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Intelektuala ipasuma pazinojums

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (turpmak tekstda — “Mindray”) ir st Mindray
izstradajuma un 3is rokasgramatas intelektuala ipasuma tiesibu ipagnieks. Saja rokasgramata var bt atsauces uz
informaciju, ko aizsarga autortiesibas vai patenti, un ar to netiek nodotas nekadas licences attieciba uz Mindray
vai citu personu patentu tiesibam vai autortiesibam.

Uznémums Mindray ir paredzeéjis $is rokasgramatas saturu ka konfidencialu informaciju. Saja rokasgramata
ietvertas informacijas izpausana jebkada veida bez Mindray rakstiskas atlaujas ir stingri aizliegta.

Sis rokasgramatas izlai$ana, groziana, pavairo$ana, izplatisana, iznomasana, pielagosana, tulko$ana vai citu
jebkada veida atvasinatu darbu izveide bez Mindray rakstiskas atlaujas ir stingri aizliegta.

mindray ., BeneHeart registrétas vai neregistrétas Mindray pre¢u zZimes Kina un citas valstis. Visas
paréjas Saja rokasgramata ietvertas precu zZimes tiek izmantotas tikai informativos vai redakcionalos noldkos. Tas
ir attiecigo ipasnieku ipasums.

Razotaja atbildiba

Sis rokasgramatas saturs var tikt mainits bez iepriek3éja bridinajuma.

Tiek uzskatits, ka visa 3aja rokasgramata ietverta informacija ir pareiza. Mindray neuznemas atbildibu par taja
esosam kladam vai par nejausiem vai izrietoSiem zaudéjumiem saistiba ar 3is rokasgramatas nodrosinasanu,
funkcionalitati vai lietosanu.

Mindray uznemas atbildibu par ietekmi uz $i izstradajuma drosibu, uzticamibu un veiktspéju tikai tad, ja:

B visas Siizstradajuma uzstadisanas, papildinasanas, izmainisanas, modificésanas un remonta darbibas veic
Mindray pilnvarots personals;

elektroinstalacija attiecigaja telpa atbilst piemérojamam valsts un vietéjam prasibam; un

izstradajums tiek lietots saskana ar lietosanas instrukciju.

BRIDINAJUMS!

® Soiekartu drikst lietot personas, kas ir apmacitas tas lietosana. Operatoram jabut apmacitam
dzivibas uzturésanas pamatos, padzilinatu reanimacijas pasakumu veiksana vai citas neatliekamas
mediciniskas palidzibas sniegsana.




Garantija

STGARANTIJA IR EKSKLUZIVA UN AIZSTAJ VISAS CITAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS

ATTIECIBA UZ ATBILSTIBU TIRGUS PRASIBAM VAI PIEMEROTIBU JEBKADAM KONKRETAM MERKIM.

Atbrivojumi

Uznémuma Mindray saistibas vai atbildiba saskana ar So garantiju neietver nekadas transportésanas vai citas

izmaksas vai atbildibu par tieSiem, netieSiem vai izrietoSiem bojajumiem vai aizkavésanos, kas radusies, nepareizi

lietojot izstradajumu vai izmantojot detalas vai piederumus, ko nav apstiprinajis uznémums Mindray, vai ja
izstradajuma remontu ir veikusas personas, kuras uznémums Mindray nav pilnvarojis.

St garantija neattiecas uz:

B darbibas traucéjumiem vai bojajumiem, kas radusies nepareizas lietosanas vai cilvéka izraisitas klGmes dél;

m  darbibas trauc&jumiem vai bojajumiem, kas radusies neparvaramas varas, pieméram, ugunsgréka un
zemestrices, dé|.

m  darbibas traucéjumiem vai bojajumiem, ko izraisijusas nekvalificétu vai nepilnvarotu apkopes veicéju
nepareizas darbibas vai remonts;

B tadainstrumenta vai detalu darbibas traucéjumiem, kuru sérijas numurs nav pietiekami salasams;

B citiem traucé&jumiem, ko nav izraisijis pats instruments vai ta detalas.

Uznémuma kontaktinformacija

Razotajs: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adrese: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial park, Nanshan,
Shenzhen 518057, Kinas Tautas Republika

Timekl|a vietne: www.mindray.com

E-pasta adrese: service@mindray.com

Talr.: +86 755 81888998

Fakss: +86 755 26582680

Parstavis Eiropas Kopiena: ~ Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adrese: Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Vacija
Talr.: 0049-40-2513175

Fakss: 0049-40-255726
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Prieksvards

Rokasgramatas meérkis

Saja rokasgramata ir sniegti noradijumi, kas nepiecie$ami, lai drosi un atbilstosi funkcijam un paredzétajam
lietojumam izmantotu izstradajumu. Sis rokasgramatas ievéro3ana ir izstradajuma atbilstogas veiktspéjas un
pareizas darbibas prieksnoteikums, ka ari nodrosina pacienta un operatora drosibu.

Saja rokasgramata ir aprakstita pilna konfiguracija, tapéc dala satura var neattiekties uz jasu izstradajumu. Ja
jums ir jebkadi jautajumi, sazinieties ar mums.

Paredzétie lietotaji

St rokasgramata ir paredzéta personam, kas ir apmacitas iekartas lieto3ana. Operatoram jabat apmacitam
dzivibas uzturéSanas pamatos, padzilinatu reanimacijas pasakumu veik3ana vai citas neatliekamas mediciniskas
palidzibas sniegsana.

llustracijas
Visas 3aja rokasgramata ietvertas ilustracijas ir paredzétas tikai pieméram. Tajas var nebit atspoguloti iestatijumi
vai dati, kas redzami uz jasu iekartas.

Apzimeéjumi
m  Slipraksts 3aja rokasgramata tiek izmantots, lai noraditu nodalas vai sadalas, uz kuram ir atsauces.

m Kavdratiekavas [ ] tiek izmantotas, lai noraditu ekrana redzamo tekstu.

m  Bultina — tiek izmantota, lai noraditu darbibas procedras.
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1 Drosiba

1.1 Drosibas informacija

BISTAMI!

® Norada uz neizbégamu apdraudéjumu, kas nenovérsanas gadijuma var izraisit navi vai smagas
traumas.

BRIDINAJUMS!

® Norada uz varbatéju apdraudéjumu vai nedrosu praksi, kas nenovérsanas gadijuma var izraisit navi
vai nopietnas traumas.

UZMANIBU!

® Norada uz varbatéju apdraudéjumu vai nedrosu praksi, kas nenovérsanas gadijuma var izraisit
vieglas traumas vai izstradajuma/ipasuma bojajumus.

PIEZIME.

® Sniedz padomus lietosana vai citu noderigu informaciju, lai nodrosinatu, ka izstradajums tiek
izmantots péc iespéjas efektivak.

1.1.1 Apdraudeéjums

BISTAMI!

® lekarta pievada lidz 360 J elektroenergijas. Ja So elektroenergiju neizmanto pareizi, ievérojot
iekartas sniegtos noradijumus, ta var izraisit nopietnas traumas vai navi. Neméginiet lietot o iekartu,
ja pilniba neparzinat visu vadiklu, indikatoru, savienotaju un piederumu darbibu un funkcijas.

® Laiizvairitos no spradziena riska, nelietojiet iekartu ar skabekli bagata vidé, uzliesmojosu
anestézijas lidzeklu vai citu uzliesmojosu vielu (pieméram, benzina) tuvuma. Uzturiet iekartu un
darba vidi sausu un tiru.

® Defibrilacijas strava operatoram vai tuvuma esosam personam var izraisit smagas traumas vai pat
navi. Defibrilacijas laika ieturiet distanci no pacienta vai pacientam pievienotajam metala iericém.

1.1.2 Bridinajumi

BRIDINAJUMS!

® Pirms katras lietosanas reizes parbaudiet, vai nav mehanisku bojajumu. Ja konstatéjat bojajumus,
nelietojiet iekartu pacientiem.

® Pirms sistémas nodosanas ekspluatacija operatoram ir japarliecinas, ka iekarta, savienotajkabeli un
piederumi ir pareiza darba kartiba un darba stavokli.

® lekartu nav paredzéts izmantot magnétiskas rezonanses (MR) videé.

® Neatveriet iekartas korpusus. Jebkadi apkopes darbi un turpmaka atjauninasana javeic apkopes
personalam.

¢ $o aprikojumu vienlaikus var izmantot tikai vienam pacientam.

® Mediciniskas elektroiekartas, kas nav aprikotas ar defibrilatora aizsardzibu, defibrilacijas laika ir
jaatvieno.
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Neveiciet defibrilaciju pacientam, kurs atrodas uz mitras zemes.

Veicot defibrilaciju pacientiem, kuriem ir implantéjami elektrokardiostimulatori, novietojiet
elektrodus péc iespéjas talak no implantéta elektrokardiostimulatora generatora, lai nepielautu
elektrokardiostimulatora bojajumus.

Lai izvairitos no nejausas atvienosanas, novietojiet visus kabelus ta, lai nepielautu paklupsanas
risku. Satiniet un drosi nostipriniet liekos kabelus, lai mazinatu sapiSanas vai noznaugsanas risku
pacientam vai personalam.

Nepieskarieties ierices savienotajiem vai citam elektroenergijai pieslégtam iekartam, ja tas saskaras
ar pacientu; pretéja gadijuma pacients var gat traumas.

Nepieskarieties vienlaicigi pacientam un elektroenergijai pieslégtajam dalam. Pretéja gadijuma
pacients var gat traumas.

lepakojuma materials var radit vides piesarnojumu. Izmetiet iepakojuma materialu atbilstosi
piemérojamajiem atkritumu apsaimniekoSanas noteikumiem un glabajiet to bérniem nepieejama
vieta.

Izmantojot bezvadu funkciju, ievérojiet vismaz 20 cm distanci no iekartas.

Piesardzibas pasakumi

UZMANIBU!

Beidzoties kalposanas laikam, iekarta un tas piederumi ir jalikvide saskana ar vadlinijam, kas regulé
sadu izstradajumu utilizaciju, lai izvairitos no vides piesarnosanas.

® Magnétiskie un elektriskie lauki var traucét iekartas pareizu darbibu. Siiemesla dé| parliecinieties,
ka visas aréjas ierices, kas darbojas iekartas tuvuma, atbilst attiecigajam EMS prasibam. lespéjamais
traucéjumu avots var bat mobilie talruni, rentgenstaru iekartas vai MR attelveidosanas ierices, jo tas
var izstarot augstaku elektromagnétiska starojuma limeni.

® Vienmeér pareizi uzstadiet vai parnésajiet iekartu, lai izvairitos no bojajumiem, ko rada nomesana,
triecieni, spécigas vibracijas vai cits mehanisks spéks.

® salisanas gadijuma nekavéjoties nozavéjiet iekartu.

Piezimes

PIEZIME.

® Novietojiet iekartu vieta, kur to var érti saskatit un lietot.

® Parastas lietosanas laika operatoram jastav vieta, kur iekartu var érti saskatit un lietot.

[ ]

Jaiekarta tikusi nomesta vai lietota nepareizi, veiciet lietotaja testu. Ja kads no nosacijumiem ir
nesekmigs, sazinieties ar pilnvaroto apkopes personalu.




lekartas simboli

Skatit lietosanas rokasgramatu/
bukletu

Vispariga bridinajuma zime

Izlades poga

Bistams spriegums

RaZotajs

Izgatavosanas datums

Aizsardziba pret putekliem
Aizsardziba pret Gdens straklam

Nepaklaut akumulatoru lielam
karstumam vai atklatai liesmai.
Nededzinat akumulatoru.

Nesasist akumulatoru.

Nebojat akumulatoru un neatvért
akumulatora korpusu.

Maksimalais vienibu skaits, ko var
sakraut virs izstradajuma

Temperatdras ierobezojumi

Mitruma ierobeZojumi

Atmosféras spiediena
ierobezojumi

Trausls

Glabat sausuma

Laba puse uz augsu
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USB savienotajs
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Nejonizéjoss elektromagnétiskais
starojums

PRET DEFIBRILACIJU NOTURIGA BF
TIPA PACIENTAM LIETOJAMA DALA

g9

Visparigs regeneracijas/
otrreizéjas parstrades simbols

PILNVAROTAIS PARSTAVIS EIROPAS KOPIENA

Izstradajumam ir CE zime, kas liecina par atbilstibu Padomes Direktivas 93/42/EEK par
medicinas iericém noteikumiem un atbilstibu $is direktivas | pielikuma pamatprasibam.

ST EEIA markéjuma definicija attiecas tikai uz ES dalibvalstim.

Sis simbols norada, ka 30 izstradajumu nedrikst apstradat ka sadzives atkritumus.
Nodrosinot $iizstradajuma pareizu utilizaciju, jis palidzésiet nepielaut iespéjamo negativo
ietekmi uz vidi un cilvéku veselibu. Lai iegltu detalizétu informaciju par $i izstradajuma
atpakalnosatis8anu un otrreizéjo parstradi, konsultéjieties ar izplatitaju, no kura to iegadajaties.
* Sistémas izstradajumiem 3is markéjums var bat piestiprinats tikai pie galvenas iekartas.
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levads par iekartu

2.1

Parskats

BBeneHeart C & S series automatizétais aréjais defibrilators ir paredzéts dzivibai bistamu sirdsdarbibas
traucéjumu novérianai.

Ir pieejami divi izstradajumu modelu veidi: pusautomatisks un pilniba automatisks. Dazu sérijas iekartu
konfiguracija ir ietverts ekrans. Izstradajumu modelu raksturlielumi ir detalizéti noraditi nakamaja tabula.

Modelis Defibrilacijas rezims | Arpogu izlades Ar ekranu?
pogu?
BeneHeart BeneHeart C1 pusautomatisks Ja Né
Cseries
BeneHeart C1A
BeneHeart C2 Ja
BeneHeart C2A
BeneHeart C1 Fully Automatic pilniba automatisks | Né Né

BeneHeart C1A Fully Automatic

BeneHeart C2 Fully Automatic Ja

BeneHeart C2A Fully Automatic

BeneHeart BeneHeart S1 pusautomatisks Ja Né
S series
BeneHeart ST1A
BeneHeart S2 Ja
BeneHeart S2A
BeneHeart S1 Fully Automatic pilniba automatisks | Né Ne

BeneHeart S1A Fully Automatic

BeneHeart S2 Fully Automatic Ja

BeneHeart S2A Fully Automatic

Péc elektrodu piestiprinasanas pacienta kraskurvim iekarta analizé pacienta sirds ritmu.

m  Jakonstatéts ritms, kam nepiecieSsama izlade, ar pusautomatisko modeli operatoram javeic izlade pasam,
savukart ar pilniba automatisko modeli izlade tiek veikta bez iesaistes.

