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1 Uvod

1.1 Predslov

Vazeny uZivatel,

stretdvate sa s pristrojom DEFITEQ ™ Telefunken AED, za pomoci ktorého mozZete efektivne a
docasne zastupit profesiondlnu lekarsku zachrannu sluzbu pri zlyhani srdcovej ¢innosti u ludi.

Aby bolo zaistené, Zze mdzete reagovat rychlo a spravne v tejto osobitnej situacii a mozete
optimalne vyuzit ponikané moznosti zariadenia, je nutné, aby ste si precitali tento navod pre
pozivanie vo svojom volnom ¢ase vopred, aby ste sa oboznamili s tymto zariadenim, jeho
funkciami a oblastami poufzitia.

Umiestnite tento navod pre pouzivanie v blizkosti zariadenia a taktiez nevahajte skonzultovat s
nami pripadné otdazky.

Ak by ste mali nejaké dotazy tykajuce sa zariadeni alebo inych vyrobkov DEFITEQ ™, sme vam
vizdy k dispozicii.

Nasu kontaktnu adresu najdete na zaciatku tohto ndvodu na obsluhu

1.2 Platnost

Popisy v tomto navode na obsluhu su platné pre Telefunken AED vyrobeny spolo¢nostou DefiTeq..

1.3 Zaruka

Zarucna doba je 72 mesiacov a zacina diiom zakupenia. Je dblezité, aby ste si uchovali
potvrdenku, ako doklad o kupe.

VSeobecné zarucné a pozarucné ustanovenia DefiTeq su pouZitelné. Akékolvek opravy alebo
zmeny na zariadeni m6zu vykondvat len vyrobca alebo osoba alebo spolo¢nost poverend
vyrobcom.

1.4 Vylu¢né zodpovednosti

Garancné naroky v pripade poskodenia 0s6b alebo majetku sa nevztahujud na nasledovné
pripady:

® Pouzitie pristroja sposobom, pre ktory nebol urceny.

* Nespravne pouZitie a Udrzba zariadenia.

* Prevadzka pristroja s odstranenymi ochrannymi krytmi alebo v pripade, Ze je zrejmé,
poskodenie kablov a / alebo elektréd.

¢ NedodrzZanie odporucani uvedenych v tomto navode na obsluhu vzhladom na prevadzku,
udrzbu a opravy zariadeni.

¢ Pouzitie prislusenstva a ndhradnych dielov od inych vyrobcov.
 Svojvolné zasahy, opravy alebo konstrukéné zmeny zariadenia.
¢ Svojvolné prekrocenia limitov.
¢ Zanedbanie sledovania dielov, ktoré podliehaju opotrebovaniu.
¢ Liecba pacientov bez predchadzajicej indikacie.
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1.5 Symboly pouzité v tomto navode na obsluhu

NEBEZPECENSTVO

Texty ozna¢ené NEBEZPECENSTVO oznaduju mimoriadne
zavazné, skutocné nebezpeclenstvo, ktoré moze s velkou
pravdepodobnostou viest k vaznemu zraneniu alebo dokonca k
smrti, ak nie su prijaté Ziadne preventivne opatrenial

Je nevyhnutné, davat si pozor pri tychto textoch!

VAROVANIE

Texty oznacené VAROVANIE oznacuju mimoriadne vazne a mozné
nebezpedenstva ku ktorym mdze dojst, ak by meboli prijaté
Ziadne preventivne opatrenia. MoZe viest k vdZnemu zraneniu
alebo dokonca k smrti.

Je nevyhnutné, davat si pozor pri tychto textoch!

UPOZORNENIE

Texty oznacené UPOZORNENIE poukazuji na moznu nebezpecnu
situaciu, ktora by mohla mat za nasledok lahké zranenia alebo
Skody na majetku.

Je nevyhnutné, davat si pozor pri tychto textoch.

Tento symbol oznacuje text, ktory obsahuje doleZité udaje pre
pomoc / pripomienky a tipy.

Poznamka

©  Tento krok oznatuje prvy Gkon postupnosti, pri pouZiti, ktorym by ste sa mali riadit
© Druhy krok, ktorym by ste sa mali riadit atd’.

e Oznacenie zoznamov
(3) Cisla v zatvorkach sa tykaju poloZiek v diagramoch

<> Texty, nastavené v tychto zatvorkach znamenaju akustické informécie / Pokyny
zariadenia, ktoré su suc¢asne na monitore, v zavislosti od modelu pristroja.



1.6 Piktogramy na zariadeni

>

TG Ochrana proti striekajucej vode.

Dodrzujte ndvod na pouZitie.

Nevyhadzujte zariadenia do domového odpadu.

Nebezpecné elektrické napatie (vysoké napatie)

-~ =

Ochrana proti (defibrilacnému) vyboju

>

1.7 Piktogramy na batérii

Vid. Navod na poutzitie

Urceny len pre jedno pouZzitie

Chranit pristroj pred vlihkostou

Nevystavujte pristroj tvrdym ndrazom a otrasom

Neotvarajte pristroj silou

Chranit pristroj pred vysokou teplotou

Nelikvidovat pristroj v domdcom (komunalnom) odpade

XKD




1.8 Piktogramy na elektrédach

® Nepouzivat opakovane!
g Expira¢nd lehota
LoT ID sarza

Iba pre dospelych!
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2 Pouzitie

Telefunken AED je verejne pristupny poloautomaticky alebo plnoautomaticky automaticky externy
defibrilator (AED). Pristroj je nastroj pre resuscitacia pacientov s priznakmi srdcovej zastavy, vacsinou
s fibrilaciou komor.

V takychto pripadoch Telefunken AED moZe vykonavat potrebnu defibrilaciu.

Uzivatel je vedeny procesom zakladnej resuscitdcie s jasnymi a zrozumitelnymi prikazy v podobe
hlasového vystupu a vizualnymi pokynmi. Pristroj automaticky analyzuje a uklada pacientovu EKG
krivku. V pripade potreby sa pripravuje elektricky ndboj. Potomto pristroj vyZzaduje od uZivatela
stlacenie tlacidla “vyboj” (pri polo automatickej verzii).

V pripade potreby elektrického vyboaj, existuju dve verzie Telefunken AED, v zdvislosti na krajine, kde
sa zariadenie preddva:

Poloautomaticky defibrilator HR-1 (napr. V Nemecku):
Pristroj poZaduje, aby uZzivatel stlacil tlacidlo pre vyboj energie.

Plnoautomaticky defibrillator FA-1:

Defibrilator dava zvukové varovanie, aby sa ste sa nedotykali pacienta. Po analyze stavu pacienta a
po zvukovej signalizacii pristroj pristroj prevedie bezasistencnu defibrilaciu!

Telefunken AED je mozné poutzit len na Gcely opisané vyssie.

V DEFITEQ ™ Telefunken AED zariadenia mdzu byt pouzité len, ako
je popisané a za podmienok uvedenych v ndvode na obsluhu.

Poznamka

Prevadzkovatelia Telefunken AED musia zabezpecit, aby Telefunken AED pouZzival iba
autorizovany odborny persondl. (Povinné v niektorych krajinach)

VAROVANIE

Akékolvek pouzitie nad alebo mimo toto nie je povaZované za
zamyslané pouZitie a mdZe viest k zraneniu os6b alebo skody na
majetku.

Nespravne pouZzitie defibrildtora méze viest k fibrilacii komér,
asystolii alebo inym nebezpeénym arytmiam.




2.1

Zakladné udaje o cinnosti
DEFITEQ™ Telefunken AED bude:

e Dodavat defibrila¢nu terapiu

e Presne rozliSuje medzi potrebou vyboja a nedefibrilovatelnym rytmom

2.2

2.2.1

2.2.2

Indikacie/ Kontraindikacie defibrilacie

Indikacie

DEFITEQ™ Telefunken AED moZno pouiit iba, ak je pacient:

e v bezvedomia

e nedycha

Kontraindikacie
DEFITEQ™ Telefunken AED by nemal byt pouZity, ak pacient:
e je privedomi alebo

e normalne dycha alebo

¢ mad normalny, hmatatelny pulz
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3 Bezpecnostné informacie

3.1 Vseobecné informacie

Pristroj DEFITEQ ™ Telefunken AED, spolo¢ne v spojeni s jeho prislusenstvom a doplnkovym
prislusenstvom, ale tiez jednotlivo, splfaju v suéasnosti platné bezpeénostné normy a su
v sllade s ustanoveniami a predpismi o zdravotnickych vyrobkoch.

Tento pristroj a jeho prislusenstvo su bezpecéné pri pouziti v silade so zohladnenim
postupov a informdcii uvedenych v tomto ndvode na obsluhu.

