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EessOna

Juhendi eesmark
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Sihtrihm

See juhend on méeldud inimestele, keda on selle seadme kasutamise osas koolitatud. Kasutaja peab olema
koolitatud peamiseks paastetegevuseks, tapsemaks kardioloogia paastetegevuseks voi muu meditsiinilise
esmaabi andmiseks.

Illustratsioonid

Koik selle juhendiillustratsioonid on moeldud ainult naidetena kasutamiseks. Need ei pruugi naidata teie
seadmes kuvatavaid seadistusi ega andmeid.
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See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.




1 Ohutus

1.1 Ohutusteave

OHT

* Viitabotseseleohule, millevédltimatajiatmine p6hjustabsurmavditdsisevigastuse.

HOIATUS

¢ Viitab voimalikule ohule vdi ohtlikule kditumisele, mille véltimata jatmine v6ib pohjustada surma

voOi tosisevigastuse.

ETTEVAATUST!

¥ Viitab voimalikule ohule v6i ohtlikule kditumisele, mille valtimata jatmine vdib pohjustada kergema

tervisekahjustuse voi toote-/varakahju.

MARKUS

¢ Pakub rakendamise ndpunditeid voi muud kasulikku teavet, mis tagab, et saaksite oma tootest

maksimaalselt kasu.

1.1.1 Ohud

OHT

¢ Seadmed véljastavad kuni 360 ] elektrienergiat. Kui seda seadme juhiste jérgi 6igesti mitte kasutada,

voib elektrienergia pohjustada tdsiseid vigastusi vdi surma. Arge proovige seda seadet kasutada,
kui te pole pdhjalikult tutvunud koigi juhtseadmete, ndidikute, liitmike ja lisaseadmete toimingute
ning funktsioonidega.

Plahvatusohu valtimiseks drge kasutage seadet hapnikurikka keskkonna, tuleohtlike anesteetikumide
egateistetuleohtlikeainete (nditeksbensiini)lahedal. Hoidkeseadejatookeskkond kuivaning
puhtana.

Defibrillatsioonivool voib pohjustada kasutaja voi kdrvalseisja raskeid vigastusi voi isegi surma.
Defibrillatsiooni ajal hoidke patsiendist vdi patsiendi kiilge iihendatud metallseadmetest eemale.

1.1.2 Hoiatused

HOIATUS

* Enneigakasutamist kontrollige mehaaniliste kahjustuste suhtes. Kahjustuse korral drge kasutage

seadmeid patsientidel.

¥ Ennesiisteemi kasutuselevotmist peab kasutaja kontrollima, kas seadmed, iihenduskaablid ja
lisaseadmed on tookorras ja sobivad kasutamiseks.

¢ Seadepoleette ndhtud kasutamiseks magnetresonantskeskkonnas (MR).
Arge avage seadme korpusi. Kogu hoolduse ja edaspidised tdiustused peavad tegema hooldustdstajad.
¢ Sedaseadet kasutatakse korraga iihel patsiendil.

¢ Meditsiinilised elektriseadmed, mis ei oma defibrillaatori kaitset, tuleks defibrillatsiooni ajaks lahti
iihendada.
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1.1.3

1.14

Arge defibrilleerige patsienti, kes asub mirjal pinnal.

Siirdatavate siidamestimulaatoritega patsientide ravimisel pange elektroodid voimaluse korral
sisemisest siidamestimulaatori generaatorist eemale, et vdltida siidamestimulaatori kahjustamist.

Tahtmatu lahtiiihendamise valtimiseks suunake koik kaablid nii, et vdltida otsakomistamise ohtu.
Midhkigejakinnitageliigsedjuhtmed, etvihendadapatsientidevoitootajatetakerdumisevoi
kdgistamise ohtu.

Arge puudutage patsiendiga kokkupuutel seadme liitmikke ega teisi pingestatud seadmeid;
vastasel korral voib patsient viga saada.

Arge puudutage patsientiega pingestatud osi samaaegselt. Vastasel korral vdib patsient viga saada.

Pakkematerjal vdib keskkonda saastada. Korvaldage pakkematerjal kohalduvate
jaatmekaitluseeskirjade kohaselt ja hoidke need lastele kattesaamatus kohas.

Traaditaside funktsiooni kasutamisel hoidke seadmestvahemalt 20 cm kaugusele.

Ettevaatusabinoud

ETTEVAATUST!

Keskkonna saastumise valtimiseks tuleb seadmed ja selle lisaseadmed kasutusaja Iopus kdorvaldada
selliste toodete korvaldamist reguleerivate suuniste jargi.

Magnet- ja elektrivdljad voivad hdirida seadmete nduetekohast toimimist. Seeparast veenduge, et
koik seadme ldheduses tootavad vilised seadmed vastaksid asjakohastele elektromagnetilise

ithilduvuse nouetele. Voimalikud haireallikad on mobiiltelefonid, rontgenseadmed v6i MRI-seadmed,
kuna need voivad eraldada korgemat elektromagnetkiirguse taset.

Paigaldage voi kandke seadet alati nduetekohaselt, et vdltida kukkumise, 166gi, tugeva vibratsiooni
voi muu mehaanilise jou pohjustatud kahjustusi.

Vihma korral kuivatage seade kohe.

Markused
MARKUS

Pange seade kohta, kus saate seda holpsalt naha ja kasutada.
Tavaparase kasutamise ajal peab kasutaja seismakohas, kustseadetonlihtne ndha jakasutada.

Kui seade on maha kukkunud vdi seda on valesti kasitsetud, tehke kasutajakatse. Kui mis tahes
iiksusel esineb torge, poorduge volitatud hoolduspersonali poole.
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1.2 Seadme suiimbolid

Uldine hoiatusmark

@ Vt kasutusjuhendit/brosuiiri

Ohtlik pinge

Elektrisoki nupp

Tootmiskuupaev

u Tootja

Arge jatke akut suure kuumuse
ega lahtise leegi kitte. Arge
poletage akut.

I P 5 5 Tolmukaitsega

Veejuhade eest kaitstud

Argevigastageakutegaavage

Arge purustage akut. aku korpust.

Maksimaalne virnastuskorgus Temperatuuripiirangud

Ohurdhu piirangud

Habras Hoida kuivana

0D ~=0 @ LE P>

Paremal pool lleval Seerianumber

Mitteioniseeriv
elektromagnetiline kiirgus

®

L

_@_ Niiskuspiirangud
y

11

<

USB-liitmik

o3
~~—

Taaskasutamise/
ringlussevoetavuse lldine
simbol

2

(P
s

DEFBRILLATSIOONIKINDEL BF-
TUUPI KOHALDATAV OSA

e
e
—_—

VOLITATUD ESINDAJA EUROOPA UHENDUSES

Tootelon CE-mirgis, mis naitab selle vastavust néukogu direktiivi 93/42/EMU sitetele
meditsiiniseadmete kohta ja vastab selle direktiivil lisaolulistele néuetele.

Jargnevelektri- jaelektroonikaseadmete romude margise maaratlus kehtib ainult ELi
lilkmesriikidele.

See siimbol naitab, et seda toodet ei tohiks kaidelda olmepriigina. Selle toote
nduetekohase kdrvaldamise tagamisega aitate valtida vaimalikke negatiivseid tagajargi
keskkonnale jainimeste tervisele. Selle toote tagastamise ja ringlussevdtu kohta saate
tapsemat teavet edasimiiiijalt, kellelt selle ostsite.

* Slisteemi toodete puhul voib see margis olla kinnitatud ainult pohiseadmele.

I R




See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
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Seadme tutvustus

2.1

Ulevaade

BeneHeart C- ja S-seeria automaatne valine defibrillaator on méeldud eluohtlike sidameritmihairete raviks.

Toote mudeleid on kahte tulpi - poolautomaatne ja taisautomaatne. Osad seeria seadmed on ekraaniga
konfigureeritud. Tootemudelite omadused on toodud jargmises tabelis.

Mudel Defibrillatsioonireziim | Kas elektriSoki Kas
nupuga? ekraaniga?

BeneHeart | BeneHeart C1 poolautomaatne Jah Ei
C-seeria

BeneHeart C1A

BeneHeart C2 Jah

BeneHeart C2A

BeneHeart C1 Fully Automatic | taisautomaatne Ei Ei

BeneHeart C1A Fully Automatic

BeneHeart C2 Fully Automatic Jah

BeneHeart C2A Fully Automatic

BeneHeart | BeneHeart S1 poolautomaatne Jah Ei
S-seeria
BeneHeart S1A
BeneHeart S2 Jah
BeneHeart S2A
BeneHeart S1 Fully Automatic taisautomaatne Ei Ei

BBeneHeart S1AFully Automatic

BeneHeart S2 Fully Automatic Jah

BeneHeart S2A Fully Automatic

Parast elektroodide patsiendi rinnale kinnitamist anallitsib seade patsiendi sudameritmi.

m  Sokitava riitmi tuvastamisel nduab poolautomaatne mudel kasutajalt $oki andmist, tdisautomaatne mudel
annab Soki ilma igasuguse sekkumiseta.

m  Kuituvastatakse Sokkimist mitte vajav riitm, siseneb seade vaikimisi elustamisolekusse.

Mélemat tutipi mudelid pakuvad haaljuhiseid, mis juhendavad teid kogu defibrillatsiooni toimingu ajal.
Haaljuhiste toetamiseks on poolautomaatsel mudelil lisaks olemas vilkuv elektrisoki nupp.

Seade pakub lisaks reaalajas elustamise tagasisidet, sealhulgas rindkere kompressiooni siigavus, kiirus ja
katkestuste aeg, kui see on iihendatud elustamisanduriga.
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2.1.1 Sihtotstarve

BeneHeart C-jaS-seeriadefibrillaator (edaspidiseade)onette nahtud kasutamiseks taiskasvanutel jalastel
siidame akilise seiskumise korral. Patsiendid peavad olema:

m  akontaktsed;
m  eihingavai ei hinga normaalselt.

Seade juhendab lisaks kasutajat elustamise ajal haal- ja visuaalsete juhistega.

Seadet tohivad kasutada avalikes kohtades ja asutustes inimesed, keda on selle kasutamiseks koolitatud.
Kasutaja peab olema koolitatud peamiseks paastetegevuseks, tapsemaks kardioloogia paastetegevuseks voi
muu meditsiinilise esmaabi andmiseks.

2.1.2 Vastunaidustused
Arge kasutage seadet, kui patsiendil on ndha ménda jargnevatest:

m teadvusel olek,
m  hingamine.

2.2 Kinnitatavad osad

Seadme kinnitatavad osad on jargmised:

m  elektroodid,
m  elustamisandur (kuikonfigureeritud).

2.3 Pohiseade

Kliinilise rakenduse alusel on vaade seadmele, mis on avatud kaanega laotatud maapinnale, voetud viidatavaks
suunaks. Jargmised vaated on maaratlenud viidatavav suund.

2.3.1 Pealtvaade

2
* 8
9)
7 (10)
(1 (11)
(2)
(6)
(5) (12)
(13)
(3) (4)
Suletud kaanega Avatud kaanega
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(10)
(11)

(12)

(13)

Elektroodi aegumisaken: naitab elektroodide aegumiskuupaeva.
Sulgur: avab vo6i sulgeb kaane.
Kaepide

Olekunaidik
+ Roheline: seade on sisse lulitatud ja vaib korrektselt tootada.

+ Vilgubroheliselt: seade on ootereziimis ja igal ajal tootamiseks valmis.

+ Vilkuv punane: seadmel on tuvastatud automaatkatse torge.
+ Valjas: aku pole paigaldatud v6i akul on talitlushaire.

Kolar: seadereguleerib helitugevust vaikimisiautomaatselt imbritseva
miirataseme jargi.

Kuvamisekraan (ekraaniga konfigureeritud seadme puhul)
Elektroodide konnektor: tihendab elektroodid.
Elektroodi pakendihoidik: hoiab elektroode.

Taiskasvanu-/lapsereziimi liiliti: taiskasvanu ja lapse vahel vahetamiseks
likake paremale voi vasakule.

Keele nupp: vajutage konfigureeritud keelte vahel vahetamiseks.

Optiline andur (ekraaniga konfigureeritud seadme puhul):

seadereguleerib ekraani heledust vaikimisiautomaatselt olenevalt
Umbritsevast valgusest.

Elektrisoki nupp (poolautomaatse mudeli puhul): vajutage patsiendile
elektrisoki andmiseks.

Mikrofon: salvestab haaled. See on saadaval ainult siis, kui
salvestusfunktsioon onlubatud.
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2.3.2 Altvaade
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Akupesas on jargmised pistmikud.

(1) USB-liitmik: Gihendab USB-valkmalu.
(2) mikro-USB-liitmik: Gihendabarvuti.

(3) Vorguliitmik (mobiilsidemooduliga konfigureeritud seadme jaoks):
tihendab SIM-kaardi.

(4) Akupesa: sisaldabakut.

2.3.3 Tagantvaade

(1

(1) Mitmeotstarbeline liitmik (elustamisanduriga konfigureeritud seadme
jaoks): Uihendabelustamisanduri.
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3

Alustamine

3.1

3.2

3.2.1

Ettevalmistuse ohutusteave

HOIATUS

¢ Seadmestikku paigaldavad tootja volitatud to6tajad.

¢ Seadmestiku tarkvara autoridigused kuuluvad ainult tootjale. Ukski organisatsioon ega iiksikisik ei
tohiilmanouetekohaseloatasedamuuta, kopeeridavoivahetada ega muidrikkumisisellega
seoses mingil kujul voi viisil kasutada.

