednorazovou baterii

e Sadu jednorazovych defibrilacnich elektrod pro dospélé nebo jednorazovych
defibrilacnich elektrod pro déti s modulem KPR nebo bez néj

2.2 V JAKYCH SITUACICH LZE POUZIT DEFIBRILATOR CARDIOAID®-
1 AED?

Defibrildtor mUZe pracovat:

2.2.1 POLOAUTOMATICKY REZIM

V poloautomatickém rezimu pfistroj vede uzivatele hlasovymi a textovymi pokyny
(,krok za krokem"), které se zobrazuji na displeji. Pristroj automaticky provede potrebné
operace, nabije defibrilator a vyda pokyn k dodani vyboje. Vyboj provede ziva obsluha.

Defibrilator CardioAid®-1AED pouziva nesynchronizovany vyboj v pfipadé rozpoznané VF
(podle AHA - American Heart Association). V poloautomatickém rezimu pracuje defibrilator
podle smérnic ERC 2021. Popis pfistroje CardioAid®-1AED.

2.2.2 ROzSIRENA RESUSCITACE (ALS) A ZAKLADNiI RESUSCITACE (BLS)
S MODULEM KPR

K provedeni Uc¢inné ALS nebo BLS je tfeba postupovat podle doporuceni Evropské rady pro
resuscitaci (ERC 2021). Poloha rukou, hloubka kompresi, frekvence kompresi, doba pauzy
mezi dvéma kompresemi, pevna podloZzka, uvolfiovani hrudniku a pracovni cyklus. VSechny
tyto parametry jsou monitorovany modulem KPR pro zvySeni ucinnosti KPR.

2.3 CILOVA POPULACE

Defibrilator je urcen pro dospélé i déti. PouZiti pfistroje neni doporuceno u déti mladsich 1
roku. U déti ve véku 1-8 let a s hmotnosti do [25 kg] je doporucena energie vyboje [2-4
J/kg].

2.4 ZAMYSLENY UZIVATEL

Poloautomaticky defibrilator CardioAid®-1 AED mohou obsluhovat i osoby, které nejsou
trénovany v jeho pouziti, protoze defibrilator vede obsluhu pomoci hlasové a obrazové
napoveédy. I v téchto pripadech je vSak vhodné, aby pristroj obsluhovala osoba, ktera byla
vyskolena v pouziti AED.
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2.5 ZAMYSLENE POUZITI

Defibrilator CardioAid®-1AED je primarné urcen pro predlékafskou prvni pomoc ve
verejném prostoru (ulice, dopravni prostfedky, instituce, pracovisté, obchodni domy atd.).

2.5.1 DoBA POUZITI

Defibrilator CardioAid®-1AED je pfistroj pro ¢asté pouziti, ale je tfeba vzit v Uvahu, zZe
dodani defibrilacniho vyboje vice nez dvakrat za minutu je mozné provadét pouze
kratkodobé.

2.6 KONTRAINDIKACE

KONTRAINDIKACE DEFIBRILACE / KARDIOVERZE
ARYTMOGENNI SUBSTRATY A MODULACNI FAKTORY

e Dysrytmie zplsobené zvy3enou automaticitou, napf. pFi intoxikaci digitalisem,
arytmie vyvolané katecholaminy. V téchto pfipadech mlze byt kardioverze
nelspésna a heterogenni aktivita je sama o sobé proarytmogenni s vyssim vyskytem
komorové tachykardie / komorové fibrilace (VT/VF) po dodani vyboje.

e Bezpulzni elektrickd aktivita (PEA), napf. bezpulzni idioventrikularni,
supraventrikularni/komorovy rytmus, véechny druhy Unikovych rytmd, asystolie.

o Tézka hypokalémie (vysoké riziko recidivy arytmie).

e Multifokalni sinova tachykardie.

e Bdéli, spontanné dychajici, reagujici pacienti / jakakoli arytmie u pacienta s hmatnym
pulzem.

e Defibrilace by méla byt provedena POUZE pfi vyskytu VF nebo VTp. VSechny ostatni
tachyarytmie u nestabilniho postizeného by mély byt léceny synchronizovanym
vybojem nebo v pfipadé hemodynamické stability postizeného léCeny podanim
antiarytmik, napf. fibrilace sini, flutter sini, paroxyzmalni supraventrikularni
tachykardie.

FAKTORY NA STRANE PACIENTA

e Hlavni kontraindikaci je pfedem vyslovené prani postizeného nebyt resuscitovan
(DNR), které je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta nebo v jiném pravnim
dokumentu.

e Dlouhodoba resuscitace, ktera neni schopna obnovit U¢inny srdecni rytmus a kterou
vedouci resuscita¢niho tymu a lékafi tymu oznacili za marnou.
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FAKTORY NA STRANE ZACHRANARE

e OhroZeni zdravi nebo Zivota ¢lend zachranného tymu vzhledem k prosttedi, poloze
pacienta nebo stavu pacienta (ponofeni do tekutiny, vybusné nebo toxické latky
v atmosfére, elektricky proud, dopravni provoz).

3 POZADAVKY NA PREPRAVU A SKLADOVANI

PFistroj musi byt skladovén a prepravovan v plvodnim nebo odpovidajicim obalu.

Pri skladovani musi byt defibrilator ulozen na uzavieném misté, pfi teplotach (—20) - (+60)
[°C] a max. relativni vihkosti 95 [%].

Vzduch ve skladovacim prostoru nesmi obsahovat nedistoty, které by mohly zplsobit
korozi.

Pokud defibrilator nebyl delsi dobu v provozu - napf. skladovani pfi nizkych teplotach -
ponechte jej v bézném provoznim prostfedi alesponn 4 hodiny, aby nedochazelo ke
kondenzaci vlhkosti.

4 BALENI

Pfi prepravé musi byt pfistroj ulozen v origindlnim obalu.

Zarizeni je dodavano v kartonové krabici, ktera je uréena pro bezpecné
skladovani. Obal je 100% recyklovatelny a je opatreny recyklacni
znackou.

LI) Volitelné prislusenstvi, jako je modul pro resuscitaci, je dodavano
oddélené od defibrilatoru v kartonové krabici.

Baleni se Fidi lokalnimi predpisy. Obalovy materidl (plastova ochrannd vlozka,
polystyrenové prvky apod.) ulozte mimo dosah déti, protoze miZe byt nebezpeény.
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5 DEFIBRILACNI ELEKTRODY

VAROVANI!

Skladovaci teplota defibrila¢nich elektrod: ([—30 °C] az [+ 65 °C]) > 7 dnd.
Skladovani defibrilacnich elektrod mimo uvedené rozmezi zkracuje jejich zivotnost.

Defibrila¢ni elektrody jsou jednorazové, samolepici, nagelované elektrody, které Ize po
otevieni obalu a odstranéni ochranné félie okamzité pouzit. Tyto elektrody jsou urceny pro
defibrilaci, synchronizovanou kardioverzi, transkutanni stimulaci a monitoring krivky EKG.

VAROVANI!

Defibrilacni elektrody pouzijte i v pfipadé znamé precitlivélosti postizeného na defibrila¢ni
gel!

VAROVANI!

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace na obalu defibrilacnich elektrod. Pokud jste
roztrhli obal defibrilacnich elektrod a nedoslo k jejich pouziti, vyménte je za nové baleni.

5.1 UMISTENI ELEKTROD

Nalepte defibrilaéni elektrody na obnaZeny hrudnik postizeného podle obrazkd na
elektrodach, viz obr. 1 Defibrilacni elektrody by nemély byt nalepeny pfimo na otevienou
ranu hrudniku nebo implantovany kardiostimulator.

5.1.1 UMISTENI ELEKTROD ANTEROLATERALNI (POD PRAVOU KLI¢NI KOST
A V LEVEM PODPAZI)

Elektrodu LL (Left Lateral) nalepte do levého podpazi a elektrodu RA umistéte pod pravou
kliéni kost [obr. 1].

Obr. 1 Umisténi elektrod
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Umisténi elektrod v pfipadé implantovaného kardiostimulatoru je zachyceno na [obr. 2].

~(

)\

Obr. 2 Umisténi elektrod (v pripadé implantovaného kardiostimulatoru)

5.1.2 PREDOZADNI UMISTENI ELEKTROD

Tuto pozici elektrod Ize pouzit pro manualni a poloautomatickou defibrilaci, transkutanni
stimulaci a synchronizovanou kardioverzi. PFedni [kladnd elektroda, (v) nebo (LL]
elektroda by méla byt umisténa vpravo od hrudni kosti, zadni (RA) elektroda by méla byt
umisténa mezi levou lopatkou a patefi postizeného.

VAROVANI!

Zajistéte, aby se pfi defibrilaci nikdo nedotykal postizeného, tekutin nebo kovovych
predmétd v kontaktu s pacientem, jako je napfiklad rédm IGZka nebo nositka.

PozoR!

Defibrilator méri impedanci pacienta pred dodanim vyboje. Pokud je namérfena hodnota
mimo interval [20 Q - 300 Q], defibrilator vyboj nedoda.

PFi¢inou nizké impedance muZe byt pfitomnost velkého mnoZstvi gelu nebo
fyziologického roztoku na hrudniku pacienta. V takovém pfipadé je tfeba hrudnik osusit.

V ptipadé vysoké impedance mize byt elektroda suchd nebo miZe mit proglou dobu

pouzitelnosti.

Aby z tohoto ddvodu nedodlo k vyskytu popalenin, je tfeba elektrody vyménit.
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Pfistroj obsahuje baleni elektrod na jedno pouziti. Jsou dostupné Cctyfi varianty
defibrila¢nich elektrod:

e Defibrila¢ni elektrody pro dospélé bez modulu KPR.
e Defibrila¢ni elektrody pro dospélé s modulem KPR.
e Defibrila¢ni elektrody pro déti bez modulu KPR.
e Defibrila¢ni elektrody pro déti s modulem KPR.

Pristroj automaticky rozpozna typ pripojenych elektrod. Defibrilacnich elektroda pro déti je
urcena pro déti ve véku 1-8 let a s hmotnosti do [25 kg].

VAROVANI!

Defibrilacni elektrody po pouziti zlikvidujte! Zajistéte, aby byly k pfistroji vzdy pfipojeny
defibrilacni elektrody v neporuseném obalu.

Kromé elektrod pro dospélé podporuje defibrilator CardioAid®-1AED také elektrody pro
déti, které jsou dodavany (volitelné) s pfistrojem nebo je mozné zakoupit je samostatné.

Viz sériova Cisla a informace o doobjednavkach v ¢asti Obchodni sluzby.
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6 ZKRATKY A VYSVETLIVKY

Zkratky uvedené v popisu jsou vétSinou z anglické odborné literatury.

PFesto je vhodné uvést piehled pouZitych zkratek a vyraz{, které se v popisu vyskytuii.