Napriek tomu, ak je pouzity nespravne, pristroj a jeho prislusenstvo moze byt nebezpeéné
pre pouzivatela, pre pacienta alebo tretich stran.

NEBEZPECENSTVO

Dorazne odporucame, pred prvym pouZzitim pristroja, aby vsetci
ti, ktori maju k pouziti tohto zariadenia pristup alebo ak chcu
tento pristroj pouzit:

e ¢ Mali by byt pouceni/zaskoleni o prvej pomoci pri defibrilacii.

e ¢ Je potrebné ¢itat a vziat na vedomie navod na obsluhu a
najma bezpecnostné predpisy a varovania obsiahnute v nich.

VAROVANIE
DEFITEQ ™ Telefunken AED by mal byt pouzity najma vyskolenymi a
povereymii pracovnikmi *. Citanie navodu plne nenahradza $kolenial

DEFITEQ ™ Telefunken AED nie je licencovany pre pouzitie v prostredi s
nebezpecenstvom vybuchu.

* Povinné v niektorych krajinach
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NEBEZPECENSTVO

Ak pristroj nepouzivate, ako bolo zamyslané, alebo ho pouZzivate
ho nespravne, vystavujete seba, pacienta aj tretie osoby
nebezpedenstvu.

e Urazu elektrickym pradom z vysokého napatia generovaného
zariadenim,of influencing active implants,

e ovplyvneniu implantatov,
e popalenia z dévodu nespravne umiestnenych elektréd.

Okrem toho, zariadenie moze dojst k poskodeniu alebo zniceniu
prostrednictvom nespravneho poufzitia.

Poznamka
Drzte sa pravidiel a postupov pre pouzivanie DEFITEQ™ Telefunken

AED.

Plati pre Eurépu:

e Pristroj je v stilade so smernicou o zdravotnickych poméckach (MDD).

TieZ plati pre Nemecko a Rakusko.

e Zariadenie je v sulade so vyhlaskou o zdravotnickych pomdckach (MPG) a je predmetom
vyhlasky o prevadzke a vyuzivani zdravotnickych pomé&cok (MPBetreibV).

e Podla vyhlasky o prevadzke a vyuZivani zdravotnickych pomécok (MPBetreibV), maju byt
zariadenia, ktoré boli predmetom pravidelnej kontroly uvedené v prilohe.

Pri ostatnych statoch v Eurépskom spolocenstve, platia ndrodné predpisy pre prevadzku
zdravotnickych pomaocok.

12



3.2 VSeobecné bezpecnostné instrukcie

NEBEZPECENSTVO

Pristroj sa nesmie pouzivat v blizkosti horlavych materialov (napr
Cistiace rozpustadla alebo podobné), alebo v atmosfére
obohatenej kyslikom alebo horlavych plynov / par.

3.3 Bezpecnostné pokyny pre uzivatel'a

VAROVANIE

Zariadenie pri pacientovi pouZzivajte ak

e ste boli vyskoleni alebo pouceni na pouZitie pristroja

e ste zabezpecili jeho prevadzkovu bezpecénost, nez ju pouZijete,
a uistili ste sa, Ze Ze je v dobrom stave.

e stav pacienta vyzaduje alebo umoziiuje aplikaciu.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je zariadenie v rozsahu
prevadzkovych teplot. To plati napriklad v pripade, Ze defibrilator
je uloZeny v zachrannom vozidle v zimnom obdobi.

Nepouzivajte zariadenie, ak bolo poskodené alebo je chybné
(napriklad ak je kabel elektrédy poskodeny)

Nedotykajte sa pacienta pocas defibrilacie. Vyhnite sa
akémukolvek kontaktu medzi éastou tela pacienta (ako je hola
koZza na hlave a nohach), rovnako ako vodivych kvapalin (napriklad
gély, krv alebo solné roztoky) a kovovych predmetov v okoli
pacienta (ako rdm postele alebo trakéné zariadenia) ktoré
predstavuju mozné cesty defibrilacného pradu.

13



3.4 Bezpecnostné pokyny pre ochranu pacienta

NEBEZPECENSTVO

Zariadenie pouZite pri pacientovi iba ak:
e ste aspon minimalne zaskoleni

e ste zabezpedili jeho prevadzkovi bezpeénost pred pouzitim, a
Ze je v dobrom stave.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je zariadenie v rozsahu
prevadzkovych tepl6t. To plati napriklad v pripade, Ze defibrilator
je uloZeny v zachranného vozidla v zimnom obdobi.

Nepouzivajte zariadenie, ak je chybné (napriklad ak je defibrila¢ny
kabel poskodeny).

Zariadenie pouzivajte iba s prislusenstvom, opotrebenie dielov a
jednorazové polozky, ktoré sa ukdzali ako Uplne bezpecné
pouzivajte s tym, Ze su testované skusobnym orgdnom s licenciou
pre testovanie zariadeni.

Pouzite nové, neposkodené defibrilacné elektrddy pre kazdého
pacienta, aby sa zabrdnilo pripadnym popalenindm na kozi!
Pripojite iba lepiace elektrédy k DEFITEQ ™ Telefunken AED.
Pouzitie elektrdd s ostatnymi zariadeniami méze sposobit
zlyhanie zachrany!

NepouZivajte pristroj v bezprostrednej blizkosti inych citlivych
zariadeni (napr meracie zariadenie, ktoré je citlivé na magnetické
pole) alebo silnych zdrojov rusenia, ktoré by mohli mat vplyv na
sposob, akym DEFITEQ ™ Telefunken AED funguje. DodrzZujte
dostatocnu vzdialenost od ostatnych lie¢ebnych a diagnostickych
zdrojov energie (napr diatermia, vysokofrekvencna chirurgia,
magneticka rezonancia, tomografia). Tieto zariadenia mdzu mat
vplyv na DEFITEQ ™ Telefunken AED a narusit tak, ako to funguje.
Z tohto dévodu odpojenie pacienta od spoja interferujicich
zariadeni.

* Povinné v niektorych krajinach
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NEBEZPECENSTVO

Pri defibrilacii, odpojte pacienta od vSetkych ostatnych medicinsky
pouzivanych zariadeni.

Udrzujte defibrilacné elektrédy od ostatnych elektréd a od
kovovych Casti, ktoré su v kontakte s pacientom.

Udrzujte defibrilacné elektrédy od ostatnych elektréd a od
kovovych Casti, ktoré su v kontakte s pacientom.

Umiestnenie elektrdd podla instrukcii.

Osuste hrudnik a v pripade potreby ho oholte pred umiestnenim
defibrilaénych elektréd.

Nedotykjte sa pacienta v priebehu anylyzy, aby ste zabranili
hodnoteniu vasich dat.

Ak sa analyza vykondva v aute, je potrebné zastavit, aby nedoslo
ku skresleniu udajov o momentalnej srdcovej cinnosti.

Nedotykajte sa pacienta pocas defibrilacie, zabrarte kontaktu
medzi:

e Castami tela pacienta hold koZa na hlave alebo nohy)
e krvou a ostatnymi telesnymi kvapalinami

e ¢ kovovymi objektmi v okoli pacienta (napriklad rdm postele
alebo trakéné zariadenia), ktoré predstavuji nechcenym trasy
pre defibrilacie pradu.

15



3.5 Bezpecnostné pokyny pre ochranu tretich osob

/\ NEBEZPECENSTVO
/ \ Varovat fudi v okoli pacienta hlasno a jasne pred defibrilaciu tak, aby

neboli ovplyvneni pripadnou interakciou vyboja.

3.6 Bezpecnostné pokyny pre ochranu pristroja

POZOR! Poskodenie pristroja

e Opravy, zmeny, rozsirenia a inStalacie z DEFITEQ ™ Telefunken
A AED mozu vykonavat iba autorizovani zastupcovia.

/ e o DEFITEQ ™ Telefunken AED nem3 Ziadne Casti, ktoré moézu
/ byt opravené uZivatelom.

2

e e Zariadenie mozZe byt vybavené a prevadzkované s
origindlnym prislusenstvom DEFITEQ ™ iba.

e o {istenie zariadenia len ked' je vypnuté a boli odstranené
elektrody za predpokladu vycistenia predpisanym spésobom.

16




4 Popis zariadenia

4.1

Zakladny popis

DEFITEQ ™ Telefunken AED (PAD = Public Access defibrilator) je automaticky externy
defibrildtor (AED) s integrovanym jedinym EKG kandlom).

