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Pred pouzitim

Dakujeme vam za zakUpenie automatického externého defibrilatora (AED) radu PowerBeat X.
Pred pouzitim zariadenia si pozorne precitajte tuto priru¢ku. Zariadenie uchovavajte na lahko dostupnom
mieste po pouziti.
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Autorské prava a vyhlasenie

Tato prirucka sa vztahuje na automaticky externy defibrilator PowerBeat X1/ PowerBeat X3.

Autorské prava k tejto prirucke vlastni spolo¢nost ViVest Medical Technology Co., Ltd. (dalej len
,VIVEST"). Ziadna organizacia ani fyzickd osoba nesmie bez sthlasu spolo&nosti reprodukovat tito
prirucku ani ziadnu jej Cast' v akejkolvek forme.

Spolocnost’ nenesie Ziadnu zodpovednost’ za akékolvek zranenia spdsobené nedodrzanim pokynov,
bezpecénostnych opatreni, varovani alebo navodu na pouZitie uvedenych v tejto prirucke.

Autorské prava k softvéru v tomto produkte vlastni spoloCnost VIVEST. Tento softvér je chraneny
autorskymi zdkonmi a ustanoveniami medzinarodnych zmluv, ktoré platia na celom svete. Bez suhlasu
spolo¢nosti Ziadna organizacia ani fyzicka osoba nesmie kopirovat, dekompilovat, spatne analyzovat ani
rozobrat’ tento softvér do formy, ktoru fudia m6zu pochopit. Spolo€nost’ VIVEST si vyhradzuje pravo na
vlastnictvo softvéru.

Informacie tykajuce sa akéhokolvek z naSich produktov ziskate od spolo¢nosti VIVEST.

llustracie

VSetky ilustracie v tejto prirucke slizia iba ako priklady.
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1 VSeobecné informacie

Automatizovany externy defibrilator PowerBeat X Series je prenosné zariadenie, ktoré sa pouziva u
pacientov s nahlym srdcovym zastavenim (SCA) a poskytuje bezpecny elektricky vyboj pacientom s
komorovou fibrilaciou (VF) alebo komorovou tachykardiou (VT) srdcové rytmy . Sklada sa z hlavnej
jednotky a nenabijatelnej batérie.

Tato kapitola obsahuje vSeobecné informacie o zariadeni PowerBeat X1/PowerBeat X3. Pred pouzitim
tohto zariadenia si pozorne precitajte tuto priru¢ku, aby ste sa uistili, Zze plne rozumiete jeho pouzitiu a
aby ste zarucili bezpe€nost pacienta aj obsluhy.

1.1 Indikacie

PowerBeat X1/PowerBeat X3 by sa mal pouzit, ak je pacient v stave zastavy srdca a ma zaroven
nasledujuce priznaky:

* Bezvedomie
* Nedychanie alebo abnormalne dychanie
* Nereaguje

1.2 Kontraindikacie

PowerBeat X1/PowerBeat X3 by sa nemal pouzivat, ak pacient reaguje alebo je pri vedomi.

1.3 Urcené pouzitie

1.3.1 Uréené pouzitie

Automatizovany externy defibrilator (AED) je ur€eny na pouzitie u pacientov s podozrenim na nahlu
srdcovu zastavu (SCA), ktori su v bezvedomi, nereaguju a nedychaju alebo dychaju abnormalne.

1.3.2 Uréena skupina pacientov

Zariadenie sa mdze pouzivat u dospelych alebo detskych pacientov. U pacientov mladsSich ako 8 rokov
alebo s hmotnostou men$ou ako 25 kg pouzite rezim pre deti. U ostatnych pouzite rezim pre dospelych.
Ak nie je vek alebo hmotnost pacienta

nejasny, neodkladajte lieCbu a pouzite rezim pre dospelych.

1.3.3 Uréeni pouzivatelia

Zariadenie je urCené na pouZitie zachranarmi, ktori boli vySkoleni v zakladnej resuscitacii (BLS),
pokrocilej resuscitacii (ALS) alebo inom programe lekarskej pohotovostnej sluzby schvalenom lekarom,
alebo sa méze pouzivat pod vedenim dispecera pohotovostného centra.

Pozndmka: Predpisy tykajuce sa pouzivania defibrilatorov sa liSia v zavislosti od krajiny a regionu.
Pouzivatel je zodpovedny za dodrziavanie vSetkych prisluSnych zakonov a predpisov.
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1.3.4 Prostredie uréené na pouzitie

Zariadenie sa m6ze pouzivat na verejnych miestach a v domacom zdravotnickom prostredi.

1.4 Poziadavky na servisny personal

Servisny personal musi byt vySkoleny a musi mat dékladnu znalost’ a pochopenie materialov uvedenych
v tejto pouzivatelskej priru¢ke a musi byt autorizovany vyrobcom.

1.5 Specifikacie
*  Model: Modely zahffaju PowerBeat X1 a PowerBeat X3 (dalej len ,, “, ak nie je uvedené inak).

PowerBeat X1 méa LED svetla, graficky panel a hlasové pokyny, zatial ¢o PowerBeat X3 ma
farebny LCD displej, animacie, hlasové a textové pokyny. V ostatnych ohladoch su rovnakeé.

* Batéria: Nabijatelna LiIMnO2 batéria s kapacitou 12 V/3000 mAh.

1.6 Vlastnosti produktu

Hlavné funkcie a vlastnosti zariadenia su nasledovné:
Hlasové a svetelné navadzanie
Zariadenie bude operatora sprevadzat po€as pouzivania.

PowerBeat X3 pouZiva na navigaciu obsluhy LCD displej, animacie, hlasové a textové pokyny,
zatial ¢o PowerBeat X1 pouziva LED svetlo, graficky panel a hlasové pokyny.

Analyza rytmu (presné rozliSenie medzi rytmami, ktoré vyZaduju defibrilaciu, a rytmami, ktoré defibrilaciu
nevyzaduju)

Zariadenie automaticky analyzuje srdcovy rytmus, ked su elektrody spravne pripojené.
U detskych pacientov pripevnite elektrody na hrudnik a chrbat, ako je znazornené na obrazku.
Defibrilacia (poskytnutie defibrilacnej lieCby)

Ak je vysledok analyzy rytmu ,Odporica sa defibrilacia“, zariadenie sa automaticky nabije na
prednastavenu energiu a tlacidlo defibrilacie je mozné stlacit na defibrilaciu. Pri impedancii 50 Q je
menovita energia v rezime pre dospelych uvolnena zariadenim 150 J, zatial €o v rezime pre deti je
50 J.

V opacnom pripade pristroj automaticky prejde do fazy KPR a poskytne pokyny obsluhe.
Systém autotestu

Systém dokaze automaticky detekovat tlacidla, funkcie nabijania a vybijania, batérie a dalSie
moduly zariadenia. Podrobnosti najdete v kapitole 3.5.

1.7 Obmedzenia produktu

Zariadenie sa pouziva zriedka a ma urcité obmedzenia, ktoré su uvedené nizSie:
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* Aby bolo zariadenie pripravené na pouzitie, je potrebna denna udrzba. Podrobnosti najdete v
kapitole 5.
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2 Bezpeénostné opatrenia
Tato kapitola sa zameriava na bezpecnostné opatrenia a dblezité varovania pred nebezpe&enstvom, aby

sa prediSlo nehodam pocas pouzivania. Je dolezité pochopit, ako bezpecne pouzivat automatizovany
externy defibrilator (AED). Pred pouZitim zariadenia si pozorne precitajte nizSie uvedené informacie.

2.1 Klasifikacia varovnych sprav

Varovné spravy sa vo vSeobecnosti delia do 3 kategdrii, ako je uvedené nizSie:

AN

Oznacuje naliehavé rizika alebo bezprostredné nebezpecenstvo, ktoré méze
viest k zraneniu alebo dokonca smrti.

Nebezpecenstvo
f Oznaduje potencialne rizika alebo rizika spésobené nebezpecnymi €innostami,
ktoré mézu viest k zraneniu osbb alebo poskodeniu majetku, ak sa im
Varovanie nezabrani.

Pouziva sa na zd6raznenie pokynov alebo pripomienok, aby pouZzivatelia mohli

Upozornenie . . .
P toto zariadenie bezpecne obsluhovat.

2.2 Varovné spravy

AN

Nebezpecenstvo

1) Zariadenie generuje poCas defibrilacie vysoké napatie, ktoré mdze spdsobit’ vazne zranenia
(napriklad poSkodenie srdcového svalu) alebo dokonca smrt. Defibrilaciu by preto mal vykonavat
profesionalne vySkoleny laik.

2) Vymenu komponentov mbzZe vykonavat iba vyrobca. Ostatni pracovnici nesmu otvarat kryt, aby
sa pokusili opravit zariadenie alebo vymeni t komponenty. V opacnom pripade hrozi
nebezpecenstvo Urazu elektrickym prudom.

3) Zariadenie nerozoberajte ani nemodifikujte. Mohlo by to spdsobit’ zranenie alebo dokonca smrt.

4) Iné zdravotnicke zariadenia, ktoré nemaju Casti odolné voci defibrilacii, by mali byt pocCas
defibrilacie odpojené od pacienta.
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AN

Nebezpecenstvo

5)

6)

10)
11)

Pocas defibrilacie dodrzujte odstup od pacienta a odstrarite vSetky kovoveé zariadenia pripojené k
pacientovi. V opacnom pripade méze dbjst k urazu elektrickym pradom.

Ak sa defibrilaéna energia neuvolni normalne, méze dobjst k urazu elektrickym prudom alebo
zraneniu.

Aby ste predisli poziaru alebo vybuchu, nepouZivajte zariadenie v prostredi s horlavymi plynmi
alebo koncentrovanym kyslikom.

Nenabijajte batériu. Nabijanie batérie méze spbsobit’ uUraz elektrickym pradom ( ) alebo vybuch (

).

Batériu nespalujte ani nezapalujte. Spalenie alebo zapalenie batérie mdze spdsobit’ poziar alebo
vybuch.

