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Predmluva

Navod pro spravee ZOLL AED Plus je urcen pro odpovédné pracovniky ve spojeni s pfiru¢kou pro uzivatele ZOLL
AED Plus.

Automaticky externi defibrilitor ZOLL AED Plus je uren pro pouziti vySkolenymi zachranci k poskytnuti
neodkladné defibrilace. Pomoci vizualni i akustické napovédy pomaha zachranci dodrzovat stanoveny protokol pro
pouziti AED. Mimoto umoziuje ukladani a zdznam informaci pro pozdéjsi kontrolu zdravotnickym dozorem nad
pouzivanim pfistroje. Zaznam obsahuje rytmus EKG, data ptihody, identifikaci pfistroje a volitelné téz zaznam hlasu
zachranait a zvuki z nejblizsiho okoli. Tyto informace lze ptehrat do pocitace pro kontrolu a archivaci.

Jak Americka srdecni asociace (AHA) tak i Evropské rada pro resuscitaci (ERC) publikuji rozsahlé informace o
pouzivani automatickych externich defibrildtorti a jejich vztahu ke kardiopulmonalni resuscitaci. Viz napt. dvé
zékladni publikace:

1. Smeérnice Americké kardiologické asociace (American Heart Association, AHA) pro CPR a ECC, 2010; ptiloha
k védeckému casopisu Circulation, roénik 192, ¢islo 18, 12. listopad, 2010.

2. Smérnice pro resuscitaci Evropské rady pro resuscitaci (European Resuscitation Council, ERC) 20170,
Resuscitation (2010), ro¢nik 81, fijen 2010.

Oba tyto dokumenty piinaseji dalsi informace, kterymi muZete doplnit instrukce z Navodu pro spravce a Piirucky
uzivatele pro ZOLL AED Plus.

Tento navod obsahuje informace o provozu a oSetfovani pfistroje ZOLL AED Plus. Spravce i uzivatel si jej musi
cely dukladné prostudovat. Obzvlasté peclivé proctéte kapitolu Bezpecnostni informace. Tento navod se musi
pouzivat soucasné s Ptiruckou uzivatele ZOLL AED Plus.

Tento navod je rozdélen do 6 kapitol:

Predmluva — Tato stranka

Bezpecnostni informace — Popisuje zakladni vystrahy a Upozornéni
Uvod — Piehled zakladnich informaci o pfistroji ZOLL AED Plus.

Kapitola 1 — Obsluha pfistroje — Popisuje funkce vSech ovladaci a indikatord umisténych na pfistoji ZOLL AED
Plus.

Kapitola 2 — Instalace, Automaticky test, zplisob nastaveni pfistroje, pfenos dat, feSeni provoznich problémd, udrzba
a zplsob objednani piislusenstvi a dopliku.

Ptilohy — Zde jsou uvedeny technické informace o pfistroji ZOLL AED, charakteristika pfimocaré bifazické kiivky
ZOLL, informace o presnosti analyzacniho algoritmu EKG.
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Bezpecénostni informace

Nasledujici kapitola uvadi obecné vystrahy a upozornéni tykajici se bezpecnosti provozu pro spravce, zachrance i
pacienta.

Upozornéni

Pouzivejte ZOLL AED Plus pouze zplsobem popsanym v této piirucce. Nespravné pouziti tohoto piistroje
mize zpusobit smrt nebo zranéni.

Nepouzivejte nebo nedovolte pouziti pristroje ZOLL AED Plus dokud jste necetli ptiru¢ku uzivatele a navod pro
spravce.

Nepouzivejte nebo nedovolte pouziti ptistroje ZOLL AED Plus jestlize indikator stavu pfistroje (umistén vlevo
od rukojeti pfistroje) ukazuje Cervené ,,.X*.

Nepouzivejte nebo nedovolte pouziti ptistroje ZOLL AED Plus jestlize ptistroj "pipd”.
Ptipojte kabel defibrila¢nich elektrod k pfistroji ZOLL AED Plus po instalaci baterii.
Poté ponechte kabel defibrilacnich elektrod stale ptipojeny k pfistroji ZOLL AED Plus.
Toto zafizeni smi obsluhovat pouze zaskolené osoby.

Détské elektrody oznacené ,Infant/Child“ pozivejte pouze na détech do 8 let nebo vazicich méné nez 25kg.
Pouzijte CPR-D-padz je-li pacient starsi 8 let nebo vazi vice nez 25kg.

Pfed dodanim vyboje vzdy od pacienta odstupte a nedotykejte se ho. Defibrila¢ni energie dodana pacientovi
mize projit télem pacienta a zpiisobit smrtelny iraz osob& nebo osobam, které se béhem defibrilacniho vyboje
dotykaji pacienta.

Béhem analyzy EKG a defibrilace se nedotykejte povrchu elektrod, pacienta ani zadnych vodivych materiald,
které jsou v kontaktu s pacientem.

Pred pouzitim tohoto pristroje se ujistéte, ze pacient neni v kontaktu s Zadnymi vodivymi pfedméty.
Nepouzivejte tento piistroj v desti nebo v kaluzi vody.
Béhem analyzy EKG udrZte pacienta co nejvice v klidu.

Nepouzivejte tento piistroj v blizkosti hoflavych latek, jako napt. benzin apod., v atmosféte obohacené o kyslik
nebo v blizkosti hotlavych anestetik.

Zabraiite vzniku radiofrekvencéni interference vypnutim zdroji s vysokym vystupnim vykonem, jako napf.
mobilnich telefonti nebo pfenosnych vysilacek, které by mohly ovlivnit interpretaci srdecniho rytmu.

Pred provedenim defibrilacniho vyboje odpojte elektrody vSech pfistroju, které nemaji vstup signalu chranény
proti defibrilaénimu vyboji.

Pred aplikaci elektrod osuste hrudnik pacienta, je-li vlhky.

Aby se zmensilo nebezpe¢i vzniku popaleni pokozky, pouzivejte vZzdy pouze Cerstvé oteviené a neposkozené
elektrody pied uplynutim expiracni doby.

Elektrody neaplikujte pifimo pfes implantovany kardiostimulator, protoze jeho impulsy by mohly degradovat
presnost analyzy EKG rytmu, pfipadné by defibrilacni vyboj mohl kardiostimulator poskodit.

Prohlédnéte si symboly uvedené na viku ZOLL AED Plus pred jeho pouzitim jako Pasivni systém uvolnéni
dychacich cest (PASS). Zkontrolujte, je-li pro toto pouziti urcen.

Pasivni systém uvolnéni dychacich cest (PASS) nepouzivejte pii podezieni na poranéni hlavy nebo kréni patere.
Pti provadéni KPR polozte pacienta na pevny rovny povrch.

Vi
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Baterie znovu nenabijejte, nerozebirejte ani nevhazujte do ohné. Pfi nespravném zachazeni mohou baterie
explodovat.

Tento pfistroj by nemél byt pouzivan ani propojovan s zadnym jinym zafizenim. Pokud tak ucinite, pfed
zahéjenim provozu zkontrolujte jejich spravnou funkci.

Vystrahy

Pristroj nerozebirejte. Hrozi nebezpeci trazu elektrickym proudem. Veskeré opravy svéite autorizovanému
servisu.

Pouzivejte vyhradné komercné dostupné lithiové baterie 123 A (oxid lithnomanganity). Pouzité baterie likvidujte
podle piedpist o manipulaci s nebezpeénym odpadem. Pouzivejte vyhradné baterie od doporu¢enych vyrobci.