B Jakonstatéts ritms, kam nevar veikt izladi, iekarta péc nokluséjuma parslédzas KPR stavokl.

Abu veidu modelos ir nodrosinati balss noradijumi, lai palidzétu veikt defibrilacijas procesu. Turklat
pusautomatiska modela izlades poga mirgo, lai uzsvértu balss noradijumus.

Jaiekarta ir savienota ar KPR sensoru, ta nodrosina ari KPR atgriezenisko saiti reallaika, tostarp kraskurvja
kompresiju dzilumu, atrumu un partrauksanas laiku.




2.1.1

2.1.2

2.2

2.3

2.3.1

Paredzéeta lietosana

BeneHeart C & S series defibrilators (turpmak teksta — “iekarta”) ir paredzéts lietosanai pieaugusajiem un
bérniem péksnas sirdsdarbibas apstasanas gadijuma. Parliecinieties, ka pacienti:

B nereagé;
B parstajusi elpot vai neelpo normali.

lekarta ari sniedz operatoram norades visa kardiopulmonalas reanimacijas (KPR) procesa laika, izmantojot balss
un/vai vizualus noradijumus.

lekarta ir paredzéta izmantoSanai sabiedriskas vietas un iestadés, un paredzétie lietotadji ir personas, kas ir
apmacitas tas lietosana. Operatoram jabut apmacitam dzivibas uzturéSanas pamatos, padzilinatu reanimacijas
pasakumu veik3ana vai citas neatliekamas mediciniskas palidzibas sniegsana.

Kontrindikacijas
Neizmantojiet aprikojumu, ja pacientam ir kads no Siem simptomiem:
B pacientsir pie samanas;

B pacients elpo.

Pacientam lietojamas dalas

lekartas dalas, kas tiek lietotas pacientam, ir:
m  elektrodi;

m  KPRsensors (jaietilpst konfiguracija).

Galvena iekarta

Atkariba no kliniska lietojuma skats ar iekartu, kas atrodas uz zemes ar atvértu vaku, ir izmantots ka atsauces
virziens. Atsauces virziena ir definéti talak noraditie skati.

Skats no augsas
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Elektrodu deriguma termina lodzins: elektrodu deriguma termina parbaudei.
Fiksators: atver vai aizver vaku.
Rokturis

Statusa indikators

+ Zals:iekarta ir ieslégta un darbosies pareizi.

« Mirgo zala krasa: iekarta ir gaidstaves rezima un ir gatava lietosanai
jebkura laika.

+ Mirgo sarkana krasa: iekartai konstatéta automatiska testa klume.

+ lzslégts: akumulators nav ievietots vai darbojas nepareizi.

Skalrunis: iekarta péc nokluséjuma automatiski pielago skaJumu atkariba no
apkartéjo troksnu limena.

Displeja ekrans (iekartai, kuras konfiguracija ietilpst ekrans)
Elektrodu savienotajs: elektrodu pievienosanai.
Elektrodu pacinas turétajs: elektrodu uzglabasanai.

Pieauguso/bérnu rezima slédzis: parslédziet pa labi vai pa kreisi, lai
parslégtos starp pieauguso un bérnu rezimu.

Valodas poga: nospiediet, lai parslégtos starp konfigurétajam valodam.

Optiskais sensors (iekartai, kuras konfiguracija ietilpst ekrans):
iekarta péc nokluséjuma automatiski pielago ekrana spilgtumu atkariba no
apkartéja apgaismojuma.

IzZlades poga (pusautomatiskajam modelim): nospiediet, lai pacientam
veiktu izladi.

Mikrofons: ieraksta balsis. Tas ir pieejams tikai tad, ja ir iespéjota ierakstisanas
funkcija.




2.3.2 Skats no apaksas
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Akumulatora nodalijuma ir talak noraditie savienotaji.
)] USB savienotajs: USB zibatminas pievienosanai.
(2) Micro USB savienotajs: datora pievieno$anai.
(3) Tikla savienotajs (iekartai, kuras konfiguracija ietilpst mobilo sakaru modulis):
SIM kartes pievieno3anai.
(4) Akumulatora nodalijums: akumulatora ievieto3anai.

233 Skats no aizmugures

(1) Daudzfunkciju savienotajs (iekartai, kuras konfiguracija ietilpst KPR
sensors): KPR sensora.




3

Darba saksana

3.1

3.2

3.2.1

Sagatavosanas drosibas informacija

BRIDINAJUMS!

lekartu uzstada razotaja pilnvarots personals.

lekartas programmaturas autortiesibas pieder tikai razotajam. Neviena organizacija vai
privatpersona nedrikst mainit, kopét vai samainit to vai veikt jebkadus citus parkapumus attieciba
pret to, vai ar jebkadiem lidzekliem bez atbilstosas atlaujas.

lekartai pievienotajam iericém jaatbilst piemérojamo IEC standartu prasibam (pieméram, IEC 60950
drosibas standartiem attieciba uz informacijas tehnologiju iekartam un IEC 60601-1 drosibas
standartiem attieciba uz medicinas elektroiekartam). Sistémas konfiguracijai jaatbilst IEC 60601-1
medicinas elektrosistému standarta prasibam. Jebkurs personals, kas iekartas signala ievades/izvades
portam pievieno ierices, atbild par apliecinajumu, ka o ieri¢u drosibas sertifikacija ir veikta saskana
ar I[EC 60601-1. Ja jums ir jebkadi jautajumi, sazinieties ar razotaju.

Ja no iekartas specifikacijam nav skaidrs, vai konkréta kombinacija ir bistama, pieméram, nopluades
stravu summeésanas dél, konsultéjieties ar razotajiem vai citiem nozares specialistiem, lai parliecinatos,
ka paredzéta kombinacija nekaité visu attiecigo ieri¢u drosibai.

UZMANIBU!

Parliecinieties, ka iekartas darba vide atbilst konkrétajam prasibam. Pretéja gadijuma var rasties
neparedzétas sekas, pieméram, iekartas bojajumi.

Uzglabasanas un transportésanas laika iekarta var tikt piesarnota. Pirms lietosanas, parbaudiet, vai
iepakojumi, jo ipasi vienreizlietojamo piederumu iepakojumi, nav bojati. Ja konstatéjat bojajumus,
nelietojiet iekartu pacientiem.

PIEZIME.

Saglabajiet iepakojuma kasti un iepakojuma materialu, jo tos var izmantot, ja iekarta ir japarsita.

lekartas uzstadisana

IzpakoSana un parbaude

Pirms izpakosanas rapigi parbaudiet, vai iepakojuma kastei nav bojajumu pazimju. Ja konstatéjat bojajumus,
sazinieties ar parvadataju, vietéjo izplatitaju vai razotaju.

Jaiepakojuma kaste ir neskarta, atveriet iepakojumu un uzmanigi iznemiet iekartu un piederumus. Parbaudiet,

vai ir visi iepakojuma satura saraksta noraditie materiali, un parbaudiet, vai tiem nav mehanisku bojajumu. Ja
rodas kadi jautajumi, sazinieties ar vietéjo izplatitaju vai razotaju.




3.2.2

3.23

3.24

Vides prasibas
lekartas darba videi jaatbilst $aja rokasgramata noraditajam prasibam.

Videi, kur iekarta tiek izmantota, iespéju robezas jabat brivai no trok$niem, vibracijas, putekliem, korozivam,
uzliesmojosam un spradzienbistamam vielam. Ja iekarta ir uzstadita skapi, priek§pusé un aizmuguré ir jaatstaj
pietiekami daudz vietas értai lietosanai, apkopei un remontam. Turklat, lai nodrosinatu atbilstosu ventilésanu,
iekartai jaatrodas vismaz 5 cm (2 collu) attaluma no skapja malam.

Parvietojot iekartu no vienas vietas uz citu, temperattras vai mitruma starpibas dé| var rasties kondensats. Ja ta
notiek, nekada gadijuma neiedarbiniet sistému, pirms kondensats nav izzudis.

Elektrodu pievienosana
1. Atveriet kontaktligzdas parsegu un pieslédziet elektrodu savienotaju elektrodu kontaktligzdai.
2. Uzlieciet atpakal kontaktligzdas parsegu. Parliecinieties, ka kontaktligzdas parsegs atrodas vida un ir aizvérts.

3. Pareizi un uzmanigi ievietojiet elektrodu pacinu pacinas turétajos. Parliecinieties, ka elektrodu deriguma
termins ir redzams elektrodu deriguma termina lodzina.

4. levietojiet elektrodu kabeli elektrodu pacinas turétajos.

BRIDINAJUMS!

Vienmeér turiet elektrodu kabeli pievienotu iekartai.

® Atveriet noslégtas elektrodu pacinas tikai tiesi pirms lietosanas.
® Nelokiet elektrodus ar spéku.
[ ]

Pirms lietosanas parliecinieties, ka elektrodu pacina nav bojata. Pretéja gadijuma nomainiet to pret
jaunu.

Akumulatora uzstadisana

Papildinformaciju skatiet Seit: 6.4 Akumulatora nomaina.




3.3

3.4

3.5

lekartas ieslegsana

Pirms iekartas ieslegsanas veiciet talak noraditas parbaudes.

m  Parbaudiet, vai iekartai nav mehanisku bojajumu vai elektrodu pacinas bojajumu.
m  Parbaudiet, vai elektrodu kabelis ir pareizi pievienots un akumulators ir uzstadits.
B Parbaudiet uz elektrodu pacinas noradito elektrodu deriguma terminu.

Atveriet defibrilatora vaku; péc tam iekarta automatiski ieslédzas.

Balss norazu valodas parslegsana

Varat spiest valodas pogu, lidz atlasita vajadziga valoda. Var konfigurét ne vairak ka tris balss norazu valodas.

lekartas izslegsana

Pirms iekartas izslégsanas veiciet talak noraditas parbaudes.
1. Parliecinieties, ka pacienta terapija ir pabeigta.
2. Atvienojiet elektrodus no pacienta.

Lai izslégtu iekartu, aizveriet defibrilatora vaku.

BRIDINAJUMS!

® Jaiekarta nav pievienota pacientam un 30 minutes nav veikta neviena darbiba, iekarta izslédzas
automatiski.




Silapa ir ar noliiku atstata tuksa.




4 lekartas lietosana

4.1 Ekspluatacijas drosibas informacija

BISTAMI!

Izvairieties no saskares ar pacienta kermena dalam, pieméram, atsegtu galvas vai ekstremitasu adu,
vaditspéjigiem skidrumiem, pieméram, gelu, asinim vai fiziologisko sSkidumu, un metala priekSmetiem,
pieméram, gultas rami vai nestuvém, kas var izveidot nevélamus defibrilacijas stravas celus.

BRIDINAJUMS!

lekarta automatiski atslédz iekséji uzkrato energiju sados gadijumos:

€ konstatétas ritma izmainas, un izlade vairs nav nepiecieSama;

€ konstatéta elektrodu nepareiza darbiba;

€ izlades poga netiek nospiesta pusautomatiskajos modelos konfiguréta perioda laika.

Veicot KPR vai citadi rikojoties ar pacientu, vai kustinot pacientu ritma analizes laika, var rasties
analizes neprecizitates vai aizkave.

Drosibas apsvérumu dél noteikti zemas amplitiidas vai zemas frekvences sirds ritmi, ka ari dazi VT
ritmi var netikt interpretéti ka ritmi, kam nepiecieSama izlade.

Defibrilacijas laika gaisa kabatas starp pacienta adu un elektrodiem var izraisit pacienta adas
apdegumus. Lai izvairitos no gaisa kabatam, parliecinieties, ka elektrodi ir pilniba piestiprinati pie
adas.

Defibrilacijas laika nekada gadijuma neparslédziet pieauguso/bérnu rezima slédzi uz pieauguso
rezimu, ja izmantojat pediatriskos elektrodus bérniem. Pretéja gadijuma elektrodi var tikt bojati, un
var rasties analizes aizkave.

Neizmantojiet izzuvusus elektrodus.

UZMANIBU!

Nepielaujiet elektrodu piesarnosanu ar putekliem vai adeni pirms pievienosanas pacientam. Pretéja
gadijuma var rasties analizes neprecizitates vai aizkave.

PIEZIME.

Bérniem izmantojiet pediatriskos elektrodus. Ja pediatriskie elektrodi nav pieejami, varat izmantot
pieauguso elektrodus; parslédziet pieauguso/bérnu rezima slédzi uz bérnu rezimu un uzlieciet
elektrodus.

Jatiek izmantoti MR62/MR63 elektrodi, iekarta péc iesléegsanas automatiski atpazist pacienta tipu.
Ja ar pieauguso/bérnu rezima slédzi noraditais pacienta tips nesakrit ar iekartas noteikto,
parliecinieties, ka izmantojat pareiza veida elektrodus, un izmantojiet pieauguso/bérnu rezima
slédzi, lai mainitu pacienta tipu.

Ja nepieciesams, aizkaves vai iekartas lietosanas partraukuma gadijuma veiciet KPR.

Sekmiga reanimacija ir atkariga no daudziem mainigajiem, kurus ietekmé konkréta pacienta
fiziologiskais stavoklis un apstakli, kas saistiti ar pacienta situaciju. Nesekmigs pacienta iznakums
nav dross defibrilatora/monitora veiktspéjas raditajs. Esosa vai neesoSa muskulu reakcija uz energijas
parnesi elektriskas terapijas laika nav dross energijas pievades vai ierices veiktspéjas raditajs.

Jarezerves elektrodi nav pieejami, arkartas gadijuma turpiniet pacienta terapiju ar elektrodiem,
kuriem beidzies deriguma termins, un ignoréjiet ar elektrodiem saistitos pazinojumus.

Kustibu artefakti var izraisit analizes aizkavi vai ietekmét EKG signalu, neatbilstosi ierosinot izlades
veiksanu vai neveikSanu. EKG ritma analizes laika raugieties, lai pacients batu nekustigs.