Pocas pouzivania nevykonavajte udrzbu zariadenia.

Nevyberajte batériu, ked sa zariadenie prepne do zachranného rezimu alebo ked je zariadenie
umiestnené na verejnych miestach.

AN

Upozornenie

1)

2)

Nudzovu defibrilaciu mbze vykonavat iba odborny personal, ktory je oboznameny s prevadzkou
zariadenia.

Zariadenie umiestnite opatrne, aby nedoSlo k poSkodeniu elekiréd alebo zariadenia, ani k
poraneniu pacienta alebo obsluhy poc¢as pouzivania.

Zariadenie by malo byt umiestnené a upevnené tak, aby nemohlo spadnut’ alebo vypadnut. Ak
zariadenie spadne alebo vypadne, je potrebné ho ihned skontrolovat, Ci nie je poSkodené.

Nepouzivajte vyprdané alebo vysusené elekirddy, pretoZze nemozu uplne priliehat k pokozke, o
ovplyvni analyzu srdcového rytmu a spdsobi nespravne posudenie.

Neopakovane a rychlo nenabijajte a nevybijajte zariadenie, okrem pripadov, ked je to nevyhnutné
po€as nudzového oSetrenia pacienta. Ak test zariadenia vyZaduje opakované vnutorné vybijanie,
po kazdych troch vybijani poCkajte aspori jednu minutu.

Nepripajajte elektrédy k inym elektrédam alebo kovovym predmetom, kioré su v kontakte s
pacientom. Odporu€a sa dodrzat vzdialenost minimalne 5 cm. Vodivy gélovy povlak na
elektrédach sa méze prilepit na iné predmety. Defibrilacia s nedostatoénym mnozstvom gélu mbze
spbsobit popalenie koze pod elektrédami.

2-2



AN

Upozornenie

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

Pred defibrilaciou v pripade potreby oholte pacientovi chipky na hrudi. Nadmerné ochlpenie méze
spbsobit popaleniny koze.

Neotierajte pokozku pacienta alkoholom. Alkoholové utierky vysuSuju pokozku a mézu sposobit
popaleniny koze.

Citlivost' zariadenia méze byt znizena u pacientov s kardiostimulatorom. Kardiostimulator méze
tiez znizit detekciu vSetkych Sokovatelnych rytmov AED. Ak viete, Ze pacient ma kardiostimulator,
neumiestiujte elektrody do blizkosti implantovaného zariadenia.

Pouzivanie zariadenia je zakazané, ak bolo namocené v tekutine alebo ak je na jeho povrchu
viditelné mnozstvo vody. Vodiva Cast zariadenia nesmie prist do kontaktu s inymi vodivymi
Castami (vratane uzemnenia).

Ked je zariadenie pripojené k pacientovi, nevykonavajte ziadne funkéné kontroly, aby nedoslo k
nahodnému urazu elektrickym prudom.

Na namacanie alebo Cistenie elektrod nepouzivajte alkohol ani iné roztoky. Mohlo by to poskodit’
elektrédy a spdsobit nespravnu funkciu zariadenia.

Pohyb alebo prenasanie pacienta po€as analyzy rytmu méze spbsobit oneskorenie alebo chyby
v diagnostike.

Elektrédy by mali byt umiestnené na rovny povrch kozZe, nie na pokozku so zahybmi. Nevhodné
umiestnenie ovplyvni analyzu srdcového rytmu, o mdze viest k nespravnemu posudeniu.

Pri pouzivani zariadenia musi obsluha zabranit kontaktu tela pacienta (napr. odkrytej koze alebo
hlavy a konéatin) s vodivymi tekutinami (napr. gélom, krvou alebo fyziologickym roztokom) a
kovovymi predmetmi (napr. ramom postele alebo nosidlami), aby sa zabranilo alternativnym
cestam pre defibrilacny prud.

Neumiestriujte zariadenie do blizkosti Ziadnych pristrojov, ktoré vysielaju silné radiové frekvenéné
(RF) signaly. Radiové frekvenéné emisie mdzu spdsobit nespravnu analyzu srdcového rytmu.

Nepouzivajte neschvalené elektrédy, batérie a iné prisluSenstvo. Pouzitie neschvalenych
komponentov m6ze spbsobit nespravnu funkciu zariadenia. Pouzivajte iba prisluSenstvo uvedené
vyrobcom v prilohe 1.

Zariadenie nemdze fungovat, ak je batéria vybita a/alebo odstranena. Ak je batéria slaba alebo
prekroCena jej zivotnost, okamzite ju vymerite.

Ak je zariadenie vynaté z prostredia s najvy$Sou alebo najnizSou skladovacou teplotou a ihned sa
zacne pouzivat, vykon a Zivotnost' zariadenia sa mézu lisit od oCakavani. Zariadenie sa nesmie
skladovat ani pouzivat' mimo environmentalnych limitov uvedenych v tejto prirucke.

Nespravna obsluha méze spbsobit chyby behu. Dodrziavajte pokyny uvedené v tejto prirucke.




AN

Upozornenie

21) Konfiguraciu zariadenia na pouzivanie Bluetooth a inych Specialnych nastrojov smie vykonavat
iba servisny personal. Pouzivanie Bluetooth nespdsobuje ziadne riziko pre zariadenie ani jeho
pouzivanie.

22) Ak je stavovy indikator zariadenia vypnuty, vymerite batériu, aby ste zariadenie obnovili. Pri€inou
mdze byt porucha batérie.

23) Pouzivatel by mal nahlasit akukolvek zavaznu udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti so
zariadenim, vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel usadeny.

24) Zariadenie nemozno pouzivat v prostredi MRI.

25) Zariadenie uchovavajte mimo dosahu deti a domacich zvierat, aby sa predislo riziku vdychnutia
alebo prehltnutia malych €asti alebo uskrtenia kablami podloziek.

26) Pri uvedeni do prevadzky nepouzivajte Standardnu batériu, inak méze dojst k jej vybiti.

27) Zavolajte na Cislo tiesfiovej zachrannej sluzby, ak zachranari po precitani struéného navodu
stale nevedia, ako pouzivat' AED.

28) U dospelych pacientov nevykonavajte kompresiu hrudnika nad elektrodami.

Upozornenie

1) Ak d6jde k poskodeniu zariadenia, kontaktujte vyrobcu s ciefom zabezpecit opravu.
2) Venujte pozornost vietkym upozorneniam a varovnym zna¢kam na zariadeni a prislusenstve.

3) Ak je zariadenie skladované, prepravované alebo pouzivané mimo obmedzeného rozsahu,
vykonoveé Specifikacie uvedené v tejto pouzivatelskej priru¢ke nemusia byt dosiahnuté.

4) Zariadenie mbdze byt prevadzkované pri teplote 50 °C, ale odporuca sa pouzivat ho pri teplote
nizS§ej ako 40 °C, aby sa prediSlo popaleninam pacienta.

5) Odporuca sa zabezpe it aspon jednu nahradnu batériu pre kazdé zariadenie dostupné na
verejnom mieste.

2.3 Umiestnenie zariadenia

Zariadenie by malo byt umiestnené v blizkosti nidzového vybavenia (napr. hasiacich pristrojov, lekarni
¢iek) vo vhodnom prostredi, mimo dosahu vlhkosti a prachu. Aby ste zaistili spravne umiestnenie
zariadenia:

*  Pridlhodobom skladovani by mala byt teplota okolia medzi 5 °C a 50 °C. Extrémne teplotné vykyvy
moézu skratit zivotnost batérie a ovplyvnit vykon podlozky.
*  Skladujte v suchom prostredi s vlhkostou 5 % az 95 % bez kondenzécie.
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* Zariadenie chrante pred priamym slnecnym ziarenim, pretoze dlhodobé vystavenie urychl'uje
starnutie.

» Uistite sa, ze reproduktor nie je blokovany vlidknami alebo prachom.

*  Neumiestriujte zariadenie do blizkosti silného magnetického pola.

2.4 Neziaduce uéinky

Na zdklade klinickych udajov z postmarketingového sledovania daného zariadenia neboli hlasené Ziadne
vedl'ajSie ucinky. Prehl'ad literatury o podobnych zariadeniach a hodnotenie SOTA identifikovali potencia
Ine neziaduce ucinky, vratane popdlenin koze, koznych reakcii, koznej vyrazky a interakcie s kardiostimul
atormi.
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3 Instalacia a priprava

Tato kapitola hlavne predstavuje komponenty a vzhlad zariadenia, funkcie tlaCidiel a indikatorov na
ovladacom paneli a instalaciu klu€ovych komponentov.

3.1 Vybalenie

Aby ste zaistili integritu zariadenia, opatrne vyberte vSetky komponenty z obalu a postupujte podla
nasledujucich krokov:

1) Skontrolujte, €i je plast zariadenia nepoSkodeny.
2) Skontrolujte tesnost a datum spotreby podloZiek.
3) Skontrolujte datum spotreby batérie.

3.2 Prehlad produktu

V tejto kapitole su popisané komponenty, ovladaci panel a displej zariadenia.

3.3 Sudiastky

Zariadenie sa sklada z hlavnej jednotky, batérie a podloziek. Pred pouzitim sa uistite, Ze su vSetky
komponenty pripravené.

3.3.1 Ovladaci panel

Ovladaci panel PowerBeat X1 je zobrazeny nizSie:
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Obrazok 3-1 Predny a zadny panel PowerBeat X1

Graficky popis:

Nazov Popis

V pohotovostnom rezime stlacte toto tlacidlo, aby ste presli do

A: Tlacidlo napajania , i ..
zachranného rezimu.
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Nazov

Popis

V zachrannom rezime stlacte tlaCidlo najmenej na 3 sekundy, aby sa
zariadenie vyplo a vratilo sa do pohotovostného rezimu.

B: Tlacgidlo narazu

Toto tlacidlo bude blikat, ked sa nabijanie dokoncéi, a stlatenim tohto
tlaCidla mézete pacientovi podat elektricky Sok.

