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Prohlaseni o dusevnim vlastnictvi

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (dale jen spole¢nost Mindray) je vlastnikem prav
dusevniho vlastnictvi k tomuto produktu a k jeho navodu. Tento navod mize odkazovat na informace chranéné
autorskym zdkonem nebo patenty a nevyjadfuje Zddnou licenci podle patentovych nebo autorskych prav
spole¢nosti Mindray ani podle prav jinych subjekt(.

Spole¢nost Mindray mé v umyslu uchovévat obsah tohoto navodu jako divérnou informaci. Zvefejnéni
informaci v tomto ndvodu jakymkoliv zptisobem bez pisemného souhlasu spole¢nosti Mindray je pisné
zakazano.

Prisné zakazano je také vydavani, upravovani, reprodukovani, siteni, pronajimani, pfizptisobovani a prekladani
tohoto navodu nebo vytvérieni jinych odvozenych dél na zakladé tohoto navodu jakymkoliv zplsobem bez
pisemného souhlasu spole¢nosti Mindray.

mindray ; BeneHeart jsou ochranné znamky, registrované nebo neregistrované, spoleénosti Mindray
v Ciné a v jinych zemich. Viechny ostatni obchodni znamky, které se objevuji v tomto navodu, jsou pouzity
pouze informativné nebo pro Gcely jeho vydéni. Jsou vlastnictvim jejich pfislusnych vlastnikd.

Povinnosti vyrobce

Obsah tohoto navodu se mize zménit bez pfedchoziho ozndmeni.

Vsechny informace obsazené v tomto navodu jsou povazovany za spravné. Spole¢nost Mindray neodpovida za
chyby zde obsazené, ani za nepredvidatelné nebo nasledné skody v souvislosti s vybavenim, provedenim nebo
pouzivanim tohoto navodu.

Spole¢nost Mindray odpovida za ovlivnéni bezpec¢nosti, spolehlivost a vykonnost tohoto vyrobku pouze, kdyz:

B viechny instala¢ni operace, rozsiteni, zmény, Upravy a opravy tohoto vyrobku jsou provadény
autorizovanym personalem spole¢nosti Mindray;

W elektrickd instalace pfislusné mistnosti splfiuje platné vnitrostatni a mistni pozadavky; a

vyrobek je pouzivén v souladu s navodem k pouziti.

VAROVANI

Toto zafizeni musi byt obsluhovano osobami, které byly vyskoleny v jeho provozu. Personal
provadéjici obsluhu musi byt vyskolen k provadéni zakladni resuscitace, kardiopulmonalni
resuscitace nebo jiné pohotovostni lIékaiské pomoci.

Pokud vzniknou nekonzistence nebo rozdily mezi verzi v anglictiné a touto verzi, bude platit verze
v anglictiné.




Zaruka

TATO ZARUKA JE VYLUCNA A NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE,
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Vyjimky
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Uvod

Uéel navodu

Tento navod obsahuje pokyny nezbytné k bezpeéné obsluze vyrobku v souladu s jeho funkci a zamyslenym
pouzitim. Dodrzovani tohoto navodu je nezbytnym predpokladem pro fadnou funkci vyrobku a pro spravnou
obsluhu a zajistuje bezpec¢nost pacienta i obsluhy.

Tento navod zahrnuje maximalni konfiguraci, a proto se ¢ast jeho obsahu nemusi vaseho vyrobku tykat. Mate-li
néjaké dotazy, kontaktujte nas.

UPOZORNENI

Ma-li vase zafizeni néjakou funkci, ktera neni uvedena v tomto navodu, ctéte posledni
anglickou verzi.

Pro koho je navod urcen

Tento navod je urcen pro osoby, které byly vyskoleny v provozu daného zatizeni. Persondl provadéjici obsluhu

musi byt vyskolen k provadéni zakladni resuscitace, kardiopulmonalni resuscitace nebo jiné pohotovostni
lékaiské pomoci.

llustrace

Vsechny ilustrace v tomto ndvodu slouzi pouze jako pfiklad. Nemuseji nezbytné odrazet nastaveni nebo udaje
zobrazené na vasem zafizeni.

Konvence

B Kurziva se pouziva v tomto navodu k vyznaceni odkazovanych kapitol nebo &3sti.
B []sepouziva k oznaceni textu na obrazovce.

B — sepouzivd k oznaceni postupu obsluhy.
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1 Bezpecnost

1.1 Bezpecnostni informace

NEBEZPECi

® Oznacuje bezprostiedni nebezpedi, které mize v pripadé, Ze neni odstranéno, vyustit v imrti nebo
vazné poranéni.

VAROVANI

® Oznacuje mozné nebezpeci nebo riskantni postup, jehoZ nasledkem miiZe byt imrti nebo vazné
poranéni.

UPOZORNENI

® Oznacuje mozné nebezpeci nebo riskantni postup, ktery miize zpiisobit mensi poranéni osob nebo
$kodu na vyrobku nebo na majetku.

POZNAMKA
® Poskytuje rady ohledné pouzivani nebo jiné uzite¢né informace a zajistuje tak, Zze vyrobek plné
vyuzijete.

1.1.1 Nebezpeci

NEBEZPECi

® Zaiizeni dodava az 360 J elektrické energie. Pokud by zafizeni nebylo pouZivano v souladu
s nasledujicimi pokyny, mohlo by dojit k vaznému nebo smrtelnému zasahu elektrickym proudem.
Nepokousejte se zafizeni obsluhovat, pokud nejste diikladné seznameni se zpisobem jeho provozu
a funkcemi vsech ovladacich prvku, indikatori, konektorti a prislusenstvi.

® Abyste zabranili nebezpe¢i vybuchu, nepouzivejte zafizeni v atmosféie bohaté na kyslik,
v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych hoflavych latek (jako je benzin). ZafFizeni a operaéni
prostiedi udrzujte v suchu a cistoté.

® Proud defibrilatoru miize obsluze nebo okolostojicimu zpUsobit vazné zranéni nebo je maze i
usmrtit. Od pacienta nebo kovovych zafizeni pfipojenych k pacientovi béhem defibrilace si
zachovavejte odstup.




1.1.2

1.1.3
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Varovani

VAROVANI

Pied kazdym pouzitim zkontrolujte mechanické poskozeni. V pripadé poskozeni nepouzivejte
danou polozku u pacientu.

Pied uvedenim systému do provozu musi obsluha ovéfit, ze zaFizeni, pripojovaci kabely a
ptislusenstvi jsou v dobrém a funkénim stavu.

Toto zafizeni neni uréeno k pouziti v prostiedi zobrazovani magnetickou rezonanci (MR).

Neotvirejte skiin zafizeni. Veskery servis a budouci inovace tohoto zafrizeni musi provadét pouze
servisni pracovnici.

Pouziti zafizeni je omezeno vzdy jen na jednoho pacienta soucasné.

Neotvirejte skiin zafizeni. Veskery servis a budouci inovace tohoto zafizeni musi provadét pouze
servisni pracovnici.

Lékaiské elektrické zafizeni, které neobsahuje ochranu proti defibrilatoru, by mélo byt béhem
defibrilace odpojeno.

Nedefibrilujte pacienta, ktery lezi na vlhké zemi.

Pii lécbé pacientli s implantovanym kardiostimulatorem udrzujte odstup mezi nalepovacimi
elektrodami a internim kardiostimulatorem, pokud je to mozné, abyste zabranili jeho poskozeni.

Aby se piedeslo neimysinému odpojeni, vedte vSiechny kabely tak, aby se o né nemohlo zakopnout.
Zakryjte a zabezpecte piebyvajici kabely tak, aby se pro pacienta nebo obsluhu snizilo nebezpeci
zamotani se a uskrceni.

Nedotykejte se konektor zafizeni ani jiného zafizeni pod proudem, jestliZze je v kontaktu
s pacientem, mohlo by dojit k tirazu pacienta.

Nedotykejte se soucasné pacienta a casti pod proudem. Jinak mize dojit ke zranéni pacienta.

Obalovy material miize kontaminovat prostiredi. Obalovy material likvidujte v souladu s pFislusSnymi
predpisy pro likvidaci odpadu a udrzujte jej mimo dosah déti.

Pokud je pouzita funkce bezdratového pfipojeni, udrzujte od vybaveni odstup ve vzdalenosti
nejméné 20 cm.

Varovani

UPOZORNENI

Po skonceni doby zivotnosti musi byt zafizeni i jeho pFislusenstvi zlikvidovano v souladu se
smérnicemi tykajicimi se likvidace takovych vyrobku, aby nedoslo ke kontaminaci prostiedi.

Magneticka a elektricka pole maji schopnost rusit fadnou funkci tohoto zafizeni. Z tohoto diivodu
se ujistéte, ze vSechny externi pristroje provozované v blizkosti tohoto zafizeni vyhovuji
odpovidajicim poZzadavkim na elektromagnetickou kompatibilitu. MoZznymi zdroji ruseni mohou
byt mobilni telefony, rentgenové pristroje nebo zafizeni magnetické rezonance (MRI), protoze
mohou emitovat vysoké trovné elektromagnetického zareni.

Zarizeni vzdy instalujte nebo prenasejte tak, aby nedochazelo k nebezpeci poskozeni padem,
ndarazem, silnymi otfesy nebo jinymi mechanickymi vlivy.

Kdyby pristroj zmokl, ihned jej osuste.

Poznamky
POZNAMKA

Umistéte zafizeni tak, abyste na néj dobie vidéli a mohli jej snadno ovladat.

Béhem bézného pouziti musi obsluha stat tak, aby na zafizeni mohla dobfe vidét a mohla jej snadno
ovladat.

Pokud pristroj spadl na zem nebo se s nim nespravné zachazelo, provedte uzivatelsky test. Pokud
néktera polozka neprojde testem, obratte se na povéiené pracovniky servisu.




1.2 Symboly na zatizeni

Viz ndvod k obsluze / brozura Obecny vystrazny znak

1>

POUZITA CASTTYPU BF
PROKAZANA PRO DEFIBRILACI

>3

Tlacitko Vyboj

Vyrobce Datum vyroby

Nevystavujte baterii vysokému
teplu ani otevienym plamendm.
Baterii nespalujte.

Ochrana proti prachu
Ochrana proti stfikajici vodé

Nenicte baterii ani neotvirejte

Baterii nerozbijejte. i
i Zblje) pouzdro baterie.

Maximalni stohovatelnost Omezeni pro teplotu

Omezeni pro vlhkost Omezeni pro atmosféricky tlak

199 =00 L

Krehké Uchovévejte v suchu

Neklopit Vyrobni ¢islo

Konektor USB (((.))> Nle:lonllzupa elektromagnetické
zareni

POVERENY ZASTUPCE PRO Obecny symbol pro obnoveni/

EVROPSKOU UNII 9 recyklaci

Tento vyrobek nese znacku CE jako oznaceni, Ze dodrzuje ustanoveni smérnice Rady 93/42/
EHS o zdravotnickych prostiedcich a splfiuje zakladni pozadavky pfilohy | uvedené smérnice.

Nasledujici definice stitku OEEZ plati pouze pro ¢lenské staty EU.

Tento symbol oznacuje, Ze s timto vyrobkem by se nemélo pfi likvidaci zachazet jako

s odpadem z domdcnosti. Tim, Ze zajistite, aby byl tento vyrobek zlikvidovén spravné,
pomUzete zabranit moznym negativnim dopadiim na zivotni prostiedi a zdravi lidi.

Vice podrobnosti ohledné vraceni a recyklovani tohoto vyrobku dostanete u distributora,
u kterého jste vyrobek koupili.

* U vyrobka sestavajicich z nékolika systémovych soucasti mlize byt tento Stitek umistén
pouze na hlavni jednotce.
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Uvodni popis zafizeni

2.1

Prehled

Automatické externi defibrilatory fady BeneHeart C a S jsou urceny k osetfovani Zivot ohrozujicich
nepravidelnosti srdecnich stah(.

Existuji dva typy modell produktu: poloautomaticky a plné automaticky. Nékteré produkty fady jsou vybaveny
obrazovkou. Charakteristiky modelG produktu jsou popsany v nasledujici tabulce.

Model Rezim defibrilace S tlacitkem Vyboj? | S obrazovkou?
Rada BeneHeart C1 poloautomaticky | Ano Ne
BeneHeart C
BeneHeart C1A
BeneHeart C2 Ano
BeneHeart C2A
BeneHeart C1 Fully Automatic pIné automaticky | Ne Ne
BeneHeart C1A Fully Automatic
BeneHeart C2 Fully Automatic Ano
BeneHeart C2A Fully Automatic
Rada BeneHeart S1 poloautomaticky | Ano Ne
BeneHeart S
BeneHeart S1A
BeneHeart S2 Ano
BeneHeart S2A
BeneHeart S1 Fully Automatic plné automaticky | Ne Ne
BeneHeart STA Fully Automatic
BeneHeart S2 Fully Automatic Ano

BeneHeart S2A Fully Automatic

Po pfiloZeni elektrod k hrudniku pacienta zafizeni provede analyzu srde¢niho rytmu pacienta.

W Jestlize byl zjistén srdecni rytmus vhodny k aplikaci vyboje, poloautomaticky model potfebuje, aby vyboj

aplikovala obsluha, plné automaticky model aplikujte vyboj sdm bez jakéhokoli zasahu.

B Neni-li detekovan srde¢ni rytmus vhodny k vyboji, zafizeni ve vychozim nastaveni prejde do stavu KPR.

Oba typy modell vydavaji hlasové vyzvy, které vam pomahaji s celym procesem defibrilace.
Na poloautomatickém modelu je také blikajici tlacitko vyboje, které hlasové vyzvy dale podporuje.

Pokud je zafizeni spojeno se snimacem KPR, pak déle poskytuje zpétnou vazbu o KPR v redlném case, véetné
hloubky komprese hrudniku, frekvenci a dobé preruseni.




