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Symboly pouzité v této prirucce

Pozor: Riziko umrti nebo
tézkého zranéni

Upozornéni: Riziko poranéni

| Upozornéni: Riziko poskozeni
: dat nebo materialu

1 Dalsi informace

Symboly pouzité na pristroji

@ Vypinaé

Ochrana proti vniknuti vody: IP56
IP56 podle EN 60529

I::[ﬂ Prostuduite si navod k pousiti

® Jednorazovy vyrobek.
Nepouzivejte znovu

Inteligentni defibrilace dle potieby,
zapojeni: typ BF

Chrarnite pfed vysokymi teplotami a
otevienym ohném. Nespalujte

Neobsahuje pfirodni kau¢uk
Nesterilni

Recyklovatelné
Jednorazova baterie

Baterii nezkratujte

Baterii nedrtte

Teplotni omezeni dle pokynu
Pouzit do rrrr/mm

Zlikvidujte v souladu se zasadami o
odpadech dané zemé
Automatizovany externi defibrilator
Riziko pozaru a riziko ujmy
mechanického typu pfi vyboji jsou v
souladu s témito normami:

* ANSI/AAMI ES60601-1:2005

+ CSA C22.2 NO. 60601-1:2008

« [EC60601-2-4:2010

Dodrzujte pokyny k pouZiti.

e.g. “yyE01234567”
yy = Rok vyroby



Indikace k pouziti

Indikace k pouziti Predpokladani uzivatelé
Defibrilator HeartSine samaritan® Defibrilator samaritan® PAD 360P je
PAD 360P je uréen k pouziti u osob uréen k pouziti personalem vyskolenym v

jeho obsluze. Uzivatelé by méli absolvovat
Skoleni v oblasti prvni pomoci, pouziti
defibrilatoru, v pokrocilé resuscitaci nebo
. bezvédomi zachranarsky kurz garantovany lékafem.

postizenych srde¢ni zastavou vykazujicich
tyto znamky:

. bez dechu
. bez krevniho obéhu

Defibrilator je uréen pro pouziti na
pacienty vice nez 8 let a tézSich nez 25 kg,
pokud je pouzit s vyménnym modulem
samaritan® Pad-Pak pro dospélé.
Defibrilator je ur€en pro pacienty ve véku
1-8 let nebo hmotnosti do 25 kg, pokud

je pouzit s détskym vyménnym modulem
samaritan® Pediatric-Pak.

Kontraindikace k pouziti

Pokud pacient reaguje nebo je pfi védomi,
tento vyrobek nepouzivejte.






Varovani a bezpecnostni upozornéni

A Varovani

Vhodni pacienti

Defibrilator SAM 360P je uréen pro
pfipady, kdy je pacient v bezvédomi a
nereaguje. Pokud pacient reaguje nebo je
pfi védomi, tento vyrobek nepouzivejte.

Defibrilator je vybaven vyménnym
modulem s baterii a elektrodami (Pad-
Pak). Defibrilator SAM 360P s modulem
Pad-Pak pro dospélé Ize pouzivat pouze u
osob tézsich nez 25 kg nebo vétsich nez
prameérné osmileté dité.

Chcete-li pFistroj pouzit u mensich déti
(1-8 let), vysurite dospély modul a zasunte
détsky (Pediatric-Pak). Pokud détsky
modul nebo vhodny alternativni defibrilator
nejsou k dispozici, miizete pouzit systém
pro dospélé.

Neplytvejte Casem na zjiStovani pfesného
véku a hmotnosti pacienta.

Riziko zasahu elektrickym proudem
Defibrilator vydava léCebny elektricky
vyboj, ktery by mohl vazné ublizit jeho
obsluze a okolostojicim osobam. Dbejte,
aby se pacienta v dobé vyboje nikdo
nedotykal.

Pristroj neotevirejte a nesnazte se
jej opravovat.

Na pfistroji nejsou zadné dily vyzadujici
servis. Defibrilator se nesmi za Zadnych
okolnosti otvirat ani opravovat — hrozi
nebezpecdi urazu elektrickym proudem.
Pokud mate podezfeni, Ze je pfistroj
poskozen, ihned jej vyménte.



Chrante pred vybusnymi a
hoflavymi plyny

Defibrilator Ize bezpecné pouziti u
pacienta napojeného na kyslikovou
masku. Kvuli nebezpeéi vybuchu vak
dlrazné nedoporucujeme jej pouzivat
v prostiedi obsahujicim vybusné
plyny, napf. hoflava anestetika nebo
koncentrovany kyslik.

A Upozornéni

Spravné umisténi elektrod

Spravné umisténi elektrod je kriticky
dllezité. Striktné dodrzujte pokyny
uvedené v Pokynech k rychlému pouziti a
na pfistroji. Pokud byste elektrody umistili
Spatné nebo by pod nimi byl vzduch,
ochlupeni, obvazy nebo naplast, u¢innost
defibrilace se muze snizit. Slabé zarudla
pokozka po vyboiji je normalni.

Nedotykejte se pacienta béhem
analyzy pristroje

Dotekem postizeného béhem analyzy
muZete narusit diagnosticky proces.
Dbejte, aby k zadnému kontaktu s
pacientem v prabéhu analyzy nedoslo. Az
bude mozné se pacienta zase bezpecné
dotknout, pfistroj vam to sdéli.



Varovani a bezpecnostni upozornéni

Nepouzivejte, pokud je sacek s
elektrodami poruseny. 1| Upozornéni
Modul Pad-Pak je jednorazovy. Po pouziti
vyménte. Nepouzivejte, pokud je sacek .
elektrod natrzeny nebo jinak poruseny. rusent
Pokud mate podezFeni, ze doslo k Aby nedoslo k ruseni, defibrilator
poskozeni modulu, ihned jej vyméfite. pouZivejte pfinejmensim 2 m od vSech
vysokofrekvenénich pfistroji. DalSim
feSenim je vSechna potencialné rusici
nebo rusena zafizeni vypnout.

Citlivost na elektromagnetické

Provozni teplota

Defibrilator (véetné baterie, elektrod a
jejich kabelu) je konstruovan k pouziti pfi
teploté v rozmezi 0-50 °C. Za jinych teplot
nemusi pfistroj spravné fungovat.

