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Aréjais automatiskais defibrilators
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Autortiesibas un pazinojums
ST rokasgramata attiecas uz PowerBeat X1/ PowerBeat X3 ar&jo automatisko defibrilatoru

Sis rokasgramatas autortiesibas pieder uznémumam ViVest Medical Technology Co., Ltd. (turpmak
teksta "VIVEST"). Neviena organizacija vai privatpersona nedrikst pavairot So rokasgramatu vai tas
saturu jebkada forma bez uznémuma atlaujas.

Uznémums neuznemas nekadu atbildibu par traumam, kas radusas, neievérojot Saja rokasgramata
shiegtos noradijumus, piesardzibas pasakumus, bridindjumus vai lietoSanas instrukcijas.

ST produkta programmatiiras autortiesibas pieder VIVEST. So programmatiiru aizsarga autortiesibu
likumi un starptautisko llgumu noteikumi, kas ir spéka visa pasaulé. Bez uznémuma atlaujas neviena
organizacija vai privatpersona nedrikst kopét, dekompilét, veikt reverso inZenieriju vai demontét So
programmatdru cilvékiem saprotama forma. VIVEST patur TpaSumtiesibas uz programmatdru.

Lai iegitu informaciju par jebkuru no misu produktiem, sazinieties ar VIVEST.

llustracijas

Visas Saja rokasgramata ieklautas ilustracijas kalpo tikai ka pieméri. AED krasa atSkiras atkariba no valsts
un regiona.
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1 1 Vispariga informacija
PowerBeat X sérijas aréjais automatiskais defibrilators ir parnésajama ierice, ko izmanto pacientiem,
kuriem péksni apstajusies sirdsdarbiba (SCA- sudden cardiac arrest), ierice nodroSina droSu elektroSoku

pacientiem, ar ventikularo fibrilaciju (VF- ventricular fibrillation) vai ventikularo tahikardiju (VT- ventricular
tachycardia). lerice sastav no galvena bloka un neuzladéjamas baterijas.

Saja nodala sniegta vispariga informacija par PowerBeat X1/PowerBeat X3. Pirms §Ts ierices lieto$anas,
IGdzu, rapigi izlasiet So rokasgramatu, lai nodroSinatu pilnigu izpratni par tas lietoSanu un garantétu gan
pacienta, gan operatora droSibu.

1.1 Indikacijas

PowerBeat X1/PowerBeat X3 jalieto, ja pacientam ir sirdsdarbibas apstaSanas un vienlaikus ir $adi
simptomi:

* Bezsamana

* Nav elpoSanas vai anormala elpoSana

*  Pacients nereagé

1.2 Kontrindikacijas

PowerBeat X1/PowerBeat X3 nedrikst lietot, ja pacients reagé vai ir pie samanas.
1.3 Paredzetais lietojums
1.3.1 Paredzéetais mérkis

Aréjais automatiskais defibrilators (AED) ir paredzéts lietoSanai pacientiem ar aizdomam par pék$nu
sirdsdarbibas apstasanos, kuri ir bezsamana, nereagé un neelpo vai elpo anormali.

1.3.2 Paredzama pacientu populacija

lerici var izmantot pieaugusajiem vai bérniem. Pacientiem, kas jaunaki par 8 gadiem vai sver mazak neka
25 kg, izmantojiet bérnu rezZimu. Paréjiem pacientiem izmantojiet pieauguso rezimu. Ja pacienta vecums
vai svars nav nosakams, nekavéjiet arstésanu, izmantojiet pieauguso rezimu.

1.3.3 Paredzétie lietotaji

lerici drikst izmantot tie palidzibas sniedzéji, kuri ir apmaciti pamata dzivibas glabsanas (BLS),
profesionalas dzivibas glabSanas (ALS) vai cita arsta apstiprinatd neatliekamas mediciniskas palidzibas
programma, vai arf ierici var izmantot neatliekamas palidzibas centra dispecCera vadiba.

Piezime: defibrilatoru lietoSanas noteikumi dazadas valstis un regionos atskiras. Lietotajs ir atbildigs par
visu attiecigo likumu un noteikumu ievéroSanu.

1.3.4 Paredzéta lietoSanas vide

lerici var izmantot sabiedriskas vietas un majas veselibas apripes iestadés.