® Izmantojot pusautomatiskos modelus, janospiez izlades poga, lai veiktu izladi. lekarta neveic izladi
automatiski.

® Pilna pretestiba ir pretestiba starp elektrodiem, kas defibrilatoram japarvar, lai nodrosinatu efektivu
energijas izladi. Pilnas pretestibas pakape atSkiras atkariba no pacienta, un to ietekmé vairaki
faktori, tostarp kraskurvja apmatojums, mitrums un losjoni vai pideri uz adas. Ja atskan norade
“Izlade atcelta. Stingri piespiediet elektrodus pie atsegtas pacienta adas’, parliecinieties, ka
pacienta ada ir sausa un kriaskurvja apmatojums ir saisinats. Ja norade tiek joprojam atskanota,
nomainiet elektrodus.

4.2 Displeja ekrans (iekartai, kuras konfiguracija ietilpst ekrans)

(2) 3) (4) 5 © @

(1) EKG ritms: parada vienu EKG likni, kas sanemta no elektrodiem, ja
iestatijumam ECG Display (EKG displejs) ir izvéléta opcija On (leslégts).

(2) Darbibas ilguma apgabals: parada iekartas darbibas ilgumu kops ieslégsanas.
(3) KPR ilgums

(4) Veikto izlazu skaits

(5) lerakstisanas ikona: pieejama, ja ir iespéjota skanas ierakstisanas funkcija.

(6) Tikla tipa indikators
- %~ :norada, ka iekartas konfiguracija ietilpst Wi-Fi modulis un ka ta ir
savienota ar AED ALERT sistému, izmantojot Wi-Fi tiklu.

+ 4G: norada, ka iekartas konfiguracija ietilpst mobilo sakaru modulis un ka
ta ir savienota ar AED ALERT sistému, izmantojot mobilo sakaru tiklu.

(7) Akumulatora statusa indikators: norada akumulatora statusu.
Papildinformaciju skatiet Seit: 6 Akumulators.




4.3 Glabsanas procediira

Veiciet visparéjas glabsanas procediras darbibas.

1 Novértéjiet pacientu
Parliecinieties, ka pacients:

+ nereagé;
« parstajis elpot vai neelpo normali.

SAZINIETIES AR NEATLIEKAMAS MEDICINISKAS
PALIDZIBAS DIENESTU!

2 leslédziet iekartu
Atveriet vaku.

Balss norade:

‘IJ leslégts. Saglabajiet mieru. levérojiet
noradijumus.

3 Noradiet pacienta kategoriju
Parslédziet pieauguso/bérnu rezima slédzi pa

m kreisi vai pa labi:
ﬁ + Pieaugusajam: 8 gadus vecs vai vairak vai
smagaks par 25 kg

m m
: I Balss norade:

(") Pieauguso rezims

« Bérnam: jaunaks par 8 gadiem vai vieglaks par
25 kg

Balss norade:

o) Bernu rezims

4 Sagatavojiet pacientu
Atsedziet pacienta kraskurvi:
« parliecinieties, ka pacienta ada ir tira un sausa;

« janepieciesams, nosusiniet pacienta kraskurvi
un noskujiet apmatojumu.

Balss norade:

‘IJ Atbrivojiet pacienta kraskurvi no apgérba.
Uzlieciet elektrodus, ka noradits uz elektrodiem.




5 Uzlieciet elektrodus

Uzlieciet pacientam elektrodus, ka noradits uz

elektrodu pacinas.

Pieaugusajam:

- zila (galotnes) elektroda novietojums:
novietojiet zilo elektrodu zilaja apgabala (zem
kreisa kratsgala, uz kreisas priekséjas aksilaras
[inijas), ka paradits attéla;

» sarkana (krasu kaula) elektroda novietojums:
novietojiet sarkano elektrodu sarkanaja
apgabala (zem atslégas kaula, uz saniem no
krasu kaula), ka paradits attéla.

Bérnam:

« zila (galotnes) elektroda novietojums:
novietojiet zilo elektrodu zilaja apgabala (uz
kraskurvja viduslinijas), ka paradits attéla;

«+ sarkana (krasu kaula) elektroda novietojums:
novietojiet sarkano elektrodu sarkanaja apgabala
(uz muguras viduslinijas), ka paradits attéla.

Balss norade:
‘1) Stingri piestipriniet elektrodus pie atsegta
pacienta kraskurvja, ka noradits uz elektrodiem.

6 Analizéjiet sirds ritmu

Nepieskarieties pacientam; gaidiet, kamér tiek
veikta sirds ritma analize.

Balss norade:

‘1) Nepieskarieties pacientam. Notiek sirds
ritma analize.

Ja ieteicams veikt izladi

+ Pilniba automatiskiem modeliem: + Pusautomatiskajiem modeliem:
iekarta automatiski veic izladi. Konfiguréta perioda laika
nospiediet izlades pogu.

Balss norade:

") leteicama izlade. Izlade tiks veikta | Balss norade: O
pec:3,2,1 ‘l) leteicama izlade. Nospiediet
mirgojoso izlades pogu.
S — 4
F— — - — - — — — — — —

Ja nav ieteicams veikt izladi

|
I Parejiet uz 8. darbibu. I
| |
| |
I Balss norade: |
I ») I1zlade nav ieteicama. I




4.4

4.41

4.4.2

8 Veiciet KPR
Veiciet KPR atbilstosi noradijumiem.
« Ja KPR laiks beidzas, atkartojiet 6. darbibu.

« Japacients ir pie samanas un elpo normali,
gaidiet neatliekamo medicinisko palidzibu.

KPR veiksana

lekarta parslédzas KPR stavokli sados gadijumos:
B konstatéts ritms, kam nevar veikt izladi, un atskan norade “Izlade nav ieteicama”;
B pécizlades un sirds ritma analize pauzes.

KPR stavoklis turpinas 2 minutes.

BRIDINAJUMS!

® Veicot KPR, kamér elektrodi ir piestiprinati pacientam, var rasties elektrodu bojajumi. Sada
gadijuma nomainiet elektrodus.

KPR metronoma izmantosana

lekarta ir pieejama KPR metronoma funkcija, ko var izmantot, lai palidzétu glabéjiem veikt kraskurvja
kompresijas un elpinasanu AHA/ERC ieteiktaja ritma.

BRIDINAJUMS!

® KPR metronoma skanas signali neinformé par pacienta stavokli. Pacienta stavoklis var strauji
mainities, tapéc pacients vienmér ir janovérté. Neveiciet KPR pacientam, kurs reagé vai elpo normali.

KPR sensora izmantosana

Jaiekarta ir savienota ar KPR sensoru, ta atskano balss norades kompresiju atgriezeniskajai saitei reallaika.
Papildinformaciju par balss noradém, ko nodrosina KPR sensors, skatiet Seit: £ Balss norades.

PIEZIME.

® KPR sensors nav pieejams Apvienotas Karalistes, Vacijas un Francijas tirga.

levérojiet talak aprakstito proceduru, lai pievienotu KPR sensoru.

1. Turiet vienu KPR sensora kabela galu un pieslédziet to KPR sensora savienotajam.
2. Piestipriniet KPR sensora kabeli, izmantojot kabela fiksatoru.

3. Meginiet pavilkt KPR sensora kabeli, lai parliecinatos, ka kabelis ir drosi pievienots.
4

Otru sensora kabela galu pieslédziet iekartas KPR sensora savienotajam.




Plasaku informaciju par KPR sensora lietoSanu skatiet MR6401 KPR sensora operatora rokasgramata.

4.5 Sagatavosanas nakamajai glabsanas procedurai
1. lzgUstiet iekarta saglabatos glabsanas procediras datus. Papildinformaciju skatiet Seit: 5 Datu parvaldiba.

2. Atvienojiet elektrodu savienotaju.

3. Nomainiet pret jauniem elektrodiem. Papildinfoméciju skatiet Seit: 3.2.3 Elektrodu pievienosana.
4.  Parliecinieties, ka ir pieejams pieauguso/bérnu reZzima slédzis, parslédzot to pa labi vai pa kreisi.

5. Aizveriet vaku un parbaudiet, vai statusa indikators iedegas zala krasa.




5

Datu parvaldiba

5.1

5.2

5.3

Parskats par datu parvaldibu

Nakamaja tabula ir uzskaititi iekarta saglabatie dati un noradits, ka tos parvaldit.

Datu tips Apraksts Parvaldibas metode
Pacienta dati | EKG dati Sirds ritms Sazinieties ar vietéjo
izplatitaju.
Notikumi Defibrilatora analize, KPR darbiba,

sistémas darbibas un norades

leraksti Glabsanas proceddiras laika veiktie
skanas ieraksti

Glabsanas Kopéjais glabsanas procediras ilgums,
proceddaras dati KPR ilgums, kopéjais izlazu skaits

KPR dati Kompresiju atrums un dzilums, ko
nodrosina KPR sensors.

Konfiguracijas Konfiguréjamas iestatisanas opcijas

Informacija par iekartu lekartas modelis, sérijas numurs,
programmataras versija, kopéjais
darbibas ilgums, informacija par
akumulatoru, informacija par
elektrodiem, kopéjais automatisko
testu skaits

AED Tool programmatura

lekartas statuss leslégta, izslégta, arpus atrasanas vietas

Automatisko testu dati Pédéja pasparbaudes atskaite, klamju
kodi, ja automatiskais tests ir nesekmigs

AED ALERT Device
Management system V2.0

PIEZIME.

® lekarta ir aprikota ar 1 Gbit iekséjo datu kratuvi.

Pacienta faila generesana

Kad iekarta tiek ieslégta un tai ir pievienots pacients, ta automatiski generé pacienta ID un sak ierakstit kliniskos
datus par 30 ID. Ja iekarta tiek izslégta, ta automatiski izraksta pacientu, un pacients k|Gst par izrakstitu pacientu.

PIEZIME.

® leprieks saglabatie dati tiek parrakstiti ar jaunakiem, ja iekartas datu kratuve ir pilna.

Konfiguraciju parvaldiba
legadajoties AED Tool programmataru, varat:
m  skatit informaciju par iekartu;

m  skatit konfiguracijas;

B mainit konfiguracijas;

B atjaunot rapnicas nokluséjuma konfiguracijas.

Papildinformaciju par konkrétam darbibam skatiet AED Tool lietosanas instrukcija.




5.4

5.5

UZMANIBU!

® Konfiguracijas var mainit tikai apmaciti iekartu parvaldnieki.

Parskats par AED ALERT sistemu V2.0

lekartu var savienot ar AED ALERT iericu parvaldibas sistemu V2.0 (turpmak teksta — “AED ALERT sistéma”),
izmantojot Wi-Fi vai mobilo sakaru tiklu. Izmantojot AED ALERT sistému, varat skatit no iekartas augsupieladétos
datus un parvaldit iekartu. AED ALERT sistému drikst izmantot jlsu iestades arkartas aprikojuma parvaldnieki.

Atkariba no abonementa veida un pakalpojuma regiona AED ALERT sistéma var bt nodrosinatas talak
uzskaititas funkcijas.

B lekartas parvaldiba, pieméram, iekartas informacijas registrésana, redigésana, dzésana, importésana vai
eksportésana.

Lietotaju parvaldiba, pieméram, sekundara konta izveide, lietotaja informacijas redigésana vai dzésana.

Glabgju parvaldiba, pieméram, glabéja saistisana ar iekartu, glabéja informacijas redigésana, dzésana vai
importésana.

Registréto iekartu un glabéju statistikas izveide, nodrosinot vienkarsas statistikas diagrammas.
lekartas informacijas skatisana.

lekartas statusa uzraudziba un pazinojumu nosatisana e-pasta vai ar zinojumu, kad iekarta tiek ieslégta vai
izslégta.

B Nozaudétas iekartas instruésana nosQtit aptuvenu tas atrasanas vietu (pieejama tikai ar mobilo sakaru
savienojumu)

m  Pazinojumu nosatisana pa e-pastu, ja neizdodas veikt automatisko testu, automatiskais tests nav
konstatéts, zems akumulatora uzlades limenis vai beidzies elektrodu deriguma termins.

B Bridindjumu nodrosinasana, tuvojoties elektrodu deriguma termina beigam.

Plasaku informaciju par konkrétam sistémas darbibam skatiet AED ALERT sistémai pievienotaja lietosanas instrukcija.

PIEZIME.

® Ja,izmantojot AED ALERT sistému, tiek konstatéta kada iekartas klame vai netiek paradita nekada
informacija par iekartu, iekartas parvaldniekam jadodas noveérst klami uz vietas.

® AED ALERT sistéema nav pieejama visas valstis.

Piekluve AED ALERT sistemai V2.0

Jaiekarta ir savienota ar AED ALERT sistému, izmantojot bezvadu tiklu, sistémai var pieklat interneta.
Lai piek|atu AED ALERT sistémai, rikojieties atbilstosi noradém.

1. Parlikprogrammas adresu josla ievadiet https://aedalert.mindray.com.

2. levadiet lietotajvardu un paroli.

3. Noklikskiniet uz [Login] (Pieteikties).




6 Akumulators

6.1 levads par akumulatoru

lekarta ir paredzéta darbam, izmantojot vienreizlietojamu akumulatoru.

6.2 Akumulatora drosibas informacija

BRIDINAJUMS!

® Nekada gadijuma neuzladéjiet vienreizlietojamo akumulatoru.

® Akumulatoru nedrikst izjaukt, pardurt vai dedzinat. Nepielaujiet issavienojumu starp akumulatora
spailém. Tas var aizdegties, spragt vai nopliist, radot traumas.

® Vienmeér jabut pieejamam rezerves akumulatoram.

® Akumulatora darbibas laiks ir atkarigs no iekartas lietosanas laika un biezuma. Nepareiza
akumulatora lietoSana saisina ta darbibas laiku.

PIEZIME.
® Akumulatora darbibas laiks ir atkarigs no apkartéjas vides temperatiras, iekartas konfiguracijas un
lietojuma.
® Zema tikla kvalitate, veidojot savienojumu ar AED ALERT sistému, saisina akumulatora gaidstaves
laiku.
6.3 Akumulatora norades

Ekrana redzamie akumulatora simboli un ar akumulatoru saistitas balss norades informé par pasreizéjo
akumulatora statusu.

