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Poznamky

Spole¢nost Defibtech L.L.C. v Zddném pfipadé neodpovida za chyby obsazené v této pfirucce ani za jakékoliv ndhodné,
nepiimé ¢i nasledné skody souvisejici s ndkupem, provozem nebo pouzivanim této prirucky.

Informace v tomto dokumentu se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni. Neni-li uvedeno jinak, jména a Udaje pouzité
ve viech piikladech jsou fiktivni.

Omezena zaruka

,Omezena zéruka" dodéavana s AED Defibtech slouzi jako jediné a vylu¢na zéruka poskytovana spolec¢nosti Defibtech, L.L.C,
tykajici se obsazenych vyrobkd.

Copyright
Copyright © 2022 Defibtech, L.L.C.

Vsechna prava vyhrazena. Otédzky tykajici se autorskych prav sméfujte na spolec¢nost Defibtech.
Kontaktni informace naleznete v kapitole 14 této prirucky.

Sledovani

FederdIni predpisy USA vyzaduji od spolecnosti Defibtech, aby pro kazdy AED, ktery distribuuje, vedla zdznamy (s odvolanim na
shirku federdlnich predpist 21 CFR 821, ,Medical Device Tracking”). Tyto poZzadavky se uplatiuji rovnéz ve viech pfipadech, kdy
dojde ke zméné stanovisté AED, v¢. pfipadd, kdy pfistroj pfestéhujete, prodate, darujete, pfenechdte, vyvezete, nebo dokonce
kdyZ jej vyhodite. Spoléhdme na vlastniky/uZivatele AED, Ze nas v uvedenych situacich kontaktuji, abychom mobhli zajistit, ze

v pfipadé nutnosti sdélenf dlleZitych pozndmek tykajicich se produktu budou informace o jeho sledovéni presné. Pokud se
nachazite mimo USA, Zddame vés, abyste ndm tyto informace sdélili z pfesné tychz divodl. Aktudiniinformace naleznete na
strankdch www.defibtech.com/register.

Podle federalnich zakonti USA smi byt tento pfistroj
prodavan pouze na pokyn nebo na objednavku Iékare.

UPOZORNENI
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1 Uvod k AED DDU-2000 Series

Tato uzivatelskd prirucka uvadi informace jako navod urceny obsluze k pouzivani a Udrzbé automatického externiho defibrildtoru (
L,AED") Defibtech fady DDU-2000 Series a jeho pfislusenstvi. Obsahuje komplexni Skoleni o nastaveni, pouziti a Udrzbé a je zdrojem
kompletnich technickych specifikaci.

Tato kapitola obsahuje zamyslené pouziti, prehled AED, pojednani o tom, kdy tento pfistroj pouzivat a kdy ne, a déle informace o
pozadovaném skolenf obsluhy.

1.1 Piehled

Defibrildtor AED DDU-2000 je semiautomatickym externim defibrildtorem s napajenim baterif; tento defibrilator je konstruovan tak,
aby byl pfenosny a jeho pouzivani bylo snadné. Tlacitkové ovlddaci prvky zahrnuji tlacitko ZAP/VYP, tfi softwarova tlacitka a tlacitko
VYBOJ. Hlasové vyzvy, textové vyzvy a obrazovka s vizualnimi vyzvami poskytuje jednoduché rozhrani pro obsluhu. AED DDU-2000
Series je schopen nahravat informace o udélostech veetné EKG, zvukovych dat (volitelng) a doporuceni VYBOJ/NE-VYBOJ.

AED DDU-2000 Series zahrnuje nasledujici modely:
® DDU-2300 — Pracuje v rezimu AED.

® DDU-2450 — Pracuje v rezimu AED; zahrnuje obrazovku pacientova EKG a rezim monitoru EKG pomoci volitelného
monitorovaciho adaptéru EKG.

® DDU-2400 — Pracuje v rezimu AED nebo manudinim rezim; zahrnuje obrazovku pacientova EKG a rezim monitoru EKG
pomoci volitelného monitorovaciho adaptéru EKG.

V rezimu AED provadi AED DDU-2000 Series AED nasledujici ukoly:

e \lyzve obsluhu pomoci zvukovych, textovych a video vyzev pfipravit pacienta na lé¢bu.

e Automaticky analyzuje pacientovo EKG.

e Zjistuje, zda je pfitomen rytmus, ktery by bylo mozné ovlivnit vybojem.

e Nabiji kondenzator.

o Aktivuje tla¢itko VYBOJ, pokud AED detekuje defibrilovatelny rytmus a vyzve obsluhu ke stisknuti tlacitka VYBOJ, kdyz je
zafizeni pfipraveno a vyboj doporucen.

e Poskytne pokyny k provedeni KPR.

e Je-li tfeba, tento proces opakuje.

e Umoznuje uzivateli zvolit mezi video zobrazenim nebo zobrazenim EKG (pouze DDU-2400 a DDU-2450).

V rezimu monitoru EKG (pouze DDU-2400 a DDU-2450) umoznuje AED zobrazeni EKG pacienta pomoci 3dratového kabelu
adaptéru EKG (LEAD II). Rezim monitoru EKG nabizi nediagnostické zobrazenfi srde¢niho rytmu responzivniho nebo dychajiciho
pacienta za Ucelem sledovani pacienta pod dohledem. Po pfipojenti ke kabelu adaptéru EKG zakaze AED vyboje.

Manualni rezim (pouze DDU-2400) umoziuje obsluze potlacit automatické funkce AED a soucasné poskytnout stejné
nediagnostické zobrazen{ EKG jako v reZimu monitoru EKG. Manualni reZim poskytuje obsluze zvolené energetické trovné spolu
s funkcemi pro nabiti, vyboj a vybiti.

AED DDU-2000 Series NEVYSLE v rezimu AED pacientovi vyboj automaticky; pouze doporucuje obsluze jeho vyslani. Tlacitko
VYBOJ je aktivni pouze v piipadé, Ze byl detekovéan rytmus, ktery Ize ovlivnit vybojem, a pfistroj je nabity a pfipraven vyslat vyboj.
Nabijenf se provadi automaticky, jakmile pfistroj detekuje rytmus, ktery Ize ovlivnit vybojem. K provedeni defibrilace musi obsluha
stisknout tlacitko VYBOJ. Kdyz je AED DDU-2400 v manuélnim reZimu, obsluha je zodpovédna za rozhodnuti o pouziti vyboje,
zahdjeni nabijenf a aplikaci vyboje.

AED DDU-2000 Series pouziva ke sledovani signalt EKG a pfipadné k vyslani defibrilacni energie pacientovi dvé samolepici
jednorédzové nesterilni defibrilacni elektrody (oznacované jako samolepici elektrody nebo elektrody). Tyto elektrody se dodavaji v
samostatném obalu k jednordzovému pourziti, ktery mize byt predem pripojen k AED. Baleni samolepicich elektro je oznaceno
datem exspirace. AED DDU-2000 Series stanovi odpovidajici kontakt samolepici elektrody k pacientovi mérenim celkové
impedance mezi obéma samolepicimi elektrodami.
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Uzivatelské rozhrani AED DDU-2000 Series je prehledné a stru¢né. M tlacitkové ovladaci prvky a obrazovku. Snadno srozumitelné
hlasové, textové a video vyzvy poskytuji obsluze v pribéhu pouzivani jednotky potiebné vedeni. Zafizeni informuje obsluhu o
stavu AED a pacienta. V manualnim rezimu (pouze DDU-2400) jsou dalsi funkce ovladéany tfemi softwarovymi tlacitky na pravé
strané obrazovky.

Defibrila¢ni energie se dodava jako impedancné kompenzovand, dvoufazovd, ofiznutd exponencidlni vina. V rezimu AED podava
pfi pouziti defibrila¢nich elektrod pro dospélé pfistroj energii 150 J (pfi impedanci 50 ohm); pfi pouziti détskych/kojeneckcych
elektrod (také oznacované jako pediatrické defibrilacni elektrody) podéva defibrilacni energii 50 J (pfi impedanci 50 ohm). Dodana
energie se s celkovou impedanci pacienta neméni nijak podstatné, tfebaze délka trvani generované viny se lisi. V-manudlnim
rezimu nabizi DDU-2400 (pouze) uzivatelem zvolené Urovné energie v rozmezi 25 az 200 J.

Defibrilacnfa provoznienergii AED dodéava vyménny blok baterie (nelze dobijet), ktery zajistuje dlouhou Zivotnost v pohotovostnim
reZimu a vyzaduje nizkou udrzbu. Kazdy blok baterie je oznac¢en datem exspirace.

AED DDU-2000 Series zaznamenava interné dokumentaci udalosti a volitelné ji zapisuje na pamétové karty Defibtech Data Cards
(DDQ). Volitelna DDC karta se zasouva do slotu v AED a umozZnuje AED na kartu zapisovat dokumentaci udalosti a volitelné také
zaznam zvuku. Audio zdznam Ize zvolit v nastavenich konfigurace. Dokumentace udalosti se uklada interné a Ize si ji stahnout ke
kontrole na kartu DDC.

Port USB je pouzit za Uc¢elem Udrzby a obnovy Gdajd. USB rozhrani umoznuje pfipojeni k osobnimu pocitaci. Software pro Udrzbu
PC Defibtech podporuje stahovani udélosti a Udrzbu jednotky.
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1.2 AED Defibtech DDU-2000 Series

. Reproduktor. Je-li AED DDU-2000 Series zapnuty,
reproduktor vydava hlasové vyzvy. Reproduktor
rovnéz vydava,pipnutl’, je-li jednotka v vypnuta

a detekovala stav, ktery vyZaduje pozornost
uzivatele nebo servis.

. Tlaéitko VYBOJ. Je-li doporucovan vyboj, toto
tlacitko blika. Stisknutim tohoto tlacitka aplikujete
vyboj, kdyz tlacitko blikd. Ve vsech ostatnich
pfipadech je toto tlacitko neaktivni.

. Obrazovka. Barevna obrazovka pouzivana

k zobrazeni textovych a video vyzev, hldseni,
indikatord pro resuscitaci, stavu jednotky a
postupl udrzby. Tato obrazovka poskytuje vizualni
vyzvy veetné pokynt ke KPR. Modely DDU-2400 a
DDU-2450 mohou také zobrazovat kfivku EKG.

. Tlacitko ZAP/VYP.Toto tlacitko se pouziva k
zapnuti a vypnuti AED DDU-2000 Series.

. Zasuvka konektoru samolepicich elektrod.
Konektor samolepicich elektrod (polozka N) se
vklada do této zasuvky.

. Indikator aktivniho stavu (ASI). ASI oznacuje

aktudlni stav AED. Tento indikator blika zelené
a informuje, Ze jednotka prosla poslednim
automatickym testem a je pfipravena k pouZziti.
Jestlize tento indikator blika cervené, znamena
to, Ze jednotka vyZaduje pozornost uZivatele
nebo servis.

. Softwarova tlacitka. Tfi kontextova softwarova
tlacitka pouzivana k navigaci nabidek nebo
vybéru moznosti.

. Port USB. Port USB se dodéva za ucelem obnovy
a udrzby udajt. Nenf ur¢en k pouZiti béhem
resuscitace.

Datova karta Defibtech (DDC karta).
Tato volitelna zasuvna karta poskytuje AED
rozsifenou kapacitu paméti.

J.

Pristupova dvirka k USB a karté Defibtech
Data Card (DDC karta). Za pfistupovymi dvirky
se nachazi USB port a otvor pro kartu Defibtech
Data Card (DDC karta).

Otvor bloku baterie. Do tohoto otvoru se zavadi
blok baterie.

Uvolnovaci zapadka bloku baterie.
Toto tlacitko uvolni blok baterie z AED
DDU-2000 Series.

. Oblast pro uchovavani samolepicich

elektrod. Oblast pro uskladnéni elektrod se
nachazi v zadnf ¢asti AED. Umoznuje samolepici
elektrody uklddat pfedem pfipojené, aby bylo

v naléhavych pfipadech mozné pfistroj rychle
pouZzit.

Konektor samolepicich elektrod. Tento
konektor pfipojuje elektrody pacienta k jednotce
u zasuvky konektoru elektrod (polozka E).

Defibrila¢ni samolepici elektrody. Defibrilacni
samolepici elektrody jsou elektrody, které jsou
umistény na pacientovi. Tyto samolepici elektrody
Ize ulozit do mista k ulozeni samolepicich elektrod
(poloZzka M) na zadnf strané jednotky.

Datum spotieby defibrila¢nich samolepicich
elektrod (zadni strana). Datum spotfeby
defibrilacnich samolepicich elektrod je uveden
na zadni strané balicku elektrod. NepouZivejte
elektrody po uplynuti vytisténého data.

Blok baterie. Blok baterie predstavuje
vymenitelny zdroj elektrické energie
AED DDU-2000 Series.

Adaptér pro monitorovani EKG.

Tento volitelny adaptér pro DDU-2400 a
DDU-2450 nabizi nediagnostické zobrazeni
EKG pacientova srde¢niho rytmu pro
monitorovani pacienta pod dohledem.
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E. Zasuvka konektoru samolepicich elektrod

D. Tlacitko ZAP/VYP F. Indikator aktivniho stavu (ASI)

C. Obrazovka

G. Softwarova tlacitka
(horni, stfedni, spodni)

PoAQ °L

B. Tlacitko VYBOJ

H. Port USB
A. Reproduktor

I. Datova karta Defibtech
(DDC karta) (volitelnd)

J. Pristupova dvirka k USB a karté
Defibtech Data Card (DDC karta)
PREDNi STRANA AED

R. Adaptér pro monitorovani EKG

L. Uvolnovaci
zapadka
bloku baterie

M. Oblast pro uchovavani
samolepicich elektrod

N. Konektor samolepicich elektrod

ZADNIi STRANA AED

P. Datum spotieby .
defibrilaénich Q. Blok baterie

samolepicich elektrod
(zadni strana balen).

BLOK BATERIE

Defibrilacni
elektrody
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1.3 Pouziti

Indikace

Automaticky externi defibrildtor (AED) DDU-2000 Series (je ur¢en k pouziti u obéti ndhlé zéstavy srdce (,SCA” — Sudden Cardiac
Arrest) v pfipadech, kdy pacient:

® jevbezvédomf a nereaguje;
® nedychd nebo nedycha normalné.

U pacientd mladsich 8 let nebo s hmotnosti pod 55 Ib (25 kg) pouzivejte samolepici elektrody uréené pro déti/kojence, pokud
jsou dostupné. Neodkladejte Iécbu kvili zjisténi pfesného véku nebo presné hmotnosti. Nalepte elektrody dle obrazku na dité/
kojence a pouzijte AED.

Podle federalnich zdkond USA smi byt tento pristroj prodavan pouze na pokyn nebo na objednavku Iékare.

Kontraindikace

Z4dné.

Pozadavky na skoleni obsluhy
Aby obsluha mohla bezpec¢né a uc¢inné pouzivat AED DDU-2000 Series, musi splnovat nasledujici pozadavky:
e Absolvovat skoleni o AED Defibtech DDU-2000 Series nebo o defibrilaci podle pozadavkd mistnich, statnich, regionélnich
nebo narodnich predpist.
e Absolvovat jakékoliv dalsi skoleni vyzadované schvalujicim |ékafem.
e Podrobné znat obsah této uZivatelské pfirucky a rozumét mu.

ManualnireZim (pouze DDU-2400) je ur¢en k pouziti vyhradné kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky vyskolenymiv pokrocilé
podpore zivotnich funkcf a ¢teni EKG, ktefi chtéji aplikovat vyboj nezavisle od rezimu AED.

ReZim monitoru EKG (pouze DDU-2400 a DDU-2450) je urcen k pouziti pracovniky vyskolenymi v zakladni ¢i pokrocilé podpore
Zivotnich funkci nebo pracovniky s jinym zdravotnickym skolenim pro akutni situace schvalenym Iékafem.

DAC-E2510CZ-BArev A
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2 Varovani a upozornéni

Tato kapitola uvadi prehled zprav o varovani a upozornéni vztahujicich se k AED Defibtech DDU-2000 Series a jeho pfislusenstvi.
Rada téchto zprav se opakuje jinde v této uzivatelské piirucce a na AED DDU-2000 Series nebo jeho pfislusenstvi. Zde uvadime pro
prehlednost kompletni prehled.

2.1 A VAROVANI:

Bezprostiedné hrozici nebezpeci, které bude mit za nasledek vaznou Gjmu na zdravi nebo smrt osob.

e \/ystup nebezpecné elektrické energie. Tento pristroj je ur¢en k pouziti pouze kvalifikovanym personélem.

® Riziko vzniku poZéaru nebo exploze. Nepouzivejte v piitomnosti hoflavych plynl nebo anestetik. Pfi provozovéni tohoto pfistroje
v blizkosti zdrojd kysliku (jako napf. ambuvaku nebo hadic ventildtoru) dbejte opatrnosti. V pfipadé nutnosti béhem defibrilace
vypnéte zdroj plynt nebo jej pfemistéte dale od pacienta.

e AED DDU-2000 Series nebyl vyhodnocovan ani schvalen k pouziti v nebezpecnych mistech, jak jsou definovéna v narodnim zékoné
o elektrické energii National Electric Code. V souladu s klasifikaci IEC nepouZivejte AED DDU-2000 Series v pfitomnosti hoflavych
latek / smésf vzduchu.

Stavy, nebezpecdinebo nebezpeéné postupy, které mohou mitza nasledek vaznou Gjmu na zdravi nebo smrt osob.

e Nenfi ur¢eno k pouziti v prostiedi s vysokofrekvencnimi elektrochirurgickymi zafizenimi.

e Nespravné pouzivani mize zplsobit Uraz. AED DDU-2000 Series pouzivejte vyhradné podle nédvodu v uzivatelské pfirucce a
provozni priru¢ce. AED DDU-2000 Series dodavé elektrickou energii, kterd mdze pfi nespravném pouziti nebo podani potencialné
zpUsobit smrt nebo Uraz.

e Neodpovidajici idrzba maze zplsobit poruchu funkce AED DDU-2000 Series. Udrzbu AED DDU-2000 Series provadéjte vyhradné
podle ndvodu v uzivatelské priruc¢ce a provozni priruc¢ce. AED neobsahuje zadné ¢asti, jejichz servis by mohl provadét uzivatel —
jednotku nerozebirejte.

® Nejsou dovoleny 7adné Upravy tohoto zafizenf.

® Nebezpedi Urazu elektrickym proudem. Jsou pfitomna nebezpecnd vysokd napéti a proudy. Neotvirejte jednotku, nesnimejte kryt
(ani zadnf ¢ast) ani se nepokousejte pfistroj opravit. Uvniti AED DDU-2000 Series nejsou 7ddné ¢asti opravitelné uzivatelem. Servis
pristroje pfenechejte kvalifikovanému servisnimu personélu.

e |ithium-kovové bloky baterie nelze dobijet. Jakykoliv pokus o dobijent lithium-kovového bloku baterie mdze zplsobit pozar nebo
explozi. Nepokousejte se dobit primarnf blok baterie.

® Blok baterie neponofujte do vody ani jiné kapaliny. Ponofeni do kapalin mize mit za nasledek pozar nebo explozi.

® Nepokousejte se baterii dobijet, zkratovat, prordZet ani deformovat. Baterii nevystavujte teplotdm vyssim nez 50 °C (122 °F). Viybitou
baterii vyjméte.

® Do AED DDU-2000 Series se nesmi dostat tekutiny. Davejte pozor, abyste nevylili tekutiny na AED ani pfislusenstvi. Rozlitf kapalin
do AED DDU-2000 Series mUze pfistroj poskodit nebo zpUlsobit poZar nebo Uraz elektrickym proudem.
e AED DDU-2000 Series ani jeho pfislusenstvi nesterilizujte.

® Pouzivejte pouze jednordzove pouzitelné defibrila¢ni samolepici elektrody, bloky baterie a dal3i prislusenstvi dodavané spolec¢nosti
Defibtech nebo jejimi autorizovanymi prodejci. Nahrazovani prislusenstvim neschvélenym spole¢nosti Defibtech mize mit za
nasledek poruchu ¢innosti zafizeni.

® Az do jejich pouriti neotevirejte uzavieny obal samolepicich elektrod. Obal otevirejte az bezprostfedné pred pouzitim elektrod,
jinak mohou samolepici elektrody vyschnout a stat se nefunkénimi.

e Béhem defibrilace se pacienta nedotykejte. Defibrila¢ni proud mize zpdsobit Uraz obsluhy nebo osob v jejim okol.

e Elektrody se nesmi dotykat kovovych objektl ani zafizeni v kontaktu s pacientem. Béhem defibrilace se nedotykejte vybaveni
pripojeného k pacientovi. Pfed provedenim defibrilace odpojte od pacienta veskeré vybaveni, které neni odolné proti defibrildtordim;
zamezite tak nebezpedf Urazu elektrickym proudem a potencialnimu poskozeni pfedmétného vybavent.

® Nevysilejte vyboj, pokud se defibrila¢ni samolepici elektrody vzéjemné dotykaji. Nepodavejte vyboj s exponovanym gelovym
povrchem.
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VAROVANI (pokracovdni)

e Nedovolte, aby se defibrila¢ni samolepici elektrody navzajem dotykaly ani aby se dotykaly jinych elektrod EKG, vodict svodd,
odévd, transdermalnich naplasti atd. Takovy kontakt mze zpUlsobit vznik elektrického oblouku a popéleni kiize pacienta béhem
defibrilace a mdze také odvést defibrila¢ni energii od srdce pacienta.

e Defibrila¢ni samolepici elektrody jsou urc¢eny pouze k jednordzovému pouziti a po pouziti musi byt zlikvidovany. Opakované
pouziti mUze mit za nasledek potencidlni pfenos infekce, neodpovidajici vykon pfistroje, neadekvatni Ié¢bu nebo Uraz pacienta ¢i
obsluhy.

e Zamezte kontaktu mezi ¢astmi pacientova téla a vodivymi kapalinami (napriklad voda, gel, krev nebo fyziologicky roztok) a
kovovymi predmeéty, které by mohly pfedstavovat nezddouci cesty defibrila¢niho proudu.

® Nepfipojujte AED DDU-2000 Series k PC ani jinému zafizeni (pomoci USB portu), kdyz jsou elektrody jednotky pofad pfipojeny k
pacientovi.

e Agresivninebo prodlouzend KPR (kardiopulmonalniresuscitace) poskytovana pacientovi s pripojenymi defibrila¢nimi samolepicimi
elektrodami mze mit za nasledek poskozeni elektrod. Jestlize dojde k poskozeni defibrila¢nich samolepicich elektrod béhem
jejich pourziti, vymeénte je.

® Mozné ruseni vyvolané vysokymi frekvencemi (RF) generovanymi RF pfistroji (napfiklad mobilnimi telefony a obousmérnymi
radiovymi pfistroji) mize zplsobit nespravnou ¢innost AED. Normalni pouziti mobilniho telefonu v blizkosti AED by nemélo vést k
problému; doporucuje se dodrzovat vzdalenost 2 metr( (6 stop) mezi RF zafizenimi a AED DDU-2000 Series.

® KPR béhem analyzy mdze mit za nasledek nespravnou nebo opozdénou diagndzu provedenou systémem analyzy pacienta.

e Defibrila¢ni samolepici elektrody pro dospélé neumistujte do pfedozadni polohy. Rozhodnuti o vyboji nebo ne-vyboji by mohlo
byt doporuc¢ovano nespravne. AED DDU-2000 Series vyZzaduje, aby defibrila¢ni samolepici elektrody pro dospélé byly umistény do
ptedopredni polohy.

e Nékteré rytmy VF o velmi nizké amplitudé nebo nizké frekvenci mohou byt interpretovény jako rytmy vyzadujici vyboj. Nékteré

rytmy VT o velmi nizké amplitudé nebo nizké frekvenci nemusi byt interpretovany jako rytmy vyzadujici vyboj.

e Jakékoli manipulace s pacientem nebo jeho premistovani béhem analyzy EKG mohou zplsobit nesprdvnou nebo opozdénou
diagndzu zvlasté v piipadech, kdy je pitomen rytmus o velmi nizké amplitudé nebo nizké frekvenci. Pokud je pacient prepravovan,
zastavte vozidlo pred zahajenim analyzy EKG.

e U pacientd s kardiostimuldtory muze byt citlivost AED DDU-2000 Series omezend a pfistroj nemusi detekovat viechny rytmy
vyzadujici vyboj. Jestlize vite, ze pacient mé implantovany kardiostimulator, elektrody neumistujte pfimo nad implantovany pfistroj.

® Béhem defibrilace mohou mit vzduchové kapsy mezi kiizi a defibrila¢nimi samolepicimi elektrodami za nasledek popaleni kize
pacienta. Aby nevznikaly vzduchové kapsy, ujistéte se, ze samolepici defibrila¢ni samolepici elektrody jsou pfilepeny ke k{zi
pacienta celou plochou. NepouZivejte vyschlé defibrilacni samolepici elektrody ani defibrilacni samolepici elektrody s uplynulou
dobou exspirace.

e Defibrilace mUze zpdsobit kozni popéleniny kolem defibrila¢nich elektrod.

e Uzivatelem vyvolané a automatické samocinné testy jsou urceny k vyhodnoceni pfipravenosti AED DDU-2000 Series k pouzit.
Za&dny stupen testovani vak nemdze zarucit vykon ani detekovat zneuziti, poskozeni nebo zavadu, které se objevi po dokoncenf
naposledy provedeného testu.

® Pouzivani poskozeného vybaveni nebo prislusenstvi mize mit za nasledek neodpovidajici vykon pfistroje a mize dojit k Urazu
pacienta nebo obsluhy.

e Nabitl v manudlinim rezimu DDU-2400 miZze byt spojeno s aplikaci vysokych energetickych urovni; manudlni rezim je urcen k
pouziti vyhradné autorizovanou obsluhou specificky zaskolenou v rozezndvani srde¢nich rytm@ a manudlnf defibrila¢ni terapii.

® Mozna nespravnd interpretace Udajd EKG. Frekven¢ni odezva LCD obrazovky je urcena pro zékladni identifikaci EKG rytmd;
neposkytuje rozliseni potiebné k identifikaci pulzu kardiostimulatoru nebo pfesnému meéfent jako napf. trvani QRS a interpretace
ST segmentu. K takovym Ucellim je tfeba pouzit EKG monitor s prislusnou frekvencni odezvou.

® Respektujte hlasové pokyny, pokud obrazovka LCD zlstane prazdna nebo necitelnd.

® MUze se stat, ze AED nedetekuje rytmus vyzadujici vyboj, neaplikuje vyboj v pfipadé rytmu vyzadujiciho vyboj ¢i neaplikuje vyboj
se zamyslenou energii béhem defibrilace.

