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1 Uvod

1
A Prosime, nepouZivejte tento pristroj, aniz byste si diikladné prostudovali

tento ndvod k obsluze a aniZ byste mu diikladné porozuméli.

1.1 Vyrobce

Vyrobce Meditech Equipment Co., Ltd
Nazev vyrobku Automaticky externi defibrilator
Typ zatizeni DEFI 5/DEFI 5PLUS

1.2 Odpovédnost vyrobce

Vyrobce MD (Meditech Equipment Co., Ltd) je zodpovédny za bezpecnost,
spolehlivost a vykon automatického externiho defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS
pouze v piipadé, Ze byly splnény nasledujici podminky:

Montazni prace, rozsifeni, sefizeni, Gpravy, ptipadné opravy byly provedeny
osobami povétenymi spolec¢nosti MD.
Automaticky externi defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS je pouzivan v souladu

s navodem k obsluze.

1.3 Odpovédnost uZivatele

Automaticky externi defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS je urcen k pouzivani
pracovniky, kteti byli povéfeni I¢katem, piipadné vedoucim pracovnikem
zdravotnického zafizeni, a ktefi byli v pouzivani AED proskoleni.

Uzivatel by mél dikladné znat vSechny informace obsazené v této uzivatelské
ptirucce pro automaticky externi defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS. Stejn¢ jako
u kazdého jiného elektronického zafizeni pro poskytovani Iékarské péce
pacientiim je nutno pti obsluze automatického externiho defibrilatoru DEFI
5/DEFI 5PLUS pouzivat fadny klinicky usudek. Aby byla zajisténa bezpecnost
pacienta a spravna obsluha zafizeni, je nutno pouzivat vyhradné dily a pfisluéenstvi2



schvalené vyrobcem.

Uzivatel by si mél uchovat vSechny ptrepravni obaly a obalové materialy. Pti
odesilani DEFI 5/DEFI SPLUS a piislusenstvi ke kalibraci, servisu nebo upgradu
je nutno tyto originalni pfepravni obaly a obalové materidly pouzit.

1.4 Kontakt a technicka podpora

V ptipadé jakychkoli dotazli ohledné tohoto zafizeni se obratte na vyrobce MD

Tel. ¢. (+86) 532 85832673
Fax (+86) 532 81705331
Internet www.meditech.com.cn
E-mail service@meditech.cn

1.5 Prohlaseni o shodé

Vyrobce Meditech Equipment Co., Ltd
89 Laoshan Road, Building 69, Qingdao,
Shandong Province, Cina

1.5.1 prohlaSuje, Ze vyrobek s oznacenim CE

Nazev vyrobku: Automaticky externi defibrilator
Typ zarFizeni: BF

Cislo modelu: DEFI 5/DEFI SPLUS
Prislusenstvi: Viz seznam v tomto manualu

spliiuje pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS (smérnice o
zdravotnickych prostedcich) ze 14. Cervna 1993, tiida IIb, ptiloha I

1.5.2 Normy

Obecné: 1SO13485:2016



Bezpecnost:

1.6 Stitky

k= Babosi Mérnoki
Rakoczi u. 18-20.

1SO14155:2003
1S014971:2007
EN980:2008
EN1041:1998

IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995+A13:1996

typ BF, vnitfni napajeni, trvaly provoz,

provoz vhodny pro defibrilaci

IEC60601-1-4:2000
IEC60601-1-6:2006
IEC60601-2-4:2002
IEC62304:2006

IEC60601-1-2:2007

@
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wl Meditech Equipment Co., Ltd
B1-27F#3, Donghai West Road,
Shinan District, Qingdao.
Shandong, P.R. China
86-532-85832673
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battery cover snd
are aligned. Replace the thumbscrews
Caution:Use only Medifech Part No.CR123A-4X2 Non-Rechargeable Battery Pack.

Battery Pack Part No.CR123A-4X2
artment by removing the thumbscrews and then sliding
d off

2. Push the 3-pin battery connectar onto the contact pins, Place the battery into

Slide the cover back so that the screw holes

MD Mon-Rechargeable Battery Pack
Part No. :CR123A-4X2
Voltage :12Vde.

Ochranna znamka

Vyrobce

Zastupce pro Evropu

Znacka CE

Pouzité dily BF a dily
vhodné pro defibrilaci

Vymeéna baterii

Baterie
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2  Bezpecnost

2.1 Informace pouzivané v této prirucce

Tento bod obsahuje seznam informaci pouzivanych v této pfirucce.

2.1.1 Varovani

Varovani upozoriiuje uzivatele na zvlastni stav, ktery by mohl mit za nasledek
vznik vazného nebo smrtelného zranéni osob. V této pfirucce jsou varovani

zobrazena zpuisobem uvedenym v nasledujicim ptikladu:

ﬁVARovANI’!

Zahrnuje stavy, rizika nebo nebezpecné postupy, které by
mohly mit za ndsledek vdzné nebo smrtelné zranéni osob.

2.1.2 Pozor

Pozor upozornuje uzivatele na zvlastni stav, ktery by mohl mit za nésledek vznik
zranéni osob nebo poskozeni zatizeni. V této ptirucce je toto upozornéni

zobrazeno zpusobem uvedenym v nasledujicim piikladu:

OPozor

Stavy, rizika nebo nebezpecné postupy, které by

mohly mit za ndsledek zranéni osob, poskozeni
defibrilatoru nebo ztrdtu dat.




2.1.3 Poznamky

Poznamky obsahuji informace, které dopliuji nebo vysvétluji uréity krok v postupu.
Poznamky obvykle neobsahuji ¢innosti. Sleduji proceduralni kroky, k nimz se
vztahuji. V této ptirucee jsou poznamky zobrazeny zptisobem uvedenym

v nésledujicim ptikladu:

EIPozndmka

Pokud je defibrilator pouZivdn castéji neZ jednou za mésic,
doporucuje se, aby autorizovani servisni pracovnici
provadéli alespori jednou za rok periodické kontroly a
servis.

2.1.4 Hlasové pokyny

DEFI 5/DEFI 5PLUS poskytuje prostiednictvim zabudovaného reproduktoru
hlasové pokyny, které predavaji pokyny k obsluze a pomahaji uzivateli behem
defibrilace. V této ptirucce jsou hlasové pokyny zobrazeny takto:

@ I]} Zkontrolujte elektrody.

2.1.5 Bezpecnostni informace jsou zafazeny do Sesti skupin:

Obecna upozornéni a oznameni
Bezpecnost pacienta
Defibrilator a elektrody
Baterie

Péce a skladovani

Bezpecnostni symboly



2.2 Obecna upozornéni a oznameni

2.2.1 Pad nebo poskozeni

Pokud dojde k padu nebo poskozeni zatizeni jakymkoli zptisobem, piedejte je
kvalifikovanym servisnim pracovnikiim k opravé.

2.2.2  Feromagnetické zatizeni

EKG elektrody a kabely obsahuji feromagnetické materialy. Tyto elektrody a
kabely nesmgji byt pouzivany za piitomnosti silnych magnetickych poli
vytvarenych zatizenim pro magnetickou rezonanci (MRI). Silna magneticka pole
vytvarena zafizenim MRI by mohla pohybovat feromagnetickymi zafizenimi
znacnou silou, kterd by mohla zptsobit vazné nebo smrtelné zranéni osob
nachdazejicich se mezi nimi a MRI zafizenim.

2.2.3  Stitky

Rid'te se viemi §titky s oznadenim POZOR a VAROVANTI uvedenymi na zatizeni a
na jeho pfislusenstvi.

224 Vykon

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS nemusi spliiovat uvedené specifikace vykonu
v ptipad¢, ze bude skladovan, pfepravovan a pouzivan mimo stanovené limity

prostfedi pro skladovani a provoz.

2.2.5 Oznameni

Pokud dojde k vyjmuti baterie z jakéhokoli divodu, musi uzivatel oznacit

‘

defibrilator takto: ,, Mimo provoz z ditvodu vyjmuti baterie.



V blizkosti defibrilatoru nepouzivejte mobilni telefony, protoze zafeni vytvarené
mobilnimi telefony rusi jeho funkci.

Defibrilator by nemél byt pouzivan v blizkosti jinych zafizeni ani v instalaci na
nich, a pokud je to nezbytné, mél by byt sledovan s cilem kontrolovat normalni

provoz v konfiguraci, ve které¢ bude pouzivan.

