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Bezpec&nostni pokyny
Uzivatelska pfiru¢ka UZivatelské profily 1.1

A

[

1.1

1.2

1.3

Bezpecnostni pokyny

Uzivatelské profily

Zafizeni FRED PA-1® mohou pouzivat nasledujici osoby:

* o0soby, které absolvovaly Skoleni tykajici se v€asné defibrilace

 jiné osoby, které neabsolvovaly Skoleni tykajici se véasné defibrilace, pokud rozu-
mi slovnim a zobrazenym pokynim a dovedou podle nich postupovat.

| kdyz mohou zafizeni pouzivat i neskolené osoby, doporuCuje se zajistit Skoleni a
pokyny k zajisténi idealniho postupu resuscitace.

Zodpovédnost uzivatele

A Nafizeni tykajici se potfebnych Skoleni a osob, které mohou pouzivat zafizeni
FRED PA-1®, se Iisi podle zemé. V kazdém pfipadé je vSak nutno dodrzovat
pravni pozadavky.

A Prfed pouzitim zafizeni musi zastupce spole¢nosti SCHILLER uskutecnit
prezentaci tykajici se provozu a bezpec€nostnich opatfeni zafizeni, pokud to
vyzaduji mistni nafizeni.

A Interpretace navrhovana zafizenim musi byt prozkoumana s ohledem na celkovy
klinicky stav pacienta a kvalitu zaznamenanych dat.

Poskozené nebo chybéjici soucasti se musi ihned nahradit.

> >

Zafizeni je nutno uschovavat na misté nepfistupném détem.
A Zajistéte spravnou likvidaci baliciho materidlu a ujistéte se, ze je mimo dosah
déti.
A Zafizeni FRED PA-1® je uréeno pro nouzové situace a musi byt neustale a v
jakékoli situaci pfipraveno k pouziti. Ujistéte se, ze:
— zarfizeni ma vzdy dostatec¢né nabitou baterii
— Prazdna baterie nesmi byt znovu pouzita a musi byt okamzité zlikvidovana

— K zafizeni musi byt pfedem pfipojena sada elektrod pro déti nebo dospélé a v
zafizeni Ize skladovat nahradni sadu elektrod.

ZamysSlené pouziti

A Zafizeni FRED PA-1® je automaticky externi defibrilator (AED) slouzici k l6é¢bé
komorové (ventrikularni) fibrilace (VF) a komorové (ventrikularni) tachykardie
(VT).

A Zafizeni Ize pouzivat po pfipojeni pfisluSnych elektrod u dospélych nebo u déti.

A Zafizeni musi byt pouzito pouze po zji§téni nasledujicich pfiznaku:

— pacient nereaguje
— u pacienta nedochazi k respiraci
— pacient nema puls
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Kontraindikace k pouziti

A

A

A

Defibrilator nesmi byt pouzit, pokud pacient:

— reaguje

— normalné dycha

— ma puls
Nepouzivejte zafizeni v uvnitf ani v blizkosti zafizeni na magnetickou rezonanci
(MRI).
Hrozi nebezpecéi exploze! — Zafizeni nesmite pouzivat v oblastech, kde hrozi
jakékoli riziko exploze. Riziko exploze mlize hrozit v oblastech, kde se pouzivaji
hoflavé produkty (benzin), hoflava anesteticka Cinidla nebo produkty uréené k
Cisténi nebo desinfekci pokozky, pfipadné v oblastech, kde je koncentrace
kysliku v okolnim ovzdusi vy$&i, nez 25 %.

Organizaéni opatreni

A

A

Pfed pouzitim jednotky se ujistéte, Ze byl pfislusnym osobam poskytnut ivod do
funkci jednotky a bezpec€nostnich opatfeni, a Ze jej tyto osoby pochopily.
Uschovejte tyto provozni pokyny na pfistupném misté pro referenéni ucely.
Zajistéte, aby byly vzdy uplné a Citelné.

Uvédoméle bezpec€ny provoz

A

> > > >

>

Nebezpeéi urazu elektrickym proudem! - Nebezpeéi pro uzivatele,
zachranare a pacienta.

Energie aplikovana na pacienta miize byt pacientem vedena do jinych osob,
které mohou byt zasazeny smrtelnou davkou elektrického proudu. Proto:

v prubéhu defibrilace se nedotykejte pacienta, elektrod ani jinych vodivych
predmétu.
neprovadéijte defibrilaci pacienta v louzi vody ani na jinych vodivych povrSich.
vypnéte zafizeni, pokud ho nepouzivate.
Hrozi nebezpecéi exploze! — Zafizeni nesmite pouzivat v oblastech, kde hrozi
jakékoli riziko exploze. Riziko exploze mlze hrozit v oblastech, kde se pouzivaiji
hoflavé produkty (benzin), hoflava anesteticka Cinidla nebo produkty uréené k
Cisténi nebo desinfekci pokozky, pfipadné v oblastech, kde je koncentrace
kysliku v okoInim ovzdu$i vyssi, nez 25 %.

VesSkeré zmeény, které naruSuji bezpecnost (v€etné chovani béhem provozu),
okamzité hlaste zodpovédné osobé.

Pouzivejte pouze originalni elektrody SCHILLER.

Zkontrolujte, Ze nedoSlo k poSkozeni krytu jednotky ani pfipojeni elektrod.

Po pouZiti si preététe kapitolu 6 Udrzba.

Okamzité vyménte poskozenou jednotku nebo poskozené kabely a pfipojeni.
Provozovani tohoto zafizeni s poSkozenym krytem nebo kabely pfedstavuje
ohrozeni Zivota.

PouZivejte zafizeni pouze v souladu se stanovenymi technickymi udaiji.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Bezpec&nostni pokyny 1
PouZzivani s jinymi zafizenimi 1.7

o

1.7

1.8

1.9

Pouzivani s jinymi zafizenimi

A

Magnetickd a elektrickd pole z rentgenovych nebo tomografickych zafizeni,
prfenosného vysilaciho vybaveni, vysokofrekvenénich vysilatek a zafizeni

oznacenych symbolem (((A))) mohou mit vliv na provoz tohoto zafizeni (viz ast

7.4). Vyhybejte se pouzivani téchto zafizeni nebo se zdrzujte v dostatecné
vzdalenosti od nich.

FRED PA-1® zafizeni neni uréeno k provozu v pribéhu pouzivani chirurgickych
zafizeni s vysokou frekvenci.

Rus$eni a jina zafizeni — nabijeni energie a uvolnéni defibrilaéniho impulsu mize
zpUsobit ruSeni jinych zafizeni. Zkontrolujte tato zafizeni, nez je budete dale
pouzivat.

Udrzba a ¢isténi

A

Nebezpeéi urazu elektrickym proudem! Neotvirejte zafizeni. Zafizeni
neobsahuje Zadné soucasti opravitelné uzZivatelem. Za u€elem provedeni servisu
vzdy kontaktujte pouze kvalifikovany personal.

Pred &isténim jednotku vypnéte a vyjméte baterii.

Nepouzivejte vysokoteplotni sterilizaci (napfiklad v autoklavu). Nepouzivejte
sterilizaci elektronovym paprskem ani zafenim gama.

Nepouzivejte agresivni nebo brusné Eistici prostfedky.

Za Zadnych okolnosti neponofujte zafizeni ani kabelové sestavy

do kapalin.

K zajisténi bezpelnosti pacienta pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi
SCHILLER. Za pouziti pfisluSenstvi tfetich stran zodpovida uzivatel. Zaruka se
nevztahuje na poskozeni vyplyvajici z pouziti pfisluSenstvi nebo spotfebniho
materidlu, ktery nebyl prodavan spole¢nosti SCHILLER.

Obecné poznamky tykajici se jednotky

U nékterych vzord onemocnéni mize dojit k selhani defibrilace.

Strana 9
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1.10

1.10.1

1.10.2

[

Dodateéné podminky

Implikované opravnéni

Vlastnictvi ani zakoupeni tohoto zafizeni neudéluje uzivateli zadnou vyslovnou ani
implikovanou licenci k pouzivani tohoto zafizeni spole¢né s jakymikoli nahradnimi
dily, které by samostatné nebo v kombinaci s timto zafizenim, selhali u jednoho nebo
vice pacient vzhledem k pouziti tohoto zafizeni.

Zaruéni podminky

Na pfistroj SCHILLER FRED PA-1®se poskytuje zaruka, Ze bude bez vad materialu
a vyrobnich vad, jak je uvedeno v obecnych podminkach. Tato zaruka se nevztahuje
na Skody zpusobené nehodou nebo vzniklé v disledku nevhodného zachazeni.
Zaruka opravnuje k bezplatné vyméné vadné soucasti. Je vylouéena veskera
odpovédnost za nasledné Skody. V pfipadé pokusu o opravy provadéné
neopravnénymi nebo nekvalifikovanymi osobami pozbyva zaruka platnosti.

V pfipadé vady odeSlete zafizeni prodejci nebo pfimo vyrobci. Vyrobce mize nést
odpovédnost za bezpecénost, spolehlivost a vykonnost zafizeni pouze v pfipadé, ze:

* montaz, rozsifovani, sefizovani, modifikace nebo opravy jsou provadény jim po-
véfenymi osobami,

» nahradni dily pouzité k montazi, rozSifovani, sefizovani, modifikaci nebo opravam
jsou doporuceny nebo dodany spole¢nosti SCHILLER, a

« zafizeni SCHILLER FRED PA-1® a schvalené pfipojené vybaveni je pouzivano v
souladu s pokyny vyrobce.

Neposkytuji se Zadné vyslovné nebo micky predpokladané zaruky, jejichz rozsah
prekrauje vySe uvedené podminky. Spole¢nost SCHILLER neposkytuje Zzadnou
zaruku prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel tykajici se produktu nebo jeho
soucasti.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Bezpec&nostni pokyny 1
Uzivatelska pfiru¢ka Symboly/indikatory  1.11

1.1

1.11.1

A NEBEZPECI

A VAROVANI

A POZOR

YN

1.11.2

(&)

C € 0459

= Bl

Symboly/indikatory

Symboly pouzité v ramci této prirucky

Bezpecnostni Urovné jsou klasifikovany podle normy ANSI Z535.6. V nasledujicim
pfehledu jsou vyobrazeny bezpeénostni symboly a piktogramy pouzivané v této
uzivatelske pfiru€ce.

Vyrazy Nebezpeci, Pozor a Upozornéni jsou v ramci této pfiruCky UZivatelska
priru¢ka pouzivany k upozornéni na potencialni nebezpedi a oznaceni Urovni rizika.
Dukladné se seznamte s jejich definicemi a vyznamem.

Oznacuje pfimé nebezpeci, které by mohlo vést k vaznému zranéni nebo usmrceni.

Oznaduje situaci s moznym nebezpec€im, které by mohlo vést k vaznému zranéni
nebo usmrceni.

Oznaduje situaci s moznym nebezpedim, které by mohlo vést ke zranéni. Tento
symbol se pouziva také k oznacovani mozného poskozeni majetku.

Oznaduje obecné bezpecnostni poznamky, jak je uvedeno v této ¢asti.

Oznaduje nebezpeéi Urazu elektrickym proudem, varovani nebo bezpecénostni
opatfeni pfi manipulaci s elektfinou.

Dilezité nebo uzite¢né informace pro uZivatele.

Symboly pouzité na zafizeni

Symbol BF. Vstup signalll do zafizeni je chranén pred vlivem defibrilace.
Pozor! Vysoké napéti!

Dodrzujte pokyny v uzivatelské pfirucce.

Oznaceni CE-0459 (notifikovany orgdn LNE/G-MED).

Zafizeni FRED PA-1® ani jeho pfisluSenstvi nelikvidujte v ramci doméaciho odpadu.

Symbol vyrobce a datum vyroby.

