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Bezpednostné pokyny 1
Navod na pouzivanie Profily pouzivatelov 1.1

e

1.1

1.2

1.3

Bezpecnostné pokyny

Profily pouzivatelov

Zariadenie FRED PA-1® smu pouzivat’ nasledujuce osoby:

» o0soby vySkolené v podavani rychlej defibrilacie;
* iné osoby, ktoré nie su vyskolené v podavani rychlej defibrilacie, ktoré vsak rozu-
meju hovorenym a zobrazovanym pokynom a dokazu ich dodrziavat.

Zariadenie smu pouZzivat’ aj nevyskolené osoby, na dosiahnutie optimalneho procesu
resuscitacie sa vSak odporuca vyskolenie a poskytnutie pokynov.

Zodpovednost’ pouzivatela

A Nariadenia tykajuce sa oséb opravnenych pouZivat zariadenia ako FRED PA-

1® 34 vyZzadovaného Skolenia sa v réznych Statoch odliSuju. VZdy je v8ak nutné
dodrziavat nariadenia pravnych predpisov.

A Ak to vyzaduju miestne nariadenia, zastupca spolo¢nosti SCHILLER pred pou-
zitim zariadenia predvedie prevadzku zariadenia a oboznami s bezpeénostnymi
opatreniami.

A Interpretacia, ktord navrhne zariadenie, sa musi preskiumat’ s ohfadom na cel-
kovy Klinicky stav pacienta a kvalitu zaznamenanych dat.

Poskodené alebo chybajuce komponenty musite okamzite nahradit.
Zariadenie sa musi skladovat na mieste, ktoré nie je dostupné detom.

Obalovy material zlikvidujte spravnym spésobom a dbajte, aby bol mimo dosahu
deti.

A FRED PA-1®je pristroj urgentnej zdravotnej starostlivosti a musi byt pripraveny
na prevadzku kedykolvek a vo vSetkych situaciach. Zaistite:

— zariadenie je vzdy vybavené dostato€ne nabitou batériou;

— vybita batéria sa nesmie opakovane pouzivat a musi sa okamzite zlikvidovat;

— K zariadeniu je vopred pripojena suprava elektrdd pre dospelych pacientov ale-
bo je v kryte zariadenia umiestnena suprava pre detskych pacientov a do zaria-
denia je mozné ulozit nahradnu supravu elektrod.

> > >

Zamyslané pouzitie

A Zariadenie FRED PA-1® je automatizovany externy defibrilator (AED), ktory sa
pouziva na zakrok pri ventrikularnej fibrilacii (VF) a ventrikularnej tachykardii
(VT).

Zariadenie sa smie pouzivat s vhodnymi elektrédami pre dospelych alebo deti.
Zariadenie sa smie pouzit iba pri nasledujucich symptémoch:

— pacient nereaguje

— pacient nedycha

— pacient nema pulz

A
A
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1.4 Kontraindikacie pouzitia
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A

1.4

1.5

1.6

Kontraindikacie pouzitia

A Defibrilator sa nesmie pouzit, ak osoba:
— reaguje
— dycha normélne
— mapulz

A Nepouzivajte zariadenie v zobrazovacich zariadeniach magnetickej rezonancie
(MRI) alebo v ich blizkosti.

A Nebezpecenstvo vybuchu! — Zariadenie sa nesmie pouzivat na miestach,
kde hrozi riziko vybuchu. Nebezpecéenstvo vybuchu méze hrozit tam, kde sa po-
uzivaju horfavé latky (benzin), horfavé anestetické latky alebo produkty na Cis-
tenie/dezinfekciu pokozky, alebo tam, kde koncentracia kyslika prekracuje 25
%.

A Zariadenie FRED PA-1® nie je uréené na pouzivanie v sanitkach a zachrannych
vozidlach pocas jazdy.

Organiza€éné opatrenia

A Pred pouzitim zariadenia zabezpecte Skolenie o jeho funkciach a poskytnutie
zrozumitelnych bezpeénostnych opatreni.

A Tento navod na pouzivanie uloZte na dostupnom mieste, aby ste ho mali
k dispozicii. Zabezpecte, aby bol vzdy uplny a Citatelny.

Bezpeéna prevadzka

A Nebezpecenstvo urazu elektrickym pradom! — Nebezpecéenstvo pre pouziva-
tela, zachranara a pacienta.
Energia aplikovana na pacienta sa moze preniest z pacienta na iné osoby, ktoré
mézu utrpiet smrtelny zasah elektrickym pradom. Preto:

— pocas defibrilacie sa nedotykajte pacienta, elektréd ani inych vodivych predme-

tov;
— nevykonavajte defibrilaciu pacienta v kaluzi vody ani na inych vodivych povr-
choch;
— ak zariadenie nepouzivate, vypnite ho.
A Nebezpecenstvo vybuchu! — Zariadenie sa nesmie pouzivat na miestach,

kde hrozi riziko vybuchu. Nebezpecéenstvo vybuchu méze hrozit tam, kde sa po-
uzivaju horfavé latky (benzin), horfavé anestetické latky alebo produkty na &is-
tenie/dezinfekciu pokozky, alebo tam, kde koncentracia kyslika prekracuje 25
%.

A Zodpovednej osobe okamzite nahlaste akékolvek zmeny, ktoré maju vplyv na
bezpeclnost (vratane prejavov zariadenia pri prevadzke).

A Pouzivajte vyhradne originalne elektrédy spolo¢nosti SCHILLER.

A Skontrolujte, Ci kryt zariadenia a konektory elektrdd nie su poSkodené.
A Ukony po pouziti pozrite v kapitole 6 Udrzba.

A Okamzite vymerite poSkodené zariadenie, kable a konektory.

A

Prevadzka zariadenia s poSkodenym krytom alebo poSkodenymi kablami pred-
stavuje nebezpecenstvo ohrozenia Zivota.

A Zariadenie prevadzkuijte iba v sulade so Specifikovanymi technickymi udajmi.

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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Bezpednostné pokyny 1
Prevadzka s inymi zariadeniami 1.7

A\

L[]

1.7

1.8

1.9

1.10

Prevadzka s inymi zariadeniami

A

Magnetické a elektrické polia z rontgenov alebo tomografickych zariadeni, pre-
nosnych radiovych zariadeni, vysokofrekvenénych radii a zariadeni ozna¢enych

symbolom (“’)) modzu ovplyvnit prevadzku tohto zariadenia (pozrite Cast 7.4).
Nepouzivajte takéto zariadenia alebo ich udrziavajte v dostato¢nej vzdialenosti.
FRED PA-1® nie je uréené na pouzivanie sucasne s vysokofrekvenénymi chirur-
gickymi zariadeniami.

Rus$enie inych zariadeni — Nabijanie energie a uvolnenie defibrilatného vyboja
mdze rusit iné zariadenia. Skontrolujte tieto zariadenia pred ich dal§im pouzitim.

Udrzba a ¢istenie

A

> >

> > >

Nebezpecenstvo Urazu elektrickym prudom! Neotvarajte zariadenie. Vo
vnutri zariadenia nie su sucasti vyZzadujuce servis. Servis prenechaijte kvalifiko-
vanému servisnému personalu.

Pred Cistenim vypnite zariadenie a odoberte batériu.

Nepouzivajte procesy sterilizacie s vysokou teplotou (napriklad autoklav). Ne-
pouzivajte sterilizaciu lu¢mi E ani gama ziarenim.

Nepouzivajte agresivne ani abrazivne (istiCe.

V ziadnom pripade neponarajte zariadenie ani kabelaz do kvapaliny.

Z dévodu zaru€enia bezpecnosti pacienta pouZivajte vyhradne originalne pris-
luSenstvo SCHILLER. Pouzivatel nesie zodpovednost za pouzitie prislusenstva
od inych vyrobcov. Zaruka nekryje poSkodenie spdsobené pouzitim prislusen-
stva alebo jednorazovych dielov, ktoré nedodava spolo¢nost SCHILLER.

Internetové pripojenie

V pripade zariadeni vybavenych GSM sa pripojenie k serveru LifeDataNet G2 usku-
toChuje prostrednictvom zabezpe&eného pripojenia SSL a Sifrovaného v 128 bitoch
AES.

VSeobecné poznamky tykajuce sa zariade-
nia

Pri urcitych typoch ochoreni méze byt defibrilacia netispesna.

Niektoré efekty moézu prerusit proces analyzy, napr.:

— Agonalne dychanie (GASP) u pacienta so zastavou srdca

— Niektoré srdcové rytmy u pacientov so zastavou srdca, pri ktorych nie je mozné
dodat vyboj

Strana 7
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1.1

1111

1.11.2

DalSie pojmy
Implicitné opravnenie

Vlastnictvo alebo nakup tohto zariadenia neprevadza Ziadnu vyslovnu ani implicitna
licenciu pouzivat zariadenie s nahradnymi dielmi, ktoré by samostatne alebo
v spojeni s tymto zariadenim spadali do ramca jedného patentu alebo viacerych pa-
tentov vztahujucich sa na toto zariadenie.

Podmienky zaruky

Na zariadenie SCHILLER FRED PA-1® sa poskytuje zaruka tykajuca sa chyb mate-
rialu a vyrobnych chyb tak, ako je uvedené v zmluvnych podmienkach. Zaruka nepo-
kryva poSkodenie sposobené nehodou ani poskodenie spdsobené nespravnym pou-
zivanim. Zaruka zaruCuje bezplatnu vymenu poSkodenej C&asti. Akakolvek
zodpovednost za nasledné Skody je vylu€ena. Pokial sa na opravach budu podielat
neopravnené alebo nekvalifikované osoby, zneplatni sa tym zaruka.

V pripade poskodenia zaslite zariadenie predajcovi alebo priamo vyrobcovi. Vyrobca
zodpoveda za bezpecnost, spolahlivost a vykon zariadenia a prebera zaruku len
v nasledujucich pripadoch:

* montéz, rozSirenia, nastavenia, Upravy alebo opravy vykonavaju osoby, ktoré vy-
robca opravnil;

* nahradné diely na montaz, roz8irenia, nastavenia, upravy alebo opravy odporuci-
la alebo dodala spolo¢nost SCHILLER;

- zariadenie SCHILLER FRED PA-1®a schvalené pripojené vybavenie sa pouziva
v sulade s pokynmi vyrobcu.

Nie su Ziadne vyslovné ani predpokladané zaruky, ktoré presahuju vysSie uvedené
zaruky. Spolo¢nost SCHILLER neposkytuje na vyrobok a jeho &asti zaruku na pre-
dajnost ani vhodnost na konkrétny ucel.

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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1.12

1.12.1

ANEBEZPECZENSTVO

A VAROVANIE

A POZOR

A\
A\

[

1.12.2

(&)

C € 0459

BN I

Symboly/kontrolky

Symboly pouzivané v tomto navode na pouzivanie

Urovne bezpeé&nosti st klasifikované podla normy ANSI Z535.6. V nasledujiicom pre-
hlade su uvedené bezpecnostné symboly a piktogramy pouzivané v tomto navode na
pouzivanie.

Pojmy nebezpecenstvo, vystraha a upozornenie sa v tomto Navod na pouzivanie po-
uzivaju na poukazanie na potencialne nebezpefenstva a oznacenie Urovni rizika.
Oboznamte sa s ich definiciami a vyznamom.

Priame ohrozenie, ktoré moze viest k vaznemu poraneniu alebo umrtiu.

Pre moznu nebezpecénu situaciu, ktora mdze viest k vaznemu poraneniu alebo smrti.

Pre moznu nebezpecnu situaciu, ktord mbze viest k poraneniu. Tento symbol sa po-
uziva aj na oznaCenie mozného poskodenia majetku.

VSeobecné bezpetnostné poznamky uvedené v tejto Casti.

Pre uraz elektrickym pradom, varovania a preventivne opatrenia pri zaobchadzani
s elektrinou.

Délezité alebo uzitocné informacie pre pouzivatela.

Symboly pouzité na zariadeni

Symbol BF. Vstup signalu zariadenia je chraneny pri defibrilacii.
Nebezpecné napatie. Pouziva sa na elektrické vyboje po€as defibrilacie.

Notifikovany organ certifikacie CE (G-MED).
» Symbol na rozpoznanie elektrického a elektronického vybavenia.

* Ak uz zariadenie nie je potrebné, musi sa zlikvidovat v komunélne schvalenom
zbernom mieste alebo recyklaénom stredisku.

* Nespravna likvidacia ohrozuje Zivotné prostredie a ludské zdravie, pretozZe elek-
trické a elektronické zariadenia obsahuju nebezpecné latky.

Informacie o vyrobcovi

Déatum vyroby

Strana 9
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)

Dodrziavajte navod na pouzivanie

Zariadenie je chranené proti prachu a striekajucej vode zo vSetkych smerov.

Zariadenia s GSM

Pozor:  Neidnové  elektromagnetické  prostredie.  Zariadenie  obsahuje
vysokofrekvencény vysielac.

Zariadenie FRED PA-1® vyzaruje vysokofrekvendnu elektromagnetickli energiu
pocas telemetrického prenosu udajov EKG a méze rusit’ dalSie zariadenia, ak nie su
nainstalované a prevadzkované v sulade s navodom na pouzivanie.

Avsak ani v pripade spravnej inStalacie/prevadzky nie je zaru¢ené, Ze neddjde k
ruseniu.

Ak zariadenie FRED PA-1® spOsobuje rusenie, je mozné tomu zabranit’ vypnutim.

Pouzivatel méze prijat’ nasledujuce opatrenia na vyriedenie tohto problému:

» Zvacsite vzdialenost medzi ruSenym zariadenim a zariadenim FRED PA-1®.
Medzi zariadenim a kardiostimulatorom sa musi dodrzat minimalna vzdialenost 20
cm.