2.2.6 Pozor

Elektrickéd a magneticka pole mohou rusit fadny provoz zafizeni. Dbejte proto
na to, aby vSechna externi zatizeni pouzivana v blizkosti defibrilatoru splnovala
pozadavky na EMC.

2.3 Bezpecnost pacienta

2.3.1 VSeobecné

A Varovani

Piridavny adaptér potiebny pro pouZiti

u détskych pacienti.

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS neni mozno
pouzivat u pacient ve véku do 8 let nebo o
hmotnosti nizsi nez 25 kg, pokud neni opatien
prislusenstvim v podobé¢ ptidavného
omezovace energie.

OPozor

Uraz pacienta

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS ukladejte na
misto, kde nemize dojit ke zranéni pacienta v
pripad¢ padu pristroje. Nepouzivejte jej v
blizkosti jinych zatizeni ani na nich. VSechny
kabely a konektory uchovavejte tak, aby
nemohlo dojit k jejich obtoc¢eni kolem krku
pacienta.



2.3.2 Riziko drazu elektrickym proudem

Varovani p.q,q pri defibrilaci miiZe zpisobit zranéni

Béhem defibrilace se nedotykejte pacienta.
Nedotykejte se ani zatizeni ptipojenych k
pacientovi ani kovovych predméti v kontaktu s
pacientem pii defibrilaci.

Pted defibrilaci odpojte od pacienta vsechna
zafizeni, ktera neobsahuji dily odolné viici
defibrilaci.

Vyhnéte se kontaktu s ¢astmi téla pacienta, jako
je odhalena pokozka hlavy nebo koncetin,
vodivych kapalin, jako je gel, krev nebo
fyziologicky roztok, a kovovych predméti jako
ram luzka nebo nositka, které mohou
predstavovat cesty pro unik proudu pfi
defibrilaci.

10



2.3.3

234

Popaleniny

Varovani g, 4yné umisténi defibrilaénich elektrod

Elektricka energie

Nedopust'te, aby se defibrilacni elektrody
vzajemn¢ dotykaly, pfipadn¢ aby se dotykaly
jinych elektrod, vodicti, obvazi, naplasti
aplikovanych na pokozce atd. Tento kontakt
muze zpusobit popaleni pokozky pacienta
beéhem defibrilace a mize odvést defibrilacni
proud od srdce. Odstraite nadmémé ochlupeni
na téle, které miize zplsobit popaleniny nebo
neucinny prenos energie. Nepouzivejte lih, jod
ani jiné piipravky na kazi, které by mohly
pokozku vysusit a zptisobit nespravnou funkci
defibrilatoru nebo popaleni pokozky.
Elektrody defibrilatoru je nutno

uchovévat v dostatecné vzdalenosti od

jinych elektrod, ptipadné kovovych Casti
v kontaktu s pacientem.

A varovini Defibrilator DEFI 5/DEFI 5PLUS miiZe davat

az 200 jouli elektrické energie

Odpojte od pacienta vSechny elektronické
zdravotnické prostfedky, které nejsou oznacené
jako odolné vici defibrilaci. Pokud neni tato
elektricka energie zavedena do spravnych mist,
muze dojit ke zranéni nebo smrti obsluhy nebo
osoby stojici v blizkosti. Béhem defibrilace se
obsluha ani ostatni osoby nesméji dotykat
pacienta, lizka ani zadnych jinych vodivych
povrcht v kontaktu s pacientem.

11



A Varovanl pgiprilaéni elektrody nasad’te spravné

Elektrody nenasazuje do blizkosti generatoru
vnitiniho kardiostimulatoru. Elektrody vzdy
nasazujte na rovna mista na ktizi. Vyhybejte
se mistim, na kterych kiize vytvaii zahyby,
jako naptiklad na spodni stran¢ prsou nebo
v ptipad¢ obéznich pacientli. Nadmérné
ochlupeni, nedostate¢na piilnavost nebo
vzduch pod elektrodou mohou zptsobit
popaleniny.

2.3.5 Nespravna interpretace EKG

A Varovani pofiprilaéni elektrody nasad’te spravné

A Varovani

A Varovani

A Varovani

Nespravné nasazené elektrody mohou
zpusobit nespravnou analyzu a neodpovidajici
sok nebo rozhodnuti o nepodani Soku.

Nehybejte s pacientem

Manipulace a pfeprava pacienta béhem
analyzy EKG muze zpisobit nespravnou
nebo zpozdénou diagnozu. Rid'te se viemi
pokyny uvedenymi v uzivatelské piirucce.

Kardiostimulatory mohou ovlivnit analyzu
rytmu

Kardiostimulator pacienta mtize snizit
citlivost analyzy defibrilatoru a zplisobit
chyby v detekovani defibrilovatelnych
rytma.

Radiofrekvencni (RF) ruseni
DEFI 5/DEFI SPLUS nepouzivejte ve spojeni
s elektrokauteriza¢nim a diatermickym

zatizenim. Kazd¢ zatizeni, které vydava silné

12



radiofrekvenéni signaly, mtize zplisobit
elektrické ruseni a zkreslit signal EKG, a
tim zpUsobit nepiesnou interpretaci rytmu.

2.4 Defibrilator a elektrody

241 Exploze

Varovanl pisiko exploze

Riziko mozné exploze nebo pozaru pii pouziti
za pritomnosti hotlavych ¢inidel nebo
prostedi obohaceného kyslikem.

2.4.2 Riziko urazu elektrickym proudem nebo poZaru

AVarovéni

Z:4dné vnitini dily ovladané obsluhou

Ptistroj neotevirejte, neodstranujte kryty ani se
nepokousejte defibrilator opravit. Veskery
servis musi provadét kvalifikovani pracovnici.

A Varovani

Nespravné pouziti miiZe zpusobit zranéni
DEFI 5/DEFI 5PLUS ma funkci automatického
vybiti ulozené energie. Pokud obsluha nezavede
energii do pacienta nebo zkuSebniho zatizeni,
vnitini ¢asovac¢ uloZenou energii vybije. Tato
ulozena elektricka energie miize pti nespravném
vybiti pfipadné zplisobit smrt nebo zranéni.
Rid'te se viemi pokyny uvedenymi v této
uzivatelské ptirucce.

13



@ Pozor

O Pozor

Defibrilator nesmi byt ponoi‘en do vody
ani vystaven vodé nebo jinym kapalinam
Defibrilator nepouzivejte, pokud doslo

k ponofeni zatizeni do kapaliny nebo je na
ném viditelna nadmérna kondenzace.

Vodivé ¢asti by nemély prijit do kontaktu
s jinymi vodivymi predméty vcetné
zemnicich

243 Nespravna obsluha zarizeni

A Varovani

A Varovani

O Pozor

Elektrody pouzivejte spravné

Elektrody nezahtivejte zdrojem tepla vétSim
nez 35 °C. Elektrody nevkladejte do lihu ani
rozpoustédel ani je jimi necistéte. Elektrody
nepouzivejte pii kompresi hrudniku. Tyto
¢innosti by mohly elektrody poskodit a
zpusobit nespravnou funkci zatizeni.

Pouzivejte pouze prislusenstvi schvalené MD
Nepouzivejte defibrilacni elektrody, baterie a
dalsi pfislusenstvi neschvalené spole¢nosti MD.
Pouzivani neschvaleného pfislusenstvi mize
zpusobit nespravnou funkci zatizeni a
poskytovat nespravné vysledky méfeni. Rid'te se
vSemi pokyny uvedenymi na defibrilacnich
elektrodach a na baterii.

Defibrilator nenabijejte ani
nevybijejte opakované rychle po sobé

14



Pokud vznikne potieba opakovaného vyzkouseni,
vyckejte nejméné 1 minutu u kazdého tietiho vyboje,
aby nedoslo k poskozeni zatizeni.

15



Nespravna tidrZba miiZe zptisobit nespravny
vykon

Rid’te se vSemi pokyny uvedenymi v této
uzivatelské prirucce.

2.5 Baterie

2.5.1 Péce o baterii

O Pozor

Pouzivejte pouze baterie MD

Pouzivejte pouze nedobijeci lithiové baterie
MD, dil &. CR123A-4x 2. Pouziti jakékoli jiné
baterie mize defibrilator poskodit.

O Pozor pg pouriti vidy ovéite zbyvajici kapacitu

baterie

Kapacitu zkontrolujte a je-1i nizka, baterii
vymeéiite.

O Pozor p, 5 etech baterii vyméiite
Vymeéna baterie po 5 letech se doporucuje z
divodu degradace jeji chemické naplné.
Periodicka tidrzba a zkouseni se dlirazné
doporucuje pro zajisténi spravného vykonu
baterie.