® MUZe se stat, 7e AED doporuci vyboj u rytmu nevyzadujiciho vyboje a pfipadné podani vyboje muze vést k VF nebo srdec¢ni zastave.

e | v pfipadé defibrilace nemusi pacient nahlou srde¢ni piihodu prezit.
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VAROVANI (pokracovdni)

e Defibrilace maze vést k poskozeni myokardu nebo dysfunkci po podani vyboje.
e Terapii nelze aplikovat béhem aktualizace softwaru AED.

® Nevypinejte AED ani nevytahujte blok baterie ¢i datovou kartu s aktualizaci, dokud nebude dokoncena aktualizace softwaru AED,
jelikoZ tyto postupy mohou znemoznit aplikaci terapie pomoci AED. V pfipadé jakychkoli z téchto preruseni restartujte aktualizaci.

e \/ ukazkovém rezimu AED neprovede resuscitaci. Pokud kdykoli béhem demonstrace bude nutné provést resuscitaci, stisknéte a
podrzte zelené tlacitko Zap/Vyp na dvé sekundy, ¢imz AED vypnete. Poté stisknutim zeleného tlacitka Zap/Vyp zapnéte jednotku
a spustte resuscitacnf protokol. Ukazkovou kartu nenf nutné vytahnout pfed provedenim resuscitace.

e Pouziti tohoto zafizenf v blizkosti nebo ve stohované konfiguraci s jinymi zafizenimi neni vhodné, protoze muze dojit k naruseni
provozu. Pokud je takové pouziti nutné, toto zafizenf a jina zafizeni je tfeba sledovat a ovérit jejich normalni provoz.

2.2 A UPOZORNENI

Stavy, nebezpeci nebo nebezpecné postupy, které mohou mit za nasledek mirnou
Gjmu na zdravi, poskozeni AED DDU-2000 Series nebo ztratu dat.

® Respektujte viechny pokyny uvedené na nalepce bloku baterie. Bloky baterie po uplynuti doby exspirace neinstalujte.

e Respektujte vsechny pokyny uvedené na nalepce defibrilacnich samolepicich elektrod. Defibrila¢ni samolepici elektrody pouzijte
pred uplynutim jejich data exspirace.

e Defibrila¢ni nalepovaci elektrody nesmi byt v kontinudInim kontaktu s pacientovou kizi déle nez 24 hodin.

® U pacientU citlivych na materidly pouzité v defibrila¢nich nalepovacich elektrodach se muize rozvinout alergickd dermatitida nebo
mirna kozni vyrazka. Co nejdfive sejméte defibrila¢ni nalepovaci elektrody z téla pacienta.

e Bloky lithiové baterie recyklujte nebo zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi, regiondlnimi nebo narodnimi predpisy. Jako
prevenci proti nebezpeci pozaru a exploze baterie nespalujte ani nezapalujte. Nedrtte.

e AED DDU-2000 Series pouzivejte a skladujte pouze v podminkach prostredi stanovenych v technickych specifikacich pfistroje.

e AED DDU-2000 Series je vhodny k pouziti v komercnich letadlech, pouze pokud je v AED nainstalovana leteckd baterie DBP-2013.
® Pokud je to mozné, pred pouzitim jinych defibrilatord odpojte AED DDU-2000 Series od pacienta.

e Pouziti datovych karet jinych nez Defibtech (karty DDC) mUZe poskodit jednotku a povede ke ztraté zaruky.

e Software DefibView nenf urcen ke klinickému pouziti. Informace zobrazované softwarem DefibView nepouzivejte jako zéklad pro
klinické rozhodovant.

e Trebaze AED DDU-2000 Series je konstruovan k pourzitiv Sirokém spektru podminek terénniho pouzivani, hrubé zachazeni prekracujici
meze specifikace mdze mit za nasledek poskozenti jednotky.

e Podle federdlnich zékond USA smi byt tento pfistroj prodavan pouze na pokyn nebo na objednavku lékare.
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3 Nastaveni AED DDU-2000 Series

Tato kapitola popisuje kroky, které jsou tfeba k uvedeni AED Defibtech DDU-2000 Series do provozu. AED DDU-2000 Series je urcen
ke skladovani v ,pfipraveném” stavu. Tato kapitola popisuje, jak pristroj pripravit, aby v okamziku, kdy ho budete potiebovat, bylo
nutné provést pfi zacatku jeho pouzivani jen nékolik malo krokd.

3.1 Piehled

Spolu s AED DDU-2000 Series se dodavaji nasledujici komponenty a pfislusenstvi. Nahradni a dalsf pfislusenstvi je podrobné
popsano v ¢asti, Prislusenstvi AED DDU-2000 Series”. Pred zahajenim préace identifikujte jednotlivé komponenty a zkontrolujte, zda
balenf je kompletni.

AED DDU-2000 Series

Balicek defibrilacnich
Blok baterie samolepicich
elektrod

Automaticky externi defibrilator
Defibtech DDU-2000 Series

- DDU-2300

- DDU-2400 Datova karta

- DDU-2450
(soucdst nékterych
baleni AED; také
dostupnd samostatné —
viz &dst 9.3)

Provozni pfirucka

Provozni priruéka

14
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3.2 Defibrilacni samolepici elektrody

Defibrila¢ni samolepici elektrody AED DDU-2000 Series se dodavaji hermeticky uzaviené v obalu, ze kterého vyc¢niva konektor a
¢ast kabelu.

Az do jejich pouziti NEOTEVIREJTE uzavieny obal samolepicich elektrod.
Obal otevirejte az bezprostfedné pred pouzitim elektrod, jinak mohou
VAROVANI  samolepici elektrody vyschnout a stat se nefunkenimi.

Pozndmka: AED DDU-2000 Series je urcen ke skladovéni s konektorem samolepicich
elektrod jiz zapojenym. Tim se zjednodusuje postup aktivace a pouzivani pfistroje v S NN
naléhavych pfipadech. Spole¢nost Defibtech doporucuje uchovavat AED s ARl
defibrila¢nimi nalepovacimi elektrodami pro dospélé pfipojenymi k jednotace a ulozit
soupravu pediatrickych defibrila¢nich nalepovacich elektrod na dostupném misté v

blizkosti AED (napf. v tlozném kuffiku AED). Nepfipojujte je ale k jednotce. ESAED
Nejdfive si ovérte, ze dosud neuplynulo datum exspirace obalu samolepicich elektrod. — feeessacamaaannnns

=
[T

BT

Datum exspirace je také vytisténo na kapse elektrod dle obrazku napravo a nahladseno na
stavové obrazovce AED. Po uplynuti data exspirace samolepici elektrody nepouzivejte.
Zlikvidujte exspirované samolepici elektrody.

¢

® deﬁbfech

Konec konektoru kabelu defibrilacnich samolepicich elektrod zapojte podle obrdzku do zésuvky
konektor( samolepicich elektrod v levém hornim rohu AED DDU-2000 Series, jak je zndzornéno vievo.
Konektor samolepicich elektrod zapojte pevné do zasuvky, dokud nebude zcela zasunuty v jednotce.
Konektor Ize zapojit pouze jednim zptsobem — pokud konektor nelze zapojit, pfed novym pokusem o
zapojeni ho pootocte.

Pfipojeny balicek samolepicich elektrod pak Ize uloZit do pfihradky k uloZenf samolepicich
elektrod na zadnf strané AED DDU-2000 Series. Po pfipojeni konektoru samolepicich elektrod
k jednotce zasunte balicek samolepicich elektrod s obrazky na balicku smérem ven, zaoblenou
stranou vpredu, do pfihradky drzdku samolepicich elektrod na zadnf strané AED. Jakmile je

balicek samolepicich elektrod zcela zasunuty, zatlacte kabel samolepicich elektrod do drazky na
Q’ zadni strané jednotky, aby kabel drZel na misté, a veSkery nadbytecny kabel zastréte za balicek
samolepicich elektrod.

zlikvidovany. Opakované pouziti mdze mit za nasledek potencidlni prenos infekce, neodpovidajici vykon

iff Defibrilacni samolepici elektrody jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti a po pouziti musi byt
VAROVANI pfistroje, neadekvatni [é¢bu nebo Uraz pacienta ¢i obsluhy.

3.3 Instalace a vyjimani bloku baterie

Blok baterie predstavuje zdroj elektrické energie AED DDU-2000 Series. Blok baterie neinstalujte po
uplynuti data exspirace vytisténého na stitku (viz napravo). Dodavany blok baterie nelze dobijet.

Pfed vlozenim bloku baterie do AED DDU-2000
Series dle obrazku nalevo se ujistéte, ze maly
otvor na bocni sténé AED je Cisty a neobsahuje
cizi objekty. Blok baterie pevné zasunte do
otvoru v zadni strané AED. Blok baterie zatlacte,
dokud nezapadne s cvaknutim na své misto. Blok baterie Ize vloZit pouze jednim
zpUsobem — pokud konektor nesedi, pfed novym pokusem o zapojeni pootocte blok
baterie. Jakmile je blok baterie zcela zasunuty, jeho povrch by mél licovat se zadnf
sténou AED.

&3 DU O
YYYYﬁMrDD

Béhem vkladani se AED DDU-2000 Series zapne a spusti samocinny test pfi vkladani
bloku baterie.* Po dokonceni testu jednotka ozndmi stav bloku baterie a vypne se.
Poté zacne pravidelné blikat zeleny indikator aktivniho stavu (ASI) vedle tlacitka ZAP/VYP AED DDU-2000 Series. Jestlize indikator
blikéd zelené, AED a blok baterie jsou pfipraveny k pouziti. Pokud indikator blikd cervené, sviti neprerusované cervené nebo neblika,
AED vyzaduje servis (viz ¢ast 3.4, ,Kontrola stavu AED DDU-2000 Series” uvadéjici dalsi podrobnosti o vyznamu indikatoru).

*Pozndmbka: Blok baterie je nutné vytdhnout z jednotky na minimalné 10 sekund, aby se automaticky proved| samocinny test
bloku baterie.

Chcete-li vyjmout blok baterie, stisknéte uvolfiovaci zdpadku bloku baterie. Blok baterie se ¢aste¢né vysune 15

a poté ho Ize cely vytdhnout ven.
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3.4 Kontrola stavu AED DDU-2000 Series

Indikator aktivniho stavu (ASI)

Jakmile je do AED DDU-2000 Series vloZen pIné funkéni blok baterie, indikdtor LED umistény napravo od tlacitka ZAP/VYP
bude aktivné indikovat stav jednotky. Pokud je jednotka pfipravend k pouziti, indikator aktivniho stavu (ASI) bude blikat zelené.
Pfipraveny k pouZiti znamend, ze AED DDU-2000 Series prosel poslednim samocinnym testem (pldnovanym nebo zahdjenym
uzivatelem). Pokud jednotka vyzaduje servis, ASI bude blikat ¢ervené. Kdykoliv blikd indikator ASI ¢ervené, jednotka bude také
,pipat’, aby na sebe upozornila. ASI také pouzivé specificky vzorec blikdni pomahajici barvoslepym lidem: zelenou barvou bude

blikat jednotlivé, ¢ervenou barvou dvojité.

ASl je napdjen z bloku baterie. Pokud se blok baterie zcela vybil nebo nenf nainstalovan v jednotce, hlasenf aktivniho stavu bude
vypnuté.V takovém pifpadé je tfeba blok baterie ihned vyménit nebo jej znovu vloZit do jednotky a obnovit tak indikaci aktivniho stavu.

stavu (ASI)

¢ Blikd zelend: AED DDU-2000 Series je vypnuty a pfipraveny k pouZiti.

, e Neprerusovand zelend: AED DDU-2000 Series je zapnuty a pfipraveny k pouZitf.

¢ Blikajici nebo neprerusovand cervend: AED DDU-2000 Series vyzaduje okamzity servis. Viz
,Odstranovdni potizi” (¢ast 7.6 této prirucky) nebo kontaktujte spole¢nost Defibtech se zadosti o servis.

Indikator e Zddnad blikajici kontrolka: AED DDU-2000 Series vyzaduje okamzity servis. Viz,Odstrariovdn/ potiz”
aktivniho (¢ast 7.6 této piirucky) nebo kontaktujte spole¢nost Defibtech se Zadosti o servis.

2 defibtech K

Stav AED o)

Stav baterie (—"

Expirace 01/20xx

Stav elektrod Dospély

Expirace 06/20xx

Sériové ¢islo AED 099999999
Sériové ¢. baterie 099999999
Verze softwaru Vx.x

Obrazovka stavu AED

MUZzete zkontrolovat stav AED,

kdyZ je jednotka vypnutd, stisknutim
stfedniho softawrového tlacitka.
Obrazovka uvede stav jednotky, stav
bloku baterie a stav elektrod. Po kratké

dobé se obrazovka a jednotka vypnou.
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3.5 Instalace pamétové karty Defibtech (DDC karta) (volitelné)

Pamétovd karta Defibtech Data Card (DDC karta) se pouzivd k uklddani informaci o uddlostech a zvukovych informaci
shromazdénych AED. Vsechny AED DDU-2000 Series pracuji i bez karty DDC a zvolené informace si uklddaji interné. Informace
ulozené na DDC karté Ize nacist pomoci samostatného softwarového bali¢ku pro PC Defibtech (viz ¢ast ,DefibView" v kapitole
10 této pfirucky).

Pred instalaci karty DDC zkontrolujte, Ze je AED vypnuty. Viyhledejte vstupni dvitka datové karty / USB portu na pravé strané
jednotky. Otevrete vstupni dvitka datové karty / USB portu jemnym zatlacenim a odsunutim dvifek dol0, ¢imz uvolnite zadpadku.
Dvitka odskoci do oteviené polohy. Vlozte DDC kartu do tenkého otvoru na strané AED uprostied nad otvorem USB portu, koncem
se zafezem napred, stranou se Stitkem nahoru. Karta by méla s kliknutim zapadnout na misto. Karta by méla byt zarovnana s
povrchem slotu. Jestlize kartu nelze zcela zasunout, je mozné, Ze byla zasouvana horni stranou smérem dol0. V takovém pfipadé
kartu vyjmeéte, otocte ji a zkuste ji znovu vloZit.

Chcete-li DDC kartu vyjmout, zatlacte ji az na doraz a poté ji uvolnéte. Po uvolnénf se DDC karta ¢astecné vysune a Ize ji volné
vytdhnout ven.

Zavrete vstupnf dvitka datové karty / USB portu uzavfenim a zatlacenim dvitek nahoru, aby se zachytila zdpadka dvirek.

Pozndmka: AED DDU-2000 Series se softwarem verze 1.3 nebo niz$i nemusi fungovat s urcitymi DDC kartami. Kontaktujte
spole¢nost Defibtech se zadosti o pomoc (kontaktni informace naleznete na strané 14).

A Pourzitl pamétovych karet jinych nez Defibtech (karty DDC) mutze
poskodit jednotku a povede ke ztraté zéruky.

UPOZORNENI

3.6 Dokonceniinstalace

Po dokonceni predchozich krokd nastaveni vaseho AED DDU-2000 Series postupujte nasledovneé:

1. Zapnéte jednotku stisknutim TLACITKA ZAP/VYP.

2. Vlyslechnéte si hlasovou vyzvu,Zavolejte pomoc".

3. Vypnéte jednotku stisknutim a podrzenim TLACITKA ZAP/VYP,
4. Vyslechnéte si hlasovou vyzvu , Vypindni pfistroje”.

5. Zkontrolujte, zda indikator aktivniho stavu (ASI) blika zelené.

(Popis manudlniho spusténi samocinného testu je uveden v ¢asti,Samocinné testy”v kapitole 7 této pfirucky.)

3.7 Uchovavani AED DDU-2000 Series

AED DDU-2000 Series skladujte s pfipojenymi defibrilacnimi elektrodami v podminkéch prostiedi odpovidajicich specifikacim
(daldf informace uvadi ¢ast 11.1.6,Prostredi”). Jednotku také ukladejte tak, aby byl snadno vidét indikédtor aktivniho stavu (ASI).

Indikdtor aktivniho stavu (ASI) by mél pravidelné blikat zelené. Jestlize blikd ¢ervené nebo vibec neblika, AED DDU-2000 Series
vyzaduje servis (dalsi informace uvadi ¢ast 3.4 ,Kontrola stavu AED DDU-2000 Series”).

Spole¢nost Defibtech doporucuje ukladat AED na snadno pristupném misté, kde je jednotku vidét a slyset.
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L Pouziti systému DDU-2000 Series v rezimu AED

Tato kapitola popisuje zpUlsob pouzivani AED DDU-2000 Series v rezimu AED. V rezimu AED jednotka analyzuje pacient(v rytmus
a automaticky se nabije, pokud detekuje defibrilovatelny rytmus. Tlacitkové ovladaci prvky zahrnuiji tlacitko ZAP/VYP, tfi softwarova
tlac¢itka a tla¢itko VYBOJ. Viechny jednotky maji obrazovku. Stru¢né a snadno srozumitelné hlasové, textové a video vyzvy poskytuji
obsluze v prabéhu pouzivani jednotky potiebné vedent.

Nasledujici ¢ast popisuje podrobné zplsob pouzivani AED DDU-2000 Series. Zakladni kroky k pouzivanijsou:

® Zapnéte AED DDU-2000 Series stisknutim tlac¢itka ZAP/VYP.

® Pfipojte konektor samolepicich elektrod do zasuvky konektoru elektrod na AED, pokud nenf pfipojen.

e Defibrila¢ni samolepici elektrody upevnéte na pacienta (respektujte pokyny na obalu samolepicich elektrod).
® Respektujte hlasové a obrazové pokyny.

4.1 Piehled

Zasuvka konektoru

sa?molepicich elektrod - Indikator aktivniho

Zasuvka pro konektor stavu (ASI) -

samolepicich elektrod Oznacuje proud
stav AED

Tlacitko ZAP/VYP - @ defibiech

Vypina a zapina

AED

Softwarova tlacitka
(Hornt, strednf, spodni) —
Tlacitka pouzivana k
navigaci nabidek nebo
vybéru moznostf

Obrazovka - /

Zobrazi video nebo
EKG, textové vyzvy
a informace

Reproduktor -

Viytvoff zvukovy
vystup ze zaﬁzen 
N Tlatitko VYBOJ -

Blikd, kdyzZ je doporucen
vyboj. Stisknutim tohoto
tlacitka aplikujete vyboj,

kdyz tlacitko blika.
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Prehled (pokracovdni)

Video obrazovka jednotky (béhem rezimu AED s videem)

Indikator baterie —» |L_1 < Ikona softwarového
tla¢itka moznosti

resuscita¢niho dychani

<— Ikona softwarového
tla¢itka informaci

Hlavni obrazovka —»

Ikona softwarového
tlacitka vybéru rezimu
(pouze DDU-2400/2450)

Textové vyzvy —» Stlaéte hrudnik 30krat <

(ukézovka obrazovka)

Indikdtor baterie — Indikator baterie hlasf pfibliznou zbyvajici kapacitu baterie.
Hlavni obrazovka - Hlavni obrazovka zobrazuje video pokyny fidici uzivatele béhem resuscitace.

Textové vyzvy - Oblast textovych vyzev zobrazuje textové vyzvy vedouci uzivatele béhem resuscitace.

Softwarovad tlaéitka - Softwarova tlacitka se nachdzi napravo obrazovky. Pokud je softwarové tlacitko aktivni, zobrazi se vedle

néj ikona softwarového tlacitka. Softwarova tlacitka pouzivana k navigaci nabidek nebo vybéru moznosti.

Ikona softwarového tlacitka pro mozZnosti dychdni p¥i resuscitaci — Kdyz se na obrazovce nachdzi tato ikona (béhem
resuscitace), uzivatel mdze stisknutim pfislusného softwarového tlactitka zvolit prlivodce KPR pouze s kompresemi (bez dychani)

nebo privodce KPR s kompresemi a dychanim.

Ikona informacniho softwarového tlacitka — KdyZ se na obrazovce nachézi tato ikona, uzivatel mlze stisknutim pfislusného
softwarového tlactitka zobrazit dalsi informace s video pokyny. Dalsi informace zavisi od kontextu; témata zahrnuji pfipravu

pacienta a provadeéni KPR. Ukonceni provedete opétovnym stisknutim softwarového tlacitka.

Ikona softwarového tlacitka vybéru rezimu (pouze DDU-2400/2450) - KdyZ se na obrazovce nachdzf tato ikona (béhem

resuscitace), uzivatel muaze stisknutim prislusného softwarového tlactitka otevit obrazovku provozniho rezimu.

Provozni rezim
7 AED | video rezim ——»

Manualni rezim — » .

AED | EKG rezim ——— ——» .

Obrazovka Provozni rezim
(s odpovidajicimi softwarovymi tlacitky;
pouze DDU-2400/2450)

Uzivatel maze zvolit rezim AED s videem, rezim AED s EKG nebo manudlni reZzim (dostupny pouze pro DDU-2400 s povolenym
manudlnim rezimem) stisknutim pfislusného softwarového tlacitka. (Pezndmka: Jednotky DDU-2400 se softwarovou verzi 2.4
nebo novéjsi vyzaduji, aby uzivatel potvrdil, Ze chce vstoupit do manudlniho rezimu; dalsi informace uvadf ¢ast 5.1 ,Vstup do

manudlniho rezimu”) Pokud neprovedete do 8 sekund Zadny vybér, AED bude pokracovat v aktudlnim rezimu.

AktudInfrezim je oznacen zelenym zatrzenim vedle polozky.
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Obrazovka EKG jednotky (béhem rezimu AED s EKG, pouze DDU-2400/2450)

Indikator baterie —> o AR L LA

Hlavni obrazovka —» MW
Ikona softwarového

<— tladitka vybéru rezimu

Textové vyzvy —» Probiha analyza

(ukédzovka obrazovka)

Indikdtor baterie — Indikator baterie hlasf pribliznou zbyvajici kapacitu baterie.

Indikdtor srdeéni frekvence — Indikator tepové frekvence zobrazuje srdecni frekvenci pacienta. POZNAMKA: AED nevydava
74dné alarmy spojené se srdecnf frekvenci pacienta.

Uplynuld doba - Uplynuld doba zobrazi dobu od zahdjeni udalosti v hh:min:s.

Pocet vybaojii — Pocet vybojll zobrazi pocet vybojl aplikovanych pro aktudlni udélost.

Hlavni obrazovka - Hlavni obrazovka uvadi EKG pacienta, pokud jsou pfipojeny elektrody.

Textové vyzvy - Oblast textovych vyzev zobrazuje textové vyzvy vedouci uzivatele béhem resuscitace.

Ikona softwarového tlacitka vybéru rezimu (pouze DDU-2400/2450) - KdyZ se na obrazovce nachdzi tato ikona (béhem
resuscitace), uzivatel muaze stisknutim prislusného softwarového tlactitka otevrit obrazovku provozniho rezimu.

4.2 Priprava

Kontrola stavu AED DDU-2000 Series

Vizudlné zkontrolujte indikator aktivniho stavu (ASI). ASI by mél blikat zelené. ASI blikd zelené a hlasi tak stav pouziti. ASI blika
Cervené, sviti nepferusované Cervené nebo viibec nesviti — je nutny servis.

ASl je napdjen z bloku baterie. Pokud se blok baterie zcela vybil nebo nenf nainstalovén v jednotce, hlasenf aktivniho stavu nebude
dostupné.V takovém pfipadé je tfeba blok baterie ihned vyménit nebo jej znovu vloZit do jednotky a obnovit tak indikaci aktivniho stavu.

¢ Blikd zelend: AED DDU-2000 Series je vypnuty a pfipraveny k pouZziti.
, e Neprerusovand zelend: AED DDU-2000 Series je zapnuty a pfipraveny k pouZitf.

¢ Blikajici nebo neprerusovand cervend: AED DDU-2000 Series vyzaduje okamZity servis. Viz
,Odstranovdni potizi (¢ast 7.6 této prirucky) nebo kontaktujte spole¢nost Defibtech se zadosti o servis.

Indikator o Zddnd blikajici kontrolka: AED DDU-2000 Series vyzaduje okamZity servis. Viz,Odstrariovdni potizi”

aktivniho (¢ast 7.6 této prirucky) nebo kontaktujte spole¢nost Defibtech se zadosti o servis.
stavu (ASI)

Zapnuti AED DDU-2000 Series

AED DDU-2000 Series zapnete stisknutim tlacitka ZAP/VYP. Jednotka vydd ,pipnuti” a obrazovka se zapne. Indikator ASI vedle
tlacitka ZAP/VYP se rozsviti zelené, kdykoliv bude AED zapnuty. (Chcete-li jednotku vypnout, PODRZTE tlacitko Zap/Vyp piiblizné
na dvé sekundy; jednotka,pipne” a vypne se.)

Zavolejte pomoc

Kontakujte profesionalni zachranné sluzby se zadosti o pomoc. Jakmile se AED zapne, jednotka vyzve uZivatele,Zavolejte pomoc”.
(Pozndmka: Na jednotce DDU-2400 a DDU-2450 v rezimu monitoru EKG se softwarovou verzi 2.4 nebo vyssi se tato vyzva
neobjevuje; informace o rezimu monitoru EKG naleznete v kapitole 6.) To znamend, Ze prvni krok pfi ozivovani by vzdy mél byt
kontakt s profesionalnimi zdravotnickymi zachrannymi sluzbami.

Je-li k dispozici druha osoba, uzivatel by mél instruovat tuto osobu, aby zavolala pomoc, a poté by mél neprodlené pokracovat s
ozivovanim.
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Vybér alternativniho mluveného jazyka

Nékteré modely AED jsou z vyroby nakonfigurované na podporu
alternativniho mluveného jazyka. Pokud AED podporuje alternativnf
jazyk, zobrazi se ikona softwarového tlacitka jazyka (v podobé
vlajky). Kdyz je ikona softwarového tlacitka jazyka pfitomna, uzivatel
muze stisknout pfislusné softwarové tlacitko a prfepnout mluvené
vyzvy do jiného jazyka. (Pozndmka: Textové vyzvy budou naddle
v primdrnim jazyce.) Opétovnym stisknutim tlacitka pfepnete
mluveny jazyk zpét na primarni jazyk. lkona softwarového tlacitka
jazyka je dostupnd, pouze pokud jsou defibrilacni elektrody spravné
nasazeny na pacientovi.

Priprava pacienta

Pacienta pripravte tak, Ze mu odstranite veskeré odévy z hrudniku. Je-li to tfeba, otfete vihky hrudnik (defibrila¢ni samolepici
elektrody Iépe prilnou k suché kizi). V pripadé potfeby oholte nadmérné ochlupeni hrudniku, které muze branit Uc¢innému
kontaktu elektrody a pacienta. Aby byl zajistén plny kontakt defibirla¢nich elektrod s kizi pacienta, zkontrolujte, ze se v tésné
blizkosti mista, kam md byt umisténa samolepici elektroda, nenachézi zadny Sperk ani jiné predméty.