ZKRATKA VYZNAM ZKRATKY
ALS Rozsifena resuscitace dospélych, ERC 2021
AED Automatizovany externi defibrilator
BLS Zakladni resuscitace
BTE Bifazickd exponencialni kfivka

CA Srdecni zastava, nahla zastava obéhu
KPR Kardiopulmondlni resuscitace
CRT Synchronizovana kardioverze
VycHozi ) , , ,
NASTAVENE Zakladni nastaveni od vyrobce
ERC Evropska resuscitac¢ni rada
HR Tepova frekvence
ICD Implantovany kardioverter (defibrilator)
ROSC Obnoveni Uc¢inného srde¢niho rytmu
. Logo Innomed Biophase® ve tvaru viny
@ Blophase Oznaceni pouzitého tvaru defibrilaéni kfivky
VF Komorova fibrilace
VT Komorova tachykardie
VTP Bezpulzova komorova tachykardie
MRI Magnetické rezonance
EMC Elektromagneticka kompatibilita
CF Klasifikace ,Cardiac floating"
BPM Pocet Gdert za minutu
RF Radiova frekvence
CISPR Comité International Spécial des Perturbations Radioélectriques
QRS QRS komplex
MRT Madarska resuscitacni rada
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7 OVLADACI PRVKY A JEJICH FUNKCE

7.1 SYMBOLY POUZITE NA PRISTROJI

Pozor! Prostudujte uzivatelskou prirucku!

Nebezpedi Urazu elektrickym proudem

Povinnost seznameni s uzivatelskou priruckou

Je treba si prostudovat tuto prirucku.

Datum vyprseni doby pouzitelnosti

Prilozna cast typu CF

Vyrobce

Pristroj nevhazujte do ohné

Recyklovatelné

Stupen ochrany proti prachu a vodé

Vyrobni Cislo pfistroje

Nepouzivejte opakované.

Dolni a horni mezni teploty

Rozmezi hodnot atmosférického tlaku

SROIESIZIRERIION A e (% 1=

Rozmezi hodnot vihkosti

Kod Sarze - Cislo Sarze

-
(o]
—
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‘4

Uchovejte v suchu.

. )

Krehké
<
AN Chrante pred prfimym slune¢nim svétlem.
||
() V blizkosti zaFizeni oznadenych nasledujicim symbolem muze
A dochazet k ruseni.

Toto oznaceni na produktu nebo na jeho obalu znamena, ze

g s timto produktem nelze nakladat jako s domacim odpadem.
Odevzdeijte jej prosim na misté pro sbér elektrického

o a elektronického odpadu.

Certifika¢ni znacka, ktera oznacuje shodu s normami na

m
m

ochranu zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostfedi pro vyrobky
prodavané v Evropském hospodarském prostoru (EHP)

Datum vyroby

e

Recyklovatelny odpad
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7.2 OBRAZEK ZARIZENI

Rukojet

__—
——

Stlac¢enim
otevrete

| ‘ Datum doby
pouzitelnosti
3 2022105 defibrila&nich
elektrod

Indikator stavu Typ Vyrobce

Obr. 3 Zavrené zafizeni
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Ochranny kryt
pristroje

s drzédkem

defibrilacnich

elektrod

Indikator stavu

Baterie

Reproduktor

Typ

Displej

Tlacitko pro
dodani vyboje

Konektor pro
USB flash disk /
defibrilaéni
elektrody

Obr. 4 Otevrené zarfizeni
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7.3 FUNKCE OVLADACICH PRVKU

Pristroj CardioAid®-1AED ma nasledujici ovladaci prvky:

Ovladaci

prvek Popis

Indikator stavu, umistény na baterii. Podrobné informace naleznete
v Casti Manipulace s baterii, drzba.

Tlacitko vyboj. Po stisténi aktivuje defibrilacni vyboj. Kdyz je pristroj
nabity, za¢ne blikat Zluté.

Indikator pripojeni defibrilacnich elektrod. Signalizuje, Zze jsou
pripojeny elektrody pro dospélé (,,A").

Indikator pripojeni defibrilaénich elektrod. Signalizuje, ze
elektrody nejsou pripojeny nebo Ze jsou pripojeny neoriginalni
elektrody.

Indikator pripojeni defibrilacnich elektrod. Signalizuje, Ze jsou
pripojeny elektrody pro déti (,,P").

Hodnota impedance pacienta

Indikator se rozsviti v pripadé nedostatecného kontaktu mezi
elektrodami a hrudni sténou postizeného.

Indikator nabiti baterie

Pocet dodanych vybojl

03:08:47 Cas: od zapnuti ptistroje

o

Dulezité informace pro obsluhu

Varovny
radek
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8 POPIS DEFIBRILATORU CARDIOAID®-1AED

Defibrilator CardioAid®-1AED je mozné provozovat v poloautomatickém rezimu.

V tomto rezimu pfistroj vede zivou obsluhu v provadéni KPR podle ERC 2021
a v pravidelnych intervalech provadi automatickou analyzu srdec¢niho rytmu. V pfipadé
zjisténi defibrilovatelného rytmu doporuci dodani vyboje.

Podani defibrilacniho vyboje je doporuceno v nasledujicich pripadech:
e Komorova fibrilace (VF)
e Komorova tachykardie bez hmatného pulzu (VTp) > 180 [BPM].

Pfistroj vede zivou obsluhu krok za krokem hlasovymi a textovymi pokyny, které se
zobrazuji na displeji. PFistroj automaticky provede analyzu rytmu, v pfipadé potfeby se
nabije a vyda pokyn k dodani vyboje.

Defibrildtor CardioAid®-1AED mohou obsluhovat i netrénovani zachranci, protoze je
defibrilator vede hlasovymi a textovymi pokyny. Je s vyhodou, aby pfistroj obsluhovala
osoba, ktera prosla odbornym skolenim (Kurz zakladni resuscitace a obsluhy AED
- BLS).

Zivad obsluha se Fidi pokyny pfistroje (vyjma situaci, kdy by mohlo dojit k ohroZeni
zachrdnce nebo postizeného, viz vy$e), nemulzZe vstoupit do rozhodovaciho algoritmu
defibrilatoru, pouze na pfimy pokyn pfistroje stiskne blikajici tlacitko a doda vyboj.

Doporudeni ERC 2021 zd{razfiuji vyznam efektivniho stlaéovani hrudniku s minimem
prreruseni, obvykle z dlvodu umozné&ni analyzy srdeéniho rytmu a dodani defibrilaéniho
vyboje.

KPR je mozné prerusit pouze v pfipadé, Ze postizeny jevi znamky zivota (aktivni obrana,
normalni dychani).

Energie prvniho vyboje by podle doporuceni ERC 2021 pro dospélé neméla byt nizsi nez
[150 J]. Pokud byl predchozi vyboj nelspésny, je doporuceno eskalovat energii
nasledujiciho vyboje, v pfipadé poloautomatického rezimu je navysSeni hodnoty provedeno
automaticky.

Prvni 3 vyboje v rezimu AED pfi pouziti elektrod pro dospélé jsou nastaveny na [150-200-
270 J]. Hodnota 4. a kazdého dalSiho defibrilaéniho vyboje je nastavena na maximalni
energii [360 ]] Biophase® V reZzimu AED pfi pouziti elektrod pro déti jsou prvni tfi vyboje
nastaveny na 50-50-80 J]] a od c¢tvrtého vyboje na [100 J].

VAROVANI

V rezimu AED Ziva obsluha nenastavuje hodnotu energie defibrilacniho vyboje, je to
mozné pouze v konfiguracni nabidce.
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VAROVANI!

M{Zete se setkat s nasledujici situaci:
1. defibrilator identifikoval defibrilovatelny rytmus, pristroj je nabity a pfipraveny
k podani vyboje;
2. pokud defibrilator pokracoval v analyze EKG a po Uvodnim defibrilovatelném rytmu

identifikoval nedefibrilovatelny rytmus, provede pfistroj vnitfni vybiti, vyboj
nebude dodan.
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9 PoOUZITI DEFIBRILATORU CARDIOAID®-1 AED

9.1 ZAPNUTI A VYPNUTI PRISTROJE

Uvedeni do provozu

PFistroj a baterie jsou zabaleny oddélené. Pred prvnim pouzitim vlozte baterii do
defibrilatoru a pfistroj automaticky provede autotest (viz Manipulace s bateriemi,
kapitola Udrzba).

Pokud chcete pfistroj zapnout, zvednéte ochranny kryt. Pokud AED funguje normaing,
uslysite hlasovou vyzvu:

~Postupujte podle pokyni. PFivolejte pomoc a zavolejte zachrannou sluzbu."

Na displeji pfistroje se objevi nasledujici obrazek (obr. 5).

Obr. 5 PFivolejte pomoc a zavolejte zachrannou sluzbu!

Pokud zavfete ochranny kryt, pfistroj se vypne. Pokud nejsou k defibrilatoru pfipojeny
defibrilacni elektrody po dobu 10 minut, pfistroj se automaticky vypne.

VAROVANI!

Pristroj je vybaven magnetickym cidlem, které detekuje, zda je ochranny kryt zavieny
nebo otevien. Pro snizeni rizika nezamérného vypnuti, nepokladejte do blizkosti
pFistroje magnety. Pokud jsou nalepeny defibrilacni elektrody na hrudnik postizeného,
zavreni ochranného krytu nevede k vypnuti pfistroje.
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9.2 PoOSTUP ZAKLADNI RESUSCITACE

Tato Cast popisuje postup zakladni resuscitace v souladu s doporuc¢enim ERC 2021.

Pro Uspésné provedeni resuscitace je tfeba provést nasledujici kroky:

KROK 1: ZAKLADNI RESUSCITACE

Ujistéte se, Ze zachrance a postizeny jsou v bezpedi.

Zhodnotte védomi postizeného hlasitym oslovenim a jemnym zatfesenim rameny
Pokud neodpovida, zprlchodnéte dychaci cesty postizeného zaklonem hlavy
a prizvednutim dolni celisti, udrzujte volné dychaci cesty a zkontrolujte dychani.
Pokud postizeny nedycha nebo nedycha normalné, privolejte si nékoho na pomoc,
privolejte zachrannou sluzbu prostfednictvim linky 155 a zajistéte, aby byl na misto
dopraven defibrilator.

Zahajte zakladni resuscitaci. Kleknéte si podél volné strany postizeného,
umistéte dlan jedné ruky na stfed hrudniku na hrudni kost postizeného, druhou
polozte na spodni, propnéte lokty obou rukou a zahajte stlacovani ve frekvenci 100-
120/min, v hloubce asi 5-6 cm. Zachrance, ktery je vycvi¢eny, fyzicky schopny
a ochotny provadét umélé dychani, provede po 30 kompresich hrudniku 2 umélé
vdechy. Nevycvic¢eny zachrdnce by mél provadét pouze komprese hrudniku
S minimem preruseni.