C: Indikator stavu

Blikajuce zelené svetlo signalizuje, Zze zariadenie funguje normalne.
Blikajuce Cervené svetlo signalizuje, ze zariadenie je poruchové.

D: Tlacidlo pre deti

Stlacte tlacidlo a zariadenie zobrazi spravu: ,,Pre prechod do reZimu pre
deti stlacte tlacidlo pre deti na 3 sekundy. “ Podrzte tlacidlo stlacené 3
sekundy, aby ste presli do rezimu pre deti. Pre prechod spat do rezimu pre
dospelych zariadenie vypnite a znovu zapnite.

E: Konektor kabla
elektréd ()

Konektor kabla elekiréd (dalej len ,konektor elektrod“) bude vopred
pripojeny k hlavnej jednotke.

F: Reproduktor
elektrodovych podloziek

Vysiela hlasové pokyny alebo pipacie zvuky.

G: Indikator elektréd

Toto svetlo svieti vZdy, ked je zariadenie aktivované, ale elektrody nie su
pripojené k hrudniku pacienta alebo maiju slabu prifnavost.

H: Indikator analyzy
srdcového rytmu

Toto svetlo svieti, ked zariadenie analyzuje srdcovy rytmus alebo sa
nabija/Caka na uvolnenie Soku. To znamena ,Nedotykajte sa pacienta“.

I: Indikator CPR

Ked zariadenie prejde do fazy CPR, kontrolka svieti nepretrzite.

J: Stitek zariadenia

Stitok zariadenia obsahuje identifikaéné &islo zariadenia atd.

K: Rozhranie USB

Sluzi na export Udajov, pomoc pri aktualizacii softvéru a nastavenie
parametrov (len pre servisny personal).

L: Elektrody

Jednorazové multifunkéné elektrody.

Ovladaci panel PowerBeat X3 je zobrazeny nizSie:
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Obrazok 3-2 Predny a zadny panel PowerBeat X3
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Graficky popis:

Nazov

Popis

A: Tlacidlo napajania

V pohotovostnom rezime stlacte toto tlacidlo, aby ste presli do
zachranného rezimu.

V zachrannom rezime stlacte tlaCidlo najmenej na 3 sekundy, aby sa
zariadenie vyplo a vratilo do pohotovostného rezimu.

B: Tlacgidlo Soku

Toto tlacidlo blika, ked' je nabijanie dokonéené, a stlaCenim tohto tlaCidla
mézete pacientovi podat elektricky Sok.

C: Indikator stavu

Blikajuce zelené svetlo signalizuje, Zze zariadenie funguje normalne.
Blikajuce Cervené svetlo signalizuje, ze zariadenie je poruchové.

D: Tlacidlo pre deti

Stlacte tlacidlo a zariadenie zobrazi spravu: ,,Pre prechod do reZimu pre
deti stlacte tlacidlo pre deti na 3 sekundy. “ Podrzte tlacidlo stlacené 3
sekundy, aby ste presli do rezimu pre deti. Pre prechod spat do rezimu pre
dospelych zariadenie vypnite a znovu zapnite.

E: Konektor kabla
elektréd

Konektor kabla elektréd (dalej len ,konektor elektrod®) bude vopred
pripojeny k hlavnej jednotke.

F: Reproduktor

Vysiela hlasové spravy alebo pipacie zvuky.

G: Softvérové tlacidlo
Info (vlavo)

V rezime zachrany stlatenim tohto tlaidla operator prejde
jednotlivymi krokmi zachrany.

H: Softvérové tlacidlo
jazyka (vpravo)

V rezime zachrany stlacenim tohto tla€idla prepnete zariadenie medzi
dvoma dostupnymi jazykmi.

I: LCD obrazovka

Zobrazuje animacie a textové pokyny.

J: Stitek zariadenia

Stitok zariadenia obsahuje sériové &islo zariadenia a dalsie
informacie.

K: Rozhranie USB

Sluzi na export Udajov, pomoc pri aktualizacii softvéru a nastavenie
parametrov (len pre servisny personal).

L: Podlozky

Jednorazové multifunkéné elektrody.

3.3.2 Zobrazenie na obrazovke

Obrazovka PowerBeat X3 sa zobrazuje takto:
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Obrdazok 3-3 Panel obrazovky PowerBeat X3

Graficky popis:

Nazov Popis
A: Pocet vybojov Zobrazuje celkovy pocet aktualnych Sokov.
B: Ikona informacii Odpoveda favému informacnému softvérovému tlacidlu na paneli.

C: Ikona pre prepinanie
pre prep Odpoveda pravému softvéerovému tla€idlu jazyka na paneli.

jazyka

D: Napajanie batérie Zobrazuje percentualny stav zostavajucej kapacity batérie.
E: Typ pacienta Zobrazuje aktualny typ pacienta (dospely/detsky).

F: Cas Zobrazuje prevadzkovy Cas

3.4 Instalacia alebo vyberanie batérie

Zariadenie pouziva nenabijatel'ni batériu LiMnO2. Pri teplote 20 °C méze plne nabita batéria poskytova
t 200 + 10 nabijacich/vybijacich cyklov s efektivnou energiou 150 J. Zivotnost batérie sa mdze 11§
it v zavislosti od podmienok prostredia a pouzivania. Upozornenie: Casté pouzivanie moze skratit’ %
ivotnost’ batérie.

3.4.1 Instalacia batérie

Na inStaldciu batérie vioZte koniec batérie do slotu na batériu v zariadeni a potom ju zatla¢te na miesto.
Uistite sa, Ze je spona batérie bezpecne zasunuta do slotu. Po inStalécii batérie zariadenie automaticky
spusti autotest, ako je podrobne opisané v kapitole 3.5.

3.4.2 Vyberanie batérie

Ked sa zobrazi hlasenie ,,Nizka droven batérie”, batériu ihned vymerite. Pred vyberanim batérie sa
najskor uistite, Ze je zariadenie v pohotovostnom rezime. Ak je zariadenie v zachrannom rezime, stlacte
a podrzte tlacidlo napdjania dlhSie ako 3 sekundy, aby ste presli do pohotovostného rezimu. Potom stla¢
te sponu batérie a batériu vytiahnite.



Po vyberani batérie pockajte 30 sekind, nez vlozite novi.

3.5 Pripojte podlozky

Skontrolujte, Ci je konektor podloziek pripojeny k zasuvke. Ak nie je, postupujte podla nizSie uvedenych

pokynov na pripojenie podloziek.
./

4]

Obrazok 3-4 Vlozte konektor podloziek

Pred pripojenim podloziek skontrolujte tesnenie a datum exspirdcie na obale. Nepouzivajte podlozky, ak
je obal poskodeny alebo podlozky su po datume exspirdcie; okamzite ich vymerite. Potom vlozte konektor
podloziek do zdsuvky a uistite sa, Ze je uplne zasunuty.

1) Nikdy nepouzivajte poSkodené, pokréené alebo zloZené
podlozky, ktoré m6zu spésobit unik prudu a popaleniny na

ﬁ kozi.
Upozornenie 2) Jednorazové elektrédy nepouzivajte opakovane. Opakované

pouzitie méze spdsobit zhorSenie vykonu alebo krizovu
infekciu.

3.6 Systém autotestu

Zariadenie poskytuje manualny autotest, autotest s nainStalovanou batériou, autotest pri zapnuti a
periodicky autotest.

Typ autotestu Popis

Ruc¢ny autotest Servisny persondl autorizovany vyrobcom méze v pripade potreby spustit
manudlny autotest.

Autotest po instalacii | Hned po instalacii batérie zariadenie spusti samokontrolu. Po dokonéent
batérie vSetkych kontrol sa zariadenie prepne do pohotovostného rezimu.

Autotest pri zapnuti Zariadenie spusti autotest pred pouzitim, ked je zapnuté napdjanie.
Tymto spbésobom bude obsluha informovanda o vS etkych poruchdach
zistenych pocas autotestu.
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Pravidelny autotest

Periodicky autotest sa vykonava denne, tyzdenne, mesacne a Stvrtrocne.
Zariadenie spusti autotest automaticky podl a predvolen ého ¢asu
autotestu. Predvoleny ¢as denné¢ho autotestu je 3:00 hod.

Upozornenie

Zariadenie spusti automaticky autotest v prednastavenom ¢ase v
pohotovostnom rezime len vtedy, ak je nainstalovana batéria.

V pohotovostnom rezime:

* Ak zariadenie preslo samokontrolu, indikator stavu bude blikat’ zelenou farbou, ¢o znamena, Ze je

pripravené na pouZitie.

* Ak zariadenie nepreSlo autotestom, indikator stavu bude blikat’ ¢ervenou farbou a zariadenie vyda
zvukovy signal, ktory oznacuje, ze zariadenie je potrebné opravit. Kontaktujte vyrobcu.
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4 Pouzite automaticky externy defibrilator (AED)

1) Pocas analyzy srdcového rytmu sa pacienta nedotykajte ani s
nim netraste, pretoze to ovplyvni vysledok.

2) Pocas defibrilacie sa pacienta nesmie nikto dotykat!

3) Elektrody musia byt umiestnené rovno na kozu pacienta. V

A opacnom pripade méze dbjst’ k nespravnej analyze srdcového

Upozornenie

rytmu a nespravnemu posudeniu defibrilacie.

4) Ak pri umiestfiovani elektréd zostanu medzi elektrédami a
pokoZkou pacienta bubliny, méze dojst’ k popaleninam.

5) Uistite sa, ze elektrody maju dobry kontakt s telom pacienta,
pretoze zly kontakt m6ze spdsobit’ popaleniny koze.