Piipojeni defibrilaénich samolepicich elektrod k AED DDU-2000 Series

Pripojteelektrodykjednotce, pokudjiznejsoupfipojeny.PostupujtedlehlasovychaobrazovychpokynGAED.
AED DDU-2000 Series je urcen ke skladovéni s konektorem defibrilacnich samolepicich elektrod jiz
zapojenym, zatimco samotné samolepici elektrody zstavaji hermeticky uzavieny ve svém obalu. Tim se
zkracuje doba potrebna k aktivaci a pouzivani pristroje v naléhavych pripadech.

Sdefip,., | AED Defibtech by mél byt ulozen s konektorem samolepicich elektrod zapojenym do jednotky. Pokud
@' jsou samolepici elektrody poskozené nebo nejsou spravné pripojené, mize byt v naléhavém pripadé
tfeba vyménit samolepici elektrody za novou sadu. Zasuvka konkektoru samolepicich elektrod je v

hornim levém rohu AED.

Chcete-li odpojit sadu samolepicich elektrod od jednotky, pevné zatédhnéte za konektor samolepicich elektrod. PouZité samolepicf
elektrody znovu nepouzivejte. Podle obrdzku zapojte konektor novych samolepicich elektrod. Konektor Ize zapojit pouze jednim
zpUsobem — pokud konektor nelze zapojit, pfed novym pokusem o zapojeni ho pootocte. Konektor pevné zapojte do zasuvky,
dokud nebude zcela zasunuty v jednotce.

prislusného softwarového tlactitka zobrazit dalsi informace s video pokyny. Ukonceni provedete opétovnym

Kdyz se na obrazovce nachézf tato ikona informacniho softwarového tlacitka, uzivatel muze stisknutim
stisknutim softwarového tlacitka.

Otevieni balicku defibrilacnich samolepicich elektrod

Vyjméte balicek samolepicich elektrod z pfihradky k uloZenf samolepicich elektrod na zadnf strané AED.* Bali¢ek samolepicich elektrod
otevfete roztrzenim podle te¢kované ary, zacnéte od cerné Sipky (fidte se pokyny na bali¢ku). Zkontrolujte, Ze samolepici elektrody jsou:

® Nejevi bézné znamky poskozent.

® Nejsou nadmérné znecisténé (napfiklad necistoty, pokud samolepici elektroda upadla na zem).

® Nejsou vyschlé a gel je lepivy a dobfe pfilne ke kiZi pacienta.

® Neuplynula doba exspirace. Po uplynuti data exspirace vytisténého na obalu samolepici elektrody nepouzivejte.

Je-li zjistén néktery z téchto stavl, pouzijte novou soupravu samolepicich elektrod, pokud mozno.

*Pozndmka: Pokud je pacient kojenec ¢i dité mladsi 8 let nebo s hmotnosti nizsi nez 55 liber (25 kg) a mate k dispozici pediatrické
defibrila¢ni nalepovaci elektrody, odpojte nalepovaci elektrody pro dospélé pripojené k AED a pripojte pediatrické nalepovaci
elektrody (podrobnosti uvadi ¢ast ,Pripojeni defibrilacnich elektrod k AED DDU-2000 Series” vyse). Neodkladejte 1écbu kvili zjistént
presného véku nebo presné hmotnosti. Pokud nejsou pediatrické nalepovaci elektrody k dispozici, nasadte nalepovaci elektrody
pro dospélé v pozici pro dité/kojence zndzornéné v ¢asti, Aplikace defibrilacnich elektrod na pacienta”této kapitoly a pouzijte AED.
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Nalepeni defibrilacnich elektrod na pacienta
Dle tohoto postupu nalepte defibrila¢ni nalepovaci elektrody na pacienta:

1. Roztrhnéte obal defibrila¢nich samolepicich elektrod podél teckované ¢ary u horni ¢asti balicku.

2. Vyjméte samolepici elektrody z balicku a fidte se pokyny a obrazkem na obalu bali¢cku samolepicich elektrod, které se zabyvaji
sprdvnym umisténim samolepicich elektrod.

3. Pred pfipojenim samolepicich elektrod stéhnéte ochrannou félii z jednotlivych samolepicich elektrod, jak je uvedeno na
obrazku samolepici elektrody. Kryci folii sloupnéte az v okamziku, kdy je samolepici elektroda pfipravena k umistén.

4. Samolepici elektrody pfitisknéte lepici stranou na kizi pacienta.
Stejnym postupem jako v krocich 3 a 4 nalepte dalsi nalepovaci elektrodu na pacienta.

Spravné umisténi samolepicich elektrod (viz nize) je kriticky dulezité pro Ucinnou analyzu srde¢niho rytmu pacienta a pro nasledné
vyslani vyboje (je-li tfeba). Umisténi samolepicich elektrod u kojencl a déti do 8 let nebo s hmotnosti nizsi nez 55 liber (25 kg) se lisf
od umisténi samolepicich elektrod u dospélych a déti ve véku 8 let a starSich nebo s hmotnosti nad 55 liber (25 kg). Neodkladejte
lecbu kvili Zjisténi presného véku nebo presné hmotnosti. Pokud nejsou pediatrické nalepovaci elektrody k dispozici, nasadte
nalepovacf elektrody pro dospélé ve zndzornéné pozici pro dité/kojence a pouzijte AED.

Ukazkové dospélé samolepici elektrody Ukazkové détské/kojenecké elektrody

\/

N-

[J L )
_— SN oo @

Pro dospélé a déti ve véku 8 let a starSi nebo U kojencii a déti mladsich 8 let nebo s hmotnosti
s hmotnosti nad 55 liber (25 kg) pouzijte nizsi nez 55 liber (25 kg) pouzivejte samolepici
samolepici elektrody pro dospélé: elektrody urcené pro déti/kojence
Jednu samolepici elektrodu umistéte tésné pod pacientovu (Pozndamka:: Nalepovaci elektrody pro dité/kojence
pravou kli¢nf kost, jak je zobrazeno na obrazku. Druhou maji modry konektor a baleni elektrod):

samolepici elektrodu umistéte na zebra na pravém boku Po jedné samolepici elektrodé umistéte doprostfed hrudniku

pacienta pod levym prsem. Dle obrazku na nalepovaci a zad, jak zndzornuje obrazek. Dle obrézku na nalepovaci
elektrodé urcete polohu individudlnich nalepovacich elektrod. elektrodé urcete polohu individuélnich nalepovacich elektrod.
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Postupujte dle pokynii AED DDU-2000 Series

V tomto okamziku provede AED DDU-2000 Series test a oveff si, zda jsou samolepici elektrody dobre pfipojeny k pacientovi a
zda pfistroj zachycuje adekvatni signdl EKG. Nedotykejte se pacienta. Zamezte jakémukoliv pohybu pacienta a v tomto okamziku
preruste KPR.

Pokud je problém s pfipojenim samolepicich elektrod, s pfipojenim zésuvky, pohybem pacienta nebo doslo k jinému ruseni, AED
povede obsluhu slysitelnymi a zobrazovanymi vyzvami. Textové vyzvy odpovidaji hlasovym vyzvédm, jsou jejich zkracenou formou.
Video vyzvy podporuji zvukové a textové vyzvy a pomahaji v prostfedi s vysokou hlu¢nostf.

4.3 Analyza srdecniho rytmu

Jakmile AED DDU-2000 Series ovéri, ze samolepici elektrody jsou v dobrém kontaktu s pacientem, AED zahaji analyzu rytmu EKG.
Jednotka analyzuje signal EKG a zjistuje, zda je pfitomen rytmus, ktery by bylo mozné ovlivnit vybojem, nebo ktery vybojem
ovlivnit nelze. BEhem analyzy bude AED nadale sledovat signal a stav elektrod a pokud budou nutné dalsi zasahy ze strany
uZivatele, pfehodnotf analyzu a vyzve uZivatele.

4.4 Vyslanivyboje

Jestlize algoritmus analyzy EKG provéddény AED DDU-2000 Series urcil, Ze je doporuceno vyslat vyboj, jednotka se automaticky
nabije a pfipravi na vyslanf vyboje. Zatimco se AED nablji, jednotka vyda tén a bude pokracovat v analyze srde¢niho rytmu
pacienta. Jestlize jednotka detekuje, Ze se srde¢nf rytmus zménil na nedefibrilovatelny rytmus, vyzve uZivatele k zahajeni KPR.
Béhem analyzy bude AED nadédle monitorovat signal a stav elektrod.

Pokud se AED rozhodne, Ze je vyboj doporucovan, a dokoncil nabijeni, tlacitko VYBOJ bude blikat a uzivatel bude pozadan
o stisknutf blikajiciho tla¢itka VYBOJ. Uzivatel by mél postupovat dle pokyn( AED a stisknout tlacitko VYBOJ. UZivatel mdze
také kdykoliv prerusit nabfjeni nebo aplikaci vyboje stisknutim a podrzenim tlac¢itka ZAP/VYP na asi dvé sekundy, kterym se
jednotka vypne.

Dulezité: Poloautomatické jednotky nevyslou vyboj automaticky — uzivatel musi stisknout blikajici tla¢itko VYBOJ. Pokud béhem
¢ekani na stisknutf tla¢itka VYBOJ jednotka detekuje zménu rytmu na rytmus nevyzadujici vyboj, jednotka vyboj zrusi. Pokud
také nebude stisknuto tla¢itko VYBOJE bé&hem 30 sekund od pocatecni vyzvy ,Stisknéte blikajici tla¢itko vyboje * jednotka vyboj
automaticky zrusi.

4.5 Obdobi KPR

V pfipadé potfeby bude obsluha vyzvéna, aby zahdjila KPR. Béhem obdobi KPR nebude jednotka monitorovat rytmus EKG pacienta.
Béhem obdobf KPR nebude AED instruovat uZivatele, aby,Nehybejte s pacientem’, ani kdyz bude dochazet k pohybu. UZivatel by
mél po tuto dobu postupovat dle pokynd AED. Na konci obdobi KPR bude jednotka pokracovat v reZzimu analyzy srde¢niho rytmu.

Privodce KPR ja zaloZzen na sérii hlasovych a vizualnich vyzev a ténd. Vychozi nastaveni z vyroby poskytuje vyzvy pouze pro
komprese hrudniku (bez dychan).

Vyzvy k dychani Ize viak povolit/zakazat stisknutim softwarového tlacitka vedle ikony moznosti resuscitatniho dychéani zobrazené
na obrazovce béhem resuscitace (viz ¢ast ,lkona softwarového tlacitka moznosti resuscitacniho dychdni” nize). Vyzvy k dychani Ize
také povolit/zakdzat nastavenim moznosti nabidky v rezimu Udrzby (viz,MasdZ sr. s dychdnim” v ¢asti 8.8 této prirucky).

lkona softwarového tlac¢itka moznosti resuscitacniho dychani: Kdyz se béhem resuscitace na
obrazovce objevi tato ikona, uzivatel maze stisknutim pfislusného softwarového tlactitka zvolit pravodce
KPR pouze s kompresemi (bez dychani) nebo priivodce KPR s kompresemi a dychanim.

Pozndmka: Pokyny ke zméné vychozich nastaveni z vyroby naleznete v ¢asti ,Masdz sr. s dychdnim” v
Casti 8.8 této prirucky.

Kdyz se na obrazovce nachézi tato ikona informacniho softwarového tlacitka, uzivatel
mUze stisknutim prislusného softwarového tlactitka zobrazit dalsi informace s video

pokyny. Ukonceni provedete opétovnym stisknutim softwarového tlacitka.
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4.6 Postupy po pouziti

v

Po pouziti AED DDU-2000 Series s pacientem je tfeba jednotku vy¢istit postupy popsanymi v ¢asti,Cisténi”kapitoly 7 této piirucky
a pfipravit na pristi pouziti. Je tfeba provést nasledujici kroky:
1. Pfipojte balicek novych elektrod. Zkontrolujte, Ze neuplynulo datum exspirace elektrod (viz diagram v &asti 3.2, ,Pripojent
defibrilacnich elektrod’ kde naleznete datum spotfeby bali¢ku) a Ze balicek neni poskozen.

2. Provedte samocinny test manudlné. Jednotka nahlasf stav na konci samocinného testu (pokyny k provedeni manualiné
zahajeného samocinného testu uvadi ¢ast,Samocinné testy”v kapitole 7 této pfirucky).

3. Vypneéte jednotku tlacitkem ZAP/VYP.
4. Zkontrolujte, zda indikator aktivniho stavu (ASI) blika zelené.

4.7 Hlasové a textové vyzvy v rezimu AED

Nasledujici ¢ast obsahuje kratké popisy nekterych hlasovych a textovych vyzev, které uZivatel uslysf a uvidi v rezimu AED.

Vseobecné vyzvy
Hlas Text
nZavolejte pomoc” Zavolejte pomoc

Ucel- Jakmile se AED DDU-2000 Series zapne, uZivatel bude vyzvén k zavolani pomoci.* To znamend, Ze prvni krok pfi
ozivovani by vzdy mél byt kontakt s profesionalnimi zdravotnickymi zachrannymi sluzbami. Je-li k dispozici druha osoba,
uzivatel by mél instruovat tuto osobu, aby zavolala pomoc, a poté by mél neprodlené pokracovat s oZivovanim.
*Pozndmka: Na jednotce DDU-2400 a DDU-2450 v reZzimu monitoru EKG se softwarovou verzi 2.4 nebo vy3si se tato vyzva
neobjevuje.

»Détsky rezim“ Détsky rezim

Ucel- Informuije uzivatele, Ze jsou détské/kojenecké elektrody pfipojeny k jednotce. Détské/kojenecké elektrody pouzivejte,
pouze pokud je pacientem kojenec ¢i dité do 8 let nebo s hmotnosti do 55 liber (25 kg). Pro déti ve véku 8 let nebo starsf
nebo s hmotnosti nad 55 liber (25 kg) pouZijte samolepici elektrody pro dospélé. Neodklddejte [écbu kvili zjisténi pfesného
véku nebo presné hmotnosti.

»Tréninkové elektrody” | Tréninkové elektrody

Ucel- Informuje uzivatele, Ze jsou k jednotce pripojeny tréninkové elektrody. Tréninkové elektrody slouzi k tréninkovym dceldim
a neaplikujf vyboj. Pfi resuscitaci ihned nahradte tréninkové elektrody za defibrila¢ni elektrody.

~Vypindni pristroje” | Vypindni p¥istroje

Ucel- Informuje uzivatele, Ze jednotka se vypina.

Vyzvy spojené s pfipojenim nalepovaci elektrody / aplikaci nalepovaci elektrody

Hlas Text

»Nalepte elektrody dle pokynii” Postupujte dle pokynii

Ucel- 74da uzivatele, aby postupoval dle vyzev AED a nasadil nalepovaci elektrody pacientovi.

»Odstrarite z pacientovy hrudi odév” | Odstrarite odév

Ucel- Uzivateli je vydan pokyn, Ze ma odstranit veskeré odévy z pacientova hrudniku. Samolepici elektrody musi byt pfilozeny
k obnazenému hrudniku pacienta.

»Vyhledejte baleni elektrod v zadni ¢dsti AED” | Vyhledejte elektrody

Ucel: To znamené, ze uzivatel by mél vyhledat samolepici elektrody v misté jejich uchovévani, tj. na zadni strané jednotky.

»PFipojte konektor samolepicich elektrod” | Pripojte elektrody

Ucel- AED DDU-2000 Series nenf schopen detekovat, Ze jsou nalepovaci elektrody pfipojeny. Zkontrolujte, zda je konektor
zcela zapojen do jednotky. Pokud jsou nalepovaci elektrody spravné pfipojeny, pokracujte dle zvukovych a vizudlnich pokyn0.

»Roztrhnéte baleni samolepicich elektrod” Otevrete baleni elektrod

Ucel- Uzivatel je vyzvan k roztrzeni balicku se samolepicimi elektrodami podél teckované linie v jeho horni ¢asti. Po otevieni
balicku bude uZivatel schopen vyjmout z néj elektrody.
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Vyzvy spojené s pripojenim nalepovaci elektrody / aplikaci nalepovaci elektrody (pokracovdni)

Hlas Text

»Odstrante ze samolepicich elektrod modrou folii” Odstrarite z elektrod folii

Ucel: Uzivatel je vyzvéan ke sloupnuti obou elektrod z modrého podkladu predtim, nez je pfilozi k télu pacienta. Modry
podklad sloupnéte az v okamziku, kdy je samolepici elektroda pfipravena k umisténi. Samolepici elektrody pfitisknéte lepici
stranou na holou kiZi pacienta.

~Nalepte samolepici elektrody na pacientovu nahou hrud,

jak je zndzornéno® Nalepte elektrody na pac.

Ucel- To znamend, Ze AED DDU-2000 Series zjistil, ze samolepici elektrody nejsou umfistény na pacientovi. Samolepicf elektrody
umistéte na pacienta podle pokynd na obalu samolepicich elektrod. Jestlize vyzvy pokracuji, zkuste vyménit samolepicf
elektrody za novou sadu.

»Nedostatecny kontakt samolepicich elektrod s pacientem” | Nedost. kontakt elektrod
~Pevné pritisknéte samolepici elektrody” Pevné pritisknéte elektrody

Ucel- Samolepici elektrody nemaji spravny kontakt s pacientem a impedance je mimo rozsah fadné analyzy EKG a vyslani
vyboje. Zkontrolujte, zda jsou samolepici elektrody spravné umistény a plné v kontaktu s pacientem a Zze mezi samolepicimi
elektrodami a pacientem nejsou 7addné vzduchové bubliny. Jestlize se samolepici elektrody odlepuji v dlsledku vihkosti,
pacienta osuste. Jestlize se samolepici elektrody odlepuji v disledku nadmérného ochlupen, pacienta oholte nebo
nadmérné ochlupeni na hrudi ostfihejte. Jestlize vyzvy pokracuji, zkuste vyménit samolepici elektrody za novou sadu.

»Zkontrolujte elektrody” Zkontrolujte elektrody

Ucel- Samolepici elektrody nemaji spravny kontakt s pacientem a impedance je mimo rozsah fFadné analyzy EKG a vyslani
vyboje. Zkontrolujte, zda se samolepici elektrody navzijem nedotykajf a zda je pacient suchy. Jestlize vyzvy pokracuji, zkuste
vymeénit samolepici elektrody za novou sadu.

»Pauza pro masdz srdce” Pauza pro masdz srdce

Ucel- To znamen4, Ze uzivatel by se mél prestat pokouset vyiesit problémy se samolepicimi elektrodami a mél by vyhodnotit
stav pacienta. UZivatel bude vyzvan, aby zahdjil masaz srdce.

~Vymérite samolepici elektrody” Vymeérite elektrody

Ucel: Je-li k dispozici jina sada samolepicich elektrod, samolepici elektrody vymeénte. Zkontrolujte, zda jsou samolepici
elektrody spravné umistény a dokonale pfilnuly k télu pacienta. Ujistéte se, Ze se samolepici elektrody navzajem nedotykaji.
Jestlize se samolepici elektrody odlepuji v dUsledku vihkosti, pacienta osuste. Jestlize se samolepici elektrody odlepuji v
dasledku nadmeérného ochlupenti, pacienta oholte nebo nadmeérné ochlupeni na hrudi ostrihejte.

Hlasové vyzvy v souvislosti s pohybem/rusenim

Hlas Text

~Nehybejte s pacientem” Nehybejte s pacientem

Ucel- AED DDU-2000 Series detekoval mozny pohyb pacienta. V reakci na tuto vyzvu zastavte véechny pohyby pacienta
vcetné KPR.

,Odstrante ruseni” Odstrarite ruseni

Ucel- To znamend, ze AED DDU-2000 Series detekoval rusenf EKG signalu. Eliminujte veskeré radiové nebo elektrické zdroje
rusenti. Zkontrolujte samolepicf elektrody, zda jsou spravné pfilepeny k pacientovi. Je-li prostfedi velmi suché, minimalizujte
pohyb v okoli pacienta, aby se sniZily elektrostatické vyboje.

»Pauza pro masdz srdce” Pauza pro masdz srdce

Ucel-To znamen4, Ze uzivatel by se mél piestat pokouset vyiesit problémy s pohybem nebo rusenim a mél by vyhodnotit stav
pacienta. UZivatel bude vyzvan, aby zahajil masaz srdce.
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Vyzvy analyzy srde¢niho rytmu

Hlas Text
»Probihd analyza srde¢niho rytmu” Probihd analyza rytmu
»Probihd analyza” Probihd analyza

Ucel- To znamend, ze AED DDU-2000 Series aktivné analyzuje signal EKG pacienta. Jednotka AED pokracuje v analyze, dokud
neurci, zda je pfitomen rytmus, ktery by bylo mozné ovlivnit vybojem nebo ktery vybojem ovlivnit nelze, nebo dokud nenf
7 néjakého ddvodu analyza prerusena.

~Nedotykejte se pacienta” | Nedotykejte se pacienta

Ucel- AED DDU-2000 Series se pokousi zanalyzovat srde¢ni rytmus pacienta. Obsluha by se neméla dotykat pacienta Tato
vyzva bude vyslovena na pocatku obdobi analyzy.

~Analyza pferusena” | Analyza prerusena

Ueel: AED DDU-2000 Series zjistil, ze pfesna analyza EKG nenf mozn, a ukoncil provadéni analyzy. Obsluha je vyzvana, aby
tento problém vyresila (viz ¢ast, Vyzvy v souvislosti s pohybem/rusenim”a ,Vyzvy spojené s pripojenim elektrody / aplikacf elektrody”
v této kapitole). Po vyfedeni problému prejde jednotka opét do rezimu analyzy.

»Vyboj neni doporucen” | Vyboj neni doporucen

Ucel: To znamena, ze AED DDU-2000 Series urcil, e vyboj neni tieba. Jednotka se NENABLJE a tlacitko VYBOJ se NEAKTIVUJE.
UZivatel bude vyzvén, aby zahajil masaz srdce.

»Je doporucen vyboj” | Je doporucen vyboj

Ucel: AED DDU-2000 Series urcil, Ze je doporucen vyboj, a jednotka se zacne nabijet v ocekavani aplikace defibrilacniho vyboje.

Vyzvy spojené s vybojem

Hlas Text

»Nabijeni” Nabijeni

Ucel- AED DDU-2000 Series urcil, ze je doporucen vyboj, a jednotka se za¢ne nabfjet v ocekéavani defibrilacniho vyboje.
Analyza bude béhem této faze pokracovat. Mdze zaznit tén, ktery indikuje postup nabijent. Jestlize jednotka detekuje,
Ze se srde¢ni rytmus zménil na rytmus nevyzadujici vyboj, proces nabijeni se prerusi a vyzve uzivatele k zahajeni KPR.

Poznamka: Kdykoliv béhem procesu nabijeni nebo po nabiti AED mUze obsluha vybit jednotku stisknutim tlacitka ZAP/VYP
na priblizné 2 sekundy, ¢imz se AED vypne.

~Nedotykejte se pacienta” Nedotykejte se pacienta

Ucel: AED DDU-2000 Series se nabiji a obsluha i ostatni se musi drZet stranou od pacienta. Analyza bude béhem této faze
pokracovat a nadale se budou zobrazovat vyzvy spojené s analyzou. Mdze zaznit tén, ktery indikuje postup nabijeni. Jestlize
jednotka detekuje, Ze se srdecni rytmus zmeénil na rytmus nevyzadujici vyboj, proces nabijeni se pferusf a vyzve uZivatele

k zahdjeni KPR.

Stisknéte blikajici tlacitko vyboje” Stisknéte tlacitko vyboje

Ucel- To znamend, ze AED DDU-2000 Series je pIné nabity, algoritmus analyzy srde¢niho rytmu stale potvrzuje, ze
je doporu¢en vyboj, a jednotka je pfipravena vyslat vyboj. K vyslani vyboje musi obsluha stisknout tlacitko VYBOJ.
Béhem této faze blika kontrolka VYBOJ, toto se zrusi po 30 sekundach.

Dilezité: AED DDU-2000 Series nevysle vyboj automaticky, uzivatel musf stisknout tlacitko VYBOJ.

»Byl poddn vyboj éislo ,x* | Byl poddn vyboj cislo ,,x"

Ucel- AED DDU-2000 Series podal vyboj. x’ znamena pocet vybojd, které byly podany od okamzZiku zapnutf jednotky.
Po kazdém vyboji pfejde AED do reZzimu KPR po vyboji.

»Vyboj zrusen” | Vyboj zrusen

Ucel: AED DDU-2000 Series zastavil vyboj. Pokud jednotka detekuje zménu rytmu na rytmus nevyzadujici vyboj, jednotka
vyboj zrusi. Pokud na poloautomatickych AED také nebude stisknuto tlac¢itko VYBOJ beéhem 30 sekund od pocatecni vyzvy
,Stisknéte blikajici tlacitko vyboje”, jednotka vyboj automaticky zrusi.

DAC-E2510CZ-BArev A

26

@3y NWIZdJ A 911§
000Z-NAQ@ nwidishs niznod ‘v



Vyzvy v souvislosti s vybojem (pokracovdni)

Hlas

Text

~Nebylo stisknuto tlacitko vyboje”

Tlacitko nebylo stisknuto

Ucel: Po doporuceni vyboje AED DDU-2000 Series vyzve uZivatele ke stisknutf tla¢itka VYBOJ. Pokud nebude do 30 sekund
stisknuto tlacitko vyboje, AED vyda hlasovou vyzvu a ihned prejde do rezimu KPR.

Poznamka: AED DDU-2000 Series nevysle vyboj automaticky, uZivatel musf stisknout tlacitko VYBOJ.

Vyzvy Neni nutny vyboj
Hlas Text
»Vyboj neni doporuéen” Vyboj neni doporucen

»MiiZete se bezpecné dotknout pacienta”

Miizete se dotknout pac.

Ucel- To znamend, ze AED DDU-2000 Series urcil, Ze vyboj neni tieba. Jednotka se nenabije a tlacitko VYBOJ se neaktivuje.
Pokud je AED nabity, vyboj bude zrusen. UZivatel bude vyzvan, aby zahajil masaz srdce.

Vyzvy ke KPR

Pozndmka: \/yzvy priivodce masdze srdce s dychanim |ze nastavit v nabidce MozZnosti pfi resuscitaci uvedené na obrazovce
hlavniho menu AED. \/ychozi nastaveni z vyroby poskytuje vyzvy pouze pro komprese hrudniku (bez dychani). Vyzvy k dychani
mohou byt zafazeny zménou moznosti nabidky (viz,Masdz sr. s dychdnim”v &asti 8.8 této prirucky) nebo stisknutim softwarového
tlacitka b&hem resuscitace (viz,lkona softwarového tlacitka mozZnosti resuscitacniho dychdni” v ¢asti 4.5).