EKG je zaznamenané DEFITEQ ™ elektrédami. Algoritmus implementovany zaznamendva
potencialne smrtelné srdcové arytmie. Defibrilator generuje elektricky Sok nevyhnutny pre
ozivenie pacienta s defibrilovatelnym EKG rytmom. Tdto metdda je vSeobecne uznavanou
terapiou.

Produktovy rad DEFITEQ ™ Telefunken AED bol navrhnuty tak, aby bol bezpecne a rychle
pouzitelny v pripade nudze. VSetky funkéné jednotky a ovladacie prvky, su predmetom
tychto zdsad:

The DEFITEQ™ Telefunken AED (PAD = Public Access Defibrillator) je automaticky externy
defibrilator (AED), s integrovanym jedinym EKG kandlom.

EKG je zaznamenané DEFITEQ ™ elektrédami. Implementovany algoritmus zaznamenava
potencialne smrtelné srdcové arytmie. Defibrilator generuje elektricky Sok nevyhnutny pre
ozivenie pacienta s defibrilovatelnym EKG rytmom. Tdto metdda je vSeobecne uzndvanou
terapiou.,

Produktovy rad DEFITEQ ™ Telefunken AED bol navrhnuty tak, aby bolo bezpecné a rychle
poutzitie v pripade nudze. Vsetky funkéné jednotky - ovladacie prvky su predmetom tychto
zasad..

e Jasna organizacia funkénych celkov

¢ Prisp6sobenie funkcii k tomu, ¢o je nevyhnutné

e Intuitivne a logické vedenie operatora

* Clear, self-vysvetlujuce ovladacie prvky

¢ Ergonomické usporiadanie.

Defibrila¢né jednotky boli optimalizované tak, aby boli bezpecné a velmi rychlo pripravené
na poutzitie. Doba nacitania pre defibrilaciu je cca. 12 sekind s kapacitou batérie cca. 90%
menovitej hodnoty.

Napdjanie DEFITEQ ™ Telefunken AED je vybaveny alkalickou batériou na jedno pouZitie.
DEFITEQ ™ Telefunken AED méZe byt zaveseny na stenu DEFITEQ ™ v skrinke,, ktord moze

byt pripevnend na stenu. Takto je jednoducho a rychlo pripraveny pristroj DEFITEQ ™
Telefunken AED k pouzitiu, ked ho potrebujete.

poznamka Ndastenny drZiak a doplnky su popisané v samostatnom ndvode na obsluhu.
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4.2 Opis detailov zariadenia

Obr.. 1: Telefunken AED pohlad z predu
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Obr. 2: Telefunken AED zadny pohlad
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(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8)

Obr. 3: Ovladacie prvky Telefunken AED

zastrcka pre konektory zastrcky elektrody

On / Off tlacidlo

Nedotykajte sa pacienta" symbol (svieti pocas analyzy EKG)
Trigger Tlacidlo pre defibrilaciu

Reproduktor

Tlacidlo Informacie

Stavovy displej

Elektrédy LED
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Obr. 4: Telefunken AED s prislusenstvom
(1) Pevny obal
(2) Telefunken AED
(3) Obal
(4) Maska pre umelé dychanie
(5) Holiaci strojcek
) Gumové, nesterilizované rukavice
) USB kabel
)

Defibrila¢né elektrédy

(6
(7
(8
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4.3

Stavovy display
V nizsie uvedenej tabulke je zoznam veci, Mozné je zobrazenie stavového displaya a jeho
vyznamov.
Display. Meaning. Measures to be taken.
V niz8ie uvedenej tabulke
[[jl x je zoznam moznych veci,
zobrazi sa na stavovom
displeji a ich
vyznamy.
Dostato¢na kapaciza bat Device ready to use.
Nizka kapacita batérie Zarlava’denu’e moye Pyt
uj] pouzivane, vymente
batériu!
Vykonat zasadny samo -
test, znova vlozit
batérie alebo zapnutie
zariadenia znova.
X Porucha pristroja
Nechajte pristroj opravit
servisnym autorizovany
m DefiTeq
Batéria je sledovana pomocou procesu elektronického nabijania.
Akonadhle je batéria vybitd, ozve sa varovny tén.
Zvukové varovanie
BATERIA <takmer vybita!>
poznémia Ak je pristroj pouzivany, bude zodpovedajuce zvukové vystrazné

znamenie pravidelne opakovat vo vybranom jazyku. Aktivuje sa
symbol batérie na stavovom displeji.
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4.4 Spravadat

Pristroj automaticky zaznamendva vSetky data vo vnutornej

poznamka L
pamati.

UloZené data mozu byt zobrazené pomocou PC / notebooku a softwaru DEFITEQ ™
Telefunken AED View (volitelné prislusenstvo). Tieto Udaje nesmu byt pouzité na
diagnostické Gcely alebo pre liecbu pacienta. Mal by byt pouzity len pre administrativne
alebo pravne Ucely. V softvéri je implementovany protokol, do ktorého je mozné zadat
dalSie udaje o pacientovi.

Data ulozené v paméti by mali byt podané externe po kazdom nasadeni, pokial je to mozné.
Ovladanie programu je popisané samostatne.

Softvér nie je uréeny pre koncovych uzivatelov, iba pre poskytovatelov sluzieb.
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4.5 Opis prislusenstva

Prislusenstvo musii byt vhodnym spdsobom zabezpecené pred prepravou.

4.5.1 Telefunken AED Elektrody

Obr. 5: Telefunken AED elektrody

(1) Zastrcka defibrilacnych elektréd
(2) defibrilacné elektrédy s ochrannou féliou

POZOR

Elektrody su iba na jedno pouZitie ..

Po pouZiti pristroja, by mali byt elektrody zamenené
za novu sadou!

Elektrédy mézu byt otvorené len pred pouzitim!

4.5.2 VoliteI'né prislusenstvo

e o DEFITEQ ™ Telefunken AED View (precitat softvér) €lanok No.: 871.848.127.311
e o DEFITEQ ™ Cabinet Clanok No.: 871.848.127.304
Zmeny vyhradené bez predchadzajliceho upozornenia.
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5 Pripravné opatrenia pred zaciatkom pouzivania

5.1 Vybalenie

Po vybaleni, v prvom rade skontrolujte obal a zariadenie pre pripadné poskodenie pri
preprave.

Ak sivsimnete akéhokolvek poskodenia na zariadeni, ihned kontaktujte svojho dopravcu,
predajcu alebo priamo DefiTeq, s uvedenim Cisla zariadenia a popisu poskodenia pristroja.

NEBEZPECENSTVO

Rozhodne nepouzivajte pristroj, ak viete o nejakom poskodeni!
Ohrozenie zdravia vtedy nemozno vylucit!

Rozhodne nepouZivajte pristroj, ak viete o nejakom poskodeni. Ohrozenie zdravia vtedy
nemozno vylucit.

25



5.2 VlozZenie / Vymena npajacieho zdroja

Pred prvym pouzitim DEFITEQ ™ Telefunken AED , musi byt batéria vloZzena do prislusného slotu.

) Telefunken AED je vidy doddvany s batériou.
poznamka

Potom, ¢o ste pouzili zariadenie, batéria musi byt vymenena za
novu.

5.2.1 VloZenie batérie

TELEFUNKEN  C¢
o

Lammmed by TELEPUNSIA Lumrase Covewt

T AN N AN
P Z2E®
LA NG\ - S
Dt Y] o o 0N
Mgt catyrar 3° 0
257 G Enarowe
The hatterte s

Wn 10kehrinen-Cat Dralon com
1XOF1200150048
Aoy goraar

L by TELITUMCEN Lmrmes Gt

Obr. 6 — VloZenie batérie

Postup:

0 Polzte pristroj prednou stranou dulu

© stlatte napajaci modul smerom do vnutra zariadenia, kym nebudete poéut "cvaknutie”,
kedy su sloty na mieste a modul je v jednej rovine s vonkajsim okrajom zariadenia.

Ak bola batéria spravne nainstalovand, bude zariadenie

Poznamka , , , . , . . , wers
prevadzkovat vlastny test. Teraz je pristroj pripraveny na pouZzitie.
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UPOZORNENIE

Sledujte zobrazenie stavu. Ak sa na displeji zobrazuje "OK", pristroj je
pripraveny na pouZzitie.

Ak sa na displeji nezobrazi "OK" odstranit pri¢inu, alebo sa obratte na
najblizsie servisné stredisko.

5.2.2 Vybratie batérie z pristroja

Aby sa zabranilo vypadnutiu, konstrukcia umozriuje pouZitie nastroja (napr skrutkovac) ako
prostriedok pakového efektu.