6.3.1 Akumulatora jaudas indikatori (iekartai, kuras konfiguracija ietilpst ekrans)

Ekrana redzamais jaudas indikators norada akumulatora statusu. Jaudas indikators sastav no 5 dalam, katra dala
atbilst aptuveni 20% jaudas.

norada, ka akumulatora uzlades limenis ir zems vai akumulators ir gandriz tukss.

norada, ka akumulators darbojas pareizi. Zala dala apzimé atlikuso uzlades limeni.
- Nekavéjoties nomainiet akumulatoru.




6.3.2 Ar akumulatoru saistitas balss norades

Jaakumulatora uzlades [imenis ir zems, tiek atskanotas balss norades. Tada gadijuma javeic darbibas, ka noradits
talak redzamaja tabula.

Balss norade leteicama darbiba

Zems akumulatora uzlades [imenis! Zems akumulatora uzlades limenis. Nekavéjoties nomainiet

Nomainiet akumulatoru, cik driz vien akumulatoru pret jaunu. Pretéja gadijuma $1 balss norade tiks

iespéjams atkartota ik péc piecam minatéem.

Akumulators izladéjies! Nekavéjoties Akumulators ir gandriz tukss. Nekavéjoties nomainiet

nomainiet akumulatoru akumulatoru pret jaunu. Pretéja gadijuma 31 balss norade tiks
atkartota katru minati, un péc tris mintatém iekarta automatiski
izslégsies.

6.4 Akumulatora nomaina

Pirms akumulatora nomainas veiciet talak noraditas parbaudes.
m  Parliecinieties, ka iekarta ir izslégta.

m  Parliecinieties, ka jaunais akumulators nav bojats.

levérojiet talak aprakstito proceduru, lai nomainitu akumulatoru.
1. Novietojiet iekartu uz darba galda ar augspusi uz leju.
2. lzskravéjiet akumulatora nodalijuma vaka skraves.

3. Nonemiet akumulatora nodalijuma vaku, ka noradits.

4.  Bidiet akumulatoru uz kreiso pusi un paceliet, lai iznemtu no akumulatora nodalijuma.

5. Salagojiet akumulatora tapas, ievietojiet akumulatoru nodalijuma.
6. Uzlieciet atpakal akumulatora nodalijuma vaku un ieskravéjiet skraves.

7.  Veiciet testu, ka noradits Seit: 8.3.1 Lietotdja tests.




6.5

6.6

PIEZIME.

® Uzstadiet unizlietojiet akumulatoru, pirms beidzies deriguma termins, kas noradits uz akumulatora
etiketes.

® Neiznemiet akumulatoru, ja vien iekarta nenorada, ka tas jadara.

[ ]

Lai aizsargatu iekartu un akumulatoru, parliecinieties, ka akumulatora nodalijuma vaks ir uzlikts pareizi.

Akumulatoru uzglabasana

Uzglabajot akumulatorus, parliecinieties, ka akumulatoru spailes nesaskaras ar metala priekSmetiem. Ja
akumulatori tiek uzglabati ilgstosi, tie janovieto vésa vieta.

PIEZIME.

ligstosa akumulatoru glabasana temperatiira, kas parsniedz 38 °C (100 °F), ievérojami saisina
akumulatora darbibas laiku un gaidstaves laiku.

Akumulatoru uzglabasanas temperatara ir no -5 °C lidz 35 °C. Uzglabajot akumulatorus vésa vieta,
tiek paléninats novecosanas process. Ideala gadijuma akumulatori jauzglaba 15 °C temperatura.

Akumulatoru parstrade

Utilizéjiet akumulatoru $adas situacijas:

B akumulatoram ir redzamas bojajumu pazimes;
m  akumulators nedarbojas.

Utilizéjiet akumulatorus pareizi, ievérojot vietéjos noteikumus.




Silapa ir ar noliiku atstata tuksa.




Apkope un tiriSana

7.1

7.2

Lai tiritu vai dezinficétu iekartu, izmantojiet tikai iekartas razotaja apstiprinatas vielas un $aja nodala aprakstitas
metodes. Uz bojajumiem, ko izraisijusas neapstiprinatas tirisanas un dezinfekcijas vielas vai metodes, garantija
neattiecas.

Uznémums Mindray negaranté uzskaitito kimisko vielu vai metozu efektivitati attieciba uz infekciju kontroli. Lai
iegtu informaciju par infekciju kontroles metodém, Mindray iesaka konsultéties ar jasu slimnicas infekciju
kontroles specialistu vai epidemiologu.

Visparigie noradijumi

Raugieties, lai uz iekartas un piederumiem nebutu puteklu un netirumu. Lai izvairitos no iekartas bojajumiem,
ievérojiet $os noteikumus:

m  vienmér atdkaidiet vielas, ievérojot razotaja noradijumus, vai lietojiet zemako iespé&jamo koncentraciju;
neiegremdéjiet nevienu iekartas dalu skidrumos;

nelejiet skidrumus uz iekartas vai piederumiem;

nepielaujiet skidrumu ieklG3anu korpusa;

nekad neizmantojiet abrazivus materialus (pieméram, térauda vilnu vai sudraba pulierus) vai kodigus
tirisanas lidzeklus (pieméram, acetonu vai tirisanas lidzek|us uz acetona bazes).

BRIDINAJUMS!

® lekartu parvaldnieks veic visas tirisanas un dezinfekcijas procediiras, kas noraditas Saja nodala.

UZMANIBU!

® Jauziekartas vai piederumiem ir izlijis Skidrums, sazinieties ar apkopes personalu.

Tirisana

lekarta ir regulari jatira. Ja vieta, kur lietojat izstradajumu, ir liels piesarnojums vai daudz putek|u un smil3u, iekarta ir
jatira biezak. Pirms iekartas tirisanas iepazistieties ar jlsu iestades noteikumiem attieciba uz iekartu tirisanu.

leteicamie tiri3anas lidzekli ir:

m  Udens;

natrija hipohlorita balinatajs (10%, natrija hipohlorits);
uUdenraza peroksids (3%);

etanols (75%);

izopropilspirts (70%);

Perform® classic concentrateOXY (KHSO,4 Skidums).

Lai notiritu ierici, ievérojiet talak minétos noteikumus.

1. Tiriet displeja ekranu ar mikstu, tiru dranu, kas samitrinata stikla tirianas lidzekl.

2 Tiriet iekartas aréjo virsmu ar mikstu, tiru dranu, kas samitrinata stikla tirisanas lidzekli.
3. Janepieciesams, péc tirisanas noslaukiet tirisanas skidumu ar sausu dranu.
4

Laujiet iekartai nozat védinata, vésa vieta.




7.3

7.4

Dezinficesana

Dezinficéjiet iekartu atbilstosi jasu iestades apkopes grafikam. Pirms dezinficeSanas ieteicams iekartu notirit.

Sterilizésana

lekartas sterilizé$ana nav ieteicama, ja vien izstradajumam pievienotaja lietosanas instrukcija nav noradits citadi.




Apkope un testésana

8.1

8.2

levads par apkopi

Ir svarigi veikt regularu apkopi, lai nodrosinatu iekartas pareizu darbibu. Saja nodala ir sniegta informacija par
periodisko testésanu un apkopi. Detalizétu informaciju par elektriskas drosibas testu skatiet BeneHeart C& S
Series automatizéta aréja defibrilatora apkopes rokasgramata.

Apkopes drosibas informacija

BRIDINAJUMS!

Ja atbildiga iestade, kas izmanto So iekartu, neievies atbilstosu apkopes grafiku, var rasties iekartas
darbibas traucéjumi un analizes aizkave.

® lekartu nav atlauts nekada veida parveidot.

® Sajaiekarta nav detalu, kuru apkopi var veikt lietotajs.

® Drosibas parbaudes vai tehniska apkope, kuras laika iekarta jebkada veida jademonteg, javeic
profesionalam apkopes personalam. Pretéja gadijuma var rasties priekslaiciga iekartas atteice un
iespéjams apdraudéjums veselibai.

® Apkopes personalam ir jabut atbilstosi kvalificetam un pilniba japarzina iekartas darbiba.

UZMANIBU!

® Neveiciet nekadas funkciju parbaudes un apkopi, ja iekarta ir pievienota pacientam; pretéja
gadijuma pacientam var tikt veikta izlade.

® Jakonstatéjat problemu ar kadu iekartu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju, apkopes personalu vai
uznémumu Mindray.

® Izmantojiet un glabajiet iekartu noraditajos temperatiras, mitruma un barometriskajos diapazonos.

® Utilizéjot iepakojuma materialu, noteikti ievérojiet piemérojamos atkritumu apsaimniekosanas
noteikumus un glabajiet to bérniem nepieejama vieta.

PIEZIME.

[ ]

Ja nepiecieSams, sazinieties ar raZzotaju, lai sanemtu shému diagrammas, komponentu sarakstus,
aprakstus, kalibrésanas noradijumus vai citu informaciju saistiba ar iekartas remontu.




8.3

8.3.1

Apkopes veiksana

Lai nodrosinatu, ka iekarta ir gatava darbam jebkura laika, veiciet talak noraditos testus atbilstosi ieteikumiem.

Apkopes darbiba

leteicamais biezums

Testa darbiba

Lietotaja tests

« Péc akumulatora uzstadisanas
« Péc akumulatora nomainas
« Péckatras lietosanas reizes

Veic galvena vadibas modula, terapijas modula,
barosanas modula, elektrodu, 1 J uzlades un
izlades, 360 J uzlades un izlades, vadiklu,
skalruna funkciju testus

Automatiskais tests

Automatiski, kad iekarta tiek
ieslégta vai kad tiek ievietots
akumulators

Veic galvena vadibas modula, terapijas modula
un baro3anas modula funkciju testus

Reizi diena Veic galvena vadibas modula, terapijas modula,
— — baro3anas modula, 1J uzlades un izlades

Reizi nedéla funkciju testus

Reizi ménesi Veic galvena vadibas modula, terapijas modula,

barosanas modula, elektrodu deriguma
termina, 1J uzlades un izlades, 200J uzlades un
izlades, skalruna funkciju testus

Reizi ceturksni

Veic galvena vadibas modula, terapijas modula,
barosanas modula, elektrodu deriguma termina,
1 J uzlades un izlades, 360J uzlades un izlades,
skalruna funkciju testus

Elektrodu parbaude

Reizi ménesi

Parbauda, vai nav beidzies elektrodu deriguma
termin$

lekartu, kas ir savienota ar AED ALERT sistému, var parvaldit attalinati, tadéjadi samazinot uz vietas veicamas
apkopes apjomu. Visiem AED ALERT sistéma veiktajiem apkopes darbiem ir jaatbilst viet&jiem noteikumiem.

PIEZIME.

® Automatiska testa laika elektrodu deriguma termins tiek parbaudits tikai tad, ja elektrodiem ir Sada

funkcija.

Lietotaja tests

Lai veiktu iekartas lietotaja testu, varat izmantot jau uzstadito akumulatoru vai nomainitu akumulatoru.

Lai veiktu akumulatora ievietosanas testu, rikojieties atbilstigi noradém.

1. Laisaktu testu, izvélieties kadu no talak noraditajiem veidiem.

€ Uzstadiet akumulatoru pirmo reizi vai nomainiet to péc tam, kad tas ir bijis iznemts ilgak neka tris

minutes.

€ Neiznemot akumulatoru, turiet nospiestu valodas pogu 5 sekundes un péc tam divreiz parslédziet
pieauguso/bérnu rezima slédzi.

€ Neiznemot akumulatoru, turiet nospiestu izlades pogu 5 sekundes un péc tam divreiz parslédziet
pieauguso/bérnu rezima slédzi.

2. Veiciet darbibas saskana ar balss noradem.

Visas darbibas tiek testétas automatiski péc tam, kad reagéjat uz iekartas noradém. Ja tiek konstatéta kada
klame, tiek sniegtas atbilstosas norades.

Lietotaja testu var veikt, izmantojot ari AED Tool programmatdiru. Papildinformaciju skatiet AED Tool lietosanas

instrukcija.

UZMANIBU!

laiku.

Bieza aprikojuma ieslegsana vai izslégsana lietotaja testa laika saisina akumulatora gaidstaves




8.3.2

8.3.3

8.4

Automatiskais tests

Jaiekartai ir uzstadits akumulators, ta veic automatisko testu konfigurétaja laika pat tad, ja ta ir izslégta, lai
parbauditu iekartas darbibu un bridinatu operatoru, ja rodas probléma. Péc nokluséjuma automatiskais tests
tiek sakts katru dienu plkst. 3:00.

Automatiska testa laika iekarta neatskano balss norades. Testa rezultatu var noteikt péc statusa indikatora:

B mirgo zala krasa: automatiskais tests ir sekmigs, automatiska testa atskaite tiek saglabata automatiski, kad
tests ir pabeigts;

B mirgo sarkana krasa: automatiskais tests ir nesekmigs. Ja iekarta ir savienota AED ALERT sistému,
automatiska testa atskaite tiek saglabata un automatiski augsupieladéta sistéma, kad tests ir pabeigts.

Mindray iesaka parbaudit statusa indikatoru katru dienu un registrét rezultatu, ka noradits Seit: G Parbauzu
protokols.

UZMANIBU!

® Jaiekartairizsléegta, automatisko testu var veikt tikai tad, ja ir ievietots akumulators.

PIEZIME.

® Jaiekarta ir novietota vieta, kur temperatira ir zemaka par -20 °C, automatisko testu nevar veikt, un

statusa norade var but kladaina.

Elektrodu parbaude

Elektrodu deriguma termins ir japarbauda katru ménesi. Elektrodu deriguma terminu varat parbaudit elektrodu
deriguma termina lodzina un registrét to, ka noradits Seit: G Parbauzu protokols.
lekartas utilizacija

Kad beidzies iekartas un tas piederumu darbmuzs, utilizéjiet izstradajumus. levérojiet vietéjos noteikumus
attieciba uz sadu izstradajumu utilizaciju.

BRIDINAJUMS!

® Utilizéjot dalas un piederumus, ievérojiet vietéjos noteikumus attieciba uz slimnicas atkritumu

utilizaciju, ja nav noradits citadi.




Silapa ir ar noliiku atstata tuksa.