2.6 Udrzba a skladovani

2.6.1 Cisténi a sterilizace

O Pozor  pefibrilator DEFI 5/DEFI 5PLUS Cistéte a
udrZujte podle pokynii. Viz kapitolu 4, Udrzba
automatického externiho defibrilatoru DEFI
5/DEFI 5PLUS.

16



2.6.2

2.6.3

Elektrody

AVarovéni

O Pozor

Likvidace

Pii ¢isténi defibrilatoru nepouzivejte lih,
ketony ani jiné hotlavé prostiedky. Defibrilator

......

prislusenstvi jinak nesterilizujte.

Rid’te se pokyny vyrobce na pouZzivani

defibrilacnich elektrod
Nespravné pouzivani defibrilacnich elektrod
muze zpusobit nespravnou funkci defibrilatoru
nebo vznik popalenin. Nepouzivejte proslé a
suché elektrody. Elektrody na jedno pouziti
nepouzivejte opakované. Pouzivejte pouze
schvalené elektrody MD.

Defibrila¢ni elektrody pouzivejte a skladujte
spravnym zptisobem
Elektrody skladujte na chladném a suchém misté
(pti teplotach od -4 °C do +55 °C). Elektrody
nesterilizujte, nevkladejte do kapalin ani je
necistéte lihem a rozpoustédly.

Varovani |y idace zafizeni a jeho prislusenstvi

Zatizeni a jeho ptislusenstvi zlikvidujte, jakmile
ptekrocilo svoji dobu pouzitelnosti podle
ptislusnych ptedpist.. Pokud mate jakykoli dotaz
k likvidaci zafizeni nebo pozadujete dalsi
informace, obrat'te se na nasi spole¢nost nebo na
nase servisni stiediska.

17



2.7 Bezpecnostni symboly

Na defibrilatoru a jeho pfislusenstvich se mohou nachdzet grafické symboly,
pismenné symboly a znaky uvedené nize. Témito symboly se fid’te pro bezpecné a
spravné pouzivani zatizeni.

Seznam ikon, které uvadéji informace o provoznim stavu, se nachézi

v kapitole 3, Seznameni s defibrilatorem DEFI 5/DEFI SPLUS.

A Pozor, prectéte si pravodni dokumenty

ll

e Nebezpecné napéti

Defibrilator obsahuje chranéné dily typu BF.
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3 Seznameni s defibrilatorem DEFI 5/DEFI SPLUS

Tato kapitola poskytuje tivod k systému DEFI 5/DEFI SPLUS a uvadi prehled
jeho ovladaci, indikatorti, displeji a pokynt. Tato kapitola dale dava pokyny
k pripravé defibrilatoru k provozu a k uskladnéni.

3.1 Piehled o automatickém externim defibrilatoru DEFI 5/DEFI 5PLUS

3.1.1  Uvod

Automaticky externi defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS je bezpecnym a snadno
pouzitelnym zafizenim pouzivanym k defibrilaci. Pfistroj je lehky a snadno
pfenosny a je mozno jej pouzivat v situacich, kdy zbyva nékolik minut do

ptijezdu pracovnikli zachranné sluzby.

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS rozeznava ventrikularni fibrilaci a dalsi pfipady
ventrikularni tachykardie a vede obsluhu procesem defibrilace. Pti spravném
pripojeni k pacientovi, ktery je v bezvédomi, nedycha a ma nehmatny puls,
provede DEFI 5/DEFI SPLUS analyzu srde¢niho rytmu pacienta, pieda textové a
hlasové pokyny, rozhodne, zda se jedna o situaci vhodnou k defibrilaci, a je-li to
vhodné, automaticky aktivuje tlacitko pro podani Soku.

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS podava defibrila¢ni Sok prostfednictvim dvou
samolepicich elektrod s nizkou impedanci opatienych gelem. Tyto elektrody, kabel
a konektor se prodavaji v podob¢ jednorazové soupravy.

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS je urcen k obcasnému pouziti. Tento pojem
se pouziva pro defibrilator, ktery byl navrzen k tomu, aby by schopen podat
mensi pocet nez 2500 vyboja.
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Defi 5/Defi Splus Defi 5/Defi Splus plus

3.1.2 Vlastnosti

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS ma nasledujici vlastnosti:
Proces defibrilace ve tfech krocich

Obsluha pomoci dvou tlacitek

Rozsahl¢ hlasové a vizualni pokyny pro obsluhu

Bifazicky vyboj

Ochrana proti nahodné defibrilaci

3.1.3 Kbvalifikovana obsluha

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS umoziiuje Skolenym uzivatelim podavat
kratkeé elektrické Soky pacientim postizenym fibrilaci nebo nahlou srde¢ni
zéastavou (SCA). Kvalifikovana obsluha je takova, ktera uspésné prosla
skolicim kurzem pro CPR a AED.
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3.2 Priprava automatického externiho defibrilatoru DEFI 5/DEFI

5PLUS k provozu

Peclive vybalte a zkontrolujte vSechny soucésti systému DEFI 5/DEFI SPLUS a
jeho prislusenstvi. Nainstalujte baterii. Ovéite, ze pfed uvedenim pfistroje do
provozu probéehl jeho vlastni test. Zatizeni provede tento vlastni test automaticky po

zapnuti.

3.2.1 Vybaleni a kontrola

Vizualné zkontrolujte obal, zda nevykazuje jakékoli znamky poskozeni nebo
nespravného zachazeni (protrzeni obalu, zafezy nebo promackliny, ohnuté nebo
zborcené rohy nebo poskozeni lepici pasky na obalu). Defibrilator vyjméte z obalu
a peclive jej zkontrolujte.

NeZ budete pokracovat:

1. oteviete a peclivé vybalte kazdou krabici,

2. zkontrolujte pfistroje a pfislusenstvi, zda nejevi znamky
poskozeni,

3. zkontrolujte balici list, zda bylo dodano veskeré piislusenstvi,

4. obrat'te se na servisni oddéleni MD (+86) 532 85832673
linka: 8007, pokud je né&jaka cast zasilky poskozena nebo
chybi.

3.2.2 Vlozeni baterie

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS pouziva nedobijeci lithiovou baterii
s prodlouzenou Zivotnosti.
Pri vkladani baterie postupujte takto:
1. Vyjméte Srouby, oteviete prostor pro baterie (nachazejici se
na spodni strané defibrilatoru), posuite kryt a sejmé&te jej.
2. Najdéte 3 kontakty v pravém dolnim rohu prostoru pro
baterie.

3. Na koliky kontaktt nasad’te konektor baterie.
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4. Baterii vlozte do prostoru pro baterie a kryt vrat'te na
misto.

5. Nasuite zpét kryt tak, aby otvory pro Srouby byly v jedné roving.
Srouby vrat'te zpét.

3.2.3 Provedeni vlastniho testu

Po vlozeni baterie dojde k zapnuti defibrilatoru a provedeni vlastniho testu. Pti
zapnuti prob&éhnou nasledujici zkousky: baterie, hlavni procesor, pamét’ a
program, systém provadéni EKG a defibrilator.

3.3 Seznameni s automatickym externim defibrilitorem DEFI

5/DEFI 5PLUS

DEFI 5/DEFI SPLUS je automatickym externim defibrila¢nim (AED) zafizenim.
Vyznacuje se jednoduchym provoznim postupem ve tiech krocich, ktery vyuziva
rozsahlé hlasové a vizudlni pokyny urcené obsluze. Tento defibrilator by nemél
byt pouzivan k zachrané pacienta mladsiho 8 let a vaziciho méné nez 25 kg,
pokud neni vybaven pfislusenstvim pouzivanym pro redukci energie pro
pediatrické pacienty.

Funkce
Tato kapitola popisuje nasledujici funkce DEFI 5/DEFI SPLUS:
Ovladace
Vizualni pokyny (LED)
Hlasové pokyny
Podrobné informace o obsluze a udrzbé defibrilatoru jsou uvedeny
v kapitolach 5, resp. 6.
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3.4 Uzivatelské rozhrani

3.4.1 Ovladace

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS je navrzen pro snadnou obsluhu. Po ptilozeni
defibrila¢nich elektrod na pacienta a jejich ptipojeni k defibrilatoru provede
obsluha nasledujici jednoduchy postup sestavajici ze ti krokd:

1. Zapnuti napajeni (ON).

2. Sledovani vizudlnich LED pokynt a hlasovych pokynii z
reproduktoru.

3. Podani Soku podle pokynu stisknutim blikajiciho ¢erveného
tlacitka po podani Soku.

Spinat On/Off 71604 tlagitko On/Off pro zapnuti a vypnuti
pristroje.
Sok Cervené tlagitko pro podani $oku vybojem

defibrilatoru. Pokud je defibrilator plné
nabity, ¢ervend LED blika.