Obr. 7: Vybratie batérie

Zmente napdjaci modul - vypnut iba pri odpojeni pristroja a

Poynamka , , v .
elektrad zastrcky defibrilacie.
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5.3 DEFITEQ™ Batéria

Batéria je jednordzova - alkalickd batéria. Pri dodani je Uplne nabita. Tento typ batérie je tzv “state-
of-the-art” €o prispieva k extrémne dlhej Zivotnosti a vykonu aj pri skladovani.

VAROVANIE

V Ziadnom pripade sa nesnazte nabit batériu.
Hrozi riziko potenciondlneho vybuchu!

UPOZORNENIE

PouZivajte batériu pred vyprsanim jej ddtumom spotreby.

Po poutZiti pristroja, batérie je ich treba vymenit za novié(zarucit
tak pInu a bezpecnu dobu prevadzk v pripade buduiceho
nasadenia).

Pristroj, ktory bude odoslany na technicku kontrolu - pred
odoslanim treba vybrat batériu a prelepit kontakty lepiacou
paskou.

Poynamka

Pri odosielani batérie, dbajte na osobitné predpisy pre dopravu.
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6 Samotestovanie pristroja

6.1 Samotestovanie pri zapnuti pristroja Telefunken AED

Samotestovanie je automaticky spustené zapnutim pristroja DEFITEQ ™ Telefunken AED
alebo vloZenim batérie do pristroja. Telefunken AED pristroj spusti vlastny test pre kontrolu
vietkych dbélezitych parametrov a zabezpecovacich mechanizmov.

V pripade, Zze vykonovy modul bol zmeneny, a v pripade, Ze pristroj predtym nasiel chybu,
potom sa samotest (FULL) automaticky spusti. Pokracujte prosim, postupujte podla
pokynov zariadeni.

6.2 Automatické, periodické samotestovanie pristroja

Telefunken AED automaticky vykondva automatické testy na znak toho, Ze je pripraveny na

poutzitie.
Frekvencia Vysledok testu
SHORT Denne Softvér, prevadzkovd membrdana, kalibracia EKG,
hodiny, vnitorné napéatie a HV ¢ast na0 Vv
MEDIUM | Prvy den v mesiaci Softvér, prevadzkovd membrana, kalibracia EKG,
hodiny, vnutorné napatie a HV ¢ast na 300 V.
FULL Po zmene napajaciieho modulu, Softvér, prevadzkovd membrdana, kalibracia EKG,
detekcia poruchy a pri zapnuti. hodiny, vnitorné napatie a HV ¢ast 1600 V
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7 Obsluha zariadenia a postup pri resuscitacii

Postup resuscitacie bol navrhnuty v silade s odporuc¢anymi
usmerneniami Eurdpskej rady pre resuscitaciu (resuscitacia (2010)
67S1, P7-P23) v pristroji. Overte, Ci ste sa stymito Standartami
oboznamili. (Povinné v niektorych krajinach)

Poznamka

7.1.1 Zapnutie a vypnutie defibrilatora

7.1.2 Zapnutie defibrilatora DEFITEQ™ Telefunken AED
Zapnite pristroj stlacenim tlacidla On / Off.

Prepnutie DEFITEQ™ Telefunken AED

.. mozno vypnut viacerimy spésobmy...
e Po stlacenitacidla ON / OFF

V pripade, Ze pristroj detekuje chybu, automaticky sa vypne, aby sa zabrdnilo moznému
zraneniu.
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7.2 7.2 Hlasovy vystup pomocou pristroja / PredbeZné vySetrenie
pacienta

V priebehu hlasového vystupu, budete poziadani, aby ste dbali o
opateru pacienta.

Poznamka

K tomu, by ste mali pouzivat gumové rukavice z krytu pristroja.

Po Uspesnom zhodnoteni stavu pacienta vykonanym pristrojom, nasleduju uvedené instrukcie :

<Ak nie su Ziadne znamky Zivota, odstranit odev z hrudnika pacienta a
nalepit elektrody>!

<Privolajte pomoc (155, 112)>!

<Okamzite nalepte elektrédy na pacientov nahy hrudnik>!

7.3 Vyzlecenie pacienta

Ak sa po€as predbezného vysSetrenia, poCas ktorého ste zistil, ze pacient
mdbze potrebovat defibrilaciu, vyzlie€te hornu Cast tela, aby bolo mozné
umiestnit’ elektrody.

Poznamka
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7.4 Umiestnenie elektrod

Obr. 8: Umiestnenie elektrod na tele pacienta

Polohy elektréd:
e Na pravej ¢asti hrudnika pod klti¢nou kostou (1) a

e Na lavej ¢asti hrudnika nad srdcovym hrotom na axialnej Ciare (2).

7.5 Odstranenie ochlpenia z hrudnika

Ak je pacient ochlpeny na mieste potrebného umiestnenia elektrédy, je nutn’ochlpenie
odstranit.
Pouzite priloZzeny holiaci strojéek a ochlpenie oholte.

poznamka Nadmerné ochlpenie méZe znacne zvysit odpor medzi elektrédami a
prilnavost povrchu koZe a tym zniZuje ucinnost elektrického vyboja.
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7.6

OsusSenie pokoZky

V urditych situdaciach (napriklad po akitnom infarkte myokardu), méze byt nutné osusenie

pokozky v prislusnych partiach. Suchy povrch je nevyhnutny preto, aby lepiace elektrédy
dobre prilnuli.
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7.7

Otdbalenie a umiestnenie elektrod

DEFITEQ™ Telefunken AED vas bude instruovat k spravnemu umiestneniu elektrdd. <
Nalepte elektrédy na pacientovu holu hrud>!

Postup:

© oOdbaltete defibrilaéné elektrédy roztrhnutim po linii ochranného trhacieho pasu.

Odstrante ochrannu féliu (1) z jednej elektrédy (2) a potom ihned umiestnite elektrédu
na oznacenu poziciu. Vid Stitok prilepeny na zadnej strane elektréd.

2]

© Pokradujte odstranenim ochrannej folie z druhej elektrédy a umiestnite ju na symbolom
vyznacené miesto.

<]

Vyhladte elektrédy na tele pacienta, ¢im zaistite odstranenie vzduchovych bublin pod
elektrédamil

NEBEZPECENSTVO

Nedotykajte sa podlahy, ostatnych predmetov, oblecenia alebo
inych Casti tela s elektrédami (po odstraneni ochrannej félie),
pretoze toto mdze ovplynit vodivd vrstvu gélu na elektrédach.
Zmens$ena vrstva gélu mdze spdsobit popaleniny na kozi pod
elektrédami pocas defibrilacie.

7.8

Zapojenie zastrcky elektrod

Po umiestneni elektréd na pacienta zasurite zastréku kabla elektrod do konektora na Telefunken AED.
Symbol LED diody ¢ervenej elektrédy na membranové klavesnici musi ist von, nasleduje inStrukcia
< Nedotykajte sa pacienta! >

Obr. 9: Zapojenie zastrcky elektrod
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7.9 KONTROLA ELEKTROD

Ak pristroj oznamuje chybu, méze to mat niekolko dévodov:

¢ Konektory elektréd nie je zapojeny.

¢ K dispozicii je zly kontakt medzi defibrilacnymi elektrédami alebo
vodivym spojenieim prostrednictvom gélu.
¢ Ochlpenie hrudnika na pacientovi nebolo odstranené.
¢ VVzduchové kapsy medzi koZou a defibrilacnymi elektrédami spésobuju zly kontakt.
¢ \lyschnuté elektrédy.

Ndprava pricin poruchy:

« Skontrolujte, &i je spravne vloZzena elektrédova zastréka

 Skontrolujte, &i elektrédy su umiestnené na spravnej Casti tela

« Skontrolujte, &i sa elektrody nedotykaju navzajom

« Skontrolujte, ¢ nadmerné ochlpenie na hrudniku bolo dostatoéne odstranené,

 Zkontrolujte vzduchové bubliny medzi elektrodami a koZou, ak sat u nachadzaju potom vyhladte
« Skontrolujte datum expiracie elektrod
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7.10 Vykonanie analyzy EKG

Ak boli pouzité defibrilacné elektrddy, pristroj automaticky spusti analyzu.
Pacient musi byt v nehybnej polohe a musi byt zabranené dotyku s nim.
Zariadenie oznamuje: <Odteraz sa edotykajte pacienta, Analyzuje sa srdcovy rytmus>

Algoritmus programu zariadenia bude teraz kontrolovat EKG pre fibriladciu komor. Tento proces trva
cca. 7-12sekund. V pripade, Ze zariadenie identifikuje VF (vertrifukalnu fibrilaciu), bude pristroj

odporucia defibrilaciu.
NEBEZPECENSTVO

Sledujte pacienta po celu dobu resuscitdacie.