Jestlize pristroj je umistén mino doporucované podminky, defibrilacni elektrody, anebo baterie mohou byt
poskozeny nebo jejich zivotnost zkracena.

Informace o bezpecnosti a ucinnosti podané firmou ZOLL Medical Corporation ufadu FDA pod sekci 510(K)
Zakona o lékafskych pfistrojich pro ziskani souhlasu k prodeji jsou zalozeny na pouzivani puvodniho
ptislusenstvi a doplikd od firmy ZOLL (véetné jednordzovych elektrod). Pouziti elektrod od jinych vyrobct se
nedoporucuje. Pfi pouziti elektrod od jinych vyrobecti ZOLL neruci za bezpecnost ani za Gi¢innost a spolehlivost
tohoto pristroje. Pokud pfi pouziti pfislusenstvi nevyrobeného firmou ZOLL dojde k poskozeni pfistroje, toto
muze byt divodem pro zruseni zaruky.

Elektrody typu CPR-D-padz mohou byt pfipojeny k jinym defibrilatorim ZOLL ptes multifunkéni kabel ¢imz je
zajisténa navaznost péce o pacienta. Funkce podpory KPR je funkéni pouze s defibrilatorem ZOLL AED Plus.

Indikace pro pouziti

Automaticky externi defibrilator ZOLL AED Plus pouzijte pfi podezieni na srdecni zastavu u pacienta se zjevnou
zastavou krevniho obé&hu, ktera je indikovana vSemi tfemi nasledujicimi podminkami:

bezvédomim a

absenci normalniho dychani a

absenci pulsu nebo znamek krevniho ob&hu

Pokud je poskozena osoba mladsi 8 let vazi méné nez 25kg pouzijte ,,Infant/Child* elektrody

Terapie (vyboj) nesmi byt opozdéna z diivodu urceni presného veéku a vahy pacienta.

Kontraindikace pro pouziti

Automaticky externi defibrilator ZOLL AED Plus nepouZivejte u pacientt, ktefi:

jsou pfi védomi nebo

sami dychaji nebo

maji hmatny puls nebo jiné znamky krevniho obéhu

Pristroj je uréen zejména pro

Osoby, které jsou kvalifikovany zaskolenim v uzivani ZOLL AED Plus a maji zakladni nebo rozsiteny zdravotnicky
vycvik. Pouziti piistroje se fidi podle mistnich smérnic, vyhlasek a zakond v zemi pouziti. Metronom, ktery je
soucasti monitorovani resuscitace vede zachrance ke spravnému tempu masaze, kterou Evropska resuscitaéni
spolecnost doporucuje v poctu 100 masazi za minutu. Hlasové a svételné pokyny na displeji vedou zachrance ke
spravné hloubce masaze 5-6 cm pro dospélého pacienta. Tato funkce monitorovani KPR neni mozna pouzit u
pacientil mladsich 8 let nebo leh¢ich 25kg.
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Sledovani pohybu pristroje

Federalni zakony (USA: 21 CFR 821) vyzaduji sledovat pohyb defibrilatort. Jako majitel tohoto pfistroje jste podle
zakona povinen informovat ZOLL Medical Corporation nebo jeho zastupce v dané zemi, pokud byl tento pfistroj
ziskan, ztracen, ukraden nebo zni¢en nebo pokud byl darovan, znovu prodan ¢i jinak pfeveden do jiné organizace.
Pokud tedy doslo k nékteré uvedené situaci, kontaktujte prosim OMS-ZOLL Medical Corporation nebo jeho
autorizovaného zastupce a pisemn¢ sdélte nasledujici informace:

1. Pavodni organizace: nazev, adresa, kontaktni osoba, kontaktni telefonni ¢islo.

2. Katalogové, sériové a vyrobni ¢islo pfistroje.

3. Zpusob nalozeni s pfistrojem (tj. ziskani, ztrata, kradez, zniCeni, pfevedeni na jinou organizaci).

4. Nové umisténi nebo organizace (pokud se li§i od #1) nazev, adresa, kontaktni osoba, kontaktni telefonni ¢islo.
5. Datum provedeni zmény."Oznameni nezadouci prihody

Jako poskytovatel zdravotni péce jste ze zdkona odpoveédny za oznameni nezadouci piihody vzniklé v souvislosti
s provozem tohoto pfistroje zastupci firmy ZOLL Medical Corporation a SUKL. Tyto pithody zahrnuji napt. Gmrti,
tézké poranéni nebo Ujma na zdravi vzniklé v souvislosti s pouzitim pfistroje. V kazdém piipad€ v ramci Programu
zajisténi kvality firma ZOLL Medical Corp. musi byt informovana o jakémkoli selhani nebo zavadé pfistroje. Tyto
informace jsou nutné pro zajisténi maximalni kvality vyrobkda.

Rozbaleni pfristroje

e  Peclivé zkontrolujte vSechny obaly, nejsou-li transportem poskozeny.

e  Zkontrolujte kompletnost zasilky na zéklad¢ baliciho listu/dodaciho listu.

e Prohlédnéte kazdou Cast pristroje, nejevi-li znamky poskozeni vzniklého béhem transportu.

e Pokud neni obsah zasilky kompletni nebo je-li nékterd Cast pfistroje poskozend, pripadné pokud pfistroj

13

neprojde automatickym testem (coz je po instalaci baterii indikovano Eervenym symbolem ,, v okné

indikatoru stavu), kontaktujte zastupce firmy ZOLL.

Poznamka

V celém tomto dokumentu jsou hlasové vyzvy vyznaceny velkymi pismeny a kurzivou — nejprve anglicky original,
pak Cesky vyznam, napt. ,,PRIVOLEJ POMOC*.

Vystraha! upozorfiuje na situaci nebo ¢innost, pii které by mohlo dojit k poranéni nebo umrti osob.

Upozornéni! upozorfiuje na situaci nebo ¢innost, pii které by mohlo dojit k poSkozeni tohoto ¢i jiného
piistroje.

Poznamka: upozornéni na dalsi dilezité informace tykajici se provozu defibrilatoru.
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Symboly

Prehled a vyznam symboli pouzitych v tomto navodu nebo na piistroji:

[

QIIHEI ~[>r

i

¥E
IE
=

=

WVARTA

Zatizeni tfidy 1.
Pripojeni pacienta pies chranény vstup typ BF

POZOR! Postupujte podle instrukci v manualu!

POZOR, nebezpecné napéti

Instalované baterie jsou ¢astecné vybité

Instalované baterie jsou nové
Nedotykejte se tlacitka
Stisknéte tlacitko

Baterie tohoto vyrobce nepouzivejte

Pouzivejte baterie tohoto vyrobce
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Uvod

Pouziti ZOLL AED Plus

Ptistroj ZOLL AED Plus je automaticky externi defibrilator, ktery vede zachrance pomoci slovni a vizualni
napoveédy celym procesem kardiopulmonarni resuscitace vcetné defibrilace. Pouziva patentovanou
pfimocarou bifazickou defibrilacni kiivku ZOLL, a pracuje jak v dospélém tak i v pediatrickém rezimu.