4.1 Struény postup

1 Vyhodnot'te stav pacienta Okamzite zavolajte pomoc po potvrdeni, ze
pacient spifia obe nasledujice podmienky:
* Nereaguje
* Nedycha alebo dycha abnormalne

2 Zapnite zariadenie Stlacte tlacidlo napajania, aby ste zariadenie
zapli.
*Hlasova vyzva:
Vyzyvajte na pomoc

3 Skontrolujte typ pacienta Zariadenie je Standardne zapnuté v rezime

pre dospelych (vek 8 a viac rokov alebo
hmotnost' 25 kg a viac). Ak je pacient dieta,
stlacte tlacidlo pre deti a podrzte ho stladené
3 sekundy, aby ste presli do rezimu pre deti
(vek 8 a menej rokov alebo hmotnost' 25 kg a
menej).

*Hlasova vyzva:

Pre prechod do rezimu pre deti stlacte tlacidlo pre
deti na 3 sekundy.

ReZim pre deti
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Priprava pacienta

Odstrarite pacientovi vrchné oblecenie:

* Uistite sa, Ze pokoZka je €ista a sucha.
e V pripade potreby oholte prebytoéné
ochlpenie

*Hlasova vyzva:
ZloZte oblelenie

5

Priprava podloziek

Vyberte balenie vloZiek zo zadnej Ccasti
zariadenia, roztrhajte balenie, aby ste mohli
vlozky vybrat, a potom odstrarite ochrannu
féliu z vloZiek.

*Hlasova vyzva:

Vyberte balenie podloZiek zo zadnej Casti AED
Roztrhajte balenie, vyberte elektrody
Odstrdtrite ochranndu fdliu z elektrod

6

Pripevnite elektrody

Postupujte podfa pokynov na pripevnenie
elektrod.

[

*Hlasova vyzva:
PriloZte podloZky na hrudnik pacienta




7 Analyza srdcového rytmu

Nedotykajte sa pacienta, pocCkajte, kym
zariadenie analyzuje srdcovy rytmus.

*Hlasova vyzva:
Nedotykajte sa pacienta, analyzuje sa srdcovy
rytmus

Ked zariadenie zisti Sokovatelny srdcovy
rytmus, nedotykajte sa pacienta a stlacte
blikajuce tlacidlo Soku.

*Hlasova vyzva:

Odporuca sa defibrildcia

Nedotykajte sa pacienta, stlacte blikajtce tlacidlo
defibrildcie

Defibrildcia vykonand

9 Sok sa neodportca

Ak zariadenie nezisti Sokovatelny srdcovy
rytmus, prejdite k kroku 10.

*Hlasova vyzva:
Sok sa neodportca

10 Vykonajte KPR

Vykonajte KPR podla pokynov zariadenia.

*Hlasova vyzva:
Zacnite KPR
Du-Du-Du...
Dychajte-dychajte
Du-Du-Du...

4.2 Postup po pouziti

Po zachrane vykonajte nasledujuce kroky:



1) Stlacte tlacidlo napajania na 3 sekundy, aby ste presli do pohotovostného rezimu.
2) V pripade potreby zariadenie vydistite. Podrobnosti najdete v kapitole 5.1.

3) Vymerite nové podlozky.

4) Skontrolujte zostavajucu kapacitu batérie a v pripade potreby ju vymerite.

5) Vratte zariadenie na povodné miesto.
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5 Udrzba a rieSenie problémov

Tato kapitola opisuje dennu udrzbu, prepravu, likvidaciu a rieSenie problémov zariadenia. Niektoré z
tychto operacii by mal vykonavat autorizovany servisny personal.

5.1 Kazdodenna udrzba

Predpokladana Zzivotnost' zariadenia je 10 rokov. Aby bola zaru€ena spolahlivost zariadenia, servisny
personal by mal poCas servisného obdobia vykonavat rutinnd udrzbu a kontrolu zariadenia. Ak je stroj
starsi ako 5 rokov, frekvencia rutinnych udrzieb a kontrol by sa mala primerane zvysit.

Zariadenie minimalizuje potrebnd udrzbu pomocou rozsiahlych autotestov, ktoré zjednoduSuju proces
udrzby. Zariadenie automaticky monitoruje svoj zakladny vykon pocas pouzivania a v pohotovostnom
rezime automaticky vykonava pravidelné autotesty. Podrobnosti najdete v kapitole 3.5.

Vizualnou kontrolou stavového indikatora kazdy defi moze servisny personal zistit, ¢i zariadenie preslo
autotestom za poslednych 24 hodin, a potvrdit, i je zariadenie pripravené na pouzitie. Na kalibraciu
impedancie a kontrolu presnosti vybijacej energie kontaktujte vyrobcu.

Obsah udrzby Denna Mesacne Po zachrane
Skontrolujte stavovy indikator v v 4
SkontvroIUJte stav zariadenia a v v v
prisluSenstva
Vymerite podlozky / / v
Skontrolujte stav batérie a datum / / v
spotreby
Ruéné samodinné testovanie / / v
Export udajov prostrednictvom / / v
zariadenia USB

Automaticky defibrilator radu PowerBeat X nema ziadne
komponenty, ktoré by mohol opravovat' pouzivatel. VSetky
A komponenty zariadenia m6ze vymenit alebo obnovit iba
vyrobca. Nikto iny nesmie otvarat kryt zariadenia za u¢elom
opravy alebo vymeny komponentov, inak hrozi
nebezpedenstvo Urazu elektrickym prudom.

Upozornenie

5.1.1 Kontrola elektrod

Elektrody su jednorazové. Servisny personal by mal denne kontrolovat' balenie elektréd, aby sa uistil o
neporusenosti tesneni a platnosti datumu spotreby.

»  Skontrolujte, €i nie je balenie elektrod poSkodené. Ak je poSkodené, elektrody okamzite vymente.
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»  Skontrolujte, Ci elektrody neprekrocili datum spotreby. Ak ano, ihned ich vymerite.
»  Skontrolujte, i je konektor podloziek zasunuty. Ak nie je, zasurte ho do konektorovej zasuvky.

Okrem toho zariadenie méze zistit' platnost podloZiek prostrednictvom autotestu. Ak platnost’ podloziek
vyprsala, indikator stavu bude v pohotovostnom rezime blikat ¢ervenou farbou.

5.1.2 Skontrolujte indikator pohotovostného rezimu

Indikator pohotovostného rezimu zariadenia sa nachadza v hornej strednej €asti panela a indikuje stav
zariadenia.

» Blikajuce zelené svetlo oznacuje, ze zariadenie je v normalnom stave a pripravené na pouzitie.
+ Blikajuce &ervené svetlo znamena, Ze zariadenie nepreslo autotestom a vyzaduje udrzbu. Co najskor
kontaktujte servisny personal alebo vyrobcu.

5.1.3 Skontrolujte integritu a Cistotu

*  Skontrolujte integritu zariadenia, pozrite kapitolu 3.2.1.

»  Skontrolujte, i je rukovat zariadenia neposkodena.

*  Skontrolujte, Ci je zariadenie zaprasené alebo zne istené, najma konektor podloziek a zasuvka
konektora podloZiek.

*  Skontrolujte, i zariadenie nema Skrabance alebo iné znamky poSkodenia, najmd v blizkosti
konektora podloZiek a zasuvky konektora podloziek. Ak zistite Skrabance alebo poSkodenie,
kontaktujte vyrobcu a poziadajte o udrzbu.

5.1.4 Skontrolujte batériu

Zariadenie dokaze prostrednictvom autotestu zistit’ zostavajucu kapacitu batérie a datum jej exspiracie.
Ak je batéria vybita alebo ma nizku kapacitu, indikator stavu bude v pohotovostnom rezime blikat
Cervenou farbou. lhned ju vymerite.

Okrem toho by servisny personal mal po ukon&eni zachrannej akcie skontrolovat kapacitu batérie a
datum jej vyprsania.

5.1.5 Cistenie

K dispozicii su tieto Cistiace prostriedky:

* \Voda
* Etanol 96
e Chlérovy luh (3 % roztok chlérového bielidla vo vode)

Pravidelne odstraniujte prach a necistoty z povrchu zariadenia. Odportca sa Cistit ho kazdé tri mesiace
alebo zvysit frekvenciu cistenia podl'a frekvencie pouzivania zariadenia.

Pri Cisteni postupujte podla tychto krokov:

1) Vypnite napdjanie, vyberte batériu a vytiahnite defibrilaéné elektrody.

2) Pouzite Cistu, makku, neabrazivnu handri¢ku, do ktorej naneste trochu Cistiaceho prostriedku.
NeSpliechajte Cistiaci prostriedok na zariadenie.

3) Utierajte kryt, rukovat a obrazovku zariadenia.
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4) Nadbytocny cistiaci prostriedok utrite suchou handri¢kou.
5) Zariadenie umiestnite na chladné a dobre vetrané miesto na minimalne 30 minut.
6) Uistite sa, Ze je zariadenie Uplne suché, a potom nainstalujte batériu a podlozky.

Upozornenie | Prisludenstvo (batéria, podlozky) necistite.

5.2 Udrzba batérie

Kapacita batérie sa spotrebuva pocas pohotovostného rezimu, po¢as prevadzky AED a zakazdym, ked
defibrilator radu PowerBeat X vykona defibrilaciu. Ak sa batéria po€as svojej zivotnosti nepouziva mnoho
rokov, jej kapacita sa postupne zniZuje. AED monitoruje mnozZstvo energie zostavajucej v nainstalovanej
batérii. Ak je kapacita batérie nizka alebo vybita, defibrilatory radu PowerBeat X nebudu fungovat podla
Specifikacii. Ak déjde k nizkej urovni batérie, AED vykona jednu z nasledujucich akcii:

» Péatkrat za hodinu zaznie zvukovy signal z AED, s pat'sekundovymi intervalmi medzi jednotlivymi
signalmi. (ak je AED vypnuty).

»  Zobrazi sa hlasenie ,Nizka droven nabitia batérie, vymerite batériu“ (ak je AED zapnuty).

* Indikator stavu blika ¢ervenou farbou, €o signalizuje nizky stav batérie alebo inu poruchu autotestu.

lkona/stav batérie

Indikacia

Opravte

Nizky stav batérie pri
vypnutom AED

AED vydava patkrat za
hodinu zvukovy signal s
pat'sekundovymi intervalmi
medzi jednotlivymi
signalmi.