KROK 2: ZAPNUTI PRISTROJE A PRIPRAVA POSTIZENEHO

PoloZzte AED vedle postizeného. Ujistéte se, Ze nedojde k nezadoucimu pohybu
pfistroje. Pfistroj je umistén na vodorovné podloZce.

Otevrete ochranny kryt pristroje - CardioAid®-1AED se automaticky zapne
a spusti se hlasova a textova napovéda.

Odstrafite od&v z hrudniku postizeného a ujistéte se, Ze je jeho klZe sucha a Cista.

V pripadé potreby rychle osuste hrudnik postizeného. Pokud je to mozné, oholte
mista nalepeni defibrilacnich elektrod v pfipadé nadmérného ochlupeni.

KROK 3: NALEPENI DEFIBRILACNICH ELEKTROD

Ujistéte se, Ze je k pfistroji pfipojeno neporusené baleni defibrilacnich elektrod.

Odhadnéte vék nebo hmotnost postiZzeného. Pokud je postizenym dité nad 8 let véku
nebo s hmotnosti vyssi nez 25 kg, pouzijte defibrilacni elektrody pro dospélé. V ostatnich
pripadech pfipojte defibrilacni elektrody pro déti. Neztracejte zbytecné ¢as urcovanim
véku a hmotnosti postizeného.
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VAROVANI!

Neprerusujte KPR pfi odhadovani véku a hmotnosti postizeného.

V zavislosti na druhu defibrilacnich elektrod, které jsou je pripojeny k defibrilatoru

CardioAid®-1AED, se pfistroj automaticky prenastavi do rezimu pro dospélé nebo pro
deéti.

Nasledné postupujte podle napovédy.

Pokud nejsou k pfistroji pripojeny defibrilacni elektrody, ozve se pfi zapnuti
defibrilatoru nasledujici vyzva:

HLASOVA vYzVA AKCE

Pripojte elektrody k pristroji podle
obrazku 6...

.PFipojte elektrody.”

7o g 00:00:32

Nalepte elekirody
na hrudnik
postizeného.

Obr. 6 Pripojeni defibrilacnich elektrod

PFipojte elektrody

Obvykle jsou defibrilacni elektrody jiz pfipojeny k pfistroji. Po spusténi zazni hlasova
vyzva:

~Jsou pFipojeny elektrody pro dospélé/déti."

Nasleduje: Pripojeni postizeného k pristroji

HLASOVA VYZVA AKCE
~Vyjméte elektrody z obalu.
Nalepte elektrody na hrudnik 1. Roztrhnéte obal podél bilé
pacienta podle obrazku." prerusované cary.
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HLASOVA VYZVA AKCE

(obr. 7, obr. 8) 2. Odstrarite ochrannou félii
z defibrilacnich elektrod, aniz byste
je odpojili od defibrilatoru.

3. Nalepte defibrilacni elektrody podle
obrdzkli a pevné je pfitisknéte
k hrudniku pacienta.

4. Pfi pouziti modulu KPR: Umistéte
modul KPR na stfed hrudniku na
hrudni kost pacienta.

070 (A& 00:00:12
' Vyjméte

elektrody z obalu.
‘ Nalepte elekirody

na hrudnik
pacienta podle

“ obrazku.

Elektrody pro dospélé

Obr. 7 Umisténi defibrilacnich elektrod (pro dospélé)

70 00:00:24

Vyjméte elekirody
Zz obalu. Nalepte
elektrody na
hrudnik pacienta
podle obrazku.

Elektrody pro déti

Obr. 8 Umisténi defibrilacnich elektrod (pediatrické)
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Obr. 9 Poloha modulu KPR (volitelné pfislusenstvi)

VAROVANI!

Defibrilaéni elektrody jsou polarizovatelné, a proto je nalepte piesné podle obrazkd na
obalu.

Defibrilator méFi impedanci pacienta pfed podanim vyboje. Pokud je mimo rozsah [20
ohmU - 300 ohmd], defibrildtor indikuje chybu a nedoda vyboj.

V pripadé hldseni: ,Zkontrolujte kontakt elektrod"

1. Na hrudniku postizeného muZe byt tekutina (gel, fyziologicky roztok atd.). V takovém
pripadé je treba ji otfit.

2. Defibrilac¢ni elektroda nemusi mit dostatecny kontakt s hrudnikem pacienta. Vyhladte
defibrilaéni elektrody shora dol{ po celé jejich ploe nebo pouzijte nové baleni elektrod.

Elektrody nejsou urceny pro opakované pouziti!

KROK 4: ANALYZA RYTMU; VYBOJ

G70 (A& 00:00:13

Nedotykejte se
postizeného.
Analyza rytmu.

Elektrody pro dospélé

Obr. 10 Analyza rytmu
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070 (AG 00:02:38

Vyboj doporudcen.
Nedolykejte se
postizeného.
Stisknéte blikajici
tlacitko.

Elektrody pro dospélé

Obr. 11 Vyboj doporucen

Poloite ruce na
stred hrudniku
postizeného.

Propnéte lokty.

Stlacujte hrudnik
podle zvuku
metronomu.

Elektrody pro dospélé

Obr. 13 Stlacovani hrudniku (KPR)
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HLASOVA VYZVA

AKCE

~Nedotykejte se postizeného,
analyza rytmu! "
(obr. 10)

Ujistéte se, ze se pacienta nikdo
nedotyka. Vyckejte na dalsi vyzvu.

~Vyboj doporucen. Nedotykejte se
postizeného. Stisknéte blikajici
tlacitko." (obr. 11)

Ujistéte se, Zze se pacienta nikdo
nedotyka.

Stisknéte tlacitko Vyboj.

Vyckejte na dalsi vyzvu.

~Vyboj neni doporucen. Provadéjte
KPR podle napovédy."
(obr. 12)

Provadéni KPR

~Vyboj dodan. Provadéjte KPR
podle napovédy."
(obr. 13)

Provadéni KPR

Pokud se béhem analyzy

rytmu vyskytne problém

s defibrila¢nimi elektrodami

(nedostateény kontakt nebo technicka zavada), mlzete se setkat s nasledujicimi vyzvami:

HLASOVA VYZVA

AKCE

~PFipojte elektrody."

Elektrody nejsou pripojeny k zafizeni.
Ujistéte se, ze zastrcka elektrod je zcela
zasunuta do konektoru.

~Zkontrolujte kontakt elektrod."

Elektrody nejsou k pacientovi spravné
pfipojeny. Zkontrolujte, zda je pokozka
pacienta sucha a ¢ista a zda jsou
elektrody pevné nalepeny na hrudnik
postizeného.

VAROVANI!

V rezimu AED nemUze Ziva obsluha vstoupit do volby energie vyboje, ktera je nastavena

vyrobcem pfistroje.

Volba hodnoty energie vyboje je mozna pouze v manualnim rezimu.
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VAROVANI!

Zajistéte, aby se pfi defibrilaci nikdo nedotykal postizeného, tekutin nebo kovovych
predmétl v kontaktu s pacientem, jako je napfiklad rdm IGZka nebo nositka.

VAROVANI!

Ujistéte se, Ze se nikdo nedotyka pacienta v priibéhu analyzy rytmu (max. 5-
10 s). Analyza rytmu se spusti automaticky.
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Nahly kolaps

< Pfivolejte pomoc.

A\ 4
Nereaguje a nedycha normalné.

A\ 4
KPR 30:2

Pfipojte pacienta k defibrilatoru.

> Analyza rytmu &
s v Z. N V)’/bOj
Vyboj doporucen € r g nedoporu&en
N
VYBOJ
y A 4
KPR 30:2 KPR 30:2
Pokracujte po Pokracujte po
dobu 2 minut. dobu 2 minut.
\ 4
Pokracujte, dokud se
neobnovi normalni
dychani, krevni obéh
a zivotni funkce.

Obr. 14 Algoritmus BLS/AED
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KROK 5: PROVEDENI NEPRIME SRDECNI MASAZE

Doporucdeni ERC 2021 klade velky dlraz na kvalitu nepfimé srde¢ni masaze. Stlaéovani
hrudniku by mélo byt probihat s minimem preruseni, a to pouze na nezbytné dlouhou
dobu pro provedeni umélych vdech(, analyzy srdeéniho rytmu a dodani vyboje.

Po dodani vyboje okamzité pokracujte v resuscitaci podle pokynl defibrilatoru.

V pripadé, ze AED vyboj nedoporudi, ihned pokracujte v resuscitaci (stridejte 30 kompresi
hrudniku a 2 umélé vdechy) a postupujte podle pokyn{ defibrilatoru.

HLASOVA VYZVA AKCE V PRiPADE MoDULU KPR

,PoloZte ruce na

. , Polozte modul KPR na stred
stred hrudniku

hrudniku postizeného.

postizeného, Provadéjte resuscitaci . . ,
. Stlacujte hrudnik
propnéte lokty. v souladu s pokyny ., .
v . . . _ postizeneho pres modul KPR
Stlacujte hrudnik a svymi znalostmi ) ] L,
stejnou technikou, ktera je

podle zvuku .

“ popsana na obr. 15 a 16.
metronomu.

V prib&hu 2minutového
cyklu KPR poskytuje
defibrilator obsluze zpétnou
vazbu na provadéni
stlacovani hrudniku kazdych
6 sekund. Obsluha by se
meéla bez prodleni ridit
znénim hlasové napovédy.

Preruste resuscitaci.
~PFeruste KPR!" Vyckejte na dalsi

vyzvu.

Hlasové vyzvy maji své
vlastni priority, které
naleznete v ¢asti Prehled
hlasovych vyzev.

Doporuceni ERC 2021 popisuje postup zakladni resuscitace (Basic Life Support) a rozsifené
resuscitace (Advanced Life Support).

Stlacovani hrudniku

Poloha rukou: PoloZzte hranu dlané jedné ruky na stfed hrudniku na hrudni kost
postizeného. Polozte druhou ruku na spodni, proplette prsty obou rukou a zvednéte je tak,
aby se nedotykaly hrudniku. Drzte ruce propnuté v loktech a zahajte stlacovani (obr. 16).
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Hloubka stlacovani Hloubka stlacovani by neméla byt méné nez 5 cm, ale ne vice nez 6
cm.

Frekvence kompresi: Stlacujte hrudnik ve frekvenci ne méné nez 100, ale ne vice nez
120 za minutu.

Minimalizujte preruseni stlacovani hrudniku: PreruSeni stlacovani by nemélo
presahnout 10 sekund.

Pevna podlozka: Resuscitace by méla byt provadéna, pokud mozno na pevné podlaze.
Nafukovaci rafty nebo matrace, jako jsou antidekubitni matrace, by mély byt béhem
resuscitace vzdy vyfouknuty.

