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Prehlad CardiAid CT0207RS a CT0207RF

1. Kryt pristroja
CardiAid sa zapina otvorenim krytu a vypina zatvorenim krytu. Zatvorenim krytu sa pristroj vypne az
potom, ako s odpojené elektrddy.

2. Zasuvka pre elektrédovii zastréku
Elektrody su pripojené ku CardiAid prostrednictvom tejto zastrky. Elektrédy dodavané s pristrojom su
uz pripojené k tejto zastrcke.

3. Reproduktor
Zvukové vystrahy CardiAid méZete poCut cez tento reproduktor.

4, Zachranna sada
Zéchranna sada zahrfiuje noznice, holiacu Ziletku, dychaciu masku, rukavice a tampén napusteny
alkoholom. Zachranna sada by mala byt po pouZiti nahradena.

5. Defibrilaéné elektrody
ElektroSok dostava pacient prostrednictvom tychto elektréd. Elektrody by mali byt po kazdom pouziti
nahradené.
6. Ochranna taska
Ochranna taska sa pouziva ku skladovaniu, prenasaniu a ochrane pristroja.
7. Okienko indikatora
Stav pristroja sa d& pozorovat cez toto okienko na ochrannej taske.
8. Indikator: ,,Odstrante z hrudnika o$atenie a prilepte elektrody*
Ked indikator svieti, mali by ste prilepit elektrédy na holy hrudnik pacienta.
9. Indikator: ,,Odteraz sa uz pacienta nedotykaijte“
Nemali by ste sa dotykat pacienta, ked tento indikator blika. Napr.:PoCas analyzy srdcového rytmu a
aplikécie elektrického vyboja.
10. Indikator: ,,Mézete sa dotykat pacienta”“
Pokym indikator svieti, mdZete sa pacienta dotykat. Napr.: Pogas kardiopulmonainej resuscitacie (KPR).
11. Indikator: ,,Pripraveny k elektrickému vyboju“ (iba u CT0207RS)
Tento indikator blika, ked je CardiAid pripraveny vyslat elektroSok.
12. Tlacitko pre elektroSok (iba u CT0207RS)
Tlacitko pre elektroSok zacne blikat potom, ked je elektroSok pripraveny. Toto tladitko sa stlaci pre
vyslanie elektroSoku.
13. Informaéné tlacitko
Ked je stlacené, pocujete zvukové hldsenie oznacujuce dobu trvania pouzitia a pocet aplikovanych
elektroSokov.
14. Symbol opravy
Pristroj by nemal byt pouzivany pokial bliké alebo svieti symbol opravy. V tomto pripade sa bezod-
kladne obréatte na spoloénost Cardia International, alebo na autorizovaného poskytovatela sluzieb
spoloénosti Cardia International.
15. Symbol batérie
Pristroj nie je pripraveny k pouZitiu, ak blika alebo svieti symbol batérie. V tomto pripade okamzite
kontaktujte spolo¢nost Cardia International, alebo autorizovaného poskytovatela sluzieb spolo¢nosti
Cardia International.
16. Symbol OK
Pristroj CardiAid je pripraveny k pouzitiu, pokiall I symbol OK blika, aj ked je pristroj vypnuty.
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1. Uvod do pristroja
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1.1 Moznosti pouzitia
CardiAid je verejne pristupny defibrilator (PAD), t.j. automaticky externy defibrilator (AED), ktory
je k dispozicii k verejnému pouzitiu. CardiAid moze byt pouZity k resuscitacii pacientov starSich
ako 8 rokov (>25 kg) s beznymi elektrédami a u pacientov od 1 — 8 rokov (<25 kg) so Specidlnymi
pediatrickymi elektrodami. Pokial pacient vykazuje priznaky srdcovej zastavy kvéli ventrikularnej
fibrilacii, alebo ventrikularnej tachykardii, méZe byt CardiAid pouzivany k defibrilaénej liecbe priamo
na mieste nehody. Uzivatel je navadzany resuscitanym postupom jasnymi a komplexnymi pokynmi.
Pristroj automaticky zaznamenava a analyzuje EKG signal a pokial je to nutné, pripravi sa sam k
tomu, aby vyslal elektricky vyboj pacientovi.
Postup, ktorym je elektroSok vysielany sa liSi podla pouZitia verzie pristroja CardiAid:
+ U poloautomatickej verzie (CT0207RS) je uzivatel vyzvany, aby stlacil tlacitko k vyslaniu
elektroSoku.
+ U plnoautomatickej verzie (CT0207RF) pristroj varuje uzivatela, aby sa nedotykal pacienta a
potom pokracuje k vyslaniu elektroSoku autoaticky.
Délezité! CardiAid by mal byt pouzivany iba k vy$Sie uvedenym téelom.

1.2 ZamysFané prostredie
Verejné pouzitie naznacuje, ze AED mbZze byt pouzitd v doméacom zdravotnickom prostredi, ale nesmie
sa pouZivat vo vnutri RF tienenych miestnosti alebo blizko chirurgickych zariadeni HF.

1.3 Kvalifikacia uzivatela

Vo vacsine zemi, mbzu byt verejne pristupné defibrilatory (PAD) ako je CardiAid pouzivané
ktorymkolvek zachrancom, ktory je pritomny, ked ma osoba nahlu zastavu srdca. V niektorych zemiach
mdze byt CardiAid pouzivany iba zachrancami, ktori st kvalifikovani Skolenim na podporu zakladnych
Zivotnych funkcii, v pouzivani automatickych externych defibrilatorov a v pouZivani CardiAid.

1.4 Popis funkcii
CardiAid je pouzivany k poskytnutiu defibrilacie osobe, ktord ma nahlu zastavu srdca kvoli
ventrikularnej fibrilacii a ventrikularnej tachykardii. Analyzuje srdcovy rytmus pacienta a rozhoduije, €i
je elektroSok nutny alebo nie. Pokial nutny je, pripravi ho automaticky. Spdsob vyslania elektroSoku
zavisi na pouzitom modely (poloautomaticky alebo pinoautomaticky). Po elektrickom vyboji (alebo
ked je vyboj doporuceny) navadza zachrancu zakladnou podporou zivota (KPR) a vedie uZivatela
verbalnymi inStrukciami a metrondmom. Pocas prihody si mdzete vypocut dobu trvania pouzitia a
pocet vyslanych elektroSokov stlatenim ,informaéného tlaCitka“. CardiAid rovnako zaznamenava
EKG a udaje o prihode do svojej internej paméte a tieto Udaje sa daju z pristroja ziskat ako sprava.
Dalej v texte sti funkcie pristrojov vysvetlené podrobnejsie, a budu tiez vysvetlené podrobnejsie
prostrednictvom tejto prirucky uzivatela.
Softvér:

 Windows XP Professional/Windows 7

 C/C++ Software

+ Java
Elektrody: Elektrody st komponenty, prostrednictvom ktorych defibrilator zhromazduje informéacie
na analyzu rytmu a dodava energiu do srdca pacienta. Elektromok sa dodava pacientovi cez tieto
elektrody. Elektrody by sa mali vymenit po kazdom pouziti.
informacného tlacitka: Stlacenim informacného tlacidla poCas zakladnej fazy podpory zivota je
mozné pocut trvanie pouzivania a pocet dodanych otrasov. Pocas tejto doby ¢asovac zékladnej
podpory Zivota pokraCuje v pozadi.
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1. Uvod do pristroja

LED Status: Polia LED, ktoré su integrované do klavesnice folie.
LED dioédy/LED polia integrované do félie (biela) + Dodatocné blikajice LED pre kazdé pole (zelené):
¢ Pripevnit
+ Nedotykajte sa pacienta
* MbZete sa dotknut pacienta
* Mbzete sa dotknut pacienta
+ Sipka Sokov, ak je potrebny Sok a kondenzator je nabity

Stavové LED (blesk v pohotovostnom reZime, nepretrzité pocas prevadzky)

+ Zariadenie OK (zelena LED)
* Nizka batéria (Cervena LED)
+ Chyba zariadenia alebo batéria prazdna (Cervena LED). Zariadenie sa nedéa pouzit!

Ak je kryt zatvoreny, musi sa vidiet, ak je kryt uzavrety.

Reproduktor: Reproduktor sa pouziva na generovanie hlasovych prikazov a pipnuti. Objem moze byt
vopred nakonfigurovany pomocou Bluetooth. Poloha reproduktora v puzdre sa musi analyzovat, aby
sa zabranilo ,akustickému skratu. Otvory reproduktorov musia byt v stlade s kddom IP zariadenia.

Shock: Shock button starts flashing after shock is prepared. This button is pressed to deliver
electroshock.

Bluetooth: Namiesto servisného konektora sa pouzije komunikécia Bluetooth, aby sa predislo
problémom s galvanickou izolaciou. PouzZivalo sa na Citanie vysledkov posledného autotestu a
uloZenych Udajov EKG. Vysledky samostatne testov mozu precitat iba servisny technik.

Nasledujlce parametre je mozné nakonfigurovat' aj prostrednictvom rozhrania Bluetooth.

o+ Jazyk

* Hlasové vyzvy zapnu/vypinajl

+ CPR¢as

* Impulzny typ

« Urove hlasitosti hlasovych vyziev

+ Nova batéria (musi sa vykonat po vymene batérie)

« Cas
Rozhranie Bluetooth je k dispozicii iba pre servisny technik, nie pouzivatelom zariadenia. Zmena
nastaveni alebo odCitania Udajov musi byt zariadenie odoslané do servisného centra.
Okrem toho bude port Bluetooth k dispozicii pre branu po denne;j selftest.

Vizualne a akustické pokyny pre uzivatela

1| CardiAid je navrhnuty k navadzaniu uZivatela verbalnymi pokynmi spolocne

s obrazkami, blikajucimi svetlami réznych farieb a sti¢asne tym maximalizuje
vykon. CardiAid zacina s verbalnymi pokynmi akonahle sa jeho kryt otvori a
navadza uzivatela krok za krokom resuscitatnym postupom. Verbalne pokyny
sucasne podporuju jasné obrazky. Tieto obrazky su jednoduché a vysvetlujuce. Blikajuce svetla su
navrhnuté k zd6razneniu obrazkov a tlacidiel, s bielo blikajucim svetlom ukazujucim stav postupu a
Cerveno blikajucim svetlom oznacujtcim len tlaitko elektroSoku. Tymto spdsobom je zabezpecené,
aby boli vSetky kroky uskutoénené presne, i ked' ma uZivatel obmedzené znalosti alebo skisenosti s
resuscitaciou.

&K SLOVENSKY



1. Uvod do pristroja
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Analyza a zaznamenavanie EKG

Ked su elektrody umiestnené na pacientovi spravne, zaéne CardiAid ihned analyzu a zaznamenava
EKG. Podla vysledkov tejto analyzy rozhodne CardiAid, Ci je defibrilacia nutna alebo nie a podfa toho
informuje uzivatela. CardiAid pokracuje v analyze srdcového rytmu, pokym nie je pristroj vypnuty.
Analyza EKG pokraCuije tiez poas vymeny krokov pristroja. ElektroSok je preruSeny- zmena z . Je

nutny vyboj* na,Vyboj sa nedoporucuje” ¢o je vysledkom zmeny stavu pacienta a nie je zavadou.