+ Otocte zariadenie a zmente uhol vyzarovania antény.

Viac informacii najdete v Casti 6.5.3 Opatrenia na zabranenie elektromagnetickym
interferenciam.

Oznaduje, zZe tato pomdcka je zdravotnickou pomébckou.

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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Navod na pouzivanie Symboly/kontrolky  1.12

1.12.3

Symboly pouzité na batérii

Batéria je recyklovatelna

Nedobijajte

Neskratujte

Nespalujte

Nerezte

Nedrvte

Trvanlivost pri skladovani pri beznej teplote a trvanlivost pri povolenom vykyve tep-

loty (pozrite kapitolu 7 Technické udaje)

Batérie sa nesmu likvidovat spolu s domovym odpadom.

Dodrziavajte navod na pouzivanie

Datum exspiracie batérie

Strana 11
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Symboly pouzité na obale elektrédy

» Odstrante odev pacienta
» Otvorte obal elektrod
+ Stiahnite ochrannu féliu

NepouZivajte opakovane

Neohybaijte obal

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Skladovacia teplota elektréd

Datum exspiracie elektrod

Otvoreny obal je mozné vyuzivat maximalne jeden den.

Nevystavujte sine¢nému ziareniu

Nevystavujte dazdu/vlhkosti

Informacie o vyrobcovi

Notifikovany organ oznacenia CE-0408

Zariadenie smie pouzivat' lekdr, ind osoba podla pokynov lekara alebo osoba oprav-
nena vnutrostatnymi pravnymi predpismi

Precitajte si navod na pouzitie.

Obal je vyrobeny z polyetylénu s nizkou hustotou a da sa recyklovat

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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SCHILLER

FRED PA-1

Sucasti a prevadzka 2
Navod na pouzivanie V§eobecné informacie 2.1

o

[

2.1

Sucasti a prevadzka

VsSeobecné informacie

FRED PA-1®je automatizovany externy defibrilator (AED).
Zariadenia AED su poloautomatické alebo plne automatické defibrilatory.

Ustanovenia upravujuce poziadavky na pouzivanie a Skolenie v suvislosti so zariade-

niami AED, napriklad FRED PA-1® suv jednotlivych Statoch rozli¢né. Je nevyhnutné
dosledne dodrziavat pravne predpisy a nariadenia upravujlice pouzivanie automatic-
kych defibrilatorov.

Pravne predpisy a nariadenia upravujuce pouzivanie AED su v jednotlivych Statoch
rozlicné. V niektorych krajinach mozu pouzivat AED laici bez Specifického Skolenia,
v inych krajinach mézu zariadenia AED pouzivat vyhradne rychle zachranné sluzby
alebo zachranari az po absolvovani Specifického Skolenia.

Typickymi miestami pouzitia zariadenia FRED PA-1® su lokality s vysokou koncen-
traciou osodb. Niekolko prikladov:

— letiska

— vlakové stanice
— nakupné centra
— verejné plavarne
— $portové centra
— verejné institucie

Biokompatibilita

Sucasti produktu opisaného v tomto navode na pouzivanie vratane celého prislusen-
stva, ktoré sa poCas zamyslaného pouzitia pristroja dostavaju do kontaktu
s pacientom, spifiaju poZiadavky na biokompatibilitu podla prislusnych noriem. Ak
v tejto suvislosti mate akékolvek otazky, obratte sa na spolo¢nost SCHILLER.
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2 Sucasti a prevadzka
2.2 Dizajn

SCHILLER

FRED PA-1

Defibrilator

Jazyky

Metroném

FreeCPR (moznost)

Pamat’ na data

Prenos dat

Napajanie (Standardné)

Dostupné verzie

GSM (moznost)

Strana 14

2.2

Dizajn

FRED PA-1®je defibrilacné zariadenie vyuzivajuce bifazické skosené exponencialne
defibrilacné krivky (BTE). Pacient dostava defibrilacny vyboj prostrednictvom jedno-
razovych elektrdd. Tieto elektrddy sa vyuzivaju aj na analyzu signalu EKG.
Pouzivatel navySe dostava hlasové pokyny a pokyny piktogramami (reproduktorom/
kontrolkami LED pri piktogramoch. Zariadenie rozpozna pripojené elektrody (elektro-
dy pre deti alebo dospelych) a zvoli zodpovedajicu davku defibriladnej energie. Sti-
tok RFID v konektore (elektrody s €. vyrobku 0-21-0040) umozZriuje kontrolu Zivotnosti
elektrod pripojenych k zariadeniu.

Zariadenie mdze podporovat rozliéné jazyky. Volitelna konfiguracia podporuje 3 jazy-
ky, ktoré mozno zvolit po zapnuti zariadenia.

Zariadenie FRED PA-1® udava konfigurovatelné tempo kardiopulmonalnej resuscita-
cie (KPR).

Informacie o frekvencii kompresie hrude pomocou variacii v impedancii zaznamena-
nej defibrilaénymi poduskami.

Zariadenie je vybavené internou pamatou. Pocas zakroku mozno ulozit data, a to vra-
tane analyzovanych dat EKG. Okrem toho sa ukladaju aj technické udaje (denniky).

ZariadenieFRED PA-1® je vybavené rozhranim na kartu SD umozfujucim prenos
Udajov pouzitim karty SD.

Zariadenie je napajané z jednorazovej nedobijatelnej litiovej batérie. Kapacita batérie
postacuje na:

» viac nez 140 vybojov s maximalnou energiou, ak sa zariadenie skladuje/pouziva
v optimalnych tepelnych podmienkach v rozmedzi 15 °C — 25 °C.

Poloautomaticky alebo plne automaticky defibrilator

Zariadenie FRED PA-1® vybavené GSM je pripojené k serveru LifeDataNet G2 pre
spravu fondu zariadeni a prenos Udajov o zakrokoch.

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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SCHILLER

FRED PA-1

Sucasti a prevadzka 2
Néavod na pouzivanie Dizajn 2.2

[

221

Prehlad konfigurovatelnych nastaveni

Doélezité!

A Upravy modifikaciou softvéru sa vykonavaiju, len ak ich vyZaduje zakaznik alebo
poziadavky pravnych predpisov.

A Tieto upravy sa musia zaznamenat do dokumentacie zariadenia a musia byt
s nimi oboznameni vSetci pouzivatelia.

Servisné stredisko spolo¢nosti SCHILLER mdze vykonat konfiguraciu tychto para-
metrov:.

Konfigurovatelné parametre

» Volba predvoleného jazyka pri spusteni zariadenia

« Urovefi energie prvého, druhého a tretieho vyboja (osobitné nastavenie pre deti
a dospelych)

» Pocet stlaceni hrudnika u deti (15 alebo 30)

» Frekvencia samotestovania (denne alebo tyzdenne)

¢ Volba medzi moznostami ,trvalé stlacanie hrudnika“ alebo ,striedavé stla¢anie
hrudnika/dychanie z ust do Ust“ pocas cyklov KPR

+ Datum a €as

» Aktualizcia softvéru/zmena jazyka zariadenia

* Vyber protokolu AED (kratke alebo dlhé pokyny)

+ Aktivacia upozornenia, ak sa nezistia ziadne defibrila¢né podusky RFID
» Aktivacia vrubkového filtra (50/60 Hz)

« 3Aktivacia filtra 16,7 Hz
« Aktivacia vizualneho ozndmenia v pripade uplynutého intervalu udrzby

a.Ak je PA-1 nainstalovany vo vlakoch alebo na Zelezni¢nych staniciach,
musi byt povoleny filter 16,7 Hz.
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2
2.3

Sucasti a prevadzka SC H I L L E R

Ovladacie a zobrazovacie prvky FRED PA-1

2.3 Ovladacie a zobrazovacie prvky

231 Prehlad FRED PA-1

o , = ;
Servisné stavove y
kontrolky LED: \ y
/J

* Modem L !

. \ —— Hlavna stavova kontrolka LED
» Batéria \ |
* Servis ‘ '

* Elektrody

DEFIBR

Batéria

Zariadenie sa zapina pri
otvoreni krytu.

Driak na stenu Priestor na dalSiu elektrodu

Strana 16

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d



C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d

SCH I LLER Sudasti a prevadzka 2

FRED PA-1 Navod na pouzivanie Ovladacie a zobrazovacie prvky 2.3

2.3.2 Zobrazovacie a ovladacie prvky

Kroky resuscitacie sa okrem hlasovych pokynov uvadzaju aj piktogramami a aktualny
krok je zvyrazneny blikajucou kontrolkou LED.

Zakladna verzia zariadenia s jedinym jazykom

Po otvoreni krytu za¢ne zariadenie vydavat akustické pokyny. Stlatenim tlacidla opa-
kovania (Repeat) sa zopakuje posledna spava.

Zopakovanie poslednej spra-

Tiesroveé dislo

Tiesfiové C&islo je mozné upravit
pouZzitim dodanych nalepiek

Zariadenie s viacerymi jazykmi
Po otvoreni krytu za€ne zariadenie vydavat akustické pokyny v predvolenom jazyku.

Druhé dva jazyky je mozné zvolit kedykolvek po€as procesu resusciticie stlacenim
tlacidla nad Stitkom s viajkami.

Vyber preferovaného jazyka

Tiesnoveé Cislo

Tiesfiové Cislo je mozné upravit
pouzitim dodanych nalepiek

Konektor elektréd

Strana 17



SCHILLER

2 Sucasti a prevadzka
2.4 Funkcia FRED PA-1
2.4 Funkcia
Okamzite po vloZeni batérie sa vykona test zariadenia FRED PA-1® abatérie. Ak je
test Uspesny, blika zelena stavova kontrolka LED a vSetky servisné stavové kontrolky
LED nesvietia — to znamena, Ze zariadenie nedetegovalo chybu.
Ak sa pri teste deteguje problém:
Servis . eV, .
LED Hlavna sta- ozve sa akusticky alarm;

A vova kon-
trolka LED

DEFIBRILLATOR

SCHILLER

Obr. 2.1 Kontrolka LED

e

Strana 18

* hlavna stavova kontrolka LED prestane blikat
+ servisné kontrolky LED poskytnu dalSie informéacie.

» Ak prebieha alarm (vizualny alebo akusticky), zniZuje sa autonémia batérie.

» Zariadenie okrem toho vykonava denné alebo tyzdenné samotestovanie (toto na-
stavenie smu konfigurovat vyhradne servisni pracovnici opravneni spolo¢nostou
Schiller)

« Alarm (vizualny alebo akusticky) je mozné resetovat’ len odobratim batérie a jej
opatovnym vlozenim.

+ Podrobné informécie o alarme najdete v kapitole 6.5.1 Chybové spravy.

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d



C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d

SCHILLER

FRED PA-1

Uvodné ukony 3
Navod na pouzivanie VloZenie batérie 3.1

3

ANEBEZPEC’IENSTVO

3.1

A VAROVANIE

XO O OK

Li/MnO2

A POZOR

e

Uvodné ukony

Nebezpecenstvo vybuchu — Zariadenie FRED PA-1® sa nesmie pouzivat na
miestach, kde hrozi riziko vybuchu. K vybuchu méze déjst na miestach, kde sa pou-
Zivaju horfavé latky (plyn), horlavé anestetikd alebo produkty na Ccistenie
a dezinfekciu pokozky. Defibrilator sa nesmie pouzivat v prostredi, kde by mohlo
dojst’ k vybuchu. Ten hrozi v pripade, ak koncentracia kyslika alebo oxidu dusného
(rajsky plyn) prekracuje 25 %. OkysliCovanie v blizkosti defibrilaénych podusiek je
prisne zakazané. Za bezpeénu koncentraciu sa poklada koncentracia kyslika vo
vzduchu niZSia ako 25 %. Nebezpecne vysoké koncentracie kyslika sa méZu vysky-
tovat iba v kyslikovych maskach alebo uzavretych priestoroch, napr. hyperbarickych
komorach.

Vlozenie batérie

A Nebezpecenstvo vybuchu! Batériu nevystavujte vysokym teplotdm ani ju ne-
likvidujte s domovym odpadom.

A Nevystavujte batériu chemickym latkam, ktoré by mohli rozpustat ABS, polypro-
pylén, polyvinilchlorid, nikel, mylar alebo ocel.

A Neskratujte batériu, nerezte ju, nenicte ani nenabijajte (batéria Li/MnO2).

Nebezpecenstvo pre pacienta! — Indikacia nespravnej kapacity batérie

A Nova batéria sa inicializuje pri prvom viloZeni

A Ak zariadenie indikuje problém s batériou, vymerite batériu. Nepouzivajte poru-
chovu batériu.

A Pred vybratim batérie vypnite zariadenie.

Nebezpecenstvo pre pacienta — Zabezpecte pripravenost’ zariadenia na prevadz-
ku!

A Dbaijte, aby bolo zariadenie vZdy vybavené dostato¢ne nabitou batériou.

A Datum exspiracie novej batérie skladovanej v pévodnom obale pri teplote 25 °C
je uvedeny na jej obale. Nepouzivajte batériu po tomto datume.

A Pocas celej doby skladovania musi byt na batérii ochranny kryt. Ochranny kryt
je mozné odobrat, len ked sa za¢ne batéria pouZzivat.

A Nevystavujte zariadenie FRED PA-1® priamemu sine€nému Ziareniu ani ex-
trémne vysokym ¢&i nizkym teplotam. Okolita teplota vyssia nez 25 °C negativne
ovplyviiuje zZivotnost batérie.

» Zariadenie pri kazdom spusteni overuje, €i batéria funguje spravne

Strana 19



3 Uvodné tkony SCHILLER

3.1 Vlozenie batérie FRED PA-1

Batériu vlozte podla obrazka vlavo.
® <Kliknutie>
‘\ 1. Dve zapadky v spodnej Casti batérie zaloZte do prisluSnych drazok v zariadeni.
2. Pritlacenim zaistite batériu na mieste.