Vymerite batériu

Nizky stav batérie pocas
samocinného testu po
zapnuti

Hlasenie ,Nizky stav
batérie, vymerite batériu“

Vymerite batériu

Nizky stav batérie alebo
ina porucha samocinného
testu pri vypnutom AED
alebo po¢as samocinného
testu

Indikator stavu blika
Cervenou farbou.
Indikator stavu je vypnuty,
¢o signalizuje poruchu.

Vymerite batériu.
Skontrolujte alebo vymerite
defibrilacné elektrédy. Ak
indikator stavu nadalej blika
Cervenou farbou, pripojte
VIVEST na servis.

Nizky stav batérie pri
zapnutom AED

Hlasenie ,Nizky stav
batérie, vymerite batériu“

Vymerite batériu ¢o najskér

Vybita batéria

Indikator stavu je vypnuty,
¢o znamena, ze AED
nefunguije, ked je vypnuty.

Vymerite batériu. Ak
indikator stavu zostane
vypnuty, kontaktujte
spolo¢nost VIVEST a
poZiadajte o servis.
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5.3 Preprava

Ak je potrebné zariadenie prepravit do servisného strediska, batériu je nutné vybrat zo zariadenia a
zabalit samostatne pred odoslanim spolu so zariadenim. Zariadenie je mozné prepravovat beznymi
spbsobmi, ale po€as prepravy je nutné ho chranit pred silnymi narazmi, vibraciami, dazdom a snehom.

5.4 Likvidacia

Ked zariadenie dosiahne koniec svojej Zivotnosti, malo by sa likvidovat v sulade s miestnymi predpismi.
V pripade pochybnosti kontaktujte miestnu recyklacnu spolocnost.

Likvidacia podloziek a batérii by tiez mala byt v sulade s prislusnymi predpismi a mali by byt recyklované

alebo likvidované podla potreby.

5.5 Odstranovanie poruch

NizSie su uvedené niektoré bezné poruchy. Mali by sa skontrolovat jedna po druhej, aby sa porucha
odstranila. Na opravu zariadenia kontaktujte odborny personal uréeny vyrobcom.

Porucha Pri¢iny Reakcia Sprava
Batéria nie je vlozena VloZte batériu N/A
. . Neplatna aleb bita
Zariadenie sa e?e.l na alebo vyblta Vymenite batériu N/A
. o batéria
neda zapnut - - —
Chyba zakladnej dosky Kontaktujte vyrobcu N/A
alebo iné faktory kvéli udrzbe
Neplatna aleb bita
o SPIAina 21580 ¥ybila Vymeiite batériu N/A
Zariadenie sa batéria
nahle vypne Chyba zakladnej dosky Pre udrzbu kontaktujte N/A
alebo iné faktory vyrobcu
Zariadenie
vydava pipnutie v | Zariadenie zistilo poruchu | Kontaktujte vyrobcu N/A
pohotovostnom pri vykonavani autotestu kvoli adrzbe.
rezime
P h Prestarite zariadenie
orucha
Doba nabijania L. i i pouzivat’ a kontaktujte N/A
. . batérie/zariadenia , Al g
defibrilatora je vyrobcu kvéli udrzbe.
ilis dIha Nedostatoéna k it
prili§ dlha e ’o.s ato¢na kapacita Vymefite batériu N/A
batérie
Hlasova vystraha .
Nedostato¢na kapacita
,Nizky stav . P Vymenite batériu N/A
.y batérie
batérie
i i Elektrédy nie su prilepené | Prilozte elektrédy na
Zariadenie ] ) ) , N/A
. .. | na hrudniku pacienta. hrudnik pacienta
automaticky zrusi
- ] ) Skontrolujte kontakt
stav nabijania Zly kontakt medzi . y
. I ) . . elektréd s pokozkou N/A
pocas nabijania. | elektrodami a pacientom )
pacienta.
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Porucha Pri¢iny Reakcia Sprava
Poskodenie elektrod,
kablov alebo konektora Vymerite elektrody N/A
elektréd
Poskodenie zasuvky Kontaktujte vyrobcu N/A
podloZiek ohladom udrzby
Nedostatoéna k it
edostatocha kapactia | \ymefite batériu N/A
Kontrolka stavu batérie
nesvieti Poskodenie kontrolky Kontaktujte vyrobcu N/A
stavu kvéli udrzbe
V rte USB
Porucha USB zariadenia yr.nen e. N/A
zariadenie
Znovu vlozte USB.
USB nefunguije
, 9 Zly kontakt USB Kontaktujte vyrobcu N/A
spravne Al o s
kvoli udrzbe.
Chyba zakladnej dosky Kontaktujte vyrobcu N/A
alebo iné faktory kvéli udrzbe.
Defib'rilaéné elektrédy su Vymeiite elektrody ,,Elektro'd‘%/ po datume
Zlyhanie po zaruke spotreby
samodinného Nizky stav batérie Vymenite batériu ,Nizky stav batérie”

testu pri zapnuti

Chyba zakladnej dosky
alebo iné faktory

Kontaktujte vyrobcu
kvéli oprave

Porucha zariadenia”
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6 Zaruka na vyrobok

Vyrobca poskytuje primerany zaruény servis pocas zaru¢nej doby.

Pri ziadosti o zarucny servis ste povinni predlozit doklad o kipe od predajcu.

Zaruka sa stava neplatnou v pripade:

Porusenie pokynov.

Chyba pri obsluhe.

Nespravne pouzitie alebo manipulacia.

Neopravnené osoby opravili zariadenie.

Vy§Sia moc, napriklad uder blesku.

Poskodenie pri preprave v dosledku nespravneho zabalenia pri zasielani spat.
Ziadna udrzba.

Poskodenie v dosledku nadmerného pouzivania (medzi takéto komponenty patria batérie,
jednorazoveé predmety atd'.).

Nepouzivanie originalneho prislusenstva.

Vyrobca si vyhradzuje pravo rozhodnut o vylu€eni vad, poskytnuti bezchybnych komponentov alebo
primeranom zniZeni kiipnej ceny na zaklade vad vyrobku.

Ak je zaruka neplatna, vyrobca neuhradi naklady na dopravu.

Vyrobca nezodpoveda za Ziadne nahodné zranenia spésobené porusenim pouzivatelskej prirucky,
nespravnym pouzivanim alebo nespravnou manipulaciou zo strany obsluhy.

VysSie uvedené okolnosti nemaju vplyv na zakonné zaru€¢né podmienky.

6-1



7 Kyberneticka bezpeénost’

Tato kapitola obsahuje hlavne informacie o kybernetickej bezpecnosti.

7.1 Prostredie behu

7.1.1 Hardvérové prostredie

* CPU: séria STM32

* RAM:2 MB

* ROM: flash, 64 MB

e  Zobrazovacie zariadenie: LED indikator, LCD displej
* 1/O zariadenie: LED, reproduktor

7.1.2 Softvérové prostredie

* Runtime systém: FreeRTOS V10.6.0
* Pozadovany softvér: suborovy systéem
*  Kompatibilny softvér: Nie je potrebny
* Antivirusovy softvér: Nie je potrebny

7.1.3 Siet'ové prostredie

Toto zariadenie obsahuje rezim udrzby a rezim zachrany.

Za normalnych okolnosti obsluha zapne zariadenie a vstupi do zachranného rezimu. V tomto rezime
nie je rozhranie USB vystavené prevadzkovému prostrediu, Bluetooth je vypnuté a nie je k dispozicii
sietové prostredie.

V rezime udrzby sa servisny personal méze pripojit cez rozhranie Bluetooth a USB.

Rezim udrzby: BLE5.0

* Sietova architektura: CS
* Typ siete: PAN
«  Sirka pasma: 10 kbps

Rezim zachrany: ZIADNE sietové prostredie

7.2 Datové rozhranie

Zariadenie ma 2 datové rozhrania, vratane rozhrania USB a Bluetooth.
Kryt rozhrania USB je upevneny skrutkami. V pripade potreby pouzite nastroj na otvorenie krytu, aby ste

ziskali pristup k rozhraniu USB.

7.3 Systém kontroly pristupu pouzivatelov

Zariadenie je urcené na pouzitie vo verejnych, domacich alebo zdravotnickych zariadeniach a musi ho
obsluhovat' vySkoleny odborny personal alebo zachranari.
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Okrem toho organizacia zodpovedna za spravu miesta, kde je AED umiestnené, musi zariadenie AED
spravovat a udrziavat, aby bolo v pripade potreby pripravené na pouzitie, preto je potrebné klasifikovat
pouzivatelov AED.

Typ Zodpovednost’ Poziadavka Prava pristupu
pouzivatela

. . Presli odbornym vycvikom
Zachrana pacientov pomocou

Operat blasti defibrilaci i/
perator PowerBeat X1/ PowerBeat X3 Vo as. | CETbrIAcio & prve)
pomoci.
InStalacia zariadenia PowerBeat
X1/PowerBeat X3, pripojenie
o zariadenia pomocou Presli odbornym Skolenim .
Servisny . ] ) , L Nastavte vSetky
; Specifikovaného softvéru na od vyrobcu a ziskali
personal parametre.

konfiguraciu parametrov, export autorizaciu od vyrobcu.
Udajov a aktualizaciu softvéru
hlavnej jednotky

1) Sietové rozhranie a datové rozhranie zariadenia nie su

pristupné koncovym pouzivatefom.
Upozornenie
2) Operacie suvisiace s kybernetickou bezpeénostou méze

vykonavat iba servisny personal alebo pod jeho vedenim!

7.4 Rezim vymeny udajov

7.4.1 Bluetooth prenos

PowerBeat X1/ PowerBeat X3 v rezime udrzby je mozné overit autorizaciou na zapnutie Bluetooth a
softvéru nastroja na interakciu s Uudajmi, aby bolo mozné zmenit konfiguraciu, aktualizovat' firmvér a
exportovat' udaje.