Dodrzujte pokyny v uZivatelské pfiru¢ce

Strana 11
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Symboly pouzité na baterii

Baterii Ize recyklovat
Znovu nenabijet
Nezkratovat
Nespalovat

Nefezat

Nedrtit

Doba skladovani pfi bézné skladovaci teploté a doba skladovani pfi povolené teploté
mimo rozsah (viz kapitola 7 Technické udaje)

Baterie nesmi byt likvidovana v domacim odpadu
Dodrzujte pokyny v uzivatelské pfirucce

Datum exspirace baterie

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Bezpecnostni pokyny 1
FRED PA-1 Uzivatelska pfirucka Symboly/indikatory  1.11
Symboly pouzité na baleni elektrod
+ Odstrante obleceni pacienta
+ Otevrete baleni elektrod
» Odlepte ochrannou folii
Single Use Na jedno pouziti, nepouzivejte opakované
Only
Neohybejte baleni
MAX .
D":'g/ﬂ/so;c Skladovaci teplota elektrod
a2 104°F
8 Datum exspirace elektrod
8 ﬁ 1 Otevieny bali¢ek exspiruje po uplynuti jednoho dne
MAX
<Y
-7 |“\"' Nevystavuijte slune¢nimu svétlu
n
'!i |= ;“ Neobsahuje latex
» Nevystavujte desti
[:E Piectéte si pokyny v uzivatelské pfirucce
e etors Uso
“ Symbol vyrobce, datum vyroby.
C €0408 Oznaceni CE-0408, notifikovany organ
Uréeno k pouziti na lékafsky predpis nebo osobou licencovanou podle statniho

B(ONLY

zakona
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2.1 Obecné informace
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2.1

Soucasti a provoz

Obecné informace

FRED PA-1® predstavuje automaticky externi defibrilator (AED).
Zatizeni AED predstavuji poloautomatické nebo pIné automatické defibrilatory

Nafizeni, kterymi se fidi pouzivani a Skolici poZzadavky pro AED, jako je zafizeni
FRED PA-1®, se lisi podle jednotlivych zemi. Zakony a nafizeni, kterymi se Fidi
pouzivani automatickych defibrilatoru, je nutno diikladné dodrzovat.

Mistni zakony a nafizeni tykajici se pouzivani AED se liSi podle jednotlivych zemi.
Zatimco v nékterych zemich mohou zafizeni AED pouZivat laické osoby bez
jakéhokoli zvlastniho Skoleni, v jinych zemich je pouziti AED povolenou pouze
nouzovym zdravotnickym technikim nebo zachranarim po absolvovani zvlastniho
Skoleni.

Typickymi misty pouziti zafizeni FRED PA-1® jsou hojné navstévovana mista.
Napfiklad:

— letisté

— vlakova nadrazi
— nakupni centra

— vefejna koupalisté
— sportovni centra
— vefejné instituce

Biokompatibilita

Soucasti produktu, které jsou popsané v uzivatelské pfiru¢ce, v€etné vseho
pFisluSenstvi, které pfichazi do kontaktu s pacientem v pribé&hu zamysleného pouZiti,
splfuji poZzadavky na biokompatibilitu pFisluSnych norem. Pokud mate jakékoli otazky
tykajici se tohoto tématu, kontaktujte spoleénost SCHILLER.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Soucasti a provoz 2
FRED PA-1 Uzivatelska prirucka Navrh 2.2
2.2 Navrh
Defibrilator FRED PA-1® je defibrilator vyuzivajici tvar viny BTE (zkraceny bifazicky

Jazyky

Metronom

Datova pamét’

Prenos dat

Zdroj napajeni (standardni)

Dostupné verze

exponencialni). Do pacienta je veden defibrilaéni vyboj pomoci elektrod na jedno
pouziti. Pomoci téchto elektrod je také analyzovan signal EKG.

Uzivatel je také veden pomoci hlasovych upozornéni a piktograml (reproduktor/
kontrolky LED vedle piktogramu). Zafizeni rozpozna pfipojeny typ elektrod (elektrody
k pouziti u dospélych nebo déti) a vybere pfislusnou energii defibrilace. Znacka RFID
v konektoru (pro elektrody s €. zbozi 0-21-0040) umoziiuje zkontrolovat dobu
skladovatelnosti elektrod po jejich pfipojeni k zafizeni.

Zafizeni Ize nakonfigurovat pomoci riiznych jazyku. Volitelna konfigurace se 3 jazyky,
kterou Ize vybrat po zapnuti zafizeni.

Zafizeni FRED PA-1® nastavi konfigurovatelné tempo pro kardiopulmonalni
resuscitaci (KPR).

Zafizeni je vybaveno interni paméti. V prlibéhu zakroku Ize tedy data ukladat, véetné
analyzovanych dat EKG. Kromé toho budou ukladana technicka data (deniky).

Zafizeni FRED PA-1®je vybaveno otvorem na kartu SD umozriujicim nacteni dat z
karty SD.

Zafizeni je napajeno pomoci lithiové baterie na jedno pouziti bez moZnosti dobijeni.
Baterie ma dostate¢nou kapacitu na:

+ vice nez 140 vyboju s maximalni energii, pokud je zafizeni skladovano a pouziva-
no v podminkach s optimalni teplotou od 15 do 25 °C.

Polo- nebo pIné automaticky defibrilator
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2.21

Prehled konfigurovatelnych nastaveni

Dulezité!

A Upravy, které |ze provést pomoci softwarového programu, jsou provadény pouze
na pozadani zédkaznika, nebo pokud je vyzaduji zakonné pozadavky.

A Tyto Upravy musi byt zaznamenany v dokumentaci zafizeni a oznameny vSem
uzivatelum.

Servisni centrum spoleCnosti SCHILLER muze nakonfigurovat nasledujici
parametry:.

Konfigurovatelné parametry

+ Vybér vychoziho jazyka pfi spusténi zafizeni

» Urover energie 1., 2. a 3. vyboje (samostatna nastaveni pro dospélé a déti)

» Pocet stlaceni hrudniku u déti (15 nebo 30)

» Frekvence vnitfniho testu (denné nebo tydné)

* Vybér mezi ,prdbéznym stlaCovanim hrudniku“ nebo ,stfidavym stlacovanim
hrudniku/nadechy*“ v pribéhu cyklt KPR

+ Datum a ¢as

» Aktualizace softwaru/zména jazyka zafizeni

Pacienti s implantovanymi kardiostimulatory — zafizeni FRED PA-1® je
vybaveno algoritmem elektronického potlacovanim impulsu kardiostimulatoru, proto
nejsou do analyzy zahrnuty impulsy kardiostimulatoru. V zavislosti na modelu
kardiostimulatoru a umisténi elektrod mdze byt kompenzaéni impuls, ktery nasleduje
po kazdém impulsu kardiostimulatoru, povazovan za QRS komplex. V takovém
pfipadé muaze byt analyza zkreslena a nepfesna. Zda bude kompenzacni impuls
povazovan za QRS komplex, zavisi od parametrd impulsu kardiostimulatoru.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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SCH I LLER Soudasti a provoz 2

FRED PA-1 Uzivatelska prirucka Provozni prvky a prvky displeje 2.3

2.3 Provozni prvky a prvky displeje
2.3.1 Piehled FRED PA-1

Servisni stavové
kontrolky LED:

Modem:

- Baterie N
. N

. — Hlavni stavova kontrolka LED
» Servis ]

Elektrody

DEFIBR

Baterie

Zafizeni se zapne po
otevreni krytu.

Prostor pro dodate¢nou elektrodu

Drzak na zed
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2 Soucasti a provoz
FRED PA-1

2.3 Provozni prvky a prvky displeje

2.3.2 Provozni prvky a prvky displeje
Kromé hlasovych upozornéni jsou kroky resuscitace indikovany pomoci piktogramu
a aktualni krok je zvyraznén blikajici kontrolkou LED.

Zakladni zafizeni s jednim jazykem

Okamzité po otevreni krytu zafizeni za¢ne zafizeni vydavat zvukové rady. Stisknutim
klavesy Repeat (Opakovat) muzZete opakovat posledni zpravu.

Opakovat posledni zpravu
Nouzové Cislo

Nouzové ¢islo Ize pfizpusobit
pomoci dodanych nalepek

Konektor elektrody

Zarizeni s vice jazyky

Okamzité po otevrieni krytu zafizeni zacne zafizeni vydavat zvukové rady ve
vychozim jazyku. Kdykoli v pribé&hu postupu resuscitace Ize vybrat jeden z dvou
dal$ich jazyku stisknutim tlacitka nad stitkem s vlajkou.

Vybér upfednostriovaného jazyka

Nouzové Gislo

Nouzové Cislo Ize pfizpUsobit
pomoci dodanych nalepek

Konektor elektrody

Strana 18
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Uzivatelska prirucka Funkce 24

2.4

Servisni

kontrolka LED Stavova

A kontrolka
LED

DEFIBRILLATOR

SCHILLER

Fig. 2.1  Kontrolka LED

e

Funkce

Okamzité po vlozeni baterie provede zafizeni FRED PA-1® test zafizeni i baterie.
Pokud je test uspésSné dokoncéen, bude zelena stavova kontrolka LED blikat a
vSechny servisni stavové kontrolky LED budou zhasnuty. To oznaduje, ze zafizeni
nerozpoznalo Zzadnou chybu.

Pokud v prubéhu testu dojde k chybé:

* ozve se zvukovy alarm
» stavova kontrolka LED prestane blikat
* budou poskytnuty dodate¢né informace prostfednictvim servisnich kontrolek LED

» Pokud probiha alarm (vizualni nebo akusticky), je autonomie baterie snizena.

« Zafizeni navic provadi denni nebo tydenni vnitfni test (toto nastaveni smi konfigu-
rovat pouze servisni personal autorizovany spole¢nosti Schiller)

« Alarm (vizualni nebo akusticky) Ize resetovat pouze vyjmutim a opétovnym vioze-
nim baterie.

» Podrobnosti o alarmu naleznete v kapitole 6.5.1 Chybova hlaseni.
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A NEBEZPECI

3.1

A VAROVANI

XOOOX

Li/MnO2

A POZOR
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Uvodni provoz

Riziko exploze — Zafizeni FRED PA-1® nesmite pouzivat v oblastech, kde hrozi
jakékoli riziko exploze. Riziko exploze mlze hrozit v oblastech, kde se pouzivaji
hoflavé produkty (benzin), hoflava anesteticka €inidla nebo produkty uréené k Cisténi
nebo desinfekci pokozky. Defibrilator také nesmite pouzivat v prostiedi, které je
nachylné ke vzniceni. To se mize stat, pokud okolni vzduch obsahuje vice nez 25 %
kysliku nebo oxid dusny. V okoli defibrilacnich elektrod nesmi v Zadném pfipadé
dochazet k okysli€¢ovani. Okolni ovzdu$i je povazovano za bezpecéné, pokud
obsahuje méné nez 25 % kysliku. K nebezpecné vysoké koncentraci kysliku mize
dochazet pouze uvnitf kyslikovych masek nebo v uzavienych prostorech, jako jsou
napriklad hyperbarické komory.

Vlozeni baterie

A Hrozi nebezpeéi exploze! Baterii nesmite vystavovat vysokym teplotam ani
vyhazovat do domovniho odpadu.

A Nevystavujte baterii chemikaliim, které by mohly rozpustit ABS, propylen,
polyvinylchlorid, nikl, mylar nebo ocel.

A Baterii (baterii Li/MnO2) nezkratujte, nefeZte, nelikvidujte, nespalujte ani
nenabijejte.

Riziko pro pacienta! — Indikace nespravné kapacity baterie

A Nova baterie se pfi prvnim vlozeni inicializuje

A Pokud zafizeni indikuje problém s baterii, vymérite baterii. Vadou baterii nesmite
pouzivat.

A Pfed odstranénim baterie zafizeni vypnéte.

Riziko pro pacienta — ZajiSténi pripravenosti k provozu!

A Ujistéte se, Ze ma zafizeni vzdy dostatecné nabitou baterii.

A Datum exspirace nové baterie, ktera je skladovana v ptiivodnim obalu pfi teploté
25 °C, je uvedeno na obalu. Baterie nesmi byt pouzivana po uvedeném datu.

A Ochranné vicko baterie musi byt po celou dobu skladovani nasazeno. Ochranné
vicko musi byt odstranéno pouze pfi pouziti baterie.