3. Bezprostredne po vlozeni batérie zariadenie FRED PA-1® spusti samotestovanie
a vykona sa kontrola stavu zariadenia a batérie.

Pocas testu svieti kontrolka LED modemu a blika kontrolka LED elektrod. Tento test

mbze trvat’ dlhSie nez 1 mindtu.

-—

Q)

Ak sa pri teste nezistia Ziadne problémy, blika zelena kontrolka LED a vSetky servisné
stavové kontrolky LED nesvietia — to znamena, Ze zariadenie nedetegovalo chybu.

Obr. 3.1 VloZenie batérie

Ak sa zariadenie pouziva pre pacienta, tento test mézno zrusit otvorenim krytu.

e

3.1.1  Nalepenie stitkov tiesfiového Cisla

Ak su vo vasej krajine odlisné tiesnoveé Cisla, pouzite Stitok so spravnym Cislom:

) ¢ GED ¢ Gl Gl
(2 X I I I J

sssss
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SCHILLER

Uvodné ukony 3
FRED PA-1 Navod na pouzivanie VloZenie batérie 3.1
3.1.2 Zapnutie a vypnutie zariadenia
Zapnutie = Otvorte kryt. Nakratko sa rozsvietia 3 kontrolky LED krokov resuscitacie.
Vypnutie = Zatvorte kryt.
® Postup vynuteného vypnutia
l Ak nie je mozné vypnut zariadenie uvedenym postupom, vyberte batériu a opat ju

viozte.

A Ak sa pri zatvarani krytu zaznamena pacient, zariadenie zostane zapnuté a pro-

A POZOR ces resuscitacie bude pokracovat'.

Ak sa kryt opatovne otvori v ramci 30 sekund po zatvoreni, zariadenie bude pokra-
Covat v intervencii.

o
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3 Uvodné ukony
3.2 Monitorovanie batérie

SCHILLER

FRED PA-1

[

mmio

e

3.2

3.21

3.2.2

Obr. 3.2

Strana 22

Indikacia slabej batérie

Monitorovanie batérie

Litiova batéria zaruc€uje, Zze ak sa zariadenie nebude pouzivat, zostane pine pre-
vadzkyschopné (a bude vykonavat samotestovanie) niekolko rokov (pri teplote
v rozmedzi 15 °C az 25 °C).

Zivotnost batérie zavisi od pouzivania zariadenia a podmienok prostredia.

A Po uplynuti datumu exspiracie je nutné vymenit batériu.
A Pouzita batéria sa musi recyklovat v sulade s miestnymi nariadeniami.

Dostato¢na kapacita batérie

Hlavna stavova kontrolka LED (zelena) na zariadeni FRED PA-1® blika, ak kapacita
batérie postacuje na vykonanie resuscitaného protokolu.

Indikacia nizkej kapacity batérie

Indikacia nizkej kapacity batérie je rovnaka pri samotestovani, po vioZeni batérie
aj pocas pouzivania.

Zariadenie je mozné dalej pouzivat aj napriek indikacii slabej batérie a nadalej
mozno vykonavat defibrilaciu.

Pred vybratim batérie vzdy vypnite zariadenie.

Zostavajuca kapacita batérie zavisi od pouzivania zariadenia a od okolitych pod-
mienok.

Ak kapacita batérie klesne pod 10 %, blika hlavna stavova kontrolka LED (1)
a oranzova kontrolka LED batérie (2). Toto blikanie bude trvat az do vymeny batérie.
Batériu je nutné vymenit ¢o najskor.

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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SCHILLER

FRED PA-1

Uvodné ukony 3
Navod na pouzivanie Monitorovanie batérie 3.2

3.2.3

A VAROVANIE

i

Kontrolka LED batérie

Konektor elektrod

Batéria vybita poc¢as pouzivania, obmedzeny rezim (KPR)

Nebezpecenstvo pre pacienta — Ak je detegovana vybita batéria, defibrilacia uz nie
je mozna. Batériu je nutné okamzite vymenit.

Ak dojde k detekcii vybitej batérie poCas pouzivania zariadenia, zariadenie vyzve po-
uzivatela, aby vymenil batériu a vykonal KPR. Ozve sa zvukovy signal. Hlavna sta-
vova kontrolka LED nesvieti a az do vymeny batérie bude blikat oranZzova kontrolka
LED batérie.

Vybita batéria poc¢as samotestovania

» Zaznie zvukovy signal, hlavna stavova kontrolka LED (1) nesvieti a az do vymeny
batérie bude blikat oranzova kontrolka LED (2) batérie.
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3 Uvodné ukony

SCHILLER

3.3 Vymena vopred pripojenych podusiek FRED PA-1

Strana 24

3.3

Vymena vopred pripojenych podusiek

Zariadenie FRED PA-1® sa dodava s vopred pripojenymi poduskami. Ak je potrebné
vymenit podusky po pouziti alebo ak uplynul datum ich exspiracie, postupujte podla
nasledujucich pokynov:

A
A

A

Podusky pouzivajte len do datumu ich exspiracie.

Upozorfiujeme vas, ze datum exspiracie poduSiek plati iba v pripade, ak je va-
kuové balenie neposSkodené.

Nepouzivajte podusky opakovane.

Pripojenie elektréd

©®No oA w

Odoberte batériu

Odlepte nalepku s udajmi o Sarzi a datume exspiracie E z vrecka s elektrédami
a nalepte ju nad hlavnu stavovu kontrolku LED.

Otvorte kryt.

Pripojte kabel elektréd k zariadeniu.

Vlozte balenie elektréd do krytu a zatvorte kryt.

Dbajte, aby kryt nepricvikol kabel elektrod ani balenie elektrdd.
Po zatvoreni krytu zalozte batériu

Zariadenie je pripravené na pouzitie, ked blika hlavna stavova kontrolka LED a
servisna kontrolka LED zhasnu.

Nahradnu supravu elektréd mozete v pripade potreby umiestnit do priestoru na
spodnej strane zariadenia.

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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SCHILLER

FRED PA-1

Defibrilacia 4
Névod na pouzivanie Pokyny a bezpe&nostné poznamky 4.1

4.1

41.1

[

4.1.2

A VAROVANIE

Defibrilacia
Pokyny a bezpeénostné poznamky

Pokyny

- FRED PA-1® je elektroterapeutické zariadenie vyuZivajuce vysoké napétie. Tieto za-
riadenia smu pouzivat vyhradne osoby opravnené oblastnymi pravnymi predpismi.
Nespravne pouzitie méze ohrozit' Zivot.

* Iné osoby nez zdravotnicky personal mézu pouzit zariadenia AED, ako napr.
FRED PA-1®, ak to povoluju oblastné pravne predpisy.

+ Uspesnost defibrilacie zavisi od spravneho pouzitia defibrilatora, ale aj od stavu
srdca. Pouzitie dalSich opatreni (napr. adrenalinu) zavisi od rozhodnutia lekara.

» Podfa smernic AHA/ERC sa mdZu defibrilovat aj deti mladSie ako 8 rokov.

» Elektrody by sa mali prikladat' v polohe ventralne — ventralne. V pripade deti sa od-
poruca ventralnodorzalna poloha, aby sa predislo skratu medzi dvoma defibrila¢-
nymi elektrédami.

+ Pri urcitych typoch ochoreni moze byt defibrilacia neuspesna.

» Niektoré efekty mozu prerusit proces analyzy, napr.:

— Agonalne dychanie (GASP) u pacienta so zastavou srdca
— Niektoré srdcové rytmy u pacientov so zastavou srdca, pri ktorych nie je mozné
dodat vyboj

+ Pacienti s implantovanymi kardiostimulatormi — Zariadenie FRED PA-1® je
vybavené algoritmom potlacenia elektronickych stimulaénych impulzov, a preto pri
analyze nezohladriuje impulzy kardiostimulatora. V zavislosti od modelu kardiosti-
mulatora a polohy elektréd sa kompenzacény impulz po kazdom impulze kardiosti-
mulatora poklada za komplex QRS. Analyza méze byt v takom pripade skreslena
a nepresna. Od parametrov impulzov kardiostimulatora zavisi, ¢i sa kompenzacny
impulz poklada alebo nepoklada za komplex QRS.

Bezpecnostné poznamky tykajlice sa pouzivania AED

A Vsetky zmeny vratane prejavov zariadenia pri prevadzke, ktoré by mohli mat
vplyv na bezpecnost, je nutné okamzite oznamit zodpovednej osobe.
Nebezpecenstvo urazu elektrickym praidom — pacienti
A 'V nepriaznivych situaciach je potrebné brat do uvahy moznost chybnej analyzy
EKG. Zariadenie sa preto smie pouzit iba v pripade nasledujucich symptémov:
— pacient nereaguje;
— pacient nedycha;
— pacient nema pulz.
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4 Defibrilacia

SCHILLER

4.1 Pokyny a bezpecnostné poznamky FRED PA-1

A VAROVANIE

Strana 26

Nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom — pouzivatel a pomocnici

A Ulozte pacienta na pevny a elektricky izolovany (nevodivy) povrch.

A Dbaijte, aby pocas analyzy EKG a defibrilacie neboli medzi pacientom a inymi
osobami ziadne vodivé spojenia.

A Pacient sa nesmie dostat do kontaktu s kovovymi su¢astami, napr. postel alebo
nosidla, aby nedoslo k sekundarnym kontaktom alebo draham pre defibrilacny
prud, ktory by mohol ohrozit pomocnikov. Z rovhakého dévodu neukladajte pa-
cienta na vlhky povrch (pri dazdi, pri Urazoch na plavarni).

A Dbajte, aby sa defibrilacné elektrédy nedostali do kontaktu s inymi elektrédami
alebo kovovymi su€astami, ktoré su v kontakte s pacientom.

A Hrudnik pacienta musi byt suchy, pretoZe vihkost méze vytvorit nezelané drahy
pre defibrilaény prad. Z bezpe€nostnych dévodov utrite horfavé Eistiace pro-
striedky na koZu.

A Ulohy pomocnikov musia byt jednoznaéne vymedzené nasledujicim spdso-
bom:

» Pocas analyzy EKG:

— pozastavte vykonavanie KPR;
— zaistite, aby pacient lezal pokial mozno bez pohybu;
— nedotykajte sa pacienta, vopa¢nom pripade by artefakty mohli viest
k nespravnym vysledkom analyzy.
» Bezprostredne pred vybojom:

— zastavte stlacanie hrudnika a umelé dychanie (KPR).

Nebezpecéenstvo popalenia koze — pacient
A Vysoky prud predstavuje riziko popalenia pokozky v mieste aplikacie elektrod.
Elektrody sa preto nesmu aplikovat na nasledujice miesta alebo nad ne:
— hrudna kost;
— kldc€na kost;
— bradavky.
A Dodanie defibrilaéného vyboja v pripade zlého kontaktu alebo dodanie opako-
vaného vyboja méze spdsobit zaervenanie tkaniva alebo popaleniny.

Nebezpecenstvo zlyhania implantovaného kardiostimulatora!
A Defibrilacia pacienta s implantovanym kardiostimulatorom méze narusit' funkciu
kardiostimulatora alebo spdsobit jeho poskodenie.
Preto:
— neumiestnujte defibrilacné podusky v blizkosti kardiostimulatora.
— kardiostimulator sa musi skontrolovat’ ihned po ukonéeni liecby

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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Defibrilacia 4

Navod na pouzivanie Aplikacia samolepiacich elektréd 4.2

4.2

4.2.1

4.2.2

A POZOR

Obr. 4.1 Otvorenie obalu elektréd

Obr. 4.2 Zeleny indikator

Aplikacia samolepiacich elektréd

VSeobecné informacie

A

A
A

Podusky obsahuju dostatoéné mnozstvo gélu. Nepouzivajte dalSi kontaktny
prostriedok.

Nepouzivajte podusky opakovane.

Vopred pripojené elektrédy su ulozené v kryte defibrilatora a su pristupné po
otvoreni krytu.

Nahradna suprava elektréd pre dospelych alebo deti sa nachadza v priestore
v spodnej Easti zariadenia FRED PA-1®.

Vybalenie a aplikacia elektréd

A

Nebezpecenstvo pre pouzivatela a pacienta — Obal vopred pripojenych elek-
trod je zataveny na kabel elektrod. Neodstrariujte obal z kabla elektréd (hrozi
poskodenie kabla).

Po odstraneni odevu pacienta z hornej €asti tela vykonajte nasledujuce kroky:

-

Otvorte obal elektréd a aplikujte elektrédy na hrud’ pacienta.

(1) Defibrilaéna poduska sa umiestfiuje na pravy okraj hrudnej kosti na Urovni 2.

medzirebrového priestoru.

(2) Defibrilatna poduska sa umiestiiuje na favu axialnu liniu na drovni 5. me-

dzirebrového priestoru.

(3) Ak nie je konektor elektrod pripojeny, zapojte ho do portu na pripojenie elektrod.

Zeleny indikator blika a zariadenie opakuje pokyny, dokym nie su aplikované elek-
trody alebo dokym nie je k zariadeniu pripojeny konektor elektrod a odpor medzi
elektrodou a pokozkou (impedancia) nedosiahne pripustnu trover.

Po viacerych zopakovaniach aplikacie a pripojenia elektréd zariadenie odporudi

vykonanie cyklu kardiopulmonalnej resuscitacie. Ak zariadenie do 5 minut nedete-
guje pripustnu impedanciu medzi oboma elektrodami, vypne sa.
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4.2  Aplikacia samolepiacich elektréd FRED PA-1

4.2.3 Aplikacia elektréd na hrudnik pacienta

A PokoZzka pokryta slanou vodou, pieskom, opalovacim krémom alebo inymi pro-

A VAROVAN I E duktmi starostlivosti o pokozku a telo méze narusit’ kontakt elektrody alebo spo-

sobit odpojenie elektrdd.