V procese autotestu moze PowerBeat X1/ PowerBeat X3 aktivne iniciovat interakciu udajov s terminalom
na zber udajov prostrednictvom Bluetooth a prenasat udaje z autotestu do terminalu na zber Udajov.
Zariadenie tiez urCi platnost terminalu na zber Udajov a pripojené su iba legitimne terminaly na zber
udajov.

7.4.2 Export udajov cez USB

PowerBeat X1/ PowerBeat X3 podporuje iba USB zariadenia, ktoré si USB 2.0, suborovy systém FAT32,
rozhranie typu C. USB prenos na export udajov. Exportovat sa daju konfiguratné udaje, udaje EKG,
Udaje impedancie, udaje autotestu a dennik behu atd.
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7.4.3 Funkcia aktualizacie USB

PowerBeat X1/PowerBeat X3 podporuje aktualizacie systému prostrednictvom USB. Aktualizacné
subory je potrebné pred aktualizaciou ulozit do USB zariadenia. Zariadenie najprv overi legitimitu hlavicky
aktualizatného suboru a skontroluje CRC obsahu suboru, aby zabezpecilo integritu aktualizacného
suboru pocas aktualizaci . Ak je subor poskodeny, aktualizaény terminal zobrazi upozornenie, ze
aktualizacny subor je poSkodeny, a aktualizacia sa zrusi.

7.5 Bezpecnostny softvér

Pre PowerBeat X1/PowerBeat X3 nie je potrebny Ziadny bezpecnostny softver.

7.6 Aktualizacia kybernetickej bezpecnosti

V zariadeniach PowerBeat X1/ PowerBeat X3 nie su potrebné ziadne aktualizacie kybernetickej
bezpec€nosti, ktoré by museli pouzivatelia vykonavat.
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Priloha 1 Standardné prislusenstvo

Komponent:
Nazov Model Vyrobca Mnozstvo Jednotka
Batéria (nenabijatelna) D0101001 VIVEST 1 Puzdro

Sprievodny dokument:

Nazov Mnozstvo Jednotka
Navod na pouzitie 1 Kopia
Struéna prirucka 1 Kopia
Certifikacia produktu 1 Kopirovat
Zarucny list 1 Kopia
Zoznam obsahu balenia 1 Kopia

Poznamky: Spolu so zariadenim sa zdkaznikovi poskytne sprievodny dokument ,Komponenty a
prisluSenstvo® () a presny obsah sa riadi ustanoveniami v zozname obsahu balenia.



Priloha 2 Symboly

Popis

Popis

Uroveri odolnosti zariadenia proti
prachu a vode je 5, resp. 5.

-

Defibrilacny typ BF Pouzita
Cast.

Pohotovostny rezim

Indikacia alarmu batérie

Upozornenie. Pozrite si priloZenu
dokumentaciu.

VVSeobecné varovné znamenie

Nevyhadzujte do ohfa

Nedeformujte ani
neposkodzuijte

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Teplotné obmedzenie

Obmedzenie vihkosti

Chrante pred dazdom

Touto stranou hore

Krehké, zaobchadzajte opatrne

Obmedzenie stohovania podla
poctu

Nepouzivaijte hadiky

Vratte na zberné miesto uréené
pre odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni
(WEEE). Nevyhadzujte do
netriedeného odpadu.

VSeobecny symbol pre
recyklaciu/recyklovatelnost

Nesterilné

Nepouzivajte opakovane

Sérioveé Cislo

Datum spotreby

Datum vyroby

Vyrobca

LGP I &= e @B G

Cislo dielu

g ki ®

Kéd Sarze




Symbol

Popis

Symbol

Popis

Dodrziavajte pokyny na pouZitie

Navod na obsluhu

Tlagidlo pre naraz

Tlagidlo pre deti

&,
a
7

Nebezpelné napatie

usSB

Jednosmerny prud

Varovanie, elektrina

Jedinec¢ny identifikator
zariadenia

5B b0 E

Zdravotnicky pristroj

c €0123

V sulade s nariadenim EU
2017/745

m
H
Py
m
o

Autorizovany zastupca v
Eurdpskej unii




Priloha 3 Slovniky

Slovnik

Popis

Pohotovostny

Po vliozeni batérie sa zariadenie prepne do pohotovostného rezimu.

Rezim zachrany

Po stlageni tlacidla napdjania sa zariadenie prepne do zachranného rezimu.

Zariadenie pouziva interné postupy na vykonanie samodiagnostiky vlastného

Autotest
prostredia zariadenia a kazdého modulu systému.
. Metoda, pri ktorej sa srdce zasiahne urcitym pridom, aby sa zastavila komorova
Defibrilacia o
fibrilacia.
Elektrody Obsahuje defibrilagnu elektrodu, kabel a konektor kabla.

Kardiostimulator

Implantovatelny kardiostimulator, ktory stimuluje srdce elektrickymi impulzmi.

Periodicka
samokontrola

Ked je zariadenie v pohotovostnom rezime, automaticky sa vykonava denny,
tyZdenny a mesacny autotest na kontrolu batérii, vnutornych obvodov, tladidiel,
softvéru atd.

Zastavenie srdca

Komorova fibrilacia je najastejSou pri¢inou nahlej srdcovej zastavy v dosledku
nahleho ukonc&enia ejekénej funkcie.

Impedancia

Zariadenie zistilo elektricki impedanciu medzi dvoma elektrédami pripojenymi k
pokozke pacienta.

Sokovatelny
rytmus

Komorova tachykardia bez pulzu alebo komorova fibrilacia, ktoré moézu viest k
zastave srdca.

Rytmus, ktory nie
je mozné
defibrilovat

Srdcovy rytmus identifikovany zariadenim ako nevhodny na defibrilaciu.

Cas na rozhodnutie
o analyze

Cas od zagiatku analyzy do ziskania vysledku pre $okovatelny rytmus.

Skuto€na pozitivna hodnota, t. j. pravdepodobnost, Ze test nebude

Citlivost
prehliadnuty.
. . , Skuto¢na negativna hodnota, t. j. detekcia pravdepodobnosti, ze neddbjde k
Specifickost o
justiénému omylu.
] Hluk spbsobeny pohybom svalov, kardiopulmonalnou resuscitaciou alebo
Pohybové artefakty

statickou elektrinou méze ovplyvnit analyzu srdcovej €innosti.

Nova batéria

Batéria, ktora je dobre zabalena, utesnena a platna.

Vyrobca Pokial nie je uvedené inak, spolo¢nostou opisanou v tejto prirucke je VIVEST.

EKG Elektrokardiograf.

CPR Kardiopulmonalna resuscitacia, technika na zachranu pacientov so zastavou
srdca pomocou umelého dychania a kompresii hrudnika.

bpm Udery za minutu




Slovnik

Popis

AED Automaticka externa defibrilacia

EMC Elektromagneticka kompatibilita

LED Svetelna diéda

AHA Americka kardiologicka asociacia

SCA Nahla srdcova zastava

AAMI Asociacia pre rozvoj lekarskych nastrojov
usSB Univerzdlna sériova zbernica




Priloha 4 Specifikacie

Bezpeénostné Specifikacie Vlastnosti

Klasifikacia bezpe&nosti

Interné napajanie zariadenia ME

Ochrana proti urazu elektrickym
pradom

Defibrilany typ BF aplikovanej Casti.

Ochrana proti Skodlivému vniknutiu
vody alebo Castic

IP55

Prevadzkovy rezim

Nepretrzita prevadzka

Typ zariadenia ME

Prenosné

Fyzikalne parametre

Rozmery (vratane rukovate)

232+1mm(H)*209+1mm(W)*59+0.5mm(D)

Hmotnost (vratane batérie)

Priblizne 1,5 kg

Prijatelné poSkodenie
narazom/padom

Volny pad z vysky 1,5 m na tvrdy povrch

Zivotnost’

10 rokov (testovacie podmienky: okolna teplota 25 °C)

Parametre prostredia

Prevadzkova teplota

-10°Caz50°C
(Po vstupe do prostredia s teplotou -20 °C z izbovej teploty
méze pracovat najmenej 60 minut)

Skladovacia teplota

5°Caz50°C

Teplota kratkodobého
skladovania/prepravy

-40 °C az 70 °C (&lt; 7 dni)

Relativna vihkost

5 % az 95 % bez kondenzacie

Tlak vzduchu

59,4 kPa az 106 kPa (-382 metrov az +4283 metrov)

Cas potrebny na zahriatie zariadenia
z najniz3ej skladovacej teploty medzi
pouZzitim, kym je zariadenie
pripravené na zamySlané pouZitie,
ked je okolna teplota 20 °C

Menej ako 30 minat

Cas potrebny na ochladenie
zariadenia z najvysSej skladovacej
teploty medzi pouzitim, kym je
zariadenie pripravené na zamysl'ané
pouZitie pri okolitej teplote 20 °C

Menej ako 30 minat

Displej (len pre PowerBeat X3)

Velkost

105,5 mm (V) *65,3 mm (S)

RozliSenie

800 x 480




Defibrilacia

VInova forma

Skratena bifazicka exponencialna vinova forma

Uroven energie

Menovita energia pri impedancii 50 Q v rezime pre
dospelych: 150 J.
Menovita energia pri impedancii 50 Q v rezime pre deti: 50 J.
(Menovita energia defibrilacie je pevne stanovena a nemozno

ju zmenit’.)

Ovladanie vystupu

Rucné ovladanie (v rezime zachrany musi operator stlacit

tlacidlo Soku).