Hlas

Text

»Nyni zahajte masdz srdce”

Nyni zahajte masdz srdce

rytmus EKG pacienta.

Ucel-To znamend, Ze by mél uzivatel ihned zacit KPR (masaz srdce). BEhem tohoto obdobi KPR nebude jednotka monitorovat

»Pokracujte 1 minutu a xx sekund”

»Stlacujte hrudnik” Stlacte hrudnik ,,xx“ krat

Ucel-To znamené, Ze by mél uzivatel ihned zacit s kompresemi KPR. Jednotka bude pipat frekvendi, kterou je tieba aplikovat
komprese.

»Pokracujte”

Pokracujte ,xx" sekund

Ucel-To znamend, Ze by mél uzivatel pokracovat v KPR. Tato fréze je vyslovovana, aby uzivatel védél, ze jednotka stale pracuje
normalné. Béhem povinného dvouminutového obdobi KPR nebude jednotka monitorovat rytmus EKG pacienta.

~Konecza54321”

Konec za ,xx" sekund

Ucel: To znamend, ze by se mél uzivatel pfipravit na ukonceni KPR. Tato fraze je vyslovovéna béhem poslednich nékolika
sekund obdobf KPR, aby obsluha védéla, Ze jednotka stale pracuje normalné a ze obdobi KPR konci.

»PFeruste masdz srdce”
»Nyni prestante”

Preruste masdz srdce
Nyni prestarite

Ucel-To znamen4, Ze obdobi KPR skoncilo a uzivatel by mél prerusit KPR.
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Pomocné vyzvy pravodce KPR

»Provedte kompresi hrudniku”

Hlas Text
»PFiloZte ruce” Prilozte ruce
Ucel- Toto pripomina uzivateli spravné umisténi rukou pro KPR.

»Stlacte” Stlacte

Provedte kompr. hrudniku

Ucel- Toto pfipomina uzivateli provedeni komprese KPR.

nZaklorte hlavu dozadu”
»Sevrete nos”
»Provedte resuscitacni vdechy”

Zaklonte hlavu dozadu
Sevrete nos
Provedte ,x" vdechy

Ucel Toto provede uzivatele pFipravou pacienta na resuscita¢ni vdechy a poskytovanim vdechd.

~Provedte vdech”

Provedte vdech

vdech.

Ucel: Toto pozada uzivatele, aby poskytl resuscitacni vdechy. Pii kazdém pokynu by mél uzivatel dat pacientovi resuscitacni

4.8 Provozni prostredi

AED Defibtech je urcen k provozu v sirokém spektru podminek prostredi. Aby byla zajisténa spolehlivost a bezpecnost AED v
daném prostiedi, viz ¢ast 11.1.6 této prirucky (,Prostredi”), kde je uveden podrobny popis schvélenych provoznich podminek.
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5 Manualni rezim (pouze DDU-2400)

AED DDU-2400 nabizi manualni rezim k potlaceni AED funkci defibrilatoru. Manuaini rezim zobrazuje EKG s rytmem pacienta a
obsluhou zahdjené nabijeni, vyboj a vybiti. Manudlni rezim je urcen k pouziti vyhradné kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky
vyskolenymi v pokrocilé podpote Zivotnich funkci a ¢tenf EKG, kteff chtéji aplikovat vyboj nezévisle od rezimu AED.

Nabiti v manuainim rezimu DDU-2400 je ur¢eno k pouziti vyhradné autorizovanou obsluhou
specificky zaskolenou v rozeznavani srde¢nich rytmd a manudlni defibrilacni terapii.

VAROVANI
Frekvenc¢ni odezva LCD obrazovky je urc¢ena pro zakladni identifikaci EKG rytm(; neposkytuje
rozliseni potfebné k identifikaci pulzu kardiostimuldtoru nebo presnému méreni jako napf. trvani
= QRS a interpretace ST segmentu. K takovym tcellim je tfeba pouZit EKG monitor s pfislusnou
VAROVANI frekven¢ni odezvou.

5.1 Vstup do manualniho rezimu

Kdyz se na obrazovce nachazi ikona vybéru rezimu, uZivatel maze stisknutim pfislusného
softwarového tlacitka otevift obrazovku provozniho rezimu.

Provozni rezim
Vv AED / video rezim ——— ]

Manualni rezim —m@@™» <—— Softwarové tla¢itko manualniho rezimu
(kdyz v provoznim rezimu; pouze DDU-2400)

AED | EKG rezim — .

Obrazovka Provozni rezim

Ochrana p¥istupu (na jednotkdch DDU-2400 se softwarovou verzi 2.4 nebo vyssi; jednotky s dFivéjsimi softwarovymi
verzemise prepnou pfimo do manudlinihorezimupo jeho zvoleniz obrazovky reZimu provozu): Po stisknuti softwarového
tlacitka manudlniho reZzimu vyzve AED uZivatele o potvrzeni vstupu do manuélniho reZimu. Stisknutim spodniho softwarového
tlacitka v blizkosti cervené ikony X" zrusite provoz a vrétite se na obrazovku rezimu provozu; stisknutim horniho softwarového
tlacitka aktivujete manudlnf rezim. (POZNAMKA: Obrazovka neobsahuje Zzddnou ikonu k potvrzeni vstupu do manudiniho
rezimu jako dalsi uroven ochrany.)

. <— Stisknutim potvrdite manualni rezim

Potvrd'te manualni rezim

Vyhledejte elektrody m . <—— Stisknutim zrusite manualni rezim

Obrazovka ochrany pristupu
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Vstup do manudlniho rezimu (pokracovadni)

Po vstupu do manualniho rezimu se hlavni obrazovka automaticky pfepne do ndhledu EKG a textové vyzvy poskytnou pokyny.
(POZNAMKA: Hlasové vyzvy jsou v manudlnim rezimu zakdzdny.) Pokud nejsou elektrody nalepeny, na obrazovce se objevi
teckované EKG a vyzva pro uzivatele k aplikaci elektrod. Kdyz jsou elektrody nalepeny, na obrazovce se objevi EKG a srdecnf

frekvence pacienta.

— @ -- @00:0058 £0 = @83 @00:00:12 £0 Vybér energie
150J| <«— Ikona softwarového
tlacitka
WW Zahajit nabijeni
<4+ |kona softwarového
N tlacitka

Vybér rezimu
<— lkona softwarového
) tlacitka

Manualni rezim

Nalepte elektrody na pac.

Manualni rezim

Manualni rezim

Manudini rezim: nenalepené elektrody Manudini rezim: nalepené elektrody

5.2 Ukonéeni manualniho rezimu

Pokud chcete ukoncit manudlni rezim, stisknéte softwarové tlacitko spojené s ikonou vybéru
rezimu a zvolte provozni rezim.
—_—

5.3 Vybér energie

Uzivatel mUze zvolit poZzadovanou uroven energie stisknutim softwarového tlacitka spojeného
s ikonou vybéru energie (horni tlacitko). Viychozi energie pfi vstupu do manudlniho rezimu je

1 5 OJ vzdy 150 J (dospélé elektrody) nebo 50 J (pediatrické elektrody). Stisknutim ikony vybéru energie
budete prepinat energii mezi nasledujicimi moznostmi:
S —

® 25,50, 70,100, 150, 200 J (pfipojené dospélé elektrody)
® 50 J (nelze zvolit) (pfipojené pediatrické elektrody)

DAC-E2510CZ-BArev A
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5.4 Zahajeninabijeni

Pokud chcete zahdjit nabijent, stisknéte softwarové tlacitko spojené s ikonou softwarového
tlacitka NABITI (stiedni tlacftko). Hlavni obrazovka AED zobrazi listu postupu a vyda pfi nabijent
p, zvysujici se ton. lkona softwarového tlacitka NABITI se zméni na ikonu softwarového tlacitka VYBITI.

@ 00:01:30 £1

200J

g - W AL A [l P s -
Nt e AVA VA AVAVAVAVAS S W <+—— lkona softwarového tlaéitka VYBITI

Nabijeni

Obrazovka nabijent

Pri nabijeni zrusi stisknuti softwarového tlacitka spojeného s ikonou softwarového tlacitka
VYBITI (stfedni tlacftko) nabijent.

5.5 Vyslani vyboje

Po doporuceni nabijeni AED vyzve uzivatele ke stisknuti blikajiciho tlacitka VYBOJ a ozve se dvouténovy zvukovy alarm.

= @ -- O 00:00:20 £0 Uzivatel by mél postupovat dle textovych pokyntina obrazovce AED a stisknout

IOIO0N] biikajici tlacitko VWBOJ. (Poznamka: Pokud nestisknete tlacitko VYBOJ do 30
sekund, AED se automaticky vybije.)

DULEZITE: AED DDU-2400 nevysle vyboj automaticky - uzivatel musi
stisknout blikajici tla¢itko VYBOJ.

'\._,-"\__,-\,,-.\“,-\‘JJ".NJ‘“\U_,-\_,.\I'_j‘\
Uzivatel mUZe kdykoliv prerusit nabijeni nebo aplikaci vyboje v manudinim
rezimu stisknutim softwarového tla¢itka VYBITI (stiedni tlacitko) nebo stisknutim
a podrzenim tlacitka ZAP/VYP na AED na asi dvé sekundy, kterym se jednotka

vypne.

Manualni rezim —~
Stisknéte tlacitko vyboje .

Obrazovka aplikace vyboje

<— Tladitko VYBOJ (blika, kdyz je systém pripraven na vyboj)
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6 Rezim monitorovani EKG (pouze DDU-2400/2450)

Dle uvézeni zdravotnického zichranného persondlu Ize AED DDU-2400 a DDU-2450 pouzit také s volitelnym adaptérem k
monitorovani EKG (DAC-2021), ktery umoznuje nediagnostické zobrazeni EKG pacientova srde¢niho rytmu pro monitorovani
pacienta pod dohledem. Systém je urcen k pouziti u pacienta pfi védomi nebo dychajiciho pacienta bez ohledu na vék. MozZnost
podat vyboj AED DDU-2400/2450 pfipojeného k adaptéru k monitorovani EKG je zakdzéna, systém ale nadéle vyhodnocuje EKG
pacienta. Neexistuji zadné zndmé kontraindikace pouziti adaptéru k monitorovani EKG.

Pozndmka: AED neni nutné vypnout pfed zménou z defibrila¢nich elektrod na adaptér k monitorovani EKG nebo obracené. Pokud
chcete pacientovi aplikovat vyboj, odpojte adaptér k monitorovani EKG a pfipojte defibrilacni elektrody.

6.1 Vstup do rezimu monitorovani EKG

Odpojte defibrila¢ni elektrody od AED a pfipojte volitelny adaptér k monitorovani EKG (adaptér k monitorovani EKG pouziva
stejnou zasuvku konektoru jako defibrila¢ni elektrody). AED se automaticky pfepne do rezimu EKG monitoru se zobrazenim EKG
a textové pokyny na obrazovce vas povedou dale. (POZNAMKA: Hlasové vyzvy jsou v rezimu monitorovdni EKG zakdzdny.)
Pokud nejsou elektrody k monitorovéni EKG nalepeny, na obrazovce se objevi teckované EKG a vyzva pro uzivatele k aplikaci
elektrod. Kdyz jsou elektrody k monitorovani EKG nalepeny, na obrazovce se objevi EKG a srde¢ni frekvence pacienta.

6.2 Pouziti elektrod k monitorovani EKG

Nalepte elektrody k monitorovani EKG na hrudnik pacienta dle obrazku nize:

STITKY iec: (DAC-2021)
R - Pravd
L-Leva
F - Noha
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6.3 Monitorovani pacienta

Po pripojeni elektrod k monitorovani EKG zobrazi defibrildtor nediagnostické EKG srde¢niho rytmu pacienta a srde¢ni rytmus v
konfiguraci svodu II. V rezimu monitorovani EKG jsou vyboje defibrildtoru zakdzany; defibrilator vsak nadéale hodnoti EKG pacienta na
pritomnost potencidlné defibrilovatelnych rytma.

= 89 @ 00:01:13 £0 - W-- @o00:00u8 £0

11 ﬁ
| BN .L—/"" o _ ___ﬂf\d.._l_up.,_;\

Monitorovani Monitorovani
Monitorovani Pfipojte resus. elektrody

Obrazovka reZzimu monitorovdni EKG Detekovdn defibrilovatelny rytmus

Pokud bude detekovén defibrilovatelny rytmus, defibrildtor vyda vyzvu PFipojte resuscitacni elektrody.

e Zkontrolujte stav pacienta: Nereaguijici? Nedycha? Zadné zndmky obéhu?

® Odpojte adaptér k monitorovani EKG a pfipojte defibrilacni elektrody (zachranné elektrody) k AED.

® Pokud jiz nejsou nalepeny, nalepte defibrila¢ni elektrody na pacientlv hrudnik.V pfipadé potfeby odstrarnte elektrody
k monitorovani EKG.

® Postupujte dle hlasovych pokyn( a textovych pokynd na obrazovce AED.

Nedovolte, aby se defibrila¢ni samolepici elektrody navzajem dotykaly ani aby se dotykaly elektrod EKG,
vodicl svodd, odévy, transdermdlnich naplastf atd. Takovy kontakt mdze zpUsobit vznik elektrického oblouku

VAROVANI a popdlenf kiize pacienta béhem defibrilace a mUze také odvést defibrilacni energii od srdce pacienta.
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7  Udrzba a odstranovani potizi

Tato kapitola popisuje postupy udrzby a odstranovani potizi pro AED DDU-2000 Series. Samocinné testy, které pfistroj automaticky
provadi, jsou popsany spolecné s doporucenou cetnosti Udrzby. K dispozici je privodce odstranovanim potizi, ktery poméaha pfi
stanoveni diagndzy problémd, které mdze odstranit uzivatel.

AED DDU-2000 Series neobsahuje zadné dily opravitelné uZivatelem.

7.1 Pravidelna udrzba jednotky

AED DDU-2000 Series je konstruovan tak, aby byl téméf bezudrzbovy. Doporucuje se provadét jednoduché ulohy udrzby
pravidelné, aby byla zajisténa spolehlivost pfistroje (viz vzorova tabulka udrzby nize).V zavislosti na prostiedi, kde se AED pouziv,
mohou byt intervaly udrzby rlizné; program Udrzby v zasadé stanovuje lékarsky feditel programu pohotovostnich zdsahd.

Denné Mésicné Po kazdém pouziti | Akce
. . . Zkontrolujte, zda indikator aktivniho stavu (Active Status Indicator,
ASI) bliké zelené.

. . Zkontrolujte stav jednotky a pfislusenstvi.
. Spustte ru¢né vyvolany samocinny test
° Vymeénite samolepici elektrody

° Kontrola data exspirace samolepicich elektrod a bloku baterie
° Jestlize byla nainstalovéna, zkontrolujte DDC kartu.

Pozndmka: Pokud jednotka spadla, bylo s ni nespravné nebo hrubé manipulovéno, je tfeba provést manudlné spustény
samocinny test.

Kontrola indikatoru aktivniho stavu

Indikator aktivniho stavu (ASI) je umistén napravo od TLACITKA ZAP/VYP AED DDU-2000 Series a indikuje stav provozni
pfipravenosti jednotky. ASI bude pravidelné blikat zelené a informovat, Ze je jednotka pfipravena k pouziti. Pripraveny k pouZiti
znameng, ze AED DDU-2000 Series prosel poslednim samocinnym testem (pldnovanym nebo zahdjenym uZivatelem). Jestlize
blika cervené, sviti neprerusované cervené nebo vibec neblikd, vyzaduje AED servis. Kdykoliv blika indikator ASI ¢ervené, jednotka
bude rovnéz pravidelné dvakrat,pipat’, aby na sebe upozornila.

Jestlize ASI vibec neblika, je nejpravdépodobnéjsi, Ze blok baterie potfebuje vymeénit (viz ,Instalace a vyjimdni bloku baterie” v
kapitole 3 této pfirucky). Po vymené bloku baterie za novy by kontrolka ASI opét méla blikat zelené. Jestlize indikator stale neblika
zelené ani po vlozeni nového bloku baterie, AED DDU-2000 Series je nefunkéni a mize vyZzadovat servis. Kontaktujte spole¢nost
Defibtech se zddosti o servis (viz ¢ast ,Kontakty" na strané 14 této pfirucky).

Jestlize kontrolka ASI blikd ¢ervené, AED DDU-2000 Series zapnéte. Pokud se jednotka nezapne nebo nehovofi, AED je nefunkenf
a vyzaduje opravu. Jestlize se jednotka zapne, vypnéte ji a povahu problému uvede hlasova vyzva.

e Blikd zelend: AED DDU-2000 Series je vypnuty a pfipraveny k pouZiti.
® Neprerusovand zelend: AED DDU-2000 Series je zapnuty a pfipraveny k pouZiti.

¢ Blikajici nebo neprerusovand cervend: AED DDU-2000 Series vyZaduje okamZity servis. Viz
,Odstranovdni potizi” (¢ast 7.6 této prirucky) nebo kontaktujte spolecnost Defibtech se Zadostf o servis.

Indikator o Zddnd blikajici kontrolka: AED DDU-2000 Series vyzaduje okamzity servis. Viz,Odstrariovdni potizi”
aktivniho (¢ast 7.6 této prirucky) nebo kontaktujte spolecnost Defibtech se zadosti o servis.
stavu (ASI)

DAC-E2510CZ-BArev A
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Kontrola stavu AED pomoci stavové obrazovky AED

MUZete zkontrolovat stav jednotky, kdyZ je vypnut, stisknutim stfedniho softawrového tlacitka, ¢imz otevrete reZim Udrzby a
obrazovku stavu AED.

Obrazovka stavu AED zndzornénd nalevo se pouzivd pro rychly prehled
stavu AED DDU-2000 Series a k zobrazeni zvolenych informaci bez

S defibfeﬁh zapnuti jednotky v rezimu AED.
K

S vypnutym AED stisknéte a uvolnéte STREDOVE softwarové
Stav AED (0] » y . .
tlacitko a oteviete tak obrazovku stavu AED. Krétce se zobrazi
Stav baterie (—r stavova obrazovka AED.

Expirace 01/20xx
Stav elektrod Dospély
Expirace 06/20xx blok baterie (viz ¢ast 7.6 ,Odstrariovdni potizi”).
Sériové ¢islo AED 099999999
Sériové &. baterie 099999999 g
Verze softwaru Vx.x

Pokud se jednotka vibec nezapne, ujistéte se, Ze je viozeny dobry

Na stavové obrazovce AED mUzete aktivovat rezim udrzby
(podrobnosti uvadi kapitola 8) stisknutim softwarového tlacitka
napravo od ikony nastroje.

Pozndmka: Pokud jednotka vyZaduje servis, stavova obrazovka AED bude uZivateli hlasit informace o problému.
Uzivatel by mél postupovat dle textovych vyzev a vyfesit problém vyzadujici pozornost.

(DDC karta) pritomna aplikace, ikona karty se také zobrazi vedle stfedového softwarového tlacitka.

" lkona softwarového tlacitka aplikace karty: Pokud je na viozené karté Defibtech Data Card
J Stisknutim tohoto tlacitka nactete a spustite aplikaci obsazenou na karté.

Vyzvy spojené s idrzbou

Hlas Text
nTest pFi spusténi selhal” Test p¥i spusténi selhal
nServisni kéd ,xxxx* Servisni kod ,xxxx’

Ucel: To znamend, ze doslo k poruse AED DDU-2000 Series béhem samocinného testu pfi spusténi, jednotka je nefunkéni a
muze vyzadovat servis. Cislo kodu indikuje servisnimu personalu typ problému, ktery jednotku postihl.

»Test baterie selhal” Test baterie selhal
»Servisni kod ,xxxx" Servisni kod ,xxxx’

Ucel- To znamen4, Ze blok baterie AED DDU-2000 Series je nefunkeni a vyzaduje opravu. Cislo kodu indikuje servisnimu
personalu typ problému, ktery jednotku postihl.

»Servisni kod ,xxxx" | Servisni kod ,xxxx’

Ucel- AED DDU-2000 Series nahlési tuto zpravu pfi vypinani s piedtim detekovanym servisnim kddem.

»Nutny servis” | Nutny servis

Ucel-To znamend, ze AED DDU-2000 Series detekoval vnitfni chybu, je nefunkeni a vyzaduje servis.

~Slabd baterie” | Slabd baterie

Ucel: To znamené, ze kapacita bloku baterie je nizka a blok baterie bude brzy tieba vymeénit. Po prvnim vyslovent této zpravy
bude AED stéle schopen vyslat tfi defibrila¢ni vyboje.

~Ihned vymérite baterii” | Ihned vymérite baterii

Ucel- To znamen4, Ze blok baterie je téméF vybity a AED pravdépodobné nebude schopen vyslat defibrilacni vyboje. lhned
blok baterie vyménte.

»Elektrody nejsou pripojeny” | Elektrody nepripojeny

Ucel Toto informuje, Ze jednotka nedetekovala pFipojené nalepovaci elektrody béhem samocinného testu.

nElektrody po expiraci” | Elektrody po expiraci

Ucel-To znaci, ze defibrilacni elektrody exspirovaly. Elektrody ihned vymérite.
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Kontrola stavu jednotky a pfislusenstvi

Prohlédnéte jednotku, zda neni znecisténd a kontaminovand, zejména v zasuvce konektoru elektrod a kolem otvoru na blok

baterie (pokyny k ¢isténi vaseho AED uvadi ¢ast 7.3).

Zkontrolujte obrazovku jednotky, jestli neni poskozend. Hledejte praskliny nebo jiné zndmky poskozeni krytu, zejména v

mistech okolo zasuvky konektoru.

Pokud zjistite jakékoli praskliny nebo jiné zndmky poskozeni, jednotku AED vyfadte z provozu a kontaktujte autorizované

servisni stredisko.
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Vyména samolepicich elektrod

Defibrilacni samolepici elektrody Defibtech jsou urc¢eny pouze k jednordzovému pouziti. Samolepici elektrody vyménte po
kazdém pouZiti, nebo pokud byl jejich obal poskozen.

Defibrila¢ni samolepici elektrody AED DDU-2000 Series se dodavaji v hermeticky uzavieném obalu, ze kterého vycniva konektor
a ¢ast kabelu. AED DDU-2000 Series je urcen ke skladovani s jiz zapojenym kabelem elektrod. Diky tomu Ize samolepici elektrody

n

z

uklddat pfedem pfipojené, aby bylo v naléhavych pfipadech mozné pfistroj rychle pouzit.

AZ do jejich pouzitr NEOTEVIREJTE uzavieny obal samolepicich elektrod.
Obal otevirejte az bezprostfedné pred pouzitim elektrod, jinak mohou
VAROVANI samolepici elektrody vyschnout a stat se nefunkénimi.

KROK 1: Zkontrolujte elektrody — Nejdfive si ovéte, Ze dosud neuplynulo datum exspirace balenf samolepicich elektrod (viz
diagram v ¢asti 3.2). Po uplynutf data exspirace samolepici elektrody nepouZivejte. Zlikvidujte exspirované samolepicf elektrody.
Poté zkontrolujte, Ze obal nenf roztrhany, otevieny ani poskozeny. Je-li obal otevieny ¢&i poskozeny, samolepici elektrody
zlikvidujte. Zkontrolujte kabel samolepicich elektrod a vymeénte elektrody, jestlize naleznete jakékoliv vrypy, zéfezy nebo
poskozené kabely.

KROK 2: Pripojte elektrody k jednotce — Konec konektoru kabelu defibrila¢nich samolepicich elektrod zapojte podle obrazku
do zasuvky konektorl samolepicich elektrod v levém hornim rohu AED DDU-2000 Series, jak je zndzornéno vlevo. Konektor
samolepicich elektrod zasunte pevné do zasuvky, dokud nebude pIné usazeny.

KROK 3: Uchovdvejte elektrody v zadni cdsti jednotky — Balicek samolepicich elektrod pak Ize ulozit do pfihrddky k ulozeni
samolepicich elektrod na zadnf strané AED DDU-2000 Series. Po pfipojeni konektoru samolepicich elektrod k jednotce zasunte
balicek samolepicich elektrod s obrdzky na balicku smérem ven, zaoblenou stranou vpredu, do pfihradky drzéku samolepicich
elektrod na zadni strané AED. Jakmile je balicek samolepicich elektrod zcela zasunuty, zatlacte kabel samolepicich elektrod do
drazky na zadnf strané jednotky, aby drzel na misté, a veskery nadbytecny kabel zastrcte za bali¢ek samolepicich elektrod.

Defibrila¢ni samolepici elektrody jsou ur¢eny pouze k jednordzovému
A pouziti a po pouZiti musi byt zlikvidovany. Opakované pouziti mize mit
za nasledek potencidlni pfenos infekce, neodpovidajici vykon pfistroje,
VAROVANI neadekvatni lécbu nebo Uraz pacienta ¢i obsluhy.

DAC-E2510CZ-BArev A

36



Kontrola data exspirace samolepicich elektrod a bloku baterie N
Je dulezité kontrolovat data exspirace elektrod a bloku baterie. Oboje Ize zkontrolovat, kdyz jednotku vypnete stisknutim g_ E‘
sttedového softwarového tlacitka, ¢imz oteviete stavovou obrazovku AED (viz ¢ast ,Stavovd obrazovka AED” v kapitole 8 této a ﬁ‘
1

Hrucky. o T

p Y S0

Data exspirace naleznete také na kazdé poloZce: datum exspirace balicku elektrod je vytistén na vnéjsi strané zvoleného balicku 2 o
(viz diagram v ¢asti 3.2); datum exspirace bloku baterie je vytistén na stitku bloku baterie (viz diagram v ¢asti 3.3). g~
Jakmile uplyne datum exspirace pfislusenstvi, je tfeba ho ihned vyfadit z provozu a co nejdfive vymeénit. Pfi vyméné exspirovaného ;‘
dilu za dil s neuplynulym datem exspirace se fidte ndvodem v &asti,Instalace a vyjimdni bloku baterie" a ,Pripojovdni defibrilacnich 2_
samolepicich elektrod” v kapitole 3 této prirucky. Samolepici elektrody zlikvidujte. Blok baterie je tfeba radnym zplsobem recyklovat. N¢
-

Kontrola datové karty Defibtech (DDC karta)

PYi kazdém pouziti AED DDU-2000 Series se na pameétové karté Defibtech (DDC karta (je-li instalovéna) vytvaii soubor udalosti.
Jestlize jednotka byla pouzita k 1é¢bé pacienta, vyjméte z jednotky DDC kartu a poskytnéte ji oetfujicimu Iékafi pacienta. Pred
dalsim pouzitim je tfeba vloZit novou kartu DDC.