Ochrana proti vniknuti vody
Odolnost tfidy IP56 — defibrilator ani
zadné jeho €asti nenamacejte do vody ani
jinych kapalin. Pfi kontaktu s kapalinami
muze dojit k vaznému poskozeni pfistroje,
pozaru nebo zasahu elektrickym proudem.



Prodlouzeni zivotnosti baterie

Pristroj zbyte€né nezapinejte, zkracuje se

tim jeho zivotnost v pohotovostnim rezimu.

Skladovanim v pohotovostnim rezimu
mimo teplotni rozmezi 0-50 °C se muze
zkratit Zivotnost vyménného modulu.

Nepouzivejte na simulatorech a
figurinach.

NaSe defibrilatory nelze testovat pomoci
standardnich simulatord a figurin.

N&s algoritmus potfebuje k ovéfeni
stavu pacienta (fibrilace sini) mj. méfFit
srdecni tep (a jeho kolisani). Proto
nedoporucujeme k testu naseho
defibrilatoru pouzivat bézné simulatory.

l Dal$i informace

O této prirucce

Nez defibrilator SAM 360P pouzijete,
dobfe si prostudujte tuto pFiru¢ku. Pfiru¢ka
je dopliikem ke Skoleni, které jste mozna
absolvovali. Pokud mate néjaké dotazy,
obrat'te se o radu nebo vysvétleni na firmu
HeartSine Technologies (vyrobce) nebo
jeho mistniho distributora.

Informace v této pfiru¢ce mohou byt

bez pfedchoziho upozornéni ménény a
nepfedstavuji ze strany vyrobce Zadny
zavazek. Bez vyslovného pisemného
souhlasu vyrobce nesmi byt Zadna ¢ast
tohoto dokumentu k Zadnému ucelu
reprodukovana ani jakkoli pfenasena, at jiz
elektronicky nebo mechanicky (napfiklad
fotokopirovanim nebo nahravanim).



Varovani a bezpecnostni upozornéni

Zaskoleni obsluhy Dodrzeni mistnich predpist
Defibrilator samaritan® PAD 360P je Zjistéte si predpisy ohledné vlastnictvi
uréen k pouziti personalem vyskolenym v a pouziti defibrilatoru platné v oblasti
jeho obsluze. Uzivatelé by méli absolvovat jeho pouziti.

Skoleni v oblasti prvni pomoci, pouziti

defibrilatoru, v pokrocilé resuscitaci nebo

zachranarsky kurz garantovany lékafem.

Pouziti prislusenstvi

Defibrilator je samostatné zafizeni.
Nepfipojujte k nému zadné neautorizované
pfislusenstvi. V opacném pfipadé nemusi
pfistroj spravné fungovat.

Pravidelna udrzba

PFistroj pravidelné kontrolujte. DalSi
informace najdete v bodu ,Servis a
udrzba“ na strané 22.

Spravna likvidace pfristroje

PFistroj zlikvidujte podle mistnich predpist
o elektronickém odpadu nebo se obratte
na distributora vyrobkt HeartSine.
Dodrzujte pokyny z bodu ,Po pouziti”

na strané 18.
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Uvod

SAM 360P

Pristroj SAM 360P je plné automaticky
(nema tlacitko vyboje) externi defibrilator
slouzici k rychlé aplikaci defibrilaéniho
vyboje u osob postizenych nahlou
srdecni zastavou.

Je konstruovan tak, aby fungoval v
souladu se smérnicemi Evropskeé
resuscitacni rady (ERC) a Americké
kardiologické asociace (AHA) z roku
2010 o kardiopulmonalni resuscitaci a
emergentni kardiovaskularni péci.

Nahla srdec¢ni zastava

Nahla srdecni zastava je stav, kdy

srdce kvUli poru$e rytmickych signald
prestane uc¢inné Cerpat krev. Tento stav

se neohlauje pfedem Zadnymi varovnymi
znamkami ani pfiznaky. Mze k nému dojit
i u osob s pfedchozimi srde€nimi potizemi.
Preziti pacienta s nahlou srde¢ni zastavou
zavisi na tom, zda se mu dostane
okamzité a ucinné srde¢ni masaze a
umélého dychani (KPR — kardiopulmonalni
resuscitace).

Sance na preziti se znaéné zvysuji, pokud
je béhem nékolika prvnich minut po
zastavé pouzit externi defibrilator. Srdeéni
zastava neni totéz co infarkt, i kdyz infarkt
nékdy maze k zastavé vést. Pokud na
sobé zpozorujete pfiznaky infarktu (bolest
na prsou, tlak, dechova nedostate¢nost,
sviravy pocit na prsou nebo jinde v téle),
vyhledejte okamzité |ékafskou pomoc.

Fibrilace komor

Elektricky rytmus, ktery fidi stahovani
srdec¢niho svalu a proudéni krve v téle,
se nazyva (normalni) sinusovy rytmus.
Pokud jsou tyto elektrické signaly
chaotické, mohou vyvolat tzv. fibrilaci
srde¢nich komor, ktera mnohdy zplisobuje
nahlou srdecni zastavu. U osob touto
zastavou postizenych je mozné nastolit
opét normalni sinusovy rytmus pomoci
elektrického vyboje prochazejiciho
srdcem. Tento zakrok se nazyva
defibrilace.

1



Uvod

Doporucené zaskoleni

Nahla srdecni zastava je stav vyzadujici
okamzity lékarsky zakrok. Ten Ize nastésti
provést jesté predtim, nez zavolate Iékare.

Ke spravnému posouzeni stavu pacienta
doporucujeme, aby byli vSichni potencialni
uzivatelé defibrilatoru pIné vycviceni v
srde¢ni masazi, umeélém dychani, zajisténi
zakladnich zivotnich funkci a zejména

v praci s automatizovanym externim
defibrilatorem. Rovnéz doporucujeme
udrzovat tyto znalosti trvale na vysi
poradanim udrzovacich kurzd konanych
pravidelné&, pfipadné podle doporuceni
vedouciho vycviku.