Obmedzenie prevadzkovej
impedancie pacienta

20 Q az 180 Q (Zariadenie obmedzi svoj vystup, ak
impedancia pacienta prekroci tento limit.)

- Cas od Cas od po¢ Cas od druhej
Stav batérie . . ,
.| stlaCenia iatocne;j analyzy
(V prostredi s .. , .
tlaCidla analyzy srdcového
teplotou 20 . ] 5
2°C) napajania do | srdcového rytmu do ¢
Casu, kedy je | rytmu do ¢ asu, kedy je
mozné asu, kedy je | mozné
vykonat’ mozné vykonat’
defibrilaciu vykonat defibrilaciu
defibrilaciu
Doba nabijania (8as potrebny na Novd bateria | <17's <11s s7's
nabitie defibrilaného kondenzatora | Nova batéria
na 150 J pri roznych stavoch batérie) | po 6-nd
b
sobnom <17s <11s <7s
maximalnom
vybijani
energie
Nova batéria,
0 maximd
P <17 <11s <7s
Inom vybijan
i energie 15
Systém analyzy EKG
Cas potrebny na analyzu <7s

Presnost analyzy

V sulade s poziadavkami IEC60601-2-4

Prahova hodnota zastavy srdca

&lt;0,2 mV

Detekcia artefaktov

Podpora

Ak je detegovany ruSivy signal, ktory ovplyviiuje presnost
analyzy srdcového rytmu, zariadenie odlozi vykonanie

analyzy a zobrazi upozornenie.

Batéria




Typ batérie

LiMnO2 batéria, 12 V/3000 mAh

Pocet maximalnych vybojov energie,
ktoré su k dispozicii z novej a plne
nabitej batérie

Nova batéria sa mdze nabit' a vybit 200 + 10-krat pri
menovitej energii 150 J v prostredi s teplotou 20 °C £ 2 °C.

Zivotnost batérie v pohotovostnom
rezime

5 rokov (okolnd teplota 20 °C + 2 °C, pohotovostny rezim s
nainstalovanou novou batériou, denny autotest)

Zivotnost batérie

7 rokov

Stav nizkeho nabitia batérie

Zariadenie méze po prvom zobrazeni indikacie nizkeho stavu
batérie dodat' najmenej 30 vybojov.




Priloha 5 Defibrilacna vina

DefibrilaCna vina zariadenia je skratena bifazicka exponencialna vina a zariadenie méze automaticky
prispOsobit parametre viny impedancii pacienta v rozsahu 20—-180 Q.

Parametre defibrilacnej viny pri réznych impedanciach su nasledovné:

Defibrilaéna vina (rezim dospelych):

Time(ms)

Vykon energie pri réznych impedanciach (rezim pre dospelych):

Impedancia | Sirka impulzu | Sirka impulzu Cas Spickovy Vykon energie
zataZenia fazy 1 D(ms) | fazy 2 E (ms) medzi fazou 1 a prud P1 (A) (J)
Q) 15 +15 fazou 2 +15 +15
F(ms)
£15
25 2,8 2,8 0 61 128
50 4,5 4,5 0,5 33,5 150
75 6,3 5 0,5 234 155
100 8 5,3 0,5 18 157
125 9,7 6,4 0,5 14,5 158
150 11,5 7,7 0,5 12 160
175 12 8 0,5 10,5 158

Defibrilaéna vina (rezim pre deti):



Child

Vykon energie pri réznych impedanciach (rezim pre deti):

Impedancia | Sirka impulzu | Sirka impulzu | Casovy interval Spickovy Vykon energie
zatazenia fazy 1 D(ms) | fazy 2 E (ms) | medzifazou 1 a prud P1 (A) (J)
(@) 15 15 fazou 2 15 15
F(ms)
+15
25 2,8 2,8 0 36 43,4
50 4,5 4,5 0,5 19,6 50,0
75 6,3 5 0,5 13 52,0
100 8,0 5,3 0,5 10,3 52,2
125 9,0 6,0 0,5 8,4 52,3
150 9,0 6,0 0,5 7,0 50,0
175 9,0 6,0 0,5 6 49,0

VInova forma vystupnej energie defibrilacie je znazornena na obrazku nizsie:

Current

P1

P1: Spickovy prad fazy 1
D: Sirka impulzu fazy 1
E: Sirka impulzu fazy 2

F: Casovy interval medzi fazou 1 a fazou 2



Priloha 6 Systém analyzy EKG

Zhrnutie

Systém analyzy EKG defibrilatora automaticky identifikuje srdcovy rytmus pacienta a poskytuje obsluhe
odporucania tykajuce sa vyboja. VySkolenym obsluhujucim osobam tiez poskytuje pokyny tykajuce sa
moznej Zivot zachrarujucej lie€by pri starostlivosti o pacientov so zastavou srdca. Systém analyzy ma
nasledujuce funkcie:

1. Uréenie kontaktu elektrody

2. Rozpoznanie signalu kardiostimulatora a odstranenie stimulaéného signalu
3. Rozpoznanie Sokovatelného srdcového rytmu

4. Detekcia zastavy srdca

5. Detekcia interferencii

Urcéenie kontaktu elektrody

Defibrilator automaticky detekuje hrudnu impedanciu pacienta. Ak je hodnota impedancie v ramci
nastavenej prahovej hodnoty, elektroda sa povazuje za pevne kontaktnu a analyza srdcového rytmu sa
mdze zacat. Ak hodnota hrudnej impedancie prekro€i nastavenu prahovu hodnotu, elektroda sa povazuje
za nedostato€ne kontaktnu alebo nespravne pripojenu k defibrilatoru, pri€om sa obsluhe odporica znovu
vlozit' elektrodu.

Rozpoznavanie signalu kardiostimulatora a odstranenie signalu stimulacie ()

Pulzny signal implantovaného kardiostimulatora méze rusit spravnu identifikaciu arytmii. Defibrilator
najskor identifikuje a vymaze signal kardiostimulatora a potom prejde do analyzy rytmu. Na zaklade
vysledkov analyzy sa zobrazi vyzva na podanie alebo nepodanie defibrilaéného vyboja.

Rozpoznanie Sokovatel'ného srdcového rytmu

Podla poziadaviek na detektor rozpoznavania srdcového rytmu uvedenych v bode 201.107 normy IEC
60601-2-4:2018 je vykon detektora rozpoznavania srdcového rytmu a Kklasifikacia detektora
rozpoznavania srdcového rytmu nasledovna:

Tabulka A6-1 Vykon detektora rozpozndvania srdcového rytmu

Rytmy Velkost’ Ciel vykonu podla IEC60601-2-4 Pozorovany vykon
vzorky

Sokovatelny Citlivost

VF 72 &gt;90 100

VT 368 >75 % 99,7

Bez $oku Specifickost
3350 >99 % 99,7




Tabulka A6-2 Klasifikacia detektora rozpoznavania srdcového rytmu

Rytmy VF aVT Vsetky ostatné rytmy
. . Skuto€ne pozitivne FaloSne pozitivne
Sokovatelné
99,7 0,3
. FalSne negativny Skuto¢ne negativny
Bez Soku
0,3 99,7

*Zdroj udajov: Medzinarodné databazy noriem a klinické databazy spolo€nosti VIVEST

Vysledky ukazali, ze bolo zhromazdenych celkom 4444 udajov, vratane 3350 udajov bez nutnosti
defibrilacie so Specifickostou SP-99,7 % a 1094 udajov s nutnostou defibrilacie, VF s citlivostou Se-100 %
a VT s citlivostou Se-99,7 %. Miera pozitivnej predikcie bola Pp-99,7 %, miera faloSnej pozitivnosti bola
Fp-0,3 % a presnost bola Acc-99,7 %. Vykon detektora rozpoznavania srdcového rytmu spifia vykonové
poziadavky réznych typov a mnozstiev rytmov v norme IEC60601-2-4 a citlivost alebo Specifickost
kazdého typu rytmu spifia poZiadavky normy IEC60601-2-4.

Detekcia zastavy srdca

Prahova hodnota pauzy je 0,2 mV Spicka-Spicka. Davajte pozor, aby Spi¢ka-Spicka elektrického signalu
bola mensia ako 0,2 mV, systém rozpozna pauzu a vyda varovanie, ze elektricky Sok sa neodporuca, a
spusti sa CPR.

Detekcia rusSenia

Systém analyzy EKG defibrilatora detekuje rusenie, ktoré méze byt spdsobené vonkajsimi zdrojmi, ako
su pohyby tela alebo elektricky Sum. Pohyby tela zahffiaju: pohyby pacienta, pohyby zachrancu, pohyby
vozidla atd. VonkajSie zdroje elektrického ruSenia: napr. mobilné telefony, radia atd. Ak sa zisti ruSenie,
systém poSle hlasové varovanie zachrancovi, ktory by mal ¢o najskér odstranit ruSenie, aby sa
minimalizovali artefakty v EKG, a systém pokracuje v analyze srdcovej frekvencie.



Priloha 7 Prirucka elektromagnetickej kompatibility

1) Pouzitie prisluSenstva, snimaov a kablov, ktoré neboli
vyrobené  vyrobcom, méze viest k zvySenému
elektromagnetickému vyzarovaniu alebo ZniZzenej
elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a spdsobit
nespravnu prevadzku.

2) Pouzivanie tohto zariadenia v blizkosti alebo v kombinacii s
inymi zariadeniami by sa malo vyhnut, pretoze by to mohlo
viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie
nevyhnutné, je potrebné sledovat toto zariadenie a ostatné
zariadenia, aby sa overilo, Ze funguju normalne.

3) EMC tohto zariadenia je potrebné osobitne chranit a je
potrebné ho indtalovat a opravovat v prostredi, ktoré spifia
nizSie uvedené informacie o EMC.

f 4) Aj ked ostatné zariadenia spifaju poziadavky CISPR na
emisie, mdzu spbsobit’ ruSenie zariadenia.

Upozornenie , . . e - .
P 5) Iné zariadenia, ktoré obsahuju radiové emisie RF, moézu

ovplyvnit zariadenie (napriklad mobilné telefény, pocitace s
bezdrotovym pripojenim).

6) V pripade velkého elektromagnetického rusenia mobze
zariadenie neoCakavane zobrazit hlasenie ,Odstrarite rusenie
signalu®, ,Udrzujte pacienta v pokoji“ alebo ,Zly kontakt
podlozky“ a nemusi byt schopné vykonavat analyzu. Vypnite
zdroj ruSenia alebo sa od neho vzdialte.