3.4.2  Vizualni pokyny LED

Provozni informace a pokyny pro uzivatele se zobrazuji na
téchto svételnych diodach:

Blika LED ,,Check Pad“  Elektrody defibrilatoru nejsou
(Zkontrolujte spravné nasazeny na pacientovi nebo

elektrody) nejsou spravné pfipojeny k zafizeni.
Blika LED ,,Caution* Nedotykejte se pacienta ani jej
(Pozor) nepfemistujte.

Blika LED ,,Analyzing”  P¥ivody EKG jsou spravné pFipojeny
(Analyzuiji)

a systém posuzuje srdecni rytmus
pacienta.
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3.4.3 Hlasové pokyny

Funkce pokynii defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS poskytuje pokyny vedouci
uzivatele procesem defibrilace.

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS vydava hlasové pokyny prostiednictvim
zabudovaného reproduktoru uvadéjiciho provozni pokyny, které pomahaji uzivateli

béhem defibrilace.

D:]," Hlasové pokyny jsou uvedeny v tabulce niZe.

1 Zkontrolujte elektrody.

2 Sok zrugen, zkontrolujte elektrody.

3 Sok podan.

4 Pauza, zah4jeni analyzy.

5 Analyzuji, nedotykejte se pacienta.

6 Nabijim, nedotykejte se pacienta.

7 Sok nedoporugen.

8 Stisknéte blikajici tlacitko pro podani Soku.
9 Zastavte CPR, zahajte analyzu o deset sekund pozdgji.
10  Vybita baterie

11  Porucha systému

Mohlo dojit k dotknuti se pacienta. Proved’te CPR.
Stiidavé provadéjte 30 stlaceni hrudniku a 2 vdechy z st
do ust.

Nyni provedte 30 stla¢eni hrudniku ... Nyni poskytnéte 2
vdechy z ust do ust (Ctyfi cykly)

3.4.4 Indikator nabiti baterie

Sviti LED napajeni Znadi plné nabiti baterie.

Pomalu blik4 LED napajeni Zna¢i ¢asteéné nabiti baterie.
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Rychle blika LED napajeni  7,,¢f nedostateéné nabiti
baterie.

3.5 Prislusenstvi automatického externiho defibrilatoru DEFI 5/DEFI 5PLUS

Kusovnik

3.5.1 Automaticky externi defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS

DEFI 5/DEFI Automaticky externi defibrilator DEFI 5/DEFI
SPLUS-001 SPLUS s jednou sadou defibrila¢nich elektrod,
baterii a uzivatelskou piiruckou.

3.5.2 Prislu§enstvi automatického externiho defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS

CR123A-4x2 Baterie MD — nedobijeci LiMnO; baterie

EDC-1035 Sada dvou multifunkénich elektrod

DEFI 5/DEFI UZivatelska pfirucka k automatickému externimu
5PLUS-101 defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS

DEFI 5/DEFI Pouzdro k pfenasSeni automatického externiho
5PLUS-102 defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS

DEFI 5/DEFI Pediatricka redukce vykonu k DEFI 5/DEFI
5PLUS-102 SPLUS
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4 Uvod k funkci vlastniho testu

4.1 Celni panel AED (s vlastnim testem) pro Defi 5plus

% _Seil-testing
If the patient is unconscious and
is not breathing:

4.2 Uvod k funkci vlastniho testu AED

Denni test: Test zabudované baterie probéhne automaticky kazdy den.

Mgsicni test: Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS provede uplny vlastni test kazdy
mésic nebo po kazdé vymeéng baterie. Tento uplny vlastni test zahrnuje: test
baterie, test nabiti a vybiti, test sbéru dat a test sdélovani dat.
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4.3 Podrobny popis funkce vlastniho testu pro Defi 5plus

Denni test: Na zacatku se rozsviti LED indikator vlastniho testu, ktery po jeho

skonceni automaticky zhasne. Vysledek vlastniho testu se zobrazi na LCD baterie

takto:

a. V pripadé¢ nizkého stavu nabiti baterie se objevi ikona: ol

b. Pokud je baterie v normalnim stavu, objevi se ikona:

Meésicni test: Na zacatku se rozsviti LED indikator vlastniho testu, ktery po jeho
skonceni automaticky zhasne. Vysledek vlastniho testu se zobrazi na LCD.

@
a. V pripadg zjisténi poruchy defibrilatoru se objevi nasledujici ikona: %

b. Pokud je defibrilator v normalnim provoznim stavu, objevi se ikona:

4.4 Cinnosti provadéné béhem vlastniho testu AED

1) Defibrilator DEFI SPLUS bude fungovat pouze za normalniho provozniho

stavu, pokud se zobrazi nasledujici ikona:
2) Meésiéni test pii vymené baterie

Pokud nebude mési¢ni vlastni test nutny, nainstalujte novou baterii do 10
sekund od vyjmuti staré baterie.

Pokud bude mésicni vlastni test zapotiebi, nainstalujte novou baterii do 20
sekund od vyjmuti staré¢ baterie. M¢si¢ni vlastni test se spusti jednu minutu po
instalaci nové baterie.
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5 Pouzivani automatického externiho defibrilatoru

DEFI 5/DEFI SPLUS

5.1 Uvod

Tato kapitola poskytuje informace o pouzivani defibrilatoru DEFI 5/DEFI 5PLUS.

Pozor

Pied touto kapitolou si nejprve prostudujte Cdst tykajici se bezpecnosti.

BéZnymi provoznimi postupy defibrilatoru jsou niZe uvedené kroky
Posouzeni stavu pacienta

Spusténi defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS
Nasazeni elektrod na pacienta

Analyza srdecniho rytmu

Postup pfi nabijeni

Postup pfi vyboji

Kardiopulmonalni resuscitace (CPR)
Nouzové vypnuti

Zditka pro elektrody

LED napéjeni
Indikator (Zkontrolujte elektrody)
Indikator (Pozor)

Indikator (Probihd analyza) - — Tlagitko ON/OFF
Reproduktor - Indikétor (3ok)
- Tlacitko pro podani
Soku

Defi 5
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Zditka pro elektrody

LED napéjeni
Indikator (vlastni test)
Tlacitko ON/OFF

Indikator (Zkontrolujte elektrody)
Indikator (Pozor)
Indikator (Probiha analyza)

Indikator (Sok)

Tlacitko pro podani Soku

Reproduktor

Defi Splus

5.2 Posouzeni stavu pacienta

Pfed pouzitim defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS musi obsluha nejprve
zkontrolovat stav pacienta. Defibrilator je mozno pouzit k oSetfeni pacienta pouze
v ptipad¢, Ze jsou splnény nasledujici podminky:

Bezvédomi

Absence dychani

Pokud existuji oba stavy, je nutno defibrilator pouzit okamzité.

5.3 Spusténi automatického externiho defibrilatoru DEFI 5/DEFI 5PLUS

Obsluha musi nejprve zapnout defibrilator za ucelem kontroly jeho provozniho

stavu a stavu nabiti.

5.3.1 Kontrola stavu nabiti

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS zapnéte stisknutim tla¢itka ON/OFF po dobu 2-
3 sekundy. Rozsviti se kontrolka napajeni. Pokud tato kontrolka blika, znamena to,
ze je defibrilator ve stavu nizkého nabiti a Ze baterii je nutno vymenit.
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5.3.2 Kontrola provozniho stavu

Po zapnuti za¢ne defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS provadét kontrolu stavu
ptipojeni elektrod.

Predtim, nez dojde ke spravnému ptipojeni elektrod, defibrilator da obsluze
pokyn k zasunuti konektoru elektrod do zasuvky v pfistroji a k umisténi elektrod

spravnym zpusobem na pacienta.

ﬂﬂ] Zkontrolujte elektrody.

Poznamka

Pokud nejsou elektrody spravné pripojeny, bude blikat indikator
“Check Pad” (Zkontrolujte elektrody).

Pokud se po zapnuti defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS neobjevi zadny hlasovy
ani vizualni pokyn, znamena to interni chybu pfistroje a zdkaz pouzivat jej na

pacientovi.