Vystraha!

CardiAid sa vypina vytiahnutim elekirdd zo zasuvky a zatvorenim krytu pristroja.

Ked' su elektrody stale zasunuté v pristroji a pripojené k pacientovi, zatvorenie krytu
pristroja neprerusi jeho prevadzku.

Defibrilacia

Pokial CardiAid zisti rytmus, ktory vyZaduije defibrilaciu (ventrikulara fibrilacia- VF, alebo ventrikulérna
tachykardia- VT), informuje uZivatela, aby stlacil tlacitko elektroSoku, aby bol vyslany elektroSok.

U poloautomatického modelu (CT0207RS) da CardiAid pokyn uZivatelovi, aby stlacil tlaCitko
elektroSoku, aby bol vyslany elektroSok.

U plnoautomatického modelu (CT0207RF) pristroj varuje uzivatela a potom vysle elektroSok
automaticky. Uzivatel nemdze vyslat elektroSok pokial pristroj nezisti defibrilovatelny rytmus a
nepripravi elektroSok.

Navédzanie KPR

Vo faze podpory zakladnych Zivotnych funkcii navadza CardiAid uZivatela podla najnovsich
resuscitatnych smernic. Poskytuje signély metrondmu, aby mohol uZivatel uskutocnit stlaCenie
hrudnika v spravnom rytme a pocte.

Dospely rezim: Po 30 signalnych ténoch sa ozve verbalny pokyn ,Teraz prevedte 2 vdychy z Ust

do ust*, nasledovany kratkym tichom pre zachranné vdychy. Potom je uZivatel nasmerovany k
stlaeniu hrudnika verbalnym pokynom: ,Teraz prevedte 30 stlaeni hrudnika“. Tento cyklus sa podia
najnovsich resuscitaénych smernic opakuje po dobu 2 minut.

Pediatricky rezim: Po 150 signalnych tonoch sa ozve verbalny pokyn ,Teraz prevedte 2 vdychy z
Ust do ust®, nasledovany kratkym tichom pre zachranné vdychy. Potom je uzivatel nasmerovany k
stlaeniu hrudnika verbalnym pokynom: ,Teraz prevedte 15 stlaeni hrudnika“. Tento cyklus sa podla
najnovsich resuscitaénych smernic opakuje po dobu 2 minut.

Informacné tlacitko

Stlagenim informacného tlacitka pocas Stadia podpory zékladnych Zivotnych funkcii moZete pocut
dobu trvania a pocet elektroSokov. Pocas tejto doby pokracuje ¢asovac podpory zakladnych Zivotnych
funkcii v informovani.

Aplikaéné dokumentacie
CardiAid records ECG and incident data in its internal memory. These data may be obtained from the
device as a report to be analysed by specialists to define subsequent treatment.

Autotest
CardiAid uskutoCriuje autotest denne, mesacne a zakazdym, ked je otvoreny kryt (t.). ked je pristroj
zapnuty). Stav pristroja je ukazany blikajucimi symbolmi stavu na prednej strane pristroja.




1. Uvod do pristroja

1.5 Indikacia k pouzivaniu
CardiAid je indikovany k pouzivaniu u obeti nahlej zastavy srdca, pokial;

* je pacient v bezvedomi a neresponzivny

« dychanie chyba alebo nie je normaine
Defibrilacné elektrody CA10-ES pre dospelych k pristroju CardiAid by mali byt pouzivané u pacientov
starSich 8 rokov alebo ich vaha presahuije viac ako 25 kg. Pediatrické elektrody CR-13P k pristroju
CardiAid by mali byt pouzivané, pokial ma pacient 1 — 8 rokov, alebo vazi menej ako 25 kg. Liecba by
nemala byt oneskorena kvoli uréeniu presného veku alebo hmotnosti pacienta.

1.6 Kontraindikéacie k pouzivaniu

CardiAid by nemal byt pouzivany, pokial st pritomné nasledujtce priznaky:
+ Pacient je pri vedomi a/ alebo reaguje na podnety
* Dycha

1.7 Ddlezité body v naliehavych pripadoch
Pokial mate podozrenie, ze u osoby doslo k nahlej zastave srdca, majte na pamati nasledujuce body:
1. Zachovajte klud a postupuijte rychlo.
2. Skontrolujte, ¢i je pacient pri vedomi a &i dycha.
« Skontroluijte, ¢i obet odpoveda na podnety. Jemne zatraste ramenami a hlasno sa spytajte:
,Ste v poriadku?*
+ Skontroluijte, ¢i je dychanie normalne.

' Upozornenie!
° CardiAid by mal byt pouzivany a defibrilacia moze byt vysielana iba vtedy, pokial je osoba
e \/ beZvedomi a chyba dychanie, alebo nie je normalne.

3. Zavolajte zachrannu sluzbu a poskytnite nasledujuce informacie:
+ VaSe meno
* Miesto, kde sa aktualne nachadzate
+ Pocet pacientov
* Typ nahlej prihody (podozrenie na zastavu srdca)
+ Pritomnost defibrilatoru (PAD/AED)

Pozor!
Pri zahajeni resuscitacie sa ubezpette, Ze je bezodkladne volané Cislo zachrannej
lekarskej sluzby (ak je to mozné, druhymi ludmi okolo vas).
4. Otvorte kryt CardiAid. Pristroj sa automaticky zapne.

5. Riadte sa presne pokynmi. PodrobnejSie informécie o verbalnych pokynoch néjdete vid kapitola 4
Prevadzkovanie.

' Upozornenie!
° Majte na zreteli, Ze informacie v tejto prirucke uzivatela nenahradzuju Skolenie podpory
el 74kladnych Zivotnych funkcii.

&K SLOVENSKY



2. Prirucka pre uzivatela
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2.1 Popis uzivatel'ského manualu

K zabezpeceniu bezpeéného a efektivneho pouzitia CardiAid a aby ste boli v naliehavom pripade
pripraveni, precitajte si prosim pozorne tuto priru¢ku uzivatela. Pokial mate dodatocné otazky
ohladne informacii v priru¢ke uzivatela, mdzete sa obratit na miestneho distributora alebo priamo na
spolo¢nost Cardia International. Ponechajte tlto prirucku tam, kde bude lahko dostupna.

V celej tejto prirucke st pouZivané nasledujlce vystrazné ikony:

Nebezpedenstvo
Tato ikona definuje mozZné nebezpecenstvo, ktoré mdze mat za nasledok zavazné
el ZraNENie alebo smrt.

Vystraha!
Tato ikona definuje mozné nebezpecenstvo, ktoré moze mat' za nasledok malé az lahké
zranenie. Tento symbol sa tiez pouziva k oznaceniu chyb uzivatela, ktoré moézu mat za

nasledok poskodenie pristroja.

Pozor!
Tato ikona poskytuje dolezité dodatocné informécie.

Nebezpecenstvo!
Téato ikona definuje nebezpedenstvo, ktoré mbze mat za nasledok zavazné zranenie alebo
smrt.

Upozornenie!




2. Prirucka pre uZivatela

2.2 Stitky na pristroji a na jeho prislus
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uzivatela

Datum koneéného pouzitia

|| @ 0| @ 08| ® &)

Teplotny limit Kod davky

Limit vihkosti TT Transport a ukladanie na tejto strane smerom nahor v
— smere Sipiek

Tlak vzduchu ! Krehkeé, zaobchédzaite s nim opatrne

Limity prevadzkovej teploty

[=}
S
a
P

IMQ S.p.A

Cislo modelu

Viyrobené v Taliansku

Jedine¢né identifikacné &islo

Sokovanie

Zdravotnictvo

NE

Napéjany z batérie
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2.3 Bezpecnostné predpisy
K zaisteniu bezpeénosti uzivatela, pacienta a okolostojacich venujte prosim pozornost nasledujicim
bezpe&nostnym pokynom ktoré su poZiadavkami smemice (EU) 2017/745:

Vseobecné predpisy

' Nebezpecenstvo!
[ )
Nebezpedenstvo

K zabraneniu nebezpecenstva vybuchu ponechavajte CardiAid mimo zdroja kyslika,
horfavych narkotizanych plynov a inej horlavej latky alebo zmesi plynov.
[ ]
Upozornenie

Upozornenie!
CardiAid mdZe byt pouZity k resuscitcii pacientov starsich ako 8 rokov (>25kg) s
beznymi elektrédami a u pacientov od 1 do 8 rokov (<25kg) so Specialnymi pediatrickymi

elektrodami.
Ak mate podozrenie, ze osoba mé nahlu zastavu srdca, skontrolujte pred pouzitim
e Dristroja jej znamky Zzivotnych funkcii, tj. vedomie a dychanie. CardiAid by mal byt
pouzivany a defibrilacia moZze byt vydavana iba vtedy, pokial je osoba v bezvedomi a dychanie

chyba, alebo nie je normaine.
Pred pouzitim pristroja skontrolujte CardiAid a jeho prisluSenstvo, ¢i nie su viditelne
e pOSkodené. V pripade, ze pozorujete poskodenie na pristroji alebo na jeho prislusenstve,
nepouzivajte ho. Inak méze ddjst k funkénym chybam ktoré moZu mat za nasledok poranenie ako

pacienta, tak uzivatela.
NepouZivajte pristroj, pokial pozorujete odlinosti v postupoch od tych, ktoré su popisané

b \/ UZIVatel'skej prirucke. V tom pripade bezodkladne kontaktujte spoloénost Cardia
International alebo opravneného poskytovatela sluzieb spolo¢nosti Cardia International.

[ ]
Upozornenie

[ ]
Upozornenie

Upozornenie!

Upozornenie!

Upozornenie!

Upozornenie!
CardiAid moZe byt pouzivany iba potom, ¢o bol Uspesne dokonceny autotest a nie je
rozpoznané Ziadne poSkodenie ani nespravne pouzitie.

Upozornenie!
Kontrolujte pravidelne, €i je pristroj a jeho prisluSenstvo pripravené k pouZitiu (dalSie
podrobnosti vid Kapitola 6.2. Kontrola funkcie).

Upozornenie!

CardiAid moze byt pouzity k defibrilacii pacienta na mokrom alebo kovovom povrchu
pokial su prijaté prislusné bezpecnostné opatrenia. Pocas pouzitia CardiAid, prosime
ubezpecte sa, ze sa nikto nedotyka pacienta ked je dodavany vyboj.

[ ]
Upozornenie

(]
Upozornenie

Upozornenie!
NepokusSajte sa vyslat elektkroSok, pokial su defibrilacné elektrody v kontakte so sebou
navzajom alebo nie su pripojené k pacientovi.
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2. PriruCka pre uzivatela

Nebezpecenstvo!
Ubezpecte sa, Ze elekirodovy kabel nie je niekde zaseknuty, ked zatvarate kryt CardiAid.
Mohlo by to poskodit elektrédové kable.

Nebezpetenstvo

Upozornenie!
Nabijanie a vydanie elektroSoku méze ovplyvnit blizke elektronické pristroje. Skontrolujte
funkciu tychto pristrojov pred pouziti CardiAid.

Upozorenie

Vystraha!