¢ Seadmestikuga iihendatud seadmed peavad vastama kohaldatavate IEC standardite nduetele (nt
infotehnoloogiaseadmete ohutusstandardid IEC 60950 ja meditsiiniliste elektriseadmete
ohutusstandardidIEC60601-1). Siisteemi konfiguratsioon peab vastama meditsiiniliste
elektrisiisteemidestandardiIEC60601-1nduetele. Kdiktootajad, kesiihendavad seadmeid
seadmestiku signaali sisend-/véaljundpordiga, vastutavad toendite esitamise eest selle kohta, et
seadmete ohutuse tagamine on tehtud standardi IEC 60601-1 jargi. Kui teil on kiisimusi, podrduge
tootja poole.

¢ Kuiseadmestiku spetsifikatsioonidest ei selgu, kas konkreetne kombinatsioon on ohtlik, nditeks
lekkevooludeliitmise tottu, pidage noutootjate vdéi mone muualaeksperdigatagamaks, et
voimalik kombinatsioon ei kahjustaks koikide asjaomaste seadmete ohutust.

ETTEVAATUST!

¥ Veenduge, et seadmestiku to6keskkond vastaks erinuetele. Muidu vdivad tagajérjed olla
ootamatud, nditeks seadmestiku kahjustus.

¢ Seadmestik vdib olla sdilitamise ja transportimise ajal saastuda. Enne kasutamist kontrollige, kas
pakendid on terved, eriti iihekordseks kasutamiseks moeldud tarvikute pakendid. Kahjustuste
korral arge kasutage seadmeid patsientidel.

MARKUS

* Hoidke pakend ja pakkematerjal alles, kuna neid saab kasutada, kui seadmestikku on vaja uuesti
transportida.

Seadmestiku paigaldamine

Lahtipakkimine ja kontrollimine

Enne lahtipakkimist uurige pakendit hoolikalt kahjustuste osas. Kahju avastamisel poorduge vedaja, kohaliku
edasimiiuja voi tootja poole.

Kuipakend on terve, avage see ning votke seadmed ja tarvikud ettevaatlikult valja. Kontrollige pakkelehe jargi
koikimaterjale jakontrollige mehhaaniliste kahjustuste suhtes. Kuiteilonkiisimusi, poorduge kohaliku turustaja
vGi tootjapoole.
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3.2.2 Keskkonnanouded

Seadmestiku tookeskkond peab vastama selles juhendis toodud nouetele.

Keskkond, kusseadmestikkukasutatakse, peabolemapiisavalt vabamiirast, vibratsioonist, tolmust ning
soovitavatest, tuleohtlikest ja plahvatusohtlikest ainetest. Kui seadmestik paigaldatakse kappi, peab selle ette ja
tahajaamapiisavaltruumi, etseadmeidoleksmugavkasutada, hooldadajaparandada. Heaventilatsiooni
tagamiseks peab seadmestik olema kapi kiilgedest vahemalt 5 cm (2 tolli) kaugusel.

Seadmestiku liigutamisel Uihest kohast teise voib temperatuuri voi niiskuse erinevuse tottu tekkida
kondensatsioon. Sellisel juhularge kunagikaivitage siisteemienne, kuikondensatsioonkaob.

3.2.3 Elektroodide ithendamine
1. Avage pistikupesa kate ja ihendage elektroodi konnektor elektroodipesasse.
2. Pange pistikupesa kate tagasi. Veenduge, et pistikupesa kate oleks keskel ja suletud.

3. Pangeelektroodipakenddigestijaettevaatlikult pakendihoidikutesse. Veenduge, et elektroodide
aegumiskuupaev oleks elektroodide aegumisaknast naha.

4,  Viige elektroodi kaabel elektroodi pakendi hoidikutesse.

HOIATUS

* Hoidke elektroodi kaablit kogu aeg seadmega iihendatud.

* Avagekaetud elektroodid alles vahetult enne kasutamist.
¢ Arge painutage elektroode liigse jouga.

' Ennekasutamistveenduge,etelektroodipakendoleksterve.Kuieiole, votkekasutuseleuus.

3.24 Aku paigaldamine

Lisateavet leiate jaotisest 6.4 Aku vahetamine.
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3.3

3.5

Seadmestiku sisseliilitamine

Enne seadmestiku sisselulitamist kontrollige jargmist.

m  Kontrollige seadmestikku mehaaniliste kahjustuste voi muudeelektroodipakendikahjustustesuhtes.
m  Veenduge, et elektroodi kaabel oleks digesti ihendatud ja aku paigaldatud.
m  Kontrolligeelektroodipakendil olevate elektroodide aegumiskuupaeva.

Avage AED kaas; seadmestik lulitub automaatselt sisse.

Haaljuhi keelevahetamine

Vajutage nuppu Language (Keel), kuni soovitud keel on valitud. Konfigureerida saab maksimaalselt kolm
haaljuhi keelt.

Seadmestiku valjaliillitamine

Enne seadmestiku valjalulitamist kontrollige jargmist.
1. Veenduge, et patsiendi ravi oleks l6pule viidud.
2. Uhendageelektroodid patsiendikiiljest lahti.

Seadmestiku valjaliilitamiseks sulgege AED kaas.

HOIATUS

¢ Kui patsient pole seadmestikuga iihendatud ja 30 minuti jooksul ei tehta seadmestikuga iihtegi
toimingut, liilitatakse see automaatselt vilja.
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See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
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4 Seadme kasutamine

4.1 Tooohutuse teave

OHT

Viltigekokkupuudetpatsiendi kehaosade (nditeks peavoijasemete paljastatud nahk), elektrit

juhtivate vedelike (nditeks geel, veri voi fiisioloogiline lahus) ja metallist esemete (naiteks voodiraam

voikanderaam)vahel, mis voivad tekitadadefibrillatsioonivoolujaoks soovimatuid liikumisteid.

HOIATUS

Seadmed eemaldavad automaatseltsisemiselt salvestatud energiajargmistel tingimustel.
¢ Avastatakse riitmimuutus ja elektriSokk ei ole enam vajalik.

¢ Tuvastatakse elektroodiderike.

¢ Poolautomaatsetel mudelitel ei vajutata elektriSoki nuppu konfigureeritud ajajooksul.

Elustamine voi patsiendi muul viisil kasitsemine vai liigutamine riitmi analiiiisi ajal voib pohjustada
vale voi viivitatud analiiiisi.

Ohutuse huvides ei pruugita monda madala amplituudiga voi madala sagedusega siidameriitmi voi
monda VT-riitmi tolgendada Sokitavate riitmidena.

Defibrillatsiooni ajal voivad naha ja elektroodide vahel olevad 6hutaskud pohjustada patsiendile
nahapoletusi. Ohutaskute valtimiseks veenduge, et elektroodid oleksid tervenisti naha kiilge
kinnitatud.

Arge mitte kunagi liilitage defibrillatsiooni ajal tiiskasvanu-/lapsereziimi liilitit tiiskasvanureziimile,
kuikasutatelastel lasteelektroode. Muiduvoivad elektroodid saada kahjustusijapohjustada
viivitatud analiiiisi.

Arge kasutage kuivanud elektroode.

ETTEVAATUST!

Enne kui elektroodide kinnitamist patsiendile hoidke elektroode tolmu voi veega saastumisest.
Muidu voib tulemuseks olla vale vai viivitatud analiiiis.

MARKUS

Kasutage lastel laste jaoks mdeldud elektroode. Kui lasteelektroodid pole saadaval, vdite kasutada
tdiskasvanute elektroode. Sellisel juhul lillitage tdiskasvanu-/lapsereziimi liiliti lapsereziimile ja
paigaldage elektroodid.

Kuikasutatakseelektroode MR62/MR63, tunnebseade parastsisseliilitamist patsienditiiiibi
automaatselt dra. Kui tdiskasvanu-/lapsereziimi liilitiga valitud patsiendi tiiiip on vastuolus seadme

tuvastatud patsiendi tiiiibiga, peate kinnitama, et kasutate diget tiiiipi elektroode ja kasutama
patsiendi tiiiibi muutmiseks tdaiskasvanu-/lapsereziimi liilitit.

Vajaduse korral elustage, kuiseadme kasutamisel tekib viivitus voi katkestus.

Edukaselustamineolenebpaljudestpatsiendifiisioloogiliseleseisundileja patsiendiseisundit
iimbritsevatele asjaoludele omastest tingimustest. Ebadnnestunud elustamine ei ole defibrillaatori/

monitori todvéime usaldusvaarne nditaja. Lihaste reaktsioon véi selle puudumine elektrienergia
edastamisele elektriravi ajal ei ole elektrienergia edastamise v6i seadme t66voime usaldusvadrne
nditaja.

Kui hdadaolukorras pole saadaval iihtegi varuelektroodi, jitkake patsiendi ravi aegunud
elektroodidega ja eirake elektroodidega seotud viipasid.
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4.2

¢ Liikumise artefakt vdib analiiiisi edasi liikata v6i EKG-signaali méjutada, pdhjustades sobimatu
elektrisoki voi teate elektrisoki ndidustuse puudumise kohta. EKG-riitmi analiiiisi ajal hoidke

patsienti paigal.

*  Poolautomaatsete mudelite korral tuleb elektriSoki andmiseks vajutada elektrisoki nuppu. Seade ei

anna elektriSokkiautomaatselt.

¥ Takistus on elektroodidevaheline takistus, mille defibrillaator peab iiletama energia efektiivseks
vabastamiseks. Takistuseasteon patsientidel erinevjasedamojutavad mitmedtegurid, sh

rinnakarvad, niiskus ja kreemid v6i pulbrid nahal. Kui kélab h&éljuhis,,ElektriSokk on tiihistatud.
Suruge elektroodid kindlalt patsiendi palja naha kiilge”, siis veenduge, et patsiendi nahk oleks
kuivatatud jarinnakarvad oleks eemaldatud. Kui haaljuhis ei kao, vahetage elektroode.

Ekraanikuva (ekraanigakonfigureeritud seadmete puhul)

EKG-ritm: kuvatakse iiks elektroodidelt saadud EKG-lainekuju, kui EKG kuva
on seatud olekusse Sees.

Tooaja ala: kuvab seadme tooaja alates sisselulitamisest.

Elustamise aeg.

Antud elektriSokkidearv.

Salvestamise ikoon: saadaval, kui helisalvestuse funktsioon on lubatud.

Voérgutiiiibi indikaator.
+ “=> :nditab, et seade on konfigureeritud Wi-Fi-mooduliga ja on Wi-Fi-
vorgu kaudu Uihendatud AED ALERT-siisteemiga.

+ 4G:naitab, et seade on konfigureeritud mobiilsidemooduliga jaon
mobiilsidevorgu kaudu Uhendatud AED ALERT -susteemiga.

Aku oleku indikaator: naitab aku olekut. Lisateavet vt jaotisest 6 Aku.
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4.3 Vastamine pdaastmisele

Paastmisel peate labima jargmised uldised toimingud.

1 Hinnake patsienti

3 Kontrollige patsiendikategooriat

4 Valmistage patsient ette

Kontrollige, kas patsient
+ onakontaktne
+ eihinga voi ei hinga normaalselt.

HELISTAGE KIIRABISSE!

Avage seadme kaas.

Kuulete haaljuhist:

‘:) Seade on sisse lilitatud. Sailitage rahu.

Jargige juhiseid.

Liikake taiskasvanu-/lapsereziimi liliti vasakule
paremale.

+ Taiskasvanud: 8 aastat ja vanemad vai kaalu
le 25kg

Kuulete haaljuhist:

o{») Taiskasvanureziim

voi

ga

+ Lapsed: nooremad kui 8-aastased voi kaaluga

alla 25kg
Kuulete haaljuhist:

o)) Lansere¥iim
)

—apitL

Tommake patsiendi rind paljaks.

+ Veenduge, et patsiendi nahk oleks puhas ja
kuiv.

+ Kuivatage patsiendirind ja vajaduse korral
raseerige liigsedkarvad.

Kuulete haaljuhist:

;) Eemaldage patsiendi rinnalt riided.
Paigaldage elektroodid neil naidatud juhiste
jargi.
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5 Paigaldage elektroodid

Paigaldage patsiendile elektroodid, jargides
juhiseid elektroodide pakendil.

Taiskasvanud:

+ sinise (tipu) elektroodi paigaldamine: paigaldage
sinineelektrood pildilkujutatudsinisealana
(vasaku rinnanibu alla, vasakule anterioorsele
aksillaarjoonele);

+ punase (rinnaku) elektroodipaigaldamine:
paigaldage punane elektrood pildil kujutatud
punasealana (rangluualla, rinnakusuhtes
lateraalselt).

Lapsed.

+ sinise (tipu) elektroodi paigaldamine:
paigaldage sinine elektrood pildil kujutatud
sinise alana (rindkere keskjoonele);

+ punase (rinnaku) elektroodipaigaldamine:
paigaldage punane elektrood pildil kujutatud
punase alana (selja keskjoonele).

Kuulete haaljuhist:

i:) Paigaldage elektroodid kindlalt patsiendi
paljalerinnale, naguonelektroodidel ndidatud.

Arge puudutage patsienti, stidameriitmi analiiiis
on pooleli.

Kuulete haaljuhist:

o) Arge puudutage patsienti. Siidameriitmi
analusimine.

[ e e e e e e e e e e e e e e a]
| I
| |
| Taisautomaatsed mudelid: + Poolautomaatsed mudelid: I
seade annab patsiendile automaatselt Vajutageseadistatudajajooksul |E|

: elektrisoki. elektrisoki nuppu. I

I
| Kuulete haaljuhist: Kuulete haaljuhist: I
| @lektriéokk on naidustatud. @ ElektriSokk on naidustatud. |
[ElektriSokk antakse: 3, 2, 1. tagevilkuvatelektrisokinuppu. I
e e e e e e e e e d

r T A
| Kui elektrisokk pole ndidustatud I
IMinge 8. sammu juurde. I
| |
| |
I Kuulete hailjuhist: I

|

| ElektriSokk pole naidustatud.
LB triokk pote nidustated. .