Dospeli a deti s hmotnost'ou viac ako 25 kg

Elektrody pre dospelych 80 cm? Elektrédy pre dospelych s modrym konektorom sa pouzivaju pre dospelych a deti
ADULT

s hmotnostou viac ako 25 kg.
Umiestnenie elektrdd je rovnaké pre dospelych aj pre deti s hmotnostou viac ako 25

kg. Pred aplikaciou samolepiacich elektrod skontrolujte, €i su miesta aplikacie na

hrudniku pacienta Cisté a suché.

1. Ak je hrud pacienta ochlpena, dokladne ju oholte.

2. Elektrodu umiestnite podla vyobrazenia na pravy okraj hrudnej kosti na urovni 2.
medzirebrového priestoru. Neumiestnujte elektrédu na vrch klténej kosti (ne-
rovny povrch).

3. Elektrodu umiestnite podla vyobrazenia na favu axialnu liniu na urovni 5. me-
dzirebrového priestoru.

Elektrédy musia byt v dobrom kontakte s pokoZkou pacienta. Zabrante vzniku vzdu-
chovych bublin pod elektrédami. Aby nedoslo k tvorbe vzduchovych bublin, nasadte
okraj samolepiacej elektrody na hrudnik pacienta a postupne ju zahladte smerom
k druhému okraju, aby sa odstranil vzduch.

Elektrédy aplikujte na hrudnik pacienta tak, aby boli konektory orientované jednym
smerom a neprekazali pri KPR.

Deti s hmotnost'ou menej ako 25 kg (mladsie ako 8 rokov)

Elektrody pre deti 42 cm? Elektrédy pre deti so Zltym konektorom sa pouzivaju pre deti s hmotnostou menej ako
25 kg (mladSie ako 8 rokov). Pred nanesenim samolepiacich elektréd overte, ¢i su

' miesta aplikacie na hrudniku pacienta Cisté a suché. Zariadenie automaticky rozliSuje

i medzi elektrédami pre dospelych a pre deti. Po pripojeni elektréd pre deti sa
nastavenie energie automaticky znizi.

L7 Pri defibril4cii deti s povrchom elektrody 42 cm? sa odportéa zvolit polohu ventralne
— ventralne.
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424

Kontrola elektréd

Ak odpor (impedancia) dosiahne nepripustn hodnotu, zariadenie vykona prerusenie
a vyzve pouzivatela, aby skontroloval aplikaciu elektréd; su&asne blika zeleny indika-
tor.

Méze k tomu dojst:
— pri odpojeni kabla od zariadenia;
— ak elektrody nie su riadne umiestnené na hrudniku pacienta.

Zariadenie v takom pripade:

» Poziada, aby sa skontrolovalo, Ze su elekirédy pripojené a nasadené na hrudi pa-
cienta a nasledne odporuci vykonanie cyklu KPR.

» bude pokradovat v zakroku odtial, kde bol preruseny, ak deteguje, Ze odpor medzi
oboma elektrodami dosiahol pripustnu uroven;

* vypne sa, ak do 5 minut nedeteguje pripustnd impedanciu medzi oboma elektro-
dami.

Postup kontroly elektrod:

1. Pripojte elektrody podla pokynov v €asti 3.3.1 Pripojenie elektrdd na strane 24.

2. Pritlacte defibrilaéné podusky na hrudniku pacienta postupne jednu po druhej,
aby ste zistili, ktora vypne zeleny indikator.

3. Opatrne pritlacte tato elektrodu na pokozku pacienta.

Ak chyba elektrody pretrvava:

-»VVykonavajte KPR, aj ked sa zariadenie vypne.

Pokyny tykajuce sa odstranenia elekir6d z hrudnika pacienta najdete v Casti
4.6 Dokoncenie terapie.
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4.3 Poloautomaticka defibrilacia FRED PA-1

4.3 Poloautomaticka defibrilacia

Nebezpecenstvo pre pacienta — Dodrziavajte pokyny uvedené v Casti 4.1 Pokyny

A VAROVANIE 2 bezpetnostné poznamky.

Poloautomaticka defibrilacia

V zavislosti od konfiguracie zariadenia sa m6zu skratit pokyny dodané so zariade-
nim.

mmio

Krok 1 Zapnutie zariadenia a jeho priprava

1. Otvorenim krytu zapnite zariadenie.
— Ak kryt chyba, zapnite zariadenie vybratim batérie a jej opatovnym vioZenim.
2. Vyhodnotte stav pacienta: nereaguje, nedycha, nema pulz.
3. Aplikujte defibrilaéné elektrody na hrudnik pacienta (pozrite ¢ast' 4.2 Aplikacia sa-
molepiacich elektrdd).

1

Symbol ,aplikacia elektréd” blika, dokym nie su elektrody riadne aplikované na hrud-
nik pacienta a/alebo konektor elektréd nie je riadne pripojeny k zariadeniu.

Obr. 4.3 Aplikacia elektrod

Krok 2 Analyza signalu EKG

4. Analyza sa spusta automaticky bez zasahu pouzivatela. Sprava vyzyva pouziva-
tefa, aby sa nedotykal pacienta, a blika zelena kontrolka LED pod piktogramom.

/

Obr. 4.4 Prebieha analyza, nedotykajte sa
pacienta

» Ak zariadenie deteguje ventrikularnu fibrilaciu alebo ventrikularnu tachykardiu so
srdcovym rytmom prekracujucim 150 uderov/min., nasleduje Krok 3 Defibrilacny
vyboj; v opaénom pripade nasleduje Krok 4, Vykonavanie kardiopulmonalnej re-
suscitacie.

[
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Krok 3

Obr. 4.5 Tlagidlo vyboja

Krok 4

i

Dokoncenie terapie

Defibrilaény vyboj

Po nabiti energie sa ozve vyzva, aby pouzivatel spustil vyboj stlatenim blikajuceho
oranzového tlagidla W .

ANEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo urazu elektrickym pridom!
A Pocas vyboja sa v ziadnom pripade nedotykajte pacienta.
A Dbaijte, aby sa pacient nedotykal ziadnych vodivych predmetov.

5. Spustite vyboj stla¢enim tlacidla ’\'\Q/f :
Y

Po spusteni vyboja pokracujte s Krok 4 Vykonavanie kardiopulmonalnej resusci-
tacie.

Vykonavanie kardiopulmonalnej resuscitacie

Ak sa aktivuje moznost FreeCPR, zariadenie odporuci zachranarovi, aby upravil frek-
venciu kompresie hrude.

FreeCPR meria rychlost stlacania zalozenu na impedancii nameranej defibrilaénymi
elektrodami.

6. Vykonajte cyklus KPR. Cyklus KPR v zavislosti od konfiguracie zariadenia zahr-
nuje:
— stla¢anie hrudnika po stanovenu dobu alebo
— striedanie 30 stlageni hrudnika a 2 vdychov po stanovenu dobu.
Po cykle KPR bude zariadenie automaticky pokra¢ovat na Krok 2 Analyza signalu
EKG.

Pozrite 4.6 Dokoncenie terapie.
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4.4

[

4.4.1

i

Obr.4.6 FRED PA-1® Automatické

44.2

ANEBEZPEL'T.ENSTVO
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Automaticka defibrilacia

Pravne predpisy a nariadenia upravujuce pouzivanie automatickych defibrilatorov su
v jednotlivych Statoch rozliéné. V niektorych krajinach mézu pouzivat automatické
defibrilatory laici bez Specifického Skolenia, v inych krajinach mézu zariadenia AED
pouzivat vyhradne rychle zachranné sluzby alebo zachranari az po absolvovani Spe-
cifického Skolenia.

Opis funkcie automatickych zariadeni AED

V zavislosti od konfiguracie zariadenia sa m6zu skratit pokyny dodané so zariade-
nim.

Toto zariadenie aplikuje defibrilacné vyboje automaticky, t. j. nie je potrebné spustat
vyboj.

Hlasové pokyny a kontrolky LED pri piktogramoch informuju pouzivatela o krokoch te-
rapie.

Ak sa odporuca vyboj, posledné tri sekundy pred aplikaciou vyboja sprevadza odpocita-
vanie.

Bezpeénostné poznamky tykajuce sa automatickej defibrilacie

Nebezpecenstvo pre pacienta, pouzivatelov a pomocnikov!

Po zapnuti zariadenia otvorenim krytu a aplikacii elektréd sa automaticky spusti ana-
lyza EKG aak je detegovany rytmus vyzadujiuci vyboj, automaticky dojde
k defibrilaénému vyboju. Zvukové spravy informuju pouzivatela o prebiehajucej ana-
lyze alebo o vyboji.

A Dotykanie sa pacienta alebo jeho prevoz poc€as analyzy mézu viest

k nespravnej analyze. Vysledky analyzy su platné len v pripade, ak je pacient

pocas analyzy v bezvedomi a nedotyka sa ho Ziadna osoba.

Poc&as analyzy preto preruste stlaanie hrudnika a umelé dychanie.

Pocgas analyzy a vyboja sa nedotykajte pacienta ani ho neprenasajte (napr. na

nosidlach).

A Dodrziavajte poznamky uvedené v Casti 4.1 Pokyny a bezpeénostné poznamky
strana 25.

A
A
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Krok 1

N\

Obr. 4.7 Aplikacia elektrod

Krok 2

pacienta

[

/

Obr. 4.8 Prebieha analyza, nedotykajte sa

Automaticka defibrilacia

Zapnutie zariadenia a jeho priprava

1. Otvorenim krytu zapnite zariadenie.
— Ak kryt chyba, zapnite zariadenie vybratim batérie a jej opatovnym vioZenim.
2. Vyhodnotte stav pacienta: nereaguje, nedycha, nema pulz.
3. Aplikujte defibrilané elektrody na hrudnik pacienta (pozrite ¢ast 4.2 Aplikacia sa-
molepiacich elektréd).

1

Kontrolka ,aplikacia elektrod® blika, dokym nie su elektrody riadne aplikované na hrud-
nik pacienta a/alebo konektor elektrdd nie je riadne pripojeny k zariadeniu.

Automaticka analyza EKG:

4. Analyza sa spusta automaticky bez zasahu pouzivatela. Sprava vyzyva pouziva-
tela, aby sa nedotykal pacienta, a blika kontrolka LED pod piktogramom.

Ak zariadenie deteguje ventrikularnu fibrilaciu alebo ventrikularnu tachykardiu so srd-
covym rytmom prekracujucim 150 uderov/min., nasleduje Krok 3 Automaticky vyboj ;
v opaénom pripade nasleduje Krok 4, Vykonavanie kardiopulmonalnej resuscitacie.
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Krok 3

ANEBEZPECENSTVO

Krok 4

i

Dokoncenie
terapie
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Automaticky vyboj

Ihned po nabiti energie zariadenie automaticky vyda vyboj, a to bez zdsahu pouziva-
tela. Spusti sa automatické odpocitavanie a az do vydania vyboja blika oranzové tla-

¢idlo W

Nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom!
A Pocas vyboja sa v Ziadnom pripade nedotykajte pacienta.
A Dbaijte, aby sa pacient nedotykal ziadnych vodivych predmetov.

Po dodani vyboja pokracujte na Krok 4 Vykonavanie kardiopulmonalnej resuscitacie.
Vykonavanie kardiopulmonalnej resuscitacie

Ak sa aktivuje moznost FreeCPR, zariadenie odporuéi zachranarovi, aby upravil frek-
venciu kompresie hrude.

FreeCPR meria rychlost stla€ania zaloZzenu na impedancii nameranej defibrilacnymi
elektrodami.

5. Vykonajte cyklus KPR. Cyklus KPR v zavislosti od konfiguracie zariadenia zahr-
nuje:
— stla¢anie hrudnika po stanovenu dobu alebo
— striedanie 30 stlaceni hrudnika a 2 vdychov po stanovenu dobu.
Po cykle KPR bude zariadenie automaticky pokracovat na Krok 2 Analyza signalu
EKG.

Pozrite 4.6 Dokoncenie terapie.
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4.5

A VAROVANIE

4.6

[

4.7

Interné bezpeénostné vybitie

A Ak sa zariadenie pri prevadzke prejavuje inak, nez je uvedené v tomto navode
na pouzivanie, zariadenie ma poruchu a vyZaduje opravu.

Interné bezpecnostné vybitie zaruCuje vybitie energie v zariadeni vZdy, ked nedoslo
k riadnemu defibrilaénému vyboju. Interné vybitie sa vykonava v nasledujucich pripa-
doch:

— k vyboju nedoSlo do 20 sekund od dokoncenia nabitia energiou na defibrilaciu;
— detegovala sa chyba elektrédy;

— napatie batérie nie je dostatocné;

— zariadenie je posSkodené;

— déjde k vypnutiu zariadenia pred vybojom.

Dokoncenie terapie

» Odpojte kabel elektrod.

» Po dokongeni terapie vypnite zariadenie (zatvorte kryt).

» Opatrne odlepte podusky z pokozky pacienta (pozrite Obr. 4.9 Odstranenie samole-
piacich podusiek)

» Po pouziti okamzite zlikvidujte jednorazové podusky, aby nedoslo k ich nahodnému
opakovanému pouzitiu (recyklacia s nemocniénym odpadom).

+ Pripojte nové ,vopred pripojené“ podusky, pozrite 3.3.1 Pripojenie elektrod.

* Preneste Udaje o zakroku, pozrite 5.1 Prenos dat o zakroku

» Pacient s implantovanym kardiostimulatorom musi okamzite skontrolovat' funké-
nost kardiostimulatora.