Pokud potencialni uzivatelé pfistroje

v téchto technikach vyskoleni nejsou,
obratte se na firmu HeartSine nebo
jejiho distributora. Oba mohou Skoleni
zajistit. Jinou moznosti je obratit se na
mistni zdravotnické organy a vyzadat
si informace o opravnénych Skolicich
organizacich v regionu.

Metronom

Defibrilator béhem ozivovani v
pravidelnych intervalech vydava pipnuti

a rozblika ikonu bezpeéného dotyku v
souladu s doporuc¢enimi AHA/ERC z roku
2010. Tato funkce se nazyva Metronom a
je voditkem, jak ¢asto pfi srde¢ni masazi
stlacovat hrudnik pacienta.



Zakladni prehled defibrilatoru

Ikona Prilozeni elektrod
Datovy port  Instrukéni Sipky kolem této ikony vas
blikanim navadéji, jak na vyznacena
mista na téle postizeného pfrilozit
elektrody defibrilatoru.

Stavova kontrolka
Kdyz kontrolka zelené
blika, je pfistroj pfipraven
k pouziti.

lkona vyboje
Signalizuje, ze
pfistroj bude

aplikovat vybo;.

Ikona Bezpecny dotyk
Kdyz instrukéni Sipky kolem
této ikony blikaji, 1ze se
pacienta bez nebezpeci
dotknout.

lkona
Pripraveno
k vyboji u
déti
Instrukéni Sipky
lkona
Nedotykat se

Kdyz instrukéni

Sipky kolem této

ikony blikaji,
postizeného se
nedotykejte. Defibrilator
muUze pravé analyzovat
jeho srde¢ni rytmus
nebo pfipravovat vybo;.

Vypinaé
Timto tlaCitkem se pfistroj
zapina a vypina.

Reproduktor

Zeleny uchyt Zasuvka s elektrodami
13



Priprava

Vybaleni Kontrola pred uvedenim do provozu
Zkontrolujte, zda byla k pfistroji pfilozena 1. Prekontrolujte Ihitu pouzitelnosti
pfiruc¢ka, meékké pouzdro, modul Pad-Pak, (rok/mésic) na zadnim panelu
zarucni karta a pokyny k rychlému pouziti. modulu (viz nasledujici obrazek).

Pokud uz lhata uplynula, modul je

Pad-Pak je jednorazovy vyjimatelny nutno vyménit

modul obsahujici baterii a elektrody.
Je k dispozici ve dvou provedenich®:
Sedy pro dospélé a rliZzovy pro déti (viz
nasledujici obrazek).

Modul pro dospélé Détsky modul
(Pad-Pak) (Pediatric-Pak)

1 K dispozici je také treti verze specialné uréena pro letecké
spolecnosti.

14



2. Vybalte modul. Obal uschovejte

pro pfipad, Ze budete muset modul
vratit vyrobci. Postavte defibrilator
na rovny povrch a modul do néj
zasunte (viz nasledujici obrazek).
Zkontrolujte, zda se ozvalo klapnuti a
zda jsou oba jazyCky plné& zapojeny.

=

\

. Defibrilator v pfipadé potfeby
provede vnitini test. B€hem tohoto
procesu budou blikat instrukéni
Sipky. Po uspésném testu bude blikat
zelena stavova kontrolka (viz bod
.Zakladni prehled defibrilatoru“ na
strané 13). V takovém pfipadé je
pfistroj pfipraven k pouziti.

4. Zapnéte defibrilator stiskem tlacitka
@ na &elnim panelu a zkontrolujte
tak jeho spravnou funkci. Vyckejte,
az se ozvou hlasové pokyny, ale
nefid’te se jimi. Nemélo by zaznit
Zadné varovani.

| Upozornéni: Netahejte za
. zeleny uchyt na modulu

Pad-Pak. Pokud jste otevreli
zasuvku s elektrodami, mozna
budete muset modul vymeénit.

Defibrilator zapnéte pouze
jednou. Pokud ho budete
zapinat a vypinat opakované,
vybijete predcasné baterie a
budete muset modul vymeénit.

5. Defibrilator vypnete stiskem tlacitka
na ¢elnim panelu. Zkontrolujte,
zda stavova kontrolka (viz bod
,Zakladni pfehled defibrilatoru®
na strané 13) zelené blika.
Pokud zadné varovné upozornéni
nezazneélo a stavova kontrolka
zelené blika, je pfistroj pfipraven
k pouziti.
15



Priprava

6. Ulozte defibrilator do jeho mékkého
pouzdra. Pfistroj uchovavejte
zabezpeceny v Cistém a suchém
prostiedi bez okolnich prekazek
tak, abyste na né&j vidéli a sly3eli jej.
Ujistéte se, Ze je uloZen podle nasich
pokynt (najdete je v bodu ,Technicka
data“ na strané 27).

Pohotovostni

rezim teplota: 0 — 50 °C
Relativni 5-95%

vlhkost: (bez kondenzace)

Upozornéni: Doporuéujeme
si k defibrilatoru zajistit

- )
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nahradni modul Pad-Pak.
Muzete jej ulozit v zadni ¢asti
mékkého pouzdra.

7. Vyplrte zaruéni kartu a za$lete
distributorovi nebo pfimo vyrobci
(pokyny najdete v bodu ,Sledovani
instalovanych defibrilator(® na
strané 23).

Priprava pristroje

0

Krok 1. Pfekontrolujte Ihutu
pouzitelnosti jednorazového modulu.

Krok 2. Instalujte jednorazovy modul.

Krok 3. Zkontrolujte usp&3sné provedeni
vnitiniho testu.

Krok 4. Zapnéte a zkontrolujte funkci.
Krok 5. Vypnéte.

Krok 6. Ulozte defibrilator
spravnym zpUsobem.

Krok 7. Defibrilator si zaregistrujte.

Krok 8. Zaznamenejte si data
budouciho servisu a udrzby (dalsi
informace najdete v bodu ,Servis a
udrzba“ na strané 22).