4.4

44.1

4.4.2

8 Elustage patsienti
Elustage juhiste jargi.
+ Kuielustamiseaegmoodub, korrake 6. sammu.

+ Kuipatsientonteadvusel jahingab normaalselt,
oodake kiirabisaabumist.

Elustamine

Seade laheb elustamise olekusse jargmistel tingimustel.
m  Juhisega, ElektriSokk pole ndidustatud” tuvastatakse mitteSokitav riitm.
m  Parastelektrisokiandmist jakui slidameriitmi analiiiis peatub.

Elustamise olek jatkub 2 minutit.

HOIATUS

¢ Kuielektroodid on elustamise ajal patsiendile paigaldatud, vdib see elektroode kahjustada. Sellisel
juhul vahetage elektroodid vilja.

Elustamise metronoomi kasutamine

Seadmel saab kasutada elustamise metronoomi funktsiooni, mis aitab paastjatel teha siidamemassaazi ja
ventileerimist AHA/ERC soovitatud kiirusega.

HOIATUS

Y Elustamise metronoomi helid ei anna teavet patsiendi seisundi kohta. Kuna patsiendi seisund voib
lithikeseajajooksul muutuda, tuleb patsientikoguaeghinnata. Argeelustage patsienti, keson
kontaktne voi hingab normaalselt.

Elustamisanduri kasutamine

Kui seade on lihendatud elustamisanduriga, pakub see hdaljuhiseid reaalajas siidamemassaazikohta. Lisateavet
elustamisanduri haaljuhiste kohta leiate jaotisest E Hddljuhised.

MARKUS

' Elustamisandurpolesaadaval Uhendkuningriigi, SaksamaajaPrantsusmaaturgudel.

Elustamisanduri ihendamiseks tehke jargmist.
1. Hoidke elustamisandurikaabliiihest otsast kinni ja iihendage see elustamisanduri konnektorisse.
2. Kinnitage elustamisanduri kaabel kaablikinnitusega.

3. Proovige elustamisanduri kaablit tdmmata, et veenduda, kas kaabel on kindlalt iihendatud.
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4. Uhendage anduri kaabli teine ots seadme elustamisanduri konnektorisse.

Lisateavet elustamisanduri kasutamise kohta leiate MR6401 elustamisanduri kasutusjuhendist.

4.5 Ettevalmistused jargmiseks paastmiseks

1. Otsige ulesseadmesse salvestatud paasteandmed. Lisateavet leiate jaotisest 5 Andmehaldus.

2. Eemaldage elektroodide konnektor.

3. Asendageuute elektroodidega. Lisateavet leiate jaotisest 3.2.3Elektroodide lihendamine.
4, Veenduge, et taiskasvanu-/lapsereziimi llliti oleks tookorras, likates seda paremale voi vasakule.

5. Sulgege kaas ja kontrollige, kas olekutuli poleb roheliselt.
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Andmehaldus

5.1

5.2

5.3

Andmehalduse iilevaade

Jargmises tabelis on loetletud seadmesse salvestatud andmed ja nende andmete haldamise viisid.

Andmetiiiip Kirjeldus Haldamisviis

Patsiendiandmed | EKG andmed Stidameriitm Votke iihendust kohaliku
edasimiiujaga.

Stindmused AED-analliils, elustamine,
sisteemitoimingud ja viiped

Salvestised Paastmise ajal salvestatud heli

Paasteandmed | Kogupaasteaeg, elustamisekestus,

Sokke kokku
Elustamise Siidamemassaazi kiirus ja sligavus,
andmed mis saadakse elustamisanduri kaudu.
Konfiguratsioonid Konfigureeritavad haalestusvalikud | Tarkvara AED Tool
Seadme teave Seadme mudel, seerianumber,

tarkvaraversioon, kogu to0aeg, aku
teave, elektroodide teave,
automaatse testi koguarv

Seadme olek Sisse lllitatud, valja lilitatud, Seadmehaldussiisteem AED
asukohast valjas ALERT V2.0

Automaatse testi andmed Viimane enesetesti aruanne,
veakoodid, kui automaatne test
ebadnnestub

MARKUS

¢ Seadmesse sisemine mdlumahton 1 Gb.

Patsiendifaili loomine

Kui patsient on tihendatud ja seade sisse lilitatakse, loob see automaatselt patsiendi ID ja hakkab selle ID kohta
salvestamakliinilisiandmeid. Kuiseade valjalulitatakse, kirjutab see patsiendi automaatselt valja ja patsient
maaratakse valja kirjutatud patsiendiks.

MARKUS

¢ Kuiseadme mahtsaab tiis, kirjutatakse vanemad andmed uutegaiiile.

Konfiguratsioonide haldamine

Kui ostate tarkvara AED Tool, saate teha jargmist.
Vaadata seadmeteavet.

Vaadata konfiguratsioone.

Muuta konfiguratsioone.

Taastada tehase vaikeseadeid.

Lisateavet konkreetsete toimingute kohta leiate todriista AED Tool kasutusjuhendist.
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5.4

5.5

ETTEVAATUST!

¢ Konfiguratsioone tohivad muuta ainult koolitatud seadmehaldurid.

Sluisteemi AED ALERT V2.0 lilevaade

Seadmeid saab Wi-Fi voi mobiilsidevorgu kaudu iihendada seadmehaldussiisteemiga AED ALERT V2.0 (edaspidi
AEDALERT-suisteem). AED ALERT-susteemiabil saate vaadataseadmetestiileslaaditudandmeidjahallata
seadet. AED ALERT-slisteemi peaksid kasutama teie asutuse paasteseadmete juhid.

AED ALERT-suisteem voib teie tellimuse tiubist ja teeninduspiirkonnast sisaldada jargmisi funktsioone.

m  Seadmetehaldamine, naiteksseadme teaberegistreerimine, muutmine, kustutamine, importimine voi
eksportimine.

m  Kasutajate haldamine, naiteks teisese konto loomine, kasutajateabe muutmine voikustutamine.

Paastjatehaldamine, naiteks paastjavarustusegaseostamine, paastjateabe muutmine, kustutamine vai
importimine.

Registreeritud varustuse japaastjate statistika koostamine, kokkuvotlike statistiliste graafikute esitamine.
Seadme teabevaatamine

Seadmete oleku jalgimine jameili voi sonumiteadete saatmine seadme sisse- voi valjallilitamisel.
Kadunudseadme juhendamine, saatesselle ligikaudse asukoha (saadavalainult mobiilsidelihendusekorral).

Meiliteatiste saatmine, kuiautomaatne test ebadnnestub, automaattestieituvastatud, aku tiihjeneb voi
elektroodid onaegunud.

m  Elektroodide laheneva aegumistahtaja kohta hoiatuste andmine.

Lisateavet konkreetsete siisteemitoimingute kohta leiate AED ALERT-siisteemi kasutusjuhendist.

MARKUS

*  Kui AED ALERT-siisteemi kasutamisel leitakse seadme rikkeid vdi seadme teavet ei kuvata, peab
seadmehaldur minemarikke kdrvaldamiseks siindmuskohale.

¢ AED ALERT-siisteem pole koigis riikides saadaval.

Juurdepaas siisteemile AED ALERT V2.0

Kui seadmed on traadita vorgu kaudu iihendatud AED ALERT-slisteemiga, saate sellele siisteemile juurde
paaseda internetikaudu.

AED ALERT-susteemile juurde paasemiseks tehke jargmist.
1. Sisestage brauseri aadressiribale https://aedalert.mindray.com.
2. Sisestage kasutajanimi ja parool.

3. Klopsake suvandit [Login] (Logi sisse).
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Aku

6.1

6.2

6.3

6.3.1

Aku tutvustus

Seade on konstrueeritud tootama iihekordselt kasutatava aku abil.

Aku ohutuseteave

HOIATUS

¢ Arge mitte mingil juhul laadige iihekordselt kasutatavat akut.

Y Arge demonteerige, torgake libi ega poletage akusid. Arge liihendage akuklemme. Need véivad
siittida, plahvatada voi lekkida, pohjustades kehavigastusi.

* Hoidke uut varuakut kogu aeg saadaval.

¢ Akutdoaeg oleneb seadme kasutamise ajast ja sagedusest. Aku vale kasutamine viahendab selle
todaega.

MARKUS

¢ Akutobaegolenebiimbritsevasttemperatuurist, seadmekonfiguratsioonistjatoost.

¢ AED ALERT-siisteemiiihendav vorgu halb kvaliteet vihendab aku ooteaega.

Aku tahised

Ekraanil kuvatavad aku siimbolid ja akuga seotud haaljuhised naitavad aku praegust olekut.

Akutiihjenemiseindikaatorid (ekraanigakonfigureeritudseadmetejaoks)

Ekraanil kuvatav toiteindikaator naitab aku olekut. Voimsuse indikaator koosneb viiest osast, iga osa tahistab
umbes 20% laadimise mahust.

Naitab, et aku tootab Gigesti. Roheline osa tahistab jarelejaanud laengut.

[B} :itab, et aku on tiihi vGi peaaegu tiihi. Aku tuleb viivitamatult vélja vahetada.
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6.3.2 Aku viibad

Kui aku on tiihi, antakse haaljuhiseid. Sel juhul peaksite tegutsema, jargides jargmist tabelit.

Haaljuhis Soovitatav tegevus

Aku tiihjeneb!Vahetage voimalikult Akuonkohetiihi. Asendageakukoheuuega. Kuitesedaeitee,

kiiresti akut. siis korratakse haaljuhist iga viie minuti jarel.

Aku on tuhi! Vahetage kohe akut. Akuonpeaaegutiihi. Asendage akukohe uuega. Kuitesedaei
tee, siis korratakse haaljuhist iga minuti jarel ja seade liilitub
automaatselt kolme minuti jooksul valja.

6.4 Aku vahetamine

Enne aku vahetamist kontrollige jargmist.

m  Veenduge, et seade oleks valjaliilitatud.
m  Veenduge, etvahetatavakuoleksterve.

Aku vahetamiseks tehke jargmist.
1. Pange seade lauale, pealispind allapool.
2. Eemaldage kruvidakukattelt.

3. Eemaldage akukate naidatud viisil.

4,  Libistage aku vasakule ja tostke see akupesast valja.

5. Joondage akutihvtid ja libistage aku akupessa.
6. Pange akukate kruvidega uuesti paika.
7.  Tehke katse, jargides punkti 8.3. 1 Kasutajakatse.
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6.5

6.6

MARKUS

* Paigaldage akuja kasutage seda enne aku sildil olevat aegumiskuupéeva.
' Argekunagieemaldage akut, vilja arvatud juhul, kui seade seda iitleb.

¢ Seadmetejaakukaitsmiseksveenduge, etakukate oleks korralikult paigaldatud.

Akude sdilitamine

Akude sailitamisel veenduge, et akuklemmid ei puutuks kokku metallesemetega. Kuiakusid sailitatakse pikemat
aega, tuleb need asetada jahedasse kohta.

MARKUS

*  Akude pikemaajaline sdilitamine temperatuuril iile 38 °C (100 °F) liihendab markimisvaarselt aku
to6- jaooteaega.

¢ Akusiilitustemperatuur on vahemikus -5 °C kuni 35 °C. Akude siilitamine jahedas kohas vdib
vananemisprotsessiaeglustada. Ideaalis tuleks akusid hoida temperatuuril 15 °C.

Akude ringlussevott

Visake aku ara jargmistes olukordades.

m  Akul onvisuaalseid kahjustusi.
m  Aku eitoota.

Korvaldage akud kohalike maaruste jargi.
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See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
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Hooldamine ja puhastamine

7.1

7.2

Kasutage seadme puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ainult seadme tootja heakskiidetud aineid ning selles
peatiikisloetletudmeetodeid. Garantiieikatakahjustusi, misonpohjustatudsobimatutest puhastus- ja
desinfitseerimisainetest voi-meetoditest.

Mindray ei esita mingeid vaiteid seoses loetletud kemikaalide vdi meetodite tohususe kohta nakkusohje
vahendina. Nakkusohje meetodit soovitab Mindray kiisida oma kohaliku haigla nakkusohjeametnikult voi
epidemioloogilt.

Uldised punktid

Hoidke seade ja lisatarvikud tolmust ja mustusest puhtad. Seadme kahjustamise valtimiseks jargige alltoodud
néudeid.

Kasutage alati tootja soovitatud lahjendussuhet voi madalaimat voimalikku kontsentratsiooni.
Arge kastke seadme osi vedelikku.

Arge valage vedelikku seadmele ega lisatarvikutele.

Arge laske vedelikul kesta sisse sattuda.

Arge kunagi kasutage abrasiivseid vahendeid (nagu terasvill véi hébedapoleeraine) ega s6ovitavaid
puhastusaineid (nagu atsetoon voi atsetoonipdhised puhastid).

HOIATUS

¢ Seadme haldaja peab tegema koik puhastus- ja desinfitseerimistoiminguid selles peatiikis
kirjeldatud viisil.

ETTEVAATUST!

* Kuiseadmelevdilisatarvikutele onsattunud vedelikku, votke iihendusthooldusspetsialistiga.

Puhastamine

Seadet tuleb regulaarselt puhastada. Kui teie asukohas esineb tugevat saastet voi palju tolmu ja liiva, tuleb seadet
sagedamini puhastada. Enne seadme puhastamist vaadake oma asutuse maarusi seadme puhastamise kohta.