5.4 Nasazeni elektrod na pacienta

Elektrody je nutno na pacienta umistit spravnym zptisobem. Pfed nasazenim elektrod
na pacienta je nutno provést nasledujici ukony:
Sejméte veskery odév kryjici hrud’ pacienta
Z hrudniku setiete veskerou vodu a pot.
Po téchto dvou krocich je mozno elektrody umistit na pacienta.
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Pfipojeni

clektrod k AED e ’

k)

Nasazeni elektrod na pacienta:

Oteviete obal elektrod.

Sloupnéte nalepku z elektrody oznacenou RA a elektrodu umistéte pod pravou
kli¢ni kost pacienta.

Sloupnéte nalepku z elektrody oznacenou LL a elektrodu umistéte na zebra pod
levym prsem pacienta.

Konektor elektrod zastréte do zadsuvky v automatickém externim defibrilatoru
DEFI 5/DEFI 5PLUS.

Poznamka

Pokud nebudou elektrody sprdvné umistény na hrudi
pacienta, ozve se nepretrZity hlasovy pokyn Check Pad
(Zkontrolujte elektrody).

5.5 Analyza srde¢niho rytmu

Jakmile jsou elektrody na pacientovi spravné nasazeny, zacne defibrilator
analyzovat srdecni rytmus pacienta a soucasné se ozve hlasovy pokyn popisujici
nasledujici kroky obsluhy.
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ﬂﬂ] Analyzuji, nedotykejte se pacienta.

Poznamka

Pokud jsou elektrody sprdvné nasazeny, pfestane blikat
kontrolka Check Pad (Zkontrolujte elektrody)
a zacnou blikat kontrolky Caution (Pozor) a

Analyzing (Analyzuji).

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS potiebuje 8-10 sekund k provedeni analyzy.
Protoze vysledek analyzy zavisi na tvaru viny EKG pacienta, kdy k pferuseni
mize dojit dotykem nebo premisténim téla pacienta, mtize jakykoli dotyk nebo

pohyb téla pacienta vést k nespravnému vysledku analyzy.

AVAROVANI’!

V priibéhu analyzy se nedotykejte téla pacienta ani
s nim nepohybujte.

Existuji dva mozné vysledky analyzy. Pokud je doporucena defibrilace,
defibrilator zah4ji proces nabijeni. V opa¢ném piipade bude doporuceno zahajit

postup kardiopulmonalni resuscitace (CPR).

5.6 Postup nabijeni

Pokud defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS rozhodne, ze pacient vyzaduje

defibrilaci, zahaji se proces nabijeni.

Poznamka

Béehem nabijeni bude blikat kontrolka Caution
(Pozor) a kontrolka Analyzing (Analyzuji).

ﬂﬂ] Nabijim, nedotykejte se pacienta.
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AVAROVANI’!

Béhem nabijeni se nedotykejte pacienta.

Pozor

Defibrilator DEFI 5/DEFI 5PLUS vyuZiva pribéziné tiéi tirovné energie.

Druha
urovern
energie

Tieti
uroven
energie

Prvni
uroven
energie

2minCPR

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS ma tii irovné defibrilace, viz tabulku nize:

Prvni troven energie 15017
Druha roven energie 150J
Treti Groven energie 20017

Poznamka

Doba nabijeni zavisi na energii defibrilace.

5.7 Postup pri vyboji

Jakmile skonci proces nabijeni, zahaji defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS proces
vyboje a pieda k tomu obsluze hlasové pokyny.
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‘ Poznamka

Béhem procesu vyboje bude blikat kontrolka pro podani
soku, kontrolka Caution (Pozor) a kontrolka Analyzing

(Analyzuji).

AVAROVANI’!

Béhem procesu poddavani vyboje se nedotykejte pacienta.

Prvni pokyn doporucuje ustoupit od pacienta.
Obsluha by méla pred stisknutim tlacitka pro podani Soku ustoupit od pacienta.

ﬂﬂ] Stisknéte blikajici tlacitko pro podani soku.

Tento pokyn bude vydavan opakované a znamenad, ze je defibrilator pfipraven

Podz’mi Soku:

Pro podani Soku je nutno provést nékolik nasledujicich krok:

podat Sok.

Ujistéte se, ze kontrolka pro podani Soku blika, coz znamena, Ze byl defibrilator
spravné nabit.
Pred stisknutim tlacitka pro podani Soku se ujistéte, Ze se nikdo nedotyka téla

pacienta.
Stisknéte tlacitko pro podani Soku.

‘ Poznamka

Jakmile dojde ke stisknuti tlacitka pro podant Soku,
kontrolky pro podani Soku a pro analyzu prestanou blikat,
zatimco kontrolka Caution (Pozor) bude blikat naddle.

Pokud pted stisknutim tla¢itka pro podani Soku defibrilator
zjisti, Ze elektrody nebyly dobfe upevnény na hrudnik
pacienta, objevi se nasledujici upozornéni:
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=ﬂ )]] Sok zrugen, zkontrolujte elektrody.

Pokud obsluha nestiskne tlacitko pro podani Soku, defibrilator
automaticky do 30 sekund zah4ji vnitini proces vybijeni.

i]) Pauza, zahdjena analyza.

5.8 Postup kardiopulmonalni resuscitace (CPR)

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS zahaji proces kardiopulmonalni resuscitace

v ptipad¢, Ze nastane nize uvedeny stav:

Poznamka

V pritbehu CPR nebudou nasledujici ¢tyri kontrolky
blikat: Zkontrolujte elektrody, Pozor, Analyzuji a Sok.

Nebyl zjistén Zadny defibrilovatelny srdecni rytmus
V prubéhu analyzy srde¢niho rytmu, pokud defibrilator nebude tento rytmus
povazovat za defibrilovatelny, bude zahajen proces kardiopulmonalni resuscitace
(CPR).

i]] Neni doporucen Sok

Pokud v priibéhu nabijeni defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS zjisti, Ze se
defibrilovatelny rytmus zménil na normalni, zastavi stavajici proces a pfepne na
proces CPR.

1. Obsluha se miiZe dotykat téla pacienta a kontrolovat jeho
stav.

‘ Poznamka
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Béhem procesu kardiopulmonalni resuscitace bude
defibrilator ignorovat vysledek analyzy srdecniho
rytmu a pripadné nespravné pripojeni elektrod.

Pokud pacient nedycha a nema zadny puls, musi byt provedena kardiopulmonalni
resuscitace neprodleng.

‘ Poznamka

Doba CPR je stanovena na 120 sekund. Kazdych 30
sekund vyda defibrilator pokyn k prestavce.

2. Hlasové pokyny k prestavce jsou uvedeny niZe:

i ‘ ’l] Pacienta je mozZno se dotykat. Pokracujte v resuscitaci.
Stridavé provddéjte 30 stlaceni hrudniku a 2 vdechy z
ust do ust.

Nyni provedte 30 krdt stlaceni hrudniku ......

Nyni provedte 2 vdechy z ust do Ust ...... (Ctyfi cykly )

Po skonceni 10 sekund CPR vyda defibrilator pokyn uvadéjici, Zze obsluha
musi resuscitaci zastavit a nedotykat se pacienta, aby defibrilator mohl znovu
zahajit analyzu srde¢niho rytmu a stanovit, zda jde o defibrilovatelny rytmus.

l]] Zastavte resuscitaci, zacatek analyzy za deset sekund.

5.9 Nouzové vypnuti

Pokud nastane neptedvidatelna situace, mize obsluha pouzit tlac¢itko ON/OFF
k provedeni nouzového vypnuti.
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T
) & Priklady nepredvidatelnych situaci mohou zahrnovat:

Pohyb pacienta béhem podavani Soku.

Odpojeni elektrod béhem podavani Soku.

Jiné nebezpecné situace.
Pokud nastane neptedvidatelna situace, obsluha stiskne tlacitko ON/OFF po dobu

2 sekund. Tim dojde k vypnuti defibrilatoru DEFI 5/DEFI S5PLUS a k vnitfnimu
vybiti veskeré energie pristroje.
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6 Udrzba automatického externiho defibrilatoru

Udrzba, ¢isténi a odstrafiovani zavad defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS jsou
popsany v nasledujicich bodech:

Udrzba

Cisténi a dezinfekce

Odstraniovani zavad

6.1 Udrzba

Udrzba je nutn pro optimalni provoz defibrilatoru DEFI 5/DEFI 5PLUS.
Udrzbu je nutno provadét periodickym zptisobem. Doporuéuji se tydenni nebo
m¢ésiéni kontroly.