A Nevystavujte zafizeni FRED PA-1® pfimému sluneénimu svétlu ani extrémné
vysokym ani nizkym teplotam. Okolni teplota vys$i nez 25 °C ma nepfiznivy
ucinek na Zivotnost baterie.

» P¥i kazdém zapnuti zafizeni ovéfi spravnou funkci baterie.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Uvodni provoz 3
Uzivatelska prirucka Vlozeni baterie 3.1

Fig. 3.1

Vlozeni baterie

- Pred vlozenim baterii do zafizeni odstrarnte ochranné vi¢ko z kontakt( baterie.
Vlozte baterii tak, jak je to znazornéno na ilustraci vievo.

4\(2 o (@ <Click> 1. Vlozte dvé zarazky umisténé ve spodni Casti baterie do otvord v zafizeni.

Otacejte baterii, dokud nezapadne na misto.

Zafizeni FRED PA-1® spusti ihned po vioZeni baterie vnitini test k ovéfeni stavu
zafizeni i baterie.
V pribéhu testu sviti kontrolka LED modemu a kontrolky LED elektrod blikaji. Test
muZze trvat déle, nez 1 minutu.

Pokud test nezjisti Zadné potiZe, bude zelena stavové kontrolka LED blikat a vSechny
servisni stavové kontrolky LED budou zhasnuty. To oznaduje, ze zafizeni
nerozpoznalo zadnou chybu.

Pokud je zafizeni pouzivano na pacientovi, Ize tento test zrusit otevienim krytu.

3.1.1 Pridani nalepek s nouzovymi Cisly

Pokud vase zemé pouziva jind nouzova Cisla, pouZzijte nalepky se spravnymi €isly:

G G GED D) Gl Gl
( J X I I I J
[ s T e Lo Tomm T o]

wwwww
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3.1.2

Zapnuti

Vypnuti

i

Strana 22

Zapnuti a vypnuti zafizeni
= Otevrete kryt. 3 kontrolky LED krok( resuscitace se kratce rozsviti.

- Zaviete kryt.

Postup vynuceného vypnuti

Pokud nelze zafizeni vypnout pomoci postupu uvedeného vySe, vyjméte baterii a
znovu ji vlozte

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Uvodni provoz 3
Uzivatelska prirucka Sledovani baterie 3.2

3.2

e

3.2.1

[

3.2.2

[

Fig. 3.2

Indikace nizké kapacity baterie

Sledovani baterie

+ Lithiova baterie zajistuje uplnou provozuschopnost zafizeni (a provadéni vnitfniho
testu) po dobu nékolika let (pfi teploté mezi 15 a 25 °C), pokud zafizeni neni pou-
Zivano.

« Zivotnost baterie zavisi na pouZivani zafizeni a okolnich podminkéach.

A Baterii je nutno po vyprSeni data exspirace vyménit.

A Baterie by méla byt vyménéna po kazdém pouziti zafizeni na pacientovi.

A Starou baterii musite recyklovat v souladu s mistnimi nafizenimi.

Dostatecna kapacita baterie

Hlavni stavova kontrolka LED (zelena) zafizeni FRED PA-1® blika, pokud je kapacita
baterie dostatecna k provedeni resuscitacniho protokolu.

Indikace nizké kapacity baterie

+ Indikace nizké kapacity je stejna v pribéhu vnitiniho testu po vloZeni baterie i v
prabéhu pouzivani.

» | pfes indikaci nizkého stavu baterie Ize zafizeni pouzivat béznym zpusobem a za-
fizeni je schopné provadét defibrilaci.

+ Pred odstranénim baterie zafizeni vZdy vypnéte.

« Zbyvajici kapacita baterie se liSi podle pouzivani a okolnich podminek.

Pokud kapacita baterie poklesne pod 10 %, hlavni stavova kontrolka LED (1) a
oranzova kontrolka LED baterie (2) budou blikat. Tyto indikace budou pfetrvavat,
dokud nebude baterie vymé&néna. Baterii je nutno vyménit co nejdfive.
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Baterie vybita v pribéhu pouzivani, omezeny rezim (KPR).

Riziko pro pacienta — Pokud dojde k rozpoznani prazdné baterie, defibrilace jiz
nebude mozna. Baterii je nutno okamzité vymeénit.

Pokud dojde k rozpoznani vybité baterie v pribéhu pouzivani zafizeni, zafizeni vyzve
uzivatele k vyméné baterie a provedeni KPR. Zafizeni vyda zvukovy signdl. Hlavni
stavova kontrolka LED se vypne a oranzova kontrolka LED baterie bude blikat, dokud
nebude baterie vyménéna.

Vybita baterie v pribéhu vnitiniho testu

» Zafizeni vyda zvukovy signal, hlavni stavova kontrolka LED (1) se vypne a oran-
zova kontrolka LED (2) baterie bude blikat, dokud nebude baterie vyménéna.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Uvodni provoz 3
Uzivatelska pfirucka Vyména pfedem pfipojenych elektrod 3.3

Konektor elektrody

e

3.3

3.3.1

Vyména predem pripojenych elektrod

Zafizeni FRED PA-1® se dodava s pfedem pfipojenymi elektrodami. Pokud je nutno
elektrody po pouziti vyménit nebo pokud jejich doba skladovatelnosti exspirovala,
postupuijte podle nasledujicich pokynu:

A Elektrody pouzivejte pouze do data exspirace.

A Nezapomernite, Ze datum exspirace elektrod je platné pouze v pfipadé, Ze je
vakuové baleni neposkozené.

A Elektrody znovu nepouzivejte.

Pripojte elektrody

1. Odstrarite baterii

2. Odstrarite nalepku s Cislem SarZe/datem exspirace E z baleni elektrod a
nalepte ji nad hlavni stavovou kontrolku LED.

Otevrete kryt.

Pfipojte kabel elektrod k zafizeni.

Vlozte baleni elektrod do krytu a zavfete jej.

Ujistéte se, Ze kryt nepfiskfipne kabel elektrod ani baleni elektrod.
Po zavfeni krytu vlozte baterii.

Zafizeni bude pfipraveno k pouziti, pokud bude stavova kontrolka LED blikat a
servisni kontrolky LED budou vypnuté.

© N oA W

9. Pokud je to potfebné, pfidejte do prostoru na spodni strané zafizeni nahradni
sadu elektrod.
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Defibrilace

Pokyny a bezpeénostni poznamky

Pokyny

Zafizeni FRED PA-1® pfedstavuje vysokonapétové elektroterapeuticke zafizeni. Tato
zafizeni mohou pouzivat pouze osoby, které jsou k tomu opravnény mistnim zako-
nem. Nespravné pouziti mize vést k ohrozeni zZivota.

Jiny neZ zdravotnicky personal smi zafizeni AED, jakym je i zafizeni FRED PA-1®,
pouzivat pouze v pfipadé, Ze to dovoluje mistni zakon.

Uspé&ch defibrilace zavisi na spravném pouziti defibrilatoru, ale také na stavu srd-
ce. Povinnosti Iékare je provést jakakoli dodateéna opatfeni (napf. podani adrena-
linu).

V souladu s pokyny AHA/ERC Ize provadét defibrilaci i na détech mladSich 8 let.
Elektrody by mély byt aplikovany v pfedo-predni pozici. U malych déti Ize doporucit
pouziti pfedo-zadni pozice, kterd pomaha zabranit zkratu mezi dvéma defibrilacni-
mi elektrodami.

U nékterych vzord onemocnéni mize dojit k selhani defibrilace.

Bezpecénostni pokyny tykajici se pouziti AED

A Zmény, v€etné provozniho chovani, které maji vliv na bezpecnost, musi byt

okamzité hlaseny zodpovédné osobé.

Riziko zasahu elektrickym proudem — pro pacienty
AV nepfiznivych situacich by neméla byt zanedbana moznost chyby analyzy EKG.

Zafizeni musi byt proto pouZito pouze po zjisténi nasledujicich pfiznaki:
— pacient nereaguje,
— u pacienta nedochazi k respiraci,
— pacient nema puls.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Defibrilace 4
Uzivatelska pfiru¢ka Pokyny a bezpecnostni poznamky 4.1

A VAROVANI

Riziko zasahu elektrickym proudem — pro uzivatele a asistenty

A Umistéte pacienta do polohy lezmo na pevny, elektricky odizolovany povrch.

A Ujistéte se, Ze v prlibéhu analyzu EKG a defibrilace neni pacient spojen s jinymi
osobami zadnym vodivym spojenim.

A Pacient nesmi pfijit do kontaktu se zadnymi kovovymi souc¢astmi, jako je postel
nebo nositka, aby se zabranilo vzniku sekundarnich kontaktd nebo vedeni
defibrilaéniho proudu, kterda by mohla ohrozit asistenty. Ze stejného divodu
neumistujte pacienta na mokry povrch (za desté nebo pfi urazech na plovarné).

A Nedovolte, aby defibrilaéni elektrody pfiSly do styku s jinymi elektrodami nebo
kovovymi sou€astmi, které jsou ve styku s pacientem.

A Pacientlv hrudnik musi byt suchy, protoze vihkost mlze vést ke vzniku
nechténych vedeni defibrilaCniho proudu. Pro jistotu utfete z pokozky hoflava
¢inidla slouzici k ¢€isténi pokozky.

A Ukoly asistenttl musi byt jasné& definovany nasledujicim zptisobem:

* V prubéhu analyzy EKG:

— pozastavte KPR,

— zajistéte, aby pacient lezel co nejnehybnéji,

— nedotykejte se pacienta, v opacném pFipadé muaze dojit ke vzniku artefaktt ve-
doucich k nespravnym vysledkim analyzy.

+ Bezprostfedné pred vybojem:

— zastavte stlaCovani hrudniku a umélé dychani (KPR),

Riziko popaleni pokozky — pro pacienta

A V dusledku aplikace vysokého proudu hrozi riziko vzniku popalenin na misté
aplikace elektrod. Proto nesmite elektrody umistovat nad nebo na:

— hrudni kost,
— kliéni kost nebo
— bradavky.

Riziko poruchy implantovaného kardiostimulatoru!

A Pokud provadite defibrilaci u pacienta s implantovanym kardiostimulatorem, je
pravdépodobné, Ze dojde k naruseni funkce nebo poskozeni kardiostimulatoru.
Z tohoto duvodu:

— nesmi byt defibrilaéni elektrody umistény do blizkosti kardiostimulatoru,
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Fig. 4.1 Otevieni baleni elektrod

{4

Fig. 4.2 Zelena kontrolka
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Aplikace lepicich elektrod

Obecné informace

A

A
A

Na elektrodach je naneseno dostate¢né mnozstvi gelu. NepouZzivejte dodatecné
kontaktni Cinidlo.

Elektrody znovu nepouzivejte.

Pfedem pfipojené elektrody jsou ulozeny v krytu defibrilatoru a Ize k nim ziskat
pFistup otevienim krytu.

Nahradni sada elektrod pro dospélé nebo déti mize byt umisténa v prostoru ve
spodni ¢asti zafizeni FRED PA-1.

Vybaleni a aplikace elektrod

A

Riziko pro uZivatele i pacienta — baleni pfedem pfipojenych elektrod je pfivafeno
ke kabelu elektrod. Neodstrafiujte baleni z kabelu elektrod (riziko poSkozeni
kabelu).

Po odstranéni oble€eni z horni asti pacientova trupu, provedte nasledujici kroky:

-

Otevrete baleni elektrod a aplikujte elektrody na pacientdv hrudnik.

(1) Defibrilacni elektrodu umistéte na pravy okraj hrudni kosti do urovné 2. mezize-

berniho prostoru.

(2) Defibrilacni elektrodu umistéte na levou podpazni ¢aru do Urovné 5. mezizeber-

niho prostoru.

(3) Pokud nejsou elektrody pfipojeny, vloZte konektor elektrod do otvoru pro elek-

trody.

Zelena kontrolka blika a zafizeni bude opakovat pokyny, dokud elektrody neapliku-
jete, nebo dokud nebude konektor elektrod pfipojen k zafizeni a odpor mezi elek-
trodami a pokozkou (impedance) nedosahne pfijatelnou uroven.