Uvolnéni tlaku na hrudnik: Zajisténi pIného zvednuti hrudni stény vede k lepsi saturaci
srdce, navratu zilniho prdtoku, a tim k efektivn&jsi funkci ob&hového systému. B&hem
resuscitace je tfeba vénovat velkou pozornost zajisténi uplného zvednuti hrudni stény.

Pracovni cyklus: podle smérnic ERC je pomér mezi tlaky na hrudnik a uvolfiovanim 1:1.

Obr. 15 Poloha dlani pfi KPR Obr. 16 Poloha rukou na hrudniku
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9.3

V soulasné dob& mé& modul KPR 12 rdznych hlasovych vyzev s rlznymi prioritami.

PREHLED HLASOVYCH VYZEV (VOLITELNE)

Nasledujici tabulka obsahuje jejich popis.

PRIORITA | HLASOVA VYzZVA PoPi1s
: ~Pokracujte | Pokud je mezi dvéma po sobé jdoucimi stlacenimi
v KPR!" hrudniku ¢asovy interval del$i nez 5 sekund.

N ~Stlacujte Pokud je prdmérna frekvence provedenych stlaceni
rychlejir" v poslednich 3 sekundach nizsi nez 100/min.

> ~Stlacujte Pokud je prdmérna frekvence provedenych stladeni
pomalejil" v poslednich 3 sekundach vyssi nez 120/min.

N ~Stlacujte Pokud primérna hloubka provedenych stlaeni
hloubéjir v poslednich 3 sekundach neprfesahne 4,5 cm.
~Stlacujte o v 4 , .

2 . f Pokud prumérna hloubka provedenych stlacCeni

méné
v poslednich 3 sekundach presdhne 6 cm.
hluboko!™
~Stlacujte Pokud priimérna hloubka provedenych stlageni

2 hloubéji v poslednich 3 sekundach nepresahne 4,5 cm a jejich
a rychleji!" primérna frekvence je nizsi nez 100/min.
~Stlacujte Pokud primérna hloubka provedenych stlaeni

2 hloubéji v poslednich 3 sekundach nepfesahne 4,5 cm a jejich

a pomaleji!™ | primé&rna frekvence je vy3&i nez 120/min.
~Stlacujte Pokud primérna hloubka provedenych stlaceni

2 méné hluboko | v poslednich 3 sekundach presahne 6 cm a jejich
a rychlejir" prdmérna frekvence je nizsi nez 100/min.
~Stlacujte Pokud primérna hloubka provedenych stlaeni

2 méné hluboko | v poslednich 3 sekundach presahne 6 cm a jejich

a pomaleji!™ | primé&rna frekvence je vy$&i nez 120/min.
Pokud vice nez 50 % stlaceni hrudniku provedenych
.. v poslednich 3 sekundach tvofily komprese se
3 ~Neopirejte zbytkovou silou vy$&i nez 20 N (pfiblizné 2 kg)
se o hrudnik!" y i vy . P 9 i
v koncovem bodé stlaceni. Tuto hodnotu odhaduje
modul KPR.
~Stlacujte Pokud bylo vice nez 33,33 % stlaceni hrudniku
a stred provedenych v poslednich 3 sekundach s naklonem.
hrudniku na | Naklon je definovan na zakladé pocatecni a koncové
hrudni kosti!" | polohy stlaceni.
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. . Pokud se primérna frekvence stla¢ovani pohybuje mezi
~Stlacujete . .. o v .
5 . +.n | 100 a 120 stlacenimi/min. a prumerna hloubka stlaceni
efektivné! . )

je mezi 4,5a 6 cm.

Po pferuseni KPR opét probéhne krok 9.4, analyza srde¢niho rytmu.

KPR PRERUSTE, POKUD POSTIZENY PROKAZATELNE NORMALNE DYCHA.

9.4 AUTOMATICKA ANALYZA SRDECNIHO RYTMU

Defibrilator CardioAid®-1AED je vybaven automatickym systémem detekce VF/VTp. Tento
detekcni systém je vzdy aktivovan v poloautomatickém rezimu. Systém detekce VF/VTp je
validovan a ovérovan podle normy MSZ EN 60601-2-4.

Béhem analyzy rytmu systémem detekce VF/VTp defibrildtor vyzve obsluhu:
,Nedotykejte se postiZzeného. Analyza rytmu.", aby v prib&hu hodnoceni rytmu
nebyla v kontaktu s postizenym.

Pokud je vystupem analyzy defibrilovatelny rytmus, nasleduje vyzva: ,Vyboj doporucen.
Nedotykejte se postizeného. Stisknéte blikajici tlacitko." Obsluha stiskne blikajici
tlac¢itko a doda defibrilac¢ni vyboj!

DEFIBRILOVATELNE RYTMY:

e Komorova fibrilace (VF)
e Komorova tachykardie bez hmatného pulsu (VTp) > 180 [BPM].

Detekce VF

Schopnost detekce zpozdéni VF byla vyhodnocena pouze na vzorcich z databaze AHA
8001-8010. Zpozdénim detekce se rozumi rozdil referené¢niho casu spusténi VF a Casu
detekce VF na danych databazovych krivkach.

Pozadavek Vysledky

Citlivost pfistroje pfi rozpoznavani VF pfi maximalni amplitudé 96,54 %
nejvyssich hodnot 200 mV nebo vysSsi musi prekracovat 90 %
pfi absenci artefaktl (napf. vyvolanych kardiopulmonalini
resuscitaci).

Specificnost detektoru pfi spravném rozliSeni neSokovych 99,48 %
rytmU musi prekracovat 95 % pri absenci artefaktd.
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ROzPOzZNAVANI VTP

Zkouska rozpoznavani VTp byla provedena se vzorky EKG z databaze malignich
komorovych arytmii MIT-BIH, ktera splfuje nasledujici pozadavky:

- obsahuje trvalou VTp (jeden pribé&h VT trvd nejméné 30 sekund);

- frekvence rytmu VTp je vyssi nez 180 BPM.

Pozadavek Vysledky
Zarizeni, ktera detekuji VTp, musi mit citlivost vyssi nez 75 %. 93,46 %
Specificnost detektoru pfi spravném rozliSeni nesokovych 98,23 %
rytmd musi prekracovat 95 % pti absenci artefaktd.

9.5 AUTOMATICKE VYBITI PRISTROJE

Pokud je defibrilator nabity a pfipraveny k vyboji, ale tlac¢itko Shock/Vyboj neni stisknuto
do 30 sekund, nedojde k vyboji a pristroj automaticky provede vnitini vybiti.

9.6 PRIPRAVTE PRISTROJ NA DALSI RESUSCITACI

Po pfedani pacienta zdravotnickému personalu jej pfipravte k dalSimu pouziti.

VAROVANI!

Defibrila¢ni elektrody po pouziti zlikvidujte! Vzdy méjte k pfistroji pripojeno nové
nepouzité baleni defibrilacnich elektrod.

VAROVANI!

Tento krok neodkladejte. Nikdy nevite, kdy bude defibrilator potieba pro postizeného se
srdecni zastavou. Pfipravu pfistroje k dalsimu pouZziti provedte co nejdfive.

Posloupnost akci:
1. Pofadi ukond.
2. Pripojte nové defibrila¢ni elektrody k defibrilatoru.
3. ZaloZte baleni s elektrodou do drzak{ tak, abyste v okénku vidéli datum expirace.

4. Zkontrolujte, zda indikator stavu blika zelené.
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Obr. 17 Datum expirace elektrod

VAROVANI!

Pokud indikator stavu neblika zelené, predejte pristroj autorizovanému servisu!
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9.7 OTAZKY A ODPOVEDI K PROTOKOLU POLOAUTOMATICKE
DEFIBRILACE

° JAK SPUSTIT POLOAUTOMATICKOU DEFIBRILACI?

Poloautomaticky protokol se spusti automaticky, pokud defibrilator pracuje
v poloautomatickém rezimu (rezim AED) a elektrody jsou umistény podle pokynd.
Dalsi podrobnosti naleznete v Casti Popis pFistroje CardioAid®-1 AED.

. JE NUTNE PRED DEFIBRILACI PROVADET KPR?

Ano, je to nutné. Okamzita zakladni resuscitace zvySuje Sance na preziti 2-4x.
Doporucuje se provadét komprese hrudniku a umélé vdechy v poméru 30:2, dokud
neni na misto dopraven defibrilator. Po jeho spusténi je tfeba bez prodleni postupovat
podle pokynl uvedenych v ¢asti CardioAid®-1 AED.

o CO JE TREBA UDELAT, POKUD SE PACIENT PROBIRA, OTEVIRA O€I, DYCHA, POHYBUJE?

Neodstranuijte defibrilacni elektrody nalepené na hrudniku postizeného, abyste jej
mohli dale sledovat. Detekce VF/VTp bude nadale probihat na pozadi a muze
upozornit obsluhu, pokud dojde ke zméné srdec¢niho rytmu postizeného.

. CO SE STANE, KDYZ DOJDE K ODLEPENI JEDNE DEFIBRILACNI ELEKTRODY?

Béhem resuscitace pfistroj kontroluje kontakt nalepenych defibrilacnich elektrod.
Pokud béhem KPR dojde k odlepeni jedné elektrody, zobrazi se text upozornujici na
problém, ale neni slySet zvukovy signal. Pokud dojde k odlepeni elektrody béhem
analyzy rytmu, tato neprobéhne a pfistroj na problém upozorni. Po vyfreseni
problému je mozné pokracovat v KPR.

. PROC PRISTROJ NEROZPOZNA ODLEPENI ELEKTRODY BEHEM KPR?

B&hem KPR pristroj kontroluje stav kabell defibrilaénich elektrod, ale kvdli jejich
porude nesmi KPR prerudit. Kromé toho stladovani hrudniku mize vést k artefaktim,
proto je odlepeni defibrilacni elektrody béhem KPR FeSeno pouze pisemnym
upozornénim na displeji pfistroje.

D JAKOU ENERGII JE TREBA ZVOLIT PRO DEFIBRILACI?

Hodnota energie prvniho vyboje by méla byt [150-200 J] (pribéh Biophase®).
V pfipadé, Ze je predchozi defibrilacni vyboj neucinny, je doporuceno eskalovat
energii nasledujiciho vyboje.

Ve fazi konfigurace Ize nastavit tfi hodnoty energie pro poloautomatickou defibrilaci.
PFi zapnuti pfistroje je vybrana prvni hodnota. K posunu na dalSi hodnotu vyboje
dochdzi v prib&hu vyboje. Pokud analyza rytmu bezprostfedné pied dodanim vyboje
zjisti nedefibrilovatelny rytmus, nebude vyboj dodan a pfipadny nasledujici vyboj
probéhne energii odpovidajici prvnimu vyboji. PFfednastavené hodnoty energie jsou
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[150-200-270 J]. UZivatel mdZe energii vybojl zmé&nit (pouze na vlastni riziko)
v softwaru Innomed Event Viewer (prohlize¢ udalosti).