Pouziti defibrilatoru

Kdy pfistroj pouzit

Defibrilator SAM 360P je uren k pouziti u
osob postizenych nahlou srde¢ni zastavou
vykazujicich tyto znamky:

bezvédomi,
bez dechu,
bez krevniho obéhu

Defibrilator SAM 360P je uren pro
pfipady, kdy je pacient v bezvédomi a
nereaguje. Pokud pacient reaguje nebo je
pfi védomi, tento vyrobek nepouZzivejte.

Defibrilator Ize pouzivat pouze u osob
tézsich nez 25 kg nebo vétsich nez
prameérné osmileté dité.

Chcete-li pfistroj pouzit u menSich déti
(1-8 let), vysurite dospély modul a zasurite
détsky (Pediatric-Pak).

Pokud détsky modul nebo vhodny
alternativni defibrilator nejsou k dispozici,
muzete pouzit systém pro dospélé.

Pouziti defibrilatoru

Informace najdete v samostatnych
Pokynech k rychlému pouziti. BEéhem
zasahu defibrilator uzivatele vede
podrobnym hlasovymi pokyny. Uplny
seznam pokynu najdete v bodu ,Seznam
hlasovych pokynu“ na strané 39.

| Upozornéni: Pokud defibrilator
. u pacienta zjisti rytmus
nevyzadujici vyboj, zrusi svou
pripravenost k vyboji.

17



Pouziti defibrilatoru

Po pouziti Defibrilator ani modul nevyhazuijte do
komunalniho odpadu. Zlikvidujte je v
pfisludnych recyklacnich zafizenich
podle mistnich pozadavkul nebo je

1. Defibrilator vypnete stiskem tlacitka
na ¢elnim panelu.

2. Sejméte elektrody z pacienta a vratte k likvidaci nebo k vyméné
uloZte je na sebe kontaktnimi distributorovi.
plochami k sobé. Elekirody mohou 4. Zkontrolujte, zda na defibrilatoru

byt kontaminovany lidskou tkani,
tekutinami nebo krvi. Zlikvidujte je
zvlast jako infek&ni material.

nejsou znamky necistoty nebo
kontaminace. V pfipadé potfeby
jej ocCistéte kusem mékkeé latky
3. Modul Pad-Pak obsahuije lithiové navlhené nékterym z téchto
baterie. Je jednorézovy a po pFipravkd:
kazdém pouziti je nutno jej vymenit.
Vytahnéte modul stiskem dvou
Gchytd na jeho bocich. Modul se izopropylalkohol (70% roztok).

vysune dopredu (viz obrazek dole). Upozornéni: Defibrilator
A nenamacejte do vody ani

jinych kapalin. P¥i kontaktu

s kapalinami mtze dojit

k vaznému poskozeni
pristroje, pozaru nebo zasahu
elektrickym proudem.

roztok saponatu

= &

Upozornéni: Defibrilator
necistéte abrazivnimi materialy,
Cisticimi prostredky a
rozpoustédly.

)
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5. Zkontrolujte, zda defibrilator neni
poskozen. Pokud dojde k jeho
poskozeni, ihned jej vyménte.

6. Nainstalujte novy modul Pad-Pak.
Pred instalaci zkontrolujte jeho
datum pouzitelnosti (pokyny najdete
v bodu ,Pfiprava“ na strané 14).

Po instalaci zkontrolujte, zda stavova
kontrolka blika zelené.

19



Déetsky modul (Pediatric-Pak)

Pouziti détského modulu Pediatric-
Pak

Pediatric-Pak je uréen pro ozivovani déti
postizenych nahlou srdecni zastavou ve
véku 1-8 let, které jsou:

v bezvédomi,
bez dechu,

bez krevniho obéhu

20

Aplikace elektrod:
U déti jsou moznosti umisténi elektrod:

a. Je-li hrudnik ditéte maly, Ize umistit
jednu elektrodu do stfedu hrudniku a
druhou do stfedu zad, jak je znazornéno u
metody a). Pozor, hrudnik i zada musi byt
obnazeny.
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b. Pokud je hrudnik ditéte dostatecné
velky, aby bylo na n& mozno umistit
elektrody 2,5 cm od sebe, Ize je umistit
podobné jako u dospélych. Jednu
elektrodu umistéte do pravé horni ¢asti

hrudi nad bradavkou, druhou do levé dolni n Pozor: Modul Pediatric-

Pozor: Defibrilacni elektrody
musi byt umistény nejméné
2,5 cm od sebe a nesméji

se dotykat.

gasti hrudniho kose pod bradavkou, jak je Pak obsahuje magnetické

uvedeno u metody b). Hrudnik musi byt komponenty (sila magnetu =
opé&t obnazeny. 6500 gauss). Neskladujte v

blizkosti magneticky citlivych
pamétovych médii.

Pozor: Neni uréeno pro

A pacienty mladsi 1 roku.
Vhodné pro déti do 8 let
nebo do hmotnosti 25 kg.
NEODKLADEJTE ZAKROK
JEN PROTO, ZE SI NEJSTE
JISTI PRESNYM VEKEM NEBO
HMOTNOSTI DITETE.

Metoda b)

Elektrody Ize na hrudnik ditéte umistit,
pokud je dostate¢né velky nebo pokud
poranéni ditéte neumoznuje umisténi

podle metody a). 1



Servis a udrzba

Firma HeartSine doporucuje provadét u pfistroje pravidelné kontroly. Doporuceny
harmonogram udrzby:

Tydné

0 Zkontrolujte stavovou kontrolku. Pokud zelena kontrolka v intervalech 5—10 s neblika,
pokud blika ¢ervena kontrolka nebo se ozyva pipani, doslo k problému. DalSi
informace najdete v bodu Re$eni potiZi na strané 25. Kazdé pondéli v 1 hodinu
rano provadi pristroj samocinné vnitini test. B€hem testu kontrolka blika ¢erveng, ale
zméni se na zelenou po jeho uspésném dokonceni. Cely test netrva déle nez
10 sekund. Pokud stavova kontrolka i nadale blika Cervené, defibrilator zjistil zavadu
(dalsi informace najdete v bodu Reseni potizi na strang 25).