Prevadzka CardiAid moZze byt ovplyvnena elektrickymi a magnetickymi poliami. UdrZujte

CardiAid minimalne 2 metre od elektrickych pristrojov ako si mobilné telefony, prenosné
vysielacky, RTG pristroje atd’.

.' Vystraha!

H Pouzivanie tohto zariadenia susediaceho s inym zariadenim alebo naskladanym s
Y N inym zariadenim by sa malo vyhnat, pretoZe by to mohlo mat za nasledok nespravnu
prevadzku. Ak je takéto pouzitie potrebné, toto zariadenie a dalSie zariadenie by sa malo pozorovat,
aby sa overilo, ¢i funguje normalne.

Vystraha!
Neponarajte CardiAid alebo jeho prisluSenstvo do Ziadnej kvapaliny. Ponorenie do
kvapaliny mdZe spdsobit zavazné poSkodenie a pristroj moze byt nepouzitelny.

Vystraha!

PouZivajte prosim len originalne prislusenstvo a nahradné diely Pouzitie nekompatibilného

prisluSenstva alebo nahradnych dielov moze spdsobit nenavratné poskodenie pristroja a
zavazné zranenie. Pouzitie neschvaleného prisluSenstva a nahradnych dielov zrusi zaruku vaseho
pristroja a vyrobca nebude zodpovedny za akékolvek sposobené Skody.

Vystraha!

Neotvarajte a nijaka neupravujte CardiAid. Otvorenie a Upravy na pristroji CardiAid mézu

spbsobit' nevratné poSkodenia pristroja. V tomto pripade zanika zéruka vaseho pristroja a
vyrobca nie je zodpovedny za spdsobené Skody.

Upozornenie!

Kvapalné vstupy do otvorov pre vystup reproduktorov méze vyrazne znizit poCut
hlasovych vyziev. Vyhnite sa vniknutiu kvapalin a umiestnite zariadenie vertikélne v
pripade, Ze kvapaliny uz boli vniknuté.

[ ]
Upozornenie

Vystraha!

Pouzitie prisluSenstva, prevodnikov a kablov inych ako tie, ktoré Specifikovali alebo

poskytli vyrobca tohto zariadenia, by mohlo viest k zvySeniu elektromagnetickych emisii
alebo k znizeniu elektromagnetickej imunity tohto zariadenia a vysledkom nespravnej prevadzky.

Defibrilacia / Pouzitie
Upozornenie!

VZdy dodrzujte Statne/miestne zakony a predpisy, ktoré su v platnosti, tykajlce sa pouZitia
automatického externého defibrilatoru.

Upozornenie
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" Upozornenie!

H Aby ste predisli zraneniu uZivatela, pacienta a okolostojaceho, ubezpecte sa, Ze pocas
e defibrilacie sa nedotykate pacienta alebo s nim nepohybujete. Nedotykaite sa kovovych
predmetov alebo zariadeni, ktoré su poCas defibrilacie v kontakte s pacientom.

' Upozornenie!
° Aplikujte elektrody na pacientov holy hrudnik, ako je ukazané na podlozkach elektrod.
et Nespravne aplikovanie elektrod moze sposobit chybnl analyzu srdcového rytmu a/ alebo

chybnu alebo neucinnu defibrilaciu.

' Upozornenie!
H Aby ste predisli chybnej interpretécii udajov EKG, ubezpecte sa, Ze pacient lezi nehybne
i) 2 nie je dotykany ani s nim nepohybujete, ked CardiAid analyzuje rytmus srdca. Pocas

analyzy srdcového rytmu neuskuto&iiujte podporu zakladnych Zivotnych funkcii (KPR).

Vystraha!

Pred vyslanim elektroSoku sa ubezpecte, Ze je pacient odpojeny od inych elektrickych
pristrojov, ktoré nemaju ochranu pred defibrilaciou.

Vystraha!

Aj ked je CardiAid jednym z najbezpecénejsich pristrojov vo svojej triede, pamatajte, ze
mdZze byt mozna chybna interpretacia srdcového rytmu.

Vystraha!

Ubezpecte sa, Ze su elektrody umiestnené pevne na pacientov hrudnik. Pokial tomu tak

nie je, vzduch medzi pacientovou koZou a elektrodami moze spdsobit popaleniny.
Elektrédy

' Upozornenie!
° Pouzivajte vylucne originalne elektrody dodavané s CardiAid. CardiAid typ CT0207RS a
e CardiAid typ CT0207RF by mali byt pouzivané s elektrodami pre defibrilaciu dospelych
CardiAid CA10ES alebo s pediatrickymi elektrodami CardiAid CR-13P.

' Upozornenie!

‘. Defibrilaéné elektrédy CA-10ES pre dospelych k pristroju CardiAid by mali byt pouzivané
e U pacientov starsich 8 rokov alebo vaZiacich viac ako 25 kg. Pediatrické elektrody

CardiAid CR-13P by mali byt pouzivané, pokial ma pacient 1-8 rokov alebo vazi menej 25 kg. Liecba

by nemala byt oneskorena kvoli ur€eniu presného veku alebo hmotnosti pacienta.

Upozornenie!
H Nikdy nepouzivajte elekirddy, ktoré maji poSkodenie na obale a/ alebo na podlozkéch.
e Nepouzivaite elektrody po datume expiracie, ktory je napisany na baleni elektrody.

>[>

Upozornenie!
° Elektrédy sa po kazdom pouziti zlikviduju. Po pouZiti dospelych / pediatrickych elektréd
s postupujte podra miestnych klinickych postupov na recyklaciu. Opatovné pouzitie elektrod
moze sposobit nedostatocny kontakt s pacientom z dovodu nedostatku adhe a inhibujicej analyzu
EKG a dodanie Soku, ¢o vedie k zlyhaniu U¢elu zariadenia.
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2. PriruCka pre uzivate

Upozornenie!
Balenie elekirody otvorte iba v naliehavom pripade a priamo pred pouzitim.

Upozornenie
' Upozornenie!
‘. Pokial ma pacient implantovany kardiostimulator, neprilepujte na neho elektrody. Pouzitie
e defibrilatora na pacientovi s implantovanym kardiostimulatorom méze viest k nespravnej
analyze srdcového rytmu a k nezvratnému po$kodeniu myokardu v pripade, Ze su elektrody
umiestnené blizko kardiostimulatora.

[ ]
Upozornenie

[ ]
Upozornenie

Upozornenie!
Neumiestriujte podloZku elektrody na prsnu bradavku.

Upozornenie!

Pokial je na hrudniku nadmerné ochlpenie, pouzite holiacu Ziletku v pohotovostnom
bali¢ku CardiAid (tento sa nachadza vo vnutri krytu pristroja) k ocisteniu hrudnika pred
aplikaciou elektrodovych podloziek.

°
Upozornenie

[ ]
Upozornenie

Upozornenie!
Pred aplikaciou elektrédovych podloZiek odstrarite kompletne vSetko oblecenie z hornej Casti
tela. Oblecenie alebo spodna bielizefi s kovovymi Casticami mdze spdsobit’ popaleniny na kozi.

Upozornenie!
Defibrilacné elektrody CardiAid st vyluéne pre jedno pouzitie. Po pouziti CardiAid
bezodkladne kontaktujte spolo¢nost Cardia International alebo opravneného

poskytovatela sluzieb ohladom vymeny elektrod.
Venujte pozornost prevadzkovym a skladovacim podmienkam pristroja a jeho
e prislusenstva, ktoré st oznacené v technickych Specifikaciach.

Skladovanie mimo ur¢eného teplotného rozmedzia bude mat dopad na vodivost, a preto méze byt v
niektorych pripadoch nutné uskutocnit 2. &i 3. vyboj.

[ ]
Upozornenie

2.4 Vedrajsie u€inky
Pri pouziti CardiAid mézu vzniknat nasledujlce nepriaznivé vedrajsie Ucinky:
* Popaleniny na koZi
o \lyrazky na kozi
* \lyslanie elektroSoku k pacientovi, ktory ma implantovany kardiostimulator, alebo je pripojeny k
inym elektronickym pristrojom, méze spdsobit' poSkodenie tychto pristrojov.
* Vlyslanie elektroSoku k pacientovi, ktory ma nedefibrilovatelny rytmus méze sposobit fibrilaciu.

Upozornenie!

Upozornenie!
UdrZujte a skladuijte pristroj mimo dosahu deti. Kable elektrod méZzu spdsobit uskrtenie a
udusenie.
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Rozbalenie pristroja

Viyberte opatrne CardiAid z jeho balenia. Skontrolujte, ¢i su pritomné vSetky diely podfa “Obsahu
dodavky” v Kapitole 11. Skontrolujte vetky suciastky, ¢i nejavia znamku poskodenia. Kontaktujte
priamo vasho predajného zastupcu spoloénosti Cardia International, pokial st tu nejaké chybajlce
alebo poskodené suciastky.

Otvorenie krytu
Otvorte kryt CardiAid. Pristroj automaticky zapne.

Pripojenie elektrédovej zastréky

CardiAid se dodava s elektrédami predpripojenymi k pristroju. Vzdy udrzujte
pristroj v tomto stave, aby vam to pomohlo v naliehavom pripade usetrit' ¢as.
Pokial uz pripojené nie su, zapojte zastréku elektrody do zasuvky na pristroji.
Specialny design zéastréky zabrafiuje chybe uzivatela. MéZe byt pripojena len
tak, ako je poZadované.

Umiestnenie zachrannej sady

CardiAid je dodavany so zachrannou sadou umiestnenou vo vnutri pristroja a s elektrédami
umiestnenymi vo vnutri balenia v prednej Casti zachrannej sady. Vzdy udrzuijte pristroj v tomto stave,
aby vam to pomohlo v naliehavom pripade uSetrit ¢as. Zachranna sada/balicek zahriiuje noznice,
holiacu ziletku, dychaciu masku, rukavice a tampén napusteny alkoholom. Polozky v zachranne;
sade su len pre jedno pouzitie. Po pouziti CardiAid bezodkladne kontaktujte spoloénost Cardia
International alebo opravneného poskytovatela sluzieb ohfadne vymeny.

Zatvorenie krytu
Zatvorte opatrne kryt CardiAid. Pristroj sa automaticky vypne.

' Nebezpecenstvo!
H Ubezpecte sa, Ze elektrodovy kabel nie je pricviknuty, ked zatvarate kryt pristroja. Mohlo
eed Dy dOjst k poSkodeniu kabla.