1.4 Prasibas apkalpojoSajam personalam

Servisa personalam ir jabat apmacitam, un tam ir jabat padzilinatam zinaSanam un izpratnei par $aja
lietotaja rokasgramata izklastitajiem materialiem, un tam ir jabat razotaja pilnvarotam.

1.5 Specifikacijas
*  Modelis: Ja nav noradits citadi, modeli ietver PowerBeat X1 un PowerBeat X3 (turpmak teksta -
"ierice " ).

PowerBeat X1 ir LED apgaismojums, grafiskais panelis un balss noradijumi, savukart PowerBeat
X3 ir LCD krasu displejs, animacija, balss un teksta noradijumi. Citadi tie ir vienadi.



*  Akumulators: Neuzlad&jams LiMnO2 akumulators, ietilptba 12V/3000mAh.

1.6 Produkta ipasibas
lerices galvenas funkcijas un Tpasibas ir $adas:
Balss un apgaismojuma pavadiba

lerice vadis operatoru lietoSanas laika.

PowerBeat X3 izmanto LCD displeju, animaciju, balss un teksta noradijumus, lai vadttu operatoru,
savukart PowerBeat X1 izmanto LED apgaismojumu, grafisko paneli un balss noradijumus.

Ritma analize (precizi atSkirt Sokéjamus un neSok&jamus sirds ritmus).

lerice automatiski analizé sirds ritmu, kad elektrodi ir pareizi piestiprinati.

Pediatriskiem pacientiem elektrodus piestipriniet uz kriiSkurvja un uz muguras, ka paradits attéla.
Defibrilacija (Nodrosinat defibrilaciju)

Ja ritma analizes rezultats ir "leteicams Soks", ierice automatiski uzladésies Iidz iestatitajai

energijai un var nospiest elektroSoka pogu, lai veiktu defibrilaciju. Pie 50 Q pretestibas ierices
nominala energija pieauguso rezZima ir 150 J, bet bérnu rezima - 50 J

Pretéja gadijuma ierice automatiski pariet KPR posma un sniedz noradijumus operatoram.
Pasparbaudes sistéma

Sistéma var automatiski noteikt pogas, uzlades un izlades funkcijas, baterijas un citus ierices
modulus. Sikaku informaciju skatit 3.5. nodala.

1.7 Produkta ierobezojumi

lerice tiek izmantota reti, un tai ir dazi ierobezojumi, ka noradits turpmak:

* Lai nodrosinatu ierices gatavibu lietoSanai, ir nepiecieSama ikdienas apkope. Stkaku informaciju
skatit 5. nodala.



2 Drosibas pasakumi

Saja nodald uzmaniba pievérsta piesardzibas pasakumiem un svarigiem bridinajumiem par
apdraudé&jumiem, lai izvairitos no nelaimes gadijumiem lietoSanas laika. Ir svarigi saprast, ka drosi lietot
aréjo automatisko defibrilatoru (AED). Pirms ierices lietoSanas uzmanigi izlasiet talak sniegto informaciju.

2.1 Bridinajuma zinojumu klasifikacija

Bridindjuma zinojumus parasti iedala 3 kategorijas, ka aprakstits talak:

Bridinajums

& Norada akdtus riskus vai tieSus apdraudéjumus, kas var izraisit miesas
bojajumus vai pat navi.
Bistamiba
& Norada iesp&jamos riskus vai riskus, ko rada nedroSas darbibas, kuru rezultata

var tikt gati miesas bojajumi vai bojats Tpasums, ja darbibas netiek novérstas.

Uzmanibu

Izmanto, lai uzsvértu noradijumus vai atgadinajumus, lai lietotaji varétu drosi
lietot So ierici.

2.2 Bridinajuma zinojumi

AN

Bistamiba

1)

lerice defibrilacijas laikd rada augstsprieguma elektroSoku un var izraisit smagus miesas
bojajumus (pieméram, miokarda bojajumus) vai pat navi. Tapéc defibrilacija javeic profesionali
apmacitam specialistam.

lerices sastavdalu nomainu var veikt tikai raZotajs. Cits personals nedrikst atvert vaku, lai
méginatu labot ierici vai nomainit rezerves dalas. Pretéja gadijuma pastav elektriskas stravas
trieciena risks.

Neizjauciet vai neparveidojiet ierici. Tas var izraisit miesas bojajumus vai pat navi.

Defibrilacijas laika no pacienta jaatvieno citas mediciniskas ierices, kuram nav defibrilacijai drosu
detalu.