2.2

2.3
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Zamyslené pouziti

Defibrilatory rady BeneHeart C a S, v textu déale nazyvané ,zafizeni”, jsou urceny k pouziti u dospélych a détskych
pacientu v ptipadé nahlé zastavy srdce. Tito pacienti museji byt:

B nereaguijici,

B nedychajici nebo nedychajici normainé.

Zafizeni dale provadi obsluhu kardiopulmonalni resuscitaci (KPR) pomoci hlasovych a/nebo vizualnich pokyn.

Zaftizeni je uréeno k pouziti na vefejnych mistech a objektech osobami, které byly vyskoleny v jeho provozu.
Personal provadéjici obsluhu musi byt vyskolen k provadéni zakladni resuscitace, kardiopulmonalni resuscitace
nebo jiné pohotovostni lékaiské pomoci.

Aplikované dily
Zatizeni ma nasledujici aplikované dily:
B Nalepovaci elektrody

B Snimac KPR (je-li konfigurovan)

Hlavni jednotka

Na zékladé klinické aplikace se za referen¢ni smér povazuje pohled, ve kterém je zafizeni polozené na zemi
s otevienym vikem. Pomoci referen¢niho sméru jsou definované nasledujici pohledy.

Pohled shora
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Okno vyprieni zivotnosti elektrody: zkontrolujte datum vyprseni zZivotnosti
elektrod.

Zéapadka: otevird nebo zavira viko.
Drzadlo

Indikator stavu

« Zelena: Zafizeni je zapnuté a je schopné radné funkce.

« Blikajici zelena: zafizeni je v pohotovostnim stavu a je kdykoli pfipraveno
k provozu.

« Blikajici ¢ervena: na zafizeni bylo detekovano selhdni autotestu.

« Nesviti: neni instalovdna Zddna baterie nebo ma baterie poruchu.

Reproduktor: zafizeni ve vychozim nastaveni automaticky nastavi hlasitost
v zavislosti na okolni drovni hluku.

Obrazovka displeje (pro zafizeni konfigurované pomoci obrazovky)

Konektor nalepovacich elektrod: pouziva se pro pfipojeni nalepovacich
elektrod.

Drzak na balicky nalepovacich elektrod: uklada nalepovaci elektrody.

Spinac rezimu pro dospélé / déti: prepnutim doprava nebo doleva mUzete
vybrat rezim pro dospélé nebo pro déti.

Tlacitko Jazyk: stisknutim muizete prepinat mezi nakonfigurovanymi jazyky.

Optické ¢idlo (pro zatizeni konfigurované pomoci obrazovky):

zafizeni ve vychozim nastaveni automaticky nastavi jas obrazovky
v zavislosti na okolni Urovni svétla.

Tlacitko vyboje (pro poloautomaticky model): stisknutim aplikujete
pacientovi vyboj.

Mikrofon: zaznamenava hlasy. K dispozici jen pokud je povolena funkce
nahravani.




2.4.2 Pohled zdola
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V prostoru pro baterie jsou nasledujici konektory.
(1) Konektor USB: pfipojuje USB flash paméti.
(2) Konektor micro USB: pfipojuje pocitac.
(3) Sitovy konektor (pro zafizeni konfigurované pomoci mobilniho modulu):

pfipojuje SIM kartu.

(4) Prostor pro baterie: uklada baterie.

2.4.3 Pohled zezadu

(1) Multifunkéni konektor (pro zafizeni konfigurované pomoci snimace
KPR): pfipojuje snimac KPR.




3.1

3.2

3.2.1

Informace tykajici se bezpecnosti pfi pripravé

VAROVANI

Zarizeni smi instalovat pouze personal autorizovany vyrobcem.

Autorské pravo na software zafizeni je vyhradné ve vlastnictvi vyrobce. Zadna organizace ani
jednotlivec jej nesmi upravovat, kopirovat nebo zaménovat ani jinak do néj zasahovat jakoukoliv
jinou formou nebo prostiedky bez fadného svoleni.

Pristroje pfipojené k zafizeni museji spliiovat pozadavky platnych norem IEC (nap¥. bezpecnostni
normy IEC 60950 pro zafizeni informacnich technologii a bezpe¢nostni normy IEC 60601-1 pro
zdravotnicka elektricka zafizeni). Konfigurace systému musi splfiovat poZzadavky normy IEC 60601-1
pro zdravotnické elektrické systémy. Osoby, které pfipojuji pfistroje k portu pro vstup/vystup
signalu tohoto zafFizeni, jsou zodpovédné za prokazani, ze bezpecnostni certifikace takovych
pristroja byla provedena dle normy IEC 60601-1. Mate-li nijaké otazky, kontaktujte vyrobce.

Pokud neni ziejmé ze specifikaci zafizeni, zda urcita kombinace neni nebezpecna, napriklad kvuli
s¢itani svodovych proudu, konzultujte vyrobce nebo odbornika na tuto problematiku, aby bylo
zajisténo, ze nezbytna bezpecnost vSech uvazovanych pristroji nebude narusena navrhovanou
kombinaci.

UPOZORNENI

Zajistéte, aby provozni prostiedi pro zafizeni splitovalo specifické pozadavky. Jinak maze dojit
k neocekavanym nasledkiim, nap¥. k poskozeni zafizeni.

Béhem skladovani a prepravy miize dojit ke kontaminaci zafizeni. Pfed pouzitim zkontrolujte,

zda nejsou obaly poskozené, zejména obaly jednorazového pfrislusenstvi. V pfipadé poskozeni
nepouzivejte danou polozku u pacientii.

POZNAMKA

Piepravni obal a balici material uchovejte pro pripad, ze bude nutné zafizeni znovu odeslat.

Instalace zarizeni

Rozbaleni a kontrola

Pred vybalenim zkontrolujte peclivé obal, zda nenese znamky poskozeni. Pokud je zjisténo poskozeni, obratte se
na dopravce, mistniho distributora nebo vyrobce.

Je-li pfepravni obal neposkozeny, otevrete jej a opatrné vyjméte zafizeni a pfislusenstvi. Zkontrolujte viechny

materidly podle baliciho listu a zkontrolujte pfipadnd mechanickd poskozeni. Méte-li néjaké otazky, kontaktujte
mistniho distributora nebo vyrobce.




3.2.2

3.23

Pozadavky na prostiredi
Provozni prosttedi zafizeni musi splhovat pozadavky uvedené v tomto ndvodu.

Prostredi, ve kterém se zafizeni pouzivd, by mélo byt v pfiméfené mife bez Sumu, vibraci, prachu, koroze,
hoflavin a vybusnin. Je-li zafizeni nainstalovano v pfihradce, musi byt pfed nim a za nim ponechan dostatek
prostoru pro pohodInou obsluhu, idrzbu a opravy. Navic je kvili dobrému vétrani nutné, aby okolo zafizeni byl
volny prostor nejméné 5 cm po obou stranéach.

Kdyz je zafizeni pfemisténo, mize dojit ke kondenzaci vihkosti nasledkem zmény teploty a vihkosti vzduchu.
V takovém pfipadé nikdy systém nespoustéjte, dokud kondenzace nezmizi.

Pripojeni nalepovacich elektrod
1. Oteviete kryt a zapojte konektor elektrod do zdirky.
2. Zavrete kryt. Zkontrolujte, zda je kryt vycentrovany a uzavieny.

3. Radné a pozorné vlozte bali¢ky elektrod do drzak( na balicky nalepovacich elektrod. Zkontrolujte,
Ze v okénku vyprieni zivotnosti elektrod je vidét datum vyprseni Zivotnosti elektrod.

4.  Kabel elektrod protahnéte drzdkem na balicky elektrod.

VAROVANI

Kabely elektrod udrzujte neustale pfipojené k zafizeni.
® Uzavieny obal elektrod oteviete az tésné pred aplikaci.
® Nalepovaci elektrody neohybejte silou.

Pied pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni elektrod. Pokud je porusené, pouzijte jiné.




3.3

3.4

3.5

Vypnuti pristroje

Pred zapnutim zafizeni provedte nésledujici kontroly:

B Zkontrolujte pfipadnd mechanicka poskozeni pfistroje nebo jind poskozeni obalu elektrod.
B Zkontrolujte, zda je kabel elektrod fadné pfipojen a zda je vloZena baterie.

W Zkontrolujte datum exspirace nalepovacich elektrod na obalu elektrod.

Otevrete viko pfistroje, poté se pfistroj automaticky zapne.

Prepnuti jazyka zvukovych vyzev

Tisknutim tlacitka Jazyk na jednotce mizete vyhledat pozadovany jazyk. Nakonfigurovat mlzete nanejvys tii

jazyky zvukovych vyzev.

Vypnuti pristroje

Pfed vypnutim zafizeni provedte nasledujici kontroly:
1. Presvédcte se, Ze terapie pacienta je dokoncena.
2. Odpojte elektrodu od pacienta.

Pfed vypnutim zafizeni zaviete viko pfistroje.

VAROVANI

pak se zafizeni automaticky vypne.

Pokud k zafizeni neni pfipojen zadny pacient a béhem 30 minut nebyla provedena zadna operace,




Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.




4 Pouzivani zarizeni

4.1 Informace tykajici se bezpeénosti

NEBEZPECi

® Vyhnéte se kontaktu mezi ¢astmi pacientova téla (jako je kiize, hlava, konéetiny), vodivymi
tekutinami (jako je gel, krev, solny roztok) a kovovymi objekty (jako je ram postele nebo nositka),
ktery by mohl zpusobit nechtény unik defibrila¢niho proudu.

VAROVANI

®  P¥inasledujicich podminkach zafizeni automaticky odstrani energii uchovavanou uvnitf.
€ Dojde k detekci zmény srdecniho rytmu a neni jiz vhodné aplikovat vyboj.
€ Byla detekovana vadna funkce nalepovacich elektrod.
4 Na poloautomatickém modelu nebylo po dobu 30 sekund stisknuto tlacitko Vyboj.

® Provadéni KPR nebo jina manipulace s pacientem nebo pohyb s nim béhem analyzy rytmu mohou
zpiisobit nespravnou nebo zpozdénou analyzu.

® Zbezpeénostnich diivodu se nékteré srde¢ni rytmy s nizkou amplitudou nebo nizkou frekvenci i
nékteré rytmy VT nemuseji interpretovat jako rytmy vhodné k aplikaci vyboje.

® Béhem defibrilace maze vzduchova kapsa mezi kiizi a nalepovaci elektrodou zpusobit popaleni
kuze pacienta. Abyste zabranili vzniku vzduchové kapsy, ujistéte se, Ze nalepovaci elektrody
ptiléhaji na kazi celou plochou.

® Béhem defibrilace nikdy nepiepinejte spinac reZimu pro dospélé / déti do rezim pro dospélé, kdyz se
jedna o nalepovaci elektrody pro déti. Mohlo by jinak dojit k poskozeni nalepovacich elektrod, coz
by vedlo ke zpozdéni analyzy.

® Nepouzivejte vyschlé nalepovaci elektrody.

UPOZORNENI

® Nezbudou nalepovaci elektrody pfipojeny k pacientovi, chraiite je pfed kontaminaci prachem nebo
pfed vodou. Jinak by mohlo dojit k nespravné nebo opozdéné analyze.

POZNAMKA

® U détskych pacientti pouzivejte détské nalepovaci elektrody. Pokud détské nalepovaci elektrody
nejsou k dispozici, mizete pouzit elektrody pro dospélé. Pfepnéte spinac reZimu pro dospélé / déti
do rezim pro déti a pouzijte nalepovaci elektrody.

® Pokud pouzivate nalepovaci elektrody MR62/MR63, zafizeni po zapnuti automaticky rozezna typ
pacienta. Pokud se zjisti, Ze aktualni typ pacienta neni konzistentni s typem nalepovaci elektrody,
budete muset typ pacienta zménit rucné.

® Vpripadé potieby provedte KPR, pokud je pouziti pfistroje odlozeno nebo pferuseno.

® Uspésna resuscitace zavisi na mnoha proménnych specifickych pro fyziologicky stav pacienta a na
okolnostech pacientovi situace. Netuspésny vysledek pro pacienta neni spolehlivym ukazatelem
vykonu defibrilatoru/monitoru. Pfitomnost nebo nepfitomnost svalové reakce na pfenos energie
béhem elektrické terapie neni spolehlivym ukazatelem dodani energie nebo vykonu zafizeni.

® Vpfipadé nouze, pokud v blizkosti nejsou zadné nahradni nalepovaci elektrody, pokracujte
v oSetfovani pacienta i pomoci elektrod s proslou Zivotnosti a ignorujte vyzvy spojené
s elektrodami.

® Artefakt pohybu muze zpozdit analyzu nebo ovlivnit signal EKG a vyustit tak v nepatfi¢ny vyboj
nebo ve vyzvu, Ze se vyboj nedoporucuje. Béhem analyzy rytmu EKG udrzujte pacienta v klidu.




POZNAMKA

® U poloautomatickych modelt je nutné k dodani vyboje nejprve stisknout tlacitko Vyboj. Pfistroj
neprovede aplikaci vyboje automaticky.

® Impedance je odpor mezi nalepovacimi elektrodami, ktery musi defibrilator piekonat, aby aplikoval
ucinny vyboj energie. Stupen impedance se liSi pacient od pacienta a je ovlivnén nékolika faktory
véetné ochlupeni na hrudi, vihkosti, tekutych pfipravka a pudrii na kiizi. Pokud je ozve hlasova
vyzva ,Vyboj zrusen. Pritisknéte elektrody pevné na holou pokozku pacienta”, ujistéte se, ze ma
pacient umytou a osusenou pokozku hrudi a ostiihané ochlupeni hrudi. Pokud vyzva pfetrvava,
vyméiite nalepovaci elektrody.

4.2 Zobrazeni na displeji (pro zafizeni konfigurované s obrazovkou)
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(M Rytmus EKG: pokud je polozka Zobrazeni EKG nastavena na Zap., zobrazuje
jednu krivku EKG ziskanou z nalepovaci elektrody.