InStalacia
Pre CardiAid su k dispozicii rozne moznosti skladovania. MoZete si vybrat produkt, ktory vyhovuje
najlepsie vasim potrebam:
* CardiAid k montazi na stenu: Poskytuje praktické skladovanie pre CardiAid AED. CardiAid k
montazi na stenu poskytuije tiez uskladnenie pre nahradné elektrédy, pokial je to potrebné.
« CardiAid vnutorné skrinky: Specialne navrhnuté pre CardiAid, zabezpeduitice, Ze je CardiAid AED
viditelne a lahko dosiahnutelny v pripade nahlej prihody, a pritom poskytuje jeho bezpecnost.
» CardiAid vonkajSia skrinka: Poskytuje ochranu pred po¢asim a ma vysoku viditelnost vonku.
InStalacné pokyny a nevyhnutné diely st zahrnuté v baleni vyrobkov.
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4. Prevadzkovanie

4.1 Pred pouzitim CardiAid
Zapnutie CardiAid
Otvorite kryt CardiAid. Pristroj sa automaticky zapne.

Autotest

CardiAid automaticky zahaji autotest, ked je zapnuty. PoCas autotestu sa rozsvietia vSetky indikacné
a vystrazné LED diody. Ked je autotest dokonceny, indikatné symboly zobrazia stav pristroja.
Pozorujte indikatory stavu predtym, ako budete pokracovat v pouzivani CardiAid. Blikajuci zeleny “OK
Symbol” oznaCuje, Ze je pristroj pripraveny k pouZzitiu. Kombinacia svetiel stavového indikatora ma
rozne vyznamy. Dalsie podrobnosti najdete Vid Kapitola 7 Odstrafiovanie zavad.

' Upozornenie!
H Pokial zeleny “OK symbol” neblika, pristroj nie je pripraveny k pouZitiu Bezodkladne
o kontaktujte spolocnost Cardia International alebo opravneného poskytovatela sluzieb.

' Upozornenie!

‘. Pokial blika ¢erveny “Symbol Batérie” alebo “Symbol Oprava”, bezodkladne kontaktujte
e SpOloCNOst Cardia International alebo opravneného poskytovatela sluzieb. Vid Kapitola 7

Odstrafiovanie zavad pre dalSie podrobnosti.

' Upozornenie!
° Ak blika ¢erveny “Symbol Batérie”, oznadujuci slabu batériu, bezodkladne kontaktujte
e SpOloCNOSt Cardia International alebo opravneného poskytovatela sluzieb. Batéria by mala

byt vymenena po max.3 rokoch alebo ked' pristroj vydava vystrahu slaba batéria.

Upozornenie!
° Ak jeden alebo viac pokynov nesvieti, alebo sa nerozsvietia pocas autotestu, mézu byt
e Vadné svetelné elektrady. Pristroj moZze byt pouzivany u aktudlnej prihody, ak sa jedna
o naliehavy pripad. Bezodkladne kontaktujte spolo¢nost Cardia International alebo opravneného
poskytovatela sluzieb ohladom opravy.

4.2 Poskytnutie znovuozivovania
Po otvoreni krytu sprevadzaju uzivatela verbalne a vizuélne pokyny celym postupom znovuozivovania. V tejto
kapitole méZete néjst podrobné Udaje o tom, ako reagovat na kazdy vydany verbainy a vizualny pokyn.

' Upozornenie!
H V&imnite si, Ze informécie v tejto uZivatel'skej prirucke nenahradzuj Skolenie podpory
Upozornenie

z&kladnych Zivotnych funkcif.

' Upozornenie!
H Kryt pristroja by namal byt pocas prevadzky zatvoreny.
Upozornenie
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\/| Priprava defibrilacie
1. ,Zistite, ¢i pacient dycha“a , Zavolajte na ¢islo 112 (Tento pokyn moze byt
I odlidny, aby zodpovedal Statnemu Cislo pohotovosti vo vasej zemi). (Tieto pokyny
mdzu byt deaktivované opravnenym poskytovatelom sluzby). Verbalne pokyny
budete pocut ihned po otvoreni krytu CardiAid. LED di6dy okolo indikatora prvého
pola s intrukciou (vfavo) svietia.
Zatial€o zahajujete resuscitaciu, ubezpecte sa, Ze je bezodkladne volané Cislo
pohotovosti (pokial mozno fudmi okolo vas).
Skontrolujte u pacienta nasledujuce priznaky zivota:

* \ledomie

¢ Normalne dychanie
CardiAid by mal byt pouZzivany a defibrilacia méze byt vydavana iba vtedy, ak je osoba v bezvedomi
a dychanie chyba alebo nie je normalne.

2. Podujete pokyn ,,Ak pacient nedycha pravidelne, obnazte mu hrudnik a prilepte elektrody*
(Tento pokyn méZe byt deaktivovany opravnenym poskytovatelom sluzby). PoloZte pacienta na jeho
chrbat na nevodivy a suchy povrch. Odstrarite odev z pacientovho hrudnika. Pacientov hrudnik by
mal byt suchy a nie velmi ochlpeny. Ak je to nutné, odstrarite ochlpenie Ziletkou v pohotovostne;

Rl
£

3., Prilepte elektrody na obnazeny hrudnik pacienta“

Otvorte baliCek s elektrodami. Aplikujte elektrédy na pacientov holy hrudnik tak, ako je ukazané na
podlozkach elektrod. Stlacte jemne elektrédy, aby ste zarugili dobry kontakt.

Pokyn ,,Prilepte elektrédy na obnazeny hrudnik pacienta“ sa opakuje kazdych 8 sekind dovtedy,
pokym nie su elektrédy umiestnené spravne, aby bola umoznena analyza srdcového rytmu. Ak je
elektroda odpojena alebo poSkodena, pokyn je opakovany, dokial nie je znovu vybudovany kontakt
medzi elektrodami a telom.

' Upozornenie!
H Defibrilacné elektrody CA-10ES pre dospelych k pristroju CardiAid by mali byt pouzivané
=) U pacientov starsich 8 rokov alebo vaziacich viac ako 25 kg. Pediatrické elektrody
CardiAid CR-13P by mali byt pouzivané, pokial ma pacient 1-8 rokov alebo vazi menej ako 25 kg.
Liecba by nemala byt oneskorena kvéli uréeniu presného veku alebo hmotnosti pacienta.

' Upozornenie!
H Pocas celého postupu sa ubezpecte, Ze elektrody st umiestnené pevne na hrudniku a ze
e Ni€ SU poSkodeng.




4. Prevadzkovanie

@)
,’\6 4. ,Teraz sa uZ pacienta nedotykajte. Prebieha analyza srdcového rytmu“ Tieto
eﬁj[ pokyny budete pocut, ked' su elektrédy umiestnené spravne a umoznuju analyzu
""f‘ (7| srdcoveho rytmu (EKG). Sticasne svieti zelené svetlo a LED diody okolo pofa s

m druhym pokynom (uprostred), ktoré oznacuiju, Ze by sa uz nemalo pacienta dotykat
{___——2\®) ajebo s nim pohybovat.

' Upozornenie!
H Pocas analyzy srdcového rytmu by ste sa pacienta nemali dotykat a ani s nim pohybovat.
eeed PoCas analyzy neprevadzaijte podporu zékladnych Zivotnych funkcii. Mohlo by to spdsobit
chybnu interpretaciu EKG a spomalenie defibrilaéného postupu, ktory by mohol ohrozit' Zivot.

Pokial sa pacienta po¢as analyzy dotykate, alebo s nim pohybujete, méZe to spdsobit prerusenie
analyzy a budete pocut signalny ton a varovanie ,,Bol zisteny pohyb*.

' Upozornenie!
° Pokial budete poCut varovanie ,,Bol zisteny pohyb*“ zistite priCinu preruSenia. Pokial je
e DaCieNt vo vozidle, zastavte toto vozidlo.
Po analyze srdcového rytmu rozhodne CardiAid, ¢i je nutny elektroSok. Pristroj postupuje so slovnymi
pokynmi a vysledkov rozboru. Tieto pokyny budu vysvetlené v nasledujlcich kapitolach: ,,Je nutny
vyboj“a ,,Vyboj sa nedoporucuje”.

Je nutny elektrosok

5. Pokial je zisteny defibrilovateny rytmus (ventrikularna fibrilacia (VF) alebo ventrikularna tachykardia
(VT), budete poCut pokyn ,,Je nutny vyboj*“. , Teraz sa uz pacienta nedotykajte a CardiAid zacne
pripravovat elektro$ok automaticky. Dalej budete podut pokyn ,,Prebieha priprava na vyboj*.

Pozor!
Postup, ktorym je elektroSok vysielany sa liSi podla pouZitej verzie pristroja CardiAid:

+ U poloautomatickej verzie (CT0207RS) je uzivatel vyzvany, aby stlaCil tlacitko k uvoneniu elektroSoku.
+ U plnoautomatickej verzie (CT0207RF) pristroj varuje uzivatela, aby sa nedotykal pacienta a potom
pokraCuje v uvolneni elektroSoku automaticky.

Pre CT0207RS:

6a. Ked je pristroj pripraveny k elektroSoku budete poCut pokyn ,,Stlacte blikajtice tlacitko pre
vyboj“. V tejto chvili zanu blikat tiez LED diédy okolo tlacitka elektroSoku a tlacitko je aktivované.
Tento pokyn je opakovany so signalnym ténom pokial nie je tlacitko elektroSoku stlacené. Pre
vyslanie elektroSoku stlacte tlacitko elektroSoku.

Pre CT0207RF:
6b. Ked je pristroj pripraveny k defibrilacii, budete pocut pokyn ,,Bude vyslany vyboj“s opakovanym
signalnym ténom pokial pristroj nevyda elektroSok automaticky.

7. Po vydani elektroSoku budete pocut pokyn ,,Bol vyslany vyboj“.
Pokial sa elektroSok pripravuje, pristroj pokraCuje v analyze srdcového rytmu. Pokial sa srdcovy
rytmus behom tejto analyzy zmeni, je defibrilacia preruSena.
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4. Prevadzkovanie
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Nebezpecenstvo!
TJe tu vzdy riziko zabitia elektrickym pradom pre uzivatela a okolostojacich. Ubezpecte
sa, Ze sa nikto pacienta nedotyka a ze nie je Ziadne elektrické zapojenie v okoli neho

Nebezpetenstvo

alebo na podlahe, ktoré moze prenasat elektrinu. Inak moze dojst k ohrozeniu zivota pre uzivatela a
okolostojacich. Pacienta sa mbZete dotykat iba potom, ak budete poCut pokyn ,,Mdzete sa dotknut’
pacienta”.

Podpora zékladnych zivotnych funkcii

8. Po vyslani elektroSoku pokracuje CardiAid v podpore zakladnych Zivotnych
funkcii. Budete pocut: ,,MéZete sa dotknut’ pacienta. Pokracujte v oZivovani:
striedavo prevadzajte 30 stlaceni hrudnika a 2 vdychy z ust do dst“ Sii¢asne
svieti zelené svetlo a LED dioédy okolo pola s druhym pokynom (v strede), ktoré
oznaduje, ze by sa s pacientom uz od tejto chvile nemalo hybat, ani sa ho dotykat.
CardiAid tiez poskytuje metronomické signaly k navadzaniu zachrancu postupovat v spravnom rytme
a pocte pre stlacenie hrudnika.

Dospely rezim: Po 30 signalnych ténoch sa ozve verbalny pokyn ,, Teraz prevedte 2 vdychy z
ust do dst“ nasledovany kratkym tichom pre zachranné vdychy. Potom je uzivatel nasmerovany k
stlaceniu hrudnika verbalnym pokynom: ,, Teraz preved'te 30 stlaceni hrudnika®. Tento cyklus sa
podla najnovsich resuscitaénych smernic opakuje po dobu 2 mindt.