Defibrilacijas laika ievérojiet distanci no pacienta un nonemiet visu ar pacientu savienoto metala
aprikojumu. Ja tas netiks izdarits, var rasties elektriskas stravas trieciens.

Ja defibrilacijas energija netiek normali novadtta, var rasties risks git elektrotraumu vai traumu.

Lai novérstu ugunsgréku vai spradzienu, nelietojiet ierici vidé, kura ir viegli uzliesmojoSas gazes
vai koncentréts skabeklis.

Neuzladéjiet akumulatoru. Akumulatora uzlade var izraisit ugunsgréku vai spradzienu.

Nededziniet un nesadedziniet akumulatoru. Akumulatora dedzinasSana vai sadedzindSana var
izraisit ugunsgréku vai spradzienu.

10) LietoSanas laika neveiciet ierices apkopi.




AN

Bistamiba

11)

Neiznemiet akumulatoru, kad ierice pariet glabSanas rezima vai kad ierice ir novietota publiskas
vietas.

AN

Bridinajums

1)

10)
11)
12)
13)
14)

15)

Neatliekamo defibrilaciju var veikt tikai profesionali apmacits personals, kas parzina ierices
darbibu.

Parliecinieties, ka ierice ir rlipigi novietota, lai lietoSanas laika netiktu bojati elektrodi vai ierice, ka
art pacients vai operators netiktu ievainots.

lerice janovieto un japiestiprina ta, lai to nevarétu nomest vai ta nevarétu nokrist. Ja ierice nokrit
vai tiek nomesta, nekavéjoties japarbauda, vai ta nav bojata.

Neizmantojiet elektrodus ar beiguSos deriguma terminu vai sausus elektrodus, jo tie nevar pilniba
piestiprinaties pie adas, kas ietekmés sirds ritma analizi un izraisis nepareizu sirds ritma analizi.

lerici nedrikst atkartoti un strauji uzladét un izladét, iznemot gadijumus, kad tas nepiecieSams
pacienta neatliekamas arstéSanas laika. Ja ierices parbaudei nepiecieSama atkartota ieksgja
izlade, péc katram trim izladeém pagaidiet vismaz vienu minati.

Nesavietojiet elektrodus ar citiem elektrodiem vai metala priekSmetiem, kas ir saskaré ar pacientu.
leteicams ievérot vismaz 5 cm attalumu. ElektrovadoSais gela parklajums uz elektrodiemvar
pielipinat citus priekSmetus. Defibrilacija ar nepietiekamu gela daudzumu var izraisit adas
apdegumu zem elektrodiem.

Pirms defibrilacijas, ja nepiecieSams, noskujiet kermena apmatojumu no pacienta kratim.
Parmérigs kermena apmatojums var izraisit adas apdegumus.

Neslaukiet pacienta adu ar spirtu. Alkohola salvetes izZzave adu un izraisa adas apdegumus.

lerices jutiba var biat samazinata pacientiem ar sirdsdarbibas stimulatoriem. Ja ir
elektrokardiostimulators, AED var arT samazinat visu elektrokardiostimulatora konstatéto
elektrokardiostimulacijas ritmu skaitu. Ja zinat, ka pacientam ir sirds stimulators, nelieciet
elektrodus implantétas ierices tuvuma.

Neizmantojiet ierici, ja ta ir piestcinata ar Skidrumu vai uz ierices virsmas ir redzams daudz tdens.
lerices vado3$a dala nedrikst saskarties ar citam vadosam dalam (tostarp zemi).

Kad ierice ir savienota ar pacientu, neveiciet nekadas funkcionalas parbaudes, lai izvairitos no
nejausSas elektroSoka traumas.

Neizmantojiet spirtu vai citus Skidumus elektrodu mércésanai vai tiriSanai. Tas var sabojat
elektrodus un izraistt ierices darbibas trauc&jumus.

Pacienta parvietoSana vai nésasana ritma analizes laika var izraisit diagnostikas aizkavésanos
vai kludas.

Elektrodi janovieto uz lidzenas adas virsmas, nevis uz krokotas adas virsmas, jo nepareiza
novietoSana ietekmés sirds ritma analizi, kas var izraisit nepareizu interpretaciju.