(2) Oblast doby chodu: ukazuje provozni dobu pfistroje od jeho zapnuti.
3) Cas KPR

4) Pocet aplikovanych vybojl

(5) Ikona zdznamu: k dispozici, pokud je povolena funkce nahravani zvuku.
(6) Indikator typu sité

« & :oznaluje, Ze zafizeni je nakonfigurovano s modulem Wi-Fi a je

pfipojeno k systému AED ALERT prostfednictvim sité Wi-Fi.
+ 4G: oznaluje, ze zafizeni je nakonfigurovdno s mobilnim modulem a je
pfipojeno k systému AED ALERT prostfednictvim mobilni sité.

(7) Indikator stavu baterie: ukazuje stav baterie. Viz 6 Baterie, kde jsou uvedeny




4.3 Reakce na zachranou operaci

Meéli byste provést vseobecné kroky pro zachranou operaci.

1 Zjistéte stav pacienta

Presvédcte se, Ze pacient je:

« nereaguijici,

+ nedychajici nebo nedychajici normalné.

VOLEJTE ZDRAVOTNICKOU ZACHRANNOU
SLUZBU!

2 Zapnéte zafizeni
Otevrete viko.

Uslysite:
‘IJ Zapnuto. Zachovejte klid. Postupujte podle
pokynu.

3 Zkontrolujte kategorii pacienta

Spinac rezimu pro dospélé / déti pfepnéte doleva
nebo doprava:

+ Prodospélé: od 8 let a nebo nad 25 kg
Uslysite:

") Rezim dospéli

« Prodité: pod 8 let nebo pod 25 kg
Uslysite:
") Rezim déti

4 PFipravte pacienta

Obnazte hrud pacienta:

« Presvédcte se, Ze je pokoZka pacienta ¢ista
asucha.

« Ususte pacientovi hrud'a v pfipadé potieby
oholte nadmérné ochlupeni.

Uslysite:
) Odstraite odév z hrudniku pacienta.
Umistéte elektrody podle zobrazeni.




5 Prilozte nalepovaci elektrody

6 Analyzujte srde¢ni rytmus

Prilozte nalepovaci elektrody na pacienta podle
pokynG uvedenych na obalu nalepovacich elektrod.
Pro dospélé:

+  Umisténi modrych (apex) nalepovacich
elektrod: modrou elektrodu umistéte na
modrou oblast (pod levou bradavku, na levé
predni axialni linii) podle obrazku

+ Umisténi ¢ervenych (sternum) nalepovacich
elektrod: ¢ervenou elektrodu umistéte na
cervenou oblast (pod kli¢ni kost, lateralné
k hrudni kosti) podle obrazku

Pro déti:

+  Umisténi modrych (apex) nalepovacich elektrod:
modrou elektrodu umistéte na modrou oblast
(na stiedni linii hrudniku) podle obrazku

+ Umisténi cervenych (sternum) nalepovacich
elektrod: ¢ervenou elektrodu umistéte na
cervenou oblast (na stredni linii zad) podle
obrazku

Uslysite:
(") Piitisknéte elektrody na holou hrud
pacienta podle zobrazeni.

Nedotykejte se pacienta, pockejte na analyzu
srde¢niho rytmu.

Uslysite:
‘l) Nedotykejte se pacienta. Analyzujte srde¢ni
rytmus.

r— = == == = = = = = = = = = = = = = = == == = = |
| Je-li vyboj doporucen |
| |
| Pro pIné automatické modely: + Pro poloautomatické modely: I
| Zafizeni automaticky aplikuje vyboj Do 30 s stisknéte tlacitko Vyboj. |
pacientovi.

I Uslysite: I
I Uslysite: ") Vyboj doporucen. I
I ‘1) Vyboj doporucen. Nedotykejte se Nedotykejte se pacienta. I
| pacienta. Vyboj bude podan za: 3, 2, 1 Stisknéte blikajici tlacitko vyboje. |
L e e e e e e e e e e e e e e e e e — — Jd

r———"=—-=-=-—= = = — — |

| Neni-li vyboj nedoporucen |

I Prejdéte na krok 8. I

| |

I I

I Uslysite: |

I ) Vyboj nedoporucen. |

ko e o o e e e o = = — ]
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8 Provedte resuscitaci

Provedte resuscitaci podle pokyn.

+ Az doba KPR vyprsi, opakujte krok 6.

+ Pokud je pacient pfi védomi a dycha normalné,
pockejte na pfijezd zadchrannych
zdravotnickych sluzeb.

Provadéni resuscitace

Zaftizeni vstoupi do stavu KPR pfi nasledujicich podminkach.
W Byl zjistén srdecni rytmus, ktery neni vhodny k aplikaci vyboje, s vyzvou ,Vyboj nedoporucen”.
B Po aplikovani vyboje a pozastaveni analyzy srde¢niho rytmu.

ReZim KPR trva 2 minuty.

VAROVANI

® Provadite-li KPR s nalepovacimi elektrodami pfipojenymi k pacientovi, mohou se elektrody
poskodit. V takovém pripadé nalepovaci elektrody vyméiite.

Pouziti metronomu KPR

Pfistroj je vybaven funkci metronomu KPR, ktera je vhodna pro podpoteni jistoty zachranujiciho, kdy je tfeba
provést stlaceni hrudniku a kdy vdechovat podle rytmu doporu¢eného AHA/ERC.

VAROVANI

®  Zvuky metronomu KPR neudavaji informace o stavu pacienta. Jelikoz se stav pacienta mize béhem
okamziku zménit, je tfeba jej stale kontrolovat. Neprovadéjte KPR u pacienta, ktery je pfi védomi a
normalné dycha.

Pouziti cidla KPR
Pokud je zafizeni spojeno se snimacem KPR, pak zafizeni poskytuje hlasové pokyny o zpétné vazbé komprese
v redlném case.

POZNAMKA

® Cidlo KPR neni k dispozici ve Velké Britanii, Némecku a Francii.

Chcete-li pfipojit snimac KPR, postupujte nasledujicim zplGsobem.
1. Drzte jeden konec kabelu snimace KPR a pfipojte jej do konektoru snimace KPR.
2.  Pripevnéte kabel snimace KPR drzakem kabelu.

3. Pokuste se vytahnout kabel snimace KPR, aby se ujistili, Ze je kabel pevné pfipojen.




4.5

4.  Druhy konec kabelu snimace pfipojte do konektoru snimace KPR na zafizeni.

Dalsi informace o pfipojeni ¢idla KPR viz MR6401 Ndvod k obsluze snimace KPR

Priprava na dalsi zachranou operaci

1. Nactéte udaje o zachranné operaci ulozené v zafizeni. Podrobné;jsi informace jsou uvedeny v podkapitole
5 Sprdva dat.

2. Stisknéte konektor elektrody a podrzte jej tak, abyste konektor elektrod odstranili.

3. Vyménte jej za nové nalepovaci elektrody. Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v podkapitole

3.2.3 Pripojeni nalepovacich elektrod.

4.  Prepnutim doprava nebo doleva zkontrolujte, Ze spinac rezimu pro dospélé / déti je k dispozici:

5. Zavrete viko a zkontrolujte, Ze se indikatory stavu rozsviti zelené.




5 Sprava dat

5.1 Prehled spravy dat

Nasledujici tabulka ukazuje, jak jsou v zafizeni ukladané Udaje a jak je Ize spravovat.

Typ dat Popis Zpusob spravy

Data pacienta Data EKG Srdec¢ni rytmus Kontaktujte svého mistniho
distributora.

Udalosti Analyza AED, provoz KPR,
systémové operace a vyzvy

Zaznamy Audio zaznamenané béhem
zachranné operace

Udaje Celkova délka zachranné akce,
o zachranné akci | trvani KPR, celkem vybojd

Data KPR Frekvence a hloubka komprese
dodané snimacem KPR.

Konfigurace Moznosti konfigurovatelného Software nastroje AED
nastaveni
informace o zafizeni Model zafizeni, sériové ¢islo,

softwarova verze, celkova doba
béhu, informace o baterii,
informace o nalepovacich
elektroddach, celkové autotesty

Stav zafizeni Zapnuto, vypnuto, mimo umisténi Systém spravy pfistroje
- AED ALERT
Udaje o autotestu Nejnovéjsi zpravy autotestd,
chybové kédy v pfipadé, ze test
selhal
POZNAMKA

® Zafizeni ma interni uloZnou kapacitu pro 1 Gbit dat.

5.2 Vytvoreni souboru pacienta

Po zapnuti pfistroj automaticky vygeneruje ID pacienta a za¢ne zaznamendavat klinické udaje pro dané ID. Kdyz
je zafizeni vypnuto, automaticky pacienta propusti a z pacienta bude propustény pacient.

POZNAMKA

®  P¥i naplnéni kapacity zafizeni budou dfivéjsi udaje pfepsany novéjsimi.
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Sprava konfiguraci

Pokud si zakoupite software nastroje AED, mizete:

B Zobrazovat informace o zafizeni

B Zobrazovat konfigurace

WM Ménit konfigurace

B Obnovovat zafizeni na vychozi konfigurace od vyrobce

Pro vice informaci o specifickych ¢innostech viz dokument Ndvod k pouziti ndstroje AED

UPOZORNENI

® Konfigurace mohou zménit jen vyskoleni spravci zafizeni. Pokud chcete konfigurace zménit,
kontaktujte spravce zafizeni ve vaSem technickém oddéleni.

Piehled systému AED ALERT

Toto zafizeni Ize pfipojit k systému sprévy pfistroje AED ALERT, déle jen systém AED ALERT, pomoci Wi-Fi nebo
mobilni sité. Pomoci systému AED ALERT muizZete prohlizet idaje nahrané z pfistroje a spravovat zafizeni.
Systém AED ALERT by se mél pouzivat spravci zdchranného zafizeni ve vaSem zdravotnickém zafizeni.

Systém AED ALERT mUze v zavislosti na vasem typu predplatného a oblasti sluzeb poskytovat nasledujici prvky.
W Spréva zafizeni, jako je registrace, Uprava, vymazavani, import ¢i export informaci o zafizeni.

B Sprava uzivatel(, jako je vytvoreni druhotného Uctu nebo Uprava ¢i vymazani informaci o uZivateli.

W Sprava zachranai(, jako je spojeni zachranafe se zafizenim, Uprava, vymazani nebo import informaci

o zachranéfi.

Vytvareni statistik pro registrovana zafizeni a zachranare, podavani kratkych statistickych grafd.
Zobrazovani informaci o zafizeni

Monitorovani stavu zafizeni a odesilani e-maild nebo zprav pfi vypindni nebo zapinani zafizeni.

Vysilani pokyn(ll ztracenému zafizeni odeslanim jeho pfiblizné polohy (k dispozici pouze pfi mobilnim
pfipojeni)

B Odesilani e-mailovych ozndmeni v pfipadé selhdni autotestu, nenalezeni autotestu, nizké baterie nebo
v piipadé proslé nalepovaci elektrody.

B Odesilani upozornéni ohledné nalepovacich elektrod, kterym se blizi konec zivotnosti.

Pro vice informaci o specifickych ¢innostech systému viz on-line ndpovédu pro systém AED ALERT.

POZNAMKA

® Pokud se pii pouziti systému AED ALERT objevi porucha zafizeni nebo se nezobrazi zadné informace
o zafizeni, musi provozovatel zafizeni jit pfimo na misto déni, aby poruchu odstranil.

® Systém AED ALERT je k dispozici jen ve vybranych zemich.

Pristup k systému AED ALERT

Pokud je zafizeni pfipojeno k systému AED ALERT prostiednictvim bezdratové sité, mlzete k systému ziskat
pfistup pomoci internetu.

Chcete-li ziskat pfistup k systému AED ALERT, postupujte nasledujicim zpGsobem.
1. Do panelu adresy prohlizece zadejte https://aed-alert.mindray.com.
2. Zadejte uzivatelské jméno a heslo.

3.  Kliknéte na [PFrihlaseni].




Baterie

6.1

6.2

6.3

6.3.1

Uvod k baterii

Toto zatizeni je uréeno k pouziti na jednorazovou baterii.

Bezpecnostni informace tykajici se baterie

VAROVANI

® Nikdy nenabijejte jednorazovou baterii.

® Baterie nerozebirejte, nepropichujte a nevhazujte do ohné. Pély baterie nezkratujte. Mohou se
vznitit, explodovat nebo vytéci a zpasobit zranéni.

® Vzdy méjte po ruce novou nahradni baterii.

® Doba provozu baterie zavisi na délce a frekvenci pouzivani zafizeni. Nespravnym pouzitim baterie

shizite jeji dobu provozu.

POZNAMKA

® Provozni doba baterie zavisi na teploté okoli, konfiguraci zafizeni a ¢innosti.

® Vydrz pohotovostniho rezimu baterie bude snizena Spatnou kvalitou sité pfi pfipojovani systému

AED ALERT.

Indikace stavu baterie

O aktualnim stavu baterie informuji symboly baterie na obrazovce a hlasové vyzvy tykajici se baterie.

Indikace energie baterie (pro zafizeni konfigurované pomoci obrazovky)

Indikator energie baterie na obrazovce oznacuje stav baterie. Ukazatel kapacity baterie se sklada z 5 dild,
kdy kazdy dilek predstavuje pfiblizné 20 % kapacity baterie.

indikuje, Ze baterie funguje spravné. Zeleny dilek predstavuje zbyvajici nabiti.

- indikuje, Ze Uroven nabiti baterie je nizka nebo velmi nizka. Baterii je nutné okamzité vyménit.




6.3.2 Vyzvy tykajici se baterie

Pokud je uroven nabiti baterie nizkd, ozvou se hlasové vyzvy. V takovém pfipadé byste méli podniknout kroky
uvedené v nésledujici tabulce.

Hlasova vyzva Doporucena akce

Baterie témér vybita! Co nejdiive vyménte | Maélo nabitd baterie telemetrického zafizeni. Okamzité
baterii vyménte baterii za novou. Pokud tak neucinite, bude kazdych
pét minut opakované vydavéna hlasova vyzva.