Pediatricky rezim: Po 15 signalnych ténoch sa ozve verbalny pokyn ,, Teraz preved'te 2 vdychy z
ust do dst“ nasledovany kratkym tichom pre zachranné vdychy. Potom je uzivatel nasmerovany k
stlaeniu hrudnika verbalnym pokynom: ,, Teraz preved'te 15 stlaceni hrudnika®. Tento cyklus sa
podla najnovsich resuscitaénych smernic opakuje po dobu 2 minut.

Upozornenie!
Pokial zistite poCas resuscitacie znamky Zivota ako je vedomie alebo dychanie, pokracujte
tak, ako je ukézané v kapitole ,,Su pritomné znamky Zivota“.

[ ]
Upozornenie

Upozornenie!
Po podpore zakladnych Zivotnych funkcii, znovu skontrolujte stav elektrod. Pokial je to
nutné, stlacte jemne elektrody na pacientovom hrudniku, aby ste znovu vytvorili kontakt.

Po 2 minGtach podra aktualnych resuscitaénych smernic, zaéne nova analyza srdcového rytmu
(vid Kapitola 4) a rozsvieti sa pole s pokynmi (v strede).

ElektoSok sa nedoporucuje

Po analyze srdcového rytmu: pokial CardiAid zisti bezny srdcovy rytmus, asystoliu (nedostatocné
stahovanie srdcového svalu, zastava srdcovej ¢innosti), alebo iny rytmus, ktory je nevhodny k
defibrilacii, budete pocut pokyn ,,Vyboj sa nedoporucuje®a CardiAid pokrauje k faze ,,Podpora
zakladnych Zivotnych funkcii“.

Vysledok analyzy

Pokial CardiAid nemdze previest analyzu srdcového rytmu kvéli nespravnemu pripojeniu elektrody
alebo nedostatoCnej urovni signélu, ktora je vysledkom dotykania sa alebo pohybovanim pacienta
budete pocut varovanie ,,Bol zisteny pohyb. Teraz sa uZ pacienta nedotykajte”. CardiAid sa
pokusi o analyzu iného srdcového rytmu. Pokial je analyza Uspesna, zariadenie pokracuje podla
vysledkov vysvetlenych v kapitole: ,,Je nutny vyboj“alebo ,,Vyboj sa nedoporucuje®. Pokial je
druhy pokus tiez neuspesny, zariadenie pokracuje k faze ,,Podpora zékladnych Zivotnych funkcii.

Upozornenie
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4. Prevadzkovanie

Si pritomné znamky Zivota

Pokial zistite znamky Zivota ako je vedomie alebo normalne dychanie pocas prevadzky pristroja,

poloZte pacienta do pozicie rekonvalescencie (leziaci na boku). Neodstrariujte elektrody. CardiAid
bude pokracovat v normélnej prevadzke. Pravidelne bude prevadzana analyza srdcového rytmu.

Pokial pacient znovu strati vedomie a budete pocut pokyn ,,Je nutny vyboj“ polozte pacienta na
chrbét a postupujte podfa pokynov pristroja CardiAid.

Informaéné funkcie

PocCas prevadzky CardiAid, moZete ziskat informéacie o dobe pouzitia a poéte vydanych elektroSokov.
Aby ste ziskali tuto informéaciu, stlacte informaéné tlaitko. Informacia moze byt poskytnuta iba vtedy,
pokial nie su elektrédy pripojené alebo pokial je prevadzana podpora zékladnych Zivotnych funkcii.
Informacné tlacitko nie je aktivne pocas analyzy srdcového rytmu a faze vysielania elektroSoku.
Pokial je v tychto Stadiach stlacené informacné tlaitko, bude informéacia poskytnuta ked CardiAid
prejde k faze podpory zékladnych Zivotnych funkcii alebo st odpojené elektrody.

4.3 Po pouziti CardiAid
* Vytiahnite zastréku elektrod zo zasuvky.

* Zatvorte kryt pristroja.

* Kontaktujte spolo¢nost Cardia International alebo opravneného poskytovatela sluzieb ihned po
pouZiti.

+ Pamatajte na to, Ze elektrody a zachranné sada su jednotcelové a po pouziti by mali byt
vymeneng.

4.4 Prevadzkova dokumentacia
Prevadzkové tdaje
Nasledujuca informéacia je ulozena automaticky v internej pamati pristroja pre kazdé pouZitie:
* Datum a Cas pouzitia
* EKG pacienta
» Cas kazdej hlasovej vyzvy
« TCas dolezitych bodov v resuscitacii ako: kedy pristroj spusta a ukonéuje analyzu, aky je
vysledok analyzy a kedy je stlacené tlacitko pre elektroSok
+ Cas a poget vydanych elektrosokov

Kontaktujte spoloénost Cardia International alebo opravneného poskytovatela sluzieb ihned po
pouziti. Zaznamenané.
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9. Hygiena
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CardiAid sa Cisti kuskom latky, ktora je navihéena (ale nie napustend) jednoduchym dezinfekénym
prostriedkom.

Upozornenie!
Neponarajte CardiAid alebo jeho prisluSenstva do Ziadnej kvapaliny. Ponorenie do
kvapaliny mbZe spdsobit zavazné poSkodenie a pristroj moze byt nepouzitelny.

Upozornenie
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6. Kontrola funkcie

CardiAid uskutocfiuje pravidelne obsiahly autotest v pohotovostnom stave
(kryt je zatvoreny). Autotest sa naviac uskutoCiuje na zaciatku kazdej
prevadzky (ked je kryt otvoreny). Vysledok autotestu je zobrazeny indikatormi
stavu; symbolom batérie, symbolom opravy a symbolom OK. Naviac k tymto
periodickym autotestom by mali byt funkcie CardiAid pravidelne kontrolované.

(@) Symbol batérie
® Symbol opravy
@ Symbol 0K

6.1 Obdobie terminov uzivatelskych skisok

Denne

Kontrolujte denne symboly indikatora stavu CardiAid. Ak blika zeleny symbol OK v pohotovostne;
polohe, je CardiAid pripraveny k pouzitiu. Ak blika cerveny “Symbol Batérie” alebo “Symbol Oprava”,
vid Kapitola 7 Odstrariovanie zavad. Pokial tento problém pretrvava, kontaktujte ihned' spoloénost
Cardia International alebo opravneného poskytovatela sluzieb.

Polrocne
UskutoChuijte kontrolu kazdych 6 mesiacov. (Ohfadom podrobnosti vid' Kapitola 6.2. Kontrola funkcie)

6.2 Kontrola funkcie

alebo nesuhlas v hodnotach nepouzivajte pristroj a pokuste sa vyrieSit' problém sami s odvolanim
na Kapitolu 7 Odstrariovanie zavad. Pokial tento problém pretrvava, kontaktujte ihned' spolo¢nost
Cardia International alebo opravneného poskytovatela sluzieb.

1. Skontrolujte stav symbolov indikatora, zatial€o je CardiAid v pohotovostnom rezime (kryt je
zatvoreny). Pokial' blika zeleny symbol OK v pohotovostnej polohe, je CardiAid pripraveny k pouZitiu.

2. Otvorte kryt CardiAid. Ak su pInené nasledujuce podmienky, je pristroj pripraveny k pouzitiu:
* V3etky svetld a symboly stavovych indikétorov svietia kratko stcasne.
* Potom sa st¢asne rozsvieti symbol OK.
+ CardiAid dava verbalne pokyny.

3. Zatvorte znovu kryt a ubezpecte sa, Ze pristroj je v pohotovostnom rezime. Pokial verbalne
pokyny symbolov STOP a OK zaénu blikat, je CardiAid pripraveny k pouzitiu.

4. Skontrolujte vzhlad pristroja. Skontrolujte, €i pristroj neméa externé poskodenie. Pokial je pristroj
poskodeny, nemal by byt pouzivany.

5. Skontrolujte, i su vSetky prisluSenstva kompletné a nepouzité. Chybajlce alebo vadné diely by
mali byt ihned’ vymenené.

6. Skontrolujte, ¢i je konektor elektrody spravne zasunuty do zasuvky. Pokial nie je zastréka
elektrody zapojena spravne, pritlacte zastrcku jemne k zasuvke.

7. Skontrolujte, Ci su zastrcka elektrody, elektrddové kable a elektrédy v dobrom stave. Pokial je
zastrcka, kable alebo balenie poskodené, mali by byt elektrody ihned vymenené.

8. Ubezpecte sa, Ze sada elekiréd nie je po datume expiracie. Pokial je datum po expiracii, mala
by byt sada elektrdd ihned vymenena.
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7. Odstranovanie zavad
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Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo!
Kontrola, oprava a dalSie ¢innosti Udrzby mozu byt uskutocriované len spoloénostou
Cardia International alebo opravnenym poskytovatelom sluZieb spolo¢nosti Cardia

International. NepokusSajte se pristroj odskrutkovat. Zaruka sa tymto stane neplatnou, mézu sa
sposobit nevratné poSkodenia pristroja a/alebo zavazné zranenia.

Sprava o poruchach CardiAid

. — Pri¢ina Postup
Vizualna Akusticka
CardiAid moZze byt pouzivany
» o ] Bateria ie slaba. iba v naliehavych pripadoch.
Symbol batérie a Signalny ton B::Z rig Jrf] gzibfyd ot | Kontaktujte spolocnost
elektroSokov

sluzieb ohfadom vymeny
batérie

Symbol batérie a
symbol OK svieti
pocas prevadzky
nepreruSovane

“Slaba batéria”

Batéria je slaba.
Batéria moZe vydat
len obmedzeny pocet
elektroSokov

CardiAid moZze byt pouzivany
len v naliehavych pripadoch.
Kontaktujte spolo¢nost
Cardia International alebo
opravneného poskytovatela
sluzieb ohfadom vymeny
batérie

Symbol batérie a
symbol opravy pocas
pohotovosti blikaju

Signalny ton
sa ozve kazdu
hodinu

Batéria je prazdna

Pristroj nemoze byt
pouzity. Bezodkladne
kontaktujte spoloénost
Cardia International alebo
opravneného poskytovatela
sluzieb

Symbol batérie a
symbol opravy svieti
pocas prevadzky

“Slabé batéria.”
alebo “Pristroj
nie je pripraveny

Batéria je prazdna

Pristroj nemoZze byt pouzity.
Bezodkladne kontaktujte
spolo¢nost Cardia International
alebo opravneného

neprerusovane K pouzitiu.” poskytovatela sluzieb
Pristroj nemdze byt
Signalny ton pouzity. Bezodkladne

Symbol opravy po¢as
pohotovosti blika

se ozve kazdu
hodinu

Pristroj m& poruchu

kontaktujte spolo¢nost
Cardia International alebo
opravneného poskytovatela
sluzieb

® @ ®h ek O O

Symbol opravy pocas
prevadzky svieti
neprerusovane

Ziadna akusticka
sprava

Pristroj ma poruchu

Pristroj nemdze byt pouZity.
Bezodkladne kontaktujte
spolocnost Cardia International
alebo opravneného
poskytovatela sluzieb
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7. Odstranovanie zavad