7) Prenosné radiové komunikatné =zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé antény)
by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od
akejkolvek Casti zariadenia, vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo dojst k zhorSeniu
vykonu tohto zariadenia.

ZAKLADNY VYKON:

Zakladnym vykonom zariadeni PowerBeat X3/PowerBeat X1 je poskytovanie defibrilaCnej terapie a
presné rozliSovanie medzi rytmami, ktoré vyzaduju vyboj, a rytmami, ktoré vyboj nevyzaduju.



Elektromagnetické emisie

PowerBeat X1/PowerBeat X3 je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v
tabulkach nizSie. PouZivatel zariadenia by sa mal uistit, Zze sa pouziva v takomto prostredi:

TEST EMISIi SULAD ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDIE -

USMERNENIA

PowerBeat X1/PowerBeat X3 pouziva RF energiu iba
Radiofrekvencné emisie Skupina 1 pre svoje interné funkcie. Preto su jeho RF emisie
CISPR 11 nizke a nemusia sposobit’ Ziadne rusenie v blizkych

elektronickych zariadeniach.
Radiofrekvencné emisie ,

Trieda B i ] o

CISPR 11 PowerBeat X1/PowerBeat X3 je vhodny na pouzitie
Harmonické skreslenie N/A vo vSetkych zariadeniach, vratane domacnosti a
IEC61000-3-2 zariadeni priamo pripojenych k verejne;j
Kolisanie napatia a nizkonapatovej elektrickej sieti, ktora zasobuje
blikanie N/A budovy pouzivané na domace ucely.

IEC61000-3-2

Elektromagneticka odolnost’

PowerBeat X1/PowerBeat X3 je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v
tabulkach nizSie. PouZzivatel zariadenia by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi:

TEST IEC 60601 UROVEN ELEKTROMAGNETICKE
ODOLNOSTI UROVEN SKUSKY | ZODPOVEDNOSTI PROSTREDIE - USMERNENIA
Elektrostaticky 2 kV, +4kV, +6
i _rOI:SaD'C Y KV, +8 KV kontakt +8KkV kontakt | Relativna vihkost by mala byt
;’écoé 2000 L , £2 KV, £4 KV, +8 £15KV vzduch | minimalne 5 %.
o KV, +15 kV vzduch
. Magnetické polia s frekvenciou
Frekvencia S .
. elektrickej siete by mali
napajania -
dosahovat urovne
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m e C
s charakteristické pre typické
Magnetické pole Y .
komeréné/nemocni¢né
IEC 61000-4-8 .
prostredie.




Elektromagneticka odolnost’

PowerBeat X1/PowerBeat X3 je ur€eny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v
tabulkach nizSie. PouZivatel zariadenia by sa mal uistit, Zze sa pouziva v takomto prostredi:

TEST IEC 60601 UROVEN ELEKTROMAGNETICKE
ODOLNOSTI UROVEN SKUSKY | ZODPOVEDNOSTI | PROSTREDIE — USMERNENIA

Prenosné a mobilné RF
komunikacné zariadenia by sa
nemali pouzivat blizSie k
akejkolvek Casti zariadenia
PowerBeat X1/PowerBeat X3,
vratane kablov, ako je odporucan
4 vzdialenost vypocitana na z4
klade rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.

Odporucana vzdialenost”
d=1,2y/P 80 MHz aZ 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz az 2,7 GHz
kde P je maximalny vystupny
vykon vysielaca v wattoch (W)
podla vyrobcu vysielaca a d je
odporucana vzdialenost

v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych
vysokofrekvencnych vysielacov,
stanovena na zaklade
elektromagnetického prieskumu
lokality? , by mala byt niZSia ako
urover zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu.

V blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujucimi symbolmi moze

VyZarované RF 10 Vim 20 V/im
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz | 80 MHz az 2,7 GHz

dochadzat k ruseniu: <((i))>

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy§si frekvenény rozsah.
Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vSetkych situaciach. Elektromagnetické Sirenie
ovplyvnuje absorpcia a odraz od konstrukcii, predmetov a ludi.

@ Intenzitu pofa z pevnych vysielaCov, ako su zakladné stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové)
telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM rozhlasové vysielanie a televizne
vysielanie, nie je mozné teoreticky presne predpovedat. Na posudenie elektromagnetického prostredia
spbsobeného pevnymi vysielatmi RF by sa malo zvazit vykonanie elektromagnetického prieskumu
miesta. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa pouziva PowerBeat X1/PowerBeat X3, prekroc¢i
platnu uroven kompatibility RF uvedenu vysSie, malo by sa zariadenie pozorovat, aby sa overila jeho
normalna prevadzka. Ak sa zisti abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalSie opatrenia, ako napriklad
preorientovanie alebo premiestnenie zariadenia.




IMUNITA vocéi bezdré6tovym komunikaénym zariadeniam RF

Testovacia Pasmo 2 Sluzba ? Modulacia UROVEN
frekvencia TESTOVANIA
(MHz) (MHz) ODOLNOSTI
(V/m)
Pulzna dulacia ®
385 380 a2 390 TETRA 400 Hizha modulacia = | o7
18 Hz
FM ©
450 430 az 470 GMRS 460, FRS 460 &5 kHz odchylka 28
1 kHz sinus
710
; ) Pulzna modulacia
745 704 az 787 LTE pasmo 13, 17 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900, TETRA | .,
870 800 az 960 800, iDEN 820, CDMA 18 Hz 28
930 850, LTE pasmo 5
1720 GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900; Pulzna modulacia
184 17 7 1 ’ ’ 28
845 00821990 | b o1 | TE pasmo 217 Hz
1970 1,3,4,25; UMTS

Bluetooth, WLAN, . f b
; Pulzna modulécia ?
2450 2400 az 2570 | 802.11 b/g/n, RFID 917 Hz 28
2450, LTE pasmo 7

5240
Pulzna modulacia ®

5500 5100 a2 5800 | WLAN 802.11 a/n uizha moduiacia = | g
217 Hz

5785

Ak je to potrebné na dosiahnutie UROVNE IMUNITY, vzdialenost medzi vysielacou anténou a
ZARIADENIM ME alebo SYSTEMOM ME sa méze znizit na 1 m. Vzdialenost 1 m je povolena podla
normy IEC 61000-4-3.

a) Pri niektorych sluzbach su zahrnuté len frekvencie uplinku.

b) Nosna vina sa moduluje pomocou signalu s obdiZnikovym priebehom s 50 % pracovnym cyklom.
c) Ako alternativa k FM modulacii méze byt nosna vina pulzne modulovana pomocou signalu s
obdiznikovym priebehom s 50 % pracovnym cyklom pri 18 Hz. Hoci to nepredstavuje skuto&nu
modulaciu, ide o najhorsi pripad.




IMUNITA vogéi blizkym magnetickym poliam

Skusobna Modulacia UROVEN TESTOVANIA ODOLNOSTI
frekvencia (A/m)
30 kHz @ Ccw 8
Pulzna modulacia
134,2 kH )
34,2 khz 2.1 kHz 65
Impulzna modulacia )
13,56 MH 2
3,56 z 50 kHz 7,5

a) Tato skuska sa vztahuje iba na ZARIADENIA ME a SYSTEMY ME uréené na pouzitie v DOMACOM
ZDRAVOTNICKOM PROSTREDI.

b) Nosna vina sa moduluje pomocou signalu s obdiZnikovym priebehom s 50 % pracovnym cyklom.
c) r.m.s., pred aplikaciou modulacie.




Dodatok 8 Dodatoc¢né informacie

Klinické prinosy

Poskytuje analyzu rytmu, ktory je mozné defibrilovat, alebo rytmu, ktory nie je mozné defibrilovat, a
dodava defibrilacny vyboj pri rytme, ktory je mozné defibrilovat, aby sa zvysila Sanca na prezitie pacientov
s nahlym srdcovym zast

Hlasenie incidentov

Ak pouzivatel alebo pacient potrebuje nahlasit akékolvek zavazné incidenty suvisiace so zariadenim,
mdze kontaktovat
vyrobcu a prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza

Informacie dostupné pouzivatelovi
Navod na pouzitie je dodavany spolu so zariadenim v papierovej forme.
SSCP bude k dispozicii na EUDAMED.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sulad s predpismi

Spoloénost VIVEST slavnostne vyhlasuje, Ze zariadenia PowerBeat X1/PowerBeat X3 spifiaju prislusné
ustanovenia prislusnych noriem pre zdravotnicke zariadenia:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD?2:2020 CSV — Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 1:
VSeobecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost a zakladny vykon.

IEC 60601-2-4:2018 — Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast 2-4: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecénost a zakladny vykon kardiodefibrilatorov

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 CSV — Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast' 1-2: VSeobecné
poZiadavky na zakladnu bezpecnost a zakladny vykon — Doplnkova norma: Elektromagnetické rusenie
— PoZiadavky a skusky.

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 CSV — VSeobecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost a zakladné
vlastnosti — Doplnkova norma: PoZiadavky na zdravotnicke elektrické zariadenia a zdravotnicke
elektrické systémy uréené na pouzitie v prostredi pohotovostnych zdravotnickych sluzieb

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast’ 1-11: V$eobecné poZiadavky
na zakladnu bezpecnost a zakladny vykon — Doplnkova norma: PoZiadavky na zdravotnicke elektrické
zariadenia a zdravotnicke elektrické systémy pouZivané v prostredi domacej zdravotnej starostlivosti



Dodatok 9 Kompatibilné prislusenstvo
Nazov Model Vyrobca
PADS-AT05
Jednorazové multifunkéné elektrody FIAB
(modely pre dospelych/deti)
Defibrilatna elektroda OBS-DE/SC1/a Baisheng
f Elektrédy vyrobené spolo¢nostou FIAB nemozno pouzivat' u

Upozornenie mensou ako 10 kg.

pacientov mladsSich ako 12 mesiacov alebo s hmotnostou