Soovitatud puhastusained on jargmised.

Vesi

Natriumhupokloritit sisaldav pleegiti (10%, naatriumhupoklorit)
Vesinikperoksiid (3%)

Etanool (75%)

Isopropuiilalkohol (70%)

Perform®classic concentrate OXY (KHSO4lahus)

Seadme puhastamisel jargige alltoodud néudeid.

1. Puhastage ekraani klaasipuhastusvahendiga niisutatud pehme puhta lapiga.
Puhastage seadme valispinda niisutatud pehme puhta lapiga.

Vajaduse korral eemaldage parast puhastamist kogu puhastuslahus kuiva lapiga.

oW

Kuivatage seadet jahedas ventileeritud kohas.

7-1



7.3

7.4

Desinfitseerimine

Desinfitseerige seadet oma asutuse hoolduskava kohaselt. Enne desinfitseerimist on soovitatav seade puhastada.

Steriliseerimine

Seadet polesoovitatavsteriliseerida, v.ajuhul, kuitootegakaasas olevas kasutusjuhendis pole teisitioeldud.
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Tehnohooldus ja katsetamine

8.1

8.2

Tehnohoolduse sissejuhatus

Regulaarne tehnohooldus on oluline seadme nduetekohase toimimise tagamiseks. See peatikk sisaldab teavet
regulaarse katsetamise jatehnohoolduse kohta. Uksikasju elektriohutuse katse kohta vt dokumendist BeneHeart
C&SSeriesAutomatedExternalDefibrillator ServiceManual (BeneHeartC- jaS-seeriaautomaatsevalise
defibrillaatori hooldusjuhend).

Tehnohooldusega seotud ohutusteave

HOIATUS

¥ Kuiselle seadme kasutamise eest vastutav asutus ei jargi piisavat tehnohoolduse kava, voib see
pohjustada seadme lubamatut riket ja analiiiisi viibimist.

¢ Sedaseadet pole lubatud muuta.

¢ Seeseade eisisalda kasutaja reguleeritavaid osi.

¢ Ohutuskontrolle voi tehnohooldust, mis hdlmab seadme lahtivotmist, tohib teha ainult
hooldusspetsialist. Muidu voib see pohjustada seadme lubamatut riket ja voimalikke terviseohte.

* Hooldusspetsialist peab olema néuekohase kvalifikatsiooniga ning tundma pohjalikult seadme
kasutamist.

ETTEVAATUST!

Y Arge tehke mingeid toimivuskontrolle ega tehnohoolduse toiminguid, kui seade on patsiendiga
iihendatud, muidu voib patsient saada elektrisoki.

¢ Seadme mis tahes probleemi avastamisel votke iihendust kohaliku edasimiiiija, hooldusspetsialisti
vOi Mindrayga.

Kasutagejahoiustageseadetmaaratudtemperatuuri-, niiskus-jadhurohuvahemikus.

¢ Pakkematerjali kdrvaldamisel jargige kindlasti kohalduvaid jaatmekaitluseeskirju ja hoidke need
eemal lastekdeulatusest.

MARKUS

¥ Vajaduse korral po6rduge tootja poole vooluskeemide, varuosade loendi, kirjelduste,
kalibreerimisjuhistevoi muuteabe saamiseks seoses seadme parandamisega.
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8.3

8.3.1

Tehnohoolduse tegemine

Selleks et tagada seadme tooks valmisolek igal ajal, tehke jargmised soovituslikud katsed.

Tehnohoolduse iiksus

Soovituslik sagedus

Katseiiksus

sissellilitamisel voi aku

Kasutajakatse + Parast aku paigaldamist Teeb pohijuhtmooduli, ravimooduli,
+ Parast aku tagasipanekut toitemooduli, elektroodide, 1 Jlaadimise ja
. Pirast iga kasutuskorda tiihjendamise, 360Jlaadimise jatiihjendamise,
juhtseadiste ning kélari toimivuskatseid.
Automaatkatse Automaatselt, alati seadme Teeb pohijuhtmooduli, ravimooduli ja

toitemooduli toimivuskatseid.

paigaldamisel.

Kord paevas Teeb pohijuhtmooduli, ravimooduli,
toitemooduli ning 1 J laadimise ja

tiihjendamise toimivuskatseid.

Kord nadalas

Kord kuus Teeb pohijuhtmooduli, ravimooduli,
toitemooduli, elektroodideaegumise, 1J
laadimise jatiihjendamise, 200J laadimise ja

tiihjendamise ning kolari toimivuskatseid.

Kord kvartalis Teeb pohijuhtmooduli, ravimooduli,
toitemooduli, elektroodide aegumise, 1J
laadimise jatiihjendamise, 360Jlaadimise ja

tiihjendamise ning kdlari toimivuskatseid.

Elektroodide kontroll | Kord kuus Kontrollib, et elektroodid poleks aegunud.

Hoiatussiisteemiga AED ALERT lihendatud seade on kaugjuhitav, mis voib vahendada kohapealset tehnohooldust.
Koik stisteemis AED ALERT tehtud tehnohooldustoimingud peavad olemakooskolas kohalike maarustega.

MARKUS

¢ Automaatkatse kontrollib elektroodide aegumist ainult siis, kui elektroodidel on see funktsioon
olemas.

Kasutajakatse

Seadme kasutajakatse tegemiseks saate kasutada juba paigaldatud akut voi tagasi pandud akut.
Aku paigalduskatse tegemiseks tehke jargmist.

1. Valige katse kaivitamiseks uks jargmistest voimalustest.

¢  Paigaldage akuesmakordselt vaipange see tagasi, kui see on olnud kauem kui kolm minutit valjavoetud

¢ Argevédtke akut vilja, hoidke keelenuppu 5 sekundit all ja vahetage kaks korda taiskasvanu-/
lapsereziimi vahel.

¢ Argevétke akut valja, hoidke elektrisoki nuppu 5 sekundit all ja vahetage kaks korda taiskasvanu-/
lapsereziimi vahel.

2. Tehke toimingud, jargides haaljuhiseid.

KoikiUksusikatsetatakse seejarelautomaatselt, kuiolete seadmele vastanud. Torke tuvastamisel kuvatakse
asjakohane viip.

KasutajakatsetonvaimaliktehakatarkvaragaAEDTool. Lisateavetleiate tooriistaAED Toolkasutusjuhendist.

ETTEVAATUST!

¢ Seadmesagesisse-voivaljalillitaminekasutajakatseajalvdahendabakuootereZiimitdoiga.
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8.3.2

8.3.3

8.4

Automaatkatse

Paigaldatud akuga seade teeb automaatkatse maaratud ajal ka valjaliilitatud olekus, et kontrollida seadme
toojoudlust ja hoiatada kasutajat probleemi olemasolul. Automaatkatse kaivitatakse vaikimisi iga paev kell 03.00.

Seade ei esita automaatkatse ajal haaljuhiseid. Katse tulemust saab kontrollida olekunaidikult.

m  Vilgubroheliselt: automaatkatse onlabitud jaselle aruanne salvestatakse automaatselt, kuikatse on [Gpule
joudnud.

m  Vilgub punaselt: automaatkatse nurjus. Kui seade on tihendatud hairestisteemiga AED ALERT, siis
automaatkatse salvestatakse jalaaditakse automaatselt sisteemiliiles, kuikatse on l&pule viidud.

Mindray soovitab kontrollida olekunaidikut iga paev ja registreerida tulemus jaotise G Ulevaatuse kirje kohaselt.

ETTEVAATUST!

¢ Kuiseadeonviljaliilitatud, saabautomaatkatsetehaainultsiis, kuiakuonpaigaldatud.

MARKUS

¢ Kuiseade on temperatuuril alla -20 °C, ei saa automaatkatset teha ja tulemuseks voib olla vale
olekunait.

Elektroodide kontroll

Elektroodide aegumiskuupaeva tuleb kontrollida iga kuu. Elektroodi aegumiskuupaeva saate kontrollida
elektroodi aegumisaknast ja registreerida selle jaotise G Ulevaatuse kirje kohaselt.

Seadme korvaldamine

Korvaldage seade jaselle lisatarvikud kasutuselt, kuikasutusiga on labi. Jargige selle toote korvaldamisel
asjakohaseid kohalikke maarusi.

HOIATUS

¥ Osade ja lisatarvikute korvaldamisel, kui pole teisiti maaratud, jargige kohalikke haiglajddtmete
korvaldamise eeskirju.
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See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
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9 Lisatarvikud

Sellespeatiikisloetletud lisatarvikud vastavad seadmegakasutamisel standardilEC 60601-1-2 nduetele.
Patsientidega kokkupuutuv lisatarvikute materjal on labinud bioiihilduvuse katse ja on kinnitatud, et see vastab
standardile ISO 10993-1. Lisateavet lisatarvikute kohta leiate tarviku kasutusjuhendist.

HOIATUS

¥ Kasutage selles peatiikis maaratletud lisatarvikuid. Muude lisatarvikute kasutamine vdib seadet
kahjustada voéi ei vasta esitatud nouetele.

¢ Uhekordseks kasutamiseks mdeldud lisatarvikud ei ole mdeldud korduskasutamiseks.
Korduvkasutamine voib pohjustada saastumisriski ja mojutada mootmise tapsust.

ETTEVAATUST!

¢ Lisatarvikud ei pruugi toimivusnduetele vastata, kui neid hoitakse voi kasutatakse valjaspool
maaratletudtemperatuuri-janiiskusvahemikku. Kuilisatarvikujoudlusvananemise voi
keskkonnatingimustetottu halveneb, poorduge hooldusspetsialisti poole.

*  Kontrollige lisatarvikuid ja nende pakendeid kahjustuste suhtes. Kahjustuse ilmnemisel drge neid
kasutage.

¢ Kasutage lisatarvikuid enne kdlblikkusaega, kui see on ndidatud.

¢ Uhekordseltkasutatavadlisatarvikud tulebkdrvaldadakohalike maaruste kohaselt.

9.1 Ravitarvikud

Kirjeldus Mudel | Kohalduv patsient| Markus Tootenumber

Mitmeotstarbelised MR60 Taiskasvanu, laps | Uhekordselt kasutatavad 0651-30-77007

elektroodid (5 komplekti pakis)
MR61 Laps 0651-30-77008

MR62 Taiskasvanu, laps | Uhekordselt kasutatavad 125-000061-00
(5 komplekti pakis)
taiskasvanute elektroodid
tuvastatakse automaatselt,
lasteelektroodid tuleb
kasitsi valida.

MR63 Laps Uhekordselt kasutatavad | 115-035427-00
(5 komplekti pakis)
lasteelektroodid
tuvastatakse automaatselt.

Elustamisandur MR6401 | / Korduvkasutatav, akuta 115-044803-00
Elustamisanduri MR6801 | / Korduvkasutatav 040-003096-00
kaabel

Elustamisteip MR6921 | / Uhekordselt kasutatavad 040-003123-00

(3 komplekti pakis)
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9.2

Mitmesugust
Kirjeldus Mudel Tootenumber
Uhekordselt kasutatav aku LM34S002A 022-000425-00
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A Tehnilised andmed

A.1 Ohutusandmed

Seade on klassifitseeritud standardi IEC 60601-1 alusel jargmiselt.

Elektriloogivastase kaitse tlup

Sisemisest elektriallikast (akust) toidet saav seade.

Elektriloogivastase kaitse tase

BF-tuupi defibrillatsioonikindel valise defibrillatsiooni korral.

Tooreziim Pidev
Tahkete ainete ohtliku IP55
sissepaasu vastase kaitse tase

Vee ohtliku sissepaasu vastase

kaitse tase

Liikuvus Kaasaskantav

A.2 Keskkonnatingimused

Uksus Temperatuur

Suhteline niiskus

Ohurdhk

Tootingimused -5 °C kuni 50 °C

(vahemalt 60 minutit tooaega,
kui temperatuur langeb
toatemperatuurilt -20 °C-le)

5% kuni 95%
mittekondenseeruv

57,0 kuni 106,2 kPa
(-381 m kuni 4575 m)

hoiustamise
tingimused

Lihiajalise -30 °C kuni 70 °C

hoiustamise
tingimused

Pikaajalise 15 °C kuni 35 °C

5% kuni 95%
mittekondenseeruv

57,0 kuni 106,2 kPa
(-381 m kuni 4575 m)

ElektriSokk

Kestus: 6 ms
Impulsi kuju: poolsiinus

Vastab jargmistele 21.102, 1509919 néuetele.
Tippkiirendus: 1000 m/s2 (102 g)

ElektriSokkide arv: 3 Sokki telje suuna kohta (kokku 18)

Vibratsioon

Vastab 21.102, 1S09919 nouetele.

Kokkuporge

Tippkiirendus: 15 g
Kestus: 6 ms
Lookide arv: 1000

Vastab of 6.3.4.2, EN1789 nduetele.

Loogi suund: kui katsetatav seade on normaalses tooasendis, rakendatakse vertikaalseid looke.
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A.3

A4

A.5

Kukkumine

1,5 m IEC 68-2-32 kohaselt, 1 igal kuuest pinnast.

ETTEVAATUST!

*  Seade ei pruugi toimivusnduetele vastata, kui seda hoitakse v6i kasutatakse véljaspool maaratletud
temperatuuri- ja niiskusvahemikku. Kui seadme joudlus vananemise vdi keskkonnatingimuste tottu

halveneb, poorduge hooldusspetsialisti poole.