Po druhé vyzvé k aplikaci elektrod doporuci zafizeni provést kardiopulmonaini re-
suscita¢ni cyklus. Zafizeni se potom vypne, pokud nedetekuje ani po uplynuti 5 mi-
nut pfijatelnou impedanci mezi obéma elektrodami.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Uzivatelska pfirucka Aplikace lepicich elektrod 4.2

4.2.3

A VAROVANI

Elektrody pro dospélé
ADULT

.

Fig. 4.3

Fig. 4.4

Mista pro aplikaci elektrod u do-
spélych

Mista pro aplikaci elektrod u déti
s hmotnosti 25 kg a vice

Aplikace elektrod na hrudnik pacienta

A KuUze pokrytd mofskou vodou, piskem, opalovacim krémem nebo produkty k
oSetfovani pokozky nebo téla mize naruSovat kontakt elektrod nebo muze
zpuUsobit odpojeni elektrod.

Elektrody pro dospélé a déti

Elektrody pro dospélé s modrym konektorem jsou uréeny k pouziti u dospélych a déti
nad 25 kg.

Elektrody pro déti se Zlutym konektorem se pouzivaji pro déti s hmotnosti méné nez
25 kg (mlad8i nez 8 let). ZaFizeni automaticky rozliSuje mezi elektrodami pro dospélé
a elektrodami pro déti. Energetické nastaveni je automaticky sniZzeno, pokud jsou
pfipojeny elektrody pro déti.

Dospéli a déti s hmotnosti 25 kg a vice

Umisténi elektrod je u dospélych i déti s hmotnosti 25 kg a vice stejné (viz Fig.
4.4 Mista pro aplikaci elektrod u déti s hmotnosti 25 kg a vice). Pfed aplikaci lepicich
elektrod se ujistéte, Ze jsou mista pro aplikaci na hrudniku pacienta Cista a sucha.

4. Pokud je hrudnik pacienta zarostly, opatrné pfisluSna mista oholte.

5. Kladnou elektrodu umistéte na pravy okraj hrudni kosti do urovné 2.
mezizeberniho prostoru. Neumist'ujte kladnou elektrodu nad kli¢ni kost (nerovny
povrch).

6. Zapornou elektrodu umistéte na levou podpazni ¢aru do urovné 5. meziZzeberniho
prostoru.

Elektrody musi mit dostateCny kontakt s pokozZkou pacienta. Vyhnéte se vzniku

vzduchovych bublin pod elektrodami. Pokud chcete pfedejit vzniku vzduchovych

bublin, umistéte jeden okraj lepici elektrody na hrudnik pacienta a potom ji postupné
hladce posunite k druhému okraiji tak, abyste odstranili vSechen zachyceny vzduch.

7. Umistéte elektrody na hrudnik pacienta tak, aby pfipojeni sméfovala od téla
pacienta a nezabrarovala provadéni KPR.
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Fig. 4.5 Mista aplikace pro déti s hmot-
nosti do 25 kg

Strana 30

Déti s hmotnosti do 25 kg (mladSi nez 8 let)

Umisténi elektrod u déti s hmotnosti do 25 kg (viz Fig. 4.5 Mista aplikace pro déti s
hmotnosti do 25 kg). Pfed aplikaci lepicich elektrod se ujistéte, Ze jsou mista pro
aplikaci na hrudniku pacienta Cista a sucha.

P¥i defibrilaci déti se doporuéuje pouzit pfedo-zadni pozici, abyste pfedesli zkratovani
elektrod.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Defibrilace 4

Uzivatelska pfirucka Aplikace lepicich elektrod 4.2

{4

e

[

4.2.4

Kontrola elektrod

Pokud odpor (impedance) dosahne nepfijatelnou hodnotu, zafizeni prerusi defibrilaci
a vyzve uzivatele ke kontrole aplikace elektrod. Navic se rozblika zelena kontrolka.

To se muze stat v nasledujicich pfipadech:
— dojde k odpojeni kabelu od zafizeni nebo
— elektrody nejsou spravné aplikovany na hrudnik pacienta.

V takovém pfipadé zafizeni:

« doporudi provest cyklus KPR.

+ pokracuje v zakroku od mista pferuSeni, pokud znovu rozpozna pfijatelny odpor
mezi ob&ma elektrodami.

* vypne se, pokud nerozpozna pfijatelny odpor mezi obéma elektrodami ani po uply-
nuti 5 minut.

PFi kontrole elektrod postupujte podle nasledujicich kroku:

1. Vlozte konektor tak, jak je to uvedeno v 3.3.1 Pfipojte elektrody na str. 25.

2. Pevné prilozte defibrilaéni elektrody na hrudnik pacienta jednu po druhé, abyste
zZjistili, pfi které z nich se zelena kontrolka vypne,

3. dudkladné tuto elektrodu zatlacte na pokozku pacienta.

Pokud chyba elektrody pretrvava:

=YProvadéjte KPR, i pokud se zafizeni vypne

Pokud chcete odstranit elektrody z hrudniku pacienta, viz 4.6 Dokonceni |éCby.
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4 Defibrilace
4.3 Poloautomaticka defibrilace

4.3 Poloautomaticka defibrilace

Riziko pro pacienta — Musite dodrzovat pokyny uvedené v pfiru¢ce 4.1 Pokyny a

A VAROVANI bezpecnostni poznamky.

Poloautomaticka defibrilace

1. krok Zapnuti a priprava zafizeni
1. Zafizeni zapnéte otevienim krytu.
— Pokud kryt chybi, odstrarite baterii a znovu ji vioZte. Tim zafizeni zapnéte.
2. Prozkoumeijte stav pacienta: nereaguje, nedycha, nema puls.
\ 3. Aplikujte defibrilaéni elektrody na hrudnik pacienta (viz 4.2 Aplikace lepicich
elektrod).
°

1

Pokyn ,Aplikujte elektrody” bude blikat, dokud nebudou elektrody spravné aplikované
na hrudnik pacienta a dokud nebude konektor elektrod spravné pfipojen k zafizeni.

Fig. 4.6  Aplikujte elektrody

2. krok Analyza signalu EKG

4. Analyza bude spusténa automaticky bez zasahu uzivatele. Zprava vyzve
uzivatele, aby se pacienta nedotykal, a zelena kontrolka LED pod piktogramem

bude blikat.

/

Fig. 4.7 V prabéhu analyzy se pacienta
nedotykejte

» Pokud zafizeni rozpozna komorovou fibrilaci nebo komorovou tachykardii s tepem
pfesahujicim 150 udert za minutu, nasleduje 3. krok Vydani vyboje; v opaéném
pfipadé pokracujte 4. krok, Provedeni kardiopulmonalni resuscitace.

e
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Uzivatelska pfirucka Poloautomaticka defibrilace 4.3

3. krok

Fig. 4.8 Tlacitko k vydani vyboje

4. krok

Dokong€eni IéCby

Vydani vyboje

Po dokon&eni nabijeni energie je uzivatel vyzvan k vydani vyboje stisknutim
blikajiciho W oranzového tlagitka.

A NEBEZPECI

Riziko zasahu elektrickym proudem!
A Za zadnych okolnosti se v pribéhu vydani vyboje nedotykeijte pacienta.
A Ujistéte se, Ze se pacient nedotyka zadnych vodivych pfedmét.

5. Vydejte vyboj stisknutim tlacitka '\'5,/; .

Po vydani vyboje pokracujte 4. krok Provedeni kardiopulmonaini resuscitace.

Provedeni kardiopulmonalni resuscitace

6. Provedte cyklus KPR. V zavislosti na konfiguraci pfistroje se cyklus KPR sklada
z:
— provadéni stlacovani hrudniku po uréenou dobu, nebo
— stfidavého provadéni 30 stlaéeni hrudniku a 2 vdechnuti po uréenou dobu.
Po dokonéeni cyklu KPR zafizeni automaticky pokracuje na 2. krok Analyza signalu
EKG.

Viz 4.6 Dokonceni léCby.
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Fig. 4.9
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FRED PA-1® Automatické

44.2

A NEBEZPECI

Automaticka defibrilace

Zakony a nafizeni tykajici se pouzivani automatickych defibrilatord se lii podle
jednotlivych zemi. Zatimco v nékterych zemich mohou automatické defibrilatory
pouzivat laické osoby bez jakéhokoli zvlastniho Skoleni, v jinych zemich je pouziti
AED povolenou pouze nouzovym zdravotnickym technikim nebo zachranafiim po
absolvovani zvlastniho Skoleni.

Funkéni popis automatickych zarizeni AED

Toto zafizeni vydava defibrilaéni vyboje automaticky, to znamena, Ze vyboj neni
nutno manualné vydat.

Hlasové vyzvy a kontrolky LED vedle piktogramu informuji uZivatele o krocich Ié€by.

Pokud je potfebné vydat vyboj, energie se automaticky nabije. V pribéhu poslednich 3
sekund pred vydanim vyboje probiha odpocet.

Bezpeénostni poznamky tykajici se automatické defibrilace

Riziko pro pacienta, uzivatele i asistenty!

Po zapnuti zafizeni otevienim krytu a aplikaci elektrod se automaticky spusti analyza
EKG a pokud je rozpoznan rytmus, ktery vyzaduje vydani vyboje, je vyboj vydan
automaticky. Uzivatel je informovan o probihajici analyze nebo uvolnéni vyboje
pomoci akustickych zprav.

A Pokud se budete dotykat pacienta nebo jej budete pfepravovat v prabéhu
analyzy, mlze to vést k nespravné analyze. Vysledky analyzy jsou platné pouze
v pfipadé, Ze pacient zUstava v pribéhu celé analyzy v bezvédomi a nikdo se jej
nedotykal.

A Z tohoto duvodu musite v prubéhu analyzy pozastavit stlacovani hrudniku i
umélé dychani.

A Pacient nesmi byt v pribéhu analyzy a vydani vyboje pfepravovan ani se jej
nesmi nikdo dotykat.

A Dodrzujte poznamky uvedené v ¢asti 4.1 Pokyny a bezpecnostni poznamky na
str. 26.
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1. krok

N\

Fig. 4.10 Aplikujte elektrody

2. krok

nedotykejte

[

/

Fig. 4.11 V pribéhu analyzy se pacienta

Automaticka defibrilace
Zapnuti a priprava zarizeni

1. Zafizeni zapnéte otevienim krytu.
— Pokud kryt chybi, odstrarite baterii a znovu ji vlozte. Tim zafizeni zapnéte.
2. Prozkoumejte stav pacienta: nereaguje, nedycha, nema puls.
3. Aplikujte defibrilacni elektrody na hrudnik pacienta (viz 4.2 Aplikace lepicich
elektrod).
°

1

Kontrolka LED ,Aplikujte elektrody” bude blikat, dokud nebudou elektrody spravné
aplikované na hrudnik pacienta a dokud nebude konektor elektrod spravneé pfipojen k
zafizeni.

Automaticka analyza EKG

4. Analyza bude spusténa automaticky bez zédsahu uzivatele. Zprava vyzve
uzivatele, aby se pacienta nedotykal, a kontrolka LED pod piktogramem bude
blikat.

Pokud zafizeni rozpozna komorovou fibrilaci nebo komorovou tachykardii s tepem
pfesahujicim 150 uderd za minutu, nasleduje, 3. krok Automatické vydani vyboje ; v
opacném pfipadé pokracujte 4. krok, Provedeni kardiopulmonalni resuscitace.
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3. krok

A NEBEZPECi

4. krok

Dokonceni lécby

Strana 36

Automatické vydani vyboje

OkamZité po dokonCeni nabijeni energie zafizeni automaticky vyda vyboj bez zasahu
uZivatele. Spusti se zvukovy odpodet a oranzové tladitko W bude blikat, dokud
nebude vyboj vydan.

Riziko zasahu elektrickym proudem!
A Za zadnych okolnosti se v pribéhu vydani vyboje nedotykejte pacienta.
A Ujistéte se, Zze se pacient nedotyka zadnych vodivych pfedmétd.