Pristroj ZOLL AED Plus podporuje jak dospélé, tak i détské defibrilacni elektrody, automaticky rozpozna
druh pfipojenych elektrod a sefidi rozsah energie pouzité k defibrilaci. Po pfipojeni elektrod k hrudniku
pacienta defibrildtor monitoruje rytmus pacientovy srdecni ¢innosti, tento rytmus analyzuje a urci, zda je
tento rytmus indikovan k defibrilacnimu vyboji ¢i nikoli. Podle potteby je pfes stejné elektrody dodan
defibrila¢ni vyboj. Pokud pfistroj zjisti srde¢ni rytmus, ktery je indikovan k defibrilaci, nabije se a zobrazi
hlaseni ,,NEDOTYKEJ SE PACIENTA, STISKNI TLACITKO VYBOJ*. Zachrance doda defibrila¢ni vyboj
stisknutim tla¢itka VYBOIJ. Poté bude zachrance naveden k provedeni KPR po dobu 2 minut. Po uplynuti 2
minut pfistroj ZOLL AED Plus automaticky za¢ne novou analyzu srdec¢niho rytmu.

ZOLL AED Plus je vybaven krytem, ktery je doporucen pro pouziti jako podlozka pod pacientova ramena a
krk pro udrZeni prichodnosti dychacich cest. Nékteré verze navic obsahuji jednorazové prisluSenstvi
(holitko, hygienickou masku, ntizky a rousku).

Defibrilator ZOLL AED Plus je napajen 10 komercné dostupnymi lithiovymi bateriemi.

ZOLL AED Plus umoziiuje nasledujici funkce:

e Provadi pravidelné automatické testy pro zajisténi nepfetrzité pripravenosti k provozu.

e Pouziva jednodilné elektrody, které usnadiuji spravné umisténi na hrudnik pacienta a snadno se
aplikuji.

e Analyzuje srdecni rytmus a informuje zachrance, jestli je rytmus indikovan k provedeni defibrilacniho

vyboje nebo neni.

e Umozni dodani defibrilaéniho vyboje u pacientil se srde¢ni zastavou jejichz srde¢ni rytmus je indikovan
k defibrilaci.

e Vede zachrance hlasovou a vizualni napovédou ke spravnému postupu pifi zachranné akci (co a kdy
udélat) napt. pfivolani odborné pomoci nebo spravné provedeni KPR.

e Vydava akustické signaly pro usnadnéni nepiimé srdecni masdze pfi resuscitaci s frekvenci 100
kompresi/minutu (nutno pouzit elektrody CPR-D-padz).

e Monitoruje hloubku komprese béhem KPR a v pfipad¢, ze komprese nejsou dostate¢né, vydava hlasové
pokyny (nutno pouzit elektrody CPR-D-padz).

e Viko pfistroje mize fungovat jako Pasivni systém uvolnéni dychacich cest (PASS).
e Pienos dat z defibrilatoru do pocitace pro archivaci nebo vytisknuti zpravy.

e Pouziva komer¢né dostupné baterie.
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Obsluha pristroje

Prehled

Tato kapitola popisuje nasledujici funkce:

e Ovladace a indikatory

e Obrazky

e Hlasové pokyny

e LCDdisplej

e Pasivni systém uvolnéni dychacich cest (PASS)
e Pouziti elektrod

e Aplikace CPR-D-padz

e Aplikace Pedi Padz II (Infant/Child electrodes)
e Funkce monitorace KPR

e  Funkce zvukového zaznamu

Identifikace ovladacich prvki a indikatort
Viz Tabulka 1.: Ovladaci prvky (viz popis na nasledujici strané).

Obr. 1.: Identifikace jednotlivych ovladacu a indikatoru

Konektor LCD displej

pfipojeni litelné

elektrod ((volitelné) LED
IrDA port Grafika indikatory
(na boku)

Indikator
stavu

Drzadlo
Schranka baterii
(na spodu pristroje)
Mikrofon

Tlagitko Vyboj (e SKryty)

Vypinaé

ON/OFF Reproduktor

(na spodu)
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Grafické uzivatelské rozhrani

Grafické uzivatelské rozhrani (viz Obr. 2) se po sejmuti vika odhali na horni ploSe pfistroje ZOLL AED
Plus. Tyto obrazky maji pfipomenout zachranaiim postup krokil pti zachranné akci a dopliuji tak instrukce
zajisténé ve forme hlasovych vyzev a ptipadné textovych hlaSeni na displeji.

VSechny obrazky umisténé na pfistroji jsou v kombinaci s optickym indikatorem (LED) a hlasovymi

vyzvami ur¢eny k navedeni pozornosti zachranafe na sekvenci podle aktuadlniho protokolu KPR podle
standardi AHA a ERC.

Obr. 2.: Grafické uzivatelské rozhrani

Piistroj je vybaven LCD displejem (n€které specialni modely vSak LCD displej nemaji), na némz se
zobrazuji uplynuly ¢as od zahajeni akce, pocet provedenych defibrilacnich vybojt, textova hlaseni shodna
s hlasovymi vyzvami, hloubku kompresi pti nepiimé masazi hrudniku, a je mozné jej zkonfigurovat pro
zobrazeni pacientova EKG.

Okamzité po zapnuti pfistroje se automaticky zahaji sekvence hlasovych vyzev a grafickych informaci,
které budou trvat az do vypnuti pfistroje nebo do odpojeni elektrod od pacienta. Jakmile jsou elektrody
pfipojeny na pacienta a impedance spojeni je ovéteno piistroj zane analyzu rytmu EKG pacienta.. podle
vysledku této analyzy EKG budou hlasové vyzvy zachrance informovat zda byl, ¢i nebyl zjistén rytmus
indikovan k defibrilaénimu vyboji. Pokud rytmus je indikovan k defibrilaci, rozsviti se nakresy a hlasové
vyzvy provedou zachranare celou sekvenci defibrilace. Pokud neni vyboj indikovan, ZOLL AED Plus vyda
nasledujici zvukové vyzvy: ,,VYBOJ NENI DOPURUCEN, ZACNI RESUSCITOVAT*

(VYBOJ NENI DOPORUCEN, UVOLNI DYCHACI CESTY, ZKONTROLUJ DYCHANI. ZKONTROLUJ PULS. POKUD NENiI
PULS, ZACNI RESUSCITOVAT) a rozsviti se nakresy tykajici se kardiopulmonalni resuscitace. Poté se zahaji 1-3
minutovy interval (podle konfigurace piistroje) pro provadéni KPR. Po uplynuti této ,,periody KPR*“ AED
automaticky znovu spusti analyzu rytmu EKG.

Pristroj ZOLL AED Plus automaticky nastavi defibrila¢ni energii na dosp€lou nebo pediatrickou troven na
zaklad¢ typu pripojenych elektrod. Pfi firemnim nastaveni pfistroj doda prvi tfi vyboje 120J, 150J, 200J
v dospélém rezimu a 50J, 70J a 85J vrezimu détském. Pfistroj ZOLL AED Plus mlze byt ovSem
nakonfigurovan, tak aby dodal vyboj na jiné irovni energie, pokud bude kazda nasledujici hodnota stejna
nebo vys§i neZ predchozi hodnota. Vyboje jsou dodany stisknutim tlagitka ,,VYBOJ* (Ikona srdce s blikajici
LED) ptimo uprostfed ovladaciho panelu.
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Hlasova vyzva

Vyznam

NALEP ELEKTRODY Aplikujte pacientovi defibrilacni elektrody.

ZKONTROLUJ Piivodné aplikované elektrody nemaji dobry kontakt s pokozkou

ELEKTRODY pacienta nebo jsou vadné.

NEDOTYKEJ SE Nedotykejte se pacienta, pfipravuje se nebo jiz probiha analyza EKG

PACIENTA, ANALYZUJI | rytmu.

VYBOJ DOPORUCEN Analyza rytmu EKG detekovala komorovou fibrilaci nebo komorovou
tachykardii indikovanou k vyboji.