Flitisikalised andmed

Pohiseade

Suurus

(laius x siigavus X
korgus)

BeneHeart C1/BeneHeart C1A/
BeneHeartS1/BeneHeartS1A

BeneHeart C2 / BeneHeart C2A/
BeneHeartS2 / BeneHeartS2A

BeneHeart C1 Fully Automatic /
BeneHeart C1AFully Automatic /
BeneHeart S1 Fully Automatic /
BeneHeart S1A Fully Automatic

BeneHeart C2 Fully Automatic /
BeneHeart C2AFully Automatic /
BeneHeart S2 Fully Automatic /
BeneHeart S2A Fully Automatic

21,0cmx28,6cmx7,8cm
(x2 cm)

2,0+£0,3kg, k.aliksaku, v.aWi-Fi- ja
mobiilsidemoodul.

2,3+0,3kg, k.aliksaku, v.aWi-Fi- ja
mobiilsidemoodul.

2,0£0,3kg, k.aliksaku, v.aWi-Fi- ja
mobiilsidemoodul.

2,3+0,3kg, k.alksaku, v.aWi-Fi- ja
mobiilsidemoodul.

Ekraani tehnilised andmed (ekraaniga konfigureeritud seadme

puhul)

Tulp Varviline TFT LCD

Heledus Automaatne, Guereziim, sisereziim.
Automaatreziimis reguleerib seade ekraaniheledust automaatselt
Umbritseva valguse jargi.

Suurus 7 tolli

Eraldusvoime 800 x 480 pikslit

Kuvatav lainekuju 1

Laine kuvamisaeg Max > 6 s (EKG)

Heliindikaatorid

Kolar

Annab viivitamatud helisignaalid (65 dB kuni 78 dB).
Toetab mitmetasemelist toonimodulatsiooni.
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A.6

A.7

Liidese tehnilisedandmed

USB-liitmik

1, USB 2.0

mikro-USB-liitmik

1, toetab Windows 7 vai uuemat opsiisteemi

Vorguliitmik

1, Wi-Fi- voi mobiilsidevorguga (2G/3G/4G) uhendamiseks

Mitmeotstarbeline liitmik

1, elustamisanduri Gihendamiseks

Aku tehnilisedandmed

Aku tiup Uhekordselt kasutatav aku
Aku pinge 12V
Aku maht 4200 mAh
Tooaeg Katsetingimus
. . . > 15 tundi Seadmelonuusaku, imbritsevtemperatuur20°C+5 °C,
R (BTN SR traadita side funktsioon valja liilitatud, defibrillatsiooni
laadimist ega tiihjendamist ei toimu, helitugevus
seatud madalaks.
300 200 J Seadmelonuusaku, iimbritsevtemperatuur20 °C+5 °C,

tihjendamist

190 360 J
tihjendamist

traaditasidefunktsioonvaljalilitatud, helitugevus
seatud madalaks, tiihjendamiste vahel tiheminutiline
elustamine.

510 150 J
tihjendamist

400 200 J
tihjendamist

200 360 J
tuhjendamist

Seadmelonuusaku, iimbritsevtemperatuur20°C+5°C,
traaditasidefunktsioonvaljalllitatud, helitugevus
seatud madalaks, kolm tiihjendamist minutis

Ekraaniga konfigureeritud seade

> 12 tundi Seadmelonuusaku, imbritsevtemperatuur20°C+5°C,
traadita side funktsioon valja lilitatud, defibrillatsiooni
laadimist ega tiihjendamist ei toimu, helitugevus
seatud madalaks.

270200 J Seadmel onuusaku, imbritsevtemperatuur20 °C 5 °C,

tuhjendamist

170 360 J
tuhjendamist

traaditasidefunktsioonvaljalilitatud, helitugevus
seatud madalaks, tithjendamiste vahel tiheminutiline
elustamine.

450 150 J
tuhjendamist

350200 J
tuhjendamist

200 360 J
tihjendamist

Seadmelonuusaku, imbritsevtemperatuur20 °C+5 °C,
traaditasidefunktsioonvaljalilitatud, helitugevus
seatud madalaks, kolm tiihjendamist minutis

Aku laetuse naidik (ekraaniga
konfigureeritud seadme puhul)

Aku siimbol ekraanil naitab praegust laetustaset
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Jarelejaanud laetustase parast BeneHeart C1 / BeneHeart C1A / BeneHeart C1 Fully Automatic /
aku tiihjenemise hoiatust BeneHeart C1AFully Automatic / BeneHeart S1/ BeneHeart S1A /
BeneHeart S1 Fully Automatic / BeneHeart S1A Fully Automatic:

+ Vahemalt 30 minutit tooaega (imbritseval temperatuuril20°C+5°C,
traaditaside funktsioonvaljas, helitugevus seatud madalaks) ja
vahemalt 10200 J tiihjendamist (tiihjendamiste vahel iheminutiline
elustamine)

+ Vahemalt 30 minutit tooaega (Umbritseval temperatuuril 20 °C+5°C,
traaditaside funktsioonvaljas, helitugevus seatud madalaks) ja
vahemalt 6 360 J tiihjendamist (tiihjendamiste vahel iiheminutiline
elustamine)

BeneHeart C2 / BeneHeart C2A / BeneHeart C2 Fully Automatic /
BeneHeart C2A Fully Automatic / BeneHeart S2 / BeneHeart S2A /
BeneHeart S2 Fully Automatic / BeneHeart S2A Fully Automatic:

+ Vahemalt 30 minutit tooaega (imbritseval temperatuuril20°C+5°C,
traadita side funktsioon valjas, helitugevus seatud madalaks, ekraani
heledusseatudsisereziimile) javahemalt 10200 J tithjendamist
(tuhjendamiste vahel Liheminutiline elustamine)

+ Vahemalt 30 minutit todaega (Umbritseval temperatuuril20°C+5 °C,
traaditaside funktsioonvaljas, helitugevus seatud madalaks, ekraani
heledus seatud sisereziimile) ja vahemalt 6 360 J tiihjendamist
(tiihjendamiste vahel iheminutiline elustamine)

Kasutusiga Katsetingimus
Aku kasutusiga ootereziimil ootereziimil
5 aastat Seadmel on uus aku, timbritsev temperatuur 20 °C 5 °C,

automaatkatse tehakse iga paev, seade pole kasutusel,
enesediagnostika aruannet ei saadeta

3 aastat Seadmelonuusaku, imbritsevtemperatuur20°C+5°C,
automaatkatse tehakse iga paev, seade pole kasutusel,
enesediagnostikaaruanne saadetakse kord nadalas
traadita side vorgu kaudu

2 aastat Seadmelonuusaku, iimbritsevtemperatuur20°C+5°C,
automaatkatse tehakse iga paev, seade pole kasutusel,
enesediagnostika aruannesaadetakse kord paevas
traadita side vorgu kaudu

ETTEVAATUST!

¢ Kuiseade on ithendatud ndrga signaaliga traadita side vorgu kaudu, on aku kasutusiga ootereZiimil
lithem.

A.8 Andmete talletamine

Lainekuju talletamine Kuni 5 tundi EKG-lainekuju
Siindmused Kuni 500 stiindmust
Haalsalvestised Kuni 1 tund

Elustamise andmed Kuni 5 tundi
Enesediagnostika aruanded 1000 kirjet
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A.9

A.10

Traadita side tehnilised andmed

Wi-Fi

Standard IEEE 802.11 a/b/g/n

Toosagedus IEEE 802.11 b/g/n (2,4G-vorgus): 2,412 GHz kuni 2,472 GHz
IEEE802.11a/n (5G-vorgus): 5,18 GHz kuni 5,24 GHz, 5,745 GHz kuni
5,825 GHz

Andmeturve Standardid: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise

EAP meetod: EAP-TLS, PEAP-GTC, PEAP- MSCHAPv2
Kriptimine: TKIP, AES

Moduleerimisreziim

DSSS ja OFDM

Mobiilsidevork

Toosagedus

LTE-FDDB1: 1920 MHz kuni 1980 MHz, 2110 MHz kuni 2170 MHz
LTE-FDDB3: 1710 MHz kuni 1785 MHz, 1805 MHz kuni 1880 MHz
LTE-FDDB7: 2500 MHz kuni 2570 MHz, 2620 MHz kuni 2690 MHz
LTE-FDD B8: 880 MHz kuni 915 MHz, 925 MHz kuni 960 MHz
LTE-FDD B20: 832 MHz kuni 862 MHz, 791 MHz kuni 821 MHz
LTE-FDD B28A: 703 MHz kuni 733 MHz, 758 MHz kuni 788 MHz
LTE-TDD B38: 2570 MHz kuni 2620 MHz

LTE-TDD B40: 2300 MHz kuni 2400 MHz

Standard-/moduleerimisreziim

3GPP E-UTRA versioon 11: LTE-FDD/LTE-TDD

Defibrillaatori tehnilised andmed

Standardid

Vastab standardi IEC 60601-2-4 nouetele

Defibrillatsioonireziim

+ BeneHeartC1/BeneHeart C1A /BeneHeart C2 / BeneHeart C2A /
BeneHeart S1/ BeneHeart S1A / BeneHeart S2 / BeneHeart S2A:
poolautomaatne valine defibrillaator

+ BeneHeart C1 Fully Automatic / BeneHeart C1A Fully Automatic /
BeneHeart C2 Fully Automatic / BeneHeart C2A Fully Automatic /
BeneHeart S1 Fully Automatic / BeneHeart S1A Fully Automatic /
BeneHeart S2 Fully Automatic / BeneHeart S2A Fully Automatic /:
taisautomaatne valinedefibrillaator

Defibrillatsiooni lainekuju

Kahefaasiline karbitud eksponentsiaalne (BTE) lainekuju, automaatne
kompensatsioon vastavalt patsiendi naivtakistusele

Defibrillatsioonielektroodid

Mitmeotstarbelised elektroodid

Valitud energiavahemik

Taiskasvanute puhul: 100 J, 150 J, 170 J, 200 J, 300 J, 360 J
Laste puhul: 10 J, 15 J, 20 J, 30 J, 50 J, 70 J, 100 J

Patsiendi naivtakistuse vahemik

25 kuni 300 Q

ElektriSokiseeria

Energiatase: 100 kuni 360 J, konfigureeritav taiskasvanute puhul
10kuni 100 J, konfigureeritav laste puhul

Elektrisokid: 1, 2, 3, konfigureeritav;

vastab vaikimisi AHA/ECR-i suunistele 2015. aastast

EKG-analusi toimivus

Vt jaotist B Mindray Sokitava riitmi anallilisialgoritm.
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360 J defibrillatsiooni lainekuju ndivtakistusse 25 Q, 50 Q, 75 Q, 100 Q, 125 Q, 150 Q, 175 Q

2000

1000

759

fe——— 750

1500

125Q

50Q

250 —m
- |

1000

Pinge(V)

-1000

-2000

20

Aeg (ms)
Valitud energia tapsus
aivtakistus | 25 Q 50 Q 75Q 100Q | 125Q | 150Q | 175Q | Tapsus
Energia
10 J 9,7J 10J 9,7J 9,3J 8,9J 8,5J 8,1J +10% voi +2 J,
15J 15J 15J 15J 14J 13J 13J 12 Efrzivzl;iilhisetaq
20J 20J 20 20J 19J 18 J 17 J 16 J
30J 29J 30J 29J 28 ) 27 ) 25 24 J
50J 49 J 50J 49 J 47 ) 45 43 41 )
70 J 68 J 70J 68 J 65J 62 60J 57 J
100 J 97 J 100J | 97J 93J 89J 85J 81J
150 J 146 J 150 J 146 J 140 J 134 J 128 J 122 J
170 J 166 J 170 J 166 J 159 J 151 J 145 J 138 J
200 J 195J | 200J 195 J 187 J 178 J 170 J 163 J
300J 292J | 300J |292J | 280J 267J) | 2550 | 244
360J 351J | 360J 3500 | 336J 321 306 J | 293J
Laadimisaeg (iimbritseval temperatuuril 20 °C 5 °C)
Aku olek Kaane avamisest Rutmianalliusi Algsest
laadimise 6puni alustamisest laadimise sissellilitamisest
l6puni laadimise (Gpuni
200 J 360 J 200 J 360 J 200 J
Uus aku <8s <15s <5s <12s <7s
Uus aku parast 15 korda 360 J <8s <15s < 5s <12s <7s
tihjendamist
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A.11 EKGtehnilised andmed (ekraaniga konfigureeritud seadme puhul)
EKG-sisendid Mitmeotstarbelised elektroodid
Véimendus Automaatne
Laotuskiirus 25 mm/s, viga mitte rohkem kui £ 5%
Siinfaashairingu summutus >90 dB
Taastumisaeg < 2,5 s (parast defibrillatsiooni)
A.12 Elektroodide tehnilised andmed

Elektroodid MR60 MR61 MR63 MR62
Elektroodi kuju Ovaalne

Kaabli pikkus 1,2 m eeliihendatav

Kogupindala 148 cm? | 75cm? | 75cm? | 126 cm?
Kleepeala 145cm? | 74cm? | 74cm? | 123 cm?

Defibrillatsioonisokkide
maksimaalne arv

Kuni 50 Sokki (360 J ihefaasilist

ja kahefaasilist)

Kolblikkusaeg (suletud
pakendiga)

36 kuud

60 kuud

Sailitustingimused

0 °C kuni 50 °C

15 °C kuni 35 °C

Kolblikkusaeg kehtib
sailitustemperatuuri 25 °C korral.
Sailitustemperatuuriile25°C
vahendab kolblikkusaega.
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See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
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Mindray sokitava riitmi analiiiisialgoritm

B.1

B.1.1

B.1.2

Mindray Sokitava riitmi analiilisialgoritm hoivab ja analiilisib patsiendi EKG-signaale, et teha kindlaks, kas
defibrillatsioonisokkianda voi mitte. Sokitava riitmituvastamisel soovitabalgoritm defibrillatsiooniSokki.
Mittesokitavariitmituvastamisel eisoovitaalgoritmsokkiteha, valtides patsiendile ebavajalikku
defibrillatsiooniSokki.