Pred vymeénou karty DDC zkontrolujte, Ze je AED vypnuty. Vyhledejte vstupni dvitka datové karty / USB portu na pravé strané
jednotky. Otevrete vstupni dvitka datové karty / USB portu jemnym zatlacenim a odsunutim dvitek dold, ¢imz uvolnite zapadku.
Dvitka odskoci do oteviené polohy. Chcete-li DDC kartu vyjmout, zatlacte ji az na doraz a poté ji uvolnéte. Po uvolnéni se DDC
karta ¢aste¢né vysune a Ize ji volné vytdhnout ven.

Pri instalaci nové DDC karty vlozte DDC kartu do tenkého otvoru na strané AED uprostfed nad otvorem USB portu, koncem
se zafezem napred, stranou se Stitkem nahoru. Karta by méla s kliknutim zapadnout na misto. Karta by méla byt zarovndna s
povrchem slotu. Jestlize kartu nelze zcela zasunout, je mozné, Ze byla zasouvana horni stranou smérem dolU. V takovém pfipadé
kartu vyjmeéte, otocte ji a zkuste ji znovu vlozit.

Zavfete vstupni dvitka datové karty / USB portu uzavfenim a zatlacenim dvifek nahoru, aby se zachytila zapadka dvitek.

Pozndmka: K provozu AED DDU-2000 Series nenfi karta DDC tfeba. Dokonce i v pfipadé, Ze karta DDC nebude instalovana, bude
jednotka zapisovat dulezité zakladni informace interné. AED bude pracovat stale spravné i po zpravé Vyménte pamétovou kartu”,
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7.2 Samocéinné testy N
o
AED DDU-2000 Series nabizi automatické i manudalné spusténé samocinné testy. Tyto samocinné testy overuji rlizné soucasti AED, Q. E‘
vcetné ovlddacich prvkd systému, stavu bloku baterie, nabijeni/vybijeni a mérenf a akvizice signélu. E- N¢
o O
o
Automatické samocinné testy jednotky g‘ o
<
PFi kazdém zapnutf jednotky se provadi samocinné testy k ovéfeni zakladni ¢innosti jednotky. Jednotka také provadi automaticky (')
dennf, tydenni, mési¢ni a ctvrtletni samocinné testy (bez jakéhokoli zésahu obsluhy) za Ucelem kontroly neporusenosti hardwaru =

a softwaru jednotky. Jednotka provede také samocinny test pfi viozeni bloku baterie. .g
(o

-

Manualni samocinné testy N¢

Ruc¢né vyvolané samocinné testy Ize spustit kdykoliv za tcelem otestovani systémd AED DDU-2000 Series, veetné funkci nabijent
a vyboje (vyboj se interné rozptyli a na samolepici elektrody se nepfenese zadné napéti).

Pokud chcete zahjit manualné spustény test AED, jednotku je nutné uvést do reZimu udrzby (Popis postupu pfi téchto
samocinnych testech je uveden v ¢asti,Obrazovka udrzby AED” v kapitole 8 této pfirucky).

Pozndamka: Manualné spustény samocinny test spotfebuje z baterie energii odpovidajici pfiblizné jednomu vyboji.
7.3 Cisténi

AED DDU-2000 Series po kazdém pouziti Cistéte a zbavujte necistot nebo kontaminujicich latek na krytu nebo zasuvce konektoru.
Pri ¢isténi pristroje je dUlezité respektovat nasledujici pokyny: (Vztahuje se také na adaptér pro monitorovani EKG, DAC-2021).

e Pri ¢isteni AED DDU-2000 Series musf byt blok baterie instalovany.
e AED DDU-2000 Series neponofujte do kapalin a zabrarite vniknutf kapalin do jednotky.
e Nerozstfikujte cistici roztoky pfimo na jednotku nebo jeji konektory.
e Nepouzivejte abrazivni ¢istici prostfedky ani silnd rozpoustédla jako aceton nebo ¢istici prostfedky obsahujici aceton.
e K otirdni krytu AED DDU-2000 Series pouZijte jemny hadfik navih¢eny jednim z nasledujicich ¢isticich pfipravk:
- Mydlové voda
— Cisticf prostfedky na bazi ¢pavku
— Peroxid vodiku
— Isopropylalkohol (70procentni roztok)
— Chlorové beélidlo (30 ml/litr vody)
® NeZ znovu zapojite kabel samolepicich elektrod, zkontrolujte, zda je zasuvka konektoru zcela suchd. Po ¢isténi ponechte
jednotku zcela vysusit. Pfed ndvratem do provozu vzdy zkontrolujte provozni stav AED (viz ,Kontrola stavu AED pomocf
stavové obrazovky AED”v ptredchozich ¢astech této kapitoly).

ZdUraziujeme, Ze zadné z polozek doddvanych s AED DDU-2000 Series (v€etné vlastniho AED) nejsou sterilni ani nevyzaduji
stetrilizaci.

A AED DDU-2000 Series ani jeho pfislusenstvi nesterilizujte.

VAROVANI

7.4 Skladovani

AED DDU-2000 Series umistéte na snadno piistupné misto v poloze, ve které Ize na indikator aktivniho stavu (ASI) vedle TLACITKA
ZAP/VYP snadno vidét a sly3et jej. Obecné plati, Ze jednotku vzdy skladujte na Cistém, suchém misté a za pfiméfenych teplot.
Dbejte, aby podminky prostredi v misté ulozeni jednotky byly v rozsahu hodnot uvedenych v ¢asti 11.1.6,Prostredi”.
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7.5 Kontrolni seznam obsluhy

Nasledujici kontrolni seznam Ize pouzit jako zaklad kontrolniho seznamu obsluhy. Tabulku zkopirujte a vyplrite podle doporucenti
uvedeného v planu v &asti,Rutinni udrzba" v této kapitole. Po dokoncenf pfislusné cinnosti jednotlivé polozky odskrtnéte.

Kontrolni seznam obsluhy Defibtech DDU-2000 Series

AED Defibtech DDU-2000 Series — sériové Cislo:

Poloha AED Defibtech DDU-2000 Series:

Datum:

Zkontrolujte jednotku a pfislusenstvi, zda nejsou
poskozené, znecisténé a kontaminované. Podle potieby
je vycistéte nebo vymérite.

Zkontrolujte, zda jsou k dispozici ndhradni samolepicf
elektrody a blok baterie.

Zkontrolujte, zda dosud neuplynulo datum exspirace
nahradniho bloku baterie a samolepicich elektrod.

Zkontrolujte, zda indikator aktivniho stavu
(Active Status Indicator, ASI) blika zelené.

Komentare:

Kontrolu provedl: (inicidly nebo podpis)
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7.6 Odstranovani potizi

Nésledujici tabulka uvadi priznaky, mozné pficiny a mozna napravnd opateni. Podrobny vyklad zplsobu zavedeni ndpravnych
opatfenf viz ostatni ¢asti uzivatelské prirucky. Je-li jednotka i nadale nefunkéni, predejte ji k opravé (kontaktni informace uvadi

kapitola 14 této pfirucky).

Priznak

Moznd pricina

Ndpravné opatreni

Jednotka se nezapne

Blok baterie neni vlozen

Vlozte blok baterie

Blok baterie je vycerpany
nebo vyzaduje servis

Viymérite blok baterie
nebo kontaktujte servis

Jednotka vyZzaduje servis

Kontaktujte servis

Jednotka se ihned vypne

Blok baterie vycerpany

Vymérnite blok baterie

Jednotka vyzaduje servis

Kontaktujte servis

ASI blika c¢ervené nebo jednotka vydava
opakované ,pipnuti”

Jednotka mUze vyzadovat servis

Otevrete obrazovku
stavu AED stisknutim
STREDOVEHO
softwarového tlacitka
nebo kontaktujte servis.

Blok baterie je nefunkeni

Vyménte blok baterie

Defibrilacni samolepici elektrody
nejsou predem pfipojeny k
jednotce

Pripojte defibrila¢ni
samolepici elektrody
k jednotce

Defibrila¢nf elektrody nebo blok
baterie po exspiraci

Vymente exspirovanou
soucast

ASl viibec neblika, kdyz je jednotka v
pohotovostnim rezimu (vypnutd)

Blok baterie nenf vlozen

Vlozte blok baterie

Blok baterie je slaby nebo
vyZaduje servis

Viymérite blok baterie nebo
kontaktujte servis

Jednotka vyzaduje servis

Kontaktujte servis

Vyzva
»Test pii spusténi selhal, servisni kod ,xxx"

Jednotka vyZaduje servis

Zapiste cislo kodu a
kontaktujte servis.

Vyzva
~Test baterie selhal, servisni kod ,xxx*

Blok baterie vyZaduje provedenf
servisu

Zapiste Cislo kodu a
kontaktujte servis.

Vyzva
»Nutny servis”

Jednotka vyzaduje servis

Kontaktujte servis

Vyzva
»Ihned vyménte baterii”

Kapacita bloku baterie je
kriticky nizka.

Jednotka nemusi aplikovat
vyboj; blok baterie ihned
vymernte

Vyzva
~Slaba baterie”

Kapacita bloku baterie klesa

Blok baterie vyménte
co nejdrive

Obrazovka nefunguje

Blok baterie vycerpany

Vymérite blok baterie

Blok baterie nenf vlozen spravné

Ujistéte se, Ze je blok
baterie ve spravné poloze
a zcela zapojen

Jednotka vyzaduje servis

Kontaktujte servis

Vyzva
»~Elektrody nejsou pfipojeny”

Samolepicf elektrody nejsou
pfipojeny k jednotce

Ujistéte se, Ze je konektor
samolepicich elektrod ve
spravné poloze a zcela
zapojen do jednotky

Vyzva
»Pripojte konektor samolepicich elektrod”

Konektor samolepicich elektrod
nenfi pfipojen

Zastrcte konektor
samolepicich elektrod

Konektor samolepicich elektrod
poskozeny

Vymeénte samolepicf
elektrody

Konektor jednotky poskozeny

Kontaktujte servis

DAC-E2510CZ-BArev A
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Odstrariovdni potizi (pokracovdni)

Priznak

Moznd pricina

Ndpravné opatreni

Vyzva
»Elektrody po expiraci”

Uplynulo datum spotfeby elektrod
uvedené na bali¢ku elektrod

Vymeérite samolepicf
elektrody

Vyzva
~Nalepte samolepici elektrody na pacientovu
nahou hrud, jak je znazornéno”

Samolepici elektrody nejsou
pfipojeny k pacientovi

Umistéte samolepici
elektrody na pacienta

Samolepici elektrody nemaiji dobry
kontakt s pacientem

Zkontrolujte kontakt
samolepicich elektrod
S pacientem.

Poskozeni samolepicich elektrod
nebo jejich kabelu

Viymeénite samolepicf
elektrody

Vyzva

~Nedostatecny kontakt samolepicich elektrod
s pacientem”, ,,Pevné pfitisknéte samolepici
elektrody”, ,Vyménte samolepici elektrody*,
»Neresuscitacni elektrody”

nebo ,Varovani”

Samolepici elektrody osuste

Vyménte samolepicf
elektrody

Céstecné piipojeni samolepicich
elektrod

Zkontrolujte, zda jsou
samolepici elektrody
bezpecné umistény na
pacientovi

Samolepici elektrody se dotykaji

Oddélte samolepici
elektrody a umistéte je
spravné na pacienta

Neresuscitacni elekrody (napf.
tréninkové elektrody, adaptér
ECGMA) pfipojeny v rezimu AED
(resuscitace)

Vymeénte neresuscitacni
elektrody za resuscita¢ni
elektrody

Vyzva
»Zkontrolujte elektrody”

Samolepici elektrody se dotykaji

Oddeélte samolepici
elektrody a umistéte je
spravné na pacienta

Vyzva
»Nehybejte s pacientem”

Byl detekovan pohyb pacienta

Zastavte pohyb pacienta

Vyzva
»Odstrante ruseni”

Bylo detekovéno externi rusenf

Odstrante externi rusent

Vyzva
»Analyza pferusena”

Byl detekovan pohyb nebo rusenf

Zastavte pohyb nebo rusenf

Vyzva
+Vyboj zrusen”

Rytmus EKG pacienta se zménil

Nenfi potfeba Zaddna akce

Tlacitko vyboje nebylo stisknuto
béhem 30 sekund

Stisknéte tlacitko vyboje
béhem 30 sekund

Slaba baterie — nestacf k nabfjent

Viymérite blok baterie

Spatné spojeni samolepici elektrody
s pacientem

Zkontrolujte, zda jsou
samolepici elektrody
bezpecne umisteny
na pacientovi

Samolepici elektrody osuste

Viymeénte samolepicf
elektrody

Vyzva
»+Vyméiite pamétovou kartu”

Pameétové karta DDC je zaplnéna

Kartu DDC vymeénte za
dosud nezaplnénou kartu

Porucha karty DDC

Vymeénite kartu DDC

7.7 Oprava

AED DDU-2000 Series neobsahuje zadné dily opravitelné uzivatelem. Pokud jednotka vyzaduje servis, kontaktujte spole¢nost
Defibtech (kontaktni informace naleznete v kapitole 14 této pfirucky).
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8 Rezim udrzby
8.1 Pirehled

Rezim udrzby AED Defibtech DDU-2000 Series umoziiuje uzivateli provést postupy spojené s udrzbou jako napt. prohlizeni
informaci o jednotce, zahajeni samocinnych testd jednotky, zména parametrd jednotky, stazeni Udajl o resuscitaci a aktualizace
softwaru.

Rezim udrzby se fidi nékolika obrazovkami, nabidkamia moznostminabidek.V rezimu udrzby se softwarové tlacitka pfimo napravo
obrazovky pouzivaji k rolovéni a vybéru moznosti nabidek. Kdyz se zobrazi ikona softwarového tlacitka (napf. sipka) na obrazovce
primo nalevo od softwarového tlacitka, softwarové tlacitko bude funkéni pro danou obrazovku. Pokud se ikona softwarového
tlacitka na obrazovce nenachdzi, prislusné softwarové tlacitko nema pro danou obrazovku zadné funkce.

Pozndmka: Kdy? je jednotka v rezimu UdrZby, nelze provést resuscitaci. Rezim udrzby umoziuje uZivateli pejit pfimo do rezimu
AED vybérem moznosti Pfepnuti do resuscita¢niho rezimu. Moznost Pfepnuti do resuscita¢niho rezimu se nachazi v hornf
¢asti kazdé obrazovky/nabidky, kdyZ je jednotka v reZzimu udrzby. UzZivatel mlze také kdykoli ukoncit rezim UdrZby a aktivovat
rezim AED stisknutim tlacitka ZAP/VYP a vypnutim jednotky s ndslednym opétovnym stisknutim tlacitka ZAP/VYP, &imz se jednotka
ZNovU zapne.

Obrazovka (béhem rezimu udrzby):

Nazev

Hlavni menu AED
i

Stav AED
Nabidka

‘ Horni \
Moznosti Udrzba AED

|:> - p Soft a
Nastaveni AED ‘Strednl }tl‘;éi‘tﬂramva

Moznosti pfi resuscitaci

Napovéda

Vypnout AED

Ndzev - Nazev nabidky se zobrazf v listé v horni ¢asti obrazovky.
Softwarovad tlacitka - Softwarova tlacitka se pouzivaji k rolovani nabidkami a vybéru moznosti nabidek.

Ikony softwarovych tlacitek — Pritomnost ikony na obrazovce ulozené pifimo nalevo od softwarového tlacitka
informuje, Ze je softwarové tlacitko funkenf.

Moznosti nabidky — Seznam moznosti dostupnych z urcité nabidky. Pomoci horrnich nebo spodnich
softwarovych tlacitek muizete rolovat seznamem moznosti. Zvolte moznost stisknutim
stfedového softwarového tlacitka, jakmile se moznost zvyrazni (rdmeckem).

8.2 Navigace (v reZimu udrzby)

Tri softwarova tlacitka umisténa v pravé ¢asti obrazovky slouzi k navigaci v rezimu Udrzby. Typické funkce softwarovych tlacitek
jsou nasledovné:

Horni softwarové tlacitko: Rolovéni nahoru
Stredové softwarové tlacitko: Vybér zvyraznéné moznosti
Spodni softwarové tlacitko Rolovani dol

Kdyz zvyraznite moznost nabidky a nasledné ji zvolite (typicky stisknutim STREDOVEHO softwarového tlacitka), zobrazi se jind
obrazovka s dalsimi moznostmi nabidky nebo se provede postup.
Ukoncéeni rezimu udrzby

Pokud chcete ukoncit rezim Udrzby a vratit se do rezimu AED, prerolujte a zvolte moznost Pfepnuti do resuscita¢niho rezimu
nebo jednoduse jednotku vypnéte a znovu zapnéte.

Pokud chcete ukoncit rezim udrzby a vypnout jednotku, prerolujte a zvolte polozku

Vypnout AED nebo jednoduse vypnéte jednotku tlacitkem ZAP/VYP. 42
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8.3 Vstup do rezimu udrzby

Nez zacnete: Ujistéte se, e je AED DDU-2000 Series vypnuty a Ze je nainstalovany blok baterie.

% defibtech

Stav AED (o]

KROK 1 - stisknéte a uvolnéte STREDOVE softwarové tlacitko.

Vysledek - Jednotka se zapne a na kratkou dobu se otevie stavova
Stav baterie (— obrazovka AED.

Expirace 01/20xx
Stav elektrod Dospély

Expirace 06/20xx ) . L. , v
Sériové ¢islo AED 099999999 dobry blok baterie (viz ¢ast 7.6,,0dstrariovdni potizi’, této prirucky).

Pokud se jednotka vibec nezapne, ujistéte se, Ze je vlozeny

Sériové ¢. baterie 099999999
Verze softwaru Vx.x

KROK 2 - Stisknéte SPODNI softwarové tlacitko (napravo od ikony nastroje). Pozndmka: Pokud nestisknete spodni
softwarové tlacitko béhem kratké doby, jednotka se automaticky vypne.

Vysledek - Jednotka pfejde do reZzimu udrZzby a otevfe obrazovku hlavniho menu AED.

(8.4 Obrazovka hlavniho menu AED )

Obrazovka hlavniho menu AED umoZnuje uZivateli zobrazit stav AED, provést udrzbu, zménit nastaveni AED a otevirat témata
napoveédy. Vsechny funkce udrzby jsou dostupné pres obrazovku hlavniho menu AED. UZivatel mlze zvolit z nasledujicich
moznosti pomoci softwarovych tlacitek.

Hlavni menu AED

Stav AED

Udrzba AED
Nastaveni AED

Moznosti pfi resuscitaci

Prepnuti do resuscita¢niho rezimu - piepne zafizeni do reZimu AED

Stav AED - zobrazf aktudIni stavové informace AED
Udrzba AED - otevie obrazovku nabidky tdrzby AED
Nastaveni AED - otevie obrazovku nabidky nastaveni AED

Moznosti pfi resuscitaci — otevie obrazovku nabidky moznostf pfi
resuscitaci

Napovéda
Vypnout AED

Napovéda - otevie obrazovku témat ndpovédy

Vypnout AED - vypne jednotku

Kdyz uzivatel zvoli moznost,Prepnuti do resuscita¢niho rezimu’, jednotka ukonci rezim udrzby a aktivuje pifimo rezim AED.

Dalsi moznosti nabidky provedou rlizné funkce a jsou podrobné popséany nize.

(8.5 Obrazovka stavu AED )

Obrazovka stavu AED zobrazi Udaje specifické pro jednotku jako napf. aktudIni stav, stav nabiti bloku baterie, datum exspirace
bloku baterie, datum exspirace defibrila¢nich elektrod, sériové ¢islo jednotky, sériové ¢islo bloku baterie a ¢islo verze softwaru.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v reZzimu udrzby.
Vstup: Oteviete Stav AED:
Hlavni menu AED - Stav AED
Pozndmka: Kdy? je jednotka vypnutd, obrazovku stavu AED Ize také oteviit stisknutim stfedového softwarového tlacitka.
Co se stane: Jednotka otevie obrazovku stavu AED. Toto je pouze informacni obrazovka; AED neprovede Zadné postupy.

Ukonéeni: Pokud chcete ukonceit obrazovku stavu AED, stisknéte a uvolnéte SPODNI softwarové tlacitko.
Jednotka zavre obrazovku stavu AED a vréti se na obrazovku hlavniho menu AED.
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(8.6 Obrazovka udriby AED )

Obrazovka udrzby AED umoziiuje uzivateli zvolit moznosti jako testy AED, softwarové aktualizace, zalohy Udaj a funkce datové
karty.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v reZimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Udrzba AED:
Hlavni menu AED > Udrzba AED
Co se stane: Jednotka otevie obrazovku nabidky Udrzby AED. Tato obrazovka umozni uzivateli dale navigovat a provadét rizné
ukoly udrzby:

* Provedte test AED

e Aktualizujte AED

* Preneste tidaje na kartu
Zformatujte pamétovou kartu
e Spustte aplikaci z karty

Ukonéeni: Pomoci HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tla¢itka prerolujte a zvyraznéte ¢ast,Navrat do hlavniho menu”
Stisknéte STREDOVE softwarové tlacitko. Jednotka ukonéf obrazovku Udrzby AED a vrati se na obrazovku hlavniho menu AED.

( ®» Provedte test AED >

Provedte test AED spusti hardwarovy a softwarovy samocinny test.
Pozndmka: Manudlné spusténé testy AED spotfebuji z baterie energii odpovidajici priblizné jednomu vyboji.
Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v reZzimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Provedte test AED:
Hlavni menu AED - Udrzba AED - Provedte test AED

Co se stane: Kdy~ uZivatel zvoli polozku,Provedte test AED” a stiskne STREDOVE softwarové tlacitko, jednotka
spusti samocinny test:

Jednotka zahlasf:,Probiha test AED”
Jednotka zobrazi: Testovani AED

Postupujte dle pokynd, dokud se test nedokonci. Po dokonceni testu AED jednotka verbalné a vizualné oznami
stav AED. Informace se zobrazi ve vyskakovacim okné. Uzivatel musi stav testu potvrdit stisknutim jakéhokoli
softwarového tlacitka, ¢imz se vréti na obrazovku udrzby AED.

Pokud samocinny test probéhne Uspésné: Jednotka ozndmi a zobrazi:, AED je v pofadku”

Pokud samocinny test selZe: Jednotka otevie obrazovku chyby s textovymi vyzvami poskytujicimi pokyny k
feSeni stavu.

Pozndmka: Pokud samocinny test selze, uzivatel musi postupovat dle textovych vyzev a vyfesit stav vyzadujicf
pozornost nebo postupovat dle ¢asti, Odstrariovdni potizi”v kapitole 7 této pfirucky.

Ukonc¢eni: Stisknéte jakékoli softwarové tlacitko. Stavové okno samocinného testu zmizi a znovu se otevie
obrazovka nabidky udrzby AED.
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< ® Aktualizujte AED >

Cést nabidky Aktualizujte AED je metoda aktualizace jednotky a aktivuje systémovou aktualizaci z karty Defibtech
Data Card (DDC karta) obsahujici aktualizacnf aplikaci.

Pozndmka: Aktualizace |ze také provést pfimo z obrazovky stavu AED, pokud je vlozend aktualiza¢ni karta pfi
spusténi rezimu obrazovky stavu AED.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Aktualizujte AED:
Hlavni menu AED - Udrzba AED - Aktualizujte AED

Co se stane: Pokud je vlozend datova karta s aktualizaci, jednotka spustf aktualizaci. Postupujte dle vyzev a pokyn(
aktualiza¢ni aplikace.

A Terapii nelze aplikovat béhem aktualizace softwaru AED.
VAROVANI

dokud nebude dokon¢ena aktualizace softwaru AED, jelikoZ tyto postupy mohou
VAROVANI znemoznit aplikaci terapie pomoci AED. V pfipadé jakychkoli z téchto pferusent
restartujte aktualizaci.

2 Nevypinejte AED ani nevytahujte blok baterie ¢i pamétovou kartu s aktualizaci,

Pozndmka: Pokud neni vloZzend DDC karta, jednotka verbalné nahlasi a zobrazi,Chybi pamétova karta”
(viz,Instalace karty Defibtech Data Card (DDC karta)”v kapitole 3 této prirucky. Stisknutim jakéhokoli softwarového
tlacitka potvrdte hlasenf a vlozte kartu Defibtech Data Card (DDC karta).

Ukonéeni: KdyZ jednotka dokon¢i aktualizaci AED, postupujte dle zobrazenych a namluvenych pokynd.

C ® Preneste tidaje na kartu >

Pireneste Gdaje na kartu spusti prenos Udajt z AED DDU-2000 Series na kartu Defibtech Data Card (DDC kartu)
vlozenou v zafizeni. Na DDC kartu jsou zapsany interni Udaje udélosti a historie zafizent.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby. Zkontrolujte, Ze je DDC karta vlozend v zafizeni
(viz,Instalace karty Defibtech Data Card (DDC karty)"v kapitole 3 této pfirucky).

Vstup: Prejdéte na polozku PFeneste tidaje na kartu:
Hlavni menu AED - Udrzba AED - Pieneste udaje na kartu
Co se stane: Jednotka za¢ne prenaset Udaje resuscitace na kartu:
Jednotka zahlést:,Probihé prenos dat na pamétovou kartu”
Jednotka zobrazi: Pfenos dat
Jednotka dokonci pfenos Udajd na pamétovou kartu a oznamf a zobrazf: ,Pfenos dat dokoncen.”

Pozndmka: Nevypinejte jednotku ani nevytahujte blok baterie ani pameétovou kartu, dokud nebude dokoncen
prenos dat.V opacném pfiipadé nemusi byt prenos Udajd dokoncen. V piipadé potreby zopakujte postup prenosu
Udajl od zacatku.

Pozndmka: Pokud neni vloZzend pamétova karta, jednotka verbalné nahlasi a zobrazi,Chybi pamétova karta”
(viz,Instalace karty Defibtech Data Card (DDC karta)”v kapitole 3 této pfirucky).

Ukonéeni: KdyZ jednotka dokonc¢f pfenos udajli na pamétovou kartu, automaticky se vrati na obrazovku nabidky
Udrzby AED.
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C ® Zformatujte pamétovou kartu >

Zformatujte pamétovou kartu je nistroj udrzby pouzivany k opravé poskozenych karet. Tento krok neni nutné
provadet na kartach zakoupenych s vasim AED DDU-2000 Series.