VYBOJ NENI Analyza rytmu EKG detekovala rytmus, ktery neni indikovan

DOPORUCEN k provedeni defibrilacniho vyboje.

ANALYZA PRERUSENA. Analyza EKG rytmu byla pferusena pro nadmérnou ptitomnost artefaktt

UDRZTE PACIENTA V
KLIDU.

EKG signalu. Pferuste probihajici KPR a pokud mozno pacienta udrzte
v klidu.

NEDOTYKEJ SE Upozornéte veskery personal okolo pacienta, aby zistali v klidu a
PACIENTA. prestaite se pacienta dotykat. Stisknéte tlacitko Vyboj a aplikujte
STISKNI TLACITKO defibrilacni viboj.

VYBOJ

UVOLNI A STISKNI Tlacitko Vyboj jste stiskli dfive, nez byl defibrilator ptipraven

TLACITKO VYBOJ

k uvolnéni vyboje. Tlacitko Vyboj uvolnéte a stisknéte jej az po zaznéni
signalu.

VYBOJ BYL DODAN

Pacientovi byl aplikovan defibrilacni vyboj.

VYBOJ NEBYL DODAN

Pacientovi nebyl vyboj aplikovan, nebot’ zachranaf nestiskl tlacitko
Vyboj nebo byla zjisténa zévada.

n VYBOJU DODANO

Od zapnuti AED bylo aplikovano celkem # defibrilacnich vybojil.

POKUD NENI PULS, Zkontrolujte pacienta, ma-li hmatnou pulsaci nebo jiné znamky ob¢&hu.

ZACNI RESUSCITOVAT | Nema-li, zahajte KPR.

POKUD NENI PULS, Pokracujte v resuscitaci. Tato vyzva se téz muze ozvat, pokud

POKRACUJV monitorovaci funkce ZOLL AED Plus nedetekuje komprese alespoi 2-

RESUSCITACI 2.5 cm.

PRITLAC VICE Komprese pti nepiimé masazi hrudniku jsou trvale mensi nez 5 cm.

DOBRA MASAZ Po vyzvé PUSH HARDER zachranat pokracuje v kompresich hlubsich
nez 5 cm.

PRERUS RESUSCITACI | Pteruste resuscitaci, AED zadina analyzovat rytmus EKG.
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LCD displej

ZOLL AED Plus je vybaven 3,3x 6,6 cm LCD displejem (viz obr. 3), ktery zobrazuje nasledujici
informace:

Indikator
SHOCKS: 05 :::fr:';:‘g'si oii | SHOCKS: 05 05:25
nn ,.,‘ ,,ﬂ KPR CHECK l
CHECK Hloubka 5 cm RESPONSIVENESS &=~ Hloubka 5 cm
RESPOMSIVENESS - Hloubka 6 cm T Hioubka 6 cm
S kiivkou EKG Bez kfivky EKG

Obr. 3: LCD displeje

Poznamka: Nékteré specialni modely nejsou LCD displejem vybaveny.

Pocet vyboji (v levém hornim rohu displeje) indikuje celkovy pocet defibrilaénich vyboju aplikovanych
ZOLL AED Plus od posledniho zapnuti pfistroje. Pocitani poctu vyboju pokracuje i pti kratkém vypnuti
pristroje (< 5 sekund). Pokud je AED vypnuty déle nez 5 sekund, zobrazeni poc¢tu vyboji se vrati na 0.

Uplynuly ¢as (v pravém hornim rohu displeje) indikuje celkovou dobu v minutach a sekundach, ktera
uplynula od posledniho zapnuti ZOLL AED Plus. Pocitani uplynulého ¢asu pokracuje i pii kratkém vypnuti
pristroje (< 5 sekund). Pokud je ZOLL AED Plus vypnuty déle nez 5 sekund, zobrazeni uplynulého Casu se
vynulujte na 00:00. Pokud hodnota uplynulého ¢asu piekroci 99 minut a 59 sekund, pocitadlo prejde zpét na
00:00 a pokracuje.

Indikator hloubky komprese pii KPR (na pravé stran¢ displeje) je sloupcovy graf, ktery znazoriuje
hloubku kompresi pii nepiimé masazi hrudniku méfenych béhem KPR. Linky zobrazené v plose pro
indikator pfedstavuji hloubku 5 cm a 6 cm a slouzi jako referencni body pro zachrance pti provadéni KPR.

Viditelné vyzvy pro uZivatele (dolni 1/3 displeje): pii kazdé hlasové vyzvé, kterou ZOLL AED Plus vyda,
se soucasn¢ na LCD displeji zobrazi jeji text.

Kiivka EKG (uprostted displeje): ackoli piistroje ZOLL AED Plus ve svém standardnim nastaveni od
vyrobece nezobrazuji kiivky EKG, je mozné jejich konfiguraci pomoci Aplikacniho software ZOLL upravit
tak, ze budou kontinualn€ zobrazovat snimany signal EKG.
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Elektrody

Vystraha: Elektrody nepouzivejte opakovang!

S ptistrojem ZOLL EAD Plus je mozné pouzit dospélé i détské elektrody, pficemz automaticky sefidi
energii defibrilaéniho vyboje podle typu pfipojenych elektrod. Piesvédite se, Ze pouzivate spravné
elektrody na vaSem pacientu. ZOLL AED Plus pouziva soupravy elektrod, které se kabelem pfipoji
k pfistroji. Kazda souprava obsahuje dva kusy elektrod, jez se pfimo aplikuji na pacienta.

Vystraha: Nepouzivejte elektrody pro dospélé nebo CPR-D-padz na pacientech mladsich

8 let a vazicich méné nez 25kg.

e Piesvédcte se, Ze po kazdém pouziti jsou instalovany nové elektrody a ze jsou pfipojeny do pfistroje ,
aby byl ZOLL AED Plus okamzité pfipraven k dalsi zachranné akci.

e Pravideln¢ kontrolujte data expirace elektrod, aby byly elektrody vzdy Cerstvé a piipravené pro dalsi
urgentni aplikaci.

e Pokud jsou elektrody jiz po uplynuti doby expirace, vyméite je za nove.

Jestlize nejsou elektrody spravné pfipojeny, mizete béhem provozu slyset nékteré z nasledujicich hlasovych
vyzev: ,,ZKONTROLUJ ELEKTRODY® nebo ,,NALEP ELEKTRODY*. Neni-li kabel spravné pfipojen
k pristroji, miiZze se ozvat vyzva ,, ZAPOJ KABEL*. Piesvédcte se, zda je kabel elektrod spravné piipojen
k pfistroji a elektrody k pacientovi.

Elektrody jsou upraveny tak, Ze mohou byt jiz pfedem pfipojeny k ptistroji ZOLL AED Plus. Souprava
elektrod miiZze obsahovat téZ nasledujici doplikové pomtcky:

e Nuzky k rozstfizeni odévu nebo ochlupeni na hrudniku.

e Holitko k odstranéni nadmérného ochlupeni v misté aplikace elektrod, je-li tieba.
e Maly rucnicek k osuSeni hrudniku pacienta.

e Rukavice

e Ochrannou obli¢ejovou masku.

Poznamka:  Elektrody neobsahuji zddny nebezpecny material a mohou byt likvidovany s komunalnim
odpadem, pokud nejsou kontaminovany patogeny. Jestlize jsou kontaminovany patogeny
likvidujte podle patfi¢nych predpisa.

Vystraha: Elektrody musi byt pripojeny k ptistroji ZOLL AED Plus.
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Aplikace Pedi-padz Il (,Infant/Child“ elektrody)
Ptipravte pacienta pied nalepenim elektrod.