Lietojot ierici, operatoram ir jatur pacienta kermenis (pieméram, valéja ada vai galva un
ekstremitates) talak no saskares ar stravu vadoSiem Skidrumiem (pieméram, Zeleju, asinim vai
fiziologisko Skidumu) un metala priekSmetiem (pieméram, gultas rami vai nestuvém), lai novérstu
alternativu celu defibrilacijas stravas plasmai.
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Bridinajums

16) Nenovietojiet ierici tuvu iericém, kas raida spécigus radiofrekvences (RF) signalus.
Radiofrekvences starojums var izraisit nepareizu sirds ritma analizi.

17) Neizmantojiet neapstiprinatus elektrodus, baterijas un citus piederumus. Neatlautu sastavdalu
izmantoSana var izraisit ierices darbibas traucéjumus. Izmantojiet tikai raZotaja noraditos
piederumus, kas minéti 1. pielikuma.

18) lerice nevar darboties, ja akumulators ir izladéjies un/vai nav uzstadits. Nekavéjoties nomainiet
akumulatoru, ja tiek konstatéts, ka akumulators ir izlad€&jies vai ta darbibas laiks ir beidzies.

19) Ja ierice tiek iznemta no augstakas uzglabasSanas temperatiras vai zemakas uzglabasanas
temperatiiras un nekavéjoties nodota lietoSana, ierices veiktspéja un kalpoSanas laiks var
atskirties no gaidita. lerici nedrikst uzglabat vai lietot arpus Saja rokasgramata noraditajam vides
robezam.

20) Nepareiza lietoSana var izraisit darbibas klidas. Ladzu, uzmanigi ievérojiet So rokasgramatu.

21) lerici ar Bluetooth un citiem specializétiem rikiem drikst konfigurét tikai apkalpojoSais personals.
Bluetooth izmantoSana neradis nekadu risku iericei vai tas darbibai.

22) Ja ierices statusa indikators ir izslégts, nomainiet akumulatoru, lai atjaunotu ierices darbibu. Tas
var but saistits ar akumulatora atteici.

23) Lietotajam badtu jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic
uznémejdarbibu, par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici.

24) lerici nevar izmantot magnétiskas rezonanses vidé.

25) lerici glabajiet bérniem un majdzivniekiem nepieejama vietd, lai izvairitos no mazu detalu
ieelpoSanas vai norisanas, ka arf no noznaug$anas ar elektrodu vadiem.

26) Neizmantojiet standarta akumulatoru citadi, ka tam, kam tas paredzéts, pretéja gadijuma var tikt
izladéta baterija.

27) Pieaugusiem pacientiem neveiciet krasSkurvja saspieSanu uz elektrodiem.

Uzmanibu

1) Jaierice ir bojata, sazinieties ar raZotaju, lai to salabotu.
2) Pieversiet uzmanibu visam bistamibas un bridindjuma zZimém uz ierices un piederumiem.

3) Jaierice tiek uzglabata, transportéta vai lietota arpus ierobezota diapazona, $aja lietotaja
rokasgramata noraditas veiktspé€jas specifikacijas var netikt sasniegtas.

4) lerici var darbinat 50°C temperatira, bet, lai izvairitos no pacientu apdegumiem, to ieteicams
lietot temperatira zem 40°C.

5) leteicams nodro$inat vismaz vienu papildu elektrodu komplektu katrai publiski pieejamai iericei.

2.3 lerices izvietoSana

lerice janovieto blakus avarijas aprikojumam (pieméram, ugunsdzéSamajiem aparatiem, pirmas
palidzibas aptiecindm) piemérota vidé, prom no mitruma un putekliem. Lai nodrosinatu pareizu ierices
novietoSanu:

ligstoSai uzglabasanai apkartéjas vides temperaturai jabat no 5°C hdz 50°C. Ekstremalas
temperatiras svarstibas var saisinat akumulatora darbibas laiku un ietekmét elektrodu veiktspéju.
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Uzglabat sausa vieta ar mitrumu no 5 % Iidz 95 %, bez kondensata.

Sargajiet ierici no tieSiem saules stariem, jo ilgstoSa atrasanads tieSos saules staros paatrina
novecosanos.

Parliecinieties, ka skalrunis nav aizsprostots ar parklaju vai putekliem.

Nenovietojiet ierici spéciga magnétiska lauka tuvuma.