Obr. 4.9 Odstranenie samolepiacich podusiek
» Ak je zariadenie vypnuté kratSie ako 5 minut, vSetky data sa ulozia (aj ked dbjde
k vybratiu batérie) a zariadenie bude pokracovat v pocitani po¢tu vybojov, regis-

trovat €as uplynuty od jeho zapnutia a ukladat’ udaje o zasahoch od chvile, ked
bolo zariadenie vypnuté.

Vymena batérie

1. Zatvorte kryt zariadenia.

2. Zatlacte oba konce zaistovacieho prvku batérie tak, ako je uvedené pri vybere ba-

térie.

3. Vlozte novu batériu (pozrite ¢ast 3.1 VloZenie batérie na strane 19)
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Komunikacia

Prenos dat o zakroku

Pre Standardné zariadenie s kartou SD

A Pouzivajte vyhradne Standardné karty SD (nepouzivajte karty mini alebo micro
SD).
» Na nacitanie dat o zakroku pouzivajte prislusny softvér SCHILLER. Kontaktujte
zastupcu spolo¢nosti SCHILLER.

Na prenos dat o zakroku je potrebna karta SD. Karta SD musi byt konfigurovana pod-
la nasledujucich pokynov.

1.V pocitadi vytvorte adresar s nazvom ,from_device “ na karte SD.

2. Vyberte batériu zo zariadenia.

3. Zasurite kartu SD do prislusnej $trbiny.
4. Vlozte batériu. Zariadenie sa automaticky zapne.

5. Pocas celého procesu prenosu dat, ktory modze trvat' dihdie nez 5 minut, svieti
kontrolka LED modemu (1) a blika servisna kontrolka LED (2).

6. Prenos dat je dokon&eny, ked zhasne kontrolka LED modemu (1) a servisna kon-

trolka LED (2).

Odoberte batériu a vyberte kartu SD zo zariadenia.

VloZte batériu.

© ~N
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Sprava zariadenia

5.1.2

Pre zariadenie vybavené GSM

« Zariadenie FRED PA-1® s moznostou GSM sa dodava so zabudovanou kartou
SIM, ktora sa neodstrariuje.

» Po pouziti u pacienta sa Udaje o zakroku automaticky odoslu na SCHILLER Server
po nasledujucom samotestovani (10 minat po vypnuti).

» Komunikacia GSM je aktivna pocas prenosu do sluzby LifeDataNet G2. Toto je in-
dikované blikajucou kontrolkou LED modemu (1), pozrite obrazok vyssie.

Zariadenia vybavené modulom GSM su spravované SCHILLER Server LifeDataNet
G2.

Zariadenie FRED PA-1® automaticky odosiela informacie na server, aby sa zabezpe-
¢ilo, Zze v pripade potreby bude funkény.

Zariadenie FRED PA-1® po kazdom samotestovani posle:

+ vysledok samotestovania
+ stav batérie
» datum spotreby podusSiek
+ stav ,Alive*

Opravneni pouzivatelia maju tiez moznost naplanovat aktualizaciu vzdialeného sof-
tvéru a konfiguracie prostrednictvom servera LifeDataNet G2. Tieto aktualizacie
stiahne a aplikuje zariadenie pri nasledujucom pripojeni, zvy€ajne pri nasledujucom
samotestovani.
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6  Udrzba
6.1 Intervaly udrzby
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6 Udrzba

6.1

e

Intervaly udrzby

FRED® PA-1 je zariadenie pouzivané v nudzovych situaciach, preto vyZaduje vy-
konavanie urcitych kontrol uvedenych v nasledujucej tabulke, ktoré zarucia pre-
vadzkyschopnost zariadenia a jeho prisluSenstva. Vysledky testov je nutné za-
znamenavat a porovnavat s hodnotami uvedenymi v prilozenej dokumentacii
(pozrite 7.8 InSpekéna sprava)

V pripade pouzivania v optimalnych podmienkach (pozrite kapitolu 6.1.1 Vynimka

z technicko-bezpec&nostnej kontroly) zariadenie FRED® PA-1 nevyzaduje Ziadne
Specifické priebezné testy, pretoze pravidelne vykonava automatické samotesto-
vanie a ak je potrebny z&sah zo strany pouzivatela alebo technika, vyda prislusnu
vystrahu.

Miestne predpisy vo va$ej krajine m6zu stanovovat dalSie alebo odliSné intervaly
kontrol a testov.

V nasledujucej tabulke su uvedené intervaly vyZzadovanej udrzby a osoba zodpo-

vedna za tieto ¢innosti.

A VAROVANIE

lika, zariadenie ma poruchu a vyzaduje opravu.

A POZOR

vykonavanie tychto kontrol v kratSich intervaloch.

Interval Udrzba — vymena

Po kazdom pouziti .

Vymerite elektrody.

Po viloZeni batérie skontrolujte, €i blika hlavna stavova kontrolka LED
a &i st ostatné kontrolky LED zhasnuté (pozrite 6.1.4 Hlavna stavova
kontrolka LED)

Vizualna kontrola zariadenia, pozrite 6.1.3 Vizualna kontrola zaria-
denia a prisluSenstva.

Nacitajte idaje o zakrokoch a vymazte pamat so zakrokmi (. Pozrite

5.1 Prenos dat o zakroku, 5.1.1 Pre Standardné zariadenie s kartou
SD.

Nebezpecenstvo pre pacienta — Ak sa zariadenie pri prevadzke prejavuje inak, nez
je uvedené v tomto navode na pouzivanie, alebo hlavna stavova kontrolka LED neb-

A V pripade intenzivneho pouzivania zariadenia spolo¢nost SCHILLER odporuca

A Je nutné dodrzZiavat nariadenia tykajuce sa kontroly platné v jednotlivych kraji-
nach (ak su predpisané kratsie intervaly, ako odporuc¢a spolo¢nost SCHILLER).

Zodpovedna osoba

- Pouzivatel

Jedenkrat tyZdenne/me-
sacne
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Skontrolujte, €i blika hlavna zelena stavova kontrolka LED a &i su os-
tatné kontrolky LED zhasnuté (pozrite 6.1.4 Hlavna stavova kontrol-
ka LED)

Vizualna kontrola zariadenia a prisluSenstva, pozrite 6.1.3 Vizualna
kontrola zariadenia a prisluSenstva.

1

Zariadenie FRED PA-1®vybavené modulom GSM mézZe byt vyriaté
z tychto intervalov udrzby, pokial je zariadenie na dialku pod dohla-
dom prostrednictvom servera LifeDataNet G2.

= Pouzivatel

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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SCHILLER

Udrzba
FRED PA-1 Navod na pouzivanie Intervaly udrzby 6.1
Interval Udrzba — vymena Zodpovedna osoba
* Vykonajte aktualizaciu softvéru (ak je k dispozicii nova verzia)
» Vizualna kontrola zariadenia a prisluSenstva, pozrite 6.1.3 Vizualna
kontrola zariadenia a prisluSenstva
» Skontrolujte funkénost zariadenia. = Servisni pracovnici
Kazdé 3 roky * Odmerajte dodavanu energiu pri 50 ohmoch pomocou vhodného opravneni spolo¢nostou
materialu SCHILLER

Poznamka:

Informacie o vynimke z 3-ro¢nej technickej servisnej kontroly pozrite
v €asti 6.1.1 Vynimka z technicko-bezpecnostnej kontroly

* Vymerite internd zaloznu batériu.
» Vykonajte aktualizaciu softvéru (ak je k dispozicii nova verzia)

» Vizualna kontrola zariadenia a prisluSenstva, pozrite 6.1.3 Vizualna
kontrola zariadenia a prisluSenstva

» Skontrolujte funkénost zariadenia.

* Odmerajte dodavanu energiu pri 50 ohmoch pomocou vhodného
materialu

* Vykonajte skusku zvodového prudu

= Servisni pracovnici
opravneni spolo¢nostou
SCHILLER

Kazdych 6 rokov

Poznamka:

Odporuca sa vymena internej zaloznej batérie. Ak sa interna zalozna
batéria nevymeni kazdych 6 rokov, spolo¢nost SCHILLER neméze za-
rucit spravne ¢asové zaznamy zakrokov.

Napln kontroly: » Vizualne skontrolujte zariadenie a prisluSenstvo (pozrite 6.1.3 Vizualna kontrola za-
riadenia a prisluSenstva).

» Skontrolujte funkénost zariadenia.
Odmerajte energiu vydavanu pri 50 ohmoch.
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6  Udrzba
6.1 Intervaly udrzby

SCHILLER

FRED PA-1

6.1.1 Vynimka z technicko-bezpecénostnej kontroly

Vynimka z technicko-bezpecnostnej kontroly kazdé tri roky je mozna, ak sa zariade-
nie FRED PA-1® pouZiva vyluéne v uvedenych optimalnych podmienkach:

Optimalne faktory Splnené | Nesplnené
+ Podmienky prostredia pred pouzitim:
— Teplota v rozmedzi +15 °C az +25 °C o -
— Rozdiely teploty poCas dfia maximalne 10 °C - o
— Ochrana pred priamym sineénym ziarenim ] O
— Vihkost 30 % az 65 % (nekondenzujica) O O
— Ochrana pred prachom | O
* Miesta pouzivania
— nepouziva sa na mobilnych lokalitach (napr. vlaky, auta, autobusy, lietadla atd’.) O O
— nie je umiestnené na stenach vystavenych vibraciam (napr. pri dverach, oknach atd.) O O
Vynimka z technicko-bezpeénostnej kontroly FRED PA-1, ak su splnené vsSetky faktory Ano O Nie O
Miesto: Datum:
Vykonal(a):
6.1.2 Zivotnost/skladovatelnost’
Zariadenie Toto zariadenie ma vymedzenu zivotnost 10 rokov, ak su dodrzané intervaly udrzby
podla €asti 6.1 Intervaly udrzby a normy IEC/EN 62353.
Batéria Hlavna batéria (pribl. 6 rokov), pozrite datum exspiracie na batérii a internej batérii
(pribl. 6 rokov)
Elektrody Balenie elektréd (2 roky), pozrite datum exspiracie na vrecku s elektrodami.
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FRED PA-1

Udrzba

Néavod na pouzivanie Intervaly udrzby 6.1

6.1.3

Naplin kontroly:

6.1.4

Servisné stavové
kontrolky LED: \

Vizualna kontrola zariadenia a prislusenstva

Pravidelne a po kazdom pouziti vizualne skontrolujte zariadenie a kable, i nie su
mechanicky poskodené.

Ak zaznamenate poskodenie alebo poruchy funkcie, ktoré by mohli ohrozit' bezpec-
nost pacienta alebo pouzivatela, zariadenie pouZzivajte az po vykonani servisu.

> >

Skontrolujte, €i blika hlavna stavova kontrolka LED a &i su vSetky ostatné kontrolky
LED zhasnuté, pozrite 6.5.1 Chybové spravy

Nie su kryty zariadenia poskodené?

Nema zariadenie nadmerné vypadky alebo nie je poSkodené?

Je typovy S&titok na zadnej strane zariadenia citatelny?

Su napisy na prednej strane zariadenia Citatelné?

Neuplynul datum exspiracie elektrod? (pozrite €ast' 3.3.1 Pripojenie elektrod na
strane 24.

Neuplynul datum exspiracie batérie?

Elektrody po datume exspiracie sa musia okamzite vymenit (hlavna stavova
kontrolka LED nesvieti a kontrolka LED elektrdd blika, iba ak pouzijete elektrody
s Cislom 0-21-0040)

Okamzite vymerite batérie s uplynutym dadtumom exspiracie (pozrite datum ex-
spiracie na batériach)

Poskodené pristroje alebo kable musite okamzite vymenit..

Ak hlavna stavova kontrolka LED neblika, okamzite vymerite zariadenie alebo
zabezpecte jeho opravu (podrobné informacie pozrite v kapitole 6.5.1 Chybové
spravy).

Hlavna stavova kontrolka LED

Ak ma zariadenie poruchu alebo ak boli po¢as samotestovania zaznamenané prob-
Iémy, pred pouzitim dajte zariadenie opravit.

Ak je pri tomto samotestovani detegovany problém:

ozve sa akusticky alarm;

hlavna stavova kontrolka LED blika, ak sa vyskytla menej zavazna chyba, napr.:
— batéria je takmer vybita

— blizi sa datum exspiracie elektréd (len v pripade elektrdd s Cislom 0-21-0040)
hlavna stavova kontrolka LED neblika, ak zariadenie nie je prevadzkyschopné

blika prislusna servisna kontrolka LED

pozrite podrobnosti v kapitole 6.5.1 Chybové spravy.

* Modem \ Hlavna stavova kontrolka LED
+ Batéria \ !

* Servis

« Elektrody
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6 Udrzba
6.2 Cistenie a dezinfekcia

SCHILLER

FRED PA-1

6.2

ANEBEZPECENSTVO

A\

Kryty zariadenia

Kable, elektrody
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Cistenie a dezinfekcia

Nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom — Pred Cistenim zariadenia vyberte ba-
tériu. To zaisti, Ze pri Cisteni neddjde k neimyselnému zapnutiu zariadenia.
Nebezpecenstvo usmrtenia! Pred Cistenim zariadenia odpojte defibrilacné podusky.

Nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom, poSkodenia vybavenia — Chrante zaria-
denie pred vniknutim kvapalin. Ak do zariadenia vnikla kvapalina, nepouzivajte ho
a dajte ho skontrolovat’ servisnému technikovi.

Poskodenie vybavenia! Necistite povrch zariadenia dezinfek&nymi latkami na baze
fenolu ani peroxidovymi zli¢eninami.