. JAK DEFIBRILATOR VOLI ENERGII DEFIBRILACNIHO VYBOJE?

V poloautomatickém rezimu provadi defibrilator vyboje podle nastavenych (ve fazi
konfigurace) parametrl. Energii prvniho, druhého a tfetiho vyboje je moZné nastavit
samostatné. Pokud je vysledkem analyzy srdecniho rytmu nedefibrilovatelny rytmus,
je pripadny nasledujici vyboj (pokud je doporucen) dodan beze zmény hodnoty

energie.

VAROVANI!

Pokud defibrilator nefunguje standardné, je nutné provadét KPR resuscitaci bez AED.

VAROVANI! ‘

Daléi informace naleznete v &astech Priloha D: Seznam zprav a PFiloha E: Redeni
problémda.
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10 UDRZBA DEFIBRILATORU CARDIOAID®-1 AED,
PRIDELENI

10.1 CISTENI DEFIBRILATORU CARDIOAID®-1 AED

K &idté&ni pouzdra vyrobku pouzijte hadfik navlhéeny jednim z nasledujicich roztokd:
¢ mydlova voda,
¢ denaturovany ethylalkohol,

e 91% roztok isopropylalkoholu.

VAROVANI!

Nestrikejte ani nelijte roztok na pouzdro pfistroje!

VAROVANI!

AED a jeho pfrislusenstvi nelze sterilizovat!

VAROVANI!

Vyrobek pouzivd pouze jednorazové elektrody. Tyto elektrody nelze distit, sterilizovat,
opakované pouzivat ani odkladat pro pozd&jsi pouziti (nepfilnou ke kdZi, vyschnou nebo
mohou zplsobit popaleniny)!

10.2 OBCHODNI SLUZBY

Dal&i pristroje a ptisluenstvi si mlZete kdykoli objednat u spole¢nosti Innomed nebo
u mistniho distributora.

Seznam pfistrojd a prisluSenstvi:

NAzEV PopPis
CardioAid®-1 AED Automaticky externi defibrilator.
Defibrilac¢ni elektrody pro Jednorazové defibrila¢ni elektrody pro dospélé
dospélé KAEDPATCHA pro defibrilatory fady CardioAid®-1 AED
Defibrilacni elektrody pro déti Jednorazové defibrila¢ni elektrody pro déti pro
KAEDPATCHP defibrilatory fady CardioAid®-1 AED
Jednorazové defibrila¢ni elektrody pro dospélé
Defibrilac¢ni elektrody S . - P g
., pro defibrilatory fady CardioAid®-1 AED
s modulem KPR pro dospeélé
s modulem pro KPR
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Jednorazové defibrila¢ni elektrody pro déti pro
defibrilatory fady CardioAid®-1 AED
s modulem pro KPR

Defibrilacni elektrody
s modulem KPR pro déti

Baterie pro defibrilator Baterie pro defibrilatory fady CardioAid®-1
CardioAid®-1 AED AED (bez moznosti opakovaného nabiti)

10.3 TECHNICKE SLUZBY

Ujistéte se, Ze pfistroj a jeho pfislusenstvi jsou Cisté a neposkozené. Je tfeba pravidelné
kontrolovat stav kabeld defibrilaénich elektrod (izolace, pferuseni).

Stav baterie je tfeba peclivé zkontrolovat. Pokud pfistroj signalizuje, ze se baterie vybiji -
ikonou prazdné baterie na displeji béhem provozu nebo Cervenym blikanim baterie pfi
vypnuti (Groven nabiti baterie < 25 %) - je nutné baterii vyménit.

Defibrildtor musi byt pravidelné (za 1-2 roky) kontrolovéan odbornym servisem nebo
vyrobcem.

Zatizeni pravidelné (denng, tydné a mésicné) provadi autotest. Podle vysledku autotestu
blika v horni Casti zafizeni Cervena nebo zelena kontrolka.

Pfredpokladand zivotnost zafizeni je 8 let (Zivotnost baterie je uvedena v ¢asti 15.3).

Vyrobce na pozadani zpfistupni veskeré dokumenty, informace a testovaci nastroje, které
pomohou servisnimu personalu pfi kontrole a opravé defibrilatoru.

10.4 CERTIFIKOVANA UDRZBA

Pro opravu zafizeni a technické poradenstvi se muiZete obratit na mistni technickou
podporu.

10.5 AUTOTEST

PFistroj provadi denni, tydenni a mési¢ni automatické autotesty. Podle vysledku autotestu
blikd v horni asti zafizeni cervena nebo zelena kontrolka.

Kontrola hardwarovych a softwarovych soudasti zarizeni, defibrila¢ni

2Ll elektrody a baterie

Tydenni

test Denni test + kontrola nizkého napéti defibrilacniho obvodu

Tydenni test + kontrola zvuku a kontrola vysokého napéti defibrilacniho

Mesicni test obvodu
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10.6 PRAVIDELNA VLASTNI UDRZBA

Abyste méli jistotu, ze pFistroj vzdy funguje spravné a je pripraven k pouziti, méli byste
provadét pravidelnou udrzbu.

Existuji dva typy pravidelné udrzby: zakladni a rozsirena.
10.6.1 ZAKLADNi UDRZBA

1. Kontrola vzhledu pfistroje.

2. Zkontrolujte, zda indikator pfipravenosti pfistroje blika zelené. Pokud indikator blika
¢ervené, nahlédnéte do PFilohy E: Reseni problémd.

3. Zkontrolujte, zda je baleni defibrilacnich elektrod viditelné pres ochranny kryt
pristroje a zda neni prekrocena doba pouzitelnosti defibrilacnich elektrod (podiveijte
se na okénko s datem pouzitelnosti). V pripadé potreby defibrilacni elektrody
vyménte.

Doporucena periodicita zakladni Udrzby je jednou za tyden.
10.6.2 ROZzSIRENA UDRZBA

Provedte vySe popsanou zakladni udrzbu (¢ast 10.6.1).
1. Otevrete ochranny kryt AED a zkontrolujte, zda je pFistroj zapnuty.
2. Ujistéte se, Ze obal defibrilacnich elektrod a vodice nejsou poSkozené.

3. Ujistéte se, Ze je pristroj zapnuty a Ze vizualni a hlasové vyzvy jsou dobfe viditelné
a slysitelné.

4, Zavrenim ochranného krytu pfistroj vypnéte.

Pokud mate podezfeni, ze pfistroj nefunguje spravné, obratte se na technickou podporu
mistniho prodejce autorizovaného spolec¢nosti Innomed.

Doporucend periodicita rozsifené udrzby je jednou za mésic.

10.7 KOMPLETNI UDRZBA

Chcete-li provést kompletni kontrolu pfistroje, obratte se na technickou podporu lokalniho
prodejce.

VAROVANTI!

V zadném pfipadé neprovadéjte opravy sami. Obratte se na technickou podporu
lokalniho prodejce autorizovaného spole¢nosti Innomed.
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10.8 MANIPULACE S BATERIEMI, UDRZBA

10.8.1 NEzZBYTNY POSTUP V PRIPADE UPLNEHO VYBITI BATERIE

Defibrilator CardioAid®-1 AED je napajen baterii, kterou neni mozné opakované nabijet.

VAROVANI!

Pfed vlozenim baterie se ujistéte, Ze ma pokojovou teplotu.

Baterie ma indikator stavu, ktery zobrazuje urcité signaly o stavu baterie a zafizeni (viz
cast 7 - Obrazek pristroje).

Indikator sviti pferusované pouze v pfipadé, ze je do pfistroje vlozena baterie. Kdyz je
mimo pfistroj, Ize zkontrolovat pouze Groven nabiti baterie stisknutim tlacitka ve spodni
¢asti baterie.

Pokud indikator pFerusované sviti zelené: pristroj i baterie jsou pfipraveny k pouZziti.
PFistroj nyni mizete zaé&it pouZivat.

Pokud indikator pFerusované sviti ¢ervené nebo nesviti, pfistroj je mimo provoz. To
znamena, ze je vybita baterie a je tfeba ji vyménit, nebo byla zjisténa chyba pfi autotestu
a je treba provést servis zafizeni.

Zivotnost baterie je pti b&zném pouzivani minimalné 4 roky.

Pod kritickou uarovni defibrildtor signalizuje nutnost vymény baterie (blikd cCervena
kontrolka a ikona baterie na displeji je prazdna).

VAROVANI!

Upeviiovaci rukojet baterie Ize na prani uzivatele fixovat $roubem. Pokud je
nainstalovana, pred vyménou baterie ji vyjméte.

=’ ) ,,, ’ﬁ;“ : },ﬂ

B < g
&< )

Obr. 18 Vyjmuti baterii
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VAROVANI!

Po vlozZeni baterii se v poloautomatickém rezimu (AED) automaticky spusti
autotest.

VAROVANI!

Pouzitou baterii zlikvidujte umisténim do kontejneru urceného pro takovy druh
odpadu!

VAROVANI!

Uchovavejte baterie mimo dosah déti.

VAROVANI!

Pristroj se nesmi pouzivat s Zzadnym jinym zdrojem napajeni!

VAROVANI!

Baterie se nesmi pouzivat jako zdroj energie pro jina zarizeni!

10.8.2 VYZNAM STAVOVYCH INDIKATORU

10.8.2.1. BATERIE VLOZENA DO PRISTROJE:

Indikator prerusované sviti zelené kazdé 2 sekundy: pfistroj je pfipraven k pouziti.

Indikator prerusované sviti cervené - mozné priciny:

Uroveri nabiti baterie je nizéi nez 25 %.

Defibrilacni elektrody nejsou pfipojeny.

Defibrilacni elektrody nejsou kompatibilni s pfistrojem.
Expirace defibrilacnich elektrod uplynula.

Selhani autotestu.

Pokud neni k dispozici jiny defibrildtor, mlzete se pokusit pouZit pFistroj i s éervené sviticim
indikatorem stavu. Vyrobce vSak nenese odpovédnost za spravnou funkci AED.
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10.8.2.2. POKUD NENI BATERIE V PRISTROJI!

Pokud neni baterie v pfristroji, stisknéte tlacitko Battery test na spodni strané baterie
a zkontrolujte Uroven nabiti. Pferusované svétlo zelené nebo cervené barvy znamena:

4 x prerusované svétlo zelené Uroven nabiti baterie je > 80 %
3x prerusované svétlo zelené Uroven nabiti baterie je 60-80 %
2X pFeru$ované svétlo zelené Uroven nabiti baterie je 40-60 %
1x preruSované svétlo zelené Uroven nabiti baterie je 26-40 %
1x preruSované svétlo ¢ervené Uroven nabiti baterie je 1-25 %

11 LIKVIDACE ELEKTROODPADU, PREDPISY V OBLASTI
OCHRANY ZIVOTNIHO PROSTREDI

(Je pouzitelny v systému tfidéného sbéru odpadl v Evropské unii a dalSich evropskych
zemich.)