Je kedykolvek mozné, Ze pacient m6ze nadobudnut vedomie a
nemusi byt viac defibrillovany.

Ak je tomu tak, defibralacia sa nevykondva za Ziadnych okolnosti.

Detektor identifikdcie rytmu nepretrzite analyzuje EKG, a to aj po tom, ¢o bol zisteny rytmus
potrebuny pre defibrilaciu.

7.11 Potreba defibrilacie

V pripade, Ze zariadenie jasne identifikuje VF, potom tVam bude navrhnuta defibrilacia, ktora
sa automaticky pripravi vo vnutri zariadenia.

Zariadenie oznamuje:

< Vyboj sa odporuca >

< Nedotykajte sa pacienta >
< Priprava vyboja >

< Nedotykajte sa pacienta >

S poloautomatickym pristrojom:

Potom, ¢o bola v kondenzatore vnutorne nacitana energia vhodna pre defibrilacny impulz je
k dispozicii po dobu 15 sekdnd a je signalizovany kontinudlnym pipnutim. Tlacidlo spuste sa
rozsvieti na "zeleno". Ak nevykonate defibrilaciu v tejto lehote, bude vnutorny systémj
bezpeénost sledovat a EKG bude znovu analyzovany.

S plne automatickym pristrojom:

V pripade, Ze je kondenzator nabity potom automaticky Sok bude oznamovat:

<Nedotykajte sa pacienta! Bude nasledovat vyboj>
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NEBEZPECENSTVO

Pred stlacenim tlacidla spuste, sa uistite , Ze vSetky zariadenia
pripojené k pacientovi su odpojené, pokial nie su chranené od
defibrila¢ného vyboja. (Pri poloautomatickom zariadeni)

Pred a pocas vyboja energie, sa vsetci, ktori sa za¢astnuju
resuscitacie musia vyvarovat kontaktu s pacientom alebo
vodivymi ¢astami (napr nosidld), je potrebné sa im vyhnut!

© stlacte tlacidlo spuste pre defibrilaciu, ktory nastane okamzite po stlaceni tlacidla.

Tento proces sa opakuje v sulade s pokynmi ERC 2010. Zachova sa pritom pauza pre
kardiopulmondlnu resuscitaciu (KPR ) - v zavislosti na situdcii pri resuscitacii.

Doba nabijania kondenzatora pre defibrilaciu zavisi od dostupnej kapacity batérie. Ak je napdjaci
modul mierne vybity, doba nabijania méze byt o nieco dlhsia.

Ak by malo dojst k chybe pri nabijani, bude prerusovanym pipnutim.

V pripade, ak nie je pristroj zapnuty, EKG je monitorované po dobu
10 minut, ak nie je stlacené zZiadne tlacidlo, pristroj sa automaticky
vypne. PreruSovany varovny zvukovy signal je aktivovany na cca.
30 sekdand pred vypnutim. Stlaéenim fubovolného tlacidla alebo
vykonanim akejkolvek inej ¢innosti sa prerusi vypnutie procesu.

Poznamka

7.12 Defibrilacia sa neodporuca

V pripade, Ze zariadenie nemédze najst defibrilovatelny rytmus, potom sa odporuéa kardiopulmonalna
resuscitaciu (KPR).
<Vyboj sa k neodporuca>
<Pacienta sa mdzete dotknut, pokracujte v resuscitacii, striedavo
ddavajte 30 stlaceni hrudnika a 2 vdychy z ust do ust>
Ak ¢as KPR uplynul, ppristroj sa vracia k analyze EKG.

7.13 UdrZujte pristroj pripraveny Kk pouzitiu

e Na konci resuscitacie, oCistite pristroj, vymerite elektrody a batériu tak, aby DEFITEQ ™ Telefunke
AED bol opét pripraveny na nasledovné pouZitie ¢o najskor.

e Ak d6jde k nejakej poruche &i viditelnym problémom,, obratte sa na najblizZsie servisné
stredisko — Vasho dodavatela pristroja.
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8 Cistenie, udrzba a preprava

8.1 (Cistenie

Varovanie

Cistenie zariadenia je moZné iba ked'je vypnuté a elektrédy
odpojené. Predtym, vytiahnite napdajaci modul zo zariadenia

Pre Cistenie nepouzivajte vihéené utierky. Zabrante vniknutiu
tekutin do zariadenia , ako aj ponoreniu pristroja do tekutiny.

Pre vycistite zariadenia a jeho prislusenstva, ako je napriklad drZiak, pouzite komeréne
dostupné Cistiace prostriedky pre domacnost.

Pouzite mierne vlhkd, ¢istu handricku.
Pouzite normalne dezinfekéné prostriedky.
(Napr. GIGASEPT FF, Bacillol alebo Spitacid).

38



8.2 Servis

Nezavisle od poufZitia zariadenia, odporucame pravidelné vizualne kontroly / servis na
DEFITEQ ™ Telefunken AED a prislusenstvo uzivatefom / servisny technik najmenej raz za rok.

Uistite sa, Ze obal, kable, elektrédy a vSetky ostatné doplnky su neposkodené.

8.2.1 Kontrolny zoznam
© skontrélujte danumy expiracii

e elektrod
e Dbatérie

e akje nutné, tieto diely vymente.

© skontrélujte, &ije

e nadisplay vysvieteny status “OK”.

e mozné zapnut pristroj.

e pristrojom automaticky vykondvany auto-test po zapnuti.
e zasuvka pre napdjanie Cista

e pristroj plne vybaveny.

Davajte pritom pozor na nasledujuce:

NEBEZPECENSTVO

e Ak su Casti krytu alebo izolacie poskodené, musia byt
opravené alebo vymenené okamfZite.

e Ak su Casti krytu alebo izolacie poSkodené, nepouzivajte
pristroj, alebo okamzite ho vypnite.

e Nechajte pristroj opravit ¢o najskér u vyrobcu.

Pre podrobnejsie informdacie o pravidelnej bezpe¢nostnej a
metrologickej kontrole v sulade s vyhlaskou o prevadzkovani a
vyuzivani zdravotnickych pomécok (MPBetreibV), ndjdete v
prilohe.

Poznamka
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8.3 Preprava pristroja DEFITEQ™ Telefunken AED

Poznamka

Ak chcete vrétit zariadenie pre dalSie dovybavenie alebo pre
vykonanie servisnej sluzby, je dblezité, aby ste vybrali batériu z
primarneho pristroja a pribalit ju s pristrojom, ale osobitne
zabalend.

Tam, kde je to mozné, pouzite pévodné balenie.
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9 Likvidacia

J—
Obr. 10: Likvidacia

V sulade so zédkladnymi principami spoloc¢nosti DefiTeq, bol Vas produkt vyvinuty a vybaveny
pomocou vysoko kvalitnych materialov a komponentov, ktoré su recyklovatelné.

Na konci svojej Zivotnosti sa zariadenie recykluje podla miestnych predpisov, blizsie
informacie Vam méze podat Vas dodavatel. Spravna likvidacia tohto vyrobku pomaha
ochrane Zivotného prostredia.

Vdaka registracii DefiTeq na prislusnych Graoch, zaistujeme, Ze likvidacia a vyuZitie
elektronickych zariadeni uvedenych na trh je bezpe¢né a v stlade so smernicou EU o
likvidacii elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ-smernica).

UPOZORNENIE

Nespravna likvidacia tohto zariadenia alebo jeho jednotlivych ¢asti
mbze spbdsobit zranenie.

Pre obchodnych partnerov v Eurrépskej unii

Prosim, obratte sa na svojho predajcu alebo dodévatela, ak chcete likvidovat elektrické a
elektronické zariadenia. Bude mat pre Vas doplriujice informacie na tdto tému.

Informdcie o likvidacii v krajinach mimo Eurdpskej Unie

Tento symbol plati iba v ramci Eurdpskej unie.
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10 Technické data

Parameter Hodnota

Rozmery 220 x 275 x 85mm
Hmotnost 2,6 kg

Trieda pristroja lb

Operacna cinnost
Teplotné rozhranie
Atmosfericky tlak

0° C—+35° C (bez elektrad)
800 — 1060 hPa

Vihkost 0% — 95%
Trieda odolnosti voci prachu a vode IP 55
Zivotnost batérie v pohotovostnom rezime 3 roky
Pocet vybojov (s novou batériou) > 200

Platné normy

EN 60601-1:2006

EN 60601-1-4:1996

EN 60601-1:2007

EN 60601-2-4:2003

Viac, ako je uvedené v Specifikdcii poziadaviek

Resuscitacny protokol

ERC 2010

EKG analyza

Automatizovana analyza EKG, vratane:
Vybojové rytmy (VF, rychla VT)
Nevybojové rytmy (asystdlia, NSR, atd".)