Mindray Sokitava riitmi analusialgoritmi on valideeritud, kasutades Mindray algoritmi toimivuse hindamise
andmebaasi.

Riutmituvastamise jakommenteerimise metoodika

Selles jaotises kirjeldatakse salvestusmeetodit, riitmi allikat, ritmi valikukriteeriume,
kommenteerimismeetodeid ja Mindray Sokitava riitmi analiiiisialgoritmi hindamise andmebaasi kriteeriume.

Mindray algoritmi toimivuse hindamise andmebaas

Mindray algoritmi toimivuse hindamise andmebaas hélmab rahvusvahelist standardandmebaasi ja Mindray

kliinilist andmebaasi EKG-andmete hindamiseks. Hinnatavad EKG-andmed valitakse AHA soovituste? kohaselt
10-sekundilise lainepikkusega.

Mindray Sokitava riitmi analilsialgoritmi hindamise andmebaas hélmab jargmist.

MIT-BIH: Massachusettsi tehnoloogiainstituudi - Beth Israeli haigla ariitmiaandmebaas (Holterilt)
AHA: Ameerika Sidameliiduandmebaas vatsakeste ariitmia detektorite tuvastamiseks (Holterilt)
VFDB: MIT-BIH pahaloomulise vatsakeste arlitmia andmebaas (Holterilt)

CU: Creightoni Ulikooli piisiva vatsakeste ariitmiaandmebaas (kolmas valjaanne) (haiglamonitorilt)

NST: Miira ja stressi katseandmebaas (12 30-minutilist EKG-salvestist pluss 3 ainult miira salvestist - kaasas
MIT-BIH andmebaasiga)

m  Mindray kliinilised andmed (Mindray monitoridelt, defibrillaatorimonitoridelt ja automaatsetelt valistelt
defibrillaatoritelt)

Riitmikategooriad
Iga ritmikategooria EKG-andmete hindamiseks on kinnitanud kliinilised eksperdid.

m  Sokitavad riitmid

¢ Jame vatsakeste virvendus (VF): amplituud > 0,2 mV

¢ Kiire vatsakeste tahhiikardia (VT): HR > 150 looki/min, QRS-i kestus > 120 ms
m  Mittesokitavad riitmid

¢ Normaalne siinusriitm

¢ Asistoolia: amplituud < 0,1 mV

¢ Kodade virvendus/laperdus, subraventrikulaarsed tahhiikardiad, siinusbradiikardia,
idioventrikulaarsed riitmid, kardiaalne blokaad, vatsakeste enneaegsed kokkutombed jne

m  Vaheritmid
¢ Peenvatsakeste virvendus: 0,1 mV <amplituud < 0,2 mV
¢ MuuVT:vatsakeste tahhiikardia, miseivasta VT kriteeriumidele Sokitavate riitmide kategoorias
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B.2

Mindray sokitava riitmi analiiiisialgoritmi toimivus

Mindray Sokitava riitmi analuisialgoritmiga konfigureeritud seadme toimivuskatse tulemused vastavad
standardi IEC 60601-2-4 ndueteleP ja AHA soovitustele?.

Katse tulemused standardi IEC 60601-2-4 nouete alusel on naidatud allpool.

Riitmi kategooria Noue Katse tulemus
Sokitav (tundlikkus):

jame VF > 90% Vastab

kiire VT > 75% Vastab
Mittesokitav (spetsiifilisus) | > 95% Vastab
Positiivne ennustatav vaartus| Ainult raport > 98%
Valepositiivsete maar Ainult raport < 2%

Katse tulemused AHA soovituste alusel on naidatud allpool.

Riitmi kategooria Minimaalne Toimivuse Katsetatud Katse tulemus
valimi suurus eesmark valimi suurus
(juhtumeid) (juhtumeid)

Sokitav (tundlikkus):

jame VF 200 > 90% 205 Vastab

kiire VT 50 > 75% 80 Vastab

MitteSokitav (spetsiifilisus): | 300

normaalne siinusritm 100 > 99% 171 Vastab
asistoolia 100 > 95% 180 Vastab

muud mittesokitavad 30 > 95% 385 Vastab

ritmid

Vahepealne:

peen VF 25 Ainult raport | 27 66,67% Sokitavad
muu VT 25 Ainult raport | 42 76,19%

mittesokitavad

& Kerber RE, et al, “Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for
SpecifyingandReporting Arrhythmia Analysis AlgorithmPerformance, IncorporatingNewWaveforms, and
EnhancingSafety: AStatementforHealth Professionalsfromthe AmericanHeart Association TaskForceon
AutomaticExternal Defibrillation”, Subcommittee on AED Safety and Efficacy. Circulation, 1997: Vol. 95: 1677-1682.

b Clause 201.7.9.3.103 “Essential Performance data of the RhythmRecognition Detector” and clause 201.107
“Requirements for Rhythm Recognition Detector,” International Electrotechnical Association, IEC 60601-2-4,
Medical Electrical Equipment - Part 2-4: Particular Requirements for the Basic Safety and Essential Performance
of Cardiac Defibrillators: 2010.
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Elektromagnetiline iihilduvus jaraadioseadmete
nouetele vastavus

C.1

Elektromagnetiline iihilduvus

Seadmestik on standardi IEC 60601-1-2: 2014 nouete kohane.

HOIATUS

*  Muude kui tootja mééiratud véi varustatud lisatarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine voib
pohjustada selle seadme suurenenud elektromagnetkiirgust voi vahenenud elektromagnetilist
immuunsust ning pohjustada vaara kasutust.

? Selle seadme kasutamist teise seadme liheduses véi sellega virnastatult tuleb viltida, kuna see vdib
pohjustada vale toimimist. Kui selline kasutus on vajalik, tuleb seda seadet ja teist seadet jdlgida, et
veenduda selle tavapdrases toimimises.

* Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid (sh vélisseadmed, nditeks antennikaablid ja vélisantennid) ei
tohi kasutada selle seadme mis tahes osale, sealhulgas tootja maaratud kaablitele, lahemal kui 30 cm
(12tolli).Vastaseljuhul voibtagajarjeksollaseadmejoudluse halvenemine.

* Muudseadmedvéivad sedaseadet mdjutadaisegijuhul, kuineed on CISPR-i néuete kohased.

*  Kuisisendsignaal jaib alla tehnilistes nditajates esitatud miinimumamplituudi, vdib see pdhjustada
vigaseid mootmisi.

MARKUS

¢ Seeseade vajab elektromagnetilise ithilduvusega seoses eriettevaatusabindusid ja see tuleb
paigaldada ning todsse seada allpool toodud elektromagnetilise iihilduvuse teabe kohaselt.

¢ Kaasaskantavadjamobiilsedraadiosideseadmedvoivadsedaseadmestikkumaojutada.

? Seeseade on ette ndhtud kasutamiseks professionaalse tervishoiuasutuse keskkonnas voi koduses
tervishoiukeskkonnas, nagu restoranides, kohvikutes, poodides, turgudel, koolides, kirikutes,

raamatukogudes, dues (tdnavatel, konniteedel, parkides), elamuruumides (kodudes,
hooldusasutustes), rongijaamades, bussijaamades, lennujaamades, hotellides, hostelites,
pansionaatides, muuseumites, teatrites. Kui seadet kasutatakse erikeskkonnas, nditeks
magnetresonantstomograafia keskkonnas, vdib Iahedalasuv seadmestik selle to6d hairida.

Suunised ja deklaratsioon - elektromagnetkiirgus

Seade sobib kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient v6i seadme kasutaja
peab tagama, et seda kasutataks sellises keskkonnas.

Kiirguskatse Uhilduvus Elektromagnetiline keskkond - suunised
Raadiosageduslik 1. rihm See seade kasutab raadiosageduslikku kiirgust ainult selle
kiirgus sisefunktsioonide jaoks. Seetottu on selle raadiosageduslik kiirgus
CISPR 11 vaga madal ja lahedalasuvate elektrissadmete hairimine

ebatoenaoline.

Raadiosageduslik B-klass Seadmestik sobib kasutamiseks kdigisasutustes, sealhulgas
kiirgus elamukeskkondades ja kohtades, mis on otselihenduses avaliku
CISPR 11 madalpingega toiteallikavorguga, mis varustab elamuna

kasutatavaid ehitisi.
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Kuiseadet kasutatakse tabelis Suunised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus esitatud
elektromagnetilises keskkonnas, onseadmestik ohutujajargnevhadavajalik joudlusontagatud:
energiatasemete tapsus, elustamisfunktsioon, andmete salvestamine.

Suunised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Seade sobib kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja
peab tagama, et seda kasutataks sellises keskkonnas.

Immuunsuse
katse

Standardi Uhilduvuse
IEC 60601 tase
katsetase

Elektromagnetiline keskkond - suunised

Elektrostaatiline

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Porandad peavad olema puidust, betoonist

kiirgus (ESD) +15 kV 6hk +15 kV 6hk voikeraamilistest plaatidest. Kuiporandad on

IEC 61000-4-2 kaetud suinteetilise materjaliga, peab
suhteline 6huniiskus olemavahemalt 30%.

Toitesageduse (50/ | 30 A/m 30 A/m Toitesageduse magnetvaljad peaksid olema

60 Hz) magnetvali
IEC 61000-4-8

tiilipiliste kaubanduslike vai haiglakeskkondade
tliipasukohtadele omasel tasemel.

Suunised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Seade sobib kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vai seadme kasutaja
peab tagama, et seda kasutataks sellises keskkonnas.

Immuunsuse Standardi IEC Uhilduvuse | Elektromagnetiline keskkond - suunised
katse 60601 katse tase tase
Juhitud 3Vrms 3Vrms (V1) | Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosagedus 150 kHz kuni 80 MHz raadiosideseadmeid ei tohi kasutada seadme
IEC 61000-4-6 mis tahes osale, sh kaablitele, lahemal kui
6 Vrms 6 Vrms (V2) | soovitatav eralduskaugus, mis on arvutatud
ISM-ribade ja saatja sagedusele rakenduva vorrandi jargi.
raadioribade® puhul Soovitatav eralduskaugus:
vahemikus 0,15 MHz
Ja 80 MHz d= [ﬁ]ﬁ 150 KHz kuni 80 MHz
Kiiratud 3V/m 3V/m (ET) d :[3_51 ]
raadiosageduslikud | 80 MHz kuni 2,7 GHz B Jﬁ 80 MHz kuni 800 MHz
elektromagnetvaljad 7
IEC 61000-4-3 10 V/m 10 V/m d:[_L/P 800 MHz kuni 2,7 GHz
80MHzkuni2,7 GHz LEL]
(IEC60601-2-4) . . . .
kus P on saatja maksimaalne valjundvoimsuse
20V/m 20V/m hinnang vattides (W) saatja tootjajargijadon
80MHzkuni2,7 GHz soovitataveralduskaugus meetrites (m)°P.
(IEC60601-2-4) Fikseeritud raadioseadmete valjatugevused,

- - mis maaratletakse elektromagnetilise
Raadiosageduslike | 27 V/m 27V/m asukoha uuringu® jérgi peavad olema
juhtmevabade 380 kuni 390 MHz vaiksemad kui iga sagedusvahemiku
sideseadmete 28 v/ 28 v/ iihilduvuse tased.
lahedusvaljad m m Haireid vib esineda jargmise siimboliga
IEC61000-4-3 430 kuni 470 MHz, margistatud seadmestiku laheduse:

800-960 MHz, (@)
1700-1990 MHz,

2400-2570 MHz

9V/m 9V/m

704 kuni 787 MHz,
5100 kuni 5800 MHz
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Markus 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz rakendub kérgem sagedusvahemik.
Markus 2. Need suunised ei pruugi kdigis olukordades kehtida. Elektromagnetilist levimist méjutavad
neeldumine ja peegeldus konstruktsioonidelt, objektidelt ja inimestelt.

3 |SM (toostuslikud, teaduslikud ja meditsiinilised) ribad vahemikus 150 kHz ja 80 MHz on vahemikus 6,765 kuni
6,795MHz; 13,553 MHz kuni 13,567 MHz; 26,957 MHz kuni 27,283 MHz; ja 40,66 MHz kuni 40,70 MHz.
Amatoorraadioribad vahemikus0,15MHzja80MHzon 1,8 MHzkuni2,0MHz, 3,5MHzkuni4,0MHz, 5,3MHz
kuni5,4MHz,7MHzkuni7,3MHz, 10,1 MHzkuni10,15MHz, 14MHzkuni14,2MHz, 18,07 MHzkuni18,17 MHz,
21,0 MHz kuni21,4 MHz, 24,89 MHz kuni 24,99 MHz, 28,0 MHz kuni 29,7 MHz ja 50,0 MHz kuni 54,0 MHz.
bvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz ja sagedusvahemikus 80 MHz kuni 2,7 GHz ISMsagedusribade iihilduvuse
taseme on moeldud vahendamaks voimalikkust, et kaasaskantavad/mobiilsed sideseadmed vaiksid seadet
hairida, kuineed kogemata patsiendialadele tuuakse. Seetottu kasutatakse sellistes sagedusvahemikes
saatjate soovitatava eralduskauguse arvutamisel 10/3 lisafaktorit.