Pozndmka: Formatovani pameétové karty vymaze vsechny existujici Udaje na pamétové karté.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby. Zkontrolujte, Ze je karta Defibtech Data Cardc (DDC
karta) vlozena v zafizeni (viz,Instalace karty Defibtech Data Card (DDC karty)" v kapitole 3 této pfirucky).

Vstup: Oteviete polozku Zformatujte pamétovou kartu:

Hlavni menu AED - Udrzba AED - Zformatujte pamétovou kartu
Co se stane: Jednotka zforméatuje DDC kartu vlozenou do AED:

Jednotka zahlasi:,Formétovani pamétové karty”

Jednotka zobrazi: Formatovani pam. karty
Kdyz jednotka dokonci forméatovani DDC karty, vrati se do nabidky.

Pozndmka: Nevypinejte jednotku ani nevytahujte blok baterie ani datovou kartu, dokud nebude dokonc¢eno
formatovéani pamétové karty. V opacném priipadé nemusi byt formatovani pamétové karty dokonceno. V pripadé
potieby zopakujte postup formatovani pamétové karty od zacatku.

Pozndmka: Pokud neni vloZzend pamétova karta, jednotka verbalné nahlasi a zobrazi,Chybi pamétova karta”
(viz,Instalace karty Defibtech Data Card (DDC karta)”v kapitole 3 této pfirucky).

Ukonéeni: KdyZ jednotka dokonc¢i formatovani pameétové karty, automaticky se vrati na obrazovku nabidky
Udrzby AED.

Pouziti pamétovych karet jinych nez Defibtech (karty
UPOZORNENI °PC) mUze poskodit jednotku a povede ke ztraté zaruky.

( ® Spustte aplikaci z karty )

Spustte aplikaci z karty spusti aplikaci karty na karté Defibtech Data Card (DDC karta). Nejtypictéjsi aplikace je
softwarova aktualizace.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby. Zkontrolujte, Ze je DDC karta s aplikaci karty vlozend v
zafizeni (viz,Instalace karty Defibtech Data Card (DDC karty)" v kapitole 3 této pfirucky).

Vstup: Prejdéte na polozku Spustte aplikaci z karty:
Hlavni menu AED - Udrzba AED - Spustte aplikaci z karty

Pri aktualizaci AED:

A' _ Terapii nelze aplikovat béhem aktualizace softwaru AED.
VAROVANI

dokud nebude dokoncena aktualizace softwaru AED, jelikoZ tyto postupy mohou
VAROVANi Znemoznit aplikaci terapie pomoci AED. V pfipadé jakychkoli z téchto prerusent
restartujte aktualizaci.

f Nevypinejte AED ani nevytahujte blok baterie ¢i pamétovou kartu s aktualizaci,
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Spustte aplikaci z karty (pokracovdni)
PFi spoustént jinych aplikact:

V demonstra¢nim rezimu AED neprovede resuscitaci. Pokud kdykoli béhem demonstrace
f:} bude nutné provést resuscitaci, stisknéte a podrzte zelené tlacitko Zap/Vyp na dvé
A sekundy, ¢imz AED vypnete. Poté stisknutim zeleného tlacitka Zap/Vyp zapnéte jednotku
VAROVANI 5 spustte resuscitacni protokol. Ukazkovou kartu neni nutné vytahnout pred provedenim
resuscitace.

Pozndmka: Pokud neni vlozend pamétova karta, jednotka verbalné nahlasi a zobrazi,Chybi pamétova karta”
(viz,Instalace karty Defibtech Data Card (DDC karta)”v kapitole 3 této pfirucky).

Ukonéeni: KdyZ jednotka dokon¢f aplikaci, postupujte dle zobrazenych a namluvenych pokyna.

(8.7 Obrazovka nastaveni AED )

Moznosti AED jako napf. ¢as, datum, objem a audio zdznam manualné nakonfigurovat vybérem polozky Nastaveni AED
z hlavniho menu AED.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v reZimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Nastaveni AED:
Hlavni menu AED - Nastaveni AED

Co se stane: Jednotka otevie obrazovku nabidky nastaveni AED. Tato obrazovka umozni uZivateli upravit ndsledujici parametry
nastavitelné uZivatelem:

e Cas

* Datum

* Hlasitost

® Audio zaznam

e Status pienosu dat

Ukonéeni: Pomoci HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tlacitka prerolujte a zvyraznéte ¢4st Navrat do hlavniho menu.
Stisknéte STREDOVE softwarové tlacitko. Jednotka ukonéi obrazovku nastaveni AED a vrati se na hlavni menu AED.

Moznost €as umozni uzivateli nastavit ¢as vnitinich hodin AED.
Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku €as:

Hlavni menu AED -> Nastaveni AED > Cas

Co se stane: Moznost €Cas umozni uzivateli nastavit ¢as vnitinich hodin AED (24hodinovy format). Po zvoleni
moznosti €as stisknéte STREDOVE softwarové tlacitko a nastavte rezim ¢asu:

Wbeér hodin bude zvyraznén zelenou:
e Stisknutim HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tla¢itka upravite hodiny na pozadovany ¢as.
e Stisknutim STREDOVEHO softwarového tlacitka prijmete nastaveny ¢as.

Viybér minut bude zvyraznén zelenou:
e Stisknutim HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tla¢itka upravite minuty na pozadovany ¢as.
e Stisknutim STREDOVEHO softwarového tla¢itka pfijmete nastaveni minut.

Viybér sekund bude zvyraznén zelenou:
e Stisknutim HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tlacitka upravite sekundy na pozadovany ¢as.
e Stisknutim STREDOVEHO softwarového tlacitka pfijmete nastaveni sekund.

Nynf je ¢as nastaven a uzivatel mize pomoci HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tlac¢itka prochazet jinymi
moznostmi v nabidce.

Pozndmka: \/ychozi nastaveni vnitinich hodin AED z vyroby je univerzaIni ¢as (GMT).
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MozZnost Datum umozni uzivateli nastavit datum vnitinich hodin AED.
Nez za¢nete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Datum:

Hlavni menu AED - Nastaveni AED - Datum

Co se stane: Moznost Datum umoznuje uzivateli nastavit datum vnitfnich AED hodin. Po zvoleni moznosti Datum
nastavte stisknutim STREDOVEHO softwarového tla¢itka reZim nastaveni data:

Viybér roku bude zvyraznén zelenou:
e Stisknutim HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tlacitka upravite rok.
e Stisknutim STREDOVEHO softwarového tlac¢itka pFijmete nastavenf roku.

Viybér mésice bude zvyraznén zelenou:
e Stisknutim HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tlacitka upravite mésic.
e Stisknutim STREDOVEHO softwarového tlac¢itka pfijmete nastaveni mésice.

Viybér dne bude zvyraznén zelenou:
e Stisknutim HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tlacitka upravite den.
e Stisknutim STREDOVEHO softwarového tlacitka pfijmete nastaveni dne.

Nynf je datum nastaveno a uzivatel mdze pomoci HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tlacitka prochazet
jinymi moznostmi v nabidce.

Pozndmka: \/ychozi nastaveni vnitinich hodin AED z vyroby je univerzalni ¢as (GMT).

MozZnost Hlasitost umoznuje uzivateli nastavit vystup zvuku AED na vysoky, stfedni nebo nizky. Zménou
hlasitosti nezménite hlasitost,pipani” indikatoru aktivniho stavu.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete poloZku Hlasitost:
Hlavni menu AED > Nastaveni AED - Hlasitost

Co se stane: Moznost Hlasitost umozniuje uzivateli nastavit vystup zvuku AED na vysoky, stfedni nebo
nizky. Po zvoleni Hlasitosti m{Zete prochazet riiznymi nastavenimi hlasitosti pomoci HORNIHO a SPODNIHO
softwarového tlacitka. Po zvoleni pozadované hlasitosti nastavte danou hlasitost pomoci STREDOVEHO
softwarového tlacitka. AED nyni pouZije dané nastaveni hlasitosti pro vsechny zvuky (s vyjimkou hlasitosti,pipani”
indikatoru aktivniho stavu). UzZivatel méize pomoci HORNIHO a SPODNIHO softwarového tlacitka prochazet jinymi
moznostmi v nabidce.

Pozndmka: \/ychozi nastaveni hlasitosti z vyroby je ,Vysoka".

< ®» Audio zaznam >

Moznost Audio zaznam umoznuje uzivateli povolit nebo zakédzat zdznam zvukovych tdaji udalosti na kartu
Defibtech Data Card (DDC kartu).

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete poloZku Audio zaznam:
Hlavni menu AED - Nastaveni AED - Audio zaznam

Co se stane: Moznost Audio zdznam umoZiuje uZivateli povolit/zakdzat zéznam audio udaj udalosti. Po zvolenf
moznosti Audio zaznam pouzijte HORNI a SPODNI softwarové tla¢itko k vybéru povolenych nebo zakazanych
nastaveni. Kdyz zvolite pozadovanou polozku, STREDOVYM softwarovym tla¢itkem zvolte povolené nebo zakézané
nastaveni. AED nyni pouZije dané nastaveni audio zaznamu. Uzivatel mdze pomoci HORNIHO a SPODNIHO
softwarového tlacitka prochdzet jinymi moznostmi v nabidce.

Pozndmka: \/ychozi nastaven{ audio zdznamu z vyroby je ,Zakazano". 48
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( ® Status prenosu dat* >

Moznost Status pFenosu dat umoznuje uzivateli povolit nebo zakézat bezdratovy (RF) prenos stavovych Gdaji do
volitelného pfijimace Udajd (kontaktujte distributora Defibtech se Zadosti o podrobnosti).

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Status pfenosu dat:
Hlavni menu AED - Nastaveni AED - Status pirenosu dat

Co se stane: MoZnost Status prenosu dat umoznuje uzivateli povolit nebo zakézat bezdratovy (RF) pfenos
stavovych Udajd do volitelného prijimace Udajd. Po zvoleni moznosti Status prenosu dat pouzijte HORNI a
SPODNI softwarové tla¢itko k vybéru povolenych nebo zakazanych nastavent. Kdyz zvolite pozadovanou polozku,
STREDOVYM softwarovym tla¢itkem zvolte povolené nebo zakézané nastaveni. AED nyni pouZije dané nastaveni
prenosu dat. Uzivatel mdze pomoci HORNIHO a SPODNIHO softwarového tlacitka prochazet jinymi moznostmi v
nabidce.

Pozndmka: \/ychozi nastaveni pfenosu dat z vyroby je , Zakazano"

*Polozka nabidky reZimu Udrzby pro status pfenosu dat je dostupnd pouze pro jednotky DDU-2000 Series pouZivajict
softwarovou verzi 2.7 nebo vyss.

(8.8 Obrazovka moznosti pii resuscitaci j

Moznosti resuscitace jako napt. resuscitacni protokol a masaz sr. s dychanim mizete manuainé nakonfigurovat vybérem polozky
Moznosti pf¥i resuscitaci na obrazovce hlavniho menu AED.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Otevrete polozky Mozneosti pfi resuscitaci:
Hlavni menu AED - MozZnosti pFi resuscitaci

Co se stane: Jednotka otevie obrazovku nabidky moznostf pfi resuscitaci. Tato obrazovka umozni uZivateli upravit urcité
parametry nastavitelné uzivatelem:

® Masaz sr. s dychanim

e Resuscitacni protokol
- Nastaveni

¢ Vychozi nahled

® Manualni rezim

Ukonéeni: Pomoci HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tlacitka prerolujte a zvyraznéte ¢ast Navrat do hlavniho menu.
Stisknéte STREDOVE softwarové tla¢itko. Jednotka ukonci obrazovku moznosti pfi resuscitaci a vréti se na
hlavni menu AED.

< ®» Masaz sr. s dychanim >

MoZnost Masaz sr. s dychanim umozni uZivateli nastavit vychozi nastaveni resuscitace AED s pokyny pro masaz
srdce s dychanim nebo bez nich béhem resuscitace.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Masaz sr. s dychanim:
Hlavni menu AED - Moznosti pFi resuscitaci = Masaz sr. s dychanim

Co se stane: Masaz sr. s dychanim umozni uZivateli nastavit vychozi nastaveni resuscitace AED s pokyny pro
masaz srdce s dychanim nebo bez nich.

Pouzijte HORNI a SPODNI softwarové tlacitko k vybéru pozadovaného rezimu. Kdyz zvolite pozadovanou polozku,
STREDOVYM softwarovym tlacitkemn zvolte povolené nebo zakazané nastaveni. AED nyni pouzije dané nastaveni pokynd.

Pozndmka: \/ychozi nastaveni maséaze srdce s dychanim z vyroby je , Zakazano"
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C ® Resuscita¢ni protokol )

AED podporuje dva resuscitacni protokoly najednou. Moznost Resuscitaéni protokol umoznuje uzivateli zvolit
resuscitacni protokol. Moznosti resuscita¢niho protokolu zahrnuji protokol AHA/ERC nebo,Uzivatelsky”.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v reZzimu udrzby.
Vstup: Oteviete poloZku Resuscitacni protokol:
Hlavni menu AED - Moznosti pii resuscitaci = Resuscitacni protokol

Co se stane: Moznost Resuscitaéni protokol umoznuje uzivateli zvolit jeden ze dvou resuscitacnich protokold,
které byly v jednotce povoleny. Vychozi nastaveni resuscita¢niho protokolu z vyroby je ,AHA".

Pokud chcete zménit protokol, stisknutim STREDOVEHO softwarového tlacitka protokol zvyraznéte. Uzivatel bude
vyzvan, aby pokracoval zaddnim hesla. Heslo Ize ziskat od vaseho vedouciho |ékafe nebo od spole¢nosti Defibtech
(kontaktni informace na spole¢nost Defibtech naleznete v &asti,Kontakty”v kapitole 14). Po zadani hesla mdze
uzivatel zvolit jeden ze dvou protokol(.

Heslo zadéate pomoci HORNIHO softwarového tlacitka k rolovant ¢isly. Kdyz se zobrazi spravné ¢islo, STREDOVYM
softwarovym tlacitkem se pfesunte na dalsf polozku. Po zadéani viech ¢isel stisknéte STREDOVE softwarové tlacitko.
UZivatel bude nyni schopen zvolit jiny resuscitacni protokol.

Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete poloZku Nastaveni:
Hlavni menu AED - Moznosti p¥i resuscitaci > Nastaveni

Co se stane: Moznost Nastaveni umozriuje uzivateli zménit aktudiné povoleny protokol zadanim
specialniho kédu protokolu. Tento kéd je specidlni kod chranici vsechny ddlezité informace tykajici
se protokolu (tzn. pocet stisknuti a vdechd za cyklus, rychlost kompresi, pocet resuscitac¢nich cykli
a pocet vyboji mezi KPR). Tento kdd je specidlné vytvoren spole¢nosti Defibtech. Pokud tento kod
nezadéate spravné, protokol se nezméni. Na zékladé zadaného kédu protokolu se aktualné zvoleny
protokol zméni na protokol popsany specidlnim kédem protokolu. Tento kod Ize ziskat od vaseho
vedouciho Iékare nebo od spole¢nosti Defibtech (kontaktni informace na spole¢nost Defibtech
naleznete v ¢asti,Kontakty”v kapitole 14). Po zadani kédu se nastaveni zmeéni.

Kod zadéate pomoci HORNIHO softwarového tlacitka k rolovani mezi &isly/pismeny. Kdyz se zobrazi
spravné &islo/pismeno, STREDOVYM softwarovym tlacitkem se presurite na dalsi polozku. Po
zadani viech ¢isel/pismen stisknéte STREDOVE softwarové tlacitko. Nastaveni se zméni na zakladé
zadaného kédu.

( ® Vychozi Nahled (pouze DDU-2400/2450) >

Moznost Vychozi nahled umoznuje uzivateli zvolit video nebo EKG jako vychozi ndhled pfi spusténi AED.
Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Vychozi nahled:
Hlavni menu AED - Moznosti pii resuscitaci 2 Vychozi nahled
Co se stane: Zvolte, ktery ndhled AED otevre pri spustént.

Pomoci HORNIHO a SPODNIHO softwarového tlacitka zvolte pozadovany néhled. Kdyz zvolite pozadovanou
polozku, STREDOVYM softwarovym tlacitkem zvolte povolené nebo zakazané nastaveni. AED pouzije dané
nastaveni vychoziho néhledu.

Pozndmka: Na jednotkach se softwarovou verzi 2.4 nebo vys3si je vychozim nastavenim DDU-2400 z vyroby ,EKG”
vychozim nastavenim DDU-2450 z vyroby je ,Video" Na jednotkéach se starsimi softwarovymi verzemi je vychozim
nastavenim z vyroby ,Video".
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C ®» Manualni rezim (pouze DDU-2400) >

Moznost Manualni rezim umoznuje uzivateli povolit nebo zakazat manudinf potlaceni DDU-2400 (pouze).
Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v rezimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Manualni rezim:
Hlavni menu AED - Moznosti pFi resuscitaci 2 Manualni rezim
Co se stane: Povoli nebo zakaze manudlni rezim AED DDU-2400.

Pouzijte HORNI a SPODN[ softwarové tlacitko k vybéru pozadovaného rezimu. Kdyz zvolite pozadovanou polozku,
STREDOVYM softwarovym tlacitkem zvolte povolené nebo zakézané nastaveni. AED nyni pouZije dané nastaven.

Pozndmka: \/ychozi nastaveni z vyroby je ,Poveleno’. Tato polozka nabidky je dostupna pouze v systému DDU-2400.

(8.9 Obrazovka témat napovédy j

MoZnost Napovéda v hlavnim menu AED obsahuje seznam dostupnych témat ndpovédy.
Nez zacnete: Zkontrolujte, Ze je jednotka v reZimu udrzby.
Vstup: Oteviete polozku Napovéda:
Hlavni menu AED - Napovéda
Co se stane: Napoveda obsahuje seznam dostupnych témat ndpovédy.
Témata napovédy jsou nasledovna:

* Priprava pacienta

* Analyza a vyboj

® Provadéni masaze srdce
* Vyména baterie

¢ Vyména elektrod

* Kontrola stavu AED

* Vyména pamétové karty

Pomoci HORNIHO A SPODNIHO softwarového tlacitka prerolujte riznymi polozkami ndpovedy. Kdyz zvyraznite pozadovany vybér
napoveédy (oknem), STREDOVYM softwarovym tlacitkem zobrazite dalsf informace.

Ukonéeni: Pomoci HORNIHO nebo SPODNIHO softwarového tlacitka prerolujte a zvyraznéte ¢ast Navrat do hlavniho menu.
Stisknéte STREDOVE softwarové tlacitko. Jednotka ukonci obrazovku Napovéda a vréti se na hlavniho menu AED.
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9 Prislusenstvi AED DDU-2000 Series

Tato kapitola popisuje komponenty a pfislusenstvi, které Ize pouzit s AED Defibtech DDU-2000 Series. Kontaktnf informace v pfipadé
potieby nahradnich dild a pfislusenstvi uvadi kapitola 14 této pfirucky. Dalsf informace o pfislusenstvi naleznete na strankach www.
defibtech.com nebo kontaktujte spole¢nost Defibtech ¢i svého distributora.

9.1 Defibrilacni samolepici elektrody

AED DDU-2000 Series je urcen k pouziti se samolepicimi defibrila¢nimi elektrodami Defibtech pro dospélé nebo k pouziti se
samolepicimi elektrodami pro kojence a déti. Tyto defibrila¢ni samolepici elektrody maji dvé funkce:

e Umoznuji jednotce snimat elektrokardiograficky (EKG) rytmus pacienta.
eV pripadé potieby vysilaji defibrila¢ni energii pacientovi.

Samolepici defibrilacni elektrody Defibtech se dodévaji v hermeticky uzavieném obalu, ze kterého vycniva konektor a ¢ast kabelu;
tento obal umozniuje ukladat samolepici elektrody pfipojené k AED. Pri pouziti AED DDU-2000 Series musf obsluha pouze zapnout
zafizeni, roztrhnout obal samolepicich elektrod, odstranit elektrody z modré viozky, nalepit elektrody na pacienta a poskytnout
potfebnou péci. AED ma na zadni strané jednotky prihrddku k uloZeni jednoho baleni dospélych samolepicich elektrod v
hermeticky uzavieném obalu.

9.2 Bloky baterie

AED DDU-2000 Series pouziva blok lithiové baterie k napdjeni AED s dlouhou skladovatelnosti a Zivotnosti v pohotovostnim
rezimu. Blok baterie se zasouvd do otvoru na blok baterie na zadnf strané AED a zajisti se na svém misté. Standardni blok baterie
(odlisitelny Zlutym plastovym obalem) neni dobijeci.

9.3 Datové karty

AED DDU-2000 Series mUze volitelné vyuZzivat datové karty Defibtech (DDC karty). AED bude pracovat s kartou DDC nebo bez nf,
ale je-li karta DDC instalovéana, je k dispozici dalsi kapacita paméti k zdiznamu udalosti.

AED DDU-2000 pracuje s DDC kartami schopnymi zaznamu rdznych udajt po urcitou dobu. DDU-2000 Series umoznuje uzivateli
povolit nebo zakdzat zdznam zvukovych Udajl (viz ¢ast,Obrazovka nastaveni AED” v kapitole 8 této prirucky).

DDC karta se vklada do otvoru za pfistupovymi dvitky datové karty / USB portu na boc¢ni strané AED (viz,Instalace karty Defibtech
Data Card (DDC karty)” v kapitole 3 této prirucky). Pfi kazdém zapnuti AED se vytvofi na karté DDC novy soubor udélosti a do néj
se nahravaji nasledujicf informace:
e Cas, kdy byl AED zapnut.
e Jiné Udaje — napriklad: Data EKG, ¢asové Udaje, zvukova data (jen karty s povolenym zvukem), dilezité udélosti — napfiklad:
detekce pohybu, doporuceni vyboje, informace o vyslani vyboje.

Na jednu DDC kartu Ize zapsat vice uddlosti. Jestlize se DDC karta zapIni, AED prestane zapisovat na kartu Udaje. Nejrelevantnéjsi
udalosti budou nadale ukladany interné.

Interné zaznamenané informace o udalosti Ize stahnout k externi kontrole viozenim prazdné DDC karty do jednotky postupem
Stazenf{ udaju (viz,StaZenf interniho datového protokolu”v kapitole 10 této pfirucky).

Pourziti pamétovych karet jinych nez Defibtech (karty DDC) mGze poskodit
UPOZORNENI jednotku a povede ke ztraté zaruky.
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9.4 USB kabel

S AED DDU-2000 Series Ize pouzit volitelny USB kabel k pfipojeni AED k osobnimu pocitaci pouzivajicimu software udrzby
Defibtech. AED ma mini-USB konektor na pravé strané jednotky za vstupnimi dvirky datové karty / USB portu.

Nepfipojujte AED DDU-2000 Series k PC ani jinému zafizeni (pomoci USB portu),
VAROVANI kdyz jsou elektrody jednotky porad pfipojeny k pacientovi.

Neprovozujte AED DDU-2000 Series v rezimu AED, kdyz je USB kabel
VAROVANI Pfipojen do jednotky.

9.5 Adaptér pro monitorovani EKG

AED DDU-2400/2450 Ize pouzit také s volitelnym adaptérem k monitorovani EKG (DAC-2021), ktery umozriuje nediagnostické
zobrazeni EKG pacientova srde¢niho rytmu pro monitorovani pacienta pod dohledem. Adaptér pouzivé stejnou zasuvku
konektoru v AED jako defibrilacni elektrody.
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10 Zobrazovani udalosti

Tato kapitola obsahuje informace o systému DefibView, pamétovych kartach Defibtech (karty DDC) a stahovéni internich protokol( dat.

10.1 DefibView

DefibView je softwarova aplikace ur¢end pro systém Windows, kterd ¢te data uloZzena na karté DDC nebo stazend pres USB port a
zobrazuje je na osobnim pocitaci. DefibView nabizi nasledujici primarni funkce:

e Umoziuje persondlu naléhavé péce zkontrolovat srde¢ni epizodu od okamziku, kdy byl AED zapnuty a pfipojeny k
pacientovi, az do okamzZiku vypnutf jednotky.
® Poskytuje pracovnikim udrzby informace o dalsich parametrech pfi odstrariovani potizi u pfistroje podezfelého ze zavady.

DefibView je samostatnd softwarova aplikace. DefibView nelze pouzit béhem provozu AED, slouzi vyhradné jako pomdaicka ke
kontrole po udalosti.

A Software DefibView nenf ur¢en ke klinickému pouziti. Informace zobrazované

.. softwarem DefibView nepouZivejte jako zaklad pro klinické rozhodovant.
UPOZORNENI

10.2 Pamétové karty Defibtech (karty DDC)

Je-li v pfistroji instalovana karta DDC, kdykoliv AED DDU-2000 Series zapnete, nahraji se do nového souboru na karté nasledujici
informace:

e Cas, kdy byl AED zapnut.
e Jiné Udaje — napfiklad: Data EKG, ¢asové Udaje, zvukova data (jen karty s povolenym zvukem), dlleZité udalosti — napfiklad:
detekce pohybu, doporuceni vyboje, informace o vyslani vyboje.

Tyto informace si Ize zobrazit aplikaci DefibView.

Pouzitl pameétovych karet jinych nez Defibtech
(karty DDC) mUze poskodit jednotku a povede

UPOZORNENI ke ztraté zaruky.

10.3 Stazeniinterniho datového protokolu

Bez ohledu na to, zda je v jednotce instalovéna karta DDC, vybrané informace se zaznamenavaji interné v AED DDU-2000 Series.
Nahrané informace jsou omezeny na nasledujici Udaje:

e Cas, kdy byl AED zapnut.

e Ostatni data jako dUlezité udélosti (detekce pohybu, doporuceni vyboje, informace o vyslani vyboje atd.).

e Dlezité informace o EKG.

Pozndmka: 7vukové data se neprotokoluji interné.

Stazeni interniho datového protokolu pomoci karty DDC
Ke stazenf internich protokolovanych Udajt postupujte takto:

® Do jednotky vliozte DDC kartu.

e Zapnéte jednotku v rezZimu stavové obrazovky stisknutim stfedového softwarového tlacitka.
e \/stupte do rezimu udrzby AED stisknutim ikony nastroje.

e Na obrazovce Udrzby AED zvolte moznost Pfeneste tidaje na kartu.

® Ponechejte jednotce ¢as na zapis interniho protokolu na kartu DDC.