-» Zariadenie utierajte mierne navihéenou utierkou; dbajte, aby do zariadenia nev-
nikla Ziadna kvapalina. Na Cistenie su vhodné vSetky Cistiace alebo dezinfekéné
produkty s obsahom alkoholu (maximalne 70 %) bezne pouzivané
v nemocniciach. Ak sa do zariadenia dostane kvapalina, mézno ho opat pouzit
az po kontrole, ktoru vykona oddelenie technickej podpory.

=> Jednorazové elektrody likvidujte okamzite po pouZiti, aby nedoslo k ich opakova-
nému pouzitiu (s nemocni¢nym odpadom).

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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FRED PA-1

Udrzba 6
Navod na pouzivanie PrisluSenstvo a jednorazové diely 6.3

6.3

A VAROVANIE

6.3.1

Zariadenia

Prislusenstvol/jednorazové diely

6.3.2

Prislusenstvo a jednorazové diely

Nebezpecenstvo pre osoby, nebezpelenstvo poskodenia zariadenia — Vzdy pouzi-
vajte nadhradné diely a jednorazové diely SCHILLER alebo produkty schvalené spo-
lo€¢nostou SCHILLER. Nedodrzanie tohto pokynu méze ohrozit' Zivot a/alebo zneplat-
nit zaruku.

Oblastny zastupca spoloCnosti vam zabezpeli vsSetky jednorazové diely
a prislusenstvo dostupné pre zariadenie

FRED PA-1®. UpIny zoznam vaetkych zastupcov spoloénosti SCHILLER najdete na
webovej lokalite spolo¢nosti SCHILLER (www.schiller.ch). V pripade problémov kon-
taktujte spolo€nost SCHILLER. Nasi pracovnici vam ochotne pomézu spracovat ob-
jednavku alebo poskytnu informacie o vSetkych produktoch spolo¢nosti SCHILLER.

Objednavacie informacie

C. polozky Opis

1-127-9902  FRED PA-1® poloautomatické

1-127-9901  FRED PA-1® pine automatické

1-127-9904  FRED PA-1® poloautomatické s komunikaénym modulom GSM

1-127-9903  FRED PA-1® pineautomatické s komunikaénym modulom GSM
1-127-3780 Moznost viacerych jazykov

1-127-5180 Drziak na stenu

1-127-3580 FreeCPR (moznost spatnej vazby KPR)

C. polozky Opis

1 par jednorazovych samolepiacich defibrilaénych podusiek pre do-

0-21-0040 spelych, 80 cm?; vopred pripojené s RFID

2 155067 1 pérjeTorazovych samolepiacich defibrilaénych podusiek pre de-
ti, 42cm?;

4-07-0025  Batéria FRED PA-1®

5-35-0043 Karta SD

1 rok pristupu LifeDataNet G2 (vratane udajov GSM a pristupu k
9-75-0010 serveru LifeDataNet G2). Minimalny zavazok na dobu 3 rokov na
jednotku.

6-39-0172 Suprava nalepiek tiesfiovych Cisel a viajok pre zariadenie
6-39-0148 Suprava nalepiek tiesfiovych Cisel pre drziak na stenu
0-48-0258 Navod na pouzivanie, slovensky

Vyzadované prislusenstvo

* Navod na pouzivanie
» Jeden par samolepiacich podusiek
+ 1 litiova batéria
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6 Udrzba
6.4 Informacie o likvidacii

SCHILLER

FRED PA-1

6.4

6.4.1

A VAROVANIE

OO
D

6.4.2

®@

6.4.3

& =
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Informacie o likvidacii
Likvidacia batérie

A Nebezpecenstvo vybuchu! Batériu nespalujte, nevystavujte ju vysokym teplo-
tdm ani nelikvidujte s domovym odpadom.

A Nevystavujte batériu chemickym latkam, ktoré by mohli rozpustat ABS, polypro-
pylén, polyvinilchlorid, nikel, mylar alebo ocel.

Nerezte, nenitte ani nepalte batériu.
Nebezpeclenstvo popalenia kyselinou! Neotvarajte batériu ani ju nezahrievajte.

A
A
Batériu likvidujte na miestach uréenych miestnou samospravou alebo ju zaslite spo-
lo€nosti SCHILLER.

Likvidacia prisluSenstva, ktoré sa dostalo do kontaktu
s pacientom

Jednorazové diely (napr. podusky atd.) likvidujte ako nemocni¢ny odpad.

Likvidacia na konci zivotnosti

Zariadenie ajeho prisluSenstvo likvidujte po skonceni Zivotnosti v sulade
s miestnymi nariadeniami. Zariadenie — okrem internej a hlavnej batérie — neobsa-
huje nebezpeéné latky a mbzZe sa likvidovat spolu s elektroodpadom. Batériu likvi-
dujte na zbernom mieste uréenom vnutrostatnymi pravnymi predpismi alebo ju za$li-
te spolo¢nosti SCHILLER.

Toto zariadenie sa v sulade s pravnymi predpismi EU likviduje spolu s odpadom
z elektrickych a elektronickych zariadeni. MéZete ho vratit' distributorovi alebo vyrob-
covi, kde sa zlikviduje v sulade s poZiadavkami pravnych predpisov. Naklady na
zaslanie hrani zakaznik. Nepotrebné zariadenie zlikvidujte na zbernom alebo recyk-
laénom mieste uréenom miestnou samospravou.

Ak takéto zberné alebo recyklacné miesto nie je k dispozicii, zariadenie mbézete odo-
vzdat na spravnu likvidaciu distributorovi alebo vyrobcovi. Prispejete tak k recyklacii
a inym formam vyuzitia nepotrebnych elektrickych a elektronickych zariadeni. Ne-
spravna likvidacia ohrozuje Zivotné prostredie a ludské zdravie, pretoZe elektrické
a elektronické zariadenia obsahuju nebezpecné latky.

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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Udrzba 6

Navod na pouzivanie RieSenie problémov 6.5

[

Servisné

6.5

6.5.1

stavove
kontrolky LED: \

« Modem
« Batéria

RieSenie problémov

» Ak nie je mozné obnovit prevadzkyschopnost zariadenia v primeranej dobe, po-
kracujte v kardiopulmonalnej resuscitacii az do prichodu zachrannej sluzby.

Postup vynuteného vypnutia

* Ak nie je mozné vypnut zariadenie Standardnym postupom vypnutia (zatvorenim
krytu), vyberte batériu a opat ju viozZte.

Chybové spravy

Ak sa pri samotestovani deteguje problém:

= Pozrite si tabulku kvéli identifikacii zdroja chyby s odliSnymi kontrolkami LED.

__ Hlavna stavova kontrolka LED
!

* Servis
» Elektrody

Opis

Problém s napajanim alebo
poskodeny firmvér

Porucha batérie

Hlavna batéria takmer vybita
(menej nez 10 %) alebo skla-
dovatelnost hlavnej batérie
uplynula

Elektrody exspiruju v ramci 2
mesiacov alebo sa nezazna-
menaju ziadne defibrilacné
podusky RFID (konfiguracia)
PrekroCeny datum exspiracie
elektrod

Zariadenie vyzaduje servis

Termin servisu uplynul

Zariadenie mimo prevadzky

Zariade-
nie
Stav

06 20 2000 O 020

Hlavna sta-|Zvuk Kon- Elektroda | Kontrol- Riesenie
vova kon-|alarmu |trolka LED ka LED
trolka LED LED servisu
batérie
® ZAP. ® & & = Kontaktujte obchodného za-
stupcu
) ZAP. 5) © € = Vymeiite batériu
) VYP. 5) o @ = Vymernte batériu
) VYP. ) 5) Ol = Vymerite elektrédy
@ VYP. @ © @ - Vybratim batérie a jej opatov-
nym vloZzenim vynutite test
) VYP. ) ) 5) = Kontaktujte obchodného za-
stupcu
® VYP. ® & o - Kontaktujte obchodného za-
stupcu
C ZAP. C ) Y = Vymente zariadenie

Standardny stav zariadenia. Zariadenie je plne prevadzkyschopné. Je mozné apliko-
vat’ defibrilacny vybo;j.

Obmedzeny stav zariadenia. Zariadenie nedokaze nabit vysokonapéatovy kondenza-
tor a vydat’ defibrilacny vyboj. Indikuje len, Zze mate vykonat KPR.

Kriticky stav zariadenia. Zariadenie je mimo prevadzky.
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6 Udrzba
6.5 RieSenie problémov

SCHILLER

FRED PA-1

Problém

Stavova kontrolka neblika
a nie je mozné zapnut zaria-
denie.

Stavova kontrolka blika

a nie je mozné zapnut' zaria-
denie.

Zariadenie vyzve pouZivate-
la, aby skontroloval, &i su
elektrody spravne aplikova-
né a pripojené.

Nie je mozné vypnut zaria-
denie.

Nespravne vysledky analyzy
(napr. zariadenie nedeteguje
rytmus vyzadujuci vyboj, aj
ked pacient prejavuje prizna-
ky ventrikularnej fibrilacie).

Nie je mozné vydat defibrilac-
ny vyboj.

Tén alarmu sa nevypne.

Kontrolka LED batérie svieti.
Na karte SD nie sU zazname-
nané ziadne data.

Kontrolka LED elektréd bude
pokra€ovat’ v blikani aj po vy-
mene elektréd

Problém s vlozenim batérie
Zariadenie vlozenim batérie
nespusti automaticky test
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6.5.2 Riesenie problémov

Postup vynuteného vypnutia

Ak nie je mozné vypnut zariadenie Standardnym postupom vypnutia, vyberte batériu
a opat ju viozte.

Mozné priciny RiesSenie

Porucha batérie. - Vymente batériu.

Nie je vloZena batéria alebo baté- = VloZte batériu spravne.
ria je vlozena nespravne.

Zariadenie ma poruchu. = Daijte zariadenie opravit..

Chyba kryt zariadenia => Vybratim batérie a jej opatovnym vloZzenim spustite za-
riadenie do reZimu resuscitacie.

{

Skrat medzi podusSkami. Aplikujte podusky presne podla pokynov.
Nedostatoény kontakt podusky. Pevne pritlate podusky.

Konektor elektrod nie je pripojeny =* Pripojte konektor elekirod k zariadeniu

k zariadeniu

{

Osuste kontaktnu latku. = Pouzite nové elektrody.
Zariadenie ma poruchu. - Daijte zariadenie opravit'.
Zatvorte kryt = Pridrzte kryt, aby sa aktivoval magneticky senzor
= Vyberte batériu a opat ju viozte.
Softvér ,zamrzol“ = Daijte zariadenie opravit.
Zariadenie ma poruchu.
Nedostato¢na kvalita signalu - Opakujte stlacanie hrudnika.
EKG.
Elektromagnetické viny rusia sig- =* Vypnite zdroj ruSenia (napr. radiovy vysiela¢, mobilny te-
nal EKG. lefén). Umiestnite pacienta mimo dosahu rusenia.

Pacient sa po¢as analyzy pohol. =* Nehybte pacientom pocas analyzy.

Zariadenie mé poruchu. = Dajte zariadenie opravit.
Nedostatoéna Grover nabitia ba- =* Vymerite batériu.

térie.

KPR spésobila chybu podugiek. = Znova aplikujte podusky.
Zariadenie ma poruchu. => Daijte zariadenie opravit.

Porucha batérie. - Vymente batériu.

Zariadenie ma poruchu. - Dajte zariadenie opravit.

Batéria je takmer vybita. = Vymernte batériu.

Karta je chybna. = Vymeiite kartu.

Zariadenie ma poruchu. => Daijte zariadenie opravit.

Alarmy sa neresetuju -> Vybratim batérie a jej opatovnym viozenim vynutite test
NezlozZil sa ochranny kryt = Odpojte kontakty ochranného krytu

Su znedistené kontakty batérie  =» Vycistite kontakty batérie pomocou handriky navihcenej

Batéria je vybita v alkohole
= Pouzite novu batériu

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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6.5.3 Opatrenia na zabranenie elektromagnetickym interferenciam

Pouzivatel moze zabranit elektromagnetickému ruseniu tak, Ze bude udrziavat mini-

malnu vzdialenost medzi prenosnymi vysokofrekvenénymi telekomunikaénymi zaria-

((( : ))) deniami (vysielaémi) a zariadenim FRED PA-1®. Vzdialenost zavisi od vystupného
A vykonu telekomunika¢ného zariadenia, ako je uvedené dalej.

.Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie"

VF zdroj Frekvenciavy- Vykon P Vzdiale-

sielaca [w] nost’ d
[MHz] [m]

Radioteleféon (mikrocelularny) CT1+, CT2, CT3 885-887 0,010 0,23

Bezdrétovy telefon DECT, WLAN, telefon UMTS 1880-2500 0,25 1,17

Mobilny telefén USA 850/1900 0,6 1,8

Mobilny telefon

- GSM900, 900 2 3,3

- GSM850, NMT900, DCS 1800 850,900,1800 1 2,3

Vysgalacka (zachranna sluzba, policia, hasici, 81-470 5 26

servis)

Sy§t§m mo'bvlilneho telefénu (zachranna sluzba, 81-470 100 17

policia, hasici)

RFID (aktivne a pasivne transpondéry a citacie 433 05 0,85

zariadenia) 865-868 ’ 1,62

Z tabulky vyplyva, Zze prenosné vysokofrekvencné telekomunikacné zariadenia sa
nesmu pouzivat v okruhu 3 m od tohto zariadenia a jeho kablov.

e

A Nemodzeme vSak zarudit, Zze aj v takomto pripade nebude dochadzat k ruseniu.

A POZOR Ak zariadenie FRED PA-1® spbsobuje ruSenie, mozno mu zabranit vypnutim
zariadenia.