Baterie vybita! lhned vyménte baterii Baterie je témér vybitd. Okamzité vyménite baterii za novou.
Pokud tak neucinite, bude kazdou minutu opakované
vydavéna hlasové vyzva a zafizeni se za tfi minuty vypne.

6.4 Vymeéna baterie

Pfed vyménou baterie provedte nasledujici kontroly.
B Zkontrolujte, Ze je zafizeni vypnuté.

B Zkontrolujte, aby vyménovana baterie zlstala neporusena.

P¥i vyméné baterie postupujte nasledovné.

1. Polozte zafizeni na pracovni plochu ¢elni stranou dold.
2. Vysroubujte Sroubky z dvitek pfihradky pro baterie.

3. Oteviete dvitka bateriové pfihradky podle pokyn.

4.  Posunte baterii doleva, nadzvednéte ji a vytdhnéte ji z prostoru pro baterie.

5. Vyrovnejte koliky baterie, zasunte baterii do prostoru pro baterie a zatlacte na ni, aby se ozvalo zaklapnuti.
6. Dvitka prihradky pro baterie dejte zpét na své misto a zasroubuje Sroubky.

7. Jakuvadi 8.3.1 UZivatelsky test, provedte test.




6.5

6.6

POZNAMKA

® Baterii instalujte a pouzivejte pfed uplynutim data exspirace uvedeného na stitku baterie.
® Nevyjimejte baterii, dokud vas k tomu pfistroj nevyzve.

® Zkontrolujte fadné pripevnéni dviirek bateriové pfihradky, aby byly pfihradka i baterie chranény.

Skladovani baterii

Pfi skladovani baterii zajistéte, aby pdly baterii nebyly v kontaktu s kovovymi objekty. Jestlize jsou baterie
skladovéany po delsi dobu, mély by byt umistény na chladném misté.

POZNAMKA

® Skladovani baterii po delSi dobu pf¥i teploté nad 38 °C (100 °F) vyrazné zkrati o¢ekavanou zivotnost
a dobu provozu baterie.

® Teplota pro skladovani baterii je od -5 °C do 35 °C. Skladovani baterii na chladném misté miize
zpomalit proces starnuti. Idealné by baterie mély byt skladovany pfi teploté 15 °C.

Recyklace baterii

Vyradte baterii v nasledujicich pfipadech:
B Baterie md viditelné znamky poskozeni.
W Baterie nefunguje.

Baterie likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.




Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.




Udrzba a cisténi

7.1

7.2

Pri ¢isténi a dezinfekci pfristroje pouzivejte pouze vyrobcem doporucené latky a postupy uvedené v této
kapitole. Zaruka nepokryva skody zplsobené nevhodnymi ¢isticimi a dezinfek¢nimi latkami ¢i postupy.

Spole¢nost Mindray odmita odpovédnost za Uc¢innost uvedenych chemickych latek a postupt jako
dezinfek¢nich prostfedkd. Ohledné postupu zvladani infekce doporucuje spole¢nost Mindray obratit se na
epidemiologa nebo osobu, ktera je tim v nemocnici povérena.

Obecné zasady

Chranite zafizeni pred prachem a ostatnimi necistotami. Zafizeni muzete uchranit pfed poskozenim nasledovné:

B  Redénivzdy provadéjte dle pokyni vyrobce nebo pouzivejte nejnizsi moznou koncentraci.

B Neponofujte &asti zafizeni do kapaliny.
B Nepolévejte zafizeni nebo pfislusenstvi kapalinou.
B Nedopustte, aby do zafizeni vnikla jakdkoli kapalina.
B Nepouzivejte abrazivni materidly (napf. draténky ci lesténky) nebo erozivni ¢istici latky (napf. aceton i
latky na ném zalozené).
VAROVANI
® Spravce zafizeni musi provadét veskeré Cistici a dezinfekéni postupy popsané v této kapitole.
® Pred cisténim systém vypnéte a vyjméte baterii.
UPOZORNENI
® V pripadé vyliti tekutiny na pFistroj nebo prislusenstvi kontaktujte servisniho technika.
Cisténi

Zaftizeni by mélo byt ¢isténo pravidelné. Pokud se v daném prostfedi nachazi velké mnozstvi prachu a pisku
nebo zdroj silného znecisténi, zafizeni by mélo byt ¢isténo Castéji. Pied cisténim si prostudujte pravidla vasi
organizace pro ¢isténi zafizeni.

Doporucené Cistici prostiedky:
m Voda

m  Bélidlo chlornan sodny (10% chlornan sodny)

B Peroxid vodiku (3%)

m Etanol (75%)

B |zopropylalkohol (70%)

B Perform® classic concentrateOXY (roztok KHSO,)

P¥i ¢isténi zafizeni dodrzujte tato pravidla:

—_

Vypnéte pfistroj, odpojte kabely a vyjméte baterii.
Obrazovku displeje vycistéte mékkym cistym hadfikem navlhé¢enym v prostiedku uréeném na ¢isténi skel.
Vnéjsi povrch zafizeni vycistéte mékkym cistym hadfikem navihéenym v prostiedku uréeném na ¢isténi skel.

Po cisténi osuste cistici roztok suchou latkou, je-li to potfeba.

LA

Vlysuste zafizeni ve vétrané a chladné mistnosti.




7.3

7.4

Dezinfekce

Dezinfekci zafizeni provadéjte dle harmonogramu Udrzby ustaveného ve vasi organizaci. Pfed provadénim
dezinfekce doporucujeme nejdiive provést cisténi.

Sterilizace

Sterilizace se pro toto zafizeni nedoporucuje, pokud neni v pfislusné priivodnim ndvodu k pouziti stanoveno
jinak.




Udrzba a testovani

8.1

8.2

Uvod k udrzbé

Pravidelna udrzba je dulezita pro zajisténi spravného fungovani zafizeni. Tato kapitola obsahuje informace o
pravidelném testovani a udrzbé. Podrobnosti o elektrickém bezpecnostnim testu viz Servisni prirucku pro
automaticky externi defibrildtor fady BeneHeart Ca S.

Bezpecnostni informace tykajici se udrzby

VAROVANI

Pokud odpovédna instituce, ktera toto zafizeni vyuziva, nevytvofi dostatecny plan udrzby, mize to
vést k selhani zafizeni a zpozdéni analyzy.
Nejsou povoleny Zzadné tpravy tohoto zafizeni.

Toto zafizeni nema zadné dily vyzadujici udrzbu provadénou uzivatelem.

Bezpecnostni kontroly nebo udrzbu, pfi niz dojde k rozebrani zafizeni, by mél provadét odborny
servisni personal. Jinak hrozi selhani zafizeni nebo mozna zdravotni rizika.

Servisni personal musi byt fadné kvalifikovan a diikladné obeznamen s ¢innosti zafizeni.

UPOZORNENI

Neprovadéjte zadnou funkéni kontrolu, pokud je pfFistroj napojen na pacienta. V jiném pripadé by
pacient mohl byt zasazen vybojem.

Pokud u kteréhokoli zaFizeni zjistite problém, obratte se na mistniho distributora, servisni personal
nebo spolecnost Mindray.

Zarizeni pouzivejte a skladujte pfi dodrzeni specifikovanych rozsaht teploty, vihkosti

a barometrického tlaku.

Pii likvidaci baliciho materialu musite dodrzet platna nafizeni tykajici se nakladani s odpady a
udrzovat material z dosahu déti.

POZNAMKA

V pfipadé potieby pozadejte vyrobce o diagramy okruhu, seznamy soucasti, popisy, pokyny ke
kalibraci nebo dalsi informace potiebné k opravé vybaveni.




8.3

8.3.1

Provadeéni udrzby

Pro zajisténi pfipravenosti pfistroje k okamzitému pouziti provadéjte podle doporuceni nasledujici testy:

Doporucena cetnost

Polozka udrzby e eaenl

Testovana polozka

Uzivatelsky test + Po vlozeni baterie
+  Povyméné baterie
+ Po kazdém pouziti

Provadi funkéni testy hlavniho fidictho modulu,
terapeutického modulu, napéjeciho moduluy,
nalepovacich elektrod, nabijeni a vybijeni 1 J, nabijeni
a vybijeni 360 J, ovladacich prvk( a reproduktoru.

Autotest Automaticky pfi kazdém
zapnuti zafizeni nebo po

instalaci baterie.

Provédi funkéni testy hlavniho fidictho modulu,
terapeutického modulu, napéjeciho modulu.

Jednou denné

Jednou tydné

Provadi funk¢ni testy hlavniho fidiciho modulu,
terapeutického modulu, napdjeciho modulu, exspirace
nalepovacich elektrod, nabijeni a vybijeni 1J.

Jednou mési¢né

Provadi funk¢ni testy hlavniho fidiciho modulu,
terapeutického modulu, napéjeciho moduluy,
exspirace nalepovacich elektrod, nabijeni a vybijeni
1J, nabijeni a vybijeni 200J, reproduktoru.

Jednou za ¢tvrt roku

Provédi funkéni testy hlavniho fidictho modulu,
terapeutického modulu, napdjeciho modulu,
exspirace nalepovacich elektrod, nabijeni a vybijeni
1J, nabijeni a vybijeni 360J, reproduktoru.

Kontrolanalepovacich | Jednou mési¢né

elektrod

Zkontroluje, zda nevyprsela zivotnost nalepovacich
elektrod.

Zatizeni pfipojené k systému AED ALERT mUze byt ovldadano na dalku, coz mdze snizit idrzbu pracovisté.
Veskera udrzba na systému AED ALERT musi byt provadénd v souladu s mistnimi predpisy.

POZNAMKA

® Autotest kontroluje exspiraci nalepovacich elektrod pouze tehdy, maji-li elektrody takovouto

funkci.

Uzivatelsky test

Pri provedeni testu instalace baterie postupujte nasledovné:

1. Nékterym z nasledujicich zplsobu zahajte test.

€ Provedte prvniinstalaci baterie nebo vyménu baterie poté, co byla vyjmuta na vice nez tii minuty.

€ Baterii nevytahujte, stisknéte tlacitko Jazyk a béhem 5 sekund dvakrat pfepnéte spinac rezimu pro

dospélé / déti.

€ Baterii nevytahuijte, stisknéte tlacitko Vyboj a béhem 5 sekund dvakrat pfepnéte spinac rezimu pro

dospélé / déti.

2. Cinnosti provadéjte v souladu s hlasovymi vyzvami.

Poté, co na zafizeni reagujete, jsou vSechny polozky dale automaticky testovany. Je-li detekovana zévada,

objevi se souvisejici alarmy.

Také mizete provadét uZivatelsky test pomoci softwaru AED Tool. Vice informaci viz Ndvod k pouZiti ndstroje

AED Tool.

UPOZORNENI

® (Casté zapinani a vypinani zafizeni béhem uzivatelského testu snizi pohotovostni zivotnost baterie.




8.3.2

8.3.3

8.4

Autotest

Je-li nainstalovana baterie, pfistroj provede automaticky test v nakonfigurovany cas, i kdyz je vypnuty, aby tak
zkontroloval provozni vykon pfistroje a upozornil obsluhu na pfipadny problém. Autotest se ve vychozim
nastaveni spusti kazdy den v 3.00 rano.

Béhem autotestu zafizeni nebude poskytovat zadné hlasové vyzvy. Vysledek testu mUzete zkontrolovat na
indikatoru stavu:

B Blikd zelené: probéhne autotest, protokol o autotestu se po dokonéeni testu automaticky ulozi.

B Blikd cervené: autotest selhal. Pokud je zafizeni pfipojeno k systému AED ALERT, protokol autotestu se ulozi
a po dokon¢eni testu se automaticky nahraje do systému.

Spole¢nost Mindray doporucuje indikator stavu kontrolovat kazdy den a vysledek zaznamenavat v souladu
s G Zdznam o kontrole.

UPOZORNENI

PFi vypnutém zafFizeni miize byt autotest proveden pouze s nainstalovanou baterii.

POZNAMKA

® Pokud je zafizeni umisténo v prostiedi s teplotou pod -20 °C, nebude autotest mozné provést a
muze dojit k zobrazeni nespravného stavu.

Kontrola nalepovacich elektrod

Datum vyprseni Zivotnosti nalepovacich elektrod by se mélo kazdy mésic kontrolovat. Datum vyprieni
zivotnosti mlzZete zkontrolovat v okné vyprseni Zivotnosti a zaznamenejte jej v souladu s G Zdznam o kontrole.

Likvidace zarizeni

Likvidaci pfistroje a jeho pfislusenstvi provedte po uplynuti jejich Zivotnosti. Postupujte dle mistnich predpist
pro likvidaci takového produktu.

VAROVANI

® Likvidaci dilt a pFislusenstvi, pro které nejsou uvedeny zvlastni pokyny, provadéjte dle pfislusnych

mistnich ustanoveni.




Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.




9 Prislusenstvi

Prislusenstvi uvedené v této kapitole, je-li pouzito spolu s timto zafizenim, vyhovuje pozadavkdim normy

IEC 60601-1-2. Pfislusenstvi, s nimz pacienti pfijdou do kontaktu, podstoupilo test biomagnetické kompatibility
a odpovida pozadavkdim normy ISO 10993-1. Chcete-li ziskat informace o pfislusenstvi, viz pokyny k pouziti
dodévané spolec¢né s pfislusenstvim.

VAROVANI

® Pouzivejte pfFislusenstvi uvedené v této kapitole. Pouziti jiného pfislusenstvi by mohlo pfistroj
poskodit nebo vést k nesplnéni uvedenych specifikaci.

® Pfislusenstvi pro jednorazové pouziti neni uréeno pro opakované pouziti. Opakované pouziti mize
vyvolat riziko kontaminace a ovlivnit spravnost méreni.