AED DDU-2000 Series zapise obsah interniho protokolu na kartu DDC. Tyto informace si pak Ize zobrazit softwarem DefibView.
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11  Technické specifikace
11.1 AED Defibtech DDU-2000 Series

11.1.1 Vseobecné informace

Kategorie Specifikace
Velikost 18,5x24x58cm (7,3x95x 2,3 palct)
Hmotnost Méné nez 1,4 kg (3 Ib) (s baterii)
Napajenf Blok baterie (nedobijeci)
Splfuje relevantni pozadavky norem
® |[EC 60601-1
® UL 60601-1

Konstrukeni normy

e CAN/CSA C22.2 ¢601.1-M90
® |EC60601-1-2

® [EC 60601-2-4

* AAMI DF80

Klasifikace zafizeni

Interné napajeno pacientskymi dily odolnymi proti defibrildtoru typu BF (dle normy EN 60601-1).

Bezpecnost pacienta

Vsechny spoje jsou elektricky izolované

Resuscita¢ni protokol

AHA/ERC (vychozi); Podporuje aktualizace protokolu uzivatelem (chrdnéno heslem)

11.1.2 Defibrilator - rezim AED

Kategorie Specifikace

Kfivka Dvoufazova ofiznutd exponenciala s kompenzaci impedance

. ) Dospéli: 150 jould (jmenovité [+15 %] pfi impedanci pacienta 50 ohm)
nergie

Déti/kojenci: 50 jould (jmenovité [+15 %] pfi impedanci pacienta 50 ohm)

Kontrola nabfjenf

Automaticka systémem analyzy pacienta

Doba nabijent

4 sekundy nebo méné (od doporuceni vyboje)*

Doba nabijeni se mUze prodluzovat ke konci zivotnosti baterie a pfi teplotach pod 10 °C.

Doba nabfjeni od zahajenf analyzy
rytmu po pfipravenost k vyboji

Spliuje nebo prekracuje pozadavky AAMI DF80 a IEC 60601-2-4

Doba nabijeni méfena z tvodniho
spusténi napajeni
do pfipravenosti

Spliiuje nebo prekracuje pozadavky AAMI DF80 a IEC 60601-2-4

Indikace Nabijeni dokonceno

o Tlacitko VYBOJ blika
® Hlasova vyzva,Stisknéte blikajicf tlacitko vyboje” a textova vyzva
,Stisknéte tlacitko vyboje”.

Vyslanf vyboje

Vyboj je vyslan jednim tlacitkem VYBOJ

VYBITI

e Jestlize systém analyzy pacienta rozhodne, Ze rytmus jiz nevyzaduje vyboj

® Béhem 30 sekund ve stavu Nabijeni dokonceno, pokud obsluha nestiskne
tla¢itko VYBOJ

e Jestlize byly samolepici elektrody odebrany od pacienta nebo odpojeny od jednotky

® Pokud obsluha podrzi tlacitko ZAP/VYP priblizné na dvé sekundy, zafizeni se deaktivuje
a vypne.

*typicky, nové baterie, pfi teploté 25 °C
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AED Defibtech DDU-2000 Series (pokracovdni)

11.1.3 Defibrilator - Manualni rezim (pouze DDU-2400)

Kategorie Specifikace
Uzivatelem volitelny:
i 25,50, 70, 100, 150, 200 J (defibrila¢ni elektrody pro dospélé)
Energie

Pozndmka: Energie je omezena na 50 J pouze pfi pouziti DDP-2002
(pediatrické defibrila¢ni elektrody)

Kontrola nabijenf

UZivatelem spusténé, softwarové tla¢itko NABITI

Doba nabijent

Viz specifikace doby nabijeni baterie v ¢asti 11.2 této pfirucky.

Indikace Nabfjeni dokonceno

e Tlacitko VYBOJ blika
e Dvoutonovy alarm

Vyslanf vyboje

Vyboj je vyslan jednim tlacitkem VYBOJ

VYBITI

® Béhem 30 sekund ve stavu Nabijeni dokonc¢eno, pokud obsluha nestiskne
tlacitko VYBOJ
e Jestlize byly samolepici elektrody odebrany od pacienta nebo odpojeny od jednotky
e Pokud obsluha stiskne softwarové tlacitko VYBITI nebo tlacitko ZAP/VYP na vice nez
2 sekundy

DAC-E2510CZ-BArev A
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AED Defibtech DDU-2000 Series (pokracovdni)

11.1.4 Defibrilator - Obrazovka EKG (pouze DDU-2400 a DDU-2450)

Kategorie Specifikace

Informace o EKG jsou pfijimany z defibrilacnich elektrod v predo-laterdlnich nebo

Zobrazené EKG predo-zadnich pozicich nebo z 3kabelového adaptéru pro monitorovani EKG ve
svodu I

Typ obrazovky Barevny TFT LCD s podsvicenim (53,6 mm x 71,5 mm) (320 x 240 pixel()

Zobrazeny rozsah Rozdil: £2 mV plné stupnice

Rychlost posunu: 25 mm/s (£10 %)*
Zesileni: 10 mm/mV (=10 %)*

Frekvencni odezva 1 Hz az 22 Hz (-3 dB), nominalni

Zobrazend stupnice

Senzitivita 10 mm/mV, nominalni

20 az 300 bpm, aktualizovano jednou za sekundu
® Zobarzeno, kdyz je povolen nahled EKG. Neni ur¢eno k monitorovani pacienta bez
dohledu. Nejsou poskytovény zadné alarmy.

e Srdecni frekvence mimo rozsah je na obrazovce oznacena prerusovanymi liniemi.
e Primérovani srdec¢ni frekvence pocitano ze 4sekudového klouzavého priméru.
Zobrazeni srde¢ni frekvence Odezva pro krokové zmény srdecni frekvence muize byt az 10 sekund.*
® Odezva na zvIdstni arytmie*:

o Komorova bigeminie (A1): 80 bpm

o Pomala alterujici komorova bigeminie (A2): 30 bpm

o Rychla alterujici komorova bigeminie (A3): 120 bpm

o Dvojsmeérné systoly (A4): 90 bpm

Zobrazenf pulzu kardiostimulatoru*:

® Schopno zobrazit pulzy kardiostimuldtoru £4 mV — £700 mV
0,5msaz2ms

Odmitnuti pulzu kardiostimulatoru*:

Pulz kardiostimulatoru e Synchronni pulzy, bez pfesahu: £2 mV - £700 mV, 0,1 ms

® Synchronni pulzy, s pfesahem: +1 mV, 100ms — +3 mV,
4 ms (Sitka 0,1 ms)

® Asynchronni pulzy nemusi byt vzdy odmitnuty a mohou ovlivnit hldsenou
srde¢nf frekvenci

Odmitnuti T viny: 0 az 0,4 mV*

Odmitnutf ké Tl
Mithutivysoxe Tviny T vlny s veétsi amplitudou mohou byt pocitany do srdecnf frekvence.

*Testovano dle IEC 60601-2-27

Pozndmka: Obrazovka EKG poskytuje nediagnostické EKG srde¢niho rytmu pacienta. Neni uréena k diagnostice nebo
interpretaci ST segmentu.

Pozndmka: Senzitivita kiivky EKG a nastaveni zvétseni jsou fixni a uzivatel je nemUze upravovat.
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AED Defibtech DDU-2000 Series (pokracovdni)

11.1.5 Specifikace k¥ivky

V rezimu AED aplikuje AED DDU-2000 Series pacienttim 150J (dospélou) 50J (pediatrickou) bifézickou ofiznutou exponencialni
kfivku (rezim AED) s impedanci v rozmezi 25 az 180 ohmU. V manudlnim rezimu (pouze DDU-2400) mdze uZivatel zvolit

energetickou Uroven od 25 J po 200 J (viz tabulka ,Energie — Manudini rezim” nize).

V max

v1

Tato kfivka je upravena tak, aby kompenzovala zméfenou impedanci pacienta.

V min

V nésledujicich tabulkach jsou uvedeny casy a energie jmenovité faze, vyslané pacientovi.

Casy faze (defibrila¢ni elektrody pro dospélé DDP-2001)

Impedance pacienta Trvdni fdze A Trvdni faze B
250 2,8 ms 2,8 ms
50Q 4,1 ms 4,1 ms
75Q 7,2 ms 4,8 ms
100 Q 9,0 ms 6,0 ms
125Q) 12,0 ms 8,0ms
150 Q 12,0 ms 8,0ms
175Q 12,0 ms 8,0 ms

Energie - rezim AED (defibrilacni elektrody pro dospélé DDP-2001) (nominalnf)

Nominalni Impedance pri zatézi
Energie 250 500 750 100 Q) 1250 150 Q) 1750
150 J 153 151 152)J 151 153 146 J 142 )
Energie - Manualni rezim (defibrila¢ni elektrody pro dospélé DDP-2001) (nominalni)
Zvoleno Impedance pri zatézi
Energie 250 500 750 100 Q) 1250 150 Q) 1750
25 25 25 26J 26J 26J 25) 25)
50)J 50 50 51J 51J 51 50 49)
70) 70 70 71 71 72 70 68 J
100 J 99J 100 J 101J 101J 102 J 100 J 97
150 J 153 151) 152) 151)J 153 146 J 142 )
200 194 J 195J 198 J 197 J 201 195J 189 J
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AED Defibtech DDU-2000 Series — Specifikace kfivky (p

okracovdni)

Cas a energie faze (pediatrické defibrila¢ni elektrody DDP-2002)

Impedance pacienta Trvdni faze A Trvdni faze B Dodand energie
250 4,1 ms 4,1 ms 35)
50Q 58ms 3,8ms 47 )
75Q 58 ms 3,8ms 51)J
100Q 7,2ms 4,8 ms 53J
125Q) 7,2ms 48 ms 52)
150Q 9ms 6 ms 53J
175Q) 9ms 6 ms 51)

Tykd se rezimu AED i manudlniho rezimu.

11.1.6 Prostiedi

Kategorie Specifikace

Teplota 0-50°C (32-122 °F)

VIhkost 5% — 95 % (nekondenzujici)
Provoz/udrzba Jednohodinovy

provozni teplotnf limit | -20 °C (-4 °F)

(extrémni chlad)*

Tlak vzduchu 700 az 1060 hPa (21 az 31 inHg)
Pohotovostni Teplota 0-50°C (32-122°F)
rezim / skladovani/ | VIhkost 5% — 95 % (nekondenzujici)
preprava Tlak vzduchu 500 a2 1060 hPa (15 a2 31 inHg)

Nadmorska vyska

-150 az 4500 metrd (-500 az 15 000 stop) podle
MIL-STD-810F 500.4 — postup |l

Tolerance narazll / padu

MIL-STD-810F 516.5 — postup IV 48" (1.2 metru), jakadkoliv hrana, roh nebo
povrch, v pohotovostnim rezimu

Vibrace

MIL-STD-810G 514.7 kategorie 20 (uzemnéni)
RTCA/DO-160G, ¢ést 8.8.3, kat R, zéna 2, kiivka G (Helikoptéra)
RTCA/DO-160G, ¢ast 8, Kat H, zéna 2, kfivky B & R (Proudové letadlo)

Uzavreni / odolnost vici vodé

IEC 60529 tfida IP55; chranéno proti prachu, odolné proti odstfikujici vodé,
(blok baterie instalovany)

ESD a EMI (odolnost viici vyzafovanému rusent)

Podrobnosti uvadi kapitola 12

Frekvencni padsmo RF vysilace

433,92 MHz

Wkon RF vysilace

<1 mw

Radiofrekvencni emise — relevantni smérnice
anormy

R&TTE smérnice 1999/5/ES
ETSIEN 300 220-2
DOPORUCENI ERC 70-03
ETSIEN 301 489-3

Letectvi

Splfiuje RTCA/DO-160F, ¢ast 21, RF vyzafované emise, kategorie M
Spliiuje RTCA/DO-160G, ¢ast 20, RF citlivost, kategorie R

Odolnost vici RFID ¢teckam

Splhuje normu AIM 7351731,

testované frekvence: 1SO 14223 - 125-134,2 kHz; ISO 14443-3 (Typ A) 13,56
MHz; ISO 14443-4 (Typ B) 13,56 MHz; ISO 15693 (ISO 18000-3 rezim 1) 13,56
MHz; ISO 18000-3 rezim 3 13,56 MHz; ISO 18000-7 433 MHz; ISO 18000-63
Typ C 860-960 MHz; ISO 18000-4 rezim 1 2,45 GHz

*Z pokojové teploty na extrémni teplotu, doba trvanf jedna hodina, aktualizované specifikace pro AED DDU-2000 Series se softwarovou verzi 2.4 nebo vy3si.
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AED Defibtech DDU-2000 Series (pokracovdni)

11.1.7 Systém analyzy pacienta

AED DDU-2000 Series vyhodnoti spravny kontakt nalepovaci elektrody/pacienta dle impedance mezi nalepovacimi elektrodami.
K méfeni této impedance pouzije systém 8 a 16kHz sinusovych vin s proudem 74 LA mezi vrcholy. Systém analyzy pacienta DDU-
2000 Series ovéfuje, ze impedance pacienta je ve spravném rozsahu, a analyzuje EKG rytmus pacienta s cilem urcit, zda je treba
vyslat vyboj. Pri detekci rytmu nevyzadujiciho vyboj vyzve uzivatele, aby proved! KPR.V pripadé rytmu vyzadujiciho vyboj se AED
automaticky nabije a pfipravi se na vyslani vyboje.

Systém analyzy pacienta identifikuje a odstrani artefakty z EKG signalu pacienta. Artefakty mohou vznikat z rlznych zdrojd, a
to vcetné nasledujicich: Sum, pohyb pacienta, dychani, svalové kontrakce a kardiostimulatory. Artefakty zplsobené pacientem

nebo elektrickym Sumem mohou interferovat s presnou analyzou rytmu. Je-li pfitomen zminény artefakt, AED vyzve uzivatele
,Nehybejte s pacientem” nebo ,Odstrarite ruseni’, dokud nebude signal EKG bez sumu; poté pokracuje v analyze.

11.1.7.1 Kritéria rytmu vyzadujiciho vyboj

Po prilozeni na télo pacienta, ktery splfiuje podminky pouziti kritérif, AED DDU-2000 Series doporuci defibrila¢ni vyboj, pokud zjisti
spravnou impedanci samolepicich elektrod a jednu z nasledujicich podminek:

Komorova fibrilace: Amplituda mezi vrcholy nejméné 200 pV.
Nékteré rytmy VF o velmi nizké amplitudé nebo nizké frekvenci nemusf byt interpretovany jako rytmy
A vyzadujicf vyboj.
VAROVANI
Komorovd tachykardie (/cetné komorového flutteru a polymorfni VT):
Frekvence srde¢niho rytmu nejméné 180 bpm a amplituda mezi dvéma vrcholy nejméné 200 pV.

Nékteré rytmy VT o velmi nizké amplitudé nebo nizké frekvenci nemusi byt interpretovany jako rytmy
vyzadujici vyboj.

VAROVANI

Ve vsech ostatnich pffpadech rytm veetné normélniho sinusového rytmu, jemné komorové fibrilace (<200 V) a v nékterych
pripadech pomalé komorové tachykardie a asystolie AED DDU-2000 Series nedoporuci zddny vyboj.
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11.1.8 Souhrn primarnich klinickych studii

Konecny piikaz USA FDA, Effective Date of Requirement for Premarket Approval for Automated External Defibrillator Systems
(Efektivivni datum pozadavku na schvéleni automatizovanych externich defibrildtorovych systémd pred uvedenim na trh)
publikovany 29. 1. 2015 a znovu publikovany 3. 2. 2015 uvadi, ze informace z klinickych studii Ize pro AED ziskat z publikovanych
studif i klinickych studii predtim podanych USA FDA procesem 510(k). Defibtech, LLC podal srovnani dospélych a pediatrickych
defibrilacnich kfivek Defibtech pro AED fady DDU-100 a DDU-2000 a defibrilacnich kfivek Philips, které byly také pouzity pro
plvodni schvéleni AED Defibtech. Kfivka aplikovana AED Defibtech a Philips je dvoufdzova ofiznutd exponencidla s kompenzaci
impedance. Srovnani zahrnovalo osciloskopicky zdznam defibrilacnich kfivek, jak doklddaji obrazky nize. Kfivky byly méreny v
rozmezi 25 az 200 ohm v krocich po 25 ohmU. Bylo zafazeno také méfeni nasledujicich elektrickych parametrd a vypocty:

° Vrcholové napéti vedouciho okraje prvni faze

° Vrcholové napéti sledovaciho okraje prvni faze

° Vrcholové napéti sledovaciho okraje druhé faze
° Vrcholovy proud vedouciho okraje prvni faze

° Vrcholovy proud sledovaciho okraje prvni faze

° Trvani faze 1

° Trvani faze 2

Priklady: Dospéld kfivka pro 75 ohm

Dospéla krivka Defibtech pro 75 ohmu Dospéla krivka Philips pro 75 ohmu

Tek I MPos:10.00ms  SAVE/REC Tek  JL. M Pas: 10.10ms
+ 4 ! ! ! 4
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Data kfivky poskytnuta spolecnosti Defibtech doklddaji, Zze kfivky od spole¢nosti Defibtech a Philips jsou téméf identické. Nasledné
klinické Udaje zafazené do tohoto podani byly ziskdny z publikovanych klinickych Udajd'*** pro dospélé a pediatrické pouzitf
krivek Philips.

Publikované klinické udaje

Publikované klinické tdaje vychazi hlavné z mimonemocni¢ni klinické studie publikované tymem Gliner et al." a z prospektivni
multicentrické mimonemocni¢ni klinické studie publikované tymem Schneider et al? pro defibrilaci u dospélych. Pediatricka
defibrilace byla doloZena studif u zvifat provedenou u prasat zaméfenou na Uspésnost a bezpecnost defibrilace, kterou proved|
tym Tang et al.? a dobrovolnou klinickou studif zalozenou na sledovani po uvedeni na trh tymu Atkins et al*
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Dospéld krivka

Cilem studie tymu Gliner et al." bylo validovat 150J dvoufazovy systém Heartstream ForeRunner v mimonemocni¢nim prostiedi.
V této studii byl pouzit AED Heartstream ForeRunner (150J dvoufazové kfivka) se 100cm? defibrila¢nimi nalepovacimi elektrodami
nanesenymi v predo-pfedni pozici. AED byly uvedeny do provozu v 34 systémech EMS. Z 286 pouziti AED mélo 100 pacientl s
néhlou srde¢ni zastavou komorovou fibrilaci v dobé pfipojeni AED. Ze 100 pacientl s VF mélo 60 pacient( srdecni zastavu a 27
mélo dolozenou KPR. Doba od voldni zachranné sluzby po prvni vyboj u obéti VF byla 9,1 + 7,3 minut. Souhrn vysledkd je uveden
v nasledujici tabulce.

Numerickd ucinnost defibrilace (%) 95% interval spolehlivosti
1 vyboj 86/100 (86 %) 87-92%
<2 vyboje 94/100 (4 %) 87-98%
<3 vyboje 96/99 (97 %) 91-99%

150J dvoufazova kfivka pouzité v této studii konzistentné ukoncila dlouhodobou komorovou fibrilaci u mimonemocnicni néhlé
srdecni zastavy. Pozorované cetnosti defibrilaci prekracuji hodnoty z publikovanych studif pro jednofazové kfivky s vyssi energil.

Cilem studie tymu Schneider et al? bylo porovnat AED vysilajici dvoufdzové vyboje o energii 150 J s AED, které vysilaji
vysokoenergetické (200J az 360J) jednofédzové vyboje. AED byly denné ndhodné vybrany v souladu s defibrila¢ni kfivkou ve ¢tyfech
(4) systémech EMS. Prvni respondéry vyuzivaly 150J) dvoufazové kiivky podavané AED Philips nebo 200 a7 360J jednofazové kfivky
u postizenych, u kterych byla indikovéna defibrilace. Jak je uvedeno vyse, udaje od spole¢nosti Defibtech prokazuji, ze kfivky
od spole¢nosti Philips a Defibtech jsou témér identické. Z toho dlvodu byly pouzity klinické udaje pro defibrilaci u dospélych
zafazené ve Schneiderové publikaci jako dlikaz bezpecnosti a Ucinnosti kfivky Defibtech.

Byla vysldna posloupnost az tif (3) defibrilacnich vybojd: 150 J - 150 J - 150 J u dvoufédzovych jednotek a 200 J — 200 J — 360 J u
jednofézovych jednotek. Defibrilace byla definovéna jako ukonceni VF na dobu péti (5) sekund bez ohledu na hemodynamické
faktory. Z 338 pacientd se zastavou srdce mimo nemocnici mélo 115 pacientd srdecnf etiologii, kterd se prezentovala VF, a obdrzeli
vyboj z jednoho z ndhodné vybranych AED. Z hlediska véku, pohlavi, véhy, primdmiho strukturniho srde¢niho onemocnént,
pficiny nebo mista zastavy, okolnich osob, které byly svédky zastavy, nebo typu respondéru nebyl zadny statisticky rozdil mezi
jednofézovymi a dvoufazovymi skupinami. Souhrn vysledk( je uveden v nasledujici tabulce.

Dvoufazova vs jednofazova krivka

:::m::::;‘:inotkou (%) ;‘:::;;a";z::}:dnotkou (%) BEEIET
Ucinnost defibrilace:
1 vyboj 52/54 (96 %) 36/61 (59 %) <0,0001
<2 vyboje 52/54 (96 %) 39/61 (64 %) <0,0001
<3 vyboje 53/54 (98 %) 42/61 (69 %) <0,0001
Defibrilovani pacienti 54/54 (100 %) 49/58 (84 %) 0,003
ROSC 41/54 (76 %) 33/61 (54 %) 0,01
PreZiti do pfijeti do nemocnice 33/54 (61 %) 31/61 (51 %) 0,27
PreZiti do propusténi z nemocnice 15/54 (28 %) 19/61 (31 %) 0,69

Vice pacientl bylo defibrilovano poc¢atecnim dvoufézovym vybojem nez jednofézovym vybojem a dvoufazové kfivka jednoznac¢né
defibrilovala pacienty s vy3si cetnosti nez jednofézova kfivka. Vyssi procento pacientd dosdhlo stavu navratu spontanniho obéhu
(Return Of Spontaneous Circulation —,ROSC") po dvoufdzovych vybojich. Pomér preZiti pfi pfijeti do nemocnice a pfi propusténi
z nemocnice se mezi uvedenymi dvéma (2) kfivkami statisticky nelis.
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Schneiderova studie byla provedena vylu¢né v Evropé a nésledujici text shrnuje, proc¢ je studie relevantni také pro populaci USA.
Doporuceni spole¢nosti American Heart Association (AHA)® a European Resuscitation Council (ERC)*”# publikovand v dobé provédéni
studii uvadéla podobné kroky zakladni podpory Zivotnich funkci (BLS) a pokrocilé podpory Zivotnich funkci (ALS) v 1é¢bé nahlé srdec¢ni
zastavy. Retéz preziti u nahlé srde¢ni zastavy je stejny u AHA i ERC, obé doporucuji podat vyboj co nejdfive to bude mozné u VF a
bezpulzové komorové tachykardie, s KPR a zajisténim pfistupu k pokrocilé zdravotni péci v rdmci post-resuscitacni péce. Kromé toho
nésledujici doporuceni od spole¢nosti AHA a ERC jsou porad relevantni pro dnesni postupy a praxi v oblasti resuscitace.”'®'" Z toho
ddvodu se studie vztahuje na populaci USA, jelikoz vétsina vyznamnych faktorl ovliviujicich vysledek po ndhlé srdecni zastavé je
zalozena na specifikdch obéti a okolnostech kolem udalosti,'? pficem zadné z nich nezavisi od USA nebo evropského urcent.

Pediatrickad krivka

Pediatrické defibrila¢ni kfivka spolec¢nosti Defibtech je doloZena publikacemi Tang et al? a Atkins et al.* Podobné jako u defibrila¢ni
krivky Defibtech pro dospélé, tdaje od spole¢nosti Defibtech prokazuji, ze pediatrické kfivky od spolecnosti Philips a Defibtech jsou
témér identické. Tangova studie u zvifat testovala Uspésnost a bezpec¢nost defibrilacni kfivky na pediatrickém modelu (prase). Atkinsova
klinicka studie byla publikovana v roce 2005 a hodnotila stejnou kfivku ve studii po uvedeni na trh.

Prospektivni randomizovana studie u zvifat zafadila selata s hmotnosti3,5+0,5,7 £ 1,14 + 1 a 25 £ 1 kg. Studie byla rozdélena do dvou
(2) fazi: Ve fazi 1 bylo provedeno 20 experimentl ve ¢tyfech (4) skupindch selat s hmotnosti 3,8; 7,5; 15 a 25 kg (prmér). Po indukci
komorové fibrilace (VF) a jejim udrzeni po dobu 7 minut byl aplikovdn 50J) dvoufdzovy ofiznuty exponencidlni vyboj (az 3 vyboje)
pomoci manuélniho defibrildtoru. Ve fazi 2 bylo provedeno devét (9) experimentl u selat s hmotnosti 3,7; 13,5 a 24,2 kg (priimér). VF
o stejném trvani byla Iécena AED kiivkou za pouziti 150) dvoufdzové kfivky atenuované s aplikaci 50J vyboje. Vsechna zvifata v obou
skupindch byla Uspésné defibrilovdna s ndvratem spontadnniho obéhu. Nebyly pozorovany zadné rozdily v hemodynamickych ani
myokardidlnich parametrech pred srdecni zastavou a po Uspésné resuscitaci. Béhem pitvy nebyly u zddnych zvitat pozorovany zndmky

poranéni myokardu. Studie prokdazala, Ze tato 150J dospéld defibrila¢ni kfivka atenuovana na 50J vyboj tspésné defibrilovala a obnovila
spontanni obéh bez dysfunkce po vyboji u tohoto pediatrického modelu.