Diilezité!: Tento symbol indikuje, Ze jednotka ZOLL AED Plus je pfipravena k pouziti jak na
dospélych, tak i na pediatrickych pacientech. ZOLL AED Plus bez toho to symbolu neni
mozno pouzit na pediatrickych pacientech a nebude pracovat s Pediatrickymi elektrodami.
Pro upravu ZOLL AED Plus pro pouziti s pediatrickymi elektrodami Pedi Padz II se spojte
s autorizovanym distributorem ZOLL.

K ptipraveni pacienta:
1. Odstraite odév z hrudniku pacienta.
2. Je-li nutno, hrudnik osuste.

Pro aplikaci elektrod:
1. Roztrhnéte bali¢ek a elektrody rozprostiete. Orientujte se podle nakresu (viz.obr.¢. 6).
2. Sejméte kulatou elektrodu z plastu a pfilepte ji na hrudnik pacienta viz obr. 6.

3. Prilepte to tim zplsobem, ze polozite hrnu elektrody na hrud’ a rolujte elektrodu jemné k pokozce
pacienta zatimco druhou rukou vytlacujete vzduch z prostoru mezi pokozkou a elektrodou.

4. Pretoéte pacienta na bticho, sundejte hranatou elektrodu z plastu a umistéte ji na pacientova zada
viz obr. 6.

5. Stejnym rolujicim pohybem jemné pfitladte elektrodu na pacientovu pokozku a druhou rukou
vytlacujete vzduch z prostoru mezi pokozkou a elektrodou.

6. PretoCte pacienta zpét na zada a fid’te se pokyny ZOLL AED Plus.

Poznamka:  Pediatrické elektrody Pedi-padz II mohou taky byt pouzity s defibrilatory ZOLL urceny pro
kardiostimulaci po dobu az jedné hodiny (viz. navod k obsluze M Series informace o kardiostimulaci.)

0-8 Years <55Ibs / 25kg

ZOLL (€=

Z0LL Medical Corporation 269 Mill Road
Chelmsford, MA 015244108 LUSA 978-421-9655

Obr.6.:Umisteni elektrody Pedi padz
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Priprava ZOLL AED Plus k provozu a automaticky test

Piehled
Tato kapitola pojednava o nasledujicich funkcich pfi ptipravé pristroje ZOLL AED Plus k pouziti:

Prohlidku pfistroje

Ptipravu ZOLL AED Plus k provozu

Pouziti automatického testu po zapnuti ptistroje
Instalaci nebo vyménu baterii

Identifikace stavu baterii

Prohlidka ZOLL AED Plus

Po rozbaleni zasilky prohlédnéte cely pfistroj i jeho veskeré piislusenstvi, zda béhem transportu nedoslo
k jejich poskozeni. Zkontrolujte kompletnost zasilky podle objednaciho a dodaciho listu.

Priprava ZOLL AED Plus k provozu

Pro zajisténi spravného chodu ZOLL AED Plus a jeho neustdlou pfipravenost k okamzitému pouziti
v urgentnich situacich je nutné pred prvnim uvedenim do provozu a po kazdém klinickém pouziti provést
nasledujici nastaveni a kontroly:

1.
2.
3.

Prohlédnéte vSechny povrchy pfistroje, jsou-li Cisté a bez poSkozeni.
Prohlédnéte pacientsky konektor, nema-li zlomené nebo nechybi-li neékteré koliky koncovky.

Ujistéte se, ze nové CPR-D-padz, Stat-padz nebo Pedi-padz II, které chcete pouzit s ptistrojem ZOLL
AED Plus maji dostate¢nou rezervu pied exspiraci.

Dle instrukei na elektrodach pfipojte je k pfistroji a umistéte pod viko.

Jestlize se v okynku objevi nalevo od rukojeti Cervené ,,x “ nainstalujte nové baterie (viz kapitolu
Instalace a vymeéna baterii).

Poznamka: Paklize nejsou elektrody piipojeny k pfistroji ZOLL AED Plus, piistroj neprojde testem a v okynku

113

nalevo od rukojeti se ukaze Cervené ,, x .

7.
8.
9.

Zaviete viko piistroje ZOLL AED Plus a stisknéte tladitko zapnuti, ¢imZ zaénete test pfistroje. Ujistéte se, Ze
pfistroj vyda hlasové potvrzeni ,, PRISTROJ JE V PORADKU*. Toto potvrzeni znamend, ze nové baterie i
elektrody jsou spravné nainstalovany, a Ze piistroj ZOLL AED Plus je pfipraven k pouziti.

Presvédcte se, ze Vam pfistroj spravné potvrdi ,,DOSPELE ELEKTRODY nebo ,,DETSKE ELEKTRODY .
Vypnéte ZOLL AED Plus.

Po 2 minutach se presvédcte, Ze zelena znacka se objevi v okynku vlevo od rukojeti a ze pfistroj ,,nepipa“.

10. ZOLL AED Plus je ptipraven k pouziti.

11. Kontrolujte ZOLL AED Plus periodicky, aby jste nepfesvédcili, ze zelené ,,‘j“ je v okynku vlevo od rukojeti.

Poznamka: Paklize po ukonéeni pfedchoziho testu se v okynku vlevo od rukojeti objevi Cervené

,,X “ misto zeleného ,,“’f “, znamena to, ze pristroj ZOLL AED Plus neni ptipraven k provozu

a muze byt pokazen. Pro pomoc se podivejte na kapitolu feSeni provoznich zavad na strance 23.
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Test pfi zapnuti pristroje

Ptistroj ZOLL AED Plus pfi kazdém zapnuti provede test nasledujicich funkci, hodnot

L.

Kapacita nainstalovanych baterii: ujisti se, ze kapacita nainstalovanych baterii je alesponn 50 %
jejich pivodni hodnoty.

Zapojeni defibrilacnich elektrod: ujisti se, ze defibrilacni elektrody jsou spravné pfipojeny
k pfistroji.

Obvody EKG: Zkontroluje, zda je funk¢ni snimani signalu EKG i elektronika pro zpracovavani
tohoto signalu.

Obvody nabiti a vybiti defibrilatoru: Zkontroluje, zda je funkéni elektronika defibrilatoru a zda
muze nabit a vybit defibrilator pfi nastaveni energie na 2J.

Testy hardware / software mikroprocesoru: Zkontroluje spravnou funkci elektroniky fidiciho
mikroprocesoru piistroje ZOLL AED Plus a integritu jeho software.

Obvody a senzor KPR: testuje spravnou funkénost monitorovani hloubky a frekvence KPR.

Test zvukovych obvodi: ujisti se, Ze mluvena napovéeda je funkeni.

Manualné vyvolany test

Tento test je mozné provést i manualng stisknutim hlavniho vypina¢e ON/OFF a jeho podrzenim po dobu 5
sekund. ZOLL AED Plus rozsviti vSechny indikatory grafiky a vyda hlasové vyzvy spolu s texty hlaseni na
LCD displeji pro ujisténi uzivatele o spravné funkci akustického i optického vystupu pfistroje.

Po uspésném dokonceni celé sestavy vsech testll indikator stavu AED zobrazi zeleny symbol ,,*J“ jako
potvrzeni, Ze pfistroj vSemi testy prosel v poradku a ze je ptipraven k pouziti.

Vsechny uvedené testy se provedou automaticky pii kazdém zapnuti ptistroje.