Jednou mési¢né

0 Pokud jsou na pfistroji znamky mechanického poskozeni, kontaktujte vyrobce nebo
distributora.

0 Zkontrolujte datum pouzitelnosti u vyménného modulu (najdete jej podle pokynu
v bodu ,Pfiprava“ na strané 14). Pokud uz toto datum vyprselo nebo se blizi,
vymérite modul za novy, popfipadé si vyZzadejte vyménu u distributora.

Pokud po zapnuti pFistroje zazni varovna zprava nebo mate z néjakéhp dlvodu
podezieni na nespravnou funkci pfistroje, prectéte si pokyny v bodu ,Reseni potizi*
na strané 25.
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Sledovani instalovanych defibrilatorti

Podle predpist musi dodavatel soustavné sledovat, kde se prodané zdravotnické
pfistroje pouzivaji.

Vyplrite proto zaruéni kartu a zaslete ji pfimo vyrobci nebo jeho autorizovanému
distributorovi.

Alternativné zaSlete email na adresu support@heartsine.com a uvedte v ném tyto
informace:

Jméno

Adresa

Sériové Cislo pristroje

Alternativné Ize registraci provést na webu, na adrese
https://secure.heartsine.com/UserRegistration.html

Diky registraci se s vami budeme moci spojit, pokud budeme mit k pfistroji dllezité
informace, napfiklad o aktualizaci softwaru nebo o bezpecnostnich opravach v terénu.

Pokud se néktery z uvedenych udajl (napfiklad adresa ¢i vlastnik pfistroje) zméni,
zmény nam prosim sdélte.
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Prace s daty

K praci s daty z pfistroje je tfeba pouzit
program HeartSine Saver™ EVO, ktery je
volitelnym pfisludenstvim. Pokud budete
potfebovat asistenci s daty z pfistroje,
obratte se na jeho vyrobce nebo mistniho
distributora.

1. Do defibrilatoru zapojte dodany USB
kabel (viz nasledujici obrazek).
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2. PFipojte kabel k pocitaci.

3. Spustte program HeartSine
Saver™ EVO.

| Upozornéni: Defibrilator Ize
. pfipojovat pouze k pocitacéiim
vyhovujicim normé IEC60950.

Upozornéni: Pokud je
A defibrilator pripojen k pocitaci,

nelze defibrilovat pacienta.

DalSi informace o tomto volitelném
prisluSenstvi poskytne mistni distributor
nebo pfimo vyrobce.



Reseni potizi

Stavova kontrolka blika cervené

Pokud stavova kontrolka blika ¢ervené
nebo pfistroj vydava varovny signal
(pipnuti), pfekontrolujte Ihttu pouzitelnosti
na vymeénném modulu (viz bod ,PFiprava“
na strané 14). Pokud Ihita pouzitelnosti
neuplynula, pfistroj zapnéte tlacitkem @
na ¢elnim panelu a poslechnéte si pokyn
VyZzadeijte si lékafskou pomoc”. Vypnéte
defibrilator stiskem tlagitka @) na elnim
panelu. Pokud se tim problém nevyfesi,
kontaktujte neprodlené vyrobce nebo
distributora.

Varovani — slaba baterie

. Tato zprava neznamena
I | zadnou zavadu.

Kdyz pfistroj poprvé prehraje hlaseni
,Pozor, baterie je témeéf vybita”, stale bude
spravné fungovat. Nemusi vSak vystacit
ani na 10 vyboja. Pokud tuto zpravu
uslysite, pfipravte si nahradni modul Pad-
Pak a budte pfipraveni jej rychle vyménit.
Novy vyménny modul si objednejte

co nejdrive.

Varovani — pamét’ je plna

Pokud defibrilator pfehraje zpravu ,Pamét
je pIna@“, do paméti uz nelze zaznamenat
dal$i udaje z EKG ani pfihody. Pfistroj
nicméné stale jesté dokaze analyzovat
stav pacienta a podle potfeby poskytnout
vyboj. Pokud se tato zprava ozve,
kontaktujte technickou podporu vyrobce.

Akustické varovné signaly

Jestlize pfistroj pfi vypinani tfikrat
rychle pipne, teplota prostfedi vybocuje
ze stanoveného provozniho rozmezi.
Stejny signal se maze také ozvat béhem
tydenniho vnitfniho testu. Pokud jej
uslySite, ovéfte, zda se pfistroj vrati do
normalniho provozniho stavu.

Jestlize béhem ¢innosti zméni stavova
kontrolka barvu ze zelené na Cervenou

a pristroj za¢ne ,pipat”, nema uz baterie
dostate¢nou kapacitu k provedeni vyboje.
Pristroj vSak bude dale analyzovat srdecni
rytmus postizeného a poradi, pokud bude
zapotfebi srde€¢ni masaz a umélé dychani.
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Reseni potizi

Pristroj potfebuje servisni zasah

Pokud defibrilator pfehraje zpravu ,Pristroj
potfebuje servisni zasah*, zjistil zavadu.
Vyzadeijte si dalSi pokyny u mistniho
distributora nebo pfimo vyrobce.

Pozor: Pokud uslySite tuto
zpravu béhem pouziti, okamzité
vyhledejte jiny defibrilator.

Zadné Gpravy tohoto pfistroje
uzivatelem nejsou povoleny.

Podpora

Pokud vySe uvedené kroky k FeSeni
potizi provedete a pristroj stale nefunguje
spravné, kontaktujte distributora nebo
technickou podporu firmy HeartSine na
adrese support@heartsine.com.
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Vyjimky ze zaruky

Vyrobce, firma HeartSine, ani jeji
autorizovani distributofi nejsou
povinni zajistit zaru¢ni vymeénu nebo
opravu, pokud:

vyrobek byl otevien,

byly na vyrobku provedeny
nepovolené Upravy,

vyrobek nebyl pouzit v souladu s
pokyny uvedenymi v této pfFirucce,

vyrobni &islo bylo z pfistroje
odstranéno, bylo poskozeno,
pozménéno nebo je z jiného divodu
neditelné,

pfistroj je pouzit nebo uchovavan za
teplot mimo vyznacené rozmezi,

obal modulu Pad-Pak nebyl vracen,

pfistroj byl testovan neschvalenymi
metodami nebo pomoci nevhodného
zafizeni (dalsi informace najdete v bodu
L~Varovani a bezpe¢nostni upozornéni*
na strané 6).