Toto oznaceni na produktu nebo na jeho obalu znamena, Ze s timto
produktem nelze nakladat jako s domacim odpadem. Odevzdeijte jej,
prosim, na misté pro sbér elektrického a elektronického odpadu.
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12

INNOBASE AED EVENT VIEWER

Defibrilator CardioAid®-1 AED registruje a uklada do archivu nasledujici parametry:

EKG krivky za poslednich 8 hodin pouziti pfistroje;

zvukovy zaznam z mista udalosti za poslednich 8 hodin pouziti pfistroje; zvuk je
zaznamenavan od zapnuti do vypnuti pristroje a uklada se podle data;

zaznamy defibrilovatelného/nedefibrilovatelného rytmu;
zaznamy o defibrilaci;

hodnoty impedance.

UloZzené zdznamy je mozné ze zarizeni exportovat na USB flash disk pro ucely hodnoceni
nebo archivace v PC. Postup je nasledujici:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

Otevrete ochranny kryt pfistroje.
Vyjmeéte defibrilac¢ni elektrody z pFistroje.

Vlozte USB flash disk se souborem arch.key v kofenovém adresari. Nasledné se
zobrazi vyzva:

~PFipraveno ke staZeni. Spustte stisknutim tladitka Vyboj."
Stisknutim tladitka Vyboj spustte stahovani. Nasledné se zobrazi vyzva:
~Stahovani... Cekejte, prosim!".
Vyckejte, dokud nebude proces stahovani dokoncen a zobrazi se vyzva:
~Stahovani bylo dokonc¢eno; nyni mizZete vyjmout USB flash disk."
Stahovani dat mize trvat nékolik minut.
Vyjméte USB flash disk;

Pripojte zpét defibrilacni elektrody.

Data ulozend na USB flash disku Ize prohlizet pomoci softwaru InnoBase AED Event
Viewer (prohlize¢ udalosti).
Jeho pouziti je popsano v pfirucce softwaru Innobase AED Event Viewer.
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13 ZMENA HLAVNICH NASTAVENI (FAZE KONFIGURACE)

Parametry zafizeni Ize nastavit pomoci softwaru Innobase AED Event Viewer a jejich
stazeni do pristroje lze provést pomoci USB disku.

M{zete upravovat nasledujici nastaveni:

KONFIGURACE Poris ROzsAH
Hlasitost (%) Hlasitost reproduktoru 0-100
Jas (%) Jas obrazovky 0-100
Vyboj pro Nastaveni nejvy$si energie vyboje, ktery mize byt
dospélého dodan v rezimu pro dospélé

L o Nastaveni nejvy&si energie vyboje, ktery mize byt
Vyboj pro dité , . L -

dodan v rezimu pro deti
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14 POUZITE PREDPISY A NORMY

NORMA

Poris

93/42/EEC

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993
o zdravotnickych prostredcich

ISO 13485:2016

Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu
jakosti — Pozadavky pro regulacni Ucely

IS0 9001:2015

Systémy Frizeni kvality — Pozadavky

IEC 60601-1:2005

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Véeobecné
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkcénost

IEC 60601-1-2:2014

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-2: Obecné
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkénost - Skupinova norma: Elektromagnetické ruseni
- Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-
6:2010/A1:2013

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-6: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a funkénost —
Souvisejici norma: Vyuzitelnost

IEC 60601-1-11:2015

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-11: Obecné
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkénost - Skupinovd norma: PoZadavky na
zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostiedi
domaci zdravotni péce

IEC 60601-1-12:2015

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-12: Obecné
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkénost — Skupinova norma: PoZadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické
elektrické systémy urcené pro prostfedi urgentnich
zdravotnickych sluzeb

IEC 60601-2-
4:2010/AMD1:2018

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-4: Zvlastni
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funké&nost defibrilatord

ISO 15223-1:2016

Zdravotnické prostfedky - Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostfedky — Cast 1: Obecné poZzadavky
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ISO 7010:2011

Grafické znaCky — Bezpecnostni barvy a bezpecnostni
znacky — Registrované bezpecnostni znacky

IEC 82079-1:2012

Pfiprava navodu k pouziti — Strukturovani, obsah
a prezentace. Cast 1: Obecné zasady a podrobné
pozadavky

EN 1041:2008+A1:2014

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych
prostfedkd

EN 1789:2007+A2:2014

Zdravotnicka vozidla a jejich zafizeni, zdravotnické
dopravni prostredky a jejich vybaveni

IEC 60068-2-27:2008

Zkouseni vlivl prostiedi — Cast 2-27: Testy - test Ea
a voditko: Vyboj

IEC 60068-2-31:2008

Zkouseni vlivd prostiedi - Cast 2-31: Testy. Test Ec:
Razy pfi hrubém zachazeni, prednostné pro vzorky typu
zafizeni

IEC 60068-2-6:2007

Zkous$eni vlivd prostiedi - Cast 2-6: Testy - test Fc:
Vibrace (sinusové)

IEC 60529:1989

Stupné ochrany krytem (kryti - IP kod)

IEC 62304:2006/A1:2015

Software |ékarskych prostfedkd — Procesy v Zivotnim
cyklu softwaru

ISO 10993-1:2018

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd — Cast
1: Hodnoceni a zkousSeni v rdmci managementu kvality

ISO 14971:2007

Zdravotnické prostiedky — Aplikace managementu rizik
na zdravotnické prostredky

IEC 62366-1:2015

Zdravotnické prostifedky - Cést 1: Aplikace techniky
pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky

Na zakladé ustanoveni 93/42

EHS priloha IX. bod III/3.1 pravidlo 9, modifikované

smérnici 2007/47/ES, je klasifikace defibrilatoru CardioAid®-1 AED nasledujici:

Trida IIb

Z hlediska elektromagnetické kompatibility je podle normy MSZ EN 55011:2016, kapitola
4, klasifikace defibrilatoru CardioAid®-1 AED nasledujici:

Skupina 1, Trida B
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15 PRILOHA A TECHNICKY POPIS PRISTROJE

15.1 REZIM PROVOZU

Ochrana pred urazem elektrickym proudem: Pfistroj ME s vnitfFnim napajenim

Ochrana proti vniknuti vody nebo pevnych castic: IP55

ZpUsob sterilizace: nelze sterilizovat

Rezim provozu: nepretrzity provoz

Upravy: nejsou povoleny

15.2 KLASIFIKACE POUZITYCH DiLU

e Elektroda (prilozna c¢ast typu CF)

PFistroj je mozné pouzit bez dalSich pridatnych zarizeni.

15.3 TECHNICKA DATA

PFistroj pracuje v souladu s doporucenimi pro KPR ERC 2021.

VsSeobecné informace

Rozméry 219 x 275 x 78 mm
Hmotnost

iz 1715¢g
(defibrilator)
Hmotnost (baterie) 325¢g

Provozni: (0 °C) - (+50 °C)
Hodinova provozni teplota (—20 °C) - (+50 °C)
Skladovaci: (=20 °C) - (+60 °C)

a skladovaci tlak

Teplota Skladovaci (< 168 hod.): (—40 °C) - (+70 °C)
Pro skladovani baterii je vhodna pokojova teplota; vyssi
teploty pfi dlouhodobém skladovani mohou mit negativni vliv
na zivotnost baterie a jeji vykon.
Provozni: 5-95 % relativni vihkosti, bez kondenzace
Vihkost , ,
Skladovaci: 5-95 % relativni vlhkosti, bez kondenzace
Provozni 540-1 060 hPa

(Nadmorska vyska: max. 5 000 m)

Klasifikace

PFistroj s vnitfnim napajenim

Stupen ochrany

IP55

Rezimy provozu

Poloautomaticky rezim
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LCD displej

Velikost 95,04 x 53,86 mm 4,3” barevny displej TFT
(zobrazovaci

plocha)

Rozliseni 480 x 272 pixell

Defibrilator

Typ defibrilacni

. Innomed Biophase® Waveform
krivky

Nastaveni energie | ReZim pro dospélé: #1 = 150 ], #2 = 200 J, #3 = 270 J,
v poloautomatické #N = 360]

m rezimu ReZim pro déti: #1 = 50, #2 = 50, #3 =80 J, #N = 100 J
Vybiti energie Automatické vybiti po 30 s
Energeticka [£2 ]] nebo [£15 %], podle toho, ktera hodnota je vyssi,
piFesnost v pFipadé %okl s libovolnou energii pro 50 ohmovou z&atéz.
PIné nabita baterie <6s
na 200 J
po 15 vybojich <7s
Doba nabijeni
PIné nabita baterie <10s
na 360 J
po 15 vybojich <15s
Maximalni doba
od zapnuti
rozpoznavani
rytmu (vcéetné
doby analyzy) do
stavu
pripravenosti
K defibrila&nimu Ze sady baterii (25 °C) Nova baterie <17s
vyboji pFi
maximalni Grovni
energie
v poloautomatické
m rezimu
po 15 vybojich <20s
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Maximalni doba od zapnuti napajeni do
stavu pripravenosti k nabijeni

v poloautomatickém rezimu pro dosazeni

maximalni energie (véetné doby
analyzy).

<40 s

Rozpoznani nebo ji prekracuje.
VF/VTp

vysSi nez 180/min.

Splfiuje pozadavky normy IEC 60601-2-4:2010/AMD1:2018

Rozpozna VT se Sirokym komplexem pri tepové frekvenci

Monitoring EKG prostrednictvim defibrilacnich elektrod

Rezim Diferencni

Rozsah vstupniho signalu + 10 mV
Tolerance DC + 400 mV
Frekvencni odezva (-3 dB) 2...50 Hz, —3+1 dB
Sum souvisejici se vstupem Max. 30 uVpp
CMRR Min. 100 dB

Doba zotaveni po pretizeni <2s

Detekce kardiostimulatoru

Min. 2 mV / 0,25 ms
Max. 700 mV / 2 ms

Impedance pacienta

20-300 ohmu (1 000 ohmU v pripadé
externi stimulace)

Zpozdéni signalu (podle displeje) Max. 20 ms
Vzorkovaci kmitocet 2 000 Hz
Rozliseni AD 1 uV/bit
Mezni Groven detekce QRS 200 uv

Rozsah srdecni frekvence

15-300 BPM; + 2 BPM nebo 1 %

Baterie

Druh

Baterie Li-MnO2 4200mAh / 15V

Provozni doba pFi 20 °C

400 vybojd @200 J nebo 15 hodin
monitoringu bez dodani vyboje nebo 250
cyklG: 2 min. KPR + defibrilaéni vyboj
200

(M&Feno 400 vybojd s pouzitim signalu
VFIB a vypnutim pfistroje po kazdém
vyboji.)
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Zivotnost baterii

Pfi béZném pouzivani nejméné 24
mésicl (napf. jeden nabijeci cyklus
denné&) nebo 6 rok( v pohotovostnim
rezimu

15.4 UKLADANI UDALOSTI

PARAMETR

PoPis

Udalosti generujici ulozeni

Ukladani se spusti zapnutim pristroje

Pocet udalosti

Max. 1 700 udalosti zahajenych spusténim
pristroje nebo 290 pacienty (jeden pacient
denné se 2 vyboji, Uspésna resuscitace, 2
minuty KPR).