¢ Fikseeritud saatjate, naiteks raadio (mobiiltelefonide/juhtmeta) telefonide ja maapealsete
mobiilsideraadiojaamade, amatoorraadio, AM- jaFM-raadiosaadete jatelesaadetevaljatugevusieisaa
teoreetiliselt tapselt ennustada. Fikseeritud raadiosaatjate elektromagnetilise keskkonna arvutamiseks tuleks
kaaluda elektromagnetilise asukoha uuringut. Kui moddetud valjatugevus seadme kasutamise keskkonnas
uletabilaltoodudrakendatavaraadiosageduslikuiihilduvusetaset, tulebseadettavaparase toimimise
kontrollimiseks jalgida. Ebatavalise toimimise korral vivad olla vajalikud lisameetmed, nagu seadme suuna
muutmine voi selle asukoha vahetamine.

d Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaks véljatugevus olema vaiksem kui 3 V/m.

Soovitatav eralduskaugus kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ja selle seadmestiku vahel

Seadmestik on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiiratud raadiosagedusliku
kiirguse haired on kontrollitud. Klient voi seadme kasutaja saab aidata valtida elektromagnetilisi haireid,
hoides minimaalset eralduskaugust kaasaskantavate jamobiilsete sideseadmete (saatjate) ning seadmestiku
vahel, nagu allpool soovitatud, olenevalt sideseadme maksimaalsest valjundvéimsusest.

Saatja hinnatud Eralduskaugus saatja sageduse jérgi (m)
maksimaalne
véljundvéimsus vattides| 150 kHz kuni 80 MHz | 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,7 GHz
(w) a_[35Wp da-[381p d-|LVp
[ V1] = L E1]
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 2,30
10 3,80 3,80 7,30
100 12,00 12,00 23,00

Eespool loetlemata saatjate maksimaalse valjundvoimsusega saatjate puhul saab soovitatavat eralduskaugust
meetrites (m) maaratleda saatja sagedusele rakendatava vorrandiga, kus P on saatja maksimaalne hinnatud
valjundvaimsus vattides (W) saatja tootja jargi.

Markus 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz rakendub kérgem sagedusvahemik.

Markus 2. Need suunised ei pruugi kdigis olukordades kehtida. Elektromagnetilist levimist méjutavad
neeldumine ja peegeldus konstruktsioonidelt, objektidelt jainimestelt.
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C.2

Raadionouetele vastavus

Wi-Fi

Toosagedus

IEEE 802.11 b/g/n (2,4G-vorgus): 2,412 GHz kuni 2,472 GHz

IEEE802.11a/n (5G-vorgus): 5,18 GHz kuni 5,24 GHz, 5,745 GHz kuni
5,825 GHz

Moduleerimisreziim

DSSS ja OFDM

Valjundvoimsus

<20 dBm

Mobiilsidevork

Toosagedus

LTE-FDDB1: 1920 MHz kuni 1980 MHz, 2110 MHz kuni 2170 MHz
LTE-FDDB3: 1710 MHz kuni 1785 MHz, 1805 MHz kuni 1880 MHz
LTE-FDDB7: 2500 MHz kuni 2570 MHz, 2620 MHz kuni 2690 MHz
LTE-FDD B8: 880 MHz kuni 915 MHz, 925 MHz kuni 960 MHz
LTE-FDD B20: 832 MHz kuni 862 MHz, 791 MHz kuni 821 MHz
LTE-FDD B28A: 703 MHz kuni 733 MHz, 758 MHz kuni 788 MHz
LTE-TDD B38: 2570 MHz kuni 2620 MHz

LTE-TDD B40: 2300 MHz kuni 2400 MHz

Standard-/moduleerimisreziim

3GPP E-UTRA versioon 11: LTE-FDD/LTE-TDD

Valjundvéimsus

< 25 dBm

C€

Seade on direktiivi 2014/53/EL pdhinduete ja muude asjakohaste satetega kooskolas.

HOIATUS

* Traaditasidefunktsiooni kasutamisel hoidke seadmestvahemalt 20 cm kaugusele.
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Vaikesatted

D.1

Jargmistes tabeliteson loetletud koik koigi funktsioonidega seadmestiku konfigureeritavad seadistusvalikud.
Teie seadmestikul ei pruugi neid koiki olla.

Uldine seadistamine

Vaikesdte

Meniiii liksus Kirjeldus Valikud/vahemik

System Year Seab siisteemi kuupaeva. 2007 kuni 2099

Date (Aasta) Konfigureeritav vahemik: 2007-

(Susteemi - i -05-31.

upaev) Month 01-01 kuni 2099-05-31 01 kuni 12
(Kuu)
Day 01 kuni 31
(Paev)

System Hour Seab siisteemi kellaaja. 0 kuni 23

Time (Tund)

(Susteemi — X

kellaaeg) | Minute 0 kuni 59
(Minut)
Second 0 kuni 59
(Sekund)

/

Language (Keel)

Maarab haaljuhiste keele.

Maksimaalselt kolm keelt

/

Voice Recording
(Haalsalvestised)

Valib, kas salvestusfunktsioon on
lubatud.

On, Off (Sees, valjas)

Off (Valjas)

Voice Volume Seab haaljuhiste haaletugevuse. | Auto, High, Low Automaatne
(Haaletugevus) + Auto (Automaatne): (Automaatne, kdrge, madal)
seadmestik reguleerib
haaletugevust automaatselt
Umbritsevamira jargi.
+  Madaltase, kuimiraon<30dB
+ Korgetase, kuimiraon>80dB
+  Muudvahemikudpole
tapsustatud
Brightness (Heledus) | Seab ekraani heleduse. Auto, Outdoor Mode, Indoor | Auto
Auto (Automaatne): seadmestik mode (Automaatne)
reguleerib ekraani heledust (Automaatne, duereziim,
automaatselt Uimbritseva valguse | sisereziim)
jargi.
Patient Type Seab patsiendi kategooria. Adult, Pediatric Adult

(Patsiendi tulp)

(Taiskasvanu, laps)

(Taiskasvanu)
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D.2

D.3

AED seadistamine

Meniiii iiksus Kirjeldus Valikud/vahemik Vaikesate
Shock Series Seab elektrisokkide arvu. 1,2, 3. 1
(ElektriSokiseeria) Kuisee on seatud suuremaks kui

Uks, jatkab seade patsiendiriitmi

analiilisimist parast Sokiandmist,

et teha kindlaks, kas Sokk oli

edukas. LisaSokkide andmiseks

esitatakse Sokilugerijuhised.
Energy 1 (Adult) Seadistab defibrillaatori 100, 150, 170, 200, 300, 360J | 200 J
(Energiatase 1 energiataseme taiskasvanud
(taiskasvanu)) patsiendiesimese Soki jaoks.
Energy 2 (Adult) Energiatase 1 < konfigureeritav Energiatase 1 kuni 360 J 300 J
(Energiatase 2 vaartus < energiatase 3
(taiskasvanu))
Energy 3 (Adult) Energiatase 2 < konfigureeritav Energiatase 2 kuni 360 J 360 J
(Energiatase 3 vaartus
(taiskasvanu))
Energy 1 (Pediatric) | Seadistab defibrillaatori 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100 J 50J
(Energiatase 1 (laps)) | energiataseme lapse esimese Soki

jaoks.
Energy 2 (Pediatric) | Energiatase 1 < konfigureeritav Energiatase 1 kuni 100 J 70J
(Energiatase 2 (laps))| vaartus < energiatase 3
Energy 3 (Pediatric) | Energiatase 2 < konfigureeritav Energiatase 2 kuni 100 J 100 J
(Energiatase 3 (laps)) | Vaartus
Initial CPR Valib, kas seadmestik siseneb On, Off (Sees, valjas) Off (Valjas)
(Esmane elustamine) | €lustamisolekusse kohe, kui see

sisse lulitatakse.
ECG Display Valib, kas EKG lainekuju kuvatakse. | On, Off (Sees, valjas) Off (Valjas)
(EKG-ekraan)
Auto Release Time Seadistab aja, mil seadmestik 30s,60s,90s, 120 s 30s
(Automaatne eemaldab automaatselt
vabastusaeg) salvestatud energia sisemiselt.

Elustamise seadistamine

Meniiii iiksus Kirjeldus Valikud/vahemik Vaikesate
CPR Mode (Adult) Méaarab kompressioonide ja 30:2; 15: 2, ainult kaed 30:2
(Elustamisreziim hingamiste maara.
(taiskasvanu))
CPR Mode (Pediatric) 15:2
(Elustamisreziim
(laps))
CPR Voice Prompts Valib, kas elustamisanduri On, Off (Sees, valjas) On (Sees)

(Elustamise

h&aljuhised)

kasutamisel edastatakse
haaljuhiseid.
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Katseseadistus

Meniiii iikksus

Kirjeldus

Valikud/vahemik

Vaikesite

Auto Test Time
(Automaatne
katseaeg)

Seadistab automaatse katse
algusaja.

00.00, 01.00, 02.00, 03.00,
04.00, 05.00

03.00

Auto Test Period
(Automaatne
katseperiood)

Seadistab automaatse katse
kaivitusintervalli

Daily, Weekly
(Iga paev, iga nadal)

Daily (Iga paev)

Transmission
Iqterval
(Ulekandeintervall)

Seadistab automaatse katse
aruande saatmise intervalli
stisteemi AED ALERT.

Daily, Weekly
(Iga paev, iga nadal)

Weekly
(Iga nadal)

+ Kuiuhtkitorgeteileita, saadab
seadmestik automaatse katse
aruande konfigureeritud
intervalli piirides.

+ Kui leitakse mis tahes torge,
saadab seadmestik automaatse
katsearuande mistahesajal.

D.5 WLAN-i seadistamine

Kui seade on konfigureeritud Wi-Fi mooduliga, kuvatakse asjakohaseid seadistusvalikuid jargmiselt.

Meniiii liksus

Kirjeldus

Valikud/vahemik

Vaikesite

Device Management
System Site (Seadme

Sisestage IP-aadress voi
susteemi AED ALERT

/

3.122.182.109

Gateway (Varav)

haldussiisteemileht) | domeeninimi
Device Management | Sisestage siisteemi AED 0 kuni 65535 16903
System Port (Seadme | ALERT port
haldussuisteemi port)
Network Name Sisestage Wi-Fi paasupunkti | 0 kuni 32 tahemarki /
(Vorgu nimi) vorgu nimi
Address Type Kasitsi: aadressi tiiiip, IP- Kasitsi, DHCP DHCP
(Aadressi tuup) aadress, alamvdrgumask
on ndutud. —
IP Address DHCP: see seadmestik saab 4 sggmeptl ja . /
(IP-aadress) IP-aadressi automaatselt. redigeeritav vahemik 0
kuni 255 igalihe jaoks
Subnet Mask
(Alamvorgumask)

Security (Turvalisus)

WPA/WPA2PSK, WPA/
WPA2 EAP

WPA / WPA2 PSK

Password (Parool)

0 kuni 64 tahemarki

WLAN Band
(WLAN-riba)

5G, 2,4G

2,4G
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Kuiseadmestikon konfigureeritud mobiilseadmemooduliga, kuvatakseasjakohaseidseadistusvalikuid jargmiselt.

Meniiii liksus Kirjeldus Valikud/vahemik Vaikesite

Device Management | Sisestage IP-aadress voi / 10.6.144.28

System Site (Seadme | siisteemi AED ALERT

haldussiisteemileht) | domeeninimi

Device Management | Sisestage siisteemi AED 0 kuni 65535 16903

System Port (Seadme | ALERT port

haldussiisteemi port)

APN Sisestage siisteemi AED / aed.mr.gdsp
ALERT ligipaasupunkti nimi

D.6 Siisteemiga AED ALERT seotud seadistus

Kui seade on juhtmevaba vargu kaudu ihenduses siisteemiga AED ALERT, kuvatakse asjakohaseid
seadistusvalikuid jargmiselt.

Meniiii iiksus Kirjeldus Valikud/vahemik Vaikesate
Device Enabled Saadab susteemis AED On, Off (Sees, valjas) On (Sees)
Reminder (Seadme ALERT maaratud isikule
lubamise sonumeid, kui seadmestik
meeldetuletus) sisse lilitatakse, valja

lulitatakse voi tapsustatud

asukohast ara viiakse.
Auto Upload Rescue Laadib parast On, Off (Sees, valjas) On (Sees)
Data (Automaatselt paastesiindmust selle
Uleslaaditud andmed (valja arvatud EKG-
paasteandmed) lainekujud) automaatselt

susteemi AED ALERT.
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Haaljuhised

Jargmises tabelis on loetletud haaljuhised, mis voivad paastmise ajal kolada.

Seisund

Haaljuhis

Kirjeldus

Avage seadme kaas

Seadeonsisse lulitatud. Sailitagerahu. Jargige
juhiseid.

Kaas on avatud.

Seadme viga. Soovituslik on seadme
valjavahetamine. Sailitage rahu. Jargige
juhiseid.

Seadmetalitlushaired, kasutage iiht
ootel olevat seadet voi alustage
kohe elustamist.

Parast seadme
sisselulitamist

Taiskasvanureziim

Taiskasvanu-/lapsereziimi luliti on
vajutatud olekusse taiskasvanu voi
seadmestikuga lihendatud
elektroodipadjad tuvastati
taiskasvanud patsiendi jaoks.

Lapsereziim: kuipatsient ontaiskasvanu,
lilitage taiskasvanu-/lapsereziimi luliti
taiskasvanureziimile.

Taiskasvanu-/lapsereziimi liiliti on
olekus Laps.

Lapsereziim

Taiskasvanu-/lapsereziimi luliti on
vajutatud olekusse Laps voi
seadmestikuga Uhendatud
elektroodipadjad tuvastati
lapspatsiendi jaoks.