2.4 Blakusparadibas

Pamatojoties uz kliniskajiem datiem, kas iegati, veicot attiecigas ierices uzraudzibu péc laiSanas tirgd,
nav zinots par blakusparadibam. Literatdras parskata par Iidzigam iericem un SOTA novértéjuma
konstatétas iespéjamas nevélamas blakusparadibas, tostarp adas apdegumi, adas reakcijas, adas
izsitumi un mijiedarbiba ar elektrokardiostimulatoriem.
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3 Uzstadisana un sagatavosana

ST nodala galvenokart iepazistina ar ierices sastavdalam un vizualo izvietojumu, vadibas panela pogu un
indikatoru funkcijam, ka art galveno sastavdalu uzstadisanu.

3.1 Izpakosana

Lai nodrosinatu ierices integritati, uzmanigi iznemiet visas sastavdalas no iepakojuma kastes un izpildiet
talak noraditas darbibas:

1) Parbaudiet, vai ierices apvalks ir neskarts.
2) Parbaudiet elektrodu zimogu un deriguma terminu.

3) Parbaudiet akumulatora deriguma terminu.

3.2 Produkta parskats

Saja nodala ir aprakstitas ierices sastavdalas, vadibas panelis un ekrana displejs.

3.3 Sastavdalas

lerice sastav no galvenas ierices, akumulatora un elektrodiem. Pirms lietoSanas parliecinieties, ka visas
sastavdalas ir gatavas lietoSanai.

3.3.1 Vadibas panelis

Talak ir paradits PowerBeat X1 vadibas panelis:

3-1. attéls PowerBeat X1 priekséja un aizmuguréja panela ieskats

Grafiskais apraksts:

Nosaukums Apraksts

. GaidiSanas reZima nospiediet o pogu, lai parietu glabSanas reZima;
A: iesléegSanas/ . o o . L
izslégsanas poga Glabsanas rezima nosp|ve_d|e:t pogu vismaz 3 sekundes, lai izslégtu ierici un
atgrieztos gaididanas reZima.

ST poga mirgo, kad uzlade ir pabeigta, un to var nospiest, lai sniegtu

B: Soka poga elektro$oku pacientam.

C: statusa indikators MirgojoSa zala gaisma norada, ka ierice darbojas normali.

12



Nosaukums

Apraksts

MirgojoSa sarkana gaisma norada, ka ierice ir bojata.

D: Pediatriska poga

Nospiediet pogu un ierice paradis pazinojumu: “Nospiediet un turiet
pediatrisko pogu 3 sekundes, lai ieslégtu pediatrisko rezimu”. Lai
parslégtos bérna reZima, turiet pogu nospiestu 3 sekundes. Lai parslégtos
atpakal uz pieauguso rezimu, izslédziet un restartéjiet ierici

E: Elektrodu kabela
savienotajs

Elektrodu kabela savienotajs (turpmak teksta - "elektrodu savienotajs") ir
iepriek$ savienots ar galveno ierici.

F: Skalrunis

Atskano balss noradijumus vai skanas signalus.

G: Elektrodu indikators

St lampina vienmér iedegas, ja ierice ir aktivizéta, bet elektrodi nav
piestiprinati pie pacienta kriaskurvja vai ir slikta sakere.

H: Sirds ritma analizes
indikators

ST lampina iedegas, kad ierice analizé sirds ritmu vai uzladéjas/gaida, kad
tiks izvadits elektroSoks. Ta norada "Nepieskarieties pacientam".

I: KPR indikators

Kad ierice atrodas KPR faze, indikators vienmér ir ieslégts.

J: lerices etikete

lerices etiketé ir noradits ierices identifikacijas numurs utt.

K: USB saskarne

To izmanto, lai eksportétu datus, palidzétu atjauninat programmatiru un
iestatttu parametrus (tikai apkalpojo$ajam personalam).

L: Elektrodi

Vienreizlietojamie universalie elektrodi.

Talak ir paradits PowerBeat X3 vadibas panelis:

00
% ¥
\vmssr@ I ©
=] @J o ©
222
Sz
i¥ Pry S —
° @0 E 10
= . (5]

3-2. attéls PowerBeat X3 priekséja un aizmuguréja panela ieskats

Vizualais apraksts:
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Nosaukums

Apraksts

A: leslégSanas/
izslégSanas poga

Gaidisanas rezima nospiediet $o pogu, lai parietu glabSanas rezima.

Glabsanas rezima nospiediet pogu vismaz 3 sekundes, lai izslégtu ierici un
atgrieztos gaididanas reZima.