Délka udalosti

Libovolna délka, neomezena na 16 hodin
celkové kapacity

Struktura udalosti

Energie vyboje, impedance, hlasovy
zaznam, krivka EKG, dalSi parametry

KFrivky ulozené v udalosti

EKG

Zobrazeni ulozenych udalosti

Ne

PFenos dat

Port USB pro komunikaci, stahovani
udalosti, data zarizeni, aktualizaci jazyka,
konfiguraci a udrzbu.
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16 PARAMETRY PRUBEHU INNOMED BIOPHASE®

Defibrila¢ni krivka je koncipovana tak, aby rozdélovala energii s ohledem na dané
minimalni a maximalni fazové casy.
Pribéh zohledfuje:

e Doba prvni faze se pohybuje mezi 3 a 11 milisekundami.

e Doba druhé faze se pohybuje mezi 2 a 5 milisekundami.

e Distribuce energie 83 % az 17 %.

Napéti Max. napéti je 2 000 [V]
[V]

dU pro vypocet impedance

Cas zmény faze 500 - 600 psek

83% [J]
min 2 msec
- max 5 msec
min 3 msec Time [ms]
t= 17% [J]

max 11 msec

Obr. 19 Priibéh Biophase®

PFistroj koriguje hodnotu energie podle naméfené impedance a upfresnuje tak dobu trvani
defibrilacniho vyboje (obr. 19).

Pokud korekce neni mozna, je vyboj proveden podle predpokladané impedance, i kdyz jsou
béhem vyboje naméreny jiné hodnoty.

Pokud by prvni faze nemohla prob&hnout, nemUZe prob&hnout ani druha faze, protoze 17
% monofazicky vyboj by mohl vést k nezadoucimu poskozeni srdec¢niho svalu.
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Namérené hodnoty se mohou liSit o +/—15 % nebo o +/-2 J, podle toho, ktera je vyssi.

Energie dodana defibrilatorem CA1-AED
v zavislosti na impedanci pacienta
Energie [J]
Imp. [Q]
2 5 7 10 20 30 40 50

25 2 5 7 10 20 30 40 50
50 2 5 7 10 20 30 40 50
75 2 5 7 10 20 30 40 50
100 2 5 7 10 20 30 40 50
125 2 5 7 10 20 30 40 50
150 2 5 7 10 20 30 40 50
175 2 5 7 10 20 30 40 50

Tab. 1 Energie (2-50 J) dodana defibrilatorem CA1-AED v zavislosti na impedanci pacienta

Energie dodana defibrilatorem CA1-AED
v zavislosti na impedanci pacienta (pokracovani)
Energie [J]
Imp. [Q]
60 80 100 150 200 270 360

25 60 80 100 150 206 270 332
50 60 80 100 150 200 270 360
75 60 80 100 150 210 270 328
100 60 80 100 150 210 270 300
125 60 80 100 150 220 268 274
150 60 80 100 160 220 250 250
175 60 80 100 160 220 230 230

Tab. 2 Energie (60-360 J) dodana defibrilatorem CA1-AED v zavislosti na impedanci pacienta
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Obr. 20 [100-360 J] dodana defibrilatorem CA1-AED v zavislosti na impedanci pacienta
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Obr. 21 Energie [30-80 J] dodana defibrilatorem CA1-AED v zavislosti na impedanci pacienta
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Obr. 22 Energie (0-20 []]) dodana defibrilatorem CA1-AED v zavislosti na impedanci pacienta
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17 PRILOHA C: ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

SMERNICE A DEKLARACE VYROBCE — EMISE ELEKTROMAGNETICKEHO ZAREN{

Defibrilator CardioAid®-1 AED je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
definovaném nizZe. Kupujici nebo uzivatel defibrilatoru CardioAid®-1 AED se musi ujistit,
ze vnéjsi podminky umoziuji provoz pristroje.

EMISNI TEST SHODA SMERNICE — POKYNY

Skupina 1 Defibrilator CardioAid®-1 AED vyuZziva pro své
vnitini operace pouze radiovou energii. Proto je

Emise RF ., L, e |
vyzarovani RF ruseni velmi nizké a neni
CISPR 11 Y L Y. S
pravdépodobné, ze by rusilo elektronicka
zarizeni v jeho blizkosti.
Emise RF .
TRIDA B Defibrilator CardioAid®-1 AED lze pouzivat
CISPR 11

v domacnostech.

SMERNICE A DEKLARACE VYROBCE — TOLERANCE ELEKTROMAGNETICKEHO ZARENI

Defibrilator CardioAid®-1 AED je urcen pro pouziti v nize definovaném
elektromagnetickém prostiedi. Kupujici nebo uzivatel defibrilatoru CardioAid®-1 AED
se musi ujistit, vnéjsi podminky umoznuji provoz pfistroje.

TEST IMUNITY UROVEN TESTU | UROVEN SHODY SMERNICE — POKYNY
Elektrostaticky + 8 [kV] + 8 [kV] kontakt Podlaha by méla byt drevéna,
vyboj (ESD) kontakt + 15 [KV] betonova nebo s keramickym
IEC 61000-4-2 + 15 [KV] vzduch obkladem. Pokud je pokryta
vzduch vyboj syntetickym materialem, ma byt
vyboj relativni vlhkost alespon 30 %.
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SMERNICE A DEKLARACE VYROBCE — TOLERANCE ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI

Defibrilator CardioAid®-1 AED je urcen pro pouZziti v nize definovaném
elektromagnetickém prostiedi. Kupujici nebo uzivatel defibrilatoru CardioAid®-1 AED se
musi ujistit, vnéjsi podminky umoznuji provoz pfistroje.

TEST IMUNITY UROVEN TESTU UROVEN SMERNICE — POKYNY
SHODY
Prenosna a mobilni RF
komunikacni zarizeni nelze
pouzivat v ochranném rozsahu
defibrilatoru CardioAid®-1 AED,
ktery je definovan funkci vysilaci
frekvence.
Doporucena ochranna
vzdalenost
3 [Veff]
150 [kHz] - 80 _12.-JP
[MHz] mimo 31V d="
pasma ISM
Vedena RF
IEC 61000-4-6 |6 [Veff]
150 [kHz] - 80 .
[MHz]*) 6 [V] d=12--/P
v pasmech ISM
- 12--/P _
] , 10 [v/m] d 80 [MHz] - 800
VYZAROVANA RF 80 [MHZ] 5 10 [V/m] [MHz]
z - ’
[GHZz]
kde P je maximalni vystupni
jmenovity vykon vysilace ve

wattech (W) udavany vyrobcem
vysilace a d je doporucena
separacni vzdalenost v metrech

(m).

Intenzita pole z pevné
instalovanych RF vysiladl ¢,
stanovenda  elektromagnetickym

prizkumem mista, by méla byt
v kazdém frekvenénim rozsahu
mensi nez Uroven shody 9"

Interference muze vzniknout
v blizkosti zafizeni oznacdeného
nasledujicim symbolem.

('TTD
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1. POZNAMKA: v pfipadé 80 [MHz] a 800 [MHz] plati vy3$i (horni) frekvenéni rozsah.

2. POZNAMKA: Tento pokyn nelze pouzit v kazdé situaci. Elektromagnetické &ifeni je
ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od staveb, predmétd a lidi.

a.) Pdsma ISM (primyslova, védecka a |ékarska technika) mezi 150 [kHz] a 80 [MHz] jsou
nasledujici: 6,765 [MHz] - 6,795 [MHz]; 13,553 [MHz] - 13,567 [MHz]; 26,957 [MHz] -
27,283 [MHz] a 40,66 [MHz] - 40,70 [MHz].

b.) Urovné shody ve frekvencnich pasmech ISM mezi 150 [kHz] a 80 [MHz] a mezi 80
[MHz] a 2,5 [GHz] jsou nezbytné pro snizeni pravdé&podobnosti rudeni zptsobeného
mobilnimi/pfenosnymi telekomunikacnimi zafizenimi v pfipadé, Zze se omylem dostanou
ptili§ blizko k pacientovi. Proto byla do vypoctl, které slouzi k uréeni doporu¢enych
separacnich vzdalenosti vysilaéld pracujicich v té&chto frekvencnich pasmech, vloZena
doplnkova konstanta 10/3.

c.) Intenzity poli stacionarnich vysiladl, mezi které patii zakladna bezdratového telefonu
a pozemni prenosné radiostanice, amatérské radiostanice, radiové vysilani typu AM a FM
a vysilani televizni, nelze teoretickymi vypocCty urcit presné. K poznani
elektromagnetického prostfedi zplsobeného pevnymi vysiladi je nutny elektromagneticky
prizkum lokality. Pokud namérend intenzita pole v mist&, kde je defibrildtor CardioAid®-
1 AED provozovan, prekracuje prislusnou Uroven shody RF, je tfeba prezkoumat
zamysleny provoz defibrilatoru. Jestlize bude zaznamenan abnormalni provoz, mize byt
nutné prijmout dalsi opatreni, napfiklad defibrildtor CardioAid®-1 AED otocit nebo
premistit.

d.) Ve frekvencénim rozsahu od 150 [kHz] do 80 [MHz] by intenzita pole méla byt mensi
nez 3 [V/m].