Dalsie opatrenia na zabranenie elektromagnetického rusenia:

Pouzivatel méze zabranit elektromagnetickému ruseniu pomocou tychto opatreni:

» Zvysit vzdialenost od zdroja rusenia.

+ OtocCenie zariadenia na zmenu uhla Ziarenia.

» Pouzivajte iba originalne prisluSenstvo (najma defibrilacné elektrody).

» Zariadenie sa nesmie pouzivat v bezprostrednej blizkosti alebo spolu s inymi za-
riadeniami.

Podrobnejsie informacie najdete na strane 54.

[
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7 Technické udaje
7.1 Technické udaje systému FRED PA-1

7 Technickeé udaje

i Ak nie je uvedené inak, vSetky technické udaje platia pri teplote 25 °C.
7.1 Technické udaje systému

Vyrobca SCHILLER MEDICAL
Nazov zariadenia FRED PA-1®
Rozmery 310 x 255 x 100 mm (v x d x §)
Hmotnost’ Pribl. 2,5 kg s batériou a $tandardnym prisluSenstvom

T.”eda ochrany krytu zariade- IP55 (ochrana pred prachom a tryskajucou vodou)

nia
Zaznamenané data Zaznam signalu EKG (2 hodiny)
Technické udalosti (500 udalosti)
Napajaci zdroj Napajanie, vhodné na nepretrzit( prevadzku s dizkou 4 hodiny a 30 minut s preru$o-
vanym zatazenim
Typ batérie Litium/MnO, 15 V; 2,8 Ah
Zivotnost batérie  viac neZ 140 vybojov s maximalnou energiou, ak sa zariadenie skladuje/pouZiva

v optimalnych tepelnych podmienkach v rozsahu 15 °C — 25 °C.

Pre zariadenie s kartou SD

* Niekolko rokov v pohotovostnom rezime (trvanie pohotovostného rezimu zodpo-
veda laboratérnym testom pri teplote 25 °C: 6 rokov pri tyZdennom samotestovani)

Pre zariadenie s GSM

» Niekolko rokov v pohotovostnom rezime (doba pohotovosti zodpovedajlca labo-
ratéornym testom pri 25 °C, s konstantnym, dobrym pripojenim GSM a bez roamin-
govej antény: 3 roky s tyzdennymi autotestovaniami)

Podmienky prostredia

Zariadenie
Prevadzka * -5°C az 40 °C pri relativnej vihkosti 30 % az 95 % (nekondenzujucej)
Skladovanie pred pouzitim + -5°C az 40 °C s vlozenou batériou a vratane elektrdd pri relativnej vihkosti 30 az

95 % (nekondenzujucej), avSak znizuje zivotnost batérie; optimalne podmienky:
15 °C az 25 °C zaistuju maximalnu Zivotnost' batérie.
+ Atmosféricky tlak 700 az 1060 hPa
Skladovanie a preprava * -20 ... 50 °C pri relativnej vihkosti 30 az 95 % (bez kondenzacie)
» Atmosféricky tlak 500 az 1060 hPa
Batéria a elektrody

Teplota  pri  skladovani « 5°Caz 35 °C (max. 48 h v rozmedzi -20 °C a2 5 °C a 35 °C a2 60 °C)
a preprave — batéria LiMnO,

Teplota  pri skladovani « 0°C az50 °C (max. 10 dni v rozmedzi -40 °C az 0 °C a 50 °C az 75 °C)
apreprave —  elekirédoveé
podusky

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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Technické udaje 7
Navod na pouzivanie Klasifikacia a bezpecnostné normy 7.2

Normy

EMC
Zhoda

Ochrana pacienta

Ochrana proti vybuchu

7.2 Klasifikacia a bezpe€énostné normy

FRED PA-1®je v stlade s normou IEC 60601-2-4.

V sulade s normou IEC 60601-2-4 je FRED PA-1® zariadenim uréenym na nefrek-
ventované pouzitie.

Pozrite 7 Technické udaje.

e Zariadenie FRED PA-1®je opatrené oznacenim c E 0459 (notifikovany organ

GMED), ktoré oznacuje jeho zhodu s ustanoveniami smernice 93/42/EHS (zme-
nenéa a doplnena smernicou 2007/47/EHS) o zdravotnickych poméckach a spifia
z&kladné poziadavky prilohy | tejto smernice.

* FRED PA-1®je zariadenim triedy Ilb.

Typ BF, odolna vodi defibrilaénym vybojom.

FRED PA-1® nie je uréené na pouzivanie v pritomnosti horlavych zmesi anestetic-
kych latok so vzduchom alebo kyslikom.

Systém riadenia kvality SCHILLER je Uplne v stulade s medzinarodnou normou ISO
13485.
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7.3  Defibrilacny impulz

SCHILLER

FRED PA-1

7.3 Defibrilaény impulz

Tvar

Presnost’ dodaného vyboja

Dodana energia [J] pri zataZzovom odpore Rpat [Q]

\Qr’]zrragrl‘: 25 50 75 100 125 150
[ [Q] [Q] [Q] [Q] [Q] [Q]
0[] 292 285 282 278 28 @ 27
70[J] 683 666 662 653 659 637
1200] 1174 1143 1136 1119 1127 1088
200[)] 1957 190.6 189.2 186.2 187.8 1815

Predvolené nastavenia energie

Cas cyklu: analyza rytmu - do-
stupny vyboj
(v poloautomatickom rezime)

S nabitou batériou:

Po 15 vybojoch s maximalnou
energiou:

Strana 50

» Bifazicka skosena exponencialna krivka

» UdrZiava energiu vydanu pacientovi priblizZne na konstantnej urovni vzhfadom na

odpor pacienta

Current (A)
80

70 \
60

\ ——250hm
50

\ ——500hm

40 ——750hm

30 ——100 Ohm

20 N ——125 Ohm

10 ! T 150 Ohm

0 boghonbestosssny)——t I ) . l .A A'M\A‘ . | ettt gD UEation (ms) 220 Ohm

sobonimsiamisny———htht [ T )t s Durat

10 e 250 Ohm
-20
-30
-40

Odchylka dodanej energie od vybranej energie (30 az 200 J) pri 25 az 175
Rpat [)] je + 3 J alebo +15 % (predpoklada sa vysSia hodnota). Pozrite si

tabufku nizSie:

odpore Rpat [Q]

175 25 50 75 100 125
L0 () B (0 N ) N () B 0]

25.9 0.8 1.5 1,8 22 20

61 1.7 3.4 3.8 4.7 4.1
104.8 2,6 5.7 6.4 8.1 73
1746 43 9.4 10.8

13.8 12.2

150
[©]

3.0

6.3

1.2

18.5

Odchylka (v jouloch) vybranej energie [J] pri zatazovom

175
(€]

4.1

15.2

254

Odchylka v [%] vybranej energie [J] pri zatazovom odpore
Rpat [Q]

25 50 75 100 125 150 175

Q] Q] Q] Q] Q] Q] Q]
27 50 60 73 67 10 137
24 49 54 67 59 9 12.9
22 48 53 67 6.1 9.3 127
22 47 54 69 6.1 9.3 127

Oddelenie sluzieb zakaznikom spolo¢nosti SCHILLER méze zmenit predvolené

urovne energie na tieto hodnoty:
90 -120 — 150 — 200 J (dospeli)
30 - 50— 70 J (deti)

(automatické prispdsobenie v pripade pripojenia detskych elektrod)

(Cas medzi zagiatkom analyzy a dostupnostou vybojov, v poloautomatickom rezi-

me)

+ priblizne 10 sekdnd

 priblizne 10 sekdnd

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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Navod na pouzivanie Defibrilacny impulz 7.3

Impedancia pacienta, pri ktorej
je mozny vyboj

Indikacia, ked’ je pripraveny vy-
boj

Dodanie vyboja

Bezpecnostné vybitie:

Konektor defibrilaénych podu-
Siek

Defibrilacné elektréody

Podusky pre dospelych
Podusky pre deti

25 az 250 ohmov (Impedancia sa kompenzuje az do 200 ohmov)

Oranzové tladidlo W svieti

+ Oranzovym tlacidlom \§/ (v poloautomatickom rezime)

» Prostrednictvom jednorazovych podusSiek aplikovanych na pacienta vo ventral-
nolateralnej alebo ventralnodorzalnej pozicii

» Detegovany rytmus, ktory nevyzaduje vyboj
* Do 20 sekund po nabiti neddjde k vyboju

« Detegovany problém s elektrédou

* Nedostato€né napétie batérie

« Zariadenie je poSkodené

» Zariadenie je vypnuté

Typ BF

Kabel elektrod, dizka 2 metre

» Aktivny povrch 80 cm?
» Aktivny povrch 42 cm?
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SCHILLER

FRED PA-1

7.31

A VAROVANIE

Strana 52

Systém SAS

A Agonalne dychanie (GASP) u pacienta so zastavou srdca mdze prerusit proces
analyzy

A Niektoré srdcové rytmy u pacientov so zastavou srdca, pri ktorych nie je mozné
dodat vyboj, mézu prerusit proces analyzy

Systém SAS je validacna testovacia sada, ktora obsahuje 17 803 kriviek EKG
z databaz PhysioNet [1]. Tieto subory (MIT-VFDB) su podsady v§eobecnych databaz
PhysioNet, ktoré sa pokladaju za Standard testov EKG. Databazy PhysioNet su
zaznamy EKG ziskané Holterovym monitorovanim s plnou diagnostickou Sirkou
pasma [0,05 — 125] Hz. Sirka pasma zariadeni, ktoré zaznamenavaijt signaly, je irsia
nez v pripade zariadenia FRED PA-1®. Na analégové signaly z databazy spustené
v zariadeni PA-1 prostrednictvom konektora elektréd sa vSak pouZziju charakteristiky
spracovania signalu detektora rytmu PA-1. Tieto signaly navy$e maju vhodnu dizku,
ktora umoznuje rozhodnutia systému detektora.

Databaza validaénych testovacich sad pouzivanda na zaistenie suladu
a poziadavkami AHA [2] a normami IEC [3] sa nezavisle vyuZziva na vyvinutie detek-
tora rozpoznania rytmu.

Valida¢na testovacia sada SAS obsahuje nasledujuce vzorky EKG (pozrite velkost
testovacich vzoriek v tabufke 1):

* hruba ventrikularna fibrilacia (VF) (amplitida medzi vrcholmi >200 V)

» ventrikularna tachykardia, pri ktorej mozno aplikovat vyboj (VT hi) (TF >150
pulzov/min., navaly trvajuce viac nez 8 s)

+ asystola (amplitida medzi vrcholmi <100 pV)

» normalny sinusovy rytmus (NSR) (viditefné viny PQRS-T, TF 40 — 100 pulzov/
min.)

* iné pravidelné rytmy (N) (vratane vSetkych rytmov okrem rytmov v inych uvede-
nych kategoriach)

Pre kazdu testovaciu vzorku je ako funkcia odbornej anotacie rytmu a rozhodnutia

systému SAS (vyboj/bez vyboja) vstavana interpretacna tabulka, ktora zobrazuje

hodnoty spravny pozitivny (spravna klasifikacia rytmu, pri ktorom mozno aplikovat vy-

boj), spravny negativny (spravna klasifikacia rytmu, pri ktorom nemozno aplikovat’ vy-

boj), nespravny pozitivny (rytmus, pri ktorom nemozno aplikovat vyboj, nespravne

klasifikovany ako rytmus, pri ktorom mozno aplikovat’ vyboj), nespravny negativny

(rytmus, pri ktorom mozno aplikovat’ vyboj, nespravne klasifikovany ako rytmus, pri

ktorom nemozno aplikovat vyboj). Vysledky vykonnosti detektora sa hlasia

z hfadiska: Specificity-Sp (TN/(TN+FP)), spravnej prediktivnej hodnoty (TP/(TP +

FP)), citlivosti-Se (TP/(FN + TP)), nespravneho pozitivneho vyskytu (FP/(FP + TN)).

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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[1]: Databaza MIT-BIH Malignant Ventricular Arr-
hythmia Database
http://physionet.org/physiobank/database/vfdb/
[2]: Automatické externé defibrilatory uréené pre
neskolené osoby: Odporucéania tykajuce sa Specifi-
kacie a reportovania vykonnosti algoritmov analyzu

arytmii vratane novych tvarov signalov a zvySenej
bezpecnosti; Circulation, 1997; 95:1677-1682.

[3]: Norma IEC 2010 60601-2-4, ed 3.

Tabulka 1: FRED PA-1 Viykonnost systému SAS podla kategérie rytmov spiia poZia-
davky asociacie AHA [2] a normy IEC [3] pre defibrilaciu dospelych z hlfadiska bez-
artefaktovych signalov MIT-VFDB:

Rytmy Velkost testo- Pozadovana vy- Zistena vykonnost
vacej vzorky konnost
Mozno aplikovat vy- Hruba VF 308 Citlivost > 90 %  Spifia [2-3]
boj
VT hi 202 Specificita > 75 % Spifia [2-3]
Nemozno aplikovat NSR 1023 Citlivost >99 %  Spifia [2-3]
vyboj
Asystola 4798 Citlivost > 95 %  Spifia [2-3]
Ostatné rytmy 1425 Citlivost > 95 %  Spifia [2-3]
Spolu NS 7246 Citlivost > 95 %  Spifia [23]

Vykonnost' testovania systému SAS zariadenia FRED PA-1 bola vykonana
s validacnou databazou obsahujucou 2475 parov EKG a ICG (Transthoracic Impe-
dance Cardiogram) zo zasahov pri nahlych zastavach obehu mimo nemocnice
(OHCA), ktoré zaznamenali automatizované externé defibrilatory (FredEasy, Schiller
Medical SAS, Francuzsko) pouzivané hasi¢skym zborom v Parizi.