Atkins et al. je observa¢nfi studie po uvedeni na trh u pediatrickych pacientd s cilem vyhodnotit hld3end pouziti pediatrickych
nalepovacich elektrod se snizenim energie aplikované AED Philips, aby je bylo mozné pouzit u pediatrickych pacientd. Pediatrické
nalepovaci elektrody jsou navrzeny k pouziti u déti ve véku 0 aZ 8 let nebo do 25 kg (55 Ib) se snizenim energie podané AED kfivkou
ze 150 J (pro dospélé) na 50 J. UzZivatelé pediatrickych nalepovacich elektrod byli pozadani o hlasenf jakéhokoli pouziti nalepovacich
elektrod pdvodnimu vyrobci zafizeni, i kdyz nebyl aplikovan zadny vyboj, a uvést podrobnosti o udalosti, peCovateli a pacientovi.
Elektrokardiogramy (EKG) a informace z interni paméti AED (kdyz byly k dispozici) byly vyhodnoceny a potvrzeny hlavnim zkousejicim.
Veskeré poskytnuté informace byly periodicky kontrolovény komisi pro monitorovéni dat a bezpec¢nost. Od kvétna 2001 do listopadu
2004 bylo nahlaseno 30 pfipadd a tii (3) pfipady byly pozdéji vyrazeny jako falesné pozitivni hlaseni a nebyly zafazeny do zbyvajicf
analyzy. Devatendct (19) pfipad pochazelo z USA, zbyvajicich osm (8) mimo USA. Komorova fibrilace byla hlasena u osmi (8) pripadd
ve véku 4,5 mésict az 10 let. V priméru bylo aplikovano 1,9 vybojd. U viech pacientl byla VF ukoncena a byli pfijati do nemocnice. Pét
(5) pacientl prezilo do propusténi z nemocnice. AZ do prvniho uvedenf atenuovanych pediatrickych nalepovacich elektrod k pouZiti
s AED v roce 2001 nebyly pediatrickym pacientdm podavéany vyboje az do prijezdu manudlniho defibrildtoru. Tyto zpravy ukazuji, ze
dvoufazova krivka AED fungovala adekvatné, jelikoz ve viech piipadech s VF jako prezentujicim rytmem byla VF ukoncena pomoci AED
a pét (5) pacientl prezilo do propusténi z nemocnice.
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Algoritmus EKG

AED Defibtech DDU-2000 Series (pokracovdni)

Wkon analyzy arytmie na EKG byl hodnocen za pouziti nékolika databaz zaznamd EKG z redlné praxe, vCetné databaz MIT-BIH A
(Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital, Arrhythmia), MIT-BIH MVA (Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel
Hospital, Malignant Ventricular Arrhythmia), MIT-BIH SVA (Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital, Supraventricular
Arrhythmia), CU VT (Creighton University, Ventricular Tachyarrhythmia), AHA (American Heart Association, Ventricular Arrhythmia)
a internf knihovny spole¢nosti Defibtech obsahujici zdznamy EKG z redlné praxe a elektronicky modifikované zaznamy EKG. AED
spole¢nosti Defibtech spliuji doporuceni norem AHA™ a IEC 60601-2-4 specifikujicich funkéni cile algoritmd analyzy arytmie. Viykon

algoritmu analyzy arytmie je shrnut v nasledujici tabulce. Stejny algoritmus analyzy arytmie na EKG je pouzit ve vsech AED Defibtech.

Vykon systému analyzy pacienta AED Defibtech (typicky)

Zkusebni Vykon algoritmu”
A
Trida rytmu v;;:;ef A 90% dolni mez Specifikace
velikost 4 spolehlivosti®

Rytmus vyzadujici Splfuje nebo prekracuje pozadavky normy IEC-
vyboj — komorova 227 >97 % >95 % 60601-2-4; spliuje pozadavek normy AAMI DF80
fibrilace a doporuceni AHAE ohledné citlivosti >90 %
Rytmus vyzadujici Splhuje nebo prekracuje pozadavky normy IEC-
vyboj - komorova 101 >98 % >95 % 60601-2-4; splnuje pozadavek normy AAMI DF80
tachykardie a doporuceni AHA® ohledné citlivosti >75 %

e Splhuje nebo prekracuje pozadavky normy IEC-
Rytmus nevyZadujici 60601-2-4; spliiuje pozadavek normy AAMI DF8O
vyboj — normalni 213 100 % 100 % . P .
SINUSOVY TVEMUS ohledné specificity >95 % a doporu¢eni AHA

yry ohledné specificity® >99 %

T Splriuje nebo prekracuje pozadavky normy IEC-

SYEZ.U_S :Segélaigu“c' 13 100 % 100 % 60601-2-4; spliiuje pozadavek normy AAMI DF8O
yboJ = asy a doporuceni AHAE ohledné specificity >95 %

R%/tm_us anyzaduJ|C| . Splriuje nebo prekracuje pozadavky normy IEC-
vyboj - viechny ostatni
ity nevvsaduiici 248 >99 % >98 % 60601-2-4; splhuje pozadavek normy AAMI DF80
v{’/boi'/c Y ) a doporuceni AHAE ohledné specificity >95 %
Hrani¢ni rytmus —
jemna komorova 31 >90 % - Pouze zprava®
fibrilace
Hrani¢ni rytmus —
Jind sinusova komorova 17 >40 % - Pouze zprava®
tachykardie
Hrani¢ni rytmus —
Jind horizontalnf 9 >65 % - Pouze zprava®
komorova tachykardie

A. Z databazi rytm( EKG spole¢nosti Defibtech.

B. Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and Enhancing Safety.
American Heart Association (AHA) Task Force on Automatic External Defibrillation, Subcommittee on AED Safety and Efficacy. Circulation, 1997,95:1677-1682.

C. Dal3i rytmy nevyzadujici vyboj zahrnuji A-Fib (AF), A-flutter (AFL), srde¢ni blokadu (HB), predc¢asné komorové kontrakce (PVC), sinusovou bradykardii (SB), supraventrikularni tachykardii (SVT) a idioventrikuldrni rytmy.
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Nolan, JP et al,, on behalf of the ERC Guidelines Writing Group 1. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation
2010 Section 1. Executive summary. Publikovano online 19. 10. 2010, str. 1219 — 1276.

Neumar RW et al. Part 1: executive summary: 2015 American Heart Association Guidelines Update for Cardiopulmonary
Resuscitation and Emergency Cardiovascular Care. Circulation. 2015;132(suppl 2):5315-5367.

Monsieurs, KJ et al on behalf of the ERC Guidelines 2015 Writing Group. European Resuscitation Council Guidelines for
Resuscitation 2015 Section 1. Executive summary. Resuscitation. 95 (2015).1-80.

Survive cardiac arrest: https://depts.washington.edu/survive/index.php, z 24. 7. 2016. Mickey Eisenberg.

Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for Specifying and Reporting Arrhythmia
Analysis Performance, Incorporating New Waveforms and Enhancing Safety. A Statement for Health Professionals from the
American Heart Association (AHA) Task Force on Automatic External Defibrillation. Subcommittee on AED Safety and Efficacy.
Circulation. 1997: 95. 1677-1682.

11.1.9 Potencialni nezadouci ucinky zafizeni na zdravi

Potencialni nezadouci Ucinky (napf. komplikace) spojené s pouzitim automatického externiho defibrildtoru zahrnuji, mimo jiné,
nasledujict:

e Zarizeni neidentifikuje defibrilovatelnou arytmii.

e Zarizeni nepoda defibrila¢ni vyboj v pfitomnosti VF nebo bezpulzové VT, co mUze vést k iUmrti nebo permanentnimu
poranéni/poskozent.

e Nevhodnd energie, co mlize vést k netspésné defibrilaci nebo dysfunkci po vyboji.

® Poskozeni myokardu.

® Riziko pozéru v pritomnosti vysoké koncentrace kysliku nebo hoflavych anestetik.

e Nespravny vyboj pulzu udrzujiciho rytmus a indukce VF nebo srdecnf zastavy.

® \/lyboj svedeny do blizké osoby v disledku kontaktu s pacientem béhem defibrila¢niho vyboje.

e Interakce s kardiostimulatory.

e Kozni popéleniny kolem defibrila¢nich elektrod.

e Alergicka dermatitida kvdli citlivosti na materidly pouzité pfi vyrobé defibrilacnich nalepovacich elektrod.
e Mensi koznf vyrazka.
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11.2 Bloky baterie
S AED DDU-2000 Series pouzivejte vyhradné bloky baterie Defibtech.

Bloky baterie DBP-2003 a DBP-2013

Kategorie Specifikace

DBP-2003

DBP-2013 (letectvf; TSO C-142a)

12VDC, 2800 mAh, lithiové (LIMnO2). K jednoradzovému

pouziti, s moznosti recyklace, nelze dobijet

Cislo modelu

Typ hlavni baterie

Kapacita 125 vybojl nebo 8 hodin nepretrzitého provozu.*
Rezim AED:

e 4 sekundy nebo méné (od doporuceni vyboje)*

Doba nabijeni Manualni rezim:

e 9 sekund nebo méné (150 J)**
® 12 sekund nebo méné (200 J)**

Zivotnost v pohotovostnim rezimu (instalovand jednotka) 4 roky*
*Typické, nova baterie, pfi 25 °C
**Typické, nové baterie vybité 6 vyboji, pfi 25 °C
A AED DDU-2000 Series je vhodny k pouZziti v komercnich letadlech, pouze pokud je v AED nainstalovana
leteckd baterie DBP-2013.

UPOZORNENI

11.3 Samolepici defibrila¢ni elektrody

Samolepici defibrila¢nf elektrody Defibtech maji tyto charakteristické viastnosti:

Cislo modelu

DDP-2001

DDP-2002

Typ

Dospeély

Dité/kojenec <8 let
<55 liber (25 kg) (25 kg)

Pouziti v souladu s ur¢enim

Jednordzové pourzit

Jednordzové pouziti

Upevnéni Samolepici Samolepicf
Aktivni povrch s gelem 12 palcl? (77 cm?) kazda (nominalni) 7,75" 2 (50 cm?) kazda (nominalni)
Typ kabelu/konektoru Integrovany Integrovany

Délka kabelu

4 stopy (122 cm) (typicky)

4 stopy (122 cm) (typicky)

Datum exspirace

2,5 roku od data vyroby

2,5 roku od data vyroby

11.4 Adaptér pro monitorovani EKG / kabel (volitelny)

K pouziti pouze s AED DDU-2400 a DDU-2450.

Kategorie

Specifikace

Cislo modelu

DAC-2021

Pfipojeni pacienta

Typ CF, plné ochrana proti defibrilaci

Délka kabelu 6,5 stopy (2 metry)
Typ svodu Barva svodu (IEC) Umisténi
Pozitivni Zelend - F Leva dolni koncetina
Oznacenf drdtu pacientova svodu — " - —
Negativni Cerveny - R Prava paze
Reference Zlutd - L Levd paze

Typickeé pfipojeni samolepicich elektrod | Svod Il

Wkon s AED
DDU-2400/2450

Splnuje specifikace prostredi pro DDU-2000 Series.
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11.5 Dokumentace udalosti

Interni zaznam udalosti

Zvolte EKG segmenty a parametry udaélosti resuscitace se zaznamenajf a bude je mozné stahnout na pfenosnou datovou kartu.
Odpojitelné ulozisté (volitelné)

Az 30 hodin EKG a uloZny prostor pro tdaje udélosti (bez volitelného zvuku) nebo aZ 3 hodiny zvuku (s volitelnym zvukem) EKG a

Ulozny prostor pro udalosti na pfenosné datové karté. Skute¢nd doba pro uloZenf zavisi od kapacity karty. Datova karta musi byt
nainstalovana jiz v dobé udalosti.

11.6 Data udalosti

V rdmci probihajicich aktivit v oblasti dodrzovani pravnich predpist maze spolec¢nost Defibtech pouzit sdilenéd data z udélosti,
aby mohla plnit své regula¢ni povinnosti. Jakékoli osobni Udaje nebo informace o zdravotnim stavu, které mohou pomoci urcit
identitu, jsou v rdmci spole¢nosti Defibtech povazovéany za ddvérné a nebudou pouzity pro zadné jiné tcely. Pokud méte néjaké
dotazy, kontaktujte spole¢nost Defibtech na e-mailové adrese support@defibtech.com.

11.7 Informace k recyklaci

Na konci Zivotnosti predejte defibrildtor a jeho pfislusenstvi k recyklaci.

Pomoc pfi recyklaci

O pomoc pri recyklaci pozadejte mistniho prodejce Defibtech.
Recyklujte v souladu s mistnimi a ndrodnimi predpisy.

Priprava na recyklaci
Pred recyklaci musi byt jednotlivé polozky cisté a bez znecistujicich latek.
Pri recyklaci samolepicich elektrod k jednordzovému pouziti respektujte postupy na mistni klinice.

Baleni v pripravé na recyklaci
Obaly recyklujte v souladu s mistnimi a ndrodnimi predpisy.
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11.8 Oznameni pro zakazniky z Evropské unie

4

Symbol preskrtnuté popelnice na koleckdch umistény na tomto zafizeni znaci, ze tento pfistroj byl
uveden na trh po 13. srpnu 2005 a vztahuje se na néj smérnice 2002/96/ES o odpadnich elektrickych a
elektronickych zatizenich (OEEZ) a ndrodni pfedpisy, jimiz se ustanoveni této smérnice provadéji.

Y/
A

y

Na konci jeho Zivotnosti se toto zafizeni smi likvidovat pouze v souladu s ustanovenimi vyse zminéné evropské smérnice (a ve
znéni pozdéjsich predpist) a odpovidajicimi narodnimi predpisy. V pfipadé nedovolené likvidace hrozi piisné pokuty.

Elektrickd a elektronickd zafizenf (EEZ) mohou obsahovat znecistujici slozky a nebezpecné latky, jejichz nahromadéni mize
predstavovat vazné riziko pro okolnf prostfedi a lidské zdravi. Z tohoto ddvodu vydavaji mistni Ufady nafizeni, kterd podporuijf
opakované pouZiti a recyklaci a zakazuji likvidaci OEEZ jako netfidéného komunalniho odpadu a vyZadujf tfidény sbér takovych
OEEZ (v zafizenich k tomu vyslovné urcenych). Vyrobci a autorizovani distributofi musf poskytovat informace o bezpe¢ném
nakladanf s konkrétnimi zafizenimi a o jejich likvidaci.

V pfipadé, Ze si budete pofizovat nové zafizeni, mizete tento pristroj také vratit svému distributorovi. Co se tykad opakovaného
pouziti a recyklace, bez ohledu na omezeni dana charakterem a pouzitim tohoto zafizeni, vyrobce ucini maximum pro to, aby
vypracoval postupy obnovy. Vice informaci vam poskytne mistni distributor.
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12  Shoda s predpisy o elektromagnetickych emisich a odolnosti

12.1 Pokyny a prohlaseni vyrobce

Zakladni funkci AED DDU-2000 Series je Uspésné podéani defibrilacni terapie a presné odliseni mezi defibrilovatelnymi a

nedefibrilovatelnymi rytmy.

AED DDU-2000 Series jsou urceny k pourziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel AED

DDU-2000 Series by mél zajistit jeho pouziti v prostredi dle specifikaci.

ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi - pokyny
RF emise
Skupi AED DDU-2000 Series pouziva RF energii pouze pro své
upina 1
CISPR 11 Thida B vnitnf funkce. Jeho RF emise jsou proto velmi nizké a
nemeély by zpasobit ruseni v okolnich elektronickych
CISPR 22 Trida B oo
zafizenich.
FCC&ast 15 Trida B

Emise harmonickych slozek IEC 61000-3-2

Nevztahuje se

Zafizeni napdajené bateriemi

Kolisani napéti / emise flikru IEC 61000-3-3

Nevztahuje se

Zatizeni napéjené bateriemi

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Uroveri testu

IEC 61000-4-2

+15kV vzduch

+15kV vzduch

Uroven
Zkouska odolnosti dle normy - . Elektromagnetické prostredi - pokyny
IEC 60601 slucitelnosti
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV dotyk +8 kV dotyk Neexistuji zadné zvlastni pozadavky

tykajici se elektrostatického vyboje.

Elektrické rychlé prfechodové jevy /
skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

+2 kV pro
napajeci vedent
+1kV pro
vstupni/
vystupnf
vedenf

Nevztahuje se

Zarizeni napéjené bateriemi

Razové napéti
IEC 61000-4-5

+1 kV sdruzené
napeti

+2 kV napéti
proti zemi

Nevztahuje se

Zafizeni napdjené bateriemi

Poklesy napéti, kratké prerusent a kolisani
napéti zdroje IEC 61000-4-11

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Zafizeni napajené bateriemi

Magnetické pole se sitovym kmitoctem
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového kmitoctu
by neméla byt vétsi nez hladiny
charakteristické pro typickad umisténi v

komer¢nim nebo nemocni¢nim prostredi.
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Elektromagnetickd odolnost (pokracovdni)

Urover testu Uroveii
Zkouska odolnosti dle normy 5 . Elektromagnetické prostredi - pokyny
IEC 60601 slucitelnosti
Pfenosna a mobilni RF komunikacni
zatizeni nesmi byt pouzita ve vetsi
20V/m blizkosti ke kterékoliv ¢asti AED DDU-2000
80 MHz a2 Series, vetné kabelU, neZ je potteba.
Vlyzérené vysokofrekvencni emise 27 GHz Doporucend oddélujici vzdalenost
IEC 61000-4-3 20V/m vypocitand z rovnice platné pro frekvenci
80% 5Hz AM vysilace je uvedena v nasledujici tabulce.
modulace
Interference se mohou
015-80MHz [015-80MHz | (((@)) |Vyskytnoutvsousedstvi
Odolnost vici vedenému ruseni (I/0 3Vims a 3Vims a pfistroje oznaceného timto
vedeni) 6\Vrms v 6\Vrms v symbolem.
IEC 61000-4-6 ISM pasmech ISM pasmech
5Hz /0 vedeni | 5Hz I/0 vedeni

Pasma ISM (prlmyslova, védecka a Iékarskd) v rozmezi od 150 kHz do 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az
13,567 MHz; 26,957 MHz a7z 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Intenzitu poli z fixnich vysilacd, jako jsou napfiklad zékladnové stanice (mobilni/bezdratové) radiotelefont a pozemni mobilni
radiové stanice, amatérské radio, radiové vysilani v oblasti AM a FM a televizni vysilani, nelze presné teoreticky predpovédét.
K'hodnoceni elektromagnetického prostiedi ovlivnéného pevnymi vysokofrekvencnimi vysilaci je tfeba zvazit provedent
elektromagnetického prlizkumu mista. Pokud namérena intenzita pole v lokalité, kde je pfistroj AED DDU-2000 Series
pouzivan, pfesahne pfislusnou vyse uvedenou Uroven RF slucitelnosti, je nutno AED DDU-2000 Series sledovat a ovéfit,

zda pracuje normdélné. Pokud pozorujete, Ze vykon procesoru neni normalni, mohou byt nutné dalsi kroky, jako je zména
orientace AED DDU-2000 Series nebo jeho premistént.

Separacni vzdalenosti

AED DDU-2000 Series jsou urceny k pouziti v elektromagnetickém prostedi, ve kterém je omezovéno ruseni RF vyzafovanim.
Zakaznik nebo uzivatel AED DDU-2000 Series muze elektromagnetickému rusenf zabranit tak, Ze mezi pfenosnym ¢i mobilnim
komunikacnim pfistrojem na vysokych (radiovych) frekvencich (vysilacem) a AED DDU-2000 Series zachova minimalni vzdalenost
uvedenou nize v doporuceni v souladu s maximalnim vystupnim vykonem komunikac¢niho pfistroje.

Doporucené odstupy mezi prenosnymi a
mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacnimi zafizenimi a AED DDU-2000 Series
0Oddélujici vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmenovity 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
maximalni vykon

vysilace d=1,2JP d=2,3YP
001W 012m 023 m
01W 038m 0,73m
W 1,20m 230m
10w 3,79m 7,27 m
100 W 12,00 m 23,00 m
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Separacni vzddlenosti (pokracovdni)

Pro vysilace s maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedené vyse, Ize doporuc¢enou separacni vzdalenost d v metrech (m) urcit
pomoci rovnice pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W), jak jej uvadi vyrobce.

Pozndmka 1: Pro 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvencni pasmo.

Pozndmka 2: Pésma ISM (priimyslova, védecka a lékarskd) v rozmezi od 150 kHz do 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.

Pozndmka 3: Proto se pii vypoctu doporucené separacni vzdalenosti pro vysilace ve frekvencnich pasmech ISM od 150 kHz do 80 MHz a
80 MHz az 2,5 GHz pouziva dodatecny faktor 10/3, aby se snizila pravdépodobnost, ze mobilni/pfenosnéd komunikacni zafizeni zptsobi
ruseni, pokud jsou omylem pfinesena do blizkosti pacienta.

Pozndmka 4: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno pohltivosti a odrazy od struktur,

predmétd a osob.

Pourzitf tohoto zafizeni v blizkosti nebo ve stohované konfigurace s jinymi zafizenimi
neni vhodné, protoze muze dojit k naruseni provozu. Pokud je takové pouziti nutné,
VAROVANI  toto zaifzeni a jin zafizenf je tfeba sledovat a ovéFit jejich normalnf provoz.

Regulaéni shoda

Zmény nebo Upravy tohoto produktu vyslovné nepovolené spole¢nosti Defibtech mohou vést ke ztrdté opravnéni uzivatele
pouzivat zafizeni.

Toto zafizeni splfuje ¢ast 15 pravidel FCC a normy Industry Canada Radio Standard RSS-210. Provoz podléha nésledujicim dvéma
podminkam:

(1) Toto zafizeni nesmi zpUsobovat skodlivé ruseni a
(2) Toto zafizeni musi zvladnout jakékoli pfijaté ruseni, véetné ruseni, které muize vést k nechténému provozu.

Toto zatizeni spliuje dle testovani limity pro digitaIni zafizenf tfidy B v souladu s ¢astf 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrZzeny s
cflem zajistit rozumnou ochranu proti skodlivému ruseni v obytnych budovach. Toto zafizeni generuje, pouZivé a mize vyzafovat
vysokofrekvencni energii a pokud nenf nainstalovano a pouzivano v souladu s pokyny, mdze zpGsobit skodlivé ruseni radiovych
komunikaci. Nelze vsak zarucit, Ze v urcité instalaci nedojde k ruseni. Pokud zafizeni zplsobuje skodlivé ruseni radiového nebo
televizniho pfijimaného vysilani, coZ Ize zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, uZivateli doporucujeme ruseni napravit jednim nebo
vice z nésledujicich opatient:

® /ména orientace nebo presun pfijimaci antény.

e /vétSeni separacni vzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem.

® Pripojen( zafizeni do zasuvky na jiném okruhu nez pfijimac.

e Konzultace dodavatele nebo zkuseného radiového/TV technika.

Oznaceni CE a shoda s normami Evropské unie - Radiovy vysilac

Defibtech, L.L.C. prohlasuje, ze radiovy vysila¢ AED DDU-2000 Series spliiuje zékladni pozadavky a jind relevantni stanovenfi

smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU. Relevantni normy jsou uvedeny v ¢asti ,Prostredi’, ¢ast 11.1.6 ,Zivotni prostteds”

této piirucky.
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13  Vysvétlivky symbolu

Symbol

Vyznam

PFitomno vysoké napéti.

Tla¢itko VYBOJ — vysle defibrila¢ni vyboj pacientovi, je-li pfistroj piipraven vyslat vyboj.

Tlacitko ZAP/VYP
® Zapina vypnuty pfistroj.
® \/ypina zapnuty pfistroj.

Pozor, prostudujte si privodni dokumentaci.

Nevystavujte vysokym teplotdm ani ohni. Nevhazujte do ohné.

Recyklovatelné.

Prostudujte si navod k pouZziti.

Viz uzivatelskd prirucka/brozura.

Neposkozujte ani nedrtte.

1% @I E 9> 6>

Respektujte spravny postup likvidace.

0197

Spliuje pozadavky evropské smérnice o zdravotnickych prostredcich.

1177

Spliiuje pozadavky smérnice o radiovych a telekomunikacnich zafizenich, 1999/5/ES.

TOVRheinkand

Klasifikovano institutem TUV Rheinland of NA s ohledem na uraz elektrickym proudem, pozér a mechanické

poskozeni pouze v souladu s normami UL 60601-1, CAN/CSA C22.2 No.601.1-M90, IEC 60601-1 a IEC 60601-2-4.

V souladu s normou UL 60601-1. Certifikace podle CAN/CSA norma C22.2 ¢. 601.1-M90.

Autorizovany zastupce pro Evropu:

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Nizozemsko

Provozni teplotni omezeni

Datum exspirace (yyyy-mm-dd).
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Vysvétlivky symbold (pokracovdni)

Symbol

Vyznam

SN

Odolné proti defibrilaci — mGze odolavat t¢inkam externé privedeného defibrila¢niho vyboje.
Interné napéajeno pacientskymi dily odolnymi proti defibrildtoru typu BF (dle normy EN 60601-1).

Vyrobce.

LK

YYYY-MM-DD

Datum vyroby.

YYYY-MM-DD

Viyrobce a datum vyroby

Nepouzivejte opakované.

Pouze pro uzivatele v USA.

Podle federdlnich zakon( USA smi byt tento pfistroj prodavan pouze na pokyn nebo na objednévku lékare.

Katalogové cislo.

Uchovévejte v suchu.

Zachdazejte opatrné.

o'
9
g
P>

Pozadavky na pfepravu a skladovani.
Viz pozadavky na prostiedi na balent.

]

Neobsahuje latex.

LOT

Cislo sarze.

IP5

[&)]

Chrénéno pred prachem; chranéno proti postfikani vodou.

[SN]

Vyrobni ¢islo

FURE 00 XXXXXXXXXXXX
XX XXKXXX
T X0 XXKXKXXXX

Informace o unikatni identifikaci zafizenf (UDI).
(POZNAMKA: Ukdzka nalevo slouzi jako vizudini pfiklad; skutecné UDI informace specifické pro toto zatizeni naleznete
na fyzickém stitku na soucdstech nebo baleni jednotky.)

Li/Mno2 []

Lithiova baterie (LIMnO2).

Lithium-iontova baterie.

NON-STERILE

Viyrobek neni sterilni.

@]

Odolné proti defibrilaci — mdze odolavat Gcinkdm externé privedeného defibrila¢niho vyboje. Interné napajeno
pacientskymi dily odolnymi proti defibrilatoru typu CF (dle normy EN 60601-1).
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14 Kontakty

Vyrobce
Defibtech, L.L.C.

M 741 Boston Post Road, Suite 201
Guilford, CT 06437 USA

Tel: 1-(866) 333-4241 (bezplatna linka v Severni Americe)
1-(203) 453-4507
Fax: 1-(203) 453-6657

E-mail:

sales@defibtech.com (prodej)

reporting@defibtech.com (hldenf zdravotnickych prostfedkd)
service@defibtech.com (servis a opravy)

Tento produkt a jeho pfislusenstvi se vyrabi a prodava pod licenci vztahujici se nejméné k jednomu nebo nékolika z nésledujicich
patentl registrovanych v USA: 5,591,213; 5,593,427, 5,601,612; 5,607,454, 5,611,815, 5,617,853, 5,620,470; 5,662,690; 5,735,879;
5,749,904 5,749,905; 5,776,166; 5,800,460; 5,803,927, 5,836,978; 5,836,993; 5,879,374, 6,016,059; 6,047,212; 6,075,369; 6,438415;

6,441,582

Dalsi informace o patentech naleznete na strankach:
www.defibtech.com/patents

74

DAC-E2510CZ-BArev A

Apjeyuoy ‘L