B: Soka poga

ST poga mirgo, kad uzlade ir pabeigta, un to var nospiest, lai pievaditu
elektroSoku pacientam.

C: Statusa indikators

Mirgojo8a zala gaisma norada, ka ierice darbojas normali.

MirgojoSa sarkana gaisma norada, ka ierice ir bojata.

D: Pediatriska poga

Nospiediet pogu, un ierice paradis pazinojumu: “Nospiediet un turiet
pediatrisko pogu 3 sekundes, lai ieslégtu pediatrisko rezimu”. Lai
parslégtos pediatriskaja rezima, turiet pogu nospiestu 3 sekundes. Lai
parslégtos atpakal uz pieauguso rezimu, izslédziet un restartéjiet ierici.

E: Elektrodu kabela
savienotajs

Elektrodu kabela savienotajs (turpmak teksta - "elektrodu savienotajs") ir
iepriek$ savienots ar galveno ierici.

F: Skalrunis

Atskano balss zinojumus vai skanas signalus.

G: Informacijas taustins
(pa kreisi)

Nospiezot S0 pogu glabSanas rezima, operatoram tiks atskanoti
atdzivinaSanas algoritma soli.

H: Valodas taustins (pa
labi)

Nospiezot S0 pogu glabSanas reZzima, ierice parslégsies starp divam
iesp&jamajam valodam.

I: LCD ekrans

Rada animaciju un teksta noradijumus.

J: lerices etikete

lerices etiketé ir noradits ierices sérijas numurs un cita informacija.

K: USB saskarne

To izmanto, lai eksportétu datus, palidzétu atjauninat programmatiru un
iestatttu parametrus (tikai apkalpojo$ajam personalam).

L: Elektrodi

Vienreizlietojamie universalie elektrodi.

3.3.2 Ekrana displejs

PowerBeat X3 ekrana paradas sadi:

Grafiskais apraksts:

A F

02:24 & ()

Remove Patient” s
Clothes.

3-3. attéls PowerBeat X3 ekrana panelis
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Nosaukums Apraksts

A: Soku skaits Rada kopéjo pasreizéjo Soku skaitu.

B: Informé&cijas ikona Atbilst panela kreisajai informacijas pogai.

C: Valodas parslégSanas

ikona Atbilst panela labas valodas pogai.

D: Akumulatora Rada atlikuso akumulatora energijas daudzumu procentos.

kapacitate
E: Pacienta tips Rada pasreizéjo pacienta veidu (pieaugusais/pediatriskais).
F: laiks Rada ierices darbibas laiku

3.4 Akumulatora uzstadiSana vai nonemsana

lericé tiek izmantota atkartoti neuzladéjama LiMnO2 baterija. Pilntba uzladéta baterija 20 °C temperatira
var nodrosinat 200 + 10 uzlades/izlades ciklus ar 150 J energiju. Akumulatora darbibas laiks var atskirties
atkariba no vides apstakliem un lietoSanas. Uzmanibu: Bieza lietoSana var saisinat akumulatora darbibas
laiku.

3.4.1 Akumulatora uzstadisana

Lai uzstadttu akumulatoru, ievietojiet akumulatora galu ierices akumulatora ligzda un péc tam to pilniba
iespraudiet vieta. Parliecinieties, ka akumulatora slédzis ir droSi ievietots ligzda. Kad akumulators ir
uzstadits, ierice automatiski uzsaks pasparbaudi, ka aprakstits 3.6. nodala.

3.4.2 Akumulatora nonemsana

Kad paradas pazinojums "Zems akumulatora uzlades limenis”, péc iespéjas atrak nomainiet
akumulatoru. Lai iznemtu akumulatoru, vispirms parliecinieties, ka ierice ir gaidiSanas reZima. Ja ierice
atrodas glabSanas rezZima, nospiediet un turiet ieslégSanas pogu ilgak par 3 sekundém, lai parietu
gaidiSanas reZima. Péc tam nospiediet akumulatora slédzi un izvelciet akumulatoru.

Péc akumulatora iznemsSanas, pirms jauna akumulatora uzstadiSanas, pagaidiet 30 sekundes.

3.5 Elektrodu savienoSana

Parbaudiet, vai elektrodu savienotajs ir pievienots kontaktligzdai. Ja nav, izpildiet talak sniegtos
noradijumus, lai pieslégtu elektrodus.