9 Piederumi

Saja nodala uzskaititie piederumi atbilst IEC 60601-1-2 prasibam, ja tie tiek lietoti kopa ar iekartu. Piederumu
materialam, kas nonak saskaré ar pacientiem, ir veikts biologiskas saderibas tests, un ir apstiprinats, ka tas atbilst
ISO 10993-1. Detalizétu informaciju par piederumiem skatiet piederumu komplektacija ieklautajas lietosanas
instrukcijas.

BRIDINAJUMS!

Izmantojiet Saja nodala noraditos piederumus. Citu piederumu lietoSana var izraisit iekartas
bojajumus vai neatbilst noraditajam specifikacijam.

® Vienreizlietojamie piederumi nav paredzéti atkartotai lietosanai. Atkartota lietosana var radit
piesarnojuma risku un ietekmét mérijumu precizitati.
UZMANIBU!
® Piederumi var neatbilst veiktspéjas specifikacijam, ja tie tiek uzglabati vai izmantoti arpus noraditajiem
temperatiras un mitruma diapazoniem. Ja piederumu veiktspéja pasliktinas novecosanas vai vides
apstaklu dél, sazinieties ar apkopes personalu.
® Parbaudiet, vai piederumiem un to iepakojumiem nav bojajumu pazimju. Nelietojiet tos, ja konstatéjat
bojajumus.
® Janoradits piederumu deriguma termins, izlietojiet piederumus pirms deriguma termina beigam.
® Vienreizlietojamie piederumi ir jautilizé saskana ar vietéjiem noteikumiem.
9.1 Terapijas piederumi
Apraksts Modelis | Attiecigais pacients | Piebilde Izstradajuma
numurs
Daudzfunkciju MR60 Pieaugusais, bérns Vienreizlietojami 0651-30-77007
elektrodi (5 komplekti iepakojuma)
MR61 Bérns 0651-30-77008
MR62 Pieaugusais, bérns Vienreizlietojami 125-000061-00
(5 komplekti iepakojuma),
pieauguso elektrodi tiek
konstatéti automatiski,
pediatriskie elektrodi ir
jaatlasa manuali
MR63 Bérns Vienreizlietojami 115-035427-00
(5 komplekti iepakojuma),
pediatriskie elektrodi tiek
konstatéti automatiski
KPR sensors MR6401 / Lietojams atkartoti, bez 115-044803-00
akumulatora
KPR sensora kabelis | MR6801 | / Lietojams atkartoti 040-003096-00
KPR [imlente MR6921 | / Vienreizlietojama 040-003123-00
(3 komplekti iepakojuma)




9.2

Dazadi

Apraksts

Modelis

Izstradajuma numurs

Vienreizlietojams akumulators

LM34S002A

022-000425-00




A

Specifikacijas

A1

A.2

Drosibas specifikacijas

lekarta ir klasificéta saskana ar IEC 60601-1.

Aizsardzibas veids pret lekartas barosana no iekséja elektriskas stravas avota (akumulatora)

elektriskas stravas triecienu

Aizsardzibas pakape pret BF tipa noturiba pret defibrilaciju aréjai defibrilacijai

elektriskas stravas triecienu

Darbibas rezims Nepartraukts

Aizsardzibas pakape pret IP55
kaitigu cieto dalinu iek|asanu
Aizsardzibas pakape pret
kaitigu adens ieklasanu

Mobilitates pakape Parnésajams

Vides specifikacijas

(vismaz 60 minates darbibas laika, kad
temperatdra samazinas no istabas
temperataras lidz -20 °C)

bez kondensacijas

Vienums Temperatiira Re.latlvals Spiediens
mitrums
Ekspluatacijas apstakli No -5 °Clidz 50 °C No 5% lidz 95%, 57,0-106,2 kPa

(no-381 m lidz
4575 m)

Islaicigas uzglabasanas No -30 °C lidz 70 °C No 5% lidz 95%, 57,0-106,2 kPa
apstakli bez kondensacijas | (no-381m lidz
. . o I o 4575 m)
llgsto3as uzglabasanas No 15°Clidz 35 °C

apstakli
Trieciens

Atbilst 21.102, ISO 9919 prasibam.

Maksimalais paatrinajums: 1000 m/s2 (102 g)

llgums: 6 ms

Impulsa forma: pussinuss

Triecienu skaits: 3 triecieni katras ass virziena (kopa 18)

Vibracija

Atbilst 21.102, ISO 9919 prasibam.

Atsitiens

Atbilst 6.3.4.2, EN1789 prasibam.
Maksimalais paatrinajums: 15 g
llgums: 6 ms

Triecienu skaits: 1000

Trieciena virziens: vertikalo triecienu pieméro, kad testéjama iekarta atrodas normala darba pozicija




Kritiens

1,5 m saskana ar IEC 68-2-32, 1 uz katras no sesam virsmam

UZMANIBU!

lekarta var neatbilst veiktspéjas specifikacijam, ja ta tiek uzglabata vai izmantota arpus noraditajiem

temperatiras un mitruma diapazoniem. Ja iekartas veiktspéja pasliktinas novecosanas vai vides

apstaklu dél, sazinieties ar apkopes personalu.

A.3 Fiziskas specifikacijas
Galvena iekarta Izmeérs Svars
(platums X dzilums x
augstums)

BeneHeart C1/BeneHeart C1A/ | 21,0cm x 28,6 cm X 7,8 cm
BeneHeart S1/BeneHeart STA (*x2 cm)

BeneHeart C2/BeneHeart C2A/
BeneHeart S2/BeneHeart S2A

BeneHeart C1 Fully Automatic/
BeneHeart C1A Fully Automatic/
BeneHeart S1 Fully Automatic/
BeneHeart S1A Fully Automatic

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

2,0 +0,3 kg, ieskaitot vienu akumulatoru,
iznemot Wi-Fi un mobilo sakaru modulus.

2,3 +0,3 kg, ieskaitot vienu akumulatoru,
iznemot Wi-Fi un mobilo sakaru modulus.

2,0 £0,3 kg, ieskaitot vienu akumulatoru,
iznemot Wi-Fi un mobilo sakaru modulus.

2,3 £0,3 kg, ieskaitot vienu akumulatoru,
iznemot Wi-Fi un mobilo sakaru modulus.

A4 Displeja specifikacijas (iekartai, kuras konfiguracija ietilpst ekrans)
Tips TFT krasu $kidro kristalu displejs
Spilgtums Automatiskais rezims, ara rezims, iekstelpu reZzims.

Automatiskaja rezima iekarta automatiski pielago ekrana spilgtumu
atbilstosi apkartéjam apgaismojumam.

Izmérs 7 collas
Iz8kirtspéja 800 x 480 pikseli
Attélotas liknes 1

Liknes skatisanas laiks Maks. =6 s (EKG)

A5 Skanas indikatori

Skalrunis Nodrosina norazu signalus (65-78 dB).
Atbalsta vairaku limenu signalu modulaciju.




A.6 Saskarnes specifikacijas
USB savienotajs 1,USB 2.0
Mikro USB savienotajs 1, atbalsta operétajsistému Windows 7 vai jaunaku versiju
Tikla savienotajs 1, savienosanai ar Wi-Fi vai mobilo sakaru (2G/3G/4G) tiklu.
Daudzfunkciju savienotajs 1, KPR sensora pievienosanai.

A.7 Akumulatora specifikacijas

Akumulatora tips

Vienreizlietojams akumulators

Akumulatora spriegums

12V

Akumulatora kapacitate

4200 mAh

lekarta, kuras konfiguracija
neietilpst ekrans

Darbibas laiks

Testésanas apstakli

>15 stundas

lekartu darbina jauns akumulators 20 °C +5 °C apkartéjas
vides temperatiira, bezvadu funkcija izslégta, netiek
veikta defibrilacijas uzlade vai izlade, iestatitais balss
norazu skalums zems.

300 200 J izlades

190 360 J izlades

lekartu darbina jauns akumulators 20 °C +5 °C apkartéjas
vides temperatira, bezvadu funkcija izslégta, iestatitais
balss norazu skalums zems, viena minate KPR starp izladém.

510 150 J izlades

400 200 J izlades

200 360 J izlades

lekartu darbina jauns akumulators 20 °C +5 °C apkartéjas
vides temperatira, bezvadu funkcija izslégta, iestatitais
balss norazu skalums zems, ar trim izladém katru minati.

lekarta, kuras konfiguracija
ietilpst ekrans

>12 stundas

lekartu darbina jauns akumulators 20 °C +5 °C apkartéjas
vides temperatara, bezvadu funkcija izslégta, netiek veikta
defibrilacijas uzlade vai izlade, iestatitais balss norazu
skalums zems.

270 200 J izlades

170 360 J izlades

lekartu darbina jauns akumulators 20 °C +5 °C apkartéjas
vides temperatira, bezvadu funkcija izslégta, iestatitais
balss norazu skalums zems, viena minate KPR starp izladém.

450 150 J izlades

350200 J izlades

200 360 J izlades

lekartu darbina jauns akumulators 20 °C +5 °C apkartéjas
vides temperatira, bezvadu funkcija izslégta, iestatitais
balss norazu skalums zems, ar trim izladém katru minati.

Akumulatora jaudas
indikators (iekartai, kuras
konfiguracija ietilpst ekrans)

Akumulatora simbols displeja, kas norada pasreizéjo akumulatora uzlades

[imeni




Atlikusais uzlades limenis
péc tam, kad tiek atskanota
norade “Zems akumulatora
uzlades limenis”

lekartam BeneHeart C1/BeneHeart C1A/BeneHeart C1 Fully Automatic/

BeneHeart C1A Fully Automatic/BeneHeart S1/BeneHeart S1A/BeneHeart S1

Fully Automatic/BeneHeart STA Fully Automatic:

» vismaz 30 minusu darbibas laiks (20 °C £5 °C apkartéjas vides
temperatara, bezvadu funkcija izslégta, iestatitais balss norazu skalums
zems) un vismaz 10 200 J izlades (ar vienu minGti KPR starp izladém);

«+ vismaz 30 minasu darbibas laiks (20 °C +5 °C apkartéjas vides temperatara,
bezvadu funkcija izslégta, iestatitais balss norazu skalums zems) un vismaz
6 360 J izlades (ar vienu minti KPR starp izladém).

lekartam BeneHeart C2/BeneHeart C2A/BeneHeart C2 Fully Automatic/

BeneHeart C2A Fully Automatic/BeneHeart S2/BeneHeart S2A/BeneHeart S2

Fully Automatic/BeneHeart S2A Fully Automatic:

« vismaz 30 minasu darbibas laiks (20 °C +5 °C apkartéjas vides temperatira,
bezvadu funkcija izslégta, iestatitais balss norazu skalums zems, ekrana
spilgtums iestatits iekstelpu rezima) un vismaz 10 200 J izlades (ar vienu
minuti KPR starp izladem);

« vismaz 30 minGsu darbibas laiks (20 °C +5 °C apkartéjas vides temperatara,
bezvadu funkcija izslégta, iestatitais balss norazu skalums zems, ekrana
spilgtums iestatits iekStelpu rezZima) un vismaz 6 360 J izlades (ar vienu
minati KPR starp izladem).

Akumulatora gaidstaves laiks

Gaidstaves laiks | Testésanas apstakli

5 gadi lekartu darbina jauns akumulators 20 °C +5 °C apkartéjas
vides temperatira, katru dienu tiek veikts automatiskais
tests, iekarta netiek izmantota, netiek sutita
pasparbaudes atskaite

3 gadi lekartu darbina jauns akumulators 20 °C £5 °C apkartéjas
vides temperatira, katru dienu tiek veikts automatiskais
tests, iekarta netiek izmantota, pasparbaudes atskaite
tiek satita katru nedé|u, izmantojot bezvadu tiklu

2 gadi lekartu darbina jauns akumulators 20 °C +5 °C apkartéjas
vides temperatura, katru dienu tiek veikts automatiskais
tests, iekarta netiek izmantota, pasparbaudes atskaite
tiek satita katru dienu, izmantojot bezvadu tiklu

UZMANIBU!

® Jaiekarta ir savienota ar bezvadu tiklu ar vaju signalu, akumulatora gaidstaves laiks saisinas.

A.8 Datu glabasana

Liknu datu glabasana

EKG liknes lidz 5 stundam

Notikumi

Lidz 500 notikumiem

Balss ieraksts

Lidz 1 stundai

KPR dati

Lidz 5 stundam

Pasparbaudes atskaites

1000 ierakstu
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A.10

Bezvadu tiklu specifikacijas

Wi-Fi

Standarts

IEEE 802.11 a/b/g/n

Darbibas frekvence

IEEE 802.11 b/g/n (pie 2,4G): no 2,412 GHz lidz 2,472 GHz

IEEE 802.11 a/n (pie 5G): no 5,18 GHz lidz 5,24 GHz, no 5,745 GHz lidz
5,825 GHz

Datu drosiba

Standarti: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise
EAP metode: EAP-TLS, PEAP-GTC, PEAP- MSCHAPv2
Sifrésana: TKIP, AES

Modulacijas rezims

DSSS un OFDM

Mobilie sakari

Darbibas frekvence

LTE-FDD B1: no 1920 MHz lidz 1980 MHz, no 2110 MHz lidz 2170 MHz
LTE-FDD B3:no 1710 MHz lidz 1785 MHz, no 1805 MHz lidz 1880 MHz
LTE-FDD B7: no 2500 MHz lidz 2570 MHz, no 2620 MHz lidz 2690 MHz
LTE-FDD B8: no 880 MHz lidz 915 MHz, no 925 MHz lidz 960 MHz
LTE-FDD B20: no 832 MHz lidz 862 MHz, no 791 MHz lidz 821 MHz
LTE-FDD B28A: no 703 MHz lidz 733 MHz, no 758 MHz lidz 788 MHz
LTE-TDD B38: no 2570 MHz lidz 2620 MHz

LTE-TDD B40: no 2300 MHz lidz 2400 MHz

Standarta/modulacijas rezims

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

Defibrilatora specifikacijas

Standarti

Atbilst IEC 60601-2-4 standartiem

Defibrilacijas rezims

+ BeneHeart C1/BeneHeart C1A/BeneHeart C2/BeneHeart C2A/
BeneHeart S1/BeneHeart S1A/BeneHeart S2/BeneHeart S2A:
pusautomatiska aréja defibrilacija

+ 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:
pilniba automatiska aréja defibrilacija

Defibrilacijas likne

Divfazu aprauta eksponenciala (biphasic truncated exponential — BTE)
likne, automatiska kompensacija atbilstosi pacienta pilnajai pretestibai

Defibrilacijas elektrodi

Daudzfunkciju elektrodi

Atlasitas energijas diapazons

Pieaugusajiem: 100 J, 150 J, 170 J, 200 J, 300 J, 360 J.
Bérniem: 10J,15J,20J,30J,50J,70J,100J.