Sprava o poruchach CardiAid

— — Pri¢ina Postup
Vizuélna Akusticka
CardiAid moze byt
o pouzivany iba v naliehavych
5 Lne?slbiae:t(i);y afé%\g” 5 pripadoch. Bezodkladne
Ziadna Ziadny Problémy s LED diédami | kontaktujte spolo¢nost

neblikaju pocas
urcitej doby

CardiAid International alebo
opravneného poskytovatela
sluzieb

@

,Prilepte elektrody
na obnazeny hrudnik
pacienta®, i ked su

Symbol OK svieti
pocas prevadzky

Elektrody nie su pripojené
k pristroju

Bezodkladne kontaktujte
spolocnost CardiAid
International alebo
opravneného poskytovatela
sluzieb

Elektrody st vadné

Zmena elektroda

nepreruSovane elektrody umiestnené
Bezodkladne kontaktujte
spolo¢nost CardiAid
Pristroj ma poruchu International alebo
opravneného poskytovatela
sluzieb
Bezodkladne kontaktujte
Symbol bt spolo¢nost CardiAid
@ opravy svieti alrfiebr(;\;ePrr]l;,tlEOJ SJ%J,[?UH Pristroj ma poruchu International alebo
neprerusovane prip yXp opravneného poskytovatela
sluzieb
Ziadna vizualna Ziadna akusticka Zatvorte kryt a znovu ho
sprava sprava otvorte. Pokial tento problém

pretrvava, kontaktujte

Ziadna Pristroj ma poruchu ihned spoloénost CardiAid
CardiAid sa neda zapnat International alebo ,
opravneného poskytovatela
sluzieb
AP Bezodkladne kontaktujte
; \l;létrebsétljn%ocgtk;rl]adne spolocnost’ CardiAid
Ziadny okvm ie %ardix\‘i dv Pristroj ma poruchu International alebo
pre\yédike opravneného poskytovatela
P sluzieb
Ziadny Ziadny Bezodkladne kontaktujte

Nemdze byt vydany elektroSok, i ked
tlaitko pre elektroSok blika

Pristroj ma poruchu

spolo¢nost’ CardiAid
International alebo
opravneného poskytovatela
sluzieb

Ziadny

Ziadny | Ziadny

Pristroj nefunguie tak, ako je oznacené v
prevadzkovej prirucke

Ziadny

Bezodkladne kontaktujte
spolo¢nost CardiAid
International alebo
opravneného poskytovatela
sluzieb
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8. Odstranovanie zavad
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Nevyhadzujte do obvyklého domového odpadu. Ohladne podrobnejSich informéacii tykajlcich sa
likvidacie vyrobku a jeho prisluSenstva, navstivte www.cardiaid.com

Ohladne likvidacie pouzitych elektrickych a elektronickych pristrojov vid' Specialny systém zberu pre
tieto typy zariadeni v zemiach eurépskej Unie a dalSich eurdpskych zemiach.

Symbol na produkte alebo na jeho baleni oznacuje, Ze tento produkt neméze byt

likvidovany v obvyklom domovom odpade. Elektrické a elektronické pristroje by mali
mmmmmm byt dodavané do recyklacnych zariadeni, S vasim prispenim k likvidacii tohto produktu
pomdzete chranit Zivotné prostredie a jeho obyvatelov. Nespravny sposob likvidacie ohrozuje zivotné
prostredie a zdravie verejnosti. Recyklacia materiélu znizuje pouZitie surovin.

Dodato¢né informéacie tykajlce sa recyklacie tohto produktu mozete ziskat od regionélnych
komunalnych zariadeni pre likvidaciu odpadu alebo od obchodnika od ktorého ste si produkt zakdpili.
VZdy sa poradte s licencovanym analyzatorom elektronickych opotrebovanych siciastok ohladne
spravne;j likvidacie tohto pristroja.

26



9. Skladovanie

VZdy dodrzujte harmonogram Udrzby a funkénych testov bez ohladu na to, &i je pristroj pouzivany
zriedka alebo skladovany pocas dlhej doby. Pristroj nemdze byt pouZivany, pokial jedna z UdrZieb nie
je v€as prevedena. Vzdy sa ubezpecte, ze su udrzby a pravidelné kontroly prevadzané bez meskania.
Venujte pozornost poziadavkam na skladovacie podmienky CardiAid (vid Kapitola 12 Technické
informécie).

Nadmerna okolita teplota moze podstatne skratit Zivotnost' batérie. Nenechavajte CardiAid na
priamom slneCnom svetle. CardiAid skladujte v suchom prostredi.
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10. Udrzba
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CardiAid podlieha udrzbe pravidelne a po kazdom pouZiti ako je uvedené nizsie. Skor prevedené
drzby, pokial boli, mo6zu byt vysledované z tdrzbového Stitku na pristroji.

[]2nd Year Maintenance

[]4th Year Maintenance Atter-use Maintenance
Service Provider ID : Service Provider ID :
Date / /20 Date / /20
o
Stitok Pravidelna tdrzba Stitok Udrzba po pouziti

Nebezpecenstvo!

Kontrola, oprava a dalSie ¢innosti idrzby mozu byt prevadzané iba spoloénostou Cardia
International alebo opravnenym poskytovatelom sluzieb spolo¢nosti Cardia International.
NepokusSajte sa pristroj odskrutkovat. Zneplatni to zaruku, moze spdsobit nezvratné poSkodenie
pristroja a/alebo zavazné zranenia.

Nebezpecenstvo

10.1 Udrzba po poutziti

CardiAid by mal byt predmetom udrzby uskutocfiovanej spoloénostou Cardia International alebo
opravnenym poskytovatelom sluzieb spolo¢nosti Cardia International po kazdom pouZiti. To zaisti, ze
je CardiAid v dobrom stave a pripraveny k pouzitiu, ked  ho znovu potrebujete. Pocas tejto tdrzby je
vymenena hlavna batéria a elekirédy, udaje o prihode su ziskané z pristroja a su prevedené niektoré
funkéné testy. Pokial je pouzita, je vymenena tiez zachranna sada. Dalsia pravidelna idrzba by mala
byt prevadzana v pravidelnom ¢ase. (vid Kapitola 10.2)

10.2 Pravidelna udrzba

Pravidelna udrzba:

CardiAid by mal byt predmetom pravidelnej Udrzby. Datum dalSej udrzby je oznaCeny na $titku
Zivotnosti batérie na zadnej strane pristroja. PoCas tejto Udrzby je vymenené hlavna batéria a elektrody,
(daje o prihode s ziskané z pristroja a su prevedené niektoré funkéné testy.

Upozornenie!
Udrzba by mala byt prevedené najneskor k datumu na Stitku Zivotnosti batérie. Pristroj
nemdze byt pouzivany pokial nie st Udrzby prevedené véas.

°
Upozornenie

V niektorych zemiach, ako je Nemecko, je zakonna doba kontroly bezpecnosti (TSC) 2 roky podla
predpisov pre prevadzku lekarskych produktov (Clanok 6). V tychto zemiach by mal byt CardiAid
predmetom technickej kontroly poCas druhého a Stvrtého roku pravidelnej Gdrzby.
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11. Obsah balenia

Upozornenie!
Elektrodové kable mézu spdsobit udusenie. Uskladriujte mimo dosahu deti. Ohladom likvidacie
baliacich materiélov sa obratte na miestne predpisy.

[ ]
Upozornenie

Vystraha!
A Pguiivajte iba originalne prisludenstvo a nahradné diely. PouZivanie nekompatibilnych doplnkov

alebo nahradnych dielov méze spdsobit nezvratné poskodenie zariadenia a vazne zranenia.

Standardné balenie CardiAid Polo-Automatického Defibrilatoru (CT0207RS) obsahuje nasledovng:

Popis polozky

CardiAid CT0207RS Polo-Automatického Defibrilatoru

CardiAid CA-10ES elektrody pre defibrilaciu dospelych

CardiAid CA-4BP vratane batérie

CardiAid CT0207EK CardiAid zachranna sada (obsahujticu KPR masku, holiacu Ziletku, noZnice,
rukavice a tampony napustené alkoholom)

CardiAid CT0207P ochranné taska

CardiAid AED Uzivatel'ska prirucka

CardiAid AED Rychla referenéna prirucka

CardiAid AED Zaruény List

CardiAid CR-13P elektrody pre defibrilaciu deti (volitelny)

Standardné balenie CardiAid Plno-Automatického Defibrilatoru (CTO207RF) obsahuje nasledovné:
Popis polozky

CardiAid CT0207RF Plno-Automatického Defibrilatoru

CardiAid CA-10ES elektrody pre defibrilaciu dospelych

CardiAid CA-4BP vratane batérie

CardiAid CT0207EK CardiAid zachranna sada (obsahujticu KPR masku, holiacu Ziletku, noZnice,
rukavice a tampdny napustené alkoholom)

CardiAid CT0207P ochranna taska

CardiAid AED Uzivatel'ska prirucka

CardiAid AED Rychla referenéna prirucka

CardiAid AED Zarucny List

CardiAid CR-13P elektrody pre defibrilaciu deti (volitelny)

Nasledujuce prisluSenstvo a nahradné diely mdZu byt objednané zvlast:

Popis polozky
CardiAid CT0207RT Skolitel (AED $koliaca jednotka)
CardiAid CT0207W vnutorna skrinka
Nasledujlce su servisné diely, ktoré je mozné objednat za u¢elom servisnej sluzby:

Popis polozky
CardiAid CA-10ES elektrody pre defibrilaciu dospelych
CardiAid CA-4BP vratane batérie

CardiAid CT0207EK CardiAid zachranna sada (obsahujticu KPR masku, holiacu Ziletku, noZnice,
rukavice a tampony napustené alkoholom)

CardiAid CT0207P ochranna taska
CardiAid CR-13P elektrody pre defibrilaciu deti (volitelny)

Vly$Sie uvedena informacia moZe byt predmetom zmeny. Navstivte prosim stranky www.cardiaid.com pre
aktualne informacie o v3etkych produktoch a prislusenstvach.
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12.1 Technické Specifikacie

PRISTROJ

ROZIMEIY 0 X § X Vietviiriiiiiie ittt 301 x 304 x 112
HmMotnost' s batériou @ eleKtrOUAMI ............iurii e 3,0 kg
Trieda vyrobku podra predpisu pre lekarske produkty alebo Predpis €. (EU) 2017/745..........oovvvenrnernirrerrenirerirenis Il
PREVADZKA

TEPIONE TIMILY......ooeeereeicee e 0°C-50°C
VIhkost

TIAK VZAUCKU ...ttt 572 - 1060 hPa
PREPRAVA/SKLADOVANIE

TEPIOINE TIMILY ...

Teplotné limity: Max. 2 tyzdne -

VIRKOSE ..o

TIAK VZAUCKU ...