-l' \

)

3-4. attéls Elektrodu savienotaja ievietoSana

Pirms elektrodu savienoSanas parbaudiet uz iepakojuma esoSo plombu un deriguma terminu.
Neizmantojiet elektrodus , ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies to deriguma termins; nekavéjoties tos
nomainiet. Péc tam ievietojiet elektrodu savienotaju kontaktligzda un parliecinieties, ka tas ir pilniba
ievietots.
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A\

Bridinajums

1) Nekad nelietojiet bojatus, samicTtus vai salocitus elektrodus,
jo tie var izraisit stravas nopludi un izraisit adas apdegumus.

2) Neizmantojiet vienreizlietojamos elektrodus atkartoti.
Atkartota lietoSana var izraistt veiktspéjas pasliktinaSanos vai
savstarpéju inficéSanos.

3.6 Pasparbaudes sistéma

lerice nodroSina manualo pasSparbaudi, akumulatora uzstadiSanas paSparbaudi, ieslégSanas
pasparbaudi un periodisko pasSparbaudi.

Pasparbaudes veids

Apraksts

Manuala pasSparbaude

Ja nepiecieSams, razotdja pilnvarots servisa personals var veikt manualu
pasparbaudi.

Akumulatora
uzstadiSanas

Tiklidz akumulators ir uzstadits, iericé tiek veikta paSparbaude. Péc visu
parbauzu pabeigSanas ierice pariet gaidiSanas rezZima.

pasparbaude
Pasparbaude péc | lerice pirms lietoSanas veic paSparbaudi, kad ir ieslégts stravas padeves
ieslégSanas reZims. Tas informé operatoru par visam pasparbaudes laika konstatétajam

Kladam.

Periodiska pasparbaude

Periodiska paSparbaude tiks veikta katru dienu, nedé&lu, ménesi un reizi
ceturksnt. lerice automatiski veiks paSparbaudi atbilstoSi nokluséjuma
pasparbaudes laikam. Nokluséjuma dienas paSparbaudes laiks ir plkst.
3.00.

Uzmanibu

lerice automatiski veiks automatisko pasparbaudi tikai iestatitaja
laika gaidiSanas rezZima, kad ir uzstadits akumulators.

GaidiSanas reZima:

* Jaierice irizturéjusi pasparbaudi, statusa indikators mirgo zali, noradot, ka ierice ir gatava lietoSanai.

* Jaierice nav izturéjusi paSparbaudi, statusa indikators mirgo sarkana krasa, un ierice sak signalizét,
noradot, ka ierice ir jalabo. Ludzu, sazinieties ar raZotaju.
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4 Aréja automatiska defibrilatora (AED) izmanto$ana

1) Sirds ritma analizes laika nepieskarieties pacientam un
nekratiet to, jo tas ietekmés analizes rezultatu.

2) Defibrilacijas laika neviens nedrikst pieskarties pacientam!

3) Elektrodi janovieto pacienta adas ta, lai tie pilniba piegul.
& Pretéja gadijuma var tikt nepareizi analizéts sirds ritms un
defibrilacija var tikt nepareizi interpretéta.

Bridinajums 4) Ja starp elektrodiem un pacienta adu tiek atstatas gaisa
spraugas, kad elektrodi tiek piestiprinati, uz pacienta adas var
rasties apdegumi.

5) Parliecinieties, ka elektrodi labi saskaras ar pacienta kermeni,
jo slikta sakere var izraisit &das apdegumus.

4.1 Isi darbibas soli

1 Izvertejiet pacientu Izsauciet palidzibu nekavéjoties péc tam, kad esat
parliecindjusies, ka pacientam ir abi turpmak
minétie stavokli:

* Pacients nereagé

* Neelpo vai elpo anormali

2 lerices ieslegSana Nospiediet ieslégSanas pogu, lai ieslégtu ierici.

% Balss aicindjums:

Izsauciet palidzibu

3 Parbaudiet pacienta tipu
lerice péc nokluséjuma ir ieslégta pieauguso
reZima (vecuma no 8 gadiem vai ar svaru 25 kg un
vairak). Ja pacients ir bérns, nospiediet bérnu pogu
un turiet to nospiestu 3 sekundes, lai ieslégtu bérnu
rezZimu (vecums 8 gadi un mazak vai svars 25 kg un
mazak).

% Balss aicindjums:

Nospiediet