Shock Count Elapsed Time

SHOCKS: 00 00:12

B . 03 . 3‘1 P: 05_1 0— Application Software Version
L:05.00 C:02.00
H:10.00

Boot File Version

Language File Version Firmware Version

Hardware Version

Tento manualn€ vyvolany test otestuje nasledujici:

1.

Kapacita nainstalovanych baterii: ujisti se, Ze kapacita nainstalovanych baterii je alespoit 50 % jejich plivodni
hodnoty.

Zapojeni defibrilaénich elektrod: ujisti se, ze defibrilacni elektrody jsou spravné ptipojeny k pfistroji.

Obvody EKG: Zkontroluje, zda je funkéni snimani signalu EKG i elektronika pro zpracovavani tohoto
signalu.

Obvody nabiti a vybiti defibrilatoru: Zkontroluje, zda je funk¢ni elektronika defibrilatoru a zda miize nabit a
vybit defibrilator pfi nastaveni energie na 2J.

Testy hardware / software mikroprocesoru: Zkontroluje spravnou funkci elektroniky fidiciho mikroprocesoru
pfistroje ZOLL AED Plus a integritu jeho software.

Obvody a senzor KPR: testuje spravnou funkénost monitorovani hloubky a frekvence KPR.
Test zvukovych obvodu: ujisti se, ze mluvena napovéda je funkeni.

LCD displej: otestuje spravnou funkci vizualnich indikatora.
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Varta

Kéd podle hesla BRAUNSCHWEIG (vzdy 2 pismena) je vzdy vytiStén na stran¢ obalu v axialnim sméru k delSimu rozméru baterie.
Prvni pismeno znamena mésic vyroby:

Piiklad: B = leden, R = Unor, A = bifezen, atd.

Druhé pismeno znamen4 rok vyroby:

Priklad: B = 2001, R =2002, A = 2003, atd.

Instalace baterii:

1.

Ujistéte se, Ze pristroj je vypnuty. Oteviete schranku baterii sejmutim krytu schranky na zadni strané pfistroje.
Dosahnete toho vlozenim malého nastroje (malého plochého Sroubovacku apod.) do dvou §térbin na zadni strané

pfistroje, kterym stlacite zapadky, poté vloZenim nastroje do zafezu na spodni strané vicka lze viko snadno
zvednout.

Kryt bateriové ﬁ) Otsvrete schranku
3 aterii
schranky

1) Stlacte zapadky

Obr.7.: Odstrariovani dvirek bateriové prihradky

Vyjméte vSechny baterie najednou a zlikvidujte je podle mistnich smérnic o likvidaci nebezpeéného odpadu. Do
schranky vlozte nové baterie, dodrzujte sméfovani polarity. Zkontrolujte baterie, jsou-li spravné v kontaktech

usazeny a se spravnou polaritou. Po instalaci prvnich 5 az 9 baterii do schranky baterii se ozve hlasova vyzva
., VLOZ BATERIE “, ktera vés vyzve k instalaci zbyvajicich baterii do schranky.

Tlacitko resetu baterii

Obr. 8.: Schranka baterii
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Udrzba a feSeni provoznich problému

Tato kapitola popisuje nasledujici funkce pti udrzbé ptistroje ZOLL AED Plus
e Udrzba
o Citéni
e  Volitelna udrzba pro pracovniky biomedicincké techniky

e Reseni provoznich problémi
Udrzba pristroje
e  Pristroj kontrolujte tak casto jak je potieba.
y
e Kontrolujte, zda je zobrazen zeleny symbol ,, Ve indikujici, ze je ptistroj piipraven k pouziti.
o  Kontrolujte elektrody, zda jsou pied dosazenim doby expirace.
e  Kontrolujte baterie, zda jsou pfed dosazenim jejich doby expirace.

e  Zkontrolujte elektrody, zda jsou pfipojeny k pfistroji ZOLL AED Plus.

e  Zkontrolujte dostupnost piislusenstvi pro urgentni pouziti (holitko, maska, rukavice, nahradni baterie).
Rozpis udrzby

P1i pravidelnych kontrolach pfistroje pouZzivejte nasledujici tabulku rozpisu udrzby.

Tabulka 4: Rozpis udrzby

Polozka kontroly a udrzby V poiadku Zavada
Je ptistroj Cisty, neposkozeny, bez zjevného opotiebeni? O O
Prohlédnéte kazdou ¢ast piistroje, nejevi-li zndmky poskozeni O O
Zkontrolujte, zda jsou elektrody piipojené k pfistroji a uzaviené v pivodnim O O
obalu.

Pokud maji pros§lou dobu expirace, vyménte je.

Nejsou nékteré kabely zalomené, prekroucené nebo nemaji obnazené O O
vodice?
Ptistroj zapnéte a vypnéte a zkontrolujte, zda se objevi zeleny indikator O O

I\?&(
pfipravenosti k provozu

Jsou baterie pted uplynutim doby expirace? O O

Pokud jsou proslé, vyméiite je vSechny najednou.

Zkontrolujte dostupnost veskerého ptisluSenstvi. O O

Cisténi pristroje

Po kazdém pouziti ocistéte povrchy piistroje mékkou tkaninou navlhéenou v 90% isopropyl alkoholu, vodném
roztoku detergentu nebo roztoku chlornanu (30 ml/litr).

e Zadnou &ast pistroje neponofujte do vody ani do Zadnych roztok.
e K CiSténi pfistroje nepouzivejte piipravky na bazi ketonti (mety-etyl-keton, aceton apod.).
e Nepouzivejte drsné piipravky (ani papirové ubrousky) k ¢isténi displeje nebo IrDA portu.

e  Priistroj nesterilizujte.
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Reseni provoznich problému

Nasledujici tabulka shrnuje bézné chyby zobrazené na piistroji ZOLL AED Plus a kroky k jejich napravé. Pokud
pristroj nepracuje spravné, kontaktujte neprodlené autorizovaného servisniho zastupce.

Tabulka 5: Reseni provoznich problémii

Technicky problém Doporuéeny postup k odstranéni problému

Pristroj neprosel vstupnim Spust'te test manualné stisknutim a podrzenim tlacitka ON/OFF po

testem. dobu alesponi 5 sekund. Pokuste se odstranit pfi¢inu problému vyménou
baterii nebo elektrod. Pokud opét pristroj testem neprojde, vyrad'te jej
z provozu a kontaktujte autorizovaného servisniho zastupce.

Vyzva ,,VYMEN BATERIE“ | Vyméiite souéasné viechny baterie za nové. Po vyzvé stisknéte tlacitko
resetu baterii.

& , x Proved’te test manualné. Zkontrolujte, je-li kabel spravné ptipojeny k

ervenc pfistroji, pfipadné vyméite elektrody. Vypnéte a poté zapnéte piistroj.

Vyméite sou¢asné v§echny baterie za nové. Po vyzve stisknéte tlacitko
resetu baterii. Pokud pfistroj stale nepracuje, vyfad'te jej z provozu a
kontaktujte autorizovaného servisniho zastupce.

Pfi vypnutém pfistroji se Vytad'te piistroj z provozu a vymeénte vSechny baterie souc¢asn¢ za

0zyva pipani. nové. Po vyzveé stisknéte tlacitko resetu baterii. Pokud pipani pretrvava,
kontaktujte autorizovaného servisniho zastupce.

Vyzva: ,,ZAPOJ KABEL Zkontrolujte zapojeni kabelu mezi elektrodami a AED.

Vyzva: ,,ANALYZA Nadmérné ruseni pohybovymi artefakty béhem analyzy EKG. Béhem

PRERUSENA, UDRZ analyzy EKG musi pacient zGstat v naprostém klidu. Béhem analyzy se

PACIENTA V KLIDU“ pacienta nedotykejte. Pokud pouzivate piistroj pfi jizde sanitnim
vozem, rad¢ji béhem analyzy EKG vozidlo zastavte.