UPOZORNENI

® Pfislusenstvi nemusi vyhovovat zde uvedené vykonové specifikaci, bude-li skladovano nebo
pouzivano pfi jiné teploté nebo vlhkosti, nez je zde uvedeno. Bude-li vykon pfislusenstvi snizen
z diivodu starnuti nebo okolnich podminek, obratte se na servisni personal.

® Zkontrolujte, zda prislusenstvi a jeho obal nevykazuji znamky poskozeni. NepouzZivejte je, pokud
zjistite jakékoli poskozeni.

® Spotiebujte pFislusenstvi pfed datem pouzitelnosti, pokud je takové datum vyznaceno.

® Jednorazové prislusenstvi je tieba likvidovat podle mistnich smérnic.

9.1 Terapeutické prislusenstvi
Popis Model Vhodny pacient Poznamka PN
Vicelcelové MR60 Dospély, dité Jednorazové (5 sad/baleni) | 0651-30-77007
nalepovaci
elektrody MR61 Dité 0651-30-77008
MR62 Dospély, dité Jednorazové (5 sad/ 115-035426-00
baleni), elektrody pro
dospélé jsou detekovany
automaticky, elektrody pro
déti se musi vybirat ru¢né.
MR63 Dité Jednoréazové (5 sad/ 115-035427-00
baleni), elektrody pro
déti jsou detekovany
automaticky.
Snimac¢ KPR MR6401 / Na opakované pouziti, 115-044803-00
bez baterie
Kabel snimace KPR | MR6801 / Opak. pouz. 040-003096-00
Lepici paska KPR MR6921 / Jednorazové (3 sad/baleni) | 040-003123-00




9.2

Ruzné

Popis

Model

PN

Jednorazova baterie

LM34S002A

022-000425-00




A Specifikace

A.1 Udaje o bezpeénosti

Toto zatizeni je klasifikovano dle normy IEC 60601-1:

Typ ochrany pred elektrickym Vybaveni napajené vnitinim elektrickym zdrojem (baterie).
vybojem
Stupen ochrany pred Typ BF s ochranou proti defibrilaci pro externi defibrilaci.

elektrickym vybojem

Provozni rezim Nepfetrzity

Stupen ochrany pred skodlivym | IP5X
prinikem pevnych &astic

Stupen ochrany pred Skodlivym | IPX5
prinikem vody

Stupen mobility Pfenosné

A.2 Specifikace pro okolni prostredi

Polozka Teplota Relativni vihkost Barometricky tlak
Provozni podminky -50Caz50°C 5% az95% 57,0 az 106,2 kPa
(alespor 60 minut provoznidoby, | nekondenzujici (-381 maz 4575 m)

kdyz se teplota snizi z pokojové
teploty na -20 °C)

Podminky kratkodobého -30°Caz70°C 5%az95% 57,0 az 106,2 kPa
skladovani nekondenzujici (-381 maz 4575 m)

Podminky dlouhodobého | 15°Caz35°C
skladovani

Vyboj

Odpovida pozadavkim smérnice 21.102, 1ISO9919:
Akcelerace vrcholu: 1000 m/s2 (102 9)

Trvani: 6 ms

Tvar impulsu: pllsinovy

Pocet vybojl: 3 vyboje na smér a osu (18 celkem)

Vibrace

Odpovida pozadavkim smérnice 21.102, 1ISO9919.

Naraz

Odpovida pozadavkim smérnice 6.3.4.2, EN1789.
Akcelerace vrcholu: 15g

Trvani: 6 ms

Pocet néaraz(: 1000

Smér ndrazu: vertikalni narazy jsou aplikovany, jakmile je testovany pfistroj umistén do normalni provozni
polohy.




Pad

1,5 m podle IEC 68-2-32, 1 na kazdy ze Sesti povrch(.

UPOZORNENI

® Pfistroj nemusi vyhovovat zde uvedené vykonové specifikaci, bude-li skladovan nebo pouzivan pfi
jiné teploté nebo vilhkosti, nez je zde uvedeno. Bude-li vykon zafizeni sniZzen z diivodu starnuti
nebo okolnich podminek, obratte se na servisni personal.

A3 Fyzické udaje

Hlavni jednotka

Rozméry Hmotnost
(Sitka x hloubka x vyska)

BeneHeart S1/BeneHeart S1A

BeneHeart C1 / BeneHeart C1A /

BeneHeart S2 / BeneHeart S2A

BeneHeart C2 / BeneHeart C2A /

BeneHeart C1 pIné
automatizovany / BeneHeart
C1A pIné automatizovany/
BeneHeart S1 plné
automatizovany / BeneHeart
S1A pIné automatizovany

BeneHeart C2 plné
automatizovany / BeneHeart
C2A plIné automatizovany/
BeneHeart S2 plné
automatizovany / BeneHeart
S2A pIné automatizovany /

21,0cm x 28,6 cm x 7,8cm | 2,0 £ 0,3 kg, v¢etné jedné baterie,
(+2cm) bez Wi-Fi a mobilnich modul.

2,3 + 0,3 kg, v¢etné jedné baterie,
bez Wi-Fi a mobilnich moduld.

2,0 £ 0,3 kg, v€etné jedné baterie,
bez Wi-Fi a mobilnich modul(.

2,3 + 0,3 kg, v¢etné jedné baterie,
bez Wi-Fi a mobilnich moduld.

A4 Specifikace displeje (pro zarizeni konfigurované s obrazovkou)
Typ Barevny TFT LCD
Jas Auto, Vnéjsi rezim, Vnitfni rezim.

V automatickém rezimu zafizeni automaticky upravi jas obrazovky podle
intenzity okolniho svétla.

Rozméry

7 inch

Rozliseni

800 x 480 bodu

Zobrazeni krivek

1

Cas zobrazeni kiivek

Max. > 6 s (EKG)

A.5 Zvukové indikatory

Reproduktor

Vyda zvukové pfipominky (65 dB az 78 dB).
Podporuje vicetroviovou ténovou modulaci.




Parametry rozhrani

Konektor USB

1,USB 2.0

mikro USB konektor

1, podporuje operacni systémy Windows 7 a vyssi

Sitovy konektor

1, zajistuje pfipojeni k Wi-Fi nebo mobilni siti (2G / 3G / 4G).

Multifunkéni konektor

1, ptipojuje snimac KPR.

Specifikace baterie

Typ baterie Jednoréazova baterie
Napéti baterie 12V
Kapacita baterie 4200 mAh

Zafizeni konfigurované bez
obrazovky

Doba provozu

Testovani stavu

> 15 hodin Zatizeni je napdjeno novou baterii pfi teploté okoli
20 °C + 5 °C, ma vypnutou bezdratovou funkci,
neprovadi defibrila¢ni ndboje ani nevydava vyboje,
hlasitost je nastavena na nizkou uroven.

Vyboje 300 200J | Zafizeni je napajeno novou baterii pfi okolni teploté

Vyboje 190 360)

20 °C + 5 °C, ma vypnutou bezdratovou funkci, hlasitost
je nastavena na nizkou Uroven, s jednou minutou KPR
mezi vyboji.

Vyboje 510 150 J

Zafizeni je napdjeno novou baterii pfi okolni teploté
20 °C+ 5 °C, ma vypnutou bezdratovou funkci, hlasitost

Vyboje 400 200 je nastavena na nizkou uroven, kazdou minutu dochazi
Vyboje 200 360J ke tfem vybojam.
Zafizeni konfigurované > 12 hodin Zatizeni je napdjeno novou baterii pfi teploté okoli
s obrazovkou 20 °C + 5 °C, ma vypnutou bezdratovou funkci,
neprovadi defibrila¢ni ndboje ani nevydava vyboje,
hlasitost je nastavena na nizkou uroven.
Vyboje 270 200J | Zafizeni je napajeno novou baterii pfi okolni teploté

Vyboje 170 360)

20 °C + 5 °C, ma vypnutou bezdratovou funkci, hlasitost
je nastavena na nizkou Uroven, s jednou minutou KPR
mezi vyboji.

Vyboje 450 150)

Vyboje 350 200J

Vyboje 200 360)

Zafizeni je napdjeno novou baterii pii okolni teploté
20 °C+ 5 °C, ma vypnutou bezdratovou funkci, hlasitost
je nastavena na nizkou uroven, kazdou minutu dochazi
ke tfem vybojam.

Indikace zbyvajici energie
baterie (pro zafizeni
konfigurované s obrazovkou)

Symbol baterie na displeji udavajici aktualni droven nabiti baterie




Zbyvajici kapacita po
oznameni,Slaba baterie”.

Pro zafizeni BeneHeart C1 / BeneHeart C1A / BeneHeart C1 plné
automaticky / BeneHeart C1A pIné automaticky / BeneHeart S1/BeneHeart
S1A /BeneHeart S1 pIné automaticky / BeneHeart S1A pIné automaticky:

Minimdlné 30 minut provozu (pfi teploté okoli 20 °C + 5 °C, s vypnutou
bezdratovou funkci, hlasitost je nastavena na nizkou uroveri) k 10
vybojim 200J (s jednou minutou KPR mezi vyboji)

Minimalné 30 minut provozu (pfi teploté okoli 20 °C £ 5 °C, s vypnutou
bezdratovou funkci, hlasitost je nastavena na nizkou uroven) k 6
vybojim 360J (s jednou minutou KPR mezi vyboji)

BeneHeart C2 / BeneHeart C2A / BeneHeart C2 pIné automaticky /
BeneHeart C2A pIné automaticky / BeneHeart S2 / BeneHeart S2A /
BeneHeart S2 plné automaticky / BeneHeart S2A pIné automaticky

Minimalné 30 minut provozu (pfi teploté okoli 20 °C + 5 °C, s vypnutou
bezdratovou funkci, hlasitost je nastavena na nizkou Uroven, jas
obrazovky nastaven na vnitfni rezim) a k minimalné 10 vybojim 200J
(s jednou minutou KPR mezi vyboji)

Minimalné 30 minut provozu (pfi teploté okoli 20 °C £ 5 °C, s vypnutou
bezdratovou funkci, hlasitost je nastavena na nizkou Uroven, jas
obrazovky nastaven na vnitini rezim) a k minimalné 6 vybojim 360J

(s jednou minutou KPR mezi vyboji)

Vydrz pohotovostniho rezimu
baterie

Pohotovostni Testovani stavu

zivotnost

5 roky Zafizeni je napajeno novou baterii pii teploté okoli

20 °C £ 5 °C, kazdy tyden provadi autotest, zafizeni se
nepouziva, neodesila se protokol o autotestu.

3 roky Zafizeni je napajeno novou baterii pfi teploté okoli

20 °C £ 5 °C, kazdy den provadi autotest, zafizeni se
nepouziv4, protokol o autotestu se odesild kazdy tyden
prostiednictvim bezdratové sité.

2 roky Zatizeni je napdjeno novou baterii pii teploté okoli

20 °C £ 5 °C, kazdy den provadi autotest, zafizeni se
nepouzivd, protokol o autotestu se odesild kazdy den
prostrednictvim bezdratové sité.

UPOZORNENI

® Pokud je zafizeni pFfipojeno pies bezdratovou sit se slabym signalem, zkrati se vydrz
pohotovostniho rezimu baterie.

-

A.8 Datové ulozisté

UlozZeni krivek

Az 5 hodinovy zéznam kfivek EKG

Udalosti AZ 500 udalosti
Zaznam hlasu Az 1 hodina
Data KPR Az 5 hodin
Zpravy autotestl 1000 zprav
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A.10

Specifikace bezdratové technologie

Wi-Fi

Standardni

IEEE 802.11a/b/g/n

Provozni frekvence

IEEE 802,11 b/g/n (pfi 2,4 G): 2,412 GHz az 2,472 GHz
IEEE 802,11a/n (pfi 5 G) 5,18 GHz az 5,24 GHz, 5,745 GHz az 5,825 GHz

Bezpecnost dat

Normy: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise
Metoda EAP: EAP-TLS, PEAP-GTC, PEAP- MSCHAPv2
Sifrovani: TKIP, AES

Rezim modulace

DSSS a OFDM

Mobilni

Provozni frekvence

LTE-FDD B1: 1920 MHz az 1980 MHz, 2110 MHz az 2170 MHz
LTE-FDD B3: 1710 MHz az 1785 MHz, 1805 MHz az 1880 MHz
LTE-FDD B7: 2500 MHz az 2570 MHz, 2620 MHz az 2690 MHz
LTE-FDD B8: 880 MHz az 915 MHz, 925 MHz az 960 MHz
LTE-FDD B20: 832 MHz a7z 862 MHz, 791 MHz az 821 MHz
LTE-FDD B28A:703 MHz to 733 MHz, 758 MHz az 788 MHz
LTE-TDD B38: 2570 MHz az 2620 MHz

LTE-TDD B40: 2300 MHz az 2400 MHz

Standardni rezim / rezim
modulace

3GPP E-UTRA verze 11: LTE-FDD/LTE-TDD

Specifikace defibrilatoru

Normy

Splfuje normy IEC 60601-2-4

ReZim defibrilace

+ BeneHeart C1/BeneHeart C1A /BeneHeart C2 / BeneHeart C2A/
BeneHeart S1/BeneHeart S1A / BeneHeart S2 / BeneHeart S2A:
poloautomatizovany externi defibrilator

+ BeneHeart C1 plné automaticky / BeneHeart C1A plné automaticky /
BeneHeart C2 pIné automaticky / BeneHeart C2A plné automaticky /
BeneHeart S1 pIné automaticky / BeneHeart S1A plné automaticky /
BeneHeart S2 plné automaticky / BeneHeart S2A plné automaticky/:
plné automatizovany externi defibrilator

Krivka defibrilace

Dvoufazova zkosena exponenciala s automatickou kompenzaci napéti na
zakladé impedance pacienta

Defibrilacni elektrody

Viceucelové nalepovaci elektrody.

Rozsah vybrané energie

Pro dospélé: 100 J, 150 J, 170 J, 200 J, 300 J, 360 J.
Pro déti: 10J,15 J,20J,30J,50J,70J,100 J.