Cetnost kontrol:
Doporucuje se provadét kontroly defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS jednou tydné
nebo dvakrat mésicné, avsak pokud je jeho pouzivani Castéjsi, je tieba provadét
dodatec¢né kontroly.

Tabulka niZe popisuje obecné pravidlo provadéni kontrol:

Cetnost pouzivani (n / mésic) Kontrola

1/ mésic Jednou tydné
2-3 / mésic Dvakrat tydné
Obcasné pouziti (1-2 za rok) Jednou mésicné

OPozar

Pokud je defibrilator DEFI 5/DEFI 5PLUS pouZivdn
Castéji neZ 4 krat za mésic, doporucujeme, aby byl
nejméné dvakrdt do roka zkontrolovdn pracovniky
autorizovaného servisu.
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6.1.1 Harmonogram kontrol

Nize jsou popsany obecné harmonogramy kontrol. Provozovatel by mél tyto

harmonogramy pii provadéni kontrol dodrzovat, protoze nespravné provadéné kontroly
mohou zpUsobit poskozeni defibrilatoru.

Zkontrolujte stav kontrolek a hlasovych pokynd.
Pokud je DEFI 5/DEFI SPLUS zapnut bez ptipojenych elektrod, za¢ne blikat kontrolka

»Zkontrolujte elektrody* a ozve se hlasovy pokyn ,,Zkontrolujte elektrody*. Pii
nepfitomnosti nékterého ze stavovych indikatorti vyse se obratte na pracovniky

autorizovaného servisu, kteti provedou nezbytny servis nebo opravu.

AVAROVANI’!

P¥i zjist’ovadni vyse uvedenych stavii béhem kontroly
defibrilatoru nesmi byt defibrilator pFipojen k
pacientovi.

6.1.2 Kontrola baterie

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS za¢ne po zapnuti kontrolovat kapacitu

baterie. Pokud je kapacita baterie nizka, bude blikat LED kontrolka napajeni.
V opaéném piipadé bude kontrolka svitit zelen¢.

V ptipadé€ nizké kapacity proved’te vyménu baterie za novou.

39



Vyjméte Srouby, oteviete prostor pro baterie, posuiite a sejméte kryt baterie.

Najdéte 3 kontakty v pravém dolnim rohu prostoru pro baterie.
Na koliky kontakt nasad’te konektor baterie.

Baterii vlozte do prostoru pro baterie a kryt vrat'te na misto.
Nasuiite zpét kryt tak, aby otvory pro Srouby byly v jedné roving.
Srouby vrat'te zpét.

®Pozor

Doporucujeme pouZit baterii doddvanou poskytovatelem

sluzeb DEFI 5/DEFI 5PLUS nebo baterii odpovidajici
standardnim parametriim defibrildatoru.

AVAROVA'NI'!

Pokud vyménénd baterie neodpovida standardnim
parametriim, mizZe dojit k vaiZnému poskozeni
defibrilatoru
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6.1.3 Kontrola elektrod defibrilatoru

Zkontrolujte obal jednorazovych elektrod a ujistéte se, Ze jsou neporusené peceté a ze
je platné datum spotteby.

Jednou za rok nabijte zafizeni na uloZeni energie. Za timto ti¢elem se obrat’te na

nase servisni stfediska nebo agentury.

6.2 Cisténi a dezinfekce

Cisténi a dezinfekei defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS je tieba provadét &asto.

Za timto ucelem jsou nize uvedeny nasledujici pokyny:

6.2.1 Cisténi

Pted provedenim ocisténi defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS se ujistéte, Ze je
zafizeni vypnuto, protoze v opacném piipadé by mohlo dojit k urazu
elektrickym proudem.

Poznamka

Doporucujeme pri cisteni defibrilatoru pouzivat teplou
vodu. Je take mozno pouZivat jiné cistici prostrredky bez
obsahu silnych rozpoustédel.

@Pozor

Ve vev

Pii Cisténi dbejte na to, aby se dovniti pristroje nedostala

voda ani Zadné Cistici prostiedky, které by mohly
defibrildator poskodit nebo zpiisobit niraz elektrickym
proudem.
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Na otieni defibrilatoru pouzijte jemnou latku. Pfi ¢isténi nepouzivejte karta¢ ani

jiné typy hrubych prostiedkd.

@Pozor

P¥i ¢isténi zasuvky elektrod defibrildtoru nepouZivejte
nadmérné mnozstvi vody ani Cisticiho prostiedku.

6.2.2 Dezinfekce

Doporucuje se provadét dezinfekei defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS.

Pouzivejte pti tom pouze piipravky na bazi lihu.

@Pozor

Prii dezinfekci defibrilatoru nepouZivejte nasledujici

prostiedky: aceton, ¢pavek, glutaraldehyde.

6.3 Odstranovani zavad

Stejné jako u kazdého jiného zatizeni se mohou pii provozu defibrilatoru
DEFI 5/DEFI 5PLUS objevit problémy. Obsluze budou podany indikatory a
hlasové pokyny uvadéjici veskeré zjisténé problémy s pfistrojem.

Nize jsou uvedeny obecné tipy pro odstranovani zavad.

Poznamka
Obsluha by se méla pokusit vyresit problem, ktera se vyskytne

pred provozem nebo behem néj, podle nasledujicich pokynii.
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6.3.1 Odstranéni problémi s piipojenim elektrod

Popis problému:

Hlasovy pokyn ,,Zkontrolujte elektrodu* je vydavan neustale i poté, co byly

elektrody nasazeny na pacienta a jejich konektor byl zapojen do zdiiky na
defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS.

ﬂl}] Zkontrolujte elektrody.

e§eni:

Pokud jsou elektrody suché, poskozené nebo zastaralé, vyméite
je zanové a znovu zahajte proces.

Dbejte na to, aby elektrody byly spravné nasazeny na pacienta.
Pokud nejsou spravné nasazeny, setfete veSkerou vodu a jinou
vlhkost z hrudniku a odstranite zné& ochlupeni, poté znovu
pritlacte elektrody pevné na hrudnik pacienta.

Dbejte na to, aby se elektrody vzajemné nedotykaly.

Pokud je konektor elektrod nespravné piipojen k defibrilatoru,
zatlacte jej pevné do jeho zditky.

6.3.2  Odstranéni problémi s analyzou

Popis problému:

Béhem analyzy dojde k jejimu pieruSeni a je vydan hlasovy pokyn ,,Zkontrolujte

elektrodu®.
Reseni:

Vypnéte defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS a zkontrolujte
elektrody umisténé na pacientovi. Pokud nejsou spravng

nasazené, pritisknéte je pevné na hrudnik pacienta a poté
defibrilator znovu zapnéte.
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Pokud se pacient béhem analyzy pohnul, defibrilator vypnéte a
pokud mozno zajistéte, aby se pacient nemohl hybat.

6.3.3  Odstranéni problémi s nabijenim

Popis problému:

Béhem procesu nabijeni se nabijeni zastavi a ozve se hlasovy pokyn ,,Nabijeni
zruseno, zkontrolujte elektrody*.

ﬂﬂ] Nabijeni zruseno, zkontrolujte elektrody.

Reseni:

Vypnéte defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS a zkontrolujte
konektor elektrod. Pokud je konektor elektrod nespravné

ptipojen k defibrildtoru, zatlacte jej pevné do jeho zdiiky.

Vypnéte defibrilator a zkontrolujte elektrody dotykajici se
odhaleného hrudniku pacienta. Pokud nejsou elektrody spravné
nasazeny, setfete veskerou vlhkost a elektrody pevné pfitlacte na
hrudnik pacienta.

6.3.4  Odstranéni problému s defibrilaci

Popis problému:

Po skonceni procesu analyzy provede defibrilastor DEFI 5/DEFI S5PLUS
automatické vnitini vybiti. Piistroj vyda hlasovy pokyn ,,Pauza, zahajena analyza“.

Edl]) Pauza, zahdjena analyza.

Reseni:
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Pokud obsluha nestiskne tlacitko pro podani Soku do 30
sekund od skonéeni analyzy, provede defibrildtor automatické
vnitfni vybiti.

Stisknéte tlacitko pro podani Soku do 30 sekund po hlasovém
pokynu ,Stisknéte blikajici tlacitko pro podani Soku“.

ﬂl]) Stisknéte blikajici tlacitko pro podani Soku.

6.3.5 Odstranéni problémii s baterii

Popis problému:

Béhem provozu defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS zac¢ne blikat
kontrolka ON/OFF.