Pacienta pilnas pretestibas
diapazons

No 25 lidz 300 Q

IzIazu sérija

Energijas limenis: no 100 lidz 360 J, konfiguréjams pieaugusajiem;
no 10 lidz 100 J, konfiguréjams bérniem.

Izlades: 1, 2, 3, konfiguréjamas;

péc nokluséjuma atbilst AHA/ECR 2015. gada rekomendacijam.

EKG analizes veiktspéja

Skatiet Seit: B Mindray izladei piemérotu ritmu analizes algoritms.




360 J defibrilacijas likne pie 25 Q, 50 Q, 75 Q, 100 Q, 125 Q, 150 Q, 175 Q pilnas pretestibas

2000

1000

75Q

50Q

la—— 175Q

150Q

125Q

25Q —»
l

100 Q

Spriegums (V)
o

-1000

-2000

20

Laiks (ms)

Atlasitas energijas precizitate

Pilna pretestiba| 25 Q 500 75Q 100 Q 125Q 150 Q 175Q Precizitate
Energija
10J 9,7) 10J 9,7) 93) 89J 85) 8,1) +10% vai £2J
15J 15 15) 15 14) 13) 13) 12J iﬂ:r\',t;?tﬂ:atﬁ
20 20 20 20 19) 18) 17) 16 lielaka
30)J 29) 30)J 29) 28) 27) 25) 24)
50 49J 50 49 J 47 ) 45 43 41
70J 68) 70) 68) 65) 62) 60)J 57)
100J 97) 100J 97) 93) 89 85) 81)
150J 146 J 150J 146 J 140J 134)J 128J 122
170J 166 J 170J 166 J 159J 151J 145J 138J
200 195 200 195 187 178 ) 170) 163 )
300)J 292) 300J 292) 280) 267) 255) 244 )
360)J 351) 360 350) 336J 321) 306J 293)

Uzlades laiks (20 °C +5 °C apkartéjas vides temperatiira)

Akumulatora statuss

No vaka atvérsanas lidz
uzlades pabeigsanai

No ritma analizes
saksanas lidz uzlades

No sakotnéjas
ieslégsanas lidz

pabeigsanai uzlades pabeigsanai
200J 360J 200J 360J 200J
Jauns akumulators <8s <15s <5s <12s <7s
Jauns akumulators péc 15 <8s <15s <5s <12s <7s
360 J izladém




EKG specifikacijas (iekartai, kuras konfiguracija ietilpst ekrans)

EKG ievades

Daudzfunkciju elektrodi

Pastiprinajums

Automatisks

Izverses atrums

25 mm/s, kldda ne vairak ka £5%

Mijsaistes atteice

>90 dB

Atkopsanas laiks

<2,5 s (péc defibrilacijas)

Elektrodu specifikacijas

Elektrodi MR60 MR61 MR63 MR62
Elektroda forma Ovals

Kabela garums 1,2 m, pievienojams ieprieks

Kopéja platiba 148 cm? | 75cm? 75 cm? 126 cm?
Limes laukums 145cm? | 74 cm? 74 cm? 123 cm?
Maksimalais defibrilacijas izlazu Lidz 50 izladém (360 J vienfazes un divfazu)
skaits

Uzglabasanas laiks (slégta pacina) | 36 ménesi 60 ménesi

Uzglabasanas nosacijumi

No 0 °C lidz 50 °C

No 15 °Clidz 35 °C

Uzglabasanas laiks, pienemot, ka
uzglabasanas temperatura ir 25 °C.
Ja uzglabasanas temperatira
parsniedz 25 °C, uzglabasanas laiks
saisinas.




Silapa ir ar noliiku atstata tuksa.




Mindray izladei piemérotu ritmu analizes algoritms

B.1

B.1.1

B.1.2

lekarta, kuras konfiguracija ietilpst Mindray izladei piemérotu ritmu analizes algoritms, ieglst un analizé pacienta
EKG signalus, lai noteiktu, vai nepiecieSsama defibrilacijas izlade. Ja tiek noteikts ritms, kam nepiecieSsama izlade,
algoritms iesaka veikt defibrilacijas izladi. Ja tiek konstatéts ritms, kam nevar veikt izladi, algoritms iesaka neveikt

izlades, tadéjadi izvairoties no nevajadzigam defibrilacijas izladém pacientam.

Mindray izladei piemérotu ritmu analizes algoritms ir parbaudits, izmantojot Mindray algoritma veiktspéjas
novértésanas datu bazi.

Ritma atpaziSanas un anotésanas metodika

Saja sadala ir aprakstita ierakstidanas metode, ritma avots, ritma atlases kritériji, anoté3anas metodes un Mindray

izladei piemérotu ritmu analizes algoritma novértésanas datu bazes kritériji.

Mindray algoritma veiktspéjas novértésanas datu baze

Mindray algoritma veiktspéjas novértésanas datu baze ietver starptautisko standarta datu bazi un Mindray
klinisko datu bazi EKG datu novértésanai. EKG dati novértésanai tiek atlasiti atbilstosi AHA ieteikumiem? ar
10 sekunzu vilna garumu.

Mindray izladei piemérotu ritmu analizes algoritma novértésanas datu baze ietver:
®  MIT-BIH: Masacisetsas Tehnologiju institata un Betas Izraélas slimnicas aritmijas datu bazi (no Holter);
AHA: Amerikas Sirds asociacijas datu bazi ventrikularas aritmijas detektoru novértésanai (no Holter);

[ |
m  VFDB: MIT-BIH laundabigas ventrikularas aritmijas datu bazi (no Holter);
[ |

CU: Kreigtonas universitates ilgstosas ventrikularas aritmijas datu bazi [tresais izdevums] (no slimnicas

monitora);

B NST: troks$nu slodzes testu datu bazi (12 EKG ieraksti, katrs 30 mina3su gars, ka ari 3 tikai trok$nu ieraksti —

kopa ar MIT-BIH datu bazi);

m  Mindray kliniskos datus (no Mindray monitoriem, defibrilatoru monitoriem un automatiskajiem aréjiem

defibrilatoriem).

Ritma kategorijas
Katru ritma kategoriju EKG datu novertésanai ir apstiprinajusi kliniskie eksperti.
®  Ritmi, kam nepieciesama izlade
€ Rupja ventrikulara fibrilacija (VF): amplitida 0,2 mV
€ Atra ventrikulara tahikardija (VT): sirds ritms =150 sitieni/min., QRS ilgums =120 ms
®  Ritmi, kam nevar veikt izladi
€ Normals sinusa ritms
€ Asistole: amplitada <0,1 mV

€  Prieks8kambaru mirdzésana/plandisanas, supraventrikularas tahikardijas, sinusa bradikardija,
idioventrikulari ritmi, sirds blokade, priekslaicigas ventrikularas kontrakcijas utt.

m Vidgjie ritmi

€ Smalka ventrikulara fibrilacija: 0,1 mV < amplitada <0,2 mV

€ Citas VT: ventrikulara tahikardija, kas neatbilst VT kritérijiem to ritmu kategorija, kam nepiecieSsama

izlade




B.2

Mindray izladei piemérotu ritmu analizes algoritma veiktspéja

Testa rezultati attieciba uz tadas iekartas, kuras konfiguracija ietilpst ar Mindray izladei piemérotu ritmu analizes
algoritms, veiktspéju atbilst IEC 60601-2-4 prasibam® un AHA rekomendacijam?@.

Testa rezultati attieciba uz IEC 60601-2-4 prasibam ir paraditi talak.

Ritma kategorija Prasiba Testa rezultats

NepiecieSama izlade

(sensitivitate) >90% Atbilst
Rupja VF >75% Atbilst
Atra VT

Nevar veikt izladi >95% Atbilst

(specifiskums)

Pozitiva paredzama vértiba Tikai atskaite >98%
Viltus pozitivo rezultatu Tikai atskaite <2%
ipatsvars

Testu rezultati saskana ar AHA rekomendacijam ir paraditi zemak.

Ritma kategorija Minimalais Veiktspejas | Parbauditais Testa rezultats
izlases apjoms | mérkis izlases apjoms
(gadijumi) (gadijumi)
NepiecieSama izlade
(sensitivitate) 200 >90% 205 Atbilst
Rupja VF 50 >75% 80 Atbilst
AtraVT
Nevar veikt izladi 300
(specifiskums) 100 >99% 171 Atbilst
Normals sinusa ritms 100 >95% 180 Atbilst
Asistole 30 >95% 385 Atbilst
Citi ritmi, kam nevar veikt
izladi
Starpposms:
Smalka VF 25 Tikai atskaite | 27 66,67%
Citas VT 25 Tikai atskaite | 42 nepiecie$ama izlade
76,19% nevar veikt
izladi

@ Kerber RE, et al, “Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for
Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and
Enhancing Safety: A Statement for Health Professionals from the American Heart Association Task Force on
Automatic External 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 Rhythm Recognition 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.




C Elektromagnétiska savietojamiba un atbilstiba

radiofrekvencu reguléjumam

C.1 Elektromagneétiska savietojamiba

lekarta atbilst IEC 60601-1-2: 2014. prasibam.

BRIDINAJUMS!

Izmantojot piederumus, parveidotajus un kabelus, ko nav noradijis vai piegadajis Sis ierices
razotajs, var palielinaties Sis ierices elektromagnétisko emisiju apjoms vai samazinaties tas
elektromagnétiska imunitate, tadéjadi izraisot darbibas traucéjumus.

® Jaizvairas no $is ierices izmantosanas blakus citam iericém vai virs vai zem tam, jo tadejadi var
rasties darbibas traucéjumi. Ja $ada lietoSana ir nepiecieS$ama, $i ierice un paréjas ierices ir janovéro,
lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

® Parnésajamas RF sakaru iekartas (tostarp periférijas ierices, pieméram, antenu kabeli un aréjas
antenas) nedrikst lietot tada attaluma no jebkuras Sis ierices dalas, tostarp raZotaja noraditajiem
kabeliem, kas ir mazaks par 30 cm (12 collam). Pretéja gadijuma var pasliktinaties sis ierices veiktspéja.

® (itasierices var ietekmét So iekartu, pat ja tas atbilst CISPR prasibam.

® Jaievadita signala amplitada ir zemaka par minimalo amplitadu, kas noradita tehniskajas
specifikacijas, mérijumu rezultati var bat kladaini.

PIEZIME.

® lekartai ir nepieciesami ipasi piesardzibas pasakumi attieciba uz EMS, un ta ir jauzstada un janodod
ekspluatacija saskana ar talak sniegto EMS informaciju.

® Soiekartu var ietekmét parnésajamas un mobilas RF sakaru iekartas.

[ ]

Siiekarta ir paredzéta izmantosanai profesionalas veselibas apriipes iestazu vidé vai majas veselibas
aprupes vidé, pieméram, restoranos, kafejnicas, veikalos, veikalos, tirgos, skolas, baznicas,
bibliotékas, arpus telpam (uz ielas, uz ietvém, parkos), dzivesvieta (uzturésanas vietas, majas,
pansionatos), dzelzcela stacijas, autoostas, lidostas, viesnicas, hostelos, pansionatos, muzejos,
teatros. Ja to izmanto ipasa vidé, pieméram, magnétiskas rezonanses attélveidosanas vide, iekartas
darbibu var traucét tuvuma esosas iekartas.

Noradijumi un deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

lekarta ir piemérota lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai iekartas lietotajam
janodrosina tas izmantosana sada vidé.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi
RF emisijas 1.grupa lekarta radiofrekvencu energiju izmanto tikai iekséjam funkcijam.
CISPR 11 Tapéc tas RF emisijas ir Joti zemas un, visticamak, neradis nekadus

traucéjumus tuvuma esoso elektroiekartu darbiba.

RF emisijas B klase lekarta ir piemérota lietosanai visas iestadés, tostarp majsaimniecibas
CISPR 11 un iestadés, kas ir tiesi pievienotas publiskajam zemsprieguma

elektroapgades tiklam, kas apgada dzivojamas ékas.




Jaierice tiek lietota elektromagnétiskaja vidé, kas noradita tabula “Noradijumi un deklaracija — elektromagnétiskas
emisijas’, iekarta bas drosa un nodrosinas $adas batiskas funkcijas: energijas precizitate, KPR funkcija, datu

saglabasana.

Noradijumi un deklaracija — elektromagnétiska imunitate

lekarta ir piemérota lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai iekartas lietotajam
janodrosina tas izmanto3ana Sada vidé.

Imunitates tests IEC 60601 testa | Atbilstibas Elektromagnétiska vide — noradijumi
limenis limenis

Elektrostatiska +8 kV kontakts +8 kV kontakts Gridam jabut no koka, betona vai keramikas

izlade (ESI) +15 kV gaiss +15 kV gaiss flizém. Ja gridas ir klatas ar sintétisku materialu,

IEC 61000-4-2 relativajam mitrumam jabat vismaz 30%.

Tikla frekvences 30 A/m 30 A/m Tikla frekvences magnétiskajiem laukiem jabat

(50/60 Hz) tada limeni, kas raksturigs tipiskai atrasanas

magnétiskais lauks vietai tipiska komerciala vai slimnicas vidé.

IEC 61000-4-8

Noradijumi un deklaracija — elektromagnétiska imunitate

lekarta ir piemérota lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai iekartas lietotajam
janodrosina tas izmanto3ana $ada vidé.