Ochranna trieda .........ccccoveevevveinnnnn. EN 60529:1992+A2:2013 (Chraneny proti prachu, chraneny proti vodnému pridu)
VOIMY dOPAA ..o EN 60601-1:2006+A1:2013+AC: 2014+ A12:2014+A2:2020
Elektromagnetickd kompatibilita .............c.ocvreireirii s EN 60601-1-2:2015+A1:2020
NOTMIY st EN 60601-2-4:2011+A1:2019
PIOOKOI 0 OZIVENT....voooveriiiciieiieci ettt ERC, ILCOR 2020
AUTOTEST

HAMMONOGIaM ..o Automaticky denne,mesacne a ked je pristroj zapnuty
Casovanie ...... Mbze byt naprogramovanie nastaveniami z vyrobného zavodu

ROZSEN ... Batéria, elektronika, software, nabijanie
DEFIBRILACNE ELEKTRODY

Stav dodania .........ccceceerennne. Jednougelové, nalepovacie elektrady pre jedno pouzitie pripravené k pouZitiu, utesnené a
........................................................................................................ zabalené s konektorom mimo balenia
Polarizacia... ...Nepolarizované (Vymena je pripustna)
DIZKA KADIA ... 130 cm
Oblast aktivneho povrchu .. 0cm? (dospely), 80cm? (pediatricky)
Doba skladovania............... ..36 (dospely / CA-10ES), 36 (pediatricky / CR-13P) mesiacov od datumu vyroby
Limity PreVAAZKOVE] tEPIOLY .........cvuuiruiireiiciieieiie e 0d 0°C -50°C
Prepraval/SKIAAOVANIE ............curiiiiii s 0d 0°C-35°C
ZDROJ ENERGIE

TP ettt Alkalicky
Rozmery d x § x v (v mm)... ...260 x 59 x 30
HIMOINOSE ... 930¢g
Sokova kapacita *,**... ...az 210 Sokov
MiINIMAING KBPACIA. ...t bbb 100 Sokov
Kontrolna kapacita *, ***. .az 20 hodin
NAPELE DALEIIE ... e bbb 12V
NOMINAING KBPACIA. ... vttt 15 Ah
Vymena batérie ...... ..Uskuto&niovana poskytovatelom sluzby
POISTKA. ... vvo ettt 15A
PONOOVOSING QODE * ... 42 mesiacov

* Merané s novym batériou, 20°C. Hodnoty sa m6zu lisit v rémci nevyznamnej tolerancie a zavisia od podmienok sklado-
vania a prostredia, frekvencie pouzivania, vopred nakonfigurovanych nastaveni a trvanlivosti produktu.

** pri nizkom nastaveni energie
*** pri najnizSej hladine zvuku
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DEFIBRILACIA/ANALYZA

Prevadzkovy rezim................ Poloautomaticky (oviadanie jednym tlacitkom) u CT0207RS, plnoautomaticky u CT0207RF
TVAE VINY bbb Dvojfazova, s regulovanym pridom
Dodané energia pri 50 Q (reZim pre doSPelYCh) ........curverveiiiririeriiesieeereseeeeeseseseeeeees Nizka energia 170J = 15%

... Vysoka energia 270J + 15%

Max. impedancia pacienta..

Poradie S0KU ........c.ccvveriiniiricieii Konstantna alebo stipajlca, programovatelny (nastavenia z vyrobného zavodu)
Doba trvania cyklu (Analyza @ Priprava SOKU)............cuereereeiemiiiriirieierisessessessesss s enes
S PINE NADIHOU DAIEIIOU ..ottt aes Max. 15 sek.
po 6 Sokoch * ............. ....Max. 15 sek.
PO 15 80KOCH *...co e ....Max. 15 sek.
Doba trvania cyklu (zapnutie, analyza a priprava €lekiroSoKU).............ewureurirreriiniiririerierissieseeseese e eseeees
S PINE NADIHOU DAIEIIOU *.......ooevveveii sttt <32 sek.
po 6 Sokoch *..............

po 15 Sokoch *....
Doba trvania KPR..........cccuiiriieresesiesieseeseeseeees 120 sek. (nastavite/né nastaveniami z vyrobného zavodu)
* Na ¢as analyzy mdzu mat vplyv vonkajsie poruchy alebo nejednotna analyza

SYSTEM ANALYZY EKG

DOD@ TTVANIA BNAIYZY ....vvoveeveeeiiiiie e <10 sek.
Derivacia

Meranie CEIKOVENO OUPOTU........uuvuuriurirrirrirerinierierie ettt Riadené elektrodovym kontaktom
DEtEKCIA PONYDUL. ...ttt Skontrolujte kvalitu signalu

....Akustické varovanie pri pohybe pacienta
.. Bezny srdcovy rytmus kardiostimulatoru nie je zisteny ako defibrilovatelny

reakcia na implantovany kardiostimulator ..

PrAN @SYSIONY .....vvveeveeieeeii ittt e <0,160 mV
GHIVOSE VF T PVT ™ > %90
SPECIfIENOSE NSR / @SYSIOIA * ...t > %95
* Spravu o systémovej analyze mozete najst v Technickom navode k obsluhe, Prilohe 1.
PREVADZKA
Prevadzkové prvky ....... Automatické zapnutie, ked je kryt otvoreny. Prevadzka oviadana jednym tlacitkom u CT0207RS,
...................................................................................... plne automaticka prevadzka u CT0207RF
Oznamenie uplynutého ¢asu a poCet elektroSokov od spustenia pristroja,
......................................................................................................................................... ked je stlacené informaéné tlacitko
Samo vysvetlujice osvetlenie symbolmi (zasada dopravného osvetlenia)
......................... Symboly indikétora stavu zariadenia (symbol OK, symbol Batéria a symbol Oprava u vysledku autotestu)
ZVUKOVE SIGNAIY......veoveieietiti s Verbalne pokyny
............................................................................................................................................. Signalny ton (ked je pouzivany)
. Signalny tén (v pohotovostnom rezime u poruchy pristroja alebo slabej batérie)
............................................................................................................. Bluetooth (len pre poskytovatela sluzby)
....................................................................................................................................................................... Trieda 2
.......................................................................................................................................................... 4dBm

Varovanie:
- Lekarske elektrické zariadenia by mali byt predmetom Specialnych bezpeénostnych opatreni
tykajlcich sa EMC ( elektromagnetickej kompatibility). Nasledujice EMC smernice musia byt
dodrziavané poCas inStalacie a prevadzky zariadenia.

- Prenosné a mobilné zariadenia pouZivajuce RF komunikécie mézu ovplyvnit lekéarske elektrické
zariadenia.

&K SLOVENSKY
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Smernice a prehlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie

CardiAid je ur€eny k prevadzke v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo uzivatel pristroja alebo systému by sa mali ubezpecit, Ze je prevadzkovany v tomto prostredi.

VF emisie podla CISPR 11 Skupina 1 | CardiAid pouziva VF energiu len pre svoje interné funkcie.
Z tohto d6vodu su jeho VF emisie velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze bude prekazat susednym elektronickym
pristrojom.

VF emisie podla CISPR 11 Trieda B

Emisia kolisania napétia/kmitanie podla N.A. . » o

IEC 61000-3-2 CardiAid je vhodny pre pouzitie vo v3etkych instittciach,
vratane obcianskych institucii s podobnymi u¢elmi, ktoré su
priamo spojené s verejnym zasobovanim energii, ktoré tiez

Emisia kolisania napatia/kmitanie NA. zasobuje budovy pouzivané k obgianskym Géelom.

IEC 61000-3-3

Doporucené bezpecnostné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi komunikaénymi
zariadeniami
(napr. mobilnymi telefonmi) a meracim zariadenim

Stanovenie vykonu VF pristroja vo | Bezpe¢na vzdialenost v zavislosti na prenosove;j frekvencii v m
Wattoch
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1,17 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

U vysielaCov vypoCitanych na maximéalny vystupny vykon neuvedeny vysSie mdZe byt doporuceny
odstup d v metroch (m) ureny pomocou rovnice pouzitelnej na frekvenciu vysielaca , kde P je stanovenie
maximalneho vystupného vykonu vysielata vo Wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA: Pri 80 MHz a 800 MHz, sa pouziva vysSie frekvencéné pole.

POZNAMKA: Pri 80 MHz a 800 MHz je pouZite/ny odstup pre vyssie frekvenéné rozsahy.

POZNAMKA: Tieto smernice sa nemusia aplikovat vo vSetkych situaciach. Elektromagneticky prenos je
ovplyviiovany absorpciou a odrazom od stavieb, predmetov a oséb.
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Smernice a prehlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost
CardiAid je ureny k prevadzke v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.

Zakaznik alebo uzivatel pristroja alebo systému by sa mal ubezpecit, Ze je prevadzkovany v tomto prostredi.
Skuska odolnosti IEC 60601 skisobna | Uroveri stiladu Elektromagnetické prostredie
Uroven

Prenosné a mobilné bezdrétové pristroje
by nemali byt pouzivané vo vzdialenosti
od CardiAid (vratane jeho kablov
silnopridového vedenia) mensej, nezZ je
doporuc¢ena bezpec€nostna vzdialenost.
Pocita sa to podla rovnice pre prislusny
prenosovy kmitoCet.

Doporucena bezpecnostna vzdialenost:

d=(1.17mV)*P

3 pre 150 kHz - 80 MHz
Sireny VF Sum podfa EN |3 Vrms
61000-4-6 150 kHz - 80 MHz 10 Vrms d=(1.17mV)*P
pre 80 MHz - 800 MHz
Vyzarovany VF Sum 10 Vim
podla EN 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 10 Vim d=(233mV)* P
pre 800 MHz - 2.7 GHz

P je stanovenie vykonu vysielaca vyjadrené
vo Wattoch podra $pecifikacii vyrobcu
vysielaca a d je doporucena bezpeénostna
vzdialenost v m.

Intenzita pola stacionarnych bezdrétovych
vysielatov by mala byt mensia, ako Uroveri
dodrziavania pre vetky frekvencie podla
Setrenia na mieste.

K rudeniu moZe dojst v prostrediu pristrojov
ktoré su oznacené nasledujicimi symbolmi:

@)

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouzije vy$Sia frekvencia.
POZNAMKA 2: Tieto smernice sa nemusia aplikovat vo vietkych pripadoch. Propagacia elektromagnetickych
parametrov je ovplyvnena absorbaciou a odrazom budov, predmetov a 0sob.

a. Intenzita pola pevnych vysielacov ako st z&kladné pre mobilné alebo prenosné komunikacné pristroje
nemdze byt teoreticky vypocitana s absolutnou istotou. K vyhodnoteniu elektromagnetického prostredia
na zaklade VF vysielacov by malo byt zvazené elektromagnetické Setrenie na mieste. Pokial by
namerand intenzita pola presiahla uroved VF zhody, Specifikovanou v zamysfanom prevadzkovom
prostredi produktu, mal by byt produkt sledovany, aby ste si overili, Ze funguje normalne. Pokial by bola
badatelna normalna funkcia, mohli by byt potrebné dodatoné merania, ako je zmena orientacie alebo
zmena polohy produktu.

b. Intenzita pola by sa mala rozprestierat pod 10 V/m nad rozsahom frekvencie 150 kHz az 80 MHz.
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Smernice a prehlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie

CardiAid je uréeny k prevadzke v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizSie. Zakaznik alebo uZivatel
pristroja alebo systému by sa mal ubezpegit, ze je prevadzkovany v tomto prostredi.