Reseni:

Vypnéte defibrilator a vymeénte stavajici baterii za novou.
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7  Specifikace

V této kapitole jsou popsany specifikace fyzickych vlastnosti, elektrické izolace,

defibrilatoru, baterie, elektromagnetické kompatibility a rozeznani srde¢niho

rytmu:

Fyzické vlastnosti
Elektricka izolace
Defibrilator Baterie

Elektromagneticka kompatibilita
Rozeznani srde¢niho rytmu

7.1 Fyzické vlastnosti

Kategorie Specifikace
Rozméry 303 x 216 x 89 mm
Hmotnost 2,0 kg

Provozni teplota 0az40°C

Provozni vlhkost

Nadmotska vyska
Tlak

Skladovaci teplota
(bez baterie)
Skladovaci vlhkost
(bez baterie)

7.2 Elektricka izolace

Relativni vlhkost mezi 30 % a 95 %
(bez kondenzace)
-300 az 15,000 ft (-91 m az 4573 m)

102.4 kPa az 57,2 kPa (768 mmHg az 429
mmHg)
-20°Caz55°C

Az 95 % (bez kondenzace)

Kategorie

Specifikace

Napajeni

Ptistroj pracuje pouze s vnitini baterii
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Externi elektrické
pripojeni

Rizikova kategorie proudu

K pfistroji nejsou piipojena zadna externi
zafizeni

Interné napajené zatizeni s casti
aplikovanou na pacienta typu BF (podle
definice normy IEC 60601-1)

7.3 Defibrilator
Kategorie Specifikace
Vystup Bifazicka sefiznuta

exponencialni kiivka

Sekvence energie (nastavitelna uZivatelem)

150, 150,200 J

Doba trvani nabijeni od okamziku ,Doporucen | 10 sna 150 J
Sok“ 15 s na 200 J
Doba trvani analyzy 9s

0d zahijeni analyzy po
pripravenosti k podani

Od zapnuti

Méné nez 20 s

Po 6 Socich

Méné nez 25 s

Soku:
Hlasové pokyny 22 hlasovych pokyni
Vizualni pokyny LED kontrolky

Ovla

dace

2 tla¢itka — ON/OF, Sok

Pi‘esnost vystupu energie

+15 % do impedance
0d25do 175 Q

Impedance pacienta

20 az 200 Q

Udaje o tvaru viny

Nize uvedena tabulka poskytuje udaje o bifazickém sefiznutém exponencialnim
tvaru viny defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS (nastaveno na 200 J) pfi piipojeni
k odporovym zatézim 25 az 175 Q. Tvary vin jsou charakterizovany typickymi

hodnotami pro $pickovy proud (Ip), dobou trvani prvni faze vystupu a dobou

trvani druhé faze vystupu. Hodnoty jsou v ramci tolerance 10 %.
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|p2
Vystupni |Impedance It Iz Faze 1 Faze 2 Interval
energie (J)| pacienta (A) (A) (ms) (ms) (ms)
(Q)
200 25 46 34,0 5,5 3,3 0,7
50 23 17,0 10,9 6,6 0,7
75 15,3 11,3 16,3 8,9 0,7
100 11,5 8,5 19,7 9,6 0,7
125 9,2 6,8 20,5 11,2 0,7
150 7,6 5,8 19,8 10 0,7
175 6,5 5,2 19,8 10 0,7

Pediatricka redukce vykonu: Koeficient sniZeni vykonu

50 % pii 25 Q

25 % pii 50a 75 Q
20 % p¥i 100 a 125 Q
15 % pti 150 a 175 Q

7.4 Baterie
Kategorie Specifikace
Dil ¢. CR123A-4x2
Nedobijeci 12 VDC, 2,8 Ah
Kapacita 100 vyboju pti 200 J nebo 120

Skladovatelnost (25 °C +
15 °C)

vyboji pii 150 J
5 let

Poznamka




Kapacita baterie mérena podle normy IEC 60601-2-4, bod
102.3.2 pri pokojoveé teploté. Kapacita miize byt snizena pri
extremnich provoznich teplotach nebo pokud je baterie nabijena

behem veétsiho poctu cykli zapinani a vypinani napdjent.

7.5 Elektrody

Poznamka

Nepouzivejte defibrilacni elektrody neschvalené spolecnosti MD.
Pouzivani neschvdlenych defibrilacnich elektrod miize zpiisobit
nespravnou funkci zarizeni a poskytovat nesprdavné vysledky méreni.
Ridte se vsemi pokyny uvedenymi na defibrilacnich elektroddach.

7.6 Pokyny a prohlaseni vyrobce

7.6.1 Elektromagnetické emise (IEC 60601-1-2 Tab. 201)

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS je urcen k pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel defibrilatoru by mél

zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostiedi pouzivan.

. . Elektromagnetické prostiedi —

Zkouska emisi Soulad
pokyny

RF emise Skupina 1 DEFI 5/DEFI SPLUS vyuziva RF

CISPR 11 energii pouze pro své vnitini funkce.
Jeho RF emise jsou proto velmi nizké
a je nepravdépodobné, ze by mohly
zpusobovat ruseni blizkych
elektronickych zatizeni.

RF emise .

Tiida B

CISPR 11

Emise harmonického Nehodi se

proudu IEC 61000-3-2
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Kolisani napéti/
kmitajici emise
IEC 61000-3-3

Nehodi se

Elektrické zdravotnické prostfedky vyzaduji zvlastni pozornost tykajici se EMC

a museji byt instalovany a uvadény do provozu v souladu s informacemi o EMC

uvedenymi v tomto dokumentu.

7.6.2

Elektromagneticka odolnost (IEC 60601-1-2 Tab. 202)

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS je urcen k pouziti v niZze uvedeném
elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel defibrilatoru by mél

zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostiedi pouzivan.

rezimu

Zkouska Zkusebni troveii| Uroveii Elektromagnetické
odolnosti IEC 60601 kompatibility | Prostfedi —pokyny
Elektrostaticky | 6 kV kontakt | +6 kV kontakt | Podlaha by mé&la byt
viboj (ESD) dievéna, betonova nebo
Y z keramické dlazby.
IEC 61000-4-2 | £8 kV vzduch £8 kV vzduch | joou-li podlahy pokryty
syntetickym
materialem, relativni
vlhkost by méla
dosahovat alesponl 30
%.
Rychlé +2 kV pro Nehodi se
elektrické napéjeci vedeni
ptechodné jevy/| £1 kV pro Nehodji se
skupiny impulst | pfivodni/
IEC 61000-4-4 | vystupni sité
Réazovy impuls | +1kV Nehodi se
IEC 61000-4-5 v diferencnim
rezimu
+2kV v béZném Nehodi se
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Poklesy <5 % Ut (>95% | Nehodi se
napéti, kratka pokles v UT) po
feruSeni dobu 0,5 cyklu
preruseni a » CY ,
Kolisani 40 % UT (60% | Nehodise
napéti pokles v UT) po
na p¥ivodnich dobu 5 cykl Nehodi se
. ... | 70% UT (30%
zdrojich napéti
pokles v UT) po
IEC 61000-4-1 l dobu 25 Cyklﬁ Nehodi se
<5%UT
(>95% pokles
v UT) po dobu
5 sekund
Magnetické pole | 3 A/m 3 A/m Magneticka pole sitového
sitového kmitoctu by méla byt na
kmitoctu urovnich
(50/60 Hz) charakteristickych pro
IEC 61000-4-8 typické misto v typickém
komer¢nim nebo
nemocni¢nim prostiedi.

POZN. Urje AC napéti site pred aplikaci zkuSebni arovné.

7.6.3

Elektromagneticka odolnost (IEC 60601-1-2 Tab. 203)

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS je ur¢en k pouziti v niZze uvedeném
elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel defibrilatoru by mél

zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostedi pouzivan.

Zkouska Zkusebni Uroveii Elektromagnetické prostredi —
odolnosti | grovert kompatibility | pokyny
IEC 60601
Vyzafovana Pfenosna a mobilni radiofrekvencéni
RF 10V/m 80 kOH{L’lnlkaCI’ll zavr’lzem’by se qemela
IEC 61000 pouzivat v mensi vzdalenosti od
"| MHzto 20V/m jakékoli ¢asti piistroje véetné
4-3 2.5 GHz kabeld, nez je doporucena
vzdalenost vypocitana z rovnice
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platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena vzdalenost

2 —_—
d= IE_‘ JP 80 MHz az 800 MHz
[
d 23 P 800 MHz az 2,5 GHz
=|— W
_El_

kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) a d je
doporuc¢ena vzdalenost v metrech (m). ®
Intenzita pole pevnych
radiofrekvencnich vysilacl zjisténa
elektromagnetickym prizkumem
lokality € by méla byt nizsi nez
povolena uroven v kazdém z
frekvencnich pasem 9. K ruseni miize
dochazet v blizkosti zafizeni

oznacenych nasledujicim symbolem:

()

POZN. 1.
POZN. 2.