Citlivost >90%, typ. 98%
Specifiénost >95%, typ. 96%
Prah asystdlie < £80uV

Kontrola impedancie

Kontinualne meranie impedancie
Detekcia pohybu

Detekcia dychania

Kontrola kvality kontaktu elektrédy

Jazykové prevedenia (doterajsie)

dancina, holandcina, anglictina, francuzstina,
nemcina, talian¢ina, mandarinska ¢instina,
nércina, rustina, Spaniel¢ina, Svédcina, ¢estina

Komunikaéné rozhranie

USB 2.0 interface
(Konfiguracia, Servisna komunikacia)

Uzivatel'ské rozhranie

Troj tlacidlovy systém (Zapnutie-,Vyboj- a Info
tlacidlo), LED svetelné indicatory o stave a
priebehu resuscitacie

Defibrilaény impulz

Dvojfazovy riadeny

Maximalna energia vyboja

Vysoka energia: 300J (impedancia pacienta 75Q)
Nizka energia: 200J (impedancia pacienta 100Q)

Maximalna doba od zacatia analyzy rytmu s
jasnym defibrilovatelnym signalom EKG k
pripravenosti na vyboj:

24sekund s novou batériou
24sekund do 6 vybojov

Maximalna doba po 6tich vybojoch od
povodného zapnutia pristroja, k priprave
dodania maximalnej energie:

35 sekund

Zmeny vyhradené bez predchadzajuceho upozornenia.
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11 Zarucné podmienky

Zarucna lehota je 72 mesiacov a zacina dfiom zakupenia. Je ddlezité vlastnit doklad o kupe.

Pocas tejto doby, DefiTeq odstrani pripadné zavady v zariadeni zadarmo, ak su zalpric¢inené
vadou na materiali alebo vyrobnou vadou. Zariadenie méze byt uvedené do svojho
funkéného stavu u zakaznika, bud opravou alebo vymenou.

Zarucna oprava nepredlZuje pévodnu zaruénu dobu.

Zaruka a tiez zo zakona naro¢né podmienky nemozno pouzit, ak uzitocnost zariadenia je len
nepatrne ovplyvnena alebo v pripade bezného opotrebovania (napr spotrebného materialu
ako su batérie) alebo skody sp6sobené po prechode nebezpecenstva v dosledku
nespravneho zaobchadzania alebo z nedbanlivosti manipulacie, nadmerné opotrebenie
alebo ak su vady sposobené Specidlnymi vonkajSimi vplyvmi, ktoré nie su stanovené v sulade
so zmluvou. To isté plati v pripade nevhodnej zmeny alebo nespravne prace (napr. oprava
vykondvana kupujidcim alebo tretou osobou).

Vsetky ostatné naroky voci DEFITEQ su neuznatelné, ak takéto naroky su zaloZzené na umysle
poskodit dodavatela alebo na hrubej nedbanlivosti alebo nadodrzanim povinnych pravnych
noriem zodpovednosti.

Zarucné naroky zo strany kupujliceho a predavajuceho (doddavatela), nie su touto zarukou.

V pripade reklamacie, vratte pristroj s dokladom o kupe (napr. fakttra) s uvedenim svojho
mena, spolo¢nosti a adresy, na svojho predajcu.

DEFITEQ popredajny servis Vam vsak bude k dispozicii, a to aj po uplynuti zarucnej doby.
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12 Technicky popis

Kardio — bifazicky vyboj

Kardio — bifazicky vyboj sa vyznacuje obmedzenim maximalnej hodnoty pridu . Myokardialne
poskodenie moze byt zvylajne spdsobené elektrickymi prddmi, ktoré su prili$ vysoké, najma pri
nizkej impedancii pacienta, su tieto pridy znacne zniZené.

Funkény princip Ak prad prekroci uréend menovitl hodnotu, privod priddu je preruseny. Indukancia
vodivej drdhy znamena, Ze prud dalej prudi do tela pacienta, ale postupne klesa. V pripade, ze
aktualne klesne pod stanovenu hodnotu o viac ako jeden ampér, privod priudu sa opat zapne. Prud,
zubovy” tvar zakladnej bifazickej krivky.

|’

ktory vchadza do tela pacienta potom opét stupa. Vid

NNINAN

Current

Time

Zakladny tvar kardio — bifazickej krivky vyboja.

Vztah elektrického naboja dodany (integral pridu v ¢ase) medzi druhou (negativnou) a prvou
(pozitivnou) fazou je v priemere 0,38.
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Zavislost impedancie

Z bezpecnostnych dévodov sa nepouZivaju napatia vacsie, ako 2.000 V. Prudy takto vzniknuté v
zavislosti od impedancie pacienta su uvedené v nasledujucom grafe.

Carrral [&]

25 Ohm
S0 0hm
75 0hm

U niektorych pacientov nie je Standardné mnozstvo energie dostatocné, kedZe myokard bol napr. uz
trvalo priliSne poskodeny v predchadzajucom case. V tychto pripadoch tak American Heart
Association, ako aj Eurdpska rada pre resuscitaciu odporucaju zvysenie energie na 360 J od tretieho

vyboja dalej.

Pri Telefunken AED, je teda mozné zvolit druhy pulzny format s vy$Sou energiou v nastaveni pristroja.
Prady vyplyvajuce z tohto formatu ako funkcie impedancie pacienta su uvedené v nasledujicom

grafe.

[ ST Y

2= Ohm

50 Ohm

‘"_"-.! 7% Ohm

] 5 11 5 AT = lmalky
=
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13 Systém detekcie srdcového rytmu

Systém detekcie srdcového rytmu Telefunken AED analyzuje EKG pacienta a na zaklade toho
podporuje identifikaciu rytmu vhodného alebo nevhodného pre vyboj.

Systém detekcie rytmus pristroja sa zahfna:

Zistenie kontaktu elektrod
Automatické vyhodnotenie EKG
Kontrolu defibrilacnej Sokovej terapie zachrancom

Transtorakalna impedancia pacienta je merana pomocou kontaktu defibrilacnych elektréd.
V pripade, Ze zakladnd impedancia je vacsia, nez je maximadlna kriticka hodnota, pristroj zisti,
Ze elektrddy nie su v dostato¢ne dobrom kontakte s telom pacienta alebo to, Ze nie su
spravne pripojené k zariadeniu. Analyza EKG a dodanie defibrilacnych Sokov su preto
vylucené. Hlasovy vystup upozorni: "Prilepte elektrddy na pacientovu hold hrud" v pripade,
Ze kontakt elektrdd je nedostatocny.

Automaticky vystup z EKG

Systém detekcie rytmu zariadenia bol navrhnuty tak, aby bol defibrilacny vyboj odporacany
iba v pripadoch, Ze je systém pripojeny na telo pacienta, ktory je v bezvedomi, nedycha a
nema pulz a systém zisti defibrilovatelny rytmus!

Pri vSetkych ostatnych rytmoch EKG, vratane asystélie a normdlneho sinusového rytmu,
systém detekcie rytmu v pristroji neodportica defibrilaciu!

Kontrola defibrilacnej Sokovej terapie zachrancom

Systémom detekcie rytmu pristroja sa spusti automatické dobijanie energie v pripade, zZe
pristroj zisti defibrilovatelny srdcovy rytmus. Optické a akustické spravy Vam vydavaju
pokyn, Ze zariadenie odporuca dodat defibrilaény vyboj. Ak je defibrilaény vyboj odporucany,
zachranca sa rozhoduje ¢i akedy vyboj doda. (Plati pre poloautomaticky pristroj!)
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14 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - Elektromagnetické emisie

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu — elektromagnetické emisie

PAD Telefunken AED je urCeny pre pouZitie v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo uzivatel PAD

Telefunken AED by sa mal uistit, Ze je pouzivany v takomto prostredi.

Emisny test

Dodrzané

Pokyny pre elektromagnetick prostredie

RF emisie CISPR 11

Skupina 1

PAD Telefunken AED vyuZiva
vysokofrekvenc¢nu energiu len pre svoje
vnutorné funkcie. Preto su jeho RF
emisie su velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze spdsobi akékolvek
rozhranie v nedalekom elektronickych
zariadeni.