Po vydani vyboje pokracujte 4. krok Provedeni kardiopulmonalni resuscitace.

Provedeni kardiopulmonalni resuscitace

5. Provedte cyklus KPR. V zavislosti na konfiguraci pfistroje se cyklus KPR sklada
z
— provadeéni stlacovani hrudniku po uréenou dobu, nebo
— stfidavého provadéni 30 stlaceni hrudniku a 2 vdechnuti po uréenou dobu.
Po dokonceni cyklu KPR zafizeni automaticky pokracuje na 2. krok Analyza signalu
EKG.

Viz 4.6 Dokonceni lécby.
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4.5

A VAROVANI

4.6

[

4.7

Interni bezpeénostni vybiti

A Pokud se chovani zafizeni liSi od popisu v této uzivatelské pfiru€ce, je zafizeni

vadné a musi byt opraveno.

Interni bezpecnostni vybiti zajiStuje vybiti nahromadéné energie do zafizeni vzdy,
kdyz nedojde ke spravnému vydani defibrilacniho vyboje. K internimu vybiti dochazi,
pokud:

— nebyl vyboj vydan do 20 sekund od dokoné&eni nabijeni defibrilaéni energie
je rozpoznana chyba elektrody

neni napéti baterie dostate¢né

— je zafizeni vadné

je zafizeni vypnuto pfed vydanim vyboje.

Dokong€eni lécby

Odpojte kabel elektrod.

Po dokonéeni 1&éCby zafFizeni vypnéte (zavrete kryt).

Opatrné odstrarite elektrody z pacientovy pokozky (viz Fig. 4.12 Odstranéni lepicich
elektrod)

Okamzité po pouziti recyklujte elektrody na jedno pouziti, abyste pfedesili jejich neza-
mySlenému opétovnému pouziti (nemocni¢ni odpad).

Pfipojte novou pfedem pfipojenou elektrodu, viz 3.3.1 Pfipojte elektrody.
Vymeéiite baterii

Ziskejte data o zakroku, viz 5.1 Ziskani dat o zakroku

Fig. 4.12 Odstranéni lepicich elektrod

Pokud je zafizeni vypnuto po dobu méné nez 5 minut, vSechna data jsou ulozena
(i pokud je odstranéna baterie) a zafizeni pokracuje v pocitani vydanych vyboja,
méfeni €asu od zapnuti zafizeni a ukladani udalosti zdkroku od doby vypnuti za-
fizeni.

Odstranéni baterie

Zavrete kryt zafizeni.

2. Zatlacéte dva konce uzamknuti baterie tak, jak je to znazornéno.
3. Vlozte novou baterii (viz 3.1 VloZeni baterie na str. 20)
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5 Komunikace

5.1
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Ziskani dat o zakroku

A Pouzivejte pouze standardni karty SD (ne mini ani mikro SD karty).

Ke &teni dat o zakroku pouZijte pfislusny software spole¢nosti SCHILLER. Obratte
se na zastupce spole¢nosti SCHILLER.

Pokud chcete ziskat data o zakroku, potfebujete kartu SD. Karta SD jiz musi byt
nakonfigurovana v souladu s nasledujicimi pokyny.

1.
2.

o

®© N

Pomoci pocitace vytvorte na karté SD adresar s nazvem ,from_device®“.
Odstrarnite baterii ze zafizeni.

Vlozte do otvoru kartu SD.
VlozZte baterii. Zafizeni se automaticky zapne.

V prlibéhu prenosu dat, ktery muze trvat déle nez 5 minut, bude svitit kontrolka
LED modemu (1) a bude blikat servisni kontrolka LED (2).

Po dokonéeni pfenosu dat se kontrolka LED modemu (1) i servisni kontrolka LED
(2) vypne.

Odstrante baterii a potom vyjméte kartu SD ze zafizeni.

Vlozte baterii.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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Udrzba 6
Intervaly udrzby 6.1

Interval

Po kazdém pouziti

Jednou tydné/meésicné

Kazdé 3 roky

Kazdé 6 roky

6 Udrzba

6.1 Intervaly udrzby

e

ProtoZe je zafizeni FRED® PA-1 zafizenim pro pfipady nouze, je nutné udrZovat
ovéfeni podle nasledujici tabulky, aby se zajistila provozuschopnost zafizeni i pfi-
sluSenstvi. Vysledky testu je nutno zaznamenat a porovnat s hodnotami v pfislus-
nych pfilozenych dokumentech (viz 7.7 Inspek&ni zprava)

Pfi pouziti v optimalnich podminkach (viz kapitola 6.1.1 Vyjimka z technické bez-
pecnostni kontroly) nevyzaduje zafizeni FRED® PA-1 Zadné zviastni testy za uce-
lem udrzby, protoze je zafizeni schopno pravidelné vydavat samostatné testy a vy-
dat varovani, pokud vyZaduje zasah ze strany uZivatele nebo technika.

Mistni pfedpisy platné ve vasi zemi mohou pfedepisovat dal$i nebo jiné intervaly
mezi prohlidkami a testy.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny pozadované intervaly a kompetence v ramci

udrzby.

Udrzba — vyména

Vymeérite elektrody a baterii.

Po vlozeni baterie zkontrolujte, Ze stavova kontrolka LED blika a ze
jsou ostatni kontrolky LED vypnuté (viz 6.1.4 Stavova kontrolka LED
sitového napajeni)

Vizualni prohlidka zafizeni viz 6.1.3 Vizualni prohlidka zafizeni a pFi-
sluSenstvi.

Zkontrolujte, Ze hlavni zelena stavova kontrolka LED blika a v§echny
ostatni kontrolky LED jsou vypnuté (viz 6.1.4 Stavova kontrolka LED
sitového napajeni)

Vizualni prohlidka zafizeni a pfisluSenstvi, viz 6.1.3 Vizualni prohlid-
ka zafizeni a pfisluSenstvi.

Doporucuje se provést technickou bezpec€nostni kontrolu podle do-
kumentace spole¢nosti SCHILLER (k dispozici pro technicka oddé-
leni opravnéna spole¢nosti SCHILLER), viz 6.1.5 Funkéni kontrola.

Poznamka:

Informace o vyjimce z této 3leté technické servisni kontroly naleznete

v &asti 6.1.1 Vyjimka z technické bezpecnostni kontroly

Vyména interni zalozni baterie. Po otevieni zafizeni se doporucuje
provést technickou bezpec¢nostni kontrolu a softwarovou aktualizaci
(je-li potfebna). 6.1.5 Funkéni kontrola

Poznamka:

Doporucuje se vymeénit interni zalozni baterii. Pokud nebude tato interni
zélozni baterie kazdych 6 let vyménéna, spole¢nosti SCHILLER
nezaruCuje opatieni zakroku spravnou ¢asovou znamkou.

Odpovédna osoba

= UZivatel

= Uzivatel

=» Servisni personal oprav-
nény spole¢nosti
SCHILLER

=» Servisni personal oprav-
nény spolecnosti
SCHILLER
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6 Udrzba
6.1 Intervaly udrzby FRED PA-1
6.1.1 Vyjimka z technické bezpeénostni kontroly
Vyjimka z 3leté technické bezpe&nostni kontroly je mozna, pokud je zafizeni FRED
PA-1® pouzivano vyhradné v idealnich podminkéach, jak je uvedeno nize:
Idealni podminky Splnény | Nesplnény
* Okolni podminky pfed pouzitim:
— Teplota mezi +15 a +25 °C O O
— Denni vykyv teploty v rozsahu 10 °C o g
— Ochrana pfed pfimym slune¢nim svétlem | O
— Vlhkost 30 az 65 % (beze srazek) O O
— Ochrana pfed prachem O O
* Mista nasazeni
— nejedna se o mobilni nasazeni (napf. vlak, automobil, autobus, letadlo, ...) O O
— neuloZeno na stény s rizikem vibraci (napf. blizko dvefi, oken, ...) O O
Vyjimka z technickeé bezpecnostni kontroly FRED PA-1, jsou-li spinény Ano O Ne O
vS§echny podminky
Misto: Datum:
ProvedI/a:
6.1.2 Zivotnost/doba skladovatelnosti
Zarizeni Zarizeni ma zivotnost 10 let, pokud byly dodrzeny intervaly Gdrzby v souladu s ¢asti
6.1 Intervaly udrzby a smérnici IEC/EN 62353.
Baterie Hlavni baterie (pfibl. 6 let), viz datum exspirace na baterii a internim bateriovém

¢lanku (pfibl. 6 let)

Elektrody Baleni elektrod (2 roky), viz datum exspirace na baleni elektrod.
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Udrzba

Uzivatelska pfiru¢ka Intervaly udrzby 6.1

6.1.3

Kontrolni body:

Vizualni prohlidka zarizeni a prislusenstvi

Pravidelné a po kazdém pouziti vizualné prohlédnéte zafizeni a kabely s cilem
odhalit pfipadna mechanicka poskozeni.

Pokud naleznete poskozeni nebo nefunk&nosti, které mohou ohrozit bezpecnost
pacienta nebo uzivatele, svéfte zafizeni pfed pouzitim do servisu.

Zkontrolujte, Ze hlavni stavova kontrolka LED blika a vSechny ostatni kontrolky
LED jsou vypnuté, viz 6.5.1 Chybova hlaSeni

Je kryt zafizeni nepoSkozen?

Nadmérné zaneseni nebo poskozeni?

Je Stitek na zadni strané zafizeni Citelny?

Jsou napisy na predni strané zafizeni Citelné?

Datum exspirace elektrody uplynulo? (viz ¢ast 3.3.1 Pripojte elektrody str. 25.
Datum exspirace baterie uplynulo?

Elektrody s uplynulym datem exspirace se musi ihned vyménit (kontrolka LED
elektrod a servisu sviti pouze pfi pouziti elektrod s ref. €. 0-21-0040)

Baterie s uplynulym datem exspirace se musi ihned vyménit. (viz datum
exspirace na bateriich)

Vadné pfistroje nebo poSkozené kabely se musi ihned vyménit.

Vyménte nebo ihned opravte zafizeni, pokud hlavni stavova kontrolka LED
neblika. (viz podrobnosti v kapitole 6.5.1 Chybova hlaseni)
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6  Udrzba
6.1 Intervaly udrzby

SCHILLER

FRED PA-1

6.1.4

Servisni kontrolka
LED

Stavova
kontrolka
LED
sitového
napajeni

DEFIBRILLATOR

SCHILLER

6.1.5

A VAROVANI

A POZOR

Kontrolni body:

6.1.6

e
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Stavova kontrolka LED sit'ového napajeni
V pfipadé, Ze je zafizeni vadné nebo zafizeni zjisti problémy béhem vnitfniho testu,
musi byt zafizeni pfed pouzitim opraveno.

Pokud v prdbéhu vnitfniho testu dojde k chybé:

* ozve se zvukovy alarm
» hlavni stavova kontrolka LED, pokud je zjiSténa nekriticka chyba jako:
— baterie je téméf vybita
— doba exspirace elektrod témér vyprSela (pouze s elektrodami s ref. ¢. 0-21-
0040)
» pokud zafizeni jiz neni v provozu, hlavni stavova kontrolka LED neblika

» alarmové hlaeni je zvyraznéno blikanim servisnich kontrolek LED
= viz podrobnosti v kapitole 6.5.1 Chybova hlaseni.

Funkéni kontrola

Riziko pro pacienta — pokud se chovani zafizeni liSi od popisu v této uZivatelské
pfiru¢ce nebo hlavni stavova kontrolka LED neblika, je zafizeni vadné a musi byt
opraveno.

A Spole¢nost SCHILLER doporucuje pfi intenzivnim pouzivani zafizeni tyto
kontroly provadét v kratSim intervalu.

A Je tfeba dodrzovat predpisy platné v kazdé zemi ohledné Cetnosti kontrol (pokud
jsou ulozeny v kratSich intervalech, nez doporucuje spole€¢nost SCHILLER).

Vizualné prohlédnéte zafizeni a pfisluSenstvi (viz 6.1.3 Vizualni prohlidka zafizeni a
prislusenstvi).