U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni pasmo.
Tyto pokyny nemuseji platit ve vSech situacich. Na Siteni
elektromagnetickych vin ma vliv mira jejich pohlcovani
konstrukcemi, budovami a lidmi a odrazivost od nich.

a. Pasma primyslovych, védeckych a Iékarskych (ISM) zatizeni 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.

b. Urovné souladu ve frekvenénich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz
a v rozsahu frekvenci 80 MHz az 2,5 GHz jsou ur¢eny ke snizeni
pravdépodobnosti, ze by mobilni nebo pienosnd komunikaéni zafizeni mohla
zpusobovat ruseni v piipadé nahodného vyskytu v blizkosti pacienta. Z tohoto
davodu se pii vypoctu doporucované separacni vzdalenosti pro vysilace v
téchto frekven¢nich pasmech pouziva dodate¢ny koeficient 10/3.

52



C. Intenzitu pole pevnych vysilact, naptiklad zakladnovych stanic
radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefonti a pozemnich mobilnich
radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM a FM
frekvencich a televizniho vysilani, teoreticky nelze predem presné stanovit. Pro
posouzeni elektromagnetického prosttedi vzhledem k pfitomnosti pevnych
radiofrekvencnich vysilact je tieba zvazit provedeni elektromagnetického
prazkumu lokality. Pfesahuje-li naméfena intenzita pole v lokalité, kde je
zaiizeni DEFI 5/DEFI 5PLUS pouzivano, piislusnou povolenou radiofrekvenéni
uroven, je tfeba ovéfit, zda piistroj pti provozu funguje béznym zplisobem.
\Vykazuje-li ptistroj béhem provozu odchylky, bude ziejm¢ tifeba provést urcita
opatieni, napt. zmenit orientaci nebo umisténi pristroje.

d. Ve frekvencnim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole

niz$i nez 3v/m.

7.6.4 Doporucené vzdalenosti mezi pifenosnymi a mobilnimi RF
komunika¢nimi za¥izenimi a defibrilatorem DEFI 5/DEFI 5PLUS

(IEC 60601-1-2 Tab. 205)

Defibrilator DEFI 5/DEFI SPLUS je urcen k pouziti v prostedi, v némz je vyzafované

RF ruseni regulovano. Zakaznik nebo uzivatel defibrilatoru mize predchazet

elektromagnetickému ruseni tim, ze bude dodrzovat minimalni doporucenou

vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a

defibrilatorem podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity Vzdalenost podle frekvence vysilace
maximalni m
vystupni vykon " g4\ a7 800 MHZ 800 MHz a% 2,5 GHz
vysilace —_ _
w d=0,6 P d=1,15~P
0,01 0,06 0,115
0,1 0,19 0,364
1 0,6 1,15
10 1,90 3,637
100 6 11,5
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U vysilact se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, jenz neni
uveden vyse, je mozno doporuc¢enou vzdalenost d v metrech (m) stanovit
pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle udajii vyrobce vysilace.
POZN. 1. U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni
pasmo.
POZN. 2. Péasma pramyslovych, védeckych a I¢katskych (ISM)
zafizeni 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.

POZN. 3. Prii vypoctu doporucované separacni vzdalenosti pro vysilace ve
frekvencnich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve
frekvenénim pasmu 80 MHz az 2,5 GHz se pouziva dodatecny
koeficient 10/3 ke snizeni pravdépodobnosti, ze by mobilni
nebo prenosnd komunikacni zatizeni mohla zptisobovat ruseni v
ptipadé nahodného vyskytu v blizkosti pacienta.

POZN. 4. Tyto pokyny nemuseji platit ve vSech situacich. Na Siteni
elektromagnetickych vin ma vliv mira jejich pohlcovani
konstrukcemi, budovami a lidmi a odrazivost od nich.

7.7 Vykon pFi rozeznavani rytmu

Algoritmus defibrilatoru DEFI 5/DEFI SPLUS ptekracuje pozadavky ANSI/AAMI
DF39-1993.

Bod 3.3.18 a trovné citlivosti a specifi¢nosti doporu¢ené AHA Automatické
externi defibrilatory pro vefejné pfistupné pouziti: Doporuceni pro specifikovani a
vykazovani vysledku algoritmu pro analyzu arytmie.

Databaze zkousek zahrnuje defibrilovatelné rytmy sestavajici z rytmt
ventrikularni fibrilace (> 150 uV) a Siroké ventrikularni tachykardie pfi rychlosti
vys$si nez 140 tept za minutu. Nedefibrilovatelné rytmy zahrnuji rizné sinusové
rytmy vcetné supraventrikularni tachykardie, atrialni fibrilace, atridlniho kmiténi,
sinusovych rytmti s PVC, asystoly, rytmi kardiostimulatoru a ventrikularni
tachykardie s rychlosti nizsi nez 140 tepli za minutu, ptipadné uzkych komplexa.
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Velikost

Cil vykonu

Rytmy zkusebniho Zavér
vzorku
it Spliiuje pozadavek
itlivost
Defibrilovatelné: 1067 > 90% AAMI DF39 a
VE ° doporuceni AHA
it Splnuje pozadavek
itlivost
Defibrilovatelné: 22 > 759 AAMI DF39 a
° doporuceni AHA
VT
Splnuje pozadavek
Nedefibrilovatelné: 4000 Citlivost AAMI DF39 a
NSR > 9% doporuceni AHA
(AHA)
o Spliiuje pozadavek
Nedefibrilovatelné: 179 Citlivost AAMI DF39 a
asystola > 95% doporuceni AHA
Splnuje pozadavek
Nedefibrilovatelné: 55732 Citlivost AAMI DF39 a
vSechny ostatni > 95% doporuceni AHA

rytmy
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8 Glos

&~
<

AED

AHA

ALS

Arytmie
Srdec¢ni zastava
CPR
Defibrilace

EKG
Elektrokardiogram
Elektrokardiograf

Fibrilace

Joule

Log

Nedefibrilovatelny rytmus

NSR

RF

SCA
Vlastni test

Sok

Defibrilovatelny rytmus

Tachykardie
Udalost s ¢asovou znackou

Automaticky externi defibrilator

Americka kardiologicka asociace
Pokrocila podpora Zivota

Nepravidelny rytmus srde¢niho svalu
Skonceni ¢innosti srde¢niho svalu
Kardiopulmonalni resuscitace
Vysokoenergeticky elektricky impuls (Sok)
dodany srde¢nimu svalu pro obnoveni normalni
¢innosti

Elektrokardiogram

Kitivka sledovana elektrokardiografem

Ptistroj pouzivany k zaznamenavani elektrickych
proudi spojenych s ¢innosti srdecniho svalu
Rychlé skubavé pohyby namisto normalnich
rytmickych stahti srdce, které mohou zptisobit
nedostatek krevniho ob&hu a tepu

Mnozstvi energie dodavané béhem defibrilace,
vztazené k intenzité¢ dodavaného Soku

Seznam vzorkd EKG a udalosti systému
s ¢asovymi znackami

Srde¢ni rytmy pacienta, které nejsou vhodné pro
zavedeni defibrila¢niho impulsu

Normalni sinusovy rytmus

Radiové frekvence

N4hla srdecni zéstava

Automaticky test provadény pii zapnuti systému
pro kontrolu ptipravenosti baterie, vnitiniho
obvodu, hlavniho procesoru a defibrilatoru
Elektricky defibrilacni impuls

Abnormalni srde¢ni rytmus, ktery je vhodny pro
zavedeni defibrilacniho impulsu

Abnormalné rychla tepova frekvence

Jakakoli zména v srde¢nim rytmu nebo Sok
podany defibrilatorem

56



wil Meditech Equipment Co., Ltd
89 Laoshan Road, Building 69
Laoshan District, Qingdao.
Shandong, P.R. China
86-532-85832673

Babosi Mérnokiroda Ltd.
Rakoczi u. 18-20.

Nyiregyhaza ( €
4400. Hungary 0482

Verze: 2.7
MDT-06-DEFI 5/DEFI 5PLUS-05

57