Imunitates tests | IEC 60601 testa Atbilstibas Elektromagnétiska vide — noradijumi
limenis limenis
Vaditas RF 3Vrms 3Vrms (V1) Parnésajamas un mobilas RF sakaru iekartas
IEC 61000-4-6 No 150 k lidz 80 MHz nedrikst izmantot tada attaluma no jebkuras
ierices dalas, tostarp kabeliem, kas ir mazaks
6 Vrms 6 Vrms (V2) par ieteicamo atstatumu, kas aprékinats,
ISM joslas un amatieru izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo
radio joslas® no vienadojumu. leteicamais attalums:
0,15 MHz Iidz 80 MHz
Izstarotie RFEM | 3V/m 3V/m (E1) d =[%ﬂﬁ no 150 k lidz 80 MHz
lauki no 80 MHz lidz 2,7 GHz 35
IEC 61000-4-3 d= [E}ﬁ no 80 MHz lidz 800 MHz
10V/m 10V/m
No 80 MHz lidz d= [ﬂﬁ no 800 MHz lidz 2,7 GHz
2,7 GHz (IEC60601-2-4)
20V/m 20V/m kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos
No 80 MHz lidz (W) saskana ar raiditaja razotaja datiem, un d
2,7 GHz (IEC60601-2-4) ir ieteicamais attalums metros (m)®.
Lauka stiprumam no fiksétiem radiofrekvencu
Tuvumalaukino | 27V/m 27 V/m raiditajiem, ka noteikts elektromagnétiskaja
RF bezvadu No 380 lidz 390 MHz vietas apsekojuma®, jabut mazakam par
sakaru iekartam atbilstibas limeni katra frekvenéu diapazonad.
IEC61000-4-3 28 V/m , 28V/m Trauc&jumi var rasties tadu iekartu tuvuma,
No 430 lidz 470 MHz, kas apzimét ¢5du simbolu:
pzimétas ar $adu simbolu:
no 800 lidz 960 MHz, ((('))>
no 1700 lidz A
1990 MHz, no 2400
lidz 2570 MHz
9V/m 9V/m
No 704 lidz 787 MHz,
no 5100 lidz 5800 MHz

1. piezime. Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstaks frekvencu diapazons.
2. piezime. Sis vadlinijas var nebit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiska starojuma izplatibu
ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.




a|SM (rapniecibas, zinatnes un medicinas) frekven¢u joslas no 150 kHz lidz 80 MHz ir no 6,765 MHz lidz
6,795 MHz, no 13,553 MHz lidz 13,567 MHz, no 26,957 MHz lidz 27,283 MHz un no 40,66 MHz lidz 40,70 MHz.
Amatieru radiofrekvencu joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir no 1,8 MHz lidz 2,0 MHz, no 3,5 MHz lidz 4,0 MHz,
no 5,3 MHz lidz 5,4 MHz, no 7 MHz lidz 7,3 MHz, no 10,1 MHz lidz 10,15 MHz, no 14 MHz lidz 14,2 MHz, no
18,07 MHz lidz 18,17 MHz, no 21,0 MHz lidz 21,4 MHz, no 24,89 MHz lidz 24,99 MHz, no 28,0 MHz lidz 29,7 MHz
un no 50,0 MHz lidz 54,0 MHz.

b Atbilstibas limenis ISM frekvenéu joslas no 150 kHz lidz 80 MHz un frekvenc¢u diapazona no 80 MHz lidz

2,7 GHz ir paredzeéts, lai samazinatu iespéjamibu, ka parnésajamas/mobilas sakaru iekartas varétu radit
traucéjumus, ja tas nejausi tiek ienestas pacientu zonas. STiemesla dél, aprékinot ieteicamo attalumu raiditajiem
sajos frekvencu diapazonos, tiek izmantots papildu koeficients 10/3.

¢ Fiksetu raiditaju, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu un sauszemes mobilo radio, amatieru radio, AM
un FM radio apraides un TV apraides bazes staciju, lauka stiprumu teorétiski nevar precizi paredzét. Lai
novértétu fikséto RF raiditaju radito elektromagnétisko vidi, javeic vietas elektromagnétiska apsekosana. Ja
izméritais lauka stiprums vieta, kur ierice tiek izmantota, parsniedz ieprieks noradito piemérojamo RF atbilstibas
limeni, ierice ir janovéro, lai parliecinatos, ka ta darbojas normali. Ja tiek novérotas novirzes, var bt
nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, ierices parorientésana vai parvietosana.

d Frekvencu diapazonos no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprumam jabat mazakam par 3 V/m.

leteicamie attalumi starp parnésajamam un mobilam RF sakaru iekartam un So iekartu

lekarta ir paredzéta lietosanai elektromagnétiska vidé, kur izstarotie RF traucéjumi tiek kontroléti. Klients vai
iekartas lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo attalumu starp
parnésajamam un mobilam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un So iekartu, ka ieteikts talak, atbilstosi sakaru
iekartu maksimalajai izejas jaudai.

Raiditaja nominala Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei (m)

maksimala izejas jauda

vatos (W) no 150 kHz Iidz 80 MHz | no 80 MHz lidz 800 MHz | no 800 MHzlidz 2,7 GHz
A el |l

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

Raiditajiem ar maksimalo izejas jaudu, kas nav minéta ieprieks, ieteicamo attalumu metros (m) var noteikt,
izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W)
atbilstosi raiditaja razotaja datiem.

1. piezime. Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstaks frekvenc¢u diapazons.

2. piezime. Sis vadlinijas var nebat piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiska starojuma izplatibu
ietekmé absorbcija un atstaro$anas no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.




C.2

Atbilstiba radiofrekvencu reguléjumam

Wi-Fi

Darbibas frekvence

IEEE 802.11 b/g/n (pie 2,4G): no 2,412 GHz lidz 2,472 GHz

IEEE 802.11 a/n (pie 5G): no 5,18 GHz lidz 5,24 GHz, no 5,745 GHz lidz
5,825 GHz

Modulacijas rezims

DSSS un OFDM

Izvades jauda

<20 dBm

Mobilie sakari

Darbibas frekvence

LTE-FDD B1: no 1920 MHz lidz 1980 MHz, no 2110 MHz lidz 2170 MHz
LTE-FDD B3: no 1710 MHz lidz 1785 MHz, no 1805 MHz lidz 1880 MHz
LTE-FDD B7: no 2500 MHz lidz 2570 MHz, no 2620 MHz lidz 2690 MHz
LTE-FDD B8: no 880 MHz lidz 915 MHz, no 925 MHz lidz 960 MHz
LTE-FDD B20: no 832 MHz lidz 862 MHz, no 791 MHz lidz 821 MHz
LTE-FDD B28A: no 703 MHz lidz 733 MHz, no 758 MHz lidz 788 MHz
LTE-TDD B38: no 2570 MHz lidz 2620 MHz

LTE-TDD B40: no 2300 MHz lidz 2400 MHz

Standarta/modulacijas rezims

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

Izvades jauda

<25dBm

Ce

lerice atbilst Direktivas 2014/53/ES pamatprasibam un citiem saistitajiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS!

® Izmantojot bezvadu funkciju, ievérojiet vismaz 20 cm distanci no iekartas.




Noklusejuma iestatijumi

D.1

Nakamajas tabulas ir uzskaititas visas iekartas konfiguréjamas iestatisanas opcijas ar visam funkcijam. Jasu
iekarta var nebat aprikota ar tam visam.

Visparigie iestatijumi

tips)

Pediatric (Bérns)

Izvélnes vienums Apraksts Opcijas/diapazons Nokluséjums
System Year (Gads) | lestata sistémas datumu. No 2007 lidz 2099 /
Date Konfiguréjamais diapazons: no _
(sistemas | Month | 5507.01.01 lidz 2099-05-31. | N0 0T idz12
datums) (Ménesis)
Day (Diena) No 01 lidz 31
System Hour lestata sistémas laiku. No 0 lidz 23
Time (Stunda)
(Sistemas
laiks) Minute No 0 lidz 59
(Minate)
Second No 0 lidz 59
(Sekunde)
Language (Valoda) lestata balss norazu valodu. Ne vairak ka tris valodas /
Voice Recording (Balss Nosaka, vai ierakstisanas On (leslégts), Off (Izslégts) Off (Izslégts)
ierakstisana) funkcija ir iespéjota.
Voice Volume (Skanas lestata balss norazu skaluma Auto (Automatiski), High Auto
skalums) [imeni. (Augsts), Low (Zems) (Automatiski)
+ Auto (Automatiski): iekarta
automatiski pielago
skalumu atkariba no
apkartéjo trok3nu limena.
«  Zems limenis, ja troksnis
<30db
« Augsts [imenis, ja troksnis
>80 db
« Nav noradits, ja citi
diapazoni
Brightness (Spilgtums) lestata ekrana spilgtumu. Auto (Automatiski), Auto
Auto (Automatiski): iekarta Outdoor Mode (Ara (Automatiski)
automatiski pielago ekrana reiT[ns), Indov(_)r mode
spilgtumu atbilstosi (lekStelpu rezims)
apkartéjam apgaismojumam.
Patient Type (Pacienta lestata pacienta kategoriju. Adult (Pieaugusais), Adult

(Pieaugusais)




D.2

D.3

Defibrilatora iestatijumi

Izvélnes vienums Apraksts Opcijas/diapazons Nokluséjums
Shock Series (Izlazu lestata izlazu skaitu. 1,23 1
sérija) Ja iestatits vairak par vienu,
iekarta atsak pacienta ritma
analizi pécizlades veiksanas,
lai noteiktu, vai izlade ir bijusi
sekmiga. Tiek atskanotas izlazu
atskaites norades, lai palidzétu
veikt papildu izlades.
Energy 1 (Adult) lestata pirmas izlades 100, 150, 170, 200, 300, 360 J 200
(1. energija defibrilacijas energijas limeni
(Pieaugusais)) pieaugusam pacientam.
Energy 2 (Adult) Energija 1 < konfiguréjama No 1. energijas lidz 360 J 300J
(2. energija vértiba < Energija 3
(Pieaugusais))
Energy 3 (Adult) 2. energija < konfiguréjama No 2. energijas lidz 360 J 360J
(3. energija vértiba
(Pieaugusais))
Energy 1 (Pediatric) lestata pirmas izlades 10,15, 20, 30, 50, 70, 100 J 50
(1. energija (Bérns)) defibrilacijas energijas limeni
bérnam.
Energy 2 (Pediatric) Energija 1 < konfiguréjama No 1. energijas lidz 100 J 70)
(2. energija (Bérns)) vértiba < Energija 3
Energy 3 (Pediatric) 2. energija < konfiguréjama No 2. energijas lidz 100 J 100J
(3. energija (Bérns)) vértiba
Initial CPR (Sakotnéja | Nosaka, vai iekarta uzreiz péc On (leslégts), Off (Izslégts) Off (Izslegts)
KPR) ieslégsanas tiek aktivizéts KPR
stavoklis.
ECG Display (EKG Nosaka, vai tiek radita EKG likne. | On (leslégts), Off (Izslégts) Off (Izslegts)
attélojums)
Auto Release Time Nosaka laiku, péc kura iekarta 305,605,905,120s 30s
(Automatiskas automatiski atsledz iek3é&ji
atbrivosanas laiks) uzkrato energiju.
KPR iestatijumi
Izvélnes vienums Apraksts Opcijas/diapazons Nokluséjums
CPR Mode (Adult) Nosaka kompresiju un ieelpu 30:2, 15:2, Hands-Only (Tikaiar | 30:2
(KPR rezims daudzumu. rokam)
(pieaugusais))
CPR Mode (Pediatric) 15:2
(KPR rezims (bérns))
CPR Voice Prompts Nosaka, vai, izmantojot KPR On (leslégts), Off (Izslégts) On (leslégts)

(CPR balss norades)

sensoru, tiek atskanotas balss
norades.




D.4 Testa iestatijumi
Izvélnes vienums Apraksts Opcijas/diapazons Nokluséjums
Auto Test Time Nosaka automatiska testa 00:00, 01:00, 02:00, 03:00, 03:00
(Automatiska testa sakuma laiku. 04:00, 05:00
laiks)
Auto Test Period Nosaka automatiska testa Daily (Katru dienu), Weekly Daily (Katru
(Automatiska testa saksanas intervalu. (Katru nedélu) dienu)
periods)
Transmission Nosaka intervalu automatiska Daily (Katru dienu), Weekly Weekly (Katru
Interval (Parraides testa atskaites nosutisanai uz (Katru nedélu) nedélu)
intervals) AED ALERT sistému.
+ Janeviena klime netiek

konstatéta, iekarta nosuta

automatiska testa atskaiti

péc konfiguréta intervala.

» Jatiek konstatéta kada

klame, iekarta var nosatit

automatiska testa atskaiti

jebkura laika.

D.5 WLAN iestatijumi

Jaiekartas konfiguracija ietilpst Wi-Fi modulis, attiecigas iestatisanas opcijas ir redzamas talak.

Izvélnes vienums

Apraksts

Opcijas/diapazons

Noklusejums

Device Management
System Site (lericu

levadiet AED ALERT sistémas
IP adresi vai doména

/

3.122.182.109

josla)

parvaldibas sistéemas nosaukumu
vietne)
Device Management | levadiet AED ALERT sistémas | No 0 lidz 65535 16903
System Port (leri¢u portu
parvaldibas sistémas
ports)
Network Name (Tikla | levadiet Wi-Fi tiklaja tikla No 0 lidz /
nosaukums) nosaukumu. 32 rakstzimém
Address Type Manuali: janorada adreses | Manual (Manuali), DHCP | DHCP
(Adreses tips) tips, IP adrese, apakstikla
maska. -
IP Address (IP adrese) DHCP: ickirta automatiski 4 se.g’;[r.\entl u.n /
P adresi redigéjams diapazons
Subnet Mask sanem ’ no 0 lidz 255 katram
(Apakstikla maska)
Gateway (Varteja)
Security (Drosiba) / WPA/WPA2 PSK, WPA/ WPA/WPA2 PSK
WPA2 EAP
Password (Parole) / No 0 lidz 64 rakstzimém | /
WLAN Band (WLAN / 5G, 2,4G 24G

Jaiekartas konfiguracija ietilpst mobilo sakaru modulis, attiecigas iestatisanas opcijas ir redzamas talak.
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Izvélnes vienums

Apraksts

Opcijas/diapazons

Nokluséjums

piekluves punkta nosaukumu

Device Management levadiet AED ALERT sistéemas | / 10.6.144.28
System Site (lericu IP adresi vai doména

parvaldibas sistéemas nosaukumu

vietne)

Device Management | levadiet AED ALERT sistémas | No 0 lidz 65535 16903
System Port (leri¢u portu

parvaldibas sistémas

ports)

APN levadiet AED ALERT sistémas | / aed.mr.gdsp

AED ALERT iestatijumi

Jaiekarta ir savienota ar AED ALERT sistému, izmantojot bezvadu tiklu, attiecigas iestatijumu opcijas ir redzamas

talak.