Toto dodatoc¢né testovanie dopliuje validaciu systému SAS a dosahuje vysledky zhr-

nuté v tabulke 1. Sprava o globélnych validaénych vysledkoch je dostupna na vyZia-
danie.
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SCHILLER

7.4  Telekomunikaéné GSM (moznost) FRED PA-1

Rozsah frekvencie

Podporované karty SIM
Prenos dat

Max. vysielaci vykon

Identifikacia FCC
IC

Normy

Strana 54

7.4

Telekomunikaéné GSM (moznost))

Stvorpasmovy GSM/GPRS/EDGE 850/900/1800/1900 MHz
UMTS/HSPA+ 850/900/AWS1700/1900/2100 MHz

3a18V

GPRS trieda B

* UMTS/HSPA - trieda 3 (0,25 wattu)

+ GSM 850/900 MHz — trieda 4 (2 watty)

+ GSM 1800/1900 MHz — trieda 1 (1 watt)

+ EDGE 850/900 MHz — trieda E2 (0,5 wattu)

+ EDGE 1800/1900 MHz — trieda E2 (0,4 wattu)

R17HE910
5131A-HE910

« FCC,IC

+ PTCRB

+ R&TTE

+ GCF

+ RoHS/WEEE
« CE

+ ANATEL

+ KCC

+ CCC

+ JATE

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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FRED PA-1 Navod na pouzivanie Elektromagnetické rusenie 7.5

7.5 Elektromagnetické rusenie

Zariadenie FRED PA-1®je skonstruované na pouzivanie v elektromagnetickom pro-

stredi opisanom dalej. Zakaznici a pouzivatelia zariadenia FRED PA-1® by mali za-
istit, Ze pristroj sa bude pouzivat v takomto prostredi.

7.5.1 Elektromagnetické emisie

Meranie emisii Zhoda s nariadeniami Elektromagnetické prostredie — vysvetlenie
Vysokofrekvenéné emisie Skupina 1 FRED PA-1® vyuziva vysokofrekvenént energiu len na svoje in-
CISPR 11 terné funkcie. Vysokofrekvenéné emisie su preto velmi nizke

a nemali by spdsobovat Ziadne ruSenie elektronickych zariadeni
Vv blizkosti.
Vysokofrekvenéné emisie Trieda B
CISPR 11 FRED PA-1® je vhodné na pouzivanie vo v8etkych prostrediach
Harmonické kmity podla IEC 61000-3-2 Nie je mozné uplatnit’ vratane domaceho prostredia a prostrediach, ktoré su napojené na
Kolisanie napétia Nie je mozné uplatnit verejnu nizkonapatovu elektricku siet, ktora dodava elektricku
IEC 61000-3-3 energiu pre potreby obytnych oblasti.

Testovanie rusenia

Elektrostaticky vyboj
IEC 61000-4-2

Rychle prechodné ja-
vy/skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

Prepéatie
IEC 61000-4-5

Kratkodobé poklesy
napatia, kratke preru-
Senia a pomalé zme-
ny napatia napaja-
cich vedeni

IEC 61000-4-11

Magnetické pole na
sietovom kmitocte
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

7.5.2 Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu

Urover testovania podla IEC|Urovefi zhody Elektromagnetické prostredie — vysvetlenie
60601

+ 8 kV pri kontakte Zhoda podla IEC | Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo z keramickej dlazby.

+ 15 kV pri prenose vzduchom 60601-1 Ak su podlahy pokryté syntetickymi materialmi, relativna vihkost
by mala byt minimalne 30 %.

+ 2 kV pre napajacie vedenia Nie je mozné|Nevyuziva sa napdjanie z elektrickej siete

+ 1 kV pre vstupné/vystupné vede- | uplatnit’

nia

+ 1 kV medzi vodi¢mi Nie je mozné|NevyuZiva sa napajanie z elektrickej siete

+ 2 kV vodi€ — uzemnenie uplatnit

<5 % Ut (> 95 % pokles v Ut) pre|Nie je mozné|Nevyuziva sa napajanie z elektrickej siete

0,5 cyklu uplatnit

40 % Ut (60 % pokles v Ut) pre

5 cyklov

70 % Ut (30 % pokles v Ut) pre

25 cyklov

<5 % Ut (> 95 % pokles v Ut) pre

5s

3 A/m Zhoda podla IEC | Magnetické polia na sietovom kmito¢te by mali zodpovedat typic-
60601-1 kému komerénému a/alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poznamka: Ut oznaduje striedavé napatie siete pred drovriou testu.
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7.5 Elektromagnetické ruSenie FRED PA-1
Testovanie rusenia Urovei testovania podrfa IEC |Uroven Elektromagnetické prostredie — vysvetlenie

60601 |zhody

Odporuc¢ané minimalne vzdialenosti

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné telekomunikacné za-
riadenia sa musia udrziavat v odporuc¢anej minimalnej vzdia-
lenosti od zariadenia FRED PA-1® a véetkych jeho sucasni
vratane kablov; odporu€¢ana minimalna vzdialenost je vypodi-
tana na zaklade frekvencie vysielaca.

Indukované  vysokofrek- |3 Veff medzi 150 kHz a 80 MHz | Nie je mozné

vencné | mimo frekvenénych pasem ISM? uplatnit
polia NevyuZiva sa napajanie z elektrickej siete

IEC 61000-4-6 10 Veff medzi 150 kHz a 80 MHz

mimo frekvenénych pasem ISM?@ L . .
Nie je mozné

uplatnit
Vyzarované  vysokofrek-[{10 V/m 80 MHz az 2,5 GHz 10 V/m 12
venéné d =75 /P | medzi 80 MHz a 800 MHz
polia
-4- 23
IEC 61000-4-3 d = 35x /P | medzi 800 MHz a 2,5 GHz

kde P je maximalna prenasana energia vysielaca (W) podla
udajov vyrobcu a d je odporu¢ana minimalna vzdialenost
v metroch (m)P.

Intenzita pola statickych vysokofrekvenénych vysielacov (pod-
la merani na mieste ©) nesmie prekrogéit Uroveri zhody

v kazdom frekvenénom pasme d

Pri pouzivani zariadenia v blizkosti zariadeni oznacenych
symbolom ,ionizujuceho Ziarenia“ moéze dochadzat k rueniu.

()

Poznamka 1 Pre 80 MHz az 800 MHz sa uplatriuju vyssSie frekvencné pasma.
Poznamka 2  Tieto usmernenia nemusia platit vo vSetkych situaciach. Elektromagnetické Ziarenie je ovplyvnené absorpciou a reflexiou bu-
dov, predmetov a oso6b.

a. Frekvenéné pasma ISM (ISM = industrial, scientific, medical) 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.

b. Urovne zhody v ramci frekvenénych pasem ISM medzi 150 kHz a 80 MHz a medzi 80 MHz a 2,5 GHz sluzia na minimalizaciu pravdepo-
dobnosti ruSenia spésobeného mobilnymi/prenosnymi komunikaénymi zariadeniami, ktoré sa mézu nahodne dostat’ do blizkosti pacienta.
Vzorec na vypocet odporucanej vzdialenosti bol prispdsobeny faktorom 10/3 pre vysielace v tomto frekvenénom pasme.

c. Silu pola stacionarnych vysielacov, napr. zakladnych stanic radiovych telefénov (mobilnych alebo pevnych) a prenosnych radiovych zaria-
deni, amatérskych radiostanic, rozhlasovych prijimacov AM a FM a televizneho signalu nie je mozné teoreticky presne predikovat. Na ana-
lyzu elektromagnetického prostredia vytvoreného stacionarnymi vysokofrekvenénymi vysielaémi sa odporuca elektromagneticka analyza

na mieste. Ak namerana sila pola prekracuje Uroveii zhody vysokofrekvenéného signalu, je potrebné zistit, &i zariadenie FRED PA-1®
mozno pouzivat' v takomto prostredi. Ak zaznamenate neobvyklé prejavy pri prevadzke, je potrebné prijat’ dalSie opatrenia, napr. zmenit

orientaciu alebo umiestnenie zariadenia FRED PA-1®.

d. Sila pola vo frekvenénom pasme medzi 150 kHz a 80 MHz musi byt nizSia ako 3 V/m.
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7.5.3 Odporuc¢ané minimalne vzdialenosti

Zariadenie FRED PA-1® je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi,
v ktorom je mozné kontrolovat’ vyzarované vysokofrekvenéné rusenie. Pouzivatel za-
riadenia FRED PA-1® méze zabranit elektromagnetickému ruSeniu tak, Ze bude vzdy
udrziavat minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi/mobilnymi telekomunika&nymi
zariadeniami (vysielaémi) a zariadenim FRED PA-1®. Odportéané minimalne vzdia-
lenosti su uvedené v nasledujucej tabulke podla maximalnej energie prenasanej

z vysielaca.
Vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca (m)
Max. energia 435 /p = % x /P 2 23
prenasana 3 S TA RS 80 d= 1—6Xﬁ’ = 1—6X«/}—’
z vysielaéa (W) | medzi150kHza80MHz | ™M |le|4 -3 _ _
mimo frekven&ného pasma ZV ramci medzi 80 MHz a 800 medzi 800 MHz a 2,5
ISM frekvenéného pasma MHz GHz
ISM

0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73

1 1,2 2,3

Nie je mozné uplatnit Nie je mozné uplatnit

10 3,79 7,27

100 12 23

V pripade vysielatov s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny v tabulke, je mozné urcit odstupovu vzdialenost d
v metroch (m)

pomocou rovnice uplatiiovanej na frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vykon

vysielaca vo wattoch (W) podla udajov vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatiiuje odstupova vzdialenost pre vy$sie frekven&né pasma.
POZNAMKA 2Pasma ISM (industrial, scientific a medical) medzi 150 kHz a 80 MHz st 6,765 MHz a2 6,795 MHz;
13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz.
POZNAMKA 3Zaglenenie doplfiujiceho faktora 10/3 do vzorca na vypodet odporiiéanej
odstupovej vzdialenosti pre vysielace vo frekvenénych pasmach ISM medzi 150 kHz a 80 MHz a frekvenénom pasme
80 MHz az 2,5 GHz zohladnuje znizenie pravdepodobnosti, ze mobilné/prenosné komunika¢né zariadenie by mohlo spdsobit’ ru-
Senie,
ak by sa nahodne dostalo do blizkosti pacienta.
POZNAMKA 4 Tieto usmernenia nemusia platit vo v$etkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené absorpciou
a reflexiou od budov, predmetov a osbb.
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Eurépska resuscitacna rada (2015)

Americka srdcova asociacia (AHA)

(2015)
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1.7

ABCD

AED
BLS (slov. ZNR)
KPR

VT

VF

Literatura

Smernice 2015 pre kardiopulmonalnu resuscitaciu a nddzovu kardiovaskularnu sta-
rostlivost

Smernice 2015 pre kardiopulmonalnu resuscitaciu a nudzovu kardiovaskularnu sta-
rostlivost

Slovnik

Metéda ABCD

A = Airways — dychacie cesty (skontrolujte, ¢i su dychacie cesty volné)
B = Breathing — dychanie (umelé dychanie)

C = Circulation — pulz (priznaky pulzu alebo masaz srdca)

D = Defibrillation — defibrilacia

Automatizovany externy defibrilator. Tento pojem sa pouziva aj na poloautomatické
defibrilatory.

Basic Life Support — z&dkladna neodkladné resuscitacia (umelé dychanie a nepriama
masaz srdca)

Casto pouzivanym synonymom je KPR.

Kardiopulmonalna resuscitacia

Ventrikularna tachykardia

Ventrikularna fibrilacia

C. vyr.: 0-48-0258 Rev. d
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InSpekéna sprava 7.8

7.8 InSpekéna sprava

Sériové Cislo:

]. Pred kontrolou si musite precitat navod na pouzivanie.

Kontroly — po kazdom pouziti
- Skontrolujte, ¢i blika zelena kontrolka a &i su vSetky ostatné kontrolky
LED zhasnuté, pozrite 6.1.4 Hlavna stavova kontrolka LED

= Vizualna kontrola zariadenia a prisluSenstva
= Nie su kryty zariadenia poSkode-
né?
-» Nema zariadenie nadmerné vypadky alebo nie je poSkodené?
- Je typovy Stitok na zadnej strane zariadenia Citatelny?
=» S napisy na prednej strane zariadenia Citatefné?
= Neuplynul datum exspiracie prislusenstva?
Datum:
Vykonal(a):
Kontroly — jedenkrat tyzdenne/jedenkrat mesacne
Vizualna kontrola zariadenia a prisluSenstva
(pozrite predchadzajucu tabulku)
\\ ‘ '/
. . -
Hlavna stavova kontrolka 1 ¥ AN
svieti zeleno, ostatné kontrolky LED neblikaju pozrite
6.1.4 Hlavna stavova kontrolka LED
Datum:
Vykonal(a):

Kontroly — kazdé 3 roky

Vizualna kontrola zariadenia a prisluSenstva
(pozrite predchadzajucu tabulku)

Test funkénosti

-» Skontrolujte funkénost zariadenia (pozrite 6.1.4 Hlavna stavova kon-
trolka LED)

-» Odmerajte energiu vydavanu pri 50 ohmoch.

Datum:
Vykonal(a):
Vymena — kazdych 6 rokov
Vymena internej zaloznej batérie.
Datum:
Vykonal(a):

OoOo0oao

OooOo0o0oao

OoOoo0oao

OoOoo0oao

OoOoo0oao

V pripade problémov informujte biomedicinske oddelenie 0, oblastného distributora SCHILLER (J alebo opravneny zakaznicky

servis v prisluSnej oblasti a:
MENO: ..
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F Trieda ochrany .........ccccccoceceveenn. 48
Funkcia .. 16 Urovne energie ........cccveveceeenene.. 50
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K Z
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