RF-emisie CISPR 11

Trieda B

Harmonické emisie IEC 61000-3-2

nepouzitelné

Kolisanie napatia / kmitacie emisie IEC

61000-3-3

nepouZzitelné

PAD Telefunken AED je vhodny pre
pouZitie vo vsetkych priestoroch, ktoré
su priamo napojené na verejnej
nizkonapatovej elektrickej sieti, ktora
zasobuje budovy uréené pre domace
ucely zariadenia.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

PAD Telefunken AED je uréeny na poutZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zdkaznik alebo pouzivatel PAD
Telefunken AED mali uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test odolnosti

IEC 60601-1 test level

Uroveri stladu

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu -
elektromagnetické emisie...

Elektrostatické vyboje
(ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6kV dotyk
+/- 8 kV okolie

+/- 6kV dotyk
+/- 8 kV okolie

Podlaha by mala byt drevena,
betdnova alebo z keramickych
dlazdic. Ak je podlaha pokryta
syntetickych materialov, relativna
vlhkost by mala byt aspori 30%.

Rychle elektrické
prechodné / vzplanutia

+/- 2 kV pre napajacie siete
+/- 1 kV pre vstupné /

nepouzitelné

IEC 61000-4-4 vystupné vedenie

Surge +/- 1 kV diferenény rezim e,
Yy nepouzitelné

IEC 61000-4-5 +/- 2 kV spoloény rezim

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a pomalé
zmeny napadtia na
privode napajania

IEC 61000-4-11

<5% pocas 5s
<5% pocas 0,5 cykl.
40% pocas 5 cykl.
70% pocas 25 cykl.

nepouzitelné

Silova frekvencia (50 /
60Hz) magnetické pole
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetické polia sietovej frekvencie
maju byt na Grovni charakteristickej
pre typické miesto v typickom
komerénom alebo nemocni¢nom

prostredi.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

PAD Telefunken AED je urceny pre pouZzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo uzivatel
PAD Telefunken AED by sa mal uistit, Ze je pouzivany v takomto prostredi.

. i . . L. Pokyny a vyhlasenie vyrobcu -
Test odolnosti IEC 60601-1 turoven testu | Uroven suladu L, .
elektromagnetické emisie
Prenosné a mobilné
vysokofrekvencné komunikacné
zariadenia by sa nemali pouzivat
blizsie k akejkolvek casti PAD
Telefunken AED, vratane kablov, nez
je odporucana vzdialenost
vypocitana z rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.
Odporucana vzdialenost:
- 3 Veff
Vodivy RF
150 kHz do 80 MHz
IEC 61000-4-6 ) , Sie
mimo ISM pasma Nepouzitelné
10 Veff
150 kHz to 80 MHz
vo vnutri ISM-pasma Nepouzitelné
. . 20 V/m (podla IEC 60601~ d=0,6*sqrt (P/ W), pre 80
VyZarovany 2-4)
IEC 61000-4-3 MHz az 800 MHz
80 MHz do 2,5 GHz 20V/m
d=1,15*sqrt (P / W), pre
800 MHz az 2,5 GHz
Tam, kde P je maximalny
vystupny vykon vysielaca vo
wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a d je odporucana
vzdialenost v metroch (m).

Poznamka: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separa¢né vzdialenost pre vyssiu frekvenéné

pasmo

Poznamka: Toto ustanovenie nemusi platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktur, predmetov a ludi.

Intenzita pola z pevnych vysielacov, kedZe zakladrové stanice pre rozhlas (mobilné / bezdrotové)

telefony a pozemné mobilné radid, amatérske radio, AM a FM radia a televizne vysielanie, nemozno s
presnostou teoreticky predpovedat.

Pre posudenie elektromagnetického prostredia pevnych VF vysielacov, je potrebné zvazit
elektromagneticky prieskum. Ak namerand intenzita pola v mieste, v ktorom PAD Telefunken AED sa
pouziva prekracuje povolenu Uroven RF zhody vyssie, mdzZe byt potrebné dalsie opatrenia, kedZe je
orientdcia alebo premiestnenie PAD Telefunken AED.
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Odporucané vzdialenosti medzi
prenosné a mobilné zariadenia RF komunikacné a PAD Telefunken AED

’

PAD Telefunken AED je uréeny pre pouZzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyZarované
rusenie RF kontrolované. Zakaznik alebo uZivatel PAD Telefunken AED méze pomdct zabranit
elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF
komunikacnych zariadeni (vysielacov) a PAD Telefunken AED pozri nizSie, v zavislosti na maximalnom
vykone komunikacného zariadenia.

’

Vzdialenost podlafrekvencie vysielaéa v m

Ratané maximum
) 150 kHz to 80
vykon 150 KHz do 80 MHz
. L. 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz . , MHz
sila vysielaca mimo ISM-pasma .
in ISM-bands
Pvo W
d=0,6 * SQRT(P/W) d=1,15 * SQRT(P/W)
0,01 0,06 0,12
0,1 0,19 0,36 e Nepouzitelné
Nepouzitelné odla IEC A
1 0,60 1,15 podla IEC 60601-
60601-2-4:2010
10 1,90 3,64 2-4:2010
100 6,00 11,50

U vysielaov s menovitym maximalnym vystupnym vykonom nie su vyssie uvedené, odporucany odstup d v metroch (m) je
mozné urcit pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W)
podla vyrobcu vysielaca

Poznamka: Pri 80 MHz a 800 MHz separacné vzdialenost pre vyssiu frekvenéné pasmo.

Poznamka: Toto ustanovenie nemusi platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od Struktur, predmetov a fudi.
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15 Bezpecnostné kontroly

V sulade s vyhlaskou o prevadzkovani a vyuZivani zdravotnickych pomécok (MPBetreibV) § 6
(bezpeénostné kontroly), je pouzivatel povinny mat vykonané pravidelné kontroly. V stlade s
vyhlaskou o prevadzkovani a vyuZivani zdravotnickych pomoécok (MPBetreibV) § 6, DEFITEQ
stanovit tieto kontroly sa vykonavaju v 24-mesacny cykloch.

Tieto bezpecnostné kontroly mo6zu vykonavat fudia, ktori na zaklade svojej pripravy, ich
vedomosti a ich skdsenosii ziskanych prostrednictvom praktickej ¢innosti, m6zu vykonavat
kontroly riadne a nemusia byt instruovani, aby tak urobili.

Pri zisteni zavady pri bezpecnostnej kontrole, ktora by mohla ohrozit pacienta, pouZivatela
zariadenia alebo tretiu osobu, v sulade s vyhlaskou o prevadzkovani a vyuzivani
zdravotnickych pomdcok (MPBetreibV) § 3, musi prevadzkovatel bezodkladne informovat
prislusny organ.

V protokoly o kontrole pristroja maju byt uchovavané v stlade s vyhlaskou o prevadzkovani a
vyuzivani zdravotnickych pomécok (MPBetreibV) § 7, tieto Udaje uvadzaju:

e Datum vykonania kontroly
e Meno osoby alebo nazov firmy vykondvajucej kontrolu

e Prijaté opatrenia

Zodpovednost DEFITEQ sa vztahuje iba na informacie uvedené v navode na obsluhu.
To plati najma pre Upravy, opravy a zmeny na zariadeni.
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17 Priloha - Detektor analyzy rytmu

Podla normy IEC / EN60601-2-4, je nevyhnutnym predpokladom pre vykon defibrilatora, aby "presne
rozliSoval medzi srdcovym rytmom, ktory vyboj potrebuje a rytmom, ktory vyboj nevyzaduje". Toto je
tiez definované v poziadavkach na DETEKTOR ANALYZY RYTMU, kde citlivost zariadenia pre
rozpoznanie VF od vrchola k vrcholu amplitudy 200 pV alebo vy38im, musi v pripade neexistencie
artefaktov presiahnut 90%. V pripade pristrojov, ktoré detekuju VT, musi citlivost presiahnut’ 75%.
Specifi¢nost detektora pri spravnom rozpoznévani rytmov nevyzadujucich vyboj v nepritomnosti
artefaktov nesmie prekrocit 95%.

1. Test detektora analyzy rytmu

a. Test databanka [Databankal]

Pre testovanie rozpoznavacieho algoritmu VF / VT, boli data prevzaté z databanky komorovych
tachyarytmii CU (Creighton University). Tato databdza obsahuje 35 osem-minutovych zaznamov EKG
ludskych jedincov, ktori zazili pripady trvalej komorovej tachykardie, "chvenia” a fibrilacie komor.

Zaznam cu01 bol ziskany z dlho trvajuceho EKG (“holter”) zaznamu (prehraného spéat do realneho
Casu pre digitalizaciu); dalSie zaznamy boli digitalizované v redlnom €ase z vysokej turovne (1 V/ mV
nominal) analégovych signalov z monitorov. VSetky signaly boli dodané prostrednictvom aktivneho
druhého radu Bessel low-pass filtra s orezanim 70 Hz, a boli digitalizované na 250 Hz s rozliSenim 12-
bitov cez rozsah 10 V (10 mV nepatrné k pomeru s nezosilnenym signalom) , Kazdy zaznam obsahuje
127.232 vzoriek (0 nie¢o menej ako 8,5 minuty).