* Zkontrolujte spravnou funkci.
* Zmeéfte energii vydanou pfi 50 ohmech.

Interni zalozni baterie

Interni zalozni baterie musi servisni personal opravnény spole¢nosti SCHILLER
vyménit nejméné jednou za 6 let, technickd bezpecnostni kontrola a aktualizace
softwaru (v pfipadé potfeby) se doporucuje po otevieni zafizeni.

Starou baterii musite recyklovat v souladu s mistnimi nafizenimi.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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SCHILLER

FRED PA-1

Udrzba 6
Uzivatelska prirucka Cisténi a dezinfekce 6.2

6.2

A NEBEZPECI

A\

Kryt zafizeni

Kabely, elektrody

Cisténi a dezinfekce

Nebezpecdi urazu elektrickym proudem — pfed &iSténim zafizeni vyjméte baterii. Tim
je zajisténo, ze zafizeni nebude pfi CiSténi omylem zapnuto.
Nebezpeci smrtil Pfed €iSténim zafizeni odpojte defibrilaéni elektrody.

Nebezpeci Urazu elektrickym proudem, po$kozeni zafizeni — do zafizeni nesmi
proniknout zadné kapaliny. Pokud do zafizeni pronikne néjaka kapalina, zafizeni se
nesmi pouzivat, dokud neni zkontrolovano servisnim technikem.

Poskozeni zafizeni! Nemyjte povrch zafizeni dezinfekénimi prostfedky na bazi
fenolu ani slou¢eninami s peroxidem.

- Oftfete zafizeni navlhéenym hadfikem; ujistéte se, Ze do zafizeni nepronika
zadna kapalina. Jsou vhodné vSechny Cistici a dezinfekéni prostfedky bézné
pouzivané v nemochnicich, které obsahuji alkohol (maximalné 70 %). Pokud do
zafizeni pronikla néjaka kapalina, smi se zafizeni znovu provozovat az po
kontrole oddélenim technické podpory.

-» Jednorazové elektrody zlikvidujte ihned po pouziti, aby se zabranilo jejich
opétovnému pouziti (nemocni¢ni odpad).
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6 Udrzba

SCHILLER

6.3 PrisluSenstvi a jednorazoveé prostredky FRED PA-1

6.3

A VAROVANI

6.3.1

Zarizeni

Prislusenstvi/jednorazové prostied-
ky

6.3.2

Strana 44

PrisluSenstvi a jednorazové prostredky

Nebezpeli ohrozeni osob, poskozeni zafizeni — vzdy pouzijte nahradni dily
SCHILLER a jednordzovému prostfedky nebo produkty schvélené spolecnosti
SCHILLER. Nedodrzeni tohoto pokynu mulze vést k ohroZeni Zivota a/nebo zruseni
platnosti zaruky.

Vas mistni zastupce ma na skladé veskery spotfebni material a pfisluSenstvi pro
FRED PA-1®. Uplny seznam v8ech zastupct spoleénosti SCHILLER Ize nalézt na
internetovych strankach Schiller (www.schiller.ch). V pfipadé problém( se obratte na
spole¢nost SCHILLER. Nas tym vam rad pom0ze zpracovat objednavku a poskytne
informace o v8ech produktech SCHILLER.

Informace o objednavce

C. éasti Popis

1-127-9902  FRED PA-1® poloautomaticka

1-127-9901  FRED PA-1® piné automaticka

1-127-3780  Volba vice jazykl

1-127-5180  Nasténny drzak

C. éasti Popis

1 par jednorazovych lepicich defibrilaCnich elektrod pro dospélé, 80

0-21-0040 1. predem pripojenych k RFID

1 par jednorazovych lepicich defibrilacnich elektrod pro déti, 80 cm?

0-21-0041 » Y
pfedem pfipojenych.

4-07-0025 Baleni baterii FRED PA-1

5-35-0043 Karta SD

6-39-0140 Sada nalepek s nouzovymi Cisly pro zafizeni

6-39-0141 Sada nalepek se samolepkami pro zafizeni (pro volbu vice jazyku()

6-39-0148 Sada nalepek s nouzovymi Cisly pro nasténny drzak

0-48-0260 Uzivatelska pfiruc¢ka, anglicky

Potiebné prislusenstvi
» Uzivatelska pfirucka

» Jeden par lepicich elektrod

« 1 lithiova baterie

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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SCHILLER

FRED PA-1

Udrzba 6
Uzivatelska pfirucka Informace o likvidaci 6.4

6.4

6.4.1

A VAROVANI

OO
S

6.4.2

@

6.4.3

€S '

Informace o likvidaci

Likvidace baterie

A Hrozi nebezpeci exploze! Baterii nesmite spalovat, vystavovat vysokym teplotam
ani vyhazovat do domovniho odpadu.

A Nevystavujte baterii chemikaliim, které by mohly rozpustit ABS, propylen,
polyvinylchlorid, nikl, mylar nebo ocel.

A Baterii nefezejte, nenicte ani nespalujte.
A Nebezpedi popéleni kyselinou! Baterii neotvirejte ani nezahfivejte.

Baterie se musi likvidovat v obecné schvalenych oblastech nebo odeslat zpét do
spole¢nosti SCHILLER.

Likvidace prislusenstvi, které prichazeji do styku s pacien-
tem

Jednorazové vyrobky (napf. elektrody atd.) musi byt zneskodnény jako nemocniéni
odpad.

Likvidace na konci zivotnosti

Na konci své Zivotnosti se musi zafizeni a jeho pfislusenstvi recyklovat v souladu s
mistnimi pfedpisy. Na rozdil od interni a plug-in baterie, neobsahuje zafizeni
nebezpecné latky a mohou byt recyklovany jako jakékoli jiné elektronické zafizeni.
V souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, musi byt baterie likvidovany ve
vhodném sbérném dvore nebo vratit do spole¢nosti SCHILLER.

V souladu s evropskou legislativou, je toto zafizeni pro ucely pro nakladani s
odpady povazovano za elektronické zafizeni. Zafizeni mize byt vraceno
distributorovi nebo vyrobci, kde bude zlikvidovano v souladu se zakonnymi
pozadavky. Zakaznik nese naklady na dopravu. KdyZ se jednotka jiZ nepouziva,
musi byt zlikvidovana ve schvaleném sbérném dvofe nebo recyklaénim centru.

Pokud neni k dispozici zadny sbérny dvar nebo recyklaéni centrum, muzete
jednotku vratit k likvidaci distributorovi nebo vyrobci. Timto zplsobem miZete
pfispét k recyklaci a jinym formam vyuziti starych elektrickych a elektronickych
zafizeni. Nespravna likvidace poskozuje Zivotni prostiedi a lidské zdravi v dusledku
pfitomnosti nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich.

Strana 45



6

6.

Udrzba

5 Odstranovani zavad

SCHILLER

FRED PA-1

6.5.1
Servisni
kontrolka LE
Hlavni
stavova
kontrolka

Popis

Vada baleni baterie

Hlavni baterie je témér
prazdna (méné nez 10 %)
nebo doba skladovatelnosti
hlavni baterie exspirovala

Elektrody exspiruji do 2 mé-
sicl

Datum exspirace elektrod
prekroeno

Teplota mimo meze

Zafizeni potfebuje servis

Zpozdéni servisu exspirova-
lo

Zafizeni mimo provoz
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6.5

e

LED

[/
0

=

Zarizeni
Stav

@200 0O 00 &0 @0

Odstranovani zavad

* Neni-li mozné zafizeni v pfiméfené Ih(té uvést zpét do provozniho stavu, pokra-
Cujte v kardiopulmonalni resuscitaci, dokud nepfijde zachrann4 sluzba.

Postup vynuceného vypnuti

+ V ptipadé, Ze zafizeni nelze vypnout pomoci b&Zného postupu VYPNUTI (zavfe-
nim krytu), vyjméte a znovu vlozte baterii.

re

Chybova hlaseni

Pokud v prdbéhu vnitfniho testu dojde k chybé:

= Podivejte se do tabulky a podle toho, které kontrolky LED sviti, identifikujte zdroj
chyb.
Normalni stav zafizeni. Zafizeni je plné funkéni. Lze vydat defibrilaéni vybo;.

Omezeny stav zafizeni. Zafizeni neni schopno nabit kondenzator HV a vydat
defibrilaéni vyboj. Zafizeni pouze indikuje resuscitaci.

Kriticky stav zafizeni. Zafizeni je mimo provoz.

Stavova Zvukovy Kontrol- Kontrol- Servisni )
kontrolka A vy ka LED ka LED kontrolka Reseni
LED baterie elektrod LED

C ZAP C € €

C ZAP © CJ CJ

@ VYP © © ©

@ VYP C © J

€ ZAP C 0] ©

konfigu-

C rovatelné © © ©

@ VYP C & 0]

C ZAP C CJ ©

€ ZAP C © Q@

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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FRED PA-1

Udrzba 6

Uzivatelska pfirucka Odstrafiovani zavad 6.5

Problém

Stavova kontrolka neblika
a zafizeni nelze zapnout.

Stavova kontrolka
blikd a =zafizeni
zapnout.

nelze

Zarizeni vyzve uzivatele ke
kontrole, zda jsou
elektrody spravné
aplikovany a pfipojeny.

Zarizeni nelze vypnout.

Nespravny vysledek
analyzy (napf. zafizeni
nerozpozna rytmus, ktery
vyzaduje vydani vyboje, a
to i pfesto, ze pacient
vykazuje komorovou
fibrilaci).

Defibrilaéni  vyboj nelze
vydat.

Toén alarmu trvale zni.
Kontrolka LED baterie
SVITI

Na kart¢ SD nejsou

zaznamenany zadné udaje.

[

6.5.2 Odstranovani zavad

Postup vynuceného vypnuti
Pokud nelze zafizeni vypnout pomoci b&Zného postupu VYPNUTI, vyjméte baterii a

znovu ji vlozte.

Mozné priciny

Vada baterie.

Neni vlozena baterie nebo ba-
terie neni vlozena spravné.

Vadné zafizeni.

Chybi kryt zafizeni

Zkrat mezi elektrodami.
Zly kontakt elektrod.

Konektor elektrod neni pfipojen
k zafizeni

Suché kontaktni ¢inidlo.
Vadné zafizeni.

Zavrete kryt
Software prestal reagovat
Vadné zafizeni.

Nedostate¢na kvalita signalu
EKG.

Elektromagnetické viny rusi
signal EKG.

Pacient se béhem analyzy po-
hyboval.

Vadné zafizeni.

Nedostate¢na uroven nabiti ba-
terie.

KPR zpusobila chybu elektrod.
Vadné zafizeni.

Vada baterie.
Vadné zafrizeni.

Baterie je téméF vybita.

Vada karty.
Vadné zafizeni.

Reseni

{

Il

A { 4 Ll Ll

I

Vymeéiite baterii.
Vlozte baterii spravné.

Nechte Zafizeni opravit.

Vyjméte baterii a znovu ji viozte ke spusténi zafizeni v
procesu resuscitace.

Pouzijte elektrody pfesné podle popisu.
Pevné zatlacte na elektrody.
Prfipojte konektor elektrod k zafizeni

Pouzijte nové elektrody.
Nechte Zafizeni opravit.

Podrzte kryt tak, aby byl aktivovan magneticky senzor
Vyjméte baterii a znovu ji vloZte.
Nechte Zafizeni opravit.

Opakujte komprese hrudniku.

Vypnéte zdroj ruseni (napf. vysilacky, mobilni telefon).
Umistéte pacienta mimo dosah ruseni.

Pacient se béhem analyzy nesmi pohybovat.
Nechte Zafizeni opravit.
Vymeérite baterii.

Znovu aplikujte elektrody.
Nechte Zafizeni opravit.

Vymeérite baterii.
Nechte Zafizeni opravit.

Vyménte baterii.

Vyménte kartu.
Nechte Zafizeni opravit.
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6 Udrzba
6.5 Odstrafiovani zavad

SCHILLER

FRED PA-1

6.5.3

()

,Neionogenni elektromagnetické zareni*

A POZOR

e
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Opatreni na ochranu pred elektromagnetickym rusenim

Uzivatel mize pomoci zabranit elektromagnetickému ru$eni zachovanim minimalni
vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF telekomunika&nimi zafizenimi (vysilaci)
a FRED PA-1®. Vzdalenost je zavisla na vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni,
jak je uvedeno nize.