Technicka data

Fyzické parametry (s instalovanym modulem Pad-Pak)

Velikost:
Hmotnost:

Prostredi

Provozni teplota:

Teplota v pohotovostnim rezimu:
Pfepravni teplota:

Relativni vihkost:
Priloha:
Nadmofska vyska:
Vyboj:

Vibrace:

20x 18,4 x4,8 cm
1,1 kg

0-50 °C

0-50 °C

-10 az +50 °C maximalné po dva dny. Pokud

byl pfistroj ulozen pfi teplotach nizsich nez

0 °C, prfed pouzitim jej pfinejmensim 24 hodin nechte
vytemperovat pfi teploté 0-50 °C.

5-95 % (bez kondenzace)

IEC 60529/EN 60529 IP56

0-4575m

MIL STD 810F, metoda 516.5, postup 1,40 G

MIL STD 810F, metoda 514.5, postup 1, kategorie 4
MIL STD 810F, metoda 514.5, postup 1, kategorie 7
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Technicka data

Pad-Pak a Pediatric-Pak
Hmotnost:
Typ baterii:

Kapacita baterie (nové):
Kapacita baterie (4 roky):

Vydrz v pohotovostnim rezimu:

Typ elektrod:
Aplikace elektrod:

Aktivni plocha elektrody:
Délka kabelu elektrody:
Doba pouzitelnosti elektrod:

Analyticky systém
Metoda:

Citlivost a specificita:

28

0,2 kg

Jednorazova kazeta s baterii a defibrilacnimi
elektrodami (baterie je typu LiMnO,, 18 V)

> 60 vyboji J nebo 6 hodin nepretrzité monitorace
> 10 vyboju nebo 20 minut nepfetrzité monitorace
Viz datum pouziti na modulu.

Jednorazové, zkompletované, elektroda ma
integrované Cidlo EKG

Dospéli: zepfedu a z boku

Déti: bud zepfedu a zezadu, nebo zepfedu a z boku

100 cm?
1m
Viz datum pouziti na modulu.

Posouzeni nutnosti vyboje podle EKG a impedance
pacienta, kvality signalu a kontaktu elektrod.

Splfiuje normu IEC 60601-2-4



Uzivatelské rozhrani
Vizualni signaly:

Akustické signaly:

Jazyky:
Ovladaci prvky:

PfiloZeni elektrod, zdrZujte se v dostate¢né vzdalenosti

od pacienta, provedte srdeCni masaz a umélé dychani,
aplikace vyboje, vnitini test absolvovan, stav

Podrobné hlasové pokyny, které vedou uzivatele béhem
pouziti (dal$i informace najdete v bodu ,Seznam hlasovych
pokynu“ na strané 39).

Informace poskytne mistni distributor.

Jediné tlacitko — vypinac

Vykonnostni parametry defibrilatoru
Rychlost poskytnuti vyboje — plna baterie/po 6 vybojich:

Cas nabijeni:
Uprostied ozivovani:
Rozsah impedance:
Terapeuticky vyboj
VInova kfivka:

Energie:

na vyboj 150 J za < 8 s, na 200 J za < 12 s (obvyklé Casy)
Obvykle 19 sekund
20az230Q

Dvoufazova stoupajici kfivka SCOPE (Self Compensating
Output Pulse Envelope). Optimalizovana dvoufazova kfivka
s korekci energie vyboje, sklonu kfivky a obalky podle
impedance pacienta

Stoupajici energie vyboje nastavena z vyroby dle
doporuceni AHA/ERC 2010

Dospéli: Vyboj 1: 150 J; vyboj 2: 150 J; vyboj 3: 200 J

Déti: Vyboj 1: 50 J; vyboj 2: 50 J; vyboj 3: 50 J
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Technicka data

Zaznam piihod

Typ:
Pamét:

Prohlizeni:

Elektromagneticka kompatibilita
ELMG. KOMPATIBILITA:

Vyzafované emise:

Vybiti elektrostatického naboje:

Odolnost proti vysokofrekvenénimu signalu:
Odolnost vici magnetickému poli:

V letadle:
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Vnitini pamét

90 minut zaznamu EKG (veskeré detaily) a
zaznamu udalosti

Po pfipojeni pfistroje k pocitaci volitelnym
USB kabelem, s vyuzitim programu Saver™
EVO pro Windows

IEC60601-1-2

IEC55011

IEC61000-4-2 (8 kV)

IEC61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz, (10 V/m)
IEC61000-4-8 (3 A/m)

RTCA/DO-160F, oddil 21 (kategorie M)
RTCA DO-227 (ETSO-C142a)



Dvoufazova kiivka SCOPE™
Defibrilator generuje vyboj s dvoufazovou
kfivkou typu SCOPE (Self Compensating
Output Pulse Envelope). Tato kfivka
automaticky optimalizuje svou obélku
(amplitudu, sklon a délku) podle
impedance pacient(, a to v Sirokém
rozsahu 20 az 230 ohm{. Vyboj aplikovany
pacientovi je dodavan v optimalizované
dvoufazové a exponencialni kfivce s
automatickym ofiznutim, pfi¢emz intenzita
vyboje v ramci cyklu tfi vybojl stoupa:
150 jould, 150 joull a 200 jould. Délka
kazdé faze je automaticky upravena
podle impedance pacienta. Prvni faze
(T1) je vzdy stejné dlouha jako faze druha
(T3). Pfestavka mezi fazemi (T2) je vzdy
konstantni (délka 0,4 ms) bez ohledu na
impedanci pacienta.