Izvélnes vienums

Apraksts

Opcijas/diapazons

Noklusejums

Device Enabled
Reminder
(Atgadinajums par
iespéjotu ierici)

Nosuta zinojumus
norikotajai personai AED
ALERT sistéma, kad iekarta
tiek ieslégta, izslégta vai
atrodas arpus noraditas
atrasanas vietas.

On (leslégts), Off (Izslégts)

On (leslégts)

Auto Upload Rescue
Data (Automatiski
augsupieladét
glabsanas datus)

Péc glabsanas proceduras
automatiski augsupieladé
glabsanas notikumus
(iznemot EKG liknes) AED
ALERT sistéma.

On (leslégts), Off (Izslégts)

On (lesléegts)




Balss norades

Nakamaja tabula ir uzskaititas balss norades, kas var tikt atskanotas glabsanas laika.

Stavoklis

Balss norade

Apraksts

Tiek atvérts vaks

leslégts. Saglabajiet mieru. levérojiet
noradijumus.

Vaks ir atverts.

lerices kltda. leteicams nomainit ierici.
Saglabajiet mieru. levérojiet noradijumus.

lekartas darbibas traucéjumi,
izmantojiet rezerves iekartu vai
nekavéjoties saciet KPR.

Péc iekartas
ieslégsanas

Pieauguso rezims

Pieauguso/bérnu rezima slédzis ir
parslégts pieauguso rezima, vai
iekartai pievienotie elektrodi tiek
atpaziti ka pieauguso elektrodi.

Bérnu rezims. Ja pacients ir pieaugusais,
parslédziet pieauguso/bérnu rezima slédzi uz
pieauguso rezimu.

Pieauguso/bérnu rezima slédzis ir
parslégts bérnu rezima.

Bérnu rezims.

Pieauguso/bérnu rezima slédzis ir
parslégts bérnu rezima, vai iekartai
pievienotie elektrodi tiek atpaziti ka
bérnu elektrodi.

Elektrodu uzliksana

Atbrivojiet pacienta kraskurvi no apgérba.

Uzlieciet elektrodus, ka noradits uz elektrodiem.

Atbrivojiet pacienta kraskurvi no apgérba.
Pieslédziet elektrodu savienotajvadu.

Iznemiet elektrodu pacinu no defibrilatora
vaka. Atplésiet pacinu. Uzlieciet elektrodus, ka
noradits uz elektrodiem.

Uzlieciet elektrodus, ka noradits uz elektrodiem.

Stingri piestipriniet elektrodus pie atsegta

pacienta kraskurvja, ka noradits uz elektrodiem.

Nosakot reakcijas laiku péc balss
norazu sanemsanas, iekarta zinosi
sniedz balss norades. Norades palidz
glabéjam atri atbrivot pacientu no
apgérba un uzlikt elektrodus.

Nepareizs elektrodu savienojums.

Elektrodu savienojuma klime,
nekavéjoties saciet KPR.

lekarta analizé
pacienta sirds ritmu

Nepieskarieties pacientam. Notiek sirds ritma
analize.

Atkarto, lidz pacienta sirds ritma
analize ir pabeigta. ST norade tiek
partraukta, ja iekarta ir gatava izladei.

Izlade nav ieteicama.

Pazino, ka ir konstatéts ritms, kam
nevar veikt izladi

Konstatéta kustiba. Nepieskarieties
pacientam un neparvietojiet vinu.

lekarta nosaka EKG troksnu artefaktus;
partrauciet parvietot vai kustinat
pacientu.

Konstatéts troksnis. Parliecinieties, ka
elektrodi ir stingri piestiprinati.

lekarta konstaté EKG troksnu
artefaktus; elektrodi stingrak
japiestiprina pie pacienta adas.

Nonemti elektrodi. Analize partraukta.

Elektrodu savienojuma kllme, iekarta
automatiski partrauc sirds ritma
analizi. Atkartoti uzlieciet elektrodus.




Stavoklis

Balss norade

Apraksts

lekarta veic izladi

leteicama izlade

Pazino, ka ir konstatéts ritms, kam
nepiecieSsama izlade

Izlade tiks veikta péc: 3, 2, 1

Norada, ka iekarta ir pilniba uzladéta
un gatavojas veikt defibrilacijas izladi.

Izlade veikta.

Norada, ka izlade ir veikta.

Nospiediet mirgojo3o izlades pogu

Norada, ka iekarta ir pilniba uzladéta
un ir gatava veikt defibrilacijas izladi.

Izlade atcelta. Izlades poga netika nospiesta.

Izlades poga nav nospiesta konfiguréta
perioda laika, un iekarta atce| izladi.

lerices kluda, uzladésana neizdevas.

lekarta nevar sakt uzladésanu klimes
stavokla dél. Péc uzladeésanas klames
iekarta atsak ritma analizi. Péc tris
secigam uzladésanas klamém iekarta
automatiski pariet KPR stavoklr.

lerices kluda, izlade neizdevas.

Izlade atcelta. Stingri piespiediet elektrodus
pie atsegtas pacienta adas.

Izlade atcelta. Elektrodi nedrikst saskarties
viens ar otru.

lekarta nevar veikt izladi klames
stavok|a dél. Vai ari pacientam
nevajag veikt izladi. lekarta
automatiski atcel izladi un atsak
ritma analizi péc izlades klumes. Péc
tris secigam izlades klamém iekarta
automatiski pariet KPR stavokli.

Ritma izmainas, izlade atcelta

lekarta konstaté ritma izmainas un
atce| izladi.

Tiek veikta KPR

Nekavéjoties saciet KPR.

Norada sagatavoties, lai veiktu KPR
kompresijas un elpinasanu.

Nekavéjoties veiciet kraskurvja kompresijas.

Turpiniet kompresijas bez elpinasanas.

Novietojiet vienu roku kraskurvja vidd, otrai
rokai jaatrodas virs pirmas rokas. Saakéjiet
pirkstus. Turpiniet stingri spiest uz leju.

Novietojiet vienu roku kraskurvja vida. Turiet
rokas taisni. Turpiniet stingri spiest uz leju.

Turiet rokas taisni. Turpiniet stingri spiest uz leju.

Saakeéjiet pirkstus. Turpiniet stingri spiest uz leju.

Atlikusas 100 kompresijas.

Atlikusas 50 kompresijas.

Atlikusas 20 kompresijas.

Norada sagatavoties, lai veiktu tikai
KPR kompresijas.




Stavoklis

Balss norade

Apraksts

Tiek veikta KPR

Stingri spiediet uz leju.

Turpiniet stingri spiest uz leju.

Norada spiest ar lielaku spéku.

Partrauciet KPR.

Norada partraukt KPR.

Turpiniet veikt kompresijas.

Norada turpinat KPR.

Veiciet divas elpinasanas

Viens

Divi

Norada veikt pacienta elpinasanu.

Sekojiet metronomam, lai veiktu aptuveni 200
kompresijas.

Norada izmantot KPR metronomu
kompresiju atruma uzturésanai.

Sekojiet metronomam, lai veiktu
30 kompresijas un 2 elpinasanas.

Sekojiet metronomam, lai veiktu
15 kompresijas un 2 elpinasanas.

Norada sagatavoties, lai veiktu KPR
kompresijas un elpinasanu.

KPR sensora
izmantosana KPR
veiksanai

atlaut kraskurvim atgriezties sakuma pozicija

Norada izmantot lielaku spéku un
pilniba nonemt spiedienu, celot
rokas uz augsu.

Veiciet kompresijas atrak

Veiciet kompresijas lénak

Norada pielagot kompresiju atrumu.

Veiciet kompresijas dzilak

Veiciet kompresijas seklak

Norada pielagot kompresiju atrumu.
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F Simboli un saisinajumi

F.1 Mervienibas

°C
°F
A
Ah
b/s
cm
dB
h

Hz

ieelpas/min.

in

J
kg
kPa

mV

mwW

s
sitieni/min.
\'%

MA

0%

grads péc Celsija skalas
grads péc Farenheita skalas
ampérs
ampérstunda
biti sekundé
centimetrs
decibels
stunda

hercs

ieelpas minaté
colla

dzouls
kilograms
kilopaskals
litrs

metrs

minate
milimetrs
milisekunde
milivolts
milivats
sekunde
sitieni minuté
volts
mikroampérs
mikrovolts

oms




F.2 Simboli

- negativs, minus

% procenti
/ uz; dalit; vai
+ plus
= vienads ar
< mazaks ka
> lielaks neka
< mazaks vai vienads ar
> lielaks vai vienads ar
+ plus vai minus
X reizinat
© autortiesibas
F.3 Saisinajumi un akronimi
AAMI Medicinas iekartu attistibas asociacija
AED pusautomatiska aréja defibrilacija
AHA Amerikas Sirds asociacija
ANSI Amerikas Nacionalais standartu institts
avF kreisas kajas papildu pievads
avL kreisas rokas papildu pievads
avR labas rokas papildu pievads
CE Conformité Européenne
CISPR Starptautiska ipasa komiteja radiotraucéjumu jautajumos
DC lidzstrava
Defib. defibrilacija
EKG elektrokardiogramma
EKI elektrokirurgiska iekarta
EMS elektromagnétiska savietojamiba
EMT elektromagnétiskie traucéjumi
FDA Partikas un zalu parvalde
HR sirdsdarbibas atrums
ID identifikacija
IEC Starptautiska Elektrotehnikas komisija
ler. ieraksts, ierakstisana
P interneta protokols
Iso izoflurans




KK
KPR
KR
LCD
LED
LK
LR
MRA

Neo.

Ped.

Pieaug.

PNC
PNP
PVK
Sinhr.

USB

kreisa kaja

kardiopulmonala reanimacija

kreisa roka

skidro kristalu displejs

gaismas diode

laba kaja

laba roka

magnétiskas rezonanses attélveidosana
jaundzimusais

skabeklis

pediatrija

pieaugusais

elektrokardiostimulators nav uztverts
elektrokardiostimulators nav raidijis impulsu
paragrs ventrikulars komplekss
sinhronizacija

universala seriala kopne
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G

Parbauzu protokols

Padreizéjais datums (ménesis/gads):___ /
Atziméjiet atbilstogo lodzinu ar“y"

Ikdienas kontrolsaraksts

Parbaudes | Statusa indikators Parbaudija | Parbaudes | Statusa indikators Parbaudija
datums mirgo datums mirgo
1. zala krasa [] 17. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
2. zala krasa ] 18. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
3. zala krasa ] 19. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
4. zala krasa [] 20. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
5. zala krasa ] 21. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
6. zala krasa ] 22. zala krasa ]
sarkana krasa [ | sarkana krasa [ |
7. zala krasa [] 23. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
8. zala krasa ] 24. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
9. zala krasa ] 25. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ |
10. zala krasa [] 26. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
11. zala krasa ] 27. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
12. zala krasa ] 28. zala krasa ]
sarkana krasa [ | sarkana krasa [ |
13. zala krasa [] 29. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
14. zala krasa ] 30. zala krasa ]
sarkana krasa [ ] sarkana krasa [ ]
15. zala krasa ] 31. zala krasa ]
] ]

sarkana krasa

sarkana krasa

Ikmeénesa kontrolsaraksts

Elektrodu deriguma termins:




Silapa ir ar noliiku atstata tuksa.




lerices izsekosana

Lai nodrosinatu augstu izstradajuma kvalitati un labaku apkalposanu, més sekosim lidzi jasu izstradajumam. Kad
sanemsiet defibrilatoru/monitoru, sazinieties ar mums, noradot ierices izsekosanas informaciju.

Noradiet informaciju nakamaja lapa, izgrieziet tabulu un nosatiet to pa faksu uz +86 755 26582934. Varat ari
nosutit savu informaciju pa e-pastu uz service@mindray.com.




Silapa ir ar noliiku atstata tuksa.
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Atbilstibas deklaracija

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)
Eiffestrafie 80 i

20537 Hamburg, Germany

Automatic External Defibrillator (Including Accessories)
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

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

X IEC 60601-1-2: 2014

EN 62311:2008

] ETSIEN 301 489-1 V2. 1.1

ETSIEN 301 489-3 V2.1.1

ETSIEN 301 489-17 v3.1.1

ETSIEN 301 489-52 V1.1.0

< ETSIEN 301893 V2.1.1

ETSIEN 301 908-1 V11.1.1

(X} ETSIEN 301 908-13 V11.1.2

ETSI EN 300 328 V2.1.1

<] ETSIEN 300440 v2.2.1

Start of CE-Marking:

Place, Date of Issue:

Signature:

2019-8-2

ShelthCn,____}_Mé ﬁ«g k

;;;;; T it

Name of Authorized Signatory: Mr. Wang Xinbing

Position Held in Company:

Manager, Technical Regulation




Declaration of Conformity V1.0

Declaration of Conformity c €

Manufacturer:

EC-Representative:

Product:
Model:

‘We herewith declare under o

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)
Eiffestraf3e 80

20537 Hamburg, Germany

Automatic External Defibrillator (Including Accessories)
BeneHeart C1. BeneHeart C1A. BeneHeart C2. BeneHeart
C2A . BeneHeart S1. BeneHeart SIA. BeneHeart S2.
BeneHeart S2A

ur 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:

B EN60601-1:2006/A1:2013

Il 1EC 60601-1-2: 2014

EN 62311:2008

[X] ETSIEN 301489-1V2.1.1

ETSI EN 301 489-3 V2.1.1

ETSIEN 301 489-17 v3.1.1

ETSI EN 301 489-52 V1.1.0

ETSIEN 301 893 v2.1.1

(<] ETSIEN 301 908-1 V11.1.1

ETSIEN 301 908-13 V11.1.2

ETSI EN 300 328 v2.1.1

(X1 ETSIEN 300 440 V2.2.1

Start of CE-Marking:

Place, Date of Issue:

Signature:

Name of Authorized Signatory:

Position Held in Company:

2019-8-2

Shenzhen,"_f)_{%?-. } « 2
\

P

Mr. Wang Xinbing

Manager, Technical Regulation
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