Frekvence vysi- Vvkon P Vzdale-
Zdroj VF energie lace y[W] nost d
[MHz] [m]
Radiotelefon (celularni) CT1+, CT2, CT3 885-887 0,010 0,23
Bezdratovy telefon DECT, WLAN, telefon UMTS 1880-2500 0,25 1,17
Mobilni telefon USA 850/1900 0,6 1,8
Mobilni telefon
- GSM900 900 2 3,3
- GSM850, NMT900, DCS 1800 850, 900, 1800 1 2,3
VyS|.Iacka (zachranna sluzba, policie, hasici, 81-470 5 26
servis)
Mobllnl t.eEI.efonnl systém (zachranna sluzba, po- 81-470 100 17
lice, hasici)
RFID (aktivni a pasivni transpondéry a cteci za- 433 05 0,85
fizeni) 865-868 ’ 1,62

Z tabulky Ize odecist, ze prenosné VF telekomunikacni zafizeni nesméji byt pouzity
v okruhu 3 m od zafizeni a jeho kabeld..

A Neexistuje ale zadna zaruka, ze v nékterych pfipadech pfesto nedojde k ruseni.
V pfipadé, ze FRED PA-1® zplUsobuje ruseni, predejdéte ruseni vypnutim
zafizeni.

Dalsi opatfeni na ochranu pied elektromagnetickym rusenim:

Aby se zabranilo elektromagnetickému ruseni maze uzivatel pfijmout tato opatfeni:
» ZvétSete vzdalenost od zdroje ruseni.

« Otocte pfistroj, abyste zménili thel vyzafovani.

» Pouzivejte pouze originalni pfisluSenstvi (zejména defibrilacni elektrody)

« Zafizeni by nemélo byt pouzivano s jinymi zafizenimi ani v jejich tésné blizkosti.

Podrobnégjsi informace naleznete na str. 54.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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FRED PA-1

Technické udaje
Uzivatelska pfirucka Specifikace systému

7
7.1

[

7.1

Vyrobce

Nazev zafizeni

Rozméry

Hmotnost

Trida ochrany krytu zafizeni

Zaznamenavana data

Napajeni

Typ baterie
Zivotnost baterie

Okolni podminky
Zarizeni
Provoz
Skladovani pfed pouzitim

Skladovani a pfeprava

Baterie a elektrody
Skladovaci a prepravni baterie
LiMnO,

Skladovaci a prepravni teplota
elektrod

n V' 4 r n
Technicke udaje
Neni-li uvedeno jinak, vSechny udaje jsou platné pfi teploté 25 °C.

Specifikace systému

SCHILLER MEDICAL

FRED PA-1®

310 x 255 x 100 mm (V x D x S)

PFibl. 2,5 kg vCetné baterie a standardniho pfisluSenstvi

IP55 (ochrana proti prachu a stfikajici vodé)

Zaznam signalu EKG (2 hodiny)
Technické udalosti (500 udalosti)

Interni napajeci zdroj, vhodny pro nepfetrzity provoz s pferuSovanym zatizenim

Lithium/MnO, 15V, 2,8 Ah

» vice nez 140 vyboji s maximalni energii, pokud je zafizeni skladovano a pouziva-

no v podminkach s optimalni teplotou od 15 do 25 °C.

» Neékolik let v pohotovostnim rezimu (vydrz v pohotovostnim rezimu laboratorné tes-

tovana pfi 25 °C: 6 let s tydennimi vnitfnimi testy)

» -5 az +40 °C pfi relativni vihkosti 30 az 95 % (bez kondenzace)

» -5az+40 °C s vlozenou baterii a v€. elektrody pfi relativni vihkosti 30 az 95 % (bez
kondenzace), ale vede ke sniZeni Zivotnosti baterie; optimalni podminky: +15 az

+25 °C pro zajisténi maximalni Zivotnosti baterie.
» Atmosféricky tlak 700 az 1060 hPa
» -20 az +50 °C pfi relativni vihkosti 0 az 95 % (bez kondenzace)
» Atmosféricky tlak 500 az 1060 hPa

* 5az +35°C (48 hod max. -20 az +5 °C a +35 az +60 °C)

0 az +50 °C (max. 10 dni -40 az 0 °C a +50 az +75 °C)
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7 Technické udaje
7.2 Klasifikace a bezpecnostni normy FRED PA-1
7.2 Klasifikace a bezpeénostni normy
Standardy FRED PA-1® v souladu s normou IEC 60601-2-4.
Podle normy IEC 60601-2-4, FRED PA-1®je zafizeni pro ob€asné pouZiti.
ELEKTROMAGNETICKA KOM- . e
PATIBILITA Viz 7 Technickeé udaje.
Soulad

Ochrana pacienta

Ochrana proti vybuchu

Strana 50

e

- FRED PA-1® potvrzeny ( € 0459 (notifikovany organ LNE/G-MED) znatkou

oznadujici shodu s ustanovenimi smérnice 93/42/EHS (ve znéni smérnice 2007/
47/EHS) tykajici se zdravotnickych prostfedkl a splfiuje zakladni pozadavky pfilo-
hy | této smérnice.

- FRED PA-1® je zafizeni tfidy lIb.

Typ BF, odolné vici defibrilaénim vybojim.

FRED PA-1® Neni urgen pro pouziti v pfitomnosti hoflavych smési anestetik se
vzduchem nebo kyslikem.

Systém managementu jakosti spole¢nosti SCHILLER vyhovuje v plném rozsahu
mezinarodnim normam ISO 9001 a ISO 13485.

Kat. ¢€.: 0-48-0260 Rev. a
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SCHILLER

Technické udaje 7
FRED PA-1 Uzivatelska prirucka Defibrilaéni puls 7.3
7.3 Defibrilaéni puls
Formular + Zkraceny bifazicky exponencialni tvar viny

Vychozi energetické nastaveni

Cas cyklu: analyza rytmu - do-
stupnost vyboje (v poloautoma-
tickém rezimu)

S pIné& nabitou baterii:

Po 15 vybojich s max. energii:

Odpor pacienta, pfi kterém lze
vydat vyboj

Indikace pripravenosti vydat vy-
boj

Vydani vyboje

Bezpecné vybijte, kdyz:

» UdrZuje energii vydanou pacientovi na pfiblizné konstantni drovni, co se tyka od-
poru pacienta

Current (A)
80
70
60 \

\ 25 Ohm
>0 \ ——500hm
40 =70 Ohm
30 ——100 Ohm
20 =125 Ohm
10 1 =150 Ohm
O jwhonbesiamont—— | | IO R . o Lergrapmienintirniay - -DUE3TON (ms) 2200hm
10 [T_B_.'—A-.“"*' o 250 Ohm

-20

-30

-40

Presnost pfi 50 Q: + 3 J, nebo + 15 % (pfedpokladejte vysSi hodnotu)

Oddéleni sluzeb zakaznikiim SCHILLER mudze zménit vychozi energetické urovné
na nasledujici hodnoty:

70— 90 —120 — 150 — 200 J (dospéli)

30 -50—70 J (déti)

(automatické prizpusobeni, pokud jsou pfipojeny elektrody pro déti)

(Maximalni doba mezi zahajenim analyzy a dostupnosti vyboje, v poloautomatickém
rezimu)

< 20 sekund

< 20 sekund

25 az 250 Q (Odpor je kompenzovan max. do 200 Q)

Oranzové tlagitko W sviti

+ Oranzovym tlagitkem W (v poloautomatickém rezimu)

» Pomoci jednorazovych elektrod aplikovanych na pacienta v pfedo-pfedni nebo
pfedo-zadni poloze

» Byl rozpoznan rytmus, ktery nevyzaduje vydani vyboje
* Neni vydan vyboj do 20 sekund po nabiti

» Je rozpoznana chyba elektrody

* Napéti baterie neni dostate¢né

» Zafizeni je vadné

» Zafizeni je vypnuté.

Strana 51



7 Technické udaje
7.3  Defibrilaéni puls

SCHILLER

FRED PA-1

Pfipojeni defibrilaénich elektrod

Defibrilacni elektrody

Elektrody pro dospélé a déti
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Uzivatelska pfirucka Defibrilaéni puls 7.3

7.3.1

[1]: The MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia
Database

http://physionet.org/physiobank/database/vfdb/

[2]: Automatic External Defibrillators for Public Ac-
cess Defibrillation : Recommendations for Speci-
fying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm
Performance, Incorporating New Waveforms and
Enhancing Safety ; Circulation, 1997 ; 95 :1677-
1682.

[3]: Standardy IEC 2010 60601-2-4, vyd. 3.

Systém pro spravné provedeni vyboje

Sada pro ovéfovaci test systému pro spravné provedeni vyboje (SAS) se sklada z
17 803 tvarll vin EKG pochazejicich z databazi PhysioNet[1]. Tyto soubory (MIT-
VFDB) jsou podmnozinou obecnych databazi PhysioNet uznanych jako standard pfi
testovani EKG. Databaze PhysioNet jsou zaznamy z Holterova monitorovani EKG s
plnou diagnostickou $itkou pasma [0,05 — 125] Hz. Sitka pasma zafizeni, které
zaznamenavaji signaly, je vétsi nez velikost FRED PA-1®, KdyzZ jsou nicméné na
PA-1 pres konektor elektrody spustény analogové signaly databaze, pouziji se
charakteristiky zpracovani signalu detektoru rytmu PA-1. Kromé toho maji tyto signaly
vhodnou délku pro umoznéni rozhodnuti, které maji byt provedeny podle detekéniho
systému.

Databaze sady pro ovéfovaci test slouzi k prokazovani shody s pozadavky standard(
AHA [2] a |IEC [3] a pouzivaji se nezdvisle na vyvoji detektoru rozpoznavani rytmu.

Sada pro ovéfovaci test SAS obsahuje nasledujici vzorky EKG (viz velikosti
testovaciho vzorku v tabulce 1):

* hruba komorova fibrilace (VF) (>200 pV amplituda Spicka-Spicka)

» komorova tachykardie vhodna pro vyboj (VT hi) (HR > 150 Gder( za minutu, za po-
slednich vice nez 8 s)

+ asystolie (€100 uV amplituda Spic¢ka-Spicka)

* normalni sinusovy rytmus (NSR) (viditeIné viny PQRS-T, HR 40-100 uder( za mi-
nutu)

* jiny organizovany rytmus (N) (zahrnuje vS§echny rytmy, s vyjimkou téch, které jsou
uvedené v kategorii ostatni)

U kazdého testovaného vzorku je v zavislosti na expertni anotaci rytmu a rozhodnuti

SAS (vyboj ano/ne) vytvorena interpretacni tabulka pro: skute¢nou pozitivitu (spravna

klasifikace defibrilovatelného rytmu), skute€nou negativitu (spravna klasifikace

nedefibrilovatelného rytmu), faleSnou pozitivitu (nedefibrilovatelny rytmus nespravné

klasifikovan jako defibrilovatelny), faleSnou negativitu (defibrilovatelny rytmus

nespravné klasifikovan jako nedefibrilovatelny). Nakonec jsou uvedeny vysledky

vykonu detektoru pro tyto parametry: specificita-Sp (TN/(TN+FP)), skute¢na

prediktivni hodnota (TP/(TP+FP)), citlivost-Se (TP/(FN+TP)), faleSna pozitivita (FP/

(FP+TN)).