Vyzva: ,,STISKNI Uvolnéte tlacitko Vyboj, poté tlacitko Vyboj stisknéte a podrzte, dokud

TLACITKO VYBOJ* neprobéhne defibrilac¢ni vyboj. Pokud hlasova vyzva trva, kontaktujte
autorizovaného servisniho zastupce.

Technické a servisni zajisténi

Jestlize piistroj ZOLL vyzaduje servisni opravu, kontaktujte autorizovaného servisniho zastupce firmy ZOLL na nize
uvedené adrese.

Pro servisniho zastupce méjte pripravené nasledujici informace tykajici se pfistroje:

e Sériové Cislo piistroje

e Popis problému

e  Objednavku nebo ¢islo kreditni karty pro dovezeni nahradniho zatizeni

e Objednavku nebo ¢islo kreditni karty pro zatizeni s proslou zaru¢ni dobou

Je-li nutné pfistroj odeslat servisnimu zastupci firmy ZOLL, vyzadejte si od servisniho zastupce Cislo objednavky
opravy. Po dobu opravy je za pfiplatek k dispozici nahradni pfistroj.

Vyjméte z pfistroje vSechny baterie a ulozte piistroj i baterie do plvodniho obalu nebo jiného odpovidajiciho
obalového materilu a spolu s ¢islem objednavky opravy jej odeslete na nasledujici adresu:

Zahranicéni zakaznici

Pro zékazniky z jinych zemi nez USA : z pfistroje vyjméte baterie a poslete jej spolu s nimi v originalni krabici (nebo
podobné) nejbliz§imu autorizovanému servisnimu stiedisku spolecnosti ZOLL Medical Corporation. Informace o
nejbliz§im servisnim stfedisku vam poskytne vas nejblizsi prodejce nebo autorizovany distributor.
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Informace pro objednavani

Nasledujici prislusenstvi a dopliky miiZete objednat u obchodniho zastupce firmy ZOLL.

Tabulka 6: Objednavani prislusenstvi

Polozka

REF

Souprava elektrod CPR-D padz véetné prislusenstvi

8900-0800-01

Elektroda Stat padz II (samostatn¢)

8900-0801-01

Elektroda Stat padz II (sada)

8900-0802-01

Sada 10 baterii

8000-0807-01

Navod pro provozovatele

9650-0301-01

Uzivatelsky nadvod

9650-0300-01

Simulator / tester

8000-0800-01

Obecny bezpecnostni PASS

8000-0812-01

Viko PASS

8000-0808-01

Viko s nizkym profilem

8000-0803-01

Meékka brasna

8000-0802-01

Univerzalni kabel k simulatoru

8000-0804-01

Navod pro provozovatele spolu s CD ZOLL Administration
Software

9650-0302-01

Konzole pro upevnéni

8000-0809-01

Nésténny zapustény uchyt 8000-0811
Nasténny uchyt do vyklenku 8000-0814
Povrchovy nasténny Gchyt 8000-0817
PC adaptér pro USB IrDA port 8000-0815
PC adaptér pro sériovy IrDA port (RS-232) 8000-0816

ZOLL Data Review Software

8000-0813-01
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KPR Frekvence metronomu: variabilni 60 — 100 kompresi/minutu

Hloubka kompresi: 1.9 — 7.6cm

Doporuceni defibrilace Vyhodnoti pfipojeni elektrod a pacientovo EKG a ur¢i, zda je defibrilacni
vyboj doporucen.

Indikace k vyboji: Komorova fibrilace s primérnou amplitudou >100 nV a
komorova tachykardie se Sirokymi komplexy a frekvenci piesahujici 150
t/min (dospélé) a 250 t/min (pediatrické), Viz kapitola Pfesnost algoritmu
analyzy EKG, kde je uvedena citlivost a specificita této funkce.

Meéfitelné rozmezi impedance 0—300 Ohm

pacientskych elektrod

Okruh EKG defibrila¢nich Chranény

elektrod

Sitka passma EKG 2-30Hz

Format displeje Volitelny LCD displej s pohyblivym pruhem

Rozméry: 6.6 x 3.3cm
Doba zobrazeni: 2.6 sekundy

Rychlost posuvu kiivky 25 mm/s

Kapacita baterii Typicky pfi pouziti novych baterii (20°C)
e je5 letnebo

e 300 vybojt nebo

e 13 hodin nepfetrzité monitorace

Konec Zivotnosti oznacen cervenym ,,X*“ (obvykle zbyva-1i 100 vyboji nebo
0.5 hodiny nepfetrzité monitorace a defibrilace)

Minimalni pozadavky na PC Windows® 98, Windows® 2000, Windows® NT, Windows® XP
IBM-kompatibilni PII s pocitacem 16550 UART (nebo vyssim)
64 MB RAM

Monitor VGA nebo lepsi

Mechanika CD-ROM

Port IrDA

Volny prostor na disku minimaln¢ 20 MB

* zaznamy testll hodnoticich vykon a piesnost KPR hloubky a funkce metronomu taktéz PASS — (pasivni podpora
dychacich cest) jsou ulozeny v sidle ZOLL Medical Corporation a jsou k nahlédnuti.

Kontaktujte ZOLL s zadosti o poskytnuti nasledujicich zprav:

e Pouziti ZOLL AED Plus PASS (pasivni podpora dychacich cest)
e Hloubka a frekvence masaze a ZOLL AED Plus KPR systém
o Vysledky testi KPR systému ZOLL AED Plus
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Test imunity

Uroveii testu IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiredi —
smérnice

Razové prepéti IEC
61000-4-5

+ 1 kV v rezimu
diferencialnim

+ 2 kV ve shodném
rezimu

Nepouziva se

Nepouziva se

Poklesy napéti, kratka
preruSeni a vykyvy napéti
na napajecim vodici.

IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% pokles Ut)
pro 0.5 cyklu

40% Ut (60% pokles Ut)
pro 5 cykla

70% Ut (30% pokles Ut)
pro 25 cykla

<5% Ut (>95% pokles Ut)
pro 5 sekund

Nepouziva se

Nepouziva se

Nepouziva se

Nepouziva se

Magnetické pole napdjeci
frekvence (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetické pole napdjeci
frekvence ma byt na urovni
charakteristické pro typické
umisténi v obchodnim nebo
zdravotnickém prostiedi

Poznamka: Ut znamena st

idavé napéti pred aplikaci testovaci urovné.

Pfenosna a mobilni RF
komunikac¢ni zafizeni musi byt
pouzivana v takové vzdalenosti
od vsech c¢asti ZOLL AED Plus
vcetné kabeltl, ktera odpovida
doporucené separaéni vzdalenosti
vypoctené z rovnice aplikovatelné
na frekvenci vysilace.

Doporucena separacni

vzdalenost
Vedena RF IEC 3 Vrms 3 Vrms d=1.17P
61000-4-6 150 kHz az 80 MHz mimo
pasma ISM “,
10 Vrms 10 Vrms d=120+P
150 kHz az 80 MHz
v pasmech ISM ?,
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Doporucené separacni vzdilenost mezi pi‘enosnym/mobilnim RF komunika¢nim zarizenim a ZOLL AED Plus.