V pripadoch srdcového zlyhania, fibrilacia takmer vzdy predchadza behu komorovej tachykardie, ktory
nakoniec dava cestu k fibrilacii samotnej. Nabeh predsieni je v mnohych pripadoch velmi tazké urcit.
Kazdy klinicky uzitoény detektor by mal reagovat’ na behy tachykardie predchadzajuce fibrilacii,
pretoze pri najbliz8ej prilezitosti je potreba lekarsky zakrok. Takze akykolvek detektor reagujici na
varovné tachykardie moze vykazovat negativny "poplach”, v porovnani so zaciatkom fibrilacia podla
zadznamov v referenénych suboroch s anotaciami. Z tohto dévodu databaza je definovana ako
databaza tachyarytmii, skor neZ databaza fibrilacii.

V tychto zaznamoch je minimalny pocet rytmov, ktoré nesuvisia s VF pred nastupom epizédy VF 61.
Priemerny €asovy interval od zaciatku zaznamu na zaciatku VF je 05:47 (so Standardnou odchylkou

2: 01). Opakované pokusy o defibrilaciu su viditelné v mnohych zaznamoch.

Referenéné anotacné subory dodavané pre tuto databazu boli poskytnuté uzivatefom ako pomoc pri
vyhladavani udalosti v oblasti zaujmu. Nie su v ziadnom pripade konecné.. VSetky udery srdca su
oznacené normalne (aj ked mnohé z nich su abnormalne). Nastup VF mozZno oznadit iba ako priblizné
zaciatky epizod VF.

b. Kritéria vyberu rytmu

EKG data z tatabazy CU boli rozdelené do dvoch skupin — “Rytmus VYZADUJUCI vyboj” a “Rytmus
NEVYZADUJUCI vzboj’. Vetky EKG signaly z CU databazy boli rozdelené do 20 sekundovych
segmentov. 20 sekundovy interval bol vybrany, aby vyhovoval ako pre a post analyza cyklov. (Oznam
- doru€enie vyboja a prebieha analyza). Aby sa zabranilo strate signalu, je druhy interval prekryvany
medzi dvoma segmentmi 10 (pozri obrazok 1).

V3etky 20-sekundové segmenty spolo¢ne viedli k celkovému poétu 1187 EKG signalov v skupine
“nedefibrilovatelny” a 200 EKG signalov v skupine “defibrilovatelny”. Tieto EKG segmenty boli
privadzané do zariadenia a rozhodnutia rozpoznavania pre analyzu rytmu boli zaznamenané
prostrednictvom hlasovych pokynov.
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EKG-signaly pripravené na test
Podfa normy
* A pravdivo, odporucané (A) je spravna klasifikacia rytmu vhodného k defibrilacii.
* A pravdivo, odmietnuté (D) je spravna klasifikacia vSetkych rytmov, pre ktoré nie je odporucany
vyboj.
* A nepravdivo, odporuc¢ané (B), je organizovany alebo perfuzny rytmus alebo asystdlia, ktoré boli
nespravne klasifikované ako rytmus vhodny k defibrilacii.
* A nepravdivo, odmietnuté (C), je VF alebo VT spojené so zastavenim srdca, ktoré boli nespravne
klasifikované ako neodporucané k vyboju.
Citlivost’ pristroja na rytmus odporucany k vyboju je A/ (A+C)
Skutoéna prediktivna hodnota je uvadzana ako A/ (A+B)

Presnost pristroja pre rytmus, pri ktorom sa vyboj neodporuca je D / (B+D)

Falo$ne pozitivha miera je vyjadrena ako B / (B+D)

c. Vysledky testu

Vysledky testov su uvedené v tabufke niZ3ie:

Preavdivo Nepravdivo Nepravdivo Pravdivo Odmietnuté
Odporucané (A) Odporucané (B) Odmietnuté (C) (D)

192 26 8 1161

Presnost’ Citlivost’ Skut. pred. hodnota Falosne pozit. miera

1161/ (1161+26) X
100%
= 97,8%

192/ (192 + 8) x 100%
= 96%

1927 (192 + 26) x
100%
= 88%

26/ (26 + 1161) x
100%
=2,2%

d. Conclusion

Citlivost a presnost spifiaju vetky poZziadavky stanovené normami IEC / EN 60601-2-4 a ANSI / AAMI

DF80.
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2. VERIFIKACIA ANALYZY KVALITY EKG SIGNALU

Analyzy VF / VT algoritmu hodnoti kvalitu signalu EKG. Artefakty v EKG signalu, ktoré mézu byt
zavedené v dosledku pohybu artefaktov a Sumu su detekované a zohladnené. VF / VT algoritmus
vyzaduje 9sekundové rozhodnutie, ¢i EKG rytmus je vhodny alebo nevhodny pre vyboj. Ak su
artefakty najdené v signalu, doba potrebna pre analyzu je dlhSia. Algoritmus urobi rozhodnutie iba
vtedy, ak nie su pritomné Ziadne artefakty v signalu, a ak moze byt vykonané prresné rozhodnutie.

Ak nie je mozna detekcia rytmu do 15 sekund po zacati analyzy, je zaznamenana chyba detekcie
pohybu. Uzivatelovi sa opat neodporuca dotykat'sa alebo hybat' s pacientom pacienta, kym sa
analyza EKG nezopakuje. Ak sa artefakty opat’ nasli po€as oat rozbehnutej analyzy, KPR cyklus
(kompresia hrudnika a ventilacie) sa automaticky zacne.

a. Ciel
Vyhodnotenie a overenie system analyzy kvality EKG signalu
b. Test Databanka

Pri tomto teste sa skusaju EKG data z testovacej databanky. Test sa vykonava vloZenim udajov
analyzovanych algoritmov Matlab / Simulink s ohfadom na rozdielne parametre algoritmov. Zdrojom
dat EKG je Physionet databanka:

1. MIT-BIH Noise Stress Test Database [Databanka 2]

Tato databaza obsahuje 12 polhodinovych EKG zaznamov a 3 polhodinové nahravky hluku typického
pre ambulantné EKG zaznamoy. Hlukové nahravky boli vypracované za pouzitia fyzicky aktivnych
dobrovolnikov a Standardnych EKG zaznamnikov, vedeni a elektrdd; elektrody boli umiestnené na
koncatinach v poziciach, na ktorych pre EKG testované subjekty neboli viditelné. Tri zdznamy hluku
boli zostavené z nahravok selekciou intervalov, ktoré obsahovali prevazne putujucu zakladriu (v
zdzname 'bw"), svalovy (EMG) artefakt (v zdzname 'ma’), a artefakt elektrédy pohybu (v zdzname
‘em"). Artefakt elektrody pohybu je vSeobecne povaZovany za znepokojujuci, pretoze moze
napodobnit’ vzhlad ektopickych tepov a nemdze byt fahko odstraneny pomocou jednoduchych filtrov,
ako hluk inych typov.

Hluk sa pridava na zaciatku po prvych 5 minatach kazdy zaznam, ktory sa sklada z dvochminutovych
segmentov, ktoré sa striedaju s dvojminutovymi Cistymi segmentami. Vzhladom k tomu, ze pbévodné
zaznamy EKG su Cisté, spravne rytmové anotacie su zname, aj ked hluk robi nahravky vizualne
necitatefnymi. Referencné anotacie pre tieto zaznamy su jednoducho kopie tych, povodne Cistych
EKG.

2. Creighton University Ventricular Tachyarrhythmia Database [Databankal]
(http://physionet.org/physiobank/database/cudb/ )
c. Postup
Pre EKG signal bez artefaktov bola analyza dokon&ena presne o 9 sekund.. Analyza s pritomnostou

artefaktov trvala dlhsSie. Ak nie je vysledok analyzy po 15tej sekunde méze byt ohlasené
zaznamenanie “Detekcia pohybu”.
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d. Vysledky

Systém analyzy kvality signalu rozpoznava artefakty v signalu a oddaluje rozhodnutie algoritmu v
pripade zlej kvality signalu. Zla kvalita signal (spésobena napr. pohybom), je ohlasena hlasovou
vyzvou "Zisteny pohyb pacienta” po uplynuti nastaveného limitu 15 sekudnd.

3. REFERENCIE:

[Databankal] http://physionet.org/physiobank/database/cudb/
[Databanka?2] http://physionet.org/physiobank/database/nstdb/
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