Tabulka 1: FRED PA-1 Vykon SAS podle kategorie rytmu splfiuje pozadavky
standard( AHA [2] a IEC [3] pro defibrilaci dospélych pfi bezartefaktovych signalech
MIT-VFDB:

Rytmy Velikosti testo- ¢ vykonu Pozorovany vykon
vaciho vzorku

Defibrilovatelny Hruby VF 308 Citlivost > 90 % Splfiuje [2-3]
VT hi 202 Specifi¢nost > 75 % Splriuje [2-3]

Nedefibrilovatelny ~ NSR 1023 Citlivost > 99 % Splfiuje [2-3]
Asystola 4798 Citlivost > 95 % Splriuje [2-3]
Ostatni rytmy 1425 Citlivost > 95 % Splfiuje [2-3]
Celkem NS 7246 Citlivost > 95 % Splriuje [3]

FRED PA-1Test SAS byl dokonen za pomoci ovéfovaci databaze skladajici se z
2 475 dvojic EKG a transthorakalnich odporovych kardiogramt (ICG) z intervenci
srdenich z&stav mimo nemocnice (OHCA) zaznamenanych automatizovanymi
externimi defibrilatory (FredEasy, Schiller Medical SAS, Francie) pouzitymi hasici v
Pafrizi.

Tento doplnikovy test dokoncéuje ovéfeni SAS a dosahuje vysledky shrnuté v tabulce
1. Zprava o vysledcich globalnich ovéfovacich testu je k dispozici na vyzadani.
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7.4

Elektromagnetické interference

FRED PA-1® je uren k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel FRED PA-1® by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém

prostiedi.
7.41 Elektromagnetické emise
Méreni emisi Soulad s predpisy Elektromagnetické prostredi — vysvétleni
VF emise Skupina 1 FRED PA-1® vyuziva VF energii pouze pro své vnitini funkce.
CISPR 11 Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, ze
zplsobi jakoukoli interferenci v blizkém elektronickém zatizeni.

VF emise Tfida B

CISPR 11

Harmonické IEC 61000-3-2

Kolisani napéti
IEC 61000-3-3

Nepouzije se
Nepouzije se

FRED PA-1®je vhodna pro pouziti ve vSech zafizenich véetné do-
macnosti a zafizeni pfimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové
elektrické siti, ktera napaji budovy pouzivané pro domaci ucely.

Testovani interferen-
ce

Elektrostaticky vyboj
IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické pfe-
chodné jevy/skupiny
impulzl

IEC 61000-4-4
Razovy impuls

IEC 61000-4-5
Kratkodobé poklesy
napéti, kratka preru-
Seni a pomalé zmény
napéti

IEC 61000-4-11

Magnetické pole sito-
vého kmitoétu (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

7.4.2
IEC 60601 testovaci hladina

Kontakt + 8 kV
Vzduch £ 15 kV

+ 2 kV pro napajeci vedeni
+ 1 kV pro vstupni/vystupni vedeni

+ 1 kV mezi vodiéi

+ 2 kV vodi¢-zemé

<5 % Ut (> 95% pokles Ut) za
0,5 cyklu

40 % Ut (60% pokles Ut) za
5 cykll

70 % Ut (30 % pokles Ut) za
25 cykll

<5% Ut (>95% pokles Ut)za5s

3 A/m

Uroveri shody

IEC
soulad

NepouZije se

NepouZije se

NepouZije se

30 A/m

60601-1

Elektromagneticka odolnost

Elektromagnetické prostfedi — vysvétleni

Podlahy by mély byt vyrobeny ze dfeva, betonu nebo keramickych
dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty syntetickym materidlem, relativni
vlhkost by méla byt alespori 30 %.

Neni napajeno ze sité

Neni napajeno ze sité

Neni napajeno ze sité

Frekvenéni vykon magnetickych poli musi byt na drovni typického
komeré&niho nebo nemocniéniho prostredi.

Poznamka: Ut indikuje stfidavé sitové napéti pfed zkouskou urovné.
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Testovani interference IEC 60601 testovaci hladina

QOdolnost proti rusenim $i-|3 Veff mezi 150 kHz a 80 MHz Nepouzije se

Uroveri

A Elektromagnetické prostredi — vysvétleni

Doporué¢ené minimalni vzdalenosti

PFenosné a mobilni vysokofrekvenéni telekomunikaéni zafize-
ni musi dodrzet doporu¢ené minimalini vzdalenosti od FRED

PA-1® a viech jeho komponent, v¢. kabeld; doporu¢ena mi-

nimalni vzdalenost se vypocitava na zakladé frekvence vysi-
lace.

fenym ve-|mimo frekvenéni pasma ISM
denim in- Neni napajeno ze sité
dukovany (10 Veff mezi 150 kHz a 80 MHz
m  VysO-|ye frekven&nich pasmech ISM2 | NepouZije se

kofrek-
venénimi
poli
IEC 61000-4-6
Vyzafované  vysokofrek-|{10 V/m 80 MHz az 2,5 GHz 10 Vim 12
venéni d = 5% AP | mezi 80 MHz a 800 MHz
elektro-
magnetic- _23 .
K6 pole d = T5% /P |mezi 800 MHz a 2,5 GHz
IEC 61000-4-3

kde P je maximalni vysilaci vykon vysilace ve wattech (W)
podle udajl vyrobce, a d doporué¢ena minimaini vzdalenost v

metrech (m) °.

Intenzita pole stacionarnich vysokofrekvencnich vysilact
(podle méfeni na misté ) nesmi prekrogit Uroven shody pro

kazdé frekvenéni pasmo d

Pfi provozu zafizeni v blizkosti zafizeni se znackou ,ionizujici-
ho zareni“, mize dojit k ruseni.

()

Poznamka 1:  Pro 80 MHz az 800 MHz se pouzije vyssi frekvenéni rozsah.
Poznamka 2:  Tyto pokyny nemusi byt vzdy pouzitelné. Elektromagnetické zareni je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb, pfedmétt a

lidi.

Frekvenéni pasma ISM (ISM = prdmyslové, védecké, lIékaFfské) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az
13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Urovné shody ve frekvené&nich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a mezi 80 MHz a 2,5 GHz slouZi k minimalizaci pravdépodobnosti
ru$eni zpusobenych mobilnim/pfenosnym komunikaénim zafizenim, které se dostane nahodné do okoli pacienta. Vzorec pro vypocet do-
poru¢ené vzdalenosti pro vysilae v tomto frekvenénim rozsahu byl vynasoben konstantou 10/3.

Intenzitu pole stacionarnich vysilact, napfiklad zakladnovych stanic pro rozhlasové telefony (mobilnich nebo bezdratovych) a pfenosného
radiového vybaveni, amatérskych radii, AM a FM radii a televiznich signall nelze teoreticky pfesné pfedpovédét. Aby bylo mozné analy-
zovat elektromagnetické prostfedi zplisobené stacionarnimi vysokofrekvenénimi vysilaéi, je tfeba zvazit elektromagneticky rozbor na mis-

té. Pokud naméfena intenzita pole prekrogi urove shody pro vysokofrekvenéni pasmo, je tieba zkontrolovat, zda Ize FRED PA-1®v tom-
to prostfedi pouzit. Je-li zjisténo abnormalni chovani, je tfeba pfijmout dodate¢na opatfeni, napfiklad zménu nasmérovani nebo umisténi

FRED PA-1®.

Pro frekvenéni rozsah mezi 150 kHz a 80 MHz musi byt intenzita pole niz§i nez 3 V/m.
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Max. vysilaci
vykon vysilace

(W)

0,01
0,1
1
10
100

7.4.3

Doporué¢ené minimalni vzdalenosti

FRED PA-1® je ur€eno pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém je
mozné kontrolovat interference vyzafovani vysokofrekvenénich poli. Uzivatel FRED
PA-1® mize zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzenim minimaini vzdalenosti
mezi prenosnymi/mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi (vysilaci)
a FRED PA-1°. Doporu¢ené minimalni vzdalenosti jsou uvedeny v nasledujici

tabulce podle max. vysilaciho vykonu vysilagu.

Vzdalenosti podle frekvence vysilace (m)

=33 _ 12
d = F AP = q5< P d=i—§Xﬁ’ d=%xﬁ
mezi 150 kHz a 80 MHz | mezi 150kHza80MHz | o gy Mtz 2800 | mezi 800 MHz a 2,5
mimo frekvenéni pasmo v frekvenénim pasmu
MHz GHz
ISM ISM
0,12 0,23
0,38 0,73
1,2 2,3
Nepouzije se Nepouzije se 379 797
12 23

U vysilacd, u kterych vySe neni uveden jmenovity maximalni vykon, maze byt doporu€ena separacni vzdalenost d v metrech (m)
stanovena pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) podle udaju vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 U rozsahu 80 MHz aZ 800 MHz se pouZije separaé&ni vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2 Pasmo ISM (pramyslové, védecké a lékafské) zahrnuje rozsahy 150 kHz aZ 80 MHz, 6,765 MHz aZ 6,795 MHz;
13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz.
POZNAMKA 3 Nasobitel 10/3 byl za&lenén do vzorcli pouZivanych pii vypoétu doporugenych
separacnich vzdalenosti pro vysilace ve frekvenénich pasmech ISM ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz a ve frekvenénim

rozsahu

80 MHz az 2,5 GHz pro snizeni pravdépodobnosti, Ze mobilni/pfenosné komunikaéni zafizeni by mohlo zptisobovat ruseni, pokud
by se nedopatifenim dostalo do oblasti pacienta.

POZNAMKA 4 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a
odrazem od staveb, pfedmétl a lidi.
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7
7.5

7.5

Evropska rada pro resuscitaci (2010)

American Heart Association (2010)

7.6

ABCD

AED
BLS

KPR
VT

VF

Literatura

Smérnice Evropskeé resuscitacni rady pro resuscitaci 2010
(doi:10.1016/j.resuscitation.2010.08.021).

Mezinarodni konsensus o kardiopulmonalni resuscitaci a pfipady nouze
Cardiovascular Care Science With Treatment Recommendations
(doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.110.971010).

Glosar

Primarni ABCD

A = Dychaci cesty (zkontrolujte prichodnost dychacich cest)
B = Dychani (umélé dychani)

C = Obéh (obé&hové priznaky nebo srde¢ni masaz)

D = Defibrilace

Automaticky externi defibrilator. Tento termin se pouziva také u poloautomatickych

defibrilatort

Zakladni podpora zivota (umélé dychani a masaz srdce)
Casto se jako synonymum pouziva oznadeni KPR

Kardiopulmonalni resuscitace
Komorova tachykardie

Komorova fibrilace
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7.7 Inspekéni zprava FRED PA-1

7.7 Inspekéni zprava

i Pred inspekci si prectéte uzivatelskou prirucku.

Sériové Cislo:

Kontroly — po kazdém pouziti

-» Zkontrolujte, zda zelena kontrolka LED blika a vSechny ostatni
kontrolky LED jsou vypnuté, viz 6.1.4 Stavova kontrolka LED sitového
napajeni o o o o |
= Vizualni prohlidka zafizeni a pfisluSenstvi
= Je kryt zafizeni nepoSkozen?
- Nadmérné zaneseni nebo poskozeni? (] | | | O
= Je Stitek na zadni strané zafizeni Citelny? (m} O O O O
= Jsou napisy na pfedni strané zafizeni Citelné? O O O O O
= Datum exspirace pfisluSenstvi uplynulo? O O O O O
Datum:
Provedl/a:
Kontroly — jednou tydné/jednou za mésic
Vizualni prohlidka zafizeni a prisluSenstvi O O O O O
(viz pfedchozi tabulka)
Hlavni stavova kontrolka // \‘ ' \7 sviti
zelené a zadna jina kontrolka LED nesvm viz 6.1.4 Stavova kontrolka
LED sitového napajeni | O O a o
Datum:
Provedl/a:
Kontroly — kazdé 3 roky
Vizualni prohlidka zafizeni a prislusenstvi O O O O O
(viz pfedchozi tabulka)
Test funkce
= Zkontrolujte spravnou funkci (viz 6.1.4 Stavova kontrolka LED a a a O
sitového napajeni)
= Zméfte energii vydanou pfi 50 ohmech. (m| | | | O
Datum:
Provedl/a:
Vymeéna - kazdych 6 let
Vymeéna interni zalozni baterie. | O O O O
Datum:
Provedl/a:

V pfipadé problémd, informujte oddéleni Biomedical O, vaseho mistniho distributora SCHILLER 3 nebo autorizovany
zakaznicky servis pro vasi oblast a.
JMENO: L Tl e
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