Konkrétni parametry kfivky SCOPE

pro vyboj s energii 150 joull jsou
uvedeny napravo.

a1

P34

Délka (ms)
rmmmmenemn e

Trvani kfivky

(ms)

25 1640 63,1 3 3

50 1650 52,7 4,5 4,5
75 1660 51,4 6,5 6,5
100 1670 48,7 8 8

125 1670 50,4 10,5 10,5
150 1670 48,7 12 12
175 1670 48,7 14 14
200 1670 47,6 15,5 15,5
225 1680 46,7 17 17

Parametry kfivky — Pad-Pak pro dospélé
V8echny udaje jsou nominalni hodnoty.
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Technicka data

Algoritmus k analyze arytmii
Defibrilator vyuziva k analyze arytmii
algoritmus HeartSine samaritan® ECG.
Tento algoritmus vyhodnoti EKG pacienta
a posoudi, zda je zapotiebi aplikovat

Odpor Energie

(ohm)  (Joule)

25 475 | 514 | 556 | 78 |54  yyhoj. Pokud ano, defibrilator se nabije

50 513 | 671 | 504 | 88 | 6 a vyzve uzivatele, aby ustoupil stranou.

75 52,1 751 47,1 10 | 66 Pokud ne, pfistroj vycka, aby uzivatel mohl

100 51,8 | 813 | 443 | 10868 provést srde¢ni masaz.

125 524 |88 | 414 | 15|73 Funkce analytického algoritmu byla
Parametry kfivky — détsky Pediatric-Pak rozsahle ové&fovana na nékolika

VSechny Gdaje jsou nominain hodnoty. databazich s daty skute&né naméfeného

EKG. Jednalo se napf. o databazi

Algoritmus detekce pohybu * Americké kardiologické asociace (AHA)
PFistroj SAM 360P analyzuje (pomoci a databazi NST Massachusettského
specialni technologie HeartSine technologického institutu (MIT). Citlivost
samaritan®) IKG a detekuje artefakty i specificnost algoritmu vyhovuji normé
vyvolané kompresi hrudniku &i jinymi IEC60601-2-4.

formami pohybu. V takovém pfipadé
vyda vystrazny zvukovy signal a
pokyn k zastaveni srde¢ni masaze Ci
jiného pohybu.

* detekcni algoritmus nemusi byt Gcinny pri slabé baterii
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Vysledky testd jsou shrnuty v nasleduijici tabulce.

Typ rytmu

Velikost
vzorku
EKG

Potfebné
parametry

Vysledky
testu (%)

Dolni mez

jednovybérového

90% intervalu

(sekundy) spolehlivosti (%)

Rytmus vyZzadujici vyboj: .
> 0,

Ventrikulari fibrilace (VF) 13877 Citlivost > 90 % 98.28 98.08
Rytmus vyZzadujici vyboj 2320 Citlivost > 75 % 92.54 91.58
Komorova tachykardie
Rytmus nevyzadujici vyboj:
Kombinované rytmy 287384 Specificita > 95 % 98.36 98.33

nevyzadujici vyboj

* Z4dné chyba nebyla namérena
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Technicka data

Defibrilator je uréen k pouziti v dale uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel musi zajistit, aby byl v
takovém prostfedi pouzivan.

- Dodrzeni L -
Emisni test podminek Pokyny pro elektromagnetické prostiedi

Pristroj vyuziva vysokofrekvenéni signal pouze pro své vnitfni
RF emise CISPR 11 Skupina 1 funkce. lese vy'sokofraekvensrlu’:h v!n isou Proto veIrpl n'lzke

a pravdépodobné nezplsobuji Zzadné ruseni elektronickych
pfistroju v okoli.

RF emise CISPR 11 Ttida B e . - < e ‘x -

Pristroj je vhodny k pouZiti ve vSech zafizenich véetné domaciho
Harmonické emise prostfedi a mist, kde bude pfimo zapojen do vefejné elektrické sité
IEC 61000-3-2 - uré¢ené domacim spotiebitelim.

Kolisani napéti/generovani
kmitavého signalu dle -
IEC/EN 61000-3-3
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eticka odolnost

Defibrilator je uréen k pouziti v dale uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik ¢i uzivatel musi zajistit, aby byl v

takovém prostfedi pouzivan.

Zkouska odolnosti Pozadavek Uroven shody Pokyny pro
dle IEC 60601 elektromagnetické prostiedi
Vybiti elektrostatického +6 kV — kontakt Spliiuje Podlaha by méla byt dfevéna, betonova
naboje (ESD) dle IEC/ ¢Si z keramické dlazby. Pokud je podlaha
EN 61000-4-2 - pokryta syntetickym materialem, relativni
+ 8 kV — vzduchem Spliuje
vzau pinuj vlhkost by neméla klesnout pod 30 %.
Rychlé elektrické +2 kV pro kabely - -
prechodové jevy/ napajecich zdroju
skupiny impuls —
IEC/EN 61000-4-4 +1 kV pro vstupni/
vystupni kabely
Prepéti +1 kV diferenéni rezim - -
IEC/EN 61000-4-5
+2 kV spole¢ny rezim -
Poklesy, kratkodobé <5 % Ut (>95% pokles Ut) - -
vypadky a kolisani na 0,5 periody
40 % Ut (60% pokles Ut) -
napéti na vstupnim vedeni | na 5 period
napajeciho zdroje 70 % Ut (30% pokles Ut) -
IEC/EN 61000-4-11 na 25 period
<5 % Ut (>95% pokles Ut) -
nabs
Frekvence proudu Intenzita magnetického pole
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m generovaného sitovym napajenim by méla

magnetické pole
IEC/EN 61000-4-8

odpovidat hodnotam bé&znym pro typické
kancelaiské nebo nemocni¢ni prostiedi.

Poznamka: Ut je napéti sitového napajeni pred aplikaci testovacich hodnot
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Technicka data

Smeérnice a p

ticka odolnost

Defibrilator je uréen k pouziti v dale uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel musi zajistit, aby byl v
takovém prostfedi pouzivan.

. . Pozadavek . . L P

Zkouska odolnosti dle IEC 60601 Uroven shody | Pokyny pro elektromagnetické prostiedi
Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni zafizeni
nepouzivejte ve vétsi blizkosti od kterékoli Easti pFistroje
(v&etné kabell), nez je doporu¢ena minimalni vzdalenost
vypocitana z rovnice podle frekvence vysilace.
Doporuéena distanéni vzdalenost

3Vrms

Vysokofrekvenéni
signal Sifeny vedenim
IEC/EN 61000-4-6

Vyzafované VF emise
IEC/EN 61000-4-3

150 kHz az 80 MHz
mimo pasma ISM?2

10 Vrms
150 kHz az 80 MHz
v pasmech ISM?

10 VIm
80 MHz az 2,5 GHz

10 V/im
80 MHz
az2,5GHz

d =[1,2]VP 80 MHz az 800 MHz

d=2,3VP 800MHzaz2,5GHz

kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech
(W) podle vyrobce vysilace a d je doporucena distanéni
vzdalenost v metrech (m) a.