Rozsah impedance pacienta

25az3000Q

Rada vybojli Hladina energie: 100 az 360J, konfigurovatelné pro dospélé.
10 az 100J, konfigurovatelné pro déti.
Vyboje: 1, 2, 3, konfigurovatelné,
Ve vychozi konfiguraci splfiuje smérnice spole¢nosti AHA/ECR 2015.
Vykon analyzy EKG Viz B Mindray algoritmus analyzy rytmu vhodného k aplikaci vyboje.




Defibrilacni kfivka o energii 360 J piiimpedanci 25 Q,50Q,75Q,100Q,125Q, 150Q, 175 Q

2000

1000

75Q

50Q

25Q —»
l

la—— 175Q

150Q

125Q

100 Q

Napéti (V)

-1000

-2000

20

Cas (ms)
Pfesnost vybrané energie
Impedance| 25Q 500 75Q 100 Q 125Q 150Q 175Q Pfesnost
Energie
10J 9,7) 10)J 9,7) 93) 89)J 85) 81) +10 % nebo +2J,
podle toho, ktera
15J 15 15) 15 14) 13) 13) 12J z hodnot je vy&i
20)J 20J 20) 20J 19) 18) 17) 16)J
30)J 29) 30)J 29) 28) 27) 25) 24)
50 49J 50 49 J 47 J 45 43) 41
70J 68) 70) 68 65) 62) 60)J 57)
100J 97) 100J 97) 93) 89 85) 81)J
150J 146 J 150J 146 J 140J 134)J 128J 122
170J 166 J 170J 166 J 159J 151J 145 ) 138J
200 195 200 195 187 178 ) 170) 163 )
300)J 292) 300J 292) 280) 267) 255) 244 )
360)J 351) 360)J 350) 336J 321) 306J 293)

Doba nabijeni pfi okolni teploté 20 °C +5 °C)

Stav baterie

Od otevrieni vika

Od zahajeni analyzy

Od pocatecniho

do nabiti rytmu do nabiti zapnuti do nabiti
200J 360J 200J 360J 200J

Nova baterie <8s <15s <5s <12s <7s

Nova baterie po 15nasobném <8s <15s <5s <12s <7s

vyboji 360 J




A.11 Specifikace EKG (pro zafizeni konfigurované pomoci obrazovky)

Vstupy EKG Viceucelové nalepovaci elektrody
Zesileni Auto

Rychlost posunu 25 mm/s, chyba neprekracuje + 5%
Potlaceni souhlasného signalu >90 dB

Doba obnoveni <2,5 s (po defibrilaci)

A.12  Specifikace nalepovacich elektrod

Nalepovaci elektrody MR60 MR61 MR63 MR62
Tvar elektrod Oval

Délka kabelu 1,2 m predpfipojitelny

Celkova plocha 148 cm? | 75cm? 75 cm? 126 cm?
Prilnava plocha 145cm? | 74cm? 74 cm? 123 cm?

Maximalni pocet defibrilacnich Maximalné 50 vybojd (360 J monofazicky a bifazicky)

vybojl
Zivotnost (v uzavieném obalu) 36 mésicl 60 mésicd
Podminky skladovani 0°Caz50°C 15°Caz35°C

Zivotnost predpoklada skladovaci
teplotu 25 °C. Teplota pfi skladovani
nad 25 °C sniZuje zivotnost.




Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.




Mindray algoritmus analyzy rytmu vhodného
k aplikaci vyboje

B.1

B.1.1

B.1.2

Zaftizeni konfigurované s Mindray algoritmem analyzy rytmu vhodného k aplikaci vyboje ziskava a analyzuje
EKG signaly pacienta a urcuje, zda bude nebo nebude aplikovan defibrila¢ni vyboj. Jestlize byl zjistén srdecni
rytmus vhodny k aplikaci vyboje, algoritmus doporuci defibrila¢ni vyboj. Jestlize byl zjistén srde¢ni rytmus,
ktery neni vhodny k aplikaci vyboje, algoritmus doporuci neaplikovat vyboj, aby pacient nedostal zbyte¢ny
defibrila¢ni vyboj.

Mindray algoritmus analyzy rytmu vhodného k aplikaci vyboje byl ovéfeny pomoci databaze k ohodnoceni
vykonu algoritmu Mindray.

Metodologie rozliseni srdecniho rytmu a anotace

Tento oddil popisuje zpUsob zaznamu, zdroj rytmu, kritéria pro vybér rytmu, metody anotace a kritéria databaze
k vyhodnoceni Mindray algoritmu analyzy rytmu vhodného k aplikaci vyboje.

Databaze k vyhodnoceni vykonu algoritmu Mindray

Databdze pro hodnoceni vykonu algoritmu Mindray zahrnuje mezindrodni standardni databazi a klinickou
databazi Mindray pro vyhodnoceni Gidajl z EKG. Data EKG pro vyhodnoceni jsou vybirana podle doporuceni
AHA? s vinovou délkou 10 sekund.

Databaze pro vyhodnoceni Mindray algoritmu analyzy rytmu vhodného k aplikaci vyboje zahrnuje:

W MIT-BIH: Databdzi arytmii od The Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital
(z pfistroje Holter)

B AHA: Databazi od The American Heart Association k hodnoceni detektor( ventrikularni arytmie
(z pristroje Holter)

W VFDB: Databdzi malignich ventrikuldrnich arytmii MIT-BIH (z pfistroje Holter)

CU: Databazi trvalych ventrikuldrnich arytmii od The Creighton University [tieti edice] (z nemocni¢niho
monitoru)

B NST: Databaze zatézového testu Sumu (12 EKG zaznam po 30 minutach plus 3 zédznamy samotného Sumu,
dodavané spolu s databazi MIT-BIH)

B Klinické udaje Mindray (z monitord Mindray, monitor( defibrildtor(i a z automatizovanych externich
defibrilatord)

Kategorie rytmu
Kazda kategorie k vyhodnocovani udaji EKG byla potvrzena klinickymi odbornymi pracovniky.
B Rytmy vhodné k aplikaci vyboje
€ Hruba ventrikularni fibrilace (VF): amplituda =0,2 mV
€ Rychla komorova tachykardie (VT): HR =150 t/min., trvani QRS =120 ms
B Rytmy nevhodné k aplikaci vyboje
¢ Normalni sinusovy rytmus
€ Asystolie: amplituda <0,1 mV

€ Sinova fibrilace/chvéni, supraventrikuldrni tachykardie, sinusové bradykardie, idioventrikularni rytmy,
srdecni blokada, pfed¢asné komorové stahy atd.

W Prechodné rytmy
€ Mirna ventrikularni fibrilace: 0,7 mV < amplituda <0,2 mV

€ Ostatni VT: komorova tachykardie, ktera nesplruje kritéria pro VT v kategorii rytm0 vhodnych k vyboji




B.2

Vykon Mindray algoritmu analyzy rytmu vhodného k aplikaci

vyboje

Vysledky testl vykonu zafizeni konfigurovaného s Mindray algoritmem analyzy rytmu vhodného k aplikaci
vyboje splnuji pozadavky normy IEC 60601 -2-4P 3 doporuc¢eni AHA?,

Vysledky testd na zakladé pozadavkl IEC 60601-2-4 jsou uvedeny nize.

Kategorie rytmu Pozadavek Vysledek testu

Vhodnost vyboje (citlivost)

Hruba VF >90% Vyhovél

Rychld VT >75% Vyhovél

Neni vhodné k vyboji >95% Vyhovél

(specificita)

Pozitivni prediktivni Pouze sestava >98%

hodnota

Falesna pozitivni frekvence Pouze sestava <2%

Vysledky test(l na zakladé doporuceni AHA jsou uvedeny nize.

Kategorie rytmu Minimalni Vykonnostni cil | Velikost Vysledek testu
velikost testovaného
vzorku vzorku
(pfipadu) (pfipadu)

Vhodnost vyboje (citlivost)

Hrubd VF 200 >90% 205 Vyhovél

Rychla VT 50 >75% 80 Vyhovél

Neni vhodné k vyboji

(specificita): 300

Normalni sinusovy rytmus 100 999 171 Vyhovél

Asystola 100 >95% 180 Vyhovél

Dalsi rytmy nevhodné 30 >959% 385 Vyhovél

k aplikaci vyboje

Pfechodné:

Mirna VF 25 Pouze sestava 27 66,67 % vhodné

k vyboji
Jina vt 25 Pouze sestava 42 76,19 % nevhodné
k vyboji

3, Kerber RE a kol.,,Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for
Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and
Enhancing Safety: A Statement for Health Professionals from the American Heart Association Task Force on
Automatic External Defibrillation’, uzsi vybor pro bezpecnost a uc¢innost AED. Naklad, 1997: Obj. 95: 1677-1682.

b, Véta 201.7.9.3.103,,Zakladni udaje o vykonu detektoru rytmu” a véta 201.107 ,Pozadavky pro detektor rytmu’,
Mezinarodni elektrotechnickd asociace, IEC 60601-2-4, zdravotnické elektrické pristroje — ¢ast 2-4: ZvIastni
pozadavky na zakladni bezpecnost a zékladni funk¢nost srdec¢nich defibrildtord: 2010.




Shoda s predpisy tykajicimi se elektromagnetické

kompatibility a vysokych frekvenci

EMC

Zafizeni splfiuje pozadavky normy IEC 60601-1-2: 2014.

VAROVANI

® Pouzivani pfislusenstvi, pfevodnikii a kabelti jinych nez specifikovanych nebo dodanych vyrobcem
tohoto zafizeni miize vést ke zvySenym emisim elektromagnetického zafreni nebo ke snizené
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k jeho nespravné funkci.

® Pouzivani tohoto zafizeni pobliz nebo ve vzajemné poloze na sobé s jinym zafizenim neni vhodné,
protoze miize vést k jeho nespravné funkci. Je-li takové pouziti nezbytné, tento nebo jiny pfistroj by
se mély sledovat, aby se zajistilo, ze budou fungovat normalné.

® Pfenosné VF komunikacni pFistroje (véetné perifernich soucasti, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se nemély pouzivat blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti tohoto zafizeni, véetné jeho kabel(
specifikovanych vyrobcem. Jinak mtize dojit ke zhorseni funkce tohoto pFistroje.

® Jiné pristroje mohou ovliviiovat toto zafizeni i v pfipadé, Ze spliiuji poZzadavky CISPR.

® Kdyz vstupujici signal bude mit amplitudu nizsi nez minimalni uvadénou v technickych specifikacich,
muze dojit k chybnym vysledkiim méieni.

POZNAMKA

® U zafizeni je nutné dodrzovat zvlastni bezpecnostni opatieni tykajici se EMC a musi byt instalovano a
uvedeno do provozu podle nize uvedenych informaci o EMC.

® Pienosna a mobilni zafizeni pro komunikaci RF mohou mit na toto zafizeni vliv.

® Toto vybaveni je uréeno k pouziti v prostiedi profesionalnich zdravotnickych zafizeni, nebo
v prostiedi domaci péce, jako jsou restaurace, kavarny, obchody, sklady, trhy, skoly, kostely,
knihovny, venkovni prostory (ulice, chodniky, parky), sidla (domacnosti, domy, pecovatelské domy),
nadrazi, autobusové zastavky, letisté, hotely, hostely, pensiony, muzea, divadla. Pokud se pouziva
ve specializovaném prostiedi, napfiklad ve vySetiovné magnetické rezonance, pfistroj miize byt
rusen provozem blizkého zafizeni.

Pouceni a prohlaseni - Elektromagnetické emise

Zafizeni je urceno pro poufziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uZivatel
tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivdno v uvedeném prostiedi.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi - pouceni
VF emise Skupina 1 Zaftizeni vyuziva vysokofrekvencni energii pouze k internimu
CISPR 11 fungovani. Proto jsou jeho vysokofrekvencni emise velice nizké a

nemohou byt pficinou jakékoliv interference u elektronickych
pfistroju, které se nachazi pobliz.

VF emise Trida B Zatizeni je vhodné pro pouziti ve viech instalacich véetné domacich
CISPR 11 a téch, které jsou pfimo pfipojené k verejné nizkonapétové siti, ktera
zasobuje budovy pouzivané pro domaci tcely.




Je-li zafizeni provozovano v elektromagnetickém prostiedi uvedeném v tabulce Ustanoveni a prohlaseni -
elektromagneticka odolnost, systém zlstane bezpe¢nym a nabidne nasledujici zakladni vykon: pfesnost
energie, funkce KPR, ulozena data.

Ustanoveni a prohlaseni - elektromagneticka odolnost

Zaftizeni je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uZivatel
tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivdno v uvedeném prostiedi.

Test odolnosti Uroven testu Uroven Elektromagnetické prostredi - pouceni
podle IEC 60601 dodrzeni

Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mély byt dievéné, betonové nebo

vyboj (ESD) +15 kV vzduch +15kV vzduch | zkeramickych dlazdic. Jsou-li podlahy kryty

IEC 61000-4-2 syntetickym materidlem, relativni vihkost

musi Cinit alespon 30 %.

Magnetické pole
s frekvenci sité
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické pole s frekvenci sité by mélo
odpovidat Urovni typické pro umisténi

v béZném komerénim nebo nemocni¢nim
prostredi.

Ustanoveni a prohlaseni - elektromagneticka odolnost

Zafizeni je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel
tohoto zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivano v uvedeném prostiedi.