ZkuSebni specifikace imunity vQ¢i radiovym komunikaénim zafizenim IEC 61000-4-3 /
8.10

i Uroven
Testova ; . oy .
Pasmo . Maximalni | Vzdalenost testu
frekvence Sluzba Modulace , i
[MHz] vykon (W) (m) odolnosti
(MHz2)
(V/m)
Impulsni
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
modulace 18
FM +
GMRS 460 dchylk
450 430-470 odchylka 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz, sinus
1 kHz
710 Impulsni
Pasmo LTE
745 704-787 modulace 0,2 0,3 9
13, 17
810 GSM
800/900
870 ]
TETRA 800 Impulsni
800-960 modulace 2 0,3 28
IDEN 820
18
930 CDMA 850
Pasmo LTE 5

60/67 CardioAid®-1 AED Uzivatelska pfirucka R-8779-M-CS01



1720 GSM 1800
1 845 CDMA 1900
GSM 1900 Impulsni
1 700-1 990 DECT modulace 2 0,3 28
, 217 H
1970 P&smo LTE 1 z
3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth
WLAN .
Impulsni
2 450 2 400-2 570 | 802,11 b/g/n modulace 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5 240 .
Impulsni
WLAN
5 500 5 100-5 800 modulace 0,2 0,3 9
802.11 a/n
217 Hz
5 785

DOPORUCENE BEZPECNE SEPARACNI VZDALENOSTI MEZI PRENOSNYMI A MOBILNiMI RF
TELEKOMUNIKACNIMI ZARIZENIMI A DEFIBRILATOREM CARDIOAID®-1 AED

Defibrilator CardioAid®-1 AED byl vyroben pro provoz v prostfedi s kontrolovanym
vysokofrekvencnim rusenim. Kupujici nebo provozovatel defibrilatoru CardioAid®-1 AED
mUzZe pomoci zabranit elektromagnetickému rugeni stanovenim separaéni vzdalenosti mezi
prenosnymi a mobilnimi RF telekomunikacnimi zafizenimi (vysila¢i) a defibrilatorem
CardioAid®-1 AED definovanim, vypodtenym podle nasledujicich idajd, podle nejvyssiho
vystupniho vykonu telekomunikacniho zafizeni.

JMENOVITY
MAXIMALNI VYSTUPNI
VYKON VYSILACE [W]

SEPARACNI VZDALENOST NA ZAKLADE FREKVENCE VYSiLACE [M]

150 [kHz] - 80 80 [MHz] - 800 800 [MHz] - 2,5
[MHZz] [MHz] [GHZ]
d=12--/P d=12-/P d= 23--/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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V ptipadé vysilaéd, jejichz maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, Ize doporu¢enou
oddélovaci vzdalenost ,,d“ v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice na bazi frekvence
vysilace, kde ,,P"™ je maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) udavany
vyrobcem.

1. POZNAMKA: V piipadé 80 [MHz] a 800 [MHz] by méla byt pouzita oddélovaci
vzdalenost patfici do vyssiho frekvencniho rozsahu.

2. POZNAMKA: Pasma ISM (prdmyslovd, védecka a lékarska technika) mezi 150 [kHz] a
80 [MHz] jsou nasledujici: 6,765 [MHz] - 6,795 [MHz]; 13,553 [MHz] - 13,567 [MHz];
26,957 [MHz] - 27,283 [MHz] a 40,66 [MHz] - 40,70 [MHz].

3. POZNAMKA: Do vypoctl byla viozena dopliikové konstanta 10/3, kterd slouzi k uréeni
doporuéenych separaénich vzdalenosti vysila¢d pracujicich ve frekvenénich pasmech ISM
mezi 150 [kHz] a 80 [MHz] a mezi 80 [MHz] a 2,5 [GHz], aby se snizila pravdépodobnost
rudeni zplsobeného mobilnimi/pFfenosnymi telekomunika&nimi zatizenimi v ptipadg, ze se
omylem dostanou pfilis blizko k pacientovi.

4. POZNAMKA: Tento pokyn nelze pouzit v kazdé situaci. Elektromagnetické $ifeni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb, pfedmét{ a lidi.
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18 PRILOHA D: SEZNAM ZPRAV

TEXTOVA ZPRAVA

HLASOVA VYZVA

KOMENTAR

~Postupujte podle
pokynt. PFivolejte
pomoc a zavolejte
zachrannou sluzbu."

Postupujte podle
pokynd. Pfivolejte
pomoc a zavolejte
zachrannou sluzbu.

Uvodni vyzva. Obsahuje
pripomenuti, Zze obsluha
musi zavolat odbornou
pomoc.

Probiha vypinani
pristroje.

Pri zavirani krytu pristroje

~Nalepte elektrody
na hrudnik
postizeného."

Nalepte elektrody na
hrudnik postizeného.

Vyzva se zobrazi, pokud
nedoslo ke spojeni mezi
elektrodami a hrudni sténou
(elektrody nejsou pripojeny,
elektrody jsou defektni atd.)

~Zkontrolujte
kontakt elektrod.™

Zkontrolujte kontakt
elektrod.

Toto hlaseni se zobrazi,
pokud dojde

k impedancnimu nesouladu
(elektrody nejsou
pripevnény k pacientovi,
elektrody jsou umistény
nespravné apod.)

~Elektrody pro
dospélé jsou
nalepeny."

Elektrody pro dospélé
jsou nalepeny.

Pristroj automaticky
rozpozna typ pripojenych
defibrilacnich elektrod.

~Elektrody pro déti
jsou nalepeny."

Elektrody pro déti jsou
nalepeny

Pristroj automaticky
rozpozna typ pripojené
defibrilacni elektrody.

~Vyjmeéte elektrody
z obalu. Nalepte
elektrody na hrudnik
pacienta podle
obrazku.™

Vyjméte elektrody

z obalu. Nalepte
elektrody na hrudnik
pacienta podle obrazku

Zprava obsahuje vyzvu, jak
spravné umistit defibrilacni
elektrody.
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~Nedotykejte se
postizeného!
Analyza rytmu."

Nedotykejte se
postizeného! Analyza
rytmu.

Zprava obsahuje upozornéni
s ilustraci.

~Vyboj doporucen.
Nedotykejte se
postizeného.
Stisknéte blikajici
tlacitko."

Vyboj doporucen.
Nedotykejte se
postizeného. Stisknéte
blikajici tlacitko.

Postupujte podle pokynd.

~Vyboj neni
doporucen.
Provadéjte KPR
podle napovédy."

Vyboj neni doporucen.
Provadéjte KPR podle
napoveédy.

Postupujte podle pokynd.

~Vyboj dodan.
Provadéjte KPR
podle napovédy."

Vyboj dodan.
Provadéjte KPR podle
napovédy.

Postupujte podle pokynd.

~Polozte ruce na
stred hrudniku
postizeného.
Propnéte lokty.

Stlacujte hrudnik
podle zvuku
metronomu."

Polozte ruce na stred
hrudniku postizeného.
Propnéte lokty.

Stlacujte hrudnik podle
zvuku metronomu.

Postupujte podle pokynd.

~Preruste KPR."

Preruste KPR.

Postupujte podle pokynd.

~Baterie po uplynuti
zarucni doby."

Baterie po uplynuti
zarucni doby.

Viz ¢ast o fedeni problémi
s nazvem Po resuscitaci

~Porucha baterie.

Porucha baterie.

Viz ¢ast o fedeni problémi
s nazvem Po resuscitaci

~Porucha zarizeni.“

Porucha zarizeni.

Neprodlené kontaktujte
servisni spole¢nost.

~Elektrody nelze
pouzit."

Elektrody nelze pouZzit.

Viz ¢ast o redeni problém{
s nazvem Po resuscitaci
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~Nedostatecné Nedostatecné nabita Viz ¢ast o redeni problém{
nabita baterie!™ baterie. s nazvem Po resuscitaci
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19 PRiLOHA E: RESENI PROBLEMU

Pokud pFistroj nefunguje podle popisu v uzivatelské prirucce, okamzité prestarite pfistroj
pouzivat a obratte se na autorizovany servis. Pfistroj nevyzaduje zadné nastaveni ani
kalibraci z vasi strany. Veskeré jiné zasahy smi provadét pouze autorizovany servisni
technik vyskoleny vyrobcem. Vyrobce nenese odpovédnost za pripadné problémy
zplsobené neodbornymi zasahy.

ZAVADA

MOZNA PRICINA

MOZNE RESENI

Zarizeni nelze
zapnout.

Nedochazi k napajeni.

Vymeénte baterii. Pokud problém
pretrvava, obratte se na
autorizovany servis.

Vypnuté zarizeni
blika cervené.

Baterie je vybita.

Porucha pfristroje.

Zapnéte pristroj a upfesnéte zavadu.
Pokud se zafizeni nespusti, obratte
se na autorizovany servis.

DALSI MOZNE ZAVADY

Zprava Elektrody
nelze pouzit /
Baterie po uplynuti
zarucni doby

Skoncila zarucni doba
pouziti defibrilacnich
elektrod/baterie.

Vyménte pristroj nebo jeho
prislusenstvi.

Zprava Porucha
baterie

Baterie nefunguje
spravné nebo nema
licenci.

V pripadé potfeby pouzijte pristroj
v pribé&hu KPR a poté kontaktujte
certifikované servisni stredisko.

Zprava
Nedostatecné
nabita baterie

Vykon baterie nemusi
stacit k provedeni vyboje

V pripadé potreby pouzijte pfistroj
a poté baterii co nejdfive vyménte.

Zprava Porucha
zafFizeni

Nezavazna porucha
pristroje

V pfipadé potfeby pouzijte pristroj
v prib&hu KPR a poté kontaktujte
certifikované servisni stredisko.

Zprava PFistroj je

Vnitini teplota pfistroje je

Nepouzivejte zafizeni! V pfipadé
potfeby pokracujte v KPR bez pouZziti

prehfaty prilis vysoka. pristroje. Nasledné se obratte na
certifikované servisni stiedisko.
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20 PRILOHA F: DALSI PROBLEMY

Pokud se vyskytly dalsi problémy, nahlédnéte do prislusného seznamu zavad v ¢asti Priloha

E: Re&eni problémd.

PRISTROJ .
BATERIE ) INDIKACE VYZNAM
ZAPNUTY
Vlozena do o . Pfistroj je pfipraven
v . Ne Blika zelene st ?J J,e priprave
pristroje k pouziti.
Uroven energie baterie je
i Fistroj . ) nizsi nez 25 % nebo
Vlozena do pristroje Ne Blika Cervené " . Y .
pristroj potrebuje
technickou podporu.
VloZena do pFistroje Ano Blika zelene Zarizeni funguje spravne.
Pristroj potrebuje
VloZena do pfistroje technickou podporu
Ano Blika ¢ervené (Fedeni problému viz

kapitola Technicky
servis).

Vyjmuta.
Stisknéte tlacitko
Indikator baterie

Blika zelené 4 x.

Uroveri nabiti baterie je >
80 %.

Vyjmuta.
Stisknéte tlacitko
Indikator baterie

Blika zelené 3x.

Uroveri nabiti baterie je
60-80 %.

Vyjmuta.
Stisknéte tlacitko
Indikator baterie

Blika zelené 2x.

Uroveri nabiti baterie je
40-60 %.

Vyjmuta.
Stisknéte tlacitko
Indikator baterie

Jedno bliknuti
zelené

Urover nabiti baterie je
26-40 %.

Vyjmuta.
Stisknéte tlacitko
Indikator baterie

Jedno bliknuti
Cervené

Uroveri nabiti baterie je
1-25 %,
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