Intenzity poli od pevnych vysilacu vysokofrekvenéniho
zareni, uréené elektromagnetickym méfenim © a na daném
misté... [dal$i stranka]
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Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

... by mély byt nizsi nez je uvedena bezpecna hodnota
(uroven shody) pro kazdy frekvenéni rozsah.

K ruseni muze dojit v blizkosti zafizeni

oznaceného symbolem

(@)

Poznamka 1: PFi frekvenci pfesné 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od
konstrukci, pfedmétli a osob.

a Pasma ISM (pramysl, védecka sféra a zdravotnictvi) v rozmezi 150 kHz a 80 MHz jsou: 6765-6795 MHz,
13 553-13 567 MHz, 26 957-27 283 MHz, 40,66—-40,70 MHz;

b Dodrzeni pozadavkUl ve frekvenénich pasmech ISM v rozsahu 150 kHz az 80 MHz a ve frekvenénim rozsahu 80 MHz az
2,5 GHz snizuje pravdépodobnost ruseni, které zplisobuji mobilni a pfenosné komunikaéni pfistroje, které se nedopatfenim
dostanou do blizkosti pacientu. Z tohoto diivodu byl do vzorce k vypoctu doporuéené distanéni vzdalenosti vysilact
pracujicich v téchto frekvenénich zac¢lenén dalsi faktor (10/3).

¢ Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi
vysilackami, rozhlasovym a TV vysilanim atd. nelze pfedem vypocitat s uspokojivou pfesnosti. Pokud je tfeba vyhodnotit
elektromagnetické prostiedi vzhledem k pevnym vysokofrekvencnim vysilaéim, zvazte provedeni elektromagnetického
meéfeni v dané lokalité. Pokud intenzita pole naméfena v okoli pfistroje pfekroci vySe uvedené povolené hodnoty, provoz
pristroje peclivé kontrolujte. Pokud funkce pfistroje neni normaini, mozna bude tfeba provést dal$i opatreni, napfiklad jej
premistit ¢i otogit.
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Doporucené distanéni vzdalenosti mezi pfenosnymi (mobilnimi) telefony a

pfistrojem

Tento vyrobek je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostredi s regulovanym VF ruSenim. Zakaznik ¢i uzivatel vyrobku
muzZe elektromagnetické ruseni omezit udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
pfistroji (vysilaci) a vyrobkem podle nasledujiciho doporuceni, a to v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu
komunikaéniho pfistroje.

Nominalni hodnota Distanc¢ni vzdalenost podle frekvence vysilace
maximalniho m
vykonu
vysilag 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5GHz
W Mimo pasma ISM V pasmech ISM d=1,2+P d=2,3VP
0,01 - - 0,12 0,23
0,1 - - 0,38 0,73
1 - - 1,2 2,3
10 - - 3,8 73
100 - - 12 23

Pro vysilace se stanovenym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden v seznamu vyS$e, Ize doporu¢enou distanéni
vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice podle frekvence vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace
ve wattech (W) stanoveny vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati distan&ni vzdalenost pro vy$si frekven&ni rozsah.

POZNAMKA 2 Pasma ISM (prtimysl, védecka sféra a zdravotnictvi) v rozmezi 150 kHz a 80 MHz jsou: 6765-6795 MHz,

13 553-13 567 MHz, 26 957-27 283 MHz, 40,66—40,70 MHz;

POZNAMKA 3 K vypoétu doporugené oddélovaci vzdalenosti pro vysilage ve frekvenénich pasmech ISM v rozsahu

150 kHz az 80 MHz a ve frekvenénim rozsahu 80 MHz az 2,5 GHz byl do vzorce doplnén dal$i faktor (10/3), aby se snizila
pravdépodobnost ruseni, které zpisobuji mobilni a pfenosné komunikaéni pfistroje, které se nedopatfenim dostanou do
blizkosti pacientu.

POZNAMKA 4 Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem
od konstrukci, predmétu a osob.
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Seznam hlasovych pokynu

Daéle uvadime hlasové vyzvy, které
defibrilator pouziva. Prectéte si je
pfed pouzitim, abyste byli s pokyny
obeznameni.

Dospély/dité
~Vyzadejte si lékafskou pomoc*
,~>ejméte z pacientovy hrudi oble€eni
az na holé télo*

,K vyjmuti podlozek zatahnéte za
zeleny jazyCek®

,Odtrhnéte podlozky od ochranné folie*

,Podle obrazku poloZte podlozky na
pacientovu odhalenou hrud*
»Pritisknéte podlozky silou na
pacientovu holou kizi“
,MEéFi se srdecni rytmus — pacienta se
nedotykejte”
“Probiha analyza — nedotykejte
se pacienta“

Pokud je detekovan pohyb...

,Zjisté€n pohyb — pacienta se
nedotykejte”

Pokud vyboj neni nutny...

Vyboj neni doporu¢en®
.Zahajte KPR*

,Nyni se |ze pacienta bezpecné
dotknout.”

»Ruce polozené na sobé polozte
doprostfed hrudi®

»Tisknéte hrudnik v rytmu metronomu®
»Zachovejte klid*

Pokud je nutné aplikovat vybo;j...

,Zdrzujte se v dostate¢né vzdalenosti
od pacienta — doporucuje se vyboj*
,Zdrzujte se v dostate¢né vzdalenosti
od pacienta — bude aplikovan

vyboj: 3, 2, 1*

Vyboj proveden®

.Zahajte KPR®

,Nyni se |ze pacienta bezpecné
dotknout.”

»Ruce polozené na sobé polozte
doprostfed hrudi®

»Tisknéte hrudnik v rytmu metronomu®
»Zachovejte klid*
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