ZOLL AED Plus je urceno pro pouziti v prosttedi, ve kterém je ruseni z RF vysilacl pod kontrolou.
Provozovatel nebo uzivatel ZOLL AED Plus miize napomoci v prevenci elektromagnetické interference
udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim (vysilacem) a
ZOLL AED Plus, které jsou uvedené v této tabulce, pfi souc¢asném dodrzovani maximalniho vysilaciho vykonu
daného komunikacniho zafizeni.

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
m
Jmenovity 150 kHz az 80 MHz | 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2.5

maximalni vykon mimo pasma ISM v pasmech ISM GHz

vysilade (W) is ’ Je (12)@ y

P ERN d:[j@ 10 FEEIAN

3 10 10

0.01 0.17 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.38 0.38 0.73

1 1.17 1.20 1.20 23

10 3.69 3.79 3.79 7.27
100 11.70 12.00 12.00 23.00

Pro vysilace s maximalnim jmenovitym vykonem, jez neni uveden vyse, 1ze doporuc¢enou separacni vzdalenost d
v metrech uréit pomoci rovnice pouZitelné pro frekvenci vysilaée, kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace
ve wattech stanoveny vyrobcem.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se pouZije separacni vzdalenost platna pro vyssi frekvencni rozmezi.

Poznamka 2: ISM pasma (primyslova, védecka a zdravotnickd) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6.765 az 6.795
MHz, 13.553 az 13.567 MHz, 26.957 az 27.283 MHz a 40.66 az 40.70 MHz.

Poznamka 3: Pridatny faktor 10/3 se pouziva pfi vypoctu doporucené separacni vzdalenost pro vysilace v ISM
frekvenénich pasmech mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekven¢nim rozmezi 80 MHz az 2.5 GHz ke snizeni
pravdépodobnosti interference mobilnich/pfenosnych komunikacnich zafizeni ndhodné pfinesenych do prostiedi
pacienta.

Poznamka 4: Tyto navody nelze aplikovat ve viech situacich. Siteni elektromagnetického zéafeni je ovliviiovano
absorpci a odrazem od staveb, objektii nebo osob.
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Vysledky klinickych zkousek defibrilaéni kfivky ZOLL M Series

Efektivita pfimocaré bifazické kfivky ZOLL byla ovéfena béhem klinickych studii defibrilace komorové fibrilace a
komorové tachykardie. Studie byla ptivodné provadéna pro defibrilaci komorové fibrilace/ komorové tachykardie
(n=20) na dvou oddé€lenych skupinach pacienti z divodu zajisténi bezpecnosti defibrilaéni kiivky a volby energie.
Nasledovné byla provedena oddélena, multicentricka randimizovana studie za celem verifikace ucinnosti piimocaré
bifazické defibrilacni kiivky ZOLL. Popis této studie je uveden niZe. Tato studie byla provadéna pomoci defibrila¢niho
systétmu ZOLL skladajici ho se z defibrilatort ZOLL, bifazické pfimocaré kiivky ZOLL a multifunkénich elektrod

ZOLL.

Randomizovand multicentricka klinicka studie pro defibrilaci komorové fibrilace a komorové tachykardie:

Priehled:

Cile:

Vysledky:

Efektivita pfimocaré bifazické kiivky ZOLL byla porovnavana s monofazickou lomenou sinusovou
kiivkou v prospektivni, randomizované, multicentrické studii pacientll potiebujicich defibrilaci pro
komorovou fibrilami nebo komorovou tachykardii béhem elektro-fyziologickych vysSetteni,
implantovani ICD a jinych testi. Do studie bylo pfijato 194 pacientl. Deset (10) pacienti ktefi
nesplnily vSechny kritéria protokolt bylo z analyzy vylouceno.

Priméarnim G¢elem této studie bylo srovnani efektivity prvniho vyboje pfimocaré bifazické kiivky
ZOLL o 120J s monofazickym vybojem o 200J. Sekundarnim celem bylo srovnani efektivity série
vyboji (tfi nasledné 120J, 150J, 170J) pfimocarého bifazického vyboje ZOLL se sérii monofazickych
vybojt (tf nasledné 200J, 3007, 360J). Uroveti dilezitosti (significance level p=0.05 nebo méné byla
povazovana za statisticky dtilezitou pii pouziti Fischerova testu ptesnosti. Taktéz rozdil mezi témito
dvémi kiivkami byl bran za statisticky dulezity, kdyz obvyklych 95% nebo AHA doporuc¢enych 90
procent interval jistoty mezi témito dvéma kiivkami byl niz§i nez 0 procent.

Stredni vek 184 castniki studie byl 63 +14 let. 143 bylo muzi. 98 pacientil bylo v bifazické skupiné
(komorova fibrilace/fluter, n=80, komorova tachykardie, n=18) a 86 pacienti bylo ve skupiné
monofazické (komorova fibrilace/fluter n= 76, a komorova tachykardie, n=10). V této studii nebyly
zaznamené zadné negativni u¢inky nebo poranéni.

Efektivita prvniho bifazického vyboje pti 120] byla 99p% oproti 93 % monofazického vyboje pii

200J (p=0.0517, 95 % interval jistoty z rozdilu od - 2.7% do 16.5 % a 90 % interval jistoty rozdilu od
-0.01%do 15.3% .

Monophasic Biphasic
Ucinnost prvniho vyboje 93% 99%
p- hodnota 0,0517
95% jistota intervalu 0Od -2,7% do 16,5%
90% jistota intervalu 0Od -1.01% do 15.3%

Uspé&snost defibrialce s piimocarymi bifazickymi vyboji bylo dosazeno s 58 % méné dodaného
proudu v porovnani s monofazickymi vyboji. (14+1 vs. 33+7A, p=0.0001).
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Presnost algoritmu analyzy EKG

Vyjadienim spolehlivosti systému analyzy EKG podle srovnani kliniki a odborniki jsou senzitivita, specificita, vyskyt
falesné pozitivnich nalezli a pozitivni prediktivita. Specifické rovnice pouzité pro vypocty jsou uvedeny nize.
Doprovodna data podrobné uvadégji presnost algoritmu pii testovani nezavislymi odborniky.

Algoritmus:

e Rozdéluje rytmus EKG do tfisekundovych segmenti.

e  Filtruje a méti uroven Sumu, artefakty a odchylky zakladni linie.

e MEéii pribéh zékladni linie (,,zvInéni* pfi spravnych frekvencich — analyzu frekvencni domény) signalu.
e Megii frekvenci, Sifku a variabilitu QRS.

e Meéii amplitudu a pechodnou pravidelnost (,,autokorelace*) Spicek a poklest.

e Determinuje, zda je vicero tfisekundovych segmenti indikovano k vyboji, poté vyzve uzivatele k provedeni
defibrilace pacienta.

Sekvence celého algoritmu trva piiblizné 9 sekund.

Tabulka 10: Vysledky klinického vykonu u dospélych pacientu

Rytmus Velikost | Cile vykonu Pozorovany vykon | Jednostranny 90%
vzorku limit jistoty
Indikovany rytmus (celkem 618
250 min)
Hruba VF 535 >90% senzitivita 97,38% 95,65%
Rychla VT 83 >75% senzitivita 91,57% 83,39%
Neindikovany rytmus (celkem | 3039
300 min)
NSR 2205 >99% senzitivita 99,86% 99,60%
AF, SB, SVT, blokady, 770 >95% senzitivita 100% 99,52%
idioventrikularni, PVC
Asystolie 64 >95% senzitivita 100% 99,40%
Intermediarni rytmus 88
Jemna VF 6424 Pouze zprava 100% senzitivita 84.76%
Ostatni VT Pouze zprava 92.31% specific. 73,00%
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