5100 az 5 800 MHz

Test odolnosti Urover testu podle Uroven Elektromagnetické prostiedi - pouceni
IEC 60601 dodrzeni
Vedené VF pole 3Vrms 3Vrms (V1) Pfenosné a mobilni vysokofrekvencni zatizeni
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz by se mélo pouzivat ve vétsi vzdalenosti od
jakékoliv ¢asti tohoto piistroje véetné kabel(,
6 Vrms 6 Vrms (V2) nez je doporucend separaéni vzdélenost
v pasmech ISM a vypotitana ze vztahu pouzitelného na
pasmech amatérskych frekvenci vysilace. Doporu¢ena vzdalenost
radii® mezi 0,15 MHz a odstupu:
80 MHz
3.5 .
Vyzafovana VF 3V/m 3V/m (E1) d= [W}/F 150 kHz az 80 MHz
EM pole 80 MHz a2 2,7 GHz 3
IEC 61000-4-3 d= [ﬁ}ﬁ 80 az 800 MHz
10V/m 10V/m
80 MHz a2 2,7 GHz = [%}/F 800 a2 2,7 GHz
(IEC60601-2-4)
20V/m 20V/m kde P je maximalni jmenovity vykon vystupu
80 MHz az 2,7 GHz vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace a
(IEC60601-2-4) d je doporucend vzdalenost odstupu
v metrech (m)b.
Blizké polezVF | 27 V/m 27V/m Intenzita pole z pevnych VF vysilaéu zjisténa
Eezdrét.ck)vyv'/ch A 380 az 390 MHz elektromagnetickym méfenim na mist&® by
omunikacnic 413 byt niséi nes o - sdé
IEC 61000-4-3 43022470 MHz, K ruseni mize dojit v blizkosti zafizeni
800 az 960 MHz, oznaceného ndsledujicim symbolem: .
1700 az 1 990 MHz, ((('))>
2400az2570 MHz
9V/m 9V/m
704 az 787 MHz,




Poznédmka 1:V rozsahu od 80 MHz do 800 MHz se poutzije vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto smérnice se nemuseji uplatnit ve viech situacich. Elektromagneticky pfenos je ovlivnén
absorpci a odrazem od struktur, objektd a lidi.

aPasma ISM (industrial, scientific a medical) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 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. PAsma amatérskych radii mezi

0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz,

10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz az
24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

b Uroven shody ve frekvencnim pasmu ISM mezi 150 kHz az 80 MHz a ve frekvencich 80 MHz az 2,7 GHz je
urcena ke snizeni pravdépodobnosti, ze by prenosny/mobilni komunikacni pfistroj mohl interferovat, pokud
by se nedopatfenim dostal do blizkosti pacienta. Z tohoto dlivodu je pouzit dodatec¢ny faktor 10/3 u vypoctu
doporucené vzdalenosti odstupu pro vysilace v téchto frekvencnich rozsazich.

€ Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysila¢i, napfiklad zakladnami radiovych telefond (mobilnich nebo
bezdratovych), pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii, radiového vysilani v FM a AM modulaci a
televizniho vysilani nelze presné teoreticky predpovidat. Za ucelem vyhodnoceni elektromagnetického
prostredi vzhledem k pevnym VF vysila¢lim je vhodné zvazit méfeni mistniho elektromagnetického pole.
Pokud intenzita pole naméfend v misté pouziti pfistroje prekracuje piislusnou vyse uvedenou uroven VF
shody, musi se ovérit spravna funkce pfistroje. Jestlize je zjisténo nespravné fungovani pfistroje, je vhodné
pfijmout néktera opatieni, napfiklad presmérovani nebo premisténi pfistroje.

4 Nad rozsahem frekvenci 150 kHz az 80 MHz by sila pole méla byt nizsi nez 3 V/m.

Doporucené vzdalenosti mezi pifenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi
zafizenimi a timto zafizenim

Zaftizeni je urceno k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi, kde Ize omezit rusivé vlivy vysoké frekvence.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni mlze pomahat predchazeni elektromagnetickym interferencim udrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikac¢nim zafizenim (vysilace) a
timto zafizenim, ktera je doporucena déle v souladu s maximalnim vystupnim vykonem komunikacniho
zafizeni.

Maximalni jmenovity Vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

vystupni vykon vysilace

ve wattech (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
N I R T

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30

100 12,00 12,00 23,00

U vysilacd s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uvedeny v tabulce vyse, Ize urcit doporucenou
separacni vzdalenost v metrech (m) pomoci rovnice pouzitelné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni

vystupni napéti pfenasece ve wattech (W) podle specifikace vyrobce vysilace.

Poznamka 1:V rozsahu od 80 MHz do 800 MHz se pouZzije vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto smérnice se nemuseji uplatnit ve viech situacich. Elektromagneticky pfenos je ovlivnén

absorpci a odrazem od struktur, objektt a lidi.
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Soulad s predpisy o radiovych parametrech

Wi-Fi

Provozni frekvence

IEEE 802,11 b/g/n (pfi 2,4 G): 2,412 GHz az 2,472 GHz
IEEE 802,11a/n (pfi 5 G) 5,18 GHz az 5,24 GHz, 5,745 GHz az 5,825 GHz

Rezim modulace

DSSS a OFDM

Vystupni vykon

<20 dBm

Mobilni

Provozni frekvence

LTE-FDD B1: 1920 MHz az 1980 MHz, 2110 MHz az 2170 MHz
LTE-FDD B3: 1710 MHz az 1785 MHz, 1805 MHz az 1880 MHz
LTE-FDD B7: 2500 MHz az 2570 MHz, 2620 MHz az 2690 MHz
LTE-FDD B8: 880 MHz az 915 MHz, 925 MHz az 960 MHz
LTE-FDD B20: 832 MHz az 862 MHz, 791 MHz az 821 MHz
LTE-FDD B28A:703 MHz to 733 MHz, 758 MHz az 788 MHz
LTE-TDD B38: 2570 MHz az 2620 MHz

LTE-TDD B40: 2300 MHz az 2400 MHz

Standardni rezim / rezim
modulace

3GPP E-UTRA verze 11: LTE-FDD/LTE-TDD

Vystupni vykon

<25dBm

Ce€

Pristroj splfiuje zakladni pozadavky a dalsi pfislusna ustanoveni smérnice 2014/53/EU.

VAROVANI

® Pokud je pouzita funkce bezdratového ptipojeni, udrzujte od vybaveni odstup ve vzdalenosti

nejméné 20 cm.




Vychozi nastaveni

D.1

V nésledujicich tabulkéach jsou uvedeny viechny moznosti konfigurovatelného nastaveni zatizeni se vsemi
funkcemi. Vase zafizeni nékteré z nich nemusi obsahovat.

Nastaveni
s . Vychozi
Polozka menu Popis Volby/Rozsah hodnota
System Year (Rok) | Nastavuje datum systému. 2007 az 2099 /
Date Konfigurovatelny rozsah: .
(Systémove | Month 1.1.2007 a2 31.5. 2099 01az12
datum) (Mésic)
Den 01az31
System Hour Nastavuje ¢as systému. 0az23
Time (Cas (Hodina)
systému)
Minute 0az59
(Minuta)
Second 0az59
(Sekunda)
Language (Jazyk) Nastavuje jazyk pro hlasové Nanejvyse tfi jazyky /
vyzvy.
Voice Recording Vlybird, zda bude funkce zaznamu | On, Off (Zap, Vyp) Off (Vyp.)
(Zadznam hlasu) povolena nebo ne.
Voice Volume (Hlasitost) Nastavuje hlasitost pro hlasové Auto, High, Low Auto
vyzvy. (Auto, Vysoka, Nizkd)
+ Auto: zafizeni automaticky
upravi hlasitost podle urovné
okolniho hluku.
+ Nizka aroven pfi hluku < 30 db
+ Vysoka uroven pfi hluku > 80 db
+ Neurceno v pfipadé 80 db <
uroven hluku < 30 db
Brightness (Jas) Nastavuje jas obrazovky. Auto, Outdoor Mode, Auto
Auto: zafizeni automaticky upravi | Indoor mode (Auto,
jas alarmové kontrolky dle Vnejst rezim, Viniteni
okolniho osvétleni. rezim)
Patient Type Vybere kategorii pacienta. Adult, Pediatric Adult (Dospély)
(Typ pacienta) (Dospély, Dité)




D.2

D.3

Nastaveni AED

Polozka menu

Popis

Volby/Rozsah

Vychozi hodnota

Shock Series
(Série vybojl)

Nastavuje pocet vyboju.
Jestlize je toto ¢islo vétsi nez
jedna, pfistroj po aplikaci
vyboje pokracuje v analyze
pacientova srde¢niho rytmu,
aby zjistil, zda byl vyboj
uspésny. K dispozici jsou vyzvy
pro pocitadlo vyboj(, které
vam budou provazet pfi
aplikaci dalsich vyboju.

1,2,3

1

Energy 1 (Adult) Nastavuje energetickou 100, 150, 170, 200, 300, 360 J 200J
(Energie 1 (Dospély)) | urovern defibrilace pro prvni

vyboj na dospélém pacientovi.
Energy 2 (Adult) Energie 1 < nastavitelna Energie 1 az 360 J 300J
(Energie 2 (Dospély)) | hodnota < energie 3
Energy 3 (Adult) Energie 2 < nastavitelna Energie 2 az 360 J 360 J
(Energie 3 (Dospély)) | hodnota
Energy 1 (Pediatric) Nastavuje energetickou 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100J 50)J
(Energie 1 (Dité)) uroven defibrilace pro prvni

vyboj na détském pacientovi.
Energy 2 (Pediatric) Energie 1 < nastavitelna Energie 1 az 100 J 70)
(Energie 2 (Dité)) hodnota < energie 3
Energy 3 (Pediatric) Energie 2 < nastavitelna Energie 2 az 100 J 100J
(Energie 3 (Dité)) hodnota
Initial CPR Urcuje, zda zafizeni vstoupi do | On, Off (Zap, Vyp) Off (Vyp.)
(Pocatecni KPR) stavu KPR pfimo po zapnuti.
ECG Display Urcuje, zda se bude zobrazovat | On, Off (Zap, Vyp) Off (Vyp.)
(Zobrazeni EKG) kfivka EKG.
Auto Release Time Nastavuje dobu, kdy zafizeni 305,605,90s,120s 30s

(Cas autom. vybiti)

automaticky odstrani energii
uchovavanou uvnitf.

Nastaveni KPR

Polozka menu

Popis

Volby/Rozsah

Vychozi hodnota

CPR Mode (Adult) Nastavuje frekvenci komprese | 30:2, 15:2, Pouze ruce 30:2
(Rezim KPR a ventilaci.

(Dospely))

CPR Mode (Pediatric) 15:2
(Rezim KPR (Dité))

CPR Voice Prompts Vybere, zda pfi pouziti On, Off (Zap, Vyp) On (Zap.)

(Hlasové vyzvy KPR)

metronomu KPR budou
k dispozici hlasové vyzvy.




Nastaveni testu

Polozka menu Popis Volby/Rozsah Vychozi hodnota
Auto Test Time Nastavuje pocatecni cas 00:00, 01:00, 02:00, 03:00, 03:00 AM

(Cas autotestu) autotestu. 04:00, 05:00

Auto Test Period Nastavuje interval pro zahdjeni | Daily, Weekly (Denné, Tydné) | Daily (Denné)
(Interval autotestu) autotestu.

Transmission Nastavuje interval odesilani Daily, Weekly (Denné, Tydné) | Weekly (Tydné)

Interval (Interval
prenosu)

zpravy s autotestem do
systému AED ALERT.

Nastaveni WLAN

Pokud je zafizeni nakonfigurovano s modulem Wi-Fi, budou souvisejici moznosti nastaveni vypadat nasledovné.

Polozka menu Popis Volby/Rozsah Vychozi hodnota
Device Management | Zadejte IP adresu nebo / 10.6.144.28
System Site (Umisténi | nazev domény systému
systému fizeni AED ALERT
pfistroje)
Device Management | Vlozte port systému 0az 65535 6903
System Port AED ALERT
(Systémovy port
udrzby pfistroje)
Network Name Vlozte sitovy ndzev proWi-Fi | 0az 32 znakdl /
(Nazev sité) hotspot.
Address Type Manualni: Jsou vyzadovany | Manudlni, DHCP DHCP
(Typ adresy) polozky Typ adresy, IP
adresa, Maska podsité.
IP Address (IP adresa) 4 segmenty a /

Subnet Mask (Maska
podsité)

Gateway (Brana)

DHCP: zafizeni automaticky
ziskava IP adresu.

upravitelny rozsah 0 az
255 pro kazdy

Security / WPA/WPA2 PSK, WPA/WPA2 PSK
(Zabezpeceni) WPA/WPA2 EAP

Password (Heslo) / 0 az 64 znaku /

WLAN Band (Pasmo / 5G, 24G 24G

WLAN)

Pokud je zafizeni nakonfigurovano s mobilnim modulem, budou souvisejici moznosti nastaveni vypadat

nasledovné.

Polozka menu Popis Volby/Rozsah Vychozi hodnota
Device Management | Zadejte IP adresu nebo / 10.6.144.28
System Site (Umisténi | nazev domény systému

systému fizeni AED ALERT

pfistroje)

Device Management | Vlozte port systému 0az65535 6903

System Port
(Systémovy port
udrzby pfistroje)

AED ALERT




D.6

Polozka menu

Popis

Volby/Rozsah

Vychozi hodnota

APN

aed.mr.gdsp

Nastaveni souvisejici s AED ALERT

Pokud je zafizeni pfipojeno k systému AED ALERT prostfednictvim bezdratové sité, budou moznosti spojené
s nastavenim vypadat nasledovné.

Polozka menu Popis Volby/Rozsah Vychozihodnota
Device Enabled Odesila zpravy urcené osobé | On, Off (Zap, Vyp) On (Zap.)
Reminder (Pfipominka | v systému AED ALERT, kdyz

o aktivovaném je zafizeni zapnuto, vypnuto

zarizeni) nebo je mimo urcené misto.

Auto Upload Rescue Automaticky nahrava On, Off (Zap, Vyp) On (Zap.)

Data (Automatické
nahravani udaja
o zachranné akci)

zachranné akce (bez kfivek
EKG) do systému AED ALERT
po jejich skonceni.




Hlas. vyzvy

Nasledujici tabulka uvadi hlasové vyzvy, které se mohou béhem zachranné operace ozvat.

Podminka

Hlasovy vyzva

Popis

Oteviete viko.

Zapnuto. Zachovejte klid. Postupujte
podle pokyn.