Asetage
elektroodipadjad

Eemaldage patsiendirinnalt riided. Paigaldage
elektroodid neil naidatud juhiste jargi.

Eemaldage patsiendirinnalt riided. Uhendage
elektroodide konnektor.

Eemaldage AED seadme kaanelt elektroodide
pakend. Rebige see lahti. Paigaldage
elektroodid neil naidatud juhiste jargi.

Paigaldage elektroodid neil naidatud juhiste jargi.

Paigaldage elektroodid neil naidatud juhiste jargi.

Tuvastades haaljuhistele
reageerimiseaja, pakub seadmestik
intelligentset haaljuhendamist. See
juhend aitab paastjal kiiresti
eemaldada patsiendi riided ja
asetada elektroodipadjad.

Elektroodide ihendus on halb.

Patjade iihenduse nurjumine,
alustage kohe elustamist.
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Seisund

Hailjuhis

Kirjeldus

Seadmestik Arge puudutage patsienti. Siidameriitmi Korrake, kuni patsiendi
analuilisib patsiendi | analiilisimine. sidameriitmi analiilis on Gppenud.
sudameritmi. Kui seadmestik on valmis Soki
edastamiseks, katkestatakse juhis.
ElektriSokk pole naidustatud. Teatab, et tuvastati Sokiandmiseks
sobimatu rutm.
Tuvastatud on liilkumine. Arge puudutage ega | Seadmestik tuvastab EKG miira
liigutage patsienti. artefakte, arge liigutage ega
katsuge patsienti.
Tuvastatudonmiira. Veenduge, etelektroodid | Seadmestik tuvastab EKG miira
oleksid kindlaltkinnitatud. artefakte, néutud on parem
padjakeste Uhendus patsiendi
nahaga.
Elektroodid on eemaldatud. Analiiis on Padjakeste iihenduse torge,
katkestatud. seadmestik peatab automaatselt
siidameriitmi analiiiisi. Uhendage
elektroodipadjad uuesti.
Seadmestik ElektriSokk on naidustatud. Teatab, et tuvastatisokiandmiseks

edastab Soki.

sobiv ritm.

ElektriSokk antakse: 3, 2, 1.

Teatab, etseadmestik ontaielikult
laetud ja valmistub
defibrillatsiooniSoki edastamiseks.

ElektriSokk on antud.

Teatab, et Sokk edastati.

Vajutage vilkuvat elektrisoki nuppu

Teatab, et seadmestik on taielikult
laetud ja valmis defibrillatsioonisoki
edastamiseks.

Elektrisokk on tiihistatud. Elektrisoki nuppu ei
vajutatud.

Elektrisoki nuppu ei vajutatud
konfigureeritud aja jooksul ja
seadmestik katkestab Soki.

Seadme viga, laadimine on ebadnnestunud.

Seadmestik ei saanud laadimist
alustada torkeseisundi tottu.
Seadmestik jatkab rutmi
analuisimist parast laadimise
nurjumist. Parast kolme jarjestikkust
laadimise nurjumist siseneb
seadmestik automaatselt
elustamisolekusse.

Seadme viga, elektrisoki andmine on
ebadnnestunud.

Elektrisokk on tiihistatud. Vajutage
elektroodid kindlalt patsiendi paljale nahale.

ElektriSokk on tiihistatud. Elektroodid ei tohi
Uksteise vastupuutuda.

Seadmestikeisaasokkiedastada
torkeseisundi tottu. Voi pole sobiv
patsiendile Sokki edastada.
Seadmestik desarmeerib ennast ja
jatkab rutmi anallilisimist parast
tuhjakslaadimise nurjumist. Parast
kolme jarjestikkust tiihjakslaadimise
nurjumist siseneb seadmestik
automaatselt elustamisolekusse.

Ritmi muutus, elektrisokk on tiihistatud

Seadmestik tuvastab riitmi muutuse
ja katkestab Soki
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Seisund

Hailjuhis

Kirjeldus

Elustage patsienti

Alustage kohe elustamist.

Teatab, et teha tuleb
siidamemassaazi ja kunstlikku
hingamist.

Tehke kohe siidamemassaazi.

Jatkake siidamemassaaziga ilma suust suhu
hingamist tegemata.

Pange iiks kasi rindkere keskele, teine kasi
peaks olema esimese kae peal. Lukustage
sormed. Jatkake tugevat surumist.

Pange liks kasi rindkere keskele. Hoidke kaed
sirged. Jatkake tugevat surumist.

Hoidke kaed sirged. Suruge tugevalt alla.

Lukustage sormed. Jatkake tugevat surumist.

100 siidamemassaazi veel.

50 siidamemassaazi veel.

20 siidamemassaazi veel.

Teatab, et teha tuleb ainult
siidamemassaaziga elustamist.

Elustage patsienti

Suruge tugevalt alla.

Jatkake tugevat surumist.

Teatab, et sidamemassaazi tuleb
teha tugevamalt.

Lopetage elustamine.

Teatab, etelustamine tuleblopetada.

Jatkake slidamemassaaziga.

Teatab, et elustamisega tuleb jatkata.

Tehke kaks suust suhu hingamist.

Uks

Kaks

Teatab, et patsiendile suust suhu
hingamist teha.

Jalgige metronoomi ja tehke umbes
200 sidamemassaazi.

Kolab elustamismetronoom, mis
seab siidamemassaazi kiiruse.

Jalgige metronoomi ja tehke 30
siidamemassaazi ja 2 suust suhu hingamist.

Jalgige metronoomi ja tehke 15
siidamemassaazi ja 2 suust suhu hingamist.

Teatab, et teha tuleb
sidamemassaazi ja kunstlikku
hingamist.

Kasutage
elustamiseks
elustamisandurit

Mittetaielik tagasitomme

Teatab, et kasutada tuleb rohkem
joudu ja kasi Ules liigutades tuleb
kogu survevabastada.

Suruge kiiremini

Suruge aeglasemalt

Palub siidamemassaazi kiirust
reguleerida.

Suruge stigavamale

Suruge madamale

Palub siidamemassaazi kiirust
reguleerida.
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F

Sumbolid jaluihendid

F.1

Uhikud
uA
uv
A
Ah
bpm
bps
°C
cm
dB
°F
h
Hz
in
J
kg
kPa

min
mm
ms
mV
mWwW

rpm

mikroamper
mikrovolt
amper
ampertund
l66ki minutis
l66ki sekundis
Celsiuse skaalal
sentimeeter
detsibell
fahrenheit
tund

herts

toll

dzaul
kilogramm
kilopaskal
liiter

meeter

minut
millimeeter
millisekund
millivolt
millivatt
hingetémmet minutis
sekund

volt

oom
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F.2

F.3

Sumbolid

%

IN

v

+

negatiivne, miinus
protsent

kohta; jagama; voi
pluss

vordne

vahem kui
rohkem kui
vahem vai vordne
rohkem voi vordne
pluss voi miinus
korda

autorioigus

Liihendid jaakroniiiimid

AAMI
Adu
AED
AHA
ANS|
aVvF
avL
avR
CE
CISPR
CPR
DC
Defib
EKG
EMC
EMI
ESU
FDA

Meditsiiniliste instrumentide arendamise lihing
taiskasvanu

poolautomaatne valine defibrillatsioon
Ameerika Stidameliit

Ameerika Uhendriikide riiklik standardiinstituut
vasaku jala standardliilitus

vasaku kae standardliilitus

parema kae standardlulitus

Euroopa vastavustahis

Rahvusvaheline raadiohdirete erikomitee
elustamine

alalisvool

defibrillatsioon

elektrokardiograafia

elektromagnetiline Uhilduvus
elektromagnetiline haire
elektrokirurgiline seade

Toidu- ja ravimiamet

sidamerutm

identifitseerimine

Rahvusvaheline elektrotehnikakomisjon

interneti protokoll
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Iso
LA
LCD
LED
LL
MRI

Neo

Ped
PNC
PNP
PVC
RA
Rec
RL
Sync
usB

isofluraan

vasak kasi
vedelkristallekraan
valgusdiood

vasak jalg
magnetresonantstomograafia
vastsundinu

hapnik

laps

ritmurit ei jaadvustatud
riatmurit ei seatud ritmi
enneaegne vatsakeste kompleks
parem kasi

salvestus, salvestamine
parem jalg

stinkroonimine

universaalne jadasiin
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G

Ulevaatuse kirje

Tananekuupaev (kuu/aasta):
Tehke vastavasse kasti linnuke (/)

/

Igapdevane kontroll-loend

Ulevaatuse | Olekundidik vilgub | Kontrollis | Ulevaatuse | Olekunéidik vilgub | Kontrollis
kuupaev kuupadev
1. roheliselt 17. roheliselt
punaselt [ punaselt [
L L
2. roheliselt 18. roheliselt
punaselt [ punaselt [
L] [
3. roheliselt 19. roheliselt
punaselt [ punaselt L]
L] [
4, roheliselt 20. roheliselt
punaselt [ punaselt [
L L
5. roheliselt 21. roheliselt
punaselt O punaselt N
L L
6. roheliselt 22. roheliselt
punaselt U punaselt [
L L]
7. roheliselt 23. roheliselt
punaselt [ punaselt [
L H
8. roheliselt 24, roheliselt
punaselt [ punaselt [
L L
9. roheliselt 25. roheliselt
punaselt U punaselt [
L] L]
10. roheliselt 26. roheliselt
punaselt [ punaselt [
L L
11. roheliselt 27. roheliselt
punaselt [ punaselt [
L H
12. roheliselt 28. roheliselt
punaselt U punaselt [
L [
13. roheliselt 29. roheliselt
punaselt 0 punaselt []
L L
14. roheliselt 30. roheliselt
punaselt O punaselt [
L L
15. roheliselt 0 31. roheliselt 0
It lt
punase O punase -

Igakuine kontroll-loend

Elektroodipatjade aegumiskuupaev:
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See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
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Seadme jalgimine

Kvaliteetse toote pakkumiseks ja parema teeninduse voimaldamiseks jalgime oma toodet. Kuiolete
defibrillaatori/monitorikatte saanud, votke meiega ihendust ja edastage seadme jalgimise teave.

Sisestage jargmisele lehele teave, l6igake tabel valja ja saatke see faksiga numbrile +86 755 26582934. Teabe
voite saata ka meiliga aadressile service@mindray.com.
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See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud.
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Seadme jalgimiseteave

Kasutaja teave

Kliendi nimi

Osakonna nimi

Aadress

Linn Osariik Sihtnumber Riik

Kontaktisik

Tel nr Faksi nr.

Meiliaadress

Seadme teave

Toote nimi Seerianumber Mudel Paigaldamise kuupaev
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Vastavusdeklaratsioon

Declaration of Conformity V1.0

Declaration of Conformity

Manufacturer:

EC-Representative:

Product:
Model:

Ce

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraie 80

20537 Hamburg, Germany
Automatic External Defibrillator (Including Accessories)
BeneHeart Cl BeneHeart ClA Fully
Automatic . BeneHeart C2 Fully Automatic. BeneHeart C2A
Fully Automatic. BeneHeart S1 Fully Automatic. BeneHeart
S1A Fully Automatic. BeneHeart S2 Fully Automatic .
BeneHeart S2A Fully Automatic

Fully Automatic -

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned

products meet the provisions of the Council Directive 2014/53/EU concerning

radio equipment. All supporting documentation is retained under the premises of

the manufacturer.

Standards Applied:

[ EN 60801-1:2006/A1:2013

IEC 60601-1-2: 2014

X EN62311:2008

B ETSIEN 301 489-1v2. 1.1

(<] ETSIEN 301 489-3 V2.1.1

ETSIEN 301 489-17 V3.1.1

ETSIEN 301 488-52 V1.1.0

BJ ETSIEN 301893 v2.1.1

B ETSIEN 301 908-1 V11.1.1

ETSIEN 301 808-13 V11.1.2

[X] ETSIEN 300328 V2.1.1

B4 ETSIEN 300 440 v2.2.1

Start of CE-Marking:

Place, Date of Issue:

Signature:

2019-8-2

Shenzhen,_,_ﬁ_mt_'_z__z? -
~n
Tt

Name of Authorized Signatory: Mr. Wang Xinbing

Position Held in Company:

Manager, Technical Regulation




Declaration of Conformity V1.0 c €
Declaration of Conformity

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafie 80
20537 Hamburg, Germany
Product: Automatic External Defibrillator (Including Accessories)
Model: BeneHeart C1. BeneHeart C1A. BeneHeart C2. BeneHeart
C2A . BeneHeart S1. BeneHeart S1A. BeneHeart S2.
BeneHeart S2A

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned
products meet the provisions of the Council Directive 2014/53/EU concerning

radio equipment. All supporting documentation is retained under the premises of

the manufacturer.

Standards Applied:
(<] EN 60601-1:2006/A1:2013 B IEC 60601-1-2: 2014
[ EN 62311:2008 [X] ETSIEN 301489-1Vv2.1.1
B ETSIEN 301 489-3 v2.1.1 B ETSIEN 301 489-17 V3.1.1
ETSIEN 301 489-52 V1.1.0 B ETSIEN 301 893 V2.1.1
B ETSIEN 301 908-1 V11.1.1 ETSIEN 301 908-13 V11.1.2
ETSI EN 300 328 V2.1.1 [ ETSIEN 300 440 v2.2.1
Start of CE-Marking: 2019-8-2
Place, Date of Issue: Shenzhen,___}ﬂ?,}. 2
N
~

Signature: FV%‘“”W ........

Name of Authorized Signatory: Mr. Wang Xinbing

Position Held in Company: Manager, Technical Regulation

L
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