Skuska odolnosti | IEC 60601-1 Urovefi stiladu Elektromagnetické prostredie
Urove skusky
Navadzanie 3 Veff nie je aplikovatelné | Prenosné a mobilné RF komunikaéné pristroje by
prevadzané RF 150 kHz az 80 MHz | u pokynu pre nemali byt pouzivané vo vzdialenosti od verejne
IEC EN 61000-4-6 | mimo pasma ISM | pacientov podla EN | pristupného defibrilatora CardiAid (vratane jeho
60601-2-4 kablov silnopridového vedenia) mensej ako je

:2011+A1:2019

doporuceny odstup vypocCitany z rovnice pouzitelnej
na frekvenciu vysielaca.

d = 4* SQRT(P/W) pre 80 MHz az 800 MHz pre

d =7,67 * root/kored (P/W), d = 7,67 * SQRT(P/W)
pre 800 MHz az 2,7 GHz

kde P je stanovenie maximéalneho vystupného
vykonu vysielaca vo Wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a d je doporuceny odstup v metroch (m).

Vyzarovany IEC
61000-4-3

10 Veff

150 kHz az 80
MHz vo vnutri ISM
pasiem

10 V/m
80 MHz a2 2,7 GHz

nie je aplikovatelné
u pokynu pre
pacientov podfa EN
60601-2-4
:2011+A1:2019

3Vim

Intenzita pola z pevnych RF vysielacov ako je urena
elektromagnetickym Setrenim na mieste, by mala byt
men3ia, nez Uroveri suladu pre kazdy rozsah frekven-
cie. K ruSeniu mdZze dojst v blizkosti zariadenia
oznaceného symbolom ,neionizujlce zariadenie*

POZNAMKA: Pri 80 MHz az 800 MHz je pouZitelny odstup pre vyssie frekvencné rozsahy.

POZNAMKA: Tieto smernice sa nemusia aplikovat vo vetkych situaciach. Elektromagneticky prenos je
ovplyviiovany absorbaciou a odrazom od stavieb, predmetov a 0séb.

Intenzita pola od pevnych vysielaCov ako st zakladne pre radiové (mobilné alebo bezdrotove) telefony
a pozemné mobilné radia, amatérske radiové, AM a FM radiové vysielania a TV vysielania neméze byt

predpovedana teoreticky s presnostou.

Ku zhodnoteniu elektromagnetického prostredia spdsobeného pevnymi RF vysielaémi by mal byt
uskutoéneny elektromagneticky prieskum na mieste.Pokial intenzita elektromagnetického pola v

mieste, kde je CardiAid verejne pristupny defibrilator pouZivany, presahuje aplikovatelnu uroven zhody
RF uvedenou vyssie, mdzu byt potrebné dodatotné opatrenia, ako je zmena orientacie alebo zmena
umiestnenia CardiAid verejne pristupného defibrilatoru.Above frequency fields between 150 KHz and 80
MHz, field strength should be less than 3 V/m.

Nad frekvenciou poli medzi 150 KHz az 80 MHz by intenzita pola mala byt mensia ako 3 V/m.

Prenos dat: Profil sériového portu (SPP) zalozeny na Bluetooth 2.1 bez EDR, trieda 2 (10 m)

Bezdrdtovy prenos: Schvaleny v stlade s RED (2014/53/EU) smerovy modul vysielaCa oznaceny CE,
vyrobené spolocnostou PANASONIC ktora je suc¢astou OEM.

I\

Vystraha!
Prenosné komunikacné zariadenia RF (vratane periférnych zariadeni, ako st napriklad kéble
antény a externé antény), by sa nemali pouzivat nie blizSie ako 30 cm (12 palcov) k ktorejkolvek

Casti systému [ME Equipment alebo Me], vratane kablov uréenych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo
ddjst k degradécii vykonu tohto zariadenia.
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Specifikacia testu v porovnani s RF v blizkosti oblasti komunikaénych zariadeni

Skusobna Maximalny . ,| Tesnenie na
frekvencia | Kapela® | Sluzba? | Modulacia® vykon VZd'?II:)nOSt imunitu
(MHz) (W) (Vim)
Pulzna
385 380-390 | TETRA400 | modulacia® 1,8 03 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, +5kHz
450 430-470 | " rps 460 odchjlka 2 03 28
1 kHz sinus
710 Pulzna
745 704.7g7 | TEBANATS | uiacia®) 02 03 9
7 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulzna
870 800 - 960 IDEN 820, modulacia 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Pulzna b
1700 - 1990 DECT; modulacia 2 0,3 28
LTE Band 217 Hz
1970 1,3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzna
2450 2400-2570 | 802.11big/n, | modulacia® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE band 7
i WLAN 802.11 Pulzna
5500 5100 - 5800 " | moduldcia” 0.2 03 9
an 217 Hz
5785

NOTE: Ak je to potrebné na dosiahnutie Grovne testu imunity, méZe sa vzdialenost medzi vysielacou anténou a
systémom Me alebo Me -System zniZzit na 1 m. Testovacia vzdialenost 1 m povoluje IEC 61000-4-3.

a. Pre niektoré sluzby s zahmuté iba frekvencie uplinkov.
b. Nosi¢ musi byt modulovany pomocou signélu $tvorcovej viny 50%.

c. Ako alternativa k modulacii FM sa mdze pouZit 50% pulzné modulécia pri 18 Hz, pretoZe hoci nepredstavuje
skutoént moduléciu, bolo by to najhorsi pripad.

Zdroj: IEC 60601-1-2 / vydanie 4.0 z roku 2014-02-Kapitola 8.10 ,Imunita vo¢i bezdrétovym poliam
z RF bezdrotovej komunikacie®, tabulka 9 ,Specifikacie testu pre imunitu portu krytu voi RF
bezdr6tovej komunikacnej zariadenia®“.
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12.2 Tvar impulzu

Vlydany elektroSok je dvojfazovy prudovy elektroSok. V pristroji su zavedené dve energetické hladiny,
slaby elektroSok a silny elektroSok. Pradovy elektroSok ma vyhodu, Ze vydané energia zavisi na
impedancii pacienta. Poskodenie myokardu spdsobené silnym elektrickym pradom pouzitym na
pacientovi so slabou impedanciou sa tymto tvarom impulzu znacne znizuje. Tvar impulzu/energie
elektroSoku moze byt nastaveny iba vyrobnym zavodom.

Nastavenie z vyrobného zavodu je nasledujtce:

1. elektroSok: slaby, 2. elektrosok: slaby, 3. a dalSie elektroSoky: silné

Dodana energia:

Vlysoka energia, reZim pre dospelych pri 50 Ohm ~ : 270 J + 15%
Nizka energia, rezim pre dospelych pri 50 Ohm 2170 J £ 15%
Vlysoka energia, pediatricky rezim pri 50 Ohm D 75J+15%
Nizka energia, pediatricky rezim pri 50 Ohm 0 50J+15%

Aktudlne charakteristicky vysoko-energetickych impulzov pre dospelych pre . .
rézne impedancie pacientov Princip fungovania

Pokial prad presiahne
Specifikovanu hodnotu,
prenos prudu je preruseny.
Prud dalej pradi do pacienta
—som | § indukénostou v spojovace;
—man | ceste. Prid vSak neustéle klesa.
wan | Pokial $pecifikovana hodnota
wom | prudu presiahne 1 A, znovu sa
spusti prudovy prenos. Tymto
sposobom prad vysielany k
pacientovi opat narastie. To
vytvara impulz pilového zubu.
Vzajomny pomer vydaného elektrického pridu (integral prudu v ¢ase) medzi 2. (zapornymi) a 1.
(kladnymi) fazami je priemerne 0,38. Tato hodnota je uréena ako optimalna v klinickych Studiach.

time [ms]

Zavislost celkového odporu
Z bezpecnostnych dovodov sa pouziva maximaine napatie 2.000 Voltov. Vysledny prid ako funkcia
pacientovho celkového odporu je zndzornena na grafe.

Prietok energie u vysokej pacientovej impedancie

Dodanie pevného pridu méa rozhodujlci ucinok na energiu pouzitu na pacienta. Ohmov zakon
vyzaduje vySSie napatie so zvySujucou sa impedanciou. Pretoze napatie vstupuje do dodavanej
energie kvadraticky, so zvySujucim sa odporom, narasta tiez vyrazne pouzita energia. To obratene
poskytuje lepsiu lieCbu pre pacientov s vysokou impedanciou a ma pozitivny dopad na znizujucu sa
Umrtnost v tejto skupine pacientov.
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12. Technické informéacie
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Sucasné charakteristiky vysokoenergetickych impulzov pre dospelych pre rézne impedancie pacienta:
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13. Dalie informéacie

13.1 Klinické prinosy

a. Automatizované externé defibrilatory (AED) skracuju Cas na defibrilaciu.

b. AED méze zachranit osobu, ktorej srdcovy rytmus skizne do rezimu fibrilacie komory.

c. Tento Sok mdze pomdct zastavit abnormélne elektrické impulzy v srdci a umoznit mu vratit' sa k
normalnemu rytmu bitia.

d. Automatizovany externy defibrilator zvySuje pravdepodobnost zachovania Zivota obete nahlej
zastavy srdca 0 75%.

e. Ak sa starostlivost poskytuje do piatich az siedmich minUt, vratane skorého oSetrenia AED,
miera prezitia sa moze dramaticky zlepSit.

f. Viacnasobné Studie a metaanalyzy preukazali, ze v€asna defibrilacia zlepSuje prezitie u jedincov
s nahlym zéstave srdca.

g. V pripade, ze sa obet zastavy nahleho srdca nie je blizko pohotovostnym lekarskym sluzbam
(EMS), netrénovana osoba méZze zasiahnut iba stlacenim tlacidla narazu na automatizovanom
externom defibrilatore.

h. Zariadenie ponuka rychlo automatizovant pohotovostnu terapiu na z&chranu zivota a je
prevadzkovatelna kazdou laikou.

i. Stroje su pine alebo polotovary automatizované, prenosné a mézu analyzovat' srdce na Sokové
rytmy.

j- Su navrhnuté tak, aby automaticky poskytovali otrasy v pripade Uplne automatického a
zachranar nestlaci Ziadne tlacidlo.

k. AED ma zabudovanu komunikaciu, ktora informuje zachranarov o krokoch zachrariujlcich zivot.
Zachranar bude lahko vediet, kedy obet zastavy srdca potrebuje Sokovu terapiu.

I. AED maju preukazané skusenosti s tym, Ze pomahaju zachranit zivoty na verejnych miestach,
ako aj na pracovisku.

13.2 Hlasenie incidentov

Ak pouzivatel alebo pacient potrebuje nahlésit akékolvek vazne incidenty vo vztahu k zariadeniu,
moze sa obratit na vyrobcu a prislusny orgén ¢lenského Statu, kde je zavedeny uzivatel a / alebo
pacient.

13.3 Informacie k dispozicii pouzivatelovi
PouZivatelska priruka je vybavena zariadenim vo forméate papiera navy3e, elektronicka kopia je k
dispozicii na webovej stranke spolo&nosti; www.cardiaid.com

SSCP bude k dispozicii na EUDAMED.

Struéna referenéna prirucka je struénou poznamkou k pouZivatelskej priru¢ke, nenahradza vsak tito
pouzivatelsku prirucku a nema vplyv na bezpecnost alebo vykon zariadenia.
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