Viko je otevieno.

Zavada pfistroje. Doporucujeme vyménit
pristroj. Postupujte podle pokyn.

Zafizeni ma zdvadu, pouzijte jedno
zafizeni v pohotovostnim rezimu
nebo okamzité zahajte KPR.

Po zapnuti pfistroje

RezZim dospéli

Spinac rezimu pro dospélé/déti je
prepnut na moznost dospély nebo
jsou detekované nalepovaci
elektrody pripojené k zafizeni
uréeny pro dospélého pacienta.

Rezim déti. Je-li pacient dospély, pfepnéte
na rezim dospéli.

Spinac rezimu pro dospélé/déti je
pfepnut na moznost dité.

Rezim déti

Spinac rezimu pro dospélé/déti je
pfepnut na moznost dité nebo jsou
detekované nalepovaci elektrody
pfipojené k zafizeni urceny pro
détského pacienta.

Vymérite nalepovaci
elektrody.

Odstrarite odév z hrudniku pacienta.
Umistéte elektrody podle zobrazeni.

Odstrarite odév z hrudniku pacienta.
Zapojte konektor elektrod.

Vyjméte elektrody z vika pfistroje.
Roztrhnéte obal. Umistéte elektrody podle
zobrazeni.

Umistéte elektrody podle zobrazeni.

Umistéte elektrody podle zobrazeni.

Vyzyva k sundani pacientova odévu
a umisténi nalepovacich elektrod.

Nespravné pripojeni elektrod.

Selhani pfipojeni elektrod, ihned
zacnéte resuscitovat.




Podminka

Hlasovy vyzva

Popis

Zafizeni provede
analyzu srde¢niho
rytmu pacienta.

Nedotykejte se pacienta. Analyza
srde¢niho rytmu.

Opakuje se, dokud nebude
dokoncena analyzu srde¢niho
rytmu pacienta. Pokud je zafizeni
pfipraveno k aplikaci vyboje, bude
tato vyzva prerusena.

Vyboj nedoporucen.

Oznami detekovani rytmu
nevhodného k aplikaci vyboje.

Zjistén pohyb. Nedotykejte se pacienta
a nehybejte s nim.

Zafizeni detekuje artefakty Sumu
EKG, prestante se pacienta dotykat
nebo s nim hybat.

Problém s pfipojenim. Zkontrolujte pevné
pfilepeni elektrod.

Zatizeni detekuje artefakty Sumu
EKG, je nutny lepsi kontakt elektrod
s pokozkou pacienta.

Elektrody odpojeny. Analyza prerusena.

Selhani pfipojeni elektrod, zafizeni
automaticky prerusi analyzu
srdec¢niho rytmu. Znovu pfipojte
nalepovaci elektrody.

Zaftizeni aplikuje vyboj.

Vyboj doporucen. Nedotykejte se
pacienta.

Oznami detekovani rytmu
vhodného k aplikaci vyboje.

Vyboj bude podén za: 3, 2, 1

Oznami, Ze zafizeni je zcela nabité
a pripravuje se k aplikaci
defibrila¢niho vyboje.

Vyboj podan.

Oznami aplikaci vyboje.

Stisknéte blikajici tlacitko vyboje.

Oznami, ze zafizeni je zcela nabité
a je pfipraveno k aplikaci
defibrila¢niho vyboje.

Vyboj zrusen. Tlacitko vyboje nebylo
stisknuto.

Tlacitko vyboje nebylo stisknuto do
30 sekund a zafizeni zrusi vyboj.

Zavada pristroje, nabijeni selhalo.

Zafizeni nemUze spustit nabijeni
kvuli poruchovému stavu. Po
selhani nabijeni zafizeni obnovuje
analyzu rytmu. Po tfech po sobé
jdoucich selhanich zafizeni
automaticky vstoupi do stavu KPR.

Zéavada pfistroje, vyboj selhal.

Vyboj zrusen. Pfitisknéte elektrody pevné
na holou pokozku pacienta.

Vyboj zrusen. Elektrody se nesmi
navzajem dotykat.

Zafizeni nemUze aplikovat vyboj
kvili poruchovému stavu. Nebo
neni vhodné k aplikaci vyboje
pacientovi. Po selhani vybijeni se
zafizeni samo vybije a obnovuje
analyzu rytmu. Po tfech po sobé
jdoucich selhdnich vybijeni zafizeni
automaticky vstoupi do stavu KPR.

Zména rytmu, vyboj zrusen

Zatizeni detekuje zménu rytmu
a zrusi vyboj.




Podminka

Hlasovy vyzva

Popis

Provedte resuscitaci

Ihned zahajte stlacovani hrudniku.

Vybizi k pfipravé na poskytnuti
KPR se stlacovanim hrudniku
a dychanim.

Ihned za¢néte stla¢ovat hrudnik.

Pokracujte ve stla¢ovani bez dychani.

Polozte jednu ruku na stfed hrudniku,
druhd ruka musi byt poloZena na prvni.
Stéle silné stlacujte.

Polozte jednu ruku na stfed hrudniku.
Propnéte paze. Stéle silné stlacujte.

Propnéte paze. Stéle silné stlacujte.

Proplette prsty. Stale silné stlacujte.

Zbyva jesté 100 stlaceni.

Zbyva jesté 50 stlaceni.

Zbyva jesté 20 stlaceni.

Vybizi k pfipravé na poskytnuti KPR
se samotnym stlacovanim hrudniku.

Provedte resuscitaci

Silné stlacujte.

Stale silné stlacujte.

Vybizi k silnéjsimu stlacovani.

Preruste stlacovani hrudniku.

Vybizi k zastaveni KPR.

Pokracujte ve stla¢ovani.

Vybizi k pokracovéni v KPR.

Provedte dva umélé vdechy.

Jeden

Dva

Vybizi k provedeni vdechu
pacientovi.

Provadéjte stlacovani v rytmu metronomu
pfiblizné 200 stlaceni.

Oznami KPR metronom, ktery uréuje
rychlost stlaceni.

Podle metronomu provedte pfiblizné 30
stlaceni a 2 umélé vdechy.

Podle metronomu provedte pfiblizné 15
stlaceni a 2 umélé vdechy.

Vybizi k pfipravé na poskytnuti
KPR se stlacovanim hrudniku
a dychanim.

Pro KPR pouzijte
Cidlo KPR.

Neuplné uvolnéni hrudniku

Vybizi k pouziti vétsi sily a uvolnéni
veskerého tlaku pfi pohybu rukou
nahoru.

Stlacujte rychleji

Stlacujte pomaleji

Vybizi k Upravé rychlosti komprese.

Stlacujte hloubéji

Stla¢ujte méné hluboko

Vybizi k Gpravé rychlosti komprese.
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F Symboly a zkratky

F.1 Jednotky

MA mikroampér
uv mikrovolt

A ampér

Ah ampérhodina
t/min. tepl za minutu
bps bitd za sekundu
oC stupen Celsia
cm centimetr

dB decibel

oF stupnl Fahrenheita
h hodina

Hz hertz

in palce

J Joul

kg kilogram

kPa kilopascal

I litr

m metr

min minuta

mm milimetr

ms milisekunda
mV milivolt

mwW miliwatt

rpm (dech. cyklt/min)

dechovych cykld za minutu

s sekunda
Vv volt
Ohm ohm




F.2 Symboly

- zaporny, minus

% procento

/ na; lomeno; nebo
+ plus

= rovnitko

< mensi nez

> vétsi nez

< mensi nebo rovno
> vétsi nebo rovno
+ plus nebo minus
X krat

© copyright

F.3 Zkratky a akronymy

AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation (Spole¢nost
pro pokrok v [ékafské instrumentaci)

Dosp dospély
AED Poloautomatizovana externi defibrilace
AHA American Heart Association (Americkd spole¢nost pro

onemocnéni srdce)

ANSI American National Standard Institute (Americky ndrodnf institut pro
normalizaci)

avF unipolarni kon¢etinovy svod z levé dolni koncetiny

avL unipolarni koncetinovy svod z levé paze

aVvR unipolarni koncetinovy svod z pravé paze

CE splnuje CE

CISPR vybor CISPR

Kardiopulmonalni resuscitace (KPR)  Kardiopulmonalni resuscitace

DC stejnosmérny

Defib defibrilace

EKG elektrokardiograf

EMC elektromagneticka kompatibilita

EMI elektromagnetické interference

ESU elektrochirurgicka jednotka

FDA Utad pro spravu potravin a lé¢iv Spojenych statd
HR srdecni frekvence

ID identifikace

IEC Mezinarodni elektrotechnickd komise




Iso
LA
LCD
LED
LL
MRI

Neo

Ped
PNC
PNP
KES
RA
Rec
RL
Sync
USB

internetovy protokol

isofluran

leva paze

LCD displej

svételna dioda

leva noha

zobrazeni magnetickou rezonanci
novorozenec

kyslik

dité

stimulator nezachycen
stimulator nestimulovan
pred¢asny komorovy komplex
prava paze

Zapis

prava noha

synchronizace

sbérnice USB
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Zaznam o kontrole

Aktualni datum (mésic/rok)

/

Vlozte znacku,v" do piisluiného policka

Denni kontrolni seznam

Datum Indikator stavu blika | Zkontroloval | Datum Indikator stavu blika | Zkontroloval
kontroly (a) kontroly (a)
1. zelené [] 17. zelené ]
cervené L] Cervené ]
2. zelené L] 18. zelené ]
Cervené [] Cervené ]
3. zelené [] 19. zelené ]
tervené [] Eervené ]
4. zelené [] 20. zelené ]
cervené L] Cervené ]
5. zelené [] 21. zelené ]
Cervené [] Cervené ]
6. zelené [] 22, zelené ]
cervené [] tervené ]
7. zelené [] 23. zelené ]
cervené L] Cervené ]
8. zelené [] 24, zelené ]
Cervené [] Cervené ]
9. zelené [] 25. zelené ]
cervené [] tervené ]
10. zelené [] 26. zelené ]
cervené L] Cervené ]
11. zelené [] 27. zelené ]
Cervené [] tervené ]
12. zelené [] 28. zelené ]
cervenéd [] tervené ]
13. zelené [] 29. zelené ]
cervené L] Cervené ]
14. zelené [] 30. zelené U]
Cervené [] tervené ]
15. zelené [] 31. zelené ]
cervend [] tervend ]

Mésicni kontrolni seznam

Datum vyprseni zivotnosti elektrod:




Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.




Sledovani pristroje

Abychom poskytli vysokou kvalitu vyrobku a lepsi servis, budeme nas vyrobek sledovat. Jakmile obdrzite
defibrildtor/monitor, sdélte nam udaje pro sledovéni pfistroje:

Vyplnte Udaje na nasledujici strané, vysttihnéte tabulku a poslete ji faxem na ¢islo +86 755 26582934.
VypInéné Udaje nam také mlzete poslat emailem na adresu service@mindray.com.




Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.
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Prohlaseni o shode

Declaration of Conformity V1.0

Declaration of Conformity

Manufacturer:

EC-Representative:

Product:
Model:

Ce

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafie 80 i

20537 Hamburg, Germany

Automatic External Defibrillator (Including Accessories)
BeneHeart C1 Fully Automatic . BeneHeart C1A Fully
Automatic . BeneHeart C2 Fully Automatic. BeneHeart C2A
Fully Automatic. BeneHeart S1 Fully Automatic. BeneHeart
S1A Fully Automatic. BeneHeart S2 Fully Automatic .
BeneHeart S2A Fully Automatic

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned

products meet the provisions of the Council Directive 2014/53/EU concerning

radio equipment. All supporting documentation is retained under the premises of

the manufacturer.

Standards Applied:

EN 60601-1:2006/A1:2013

X IEC 60601-1-2: 2014

EN 62311:2008

] ETSIEN 301 489-1 V2. 1.1

ETSIEN 301 489-3 V2.1.1

ETSIEN 301 489-17 v3.1.1

ETSIEN 301 489-52 V1.1.0

< ETSIEN 301893 V2.1.1

ETSIEN 301 908-1 V11.1.1

(X} ETSIEN 301 908-13 V11.1.2

ETSI EN 300 328 V2.1.1

<] ETSIEN 300440 v2.2.1

Start of CE-Marking:

Place, Date of Issue:

Signature:

2019-8-2

ShelthCn,____}_Mé ﬁ«g k

;;;;; T it

Name of Authorized Signatory: Mr. Wang Xinbing

Position Held in Company:

Manager, Technical Regulation




Declaration of Conformity V1.0

Declaration of Conformity c €

Manufacturer:

EC-Representative:

Product:
Model:

‘We herewith declare under o

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraf3e 80

20537 Hamburg, Germany

Automatic External Defibrillator (Including Accessories)
BeneHeart C1. BeneHeart C1A. BeneHeart C2. BeneHeart
C2A . BeneHeart S1. BeneHeart SIA. BeneHeart S2.
BeneHeart S2A

ur sole responsibility that the above mentioned

products meet the provisions of the Council Directive 2014/53/EU concerning

radio equipment. All supporting documentation is retained under the premises of

the manufacturer.

Standards Applied:

B EN60601-1:2006/A1:2013

Il 1EC 60601-1-2: 2014

EN 62311:2008

[X] ETSIEN 301489-1V2.1.1

ETSI EN 301 489-3 V2.1.1

ETSIEN 301 489-17 v3.1.1

ETSI EN 301 489-52 V1.1.0

ETSIEN 301 893 v2.1.1

(<] ETSIEN 301 908-1 V11.1.1

ETSIEN 301 908-13 V11.1.2

ETSI EN 300 328 v2.1.1

(X1 ETSIEN 300 440 V2.2.1

Start of CE-Marking:

Place, Date of Issue:

Signature:

Name of Authorized Signatory:

Position Held in Company:

2019-8-2

Shenzhen,"_f)_{%?-. } « 2
\

P

Mr. Wang Xinbing

Manager, Technical Regulation







P/N: 046-018408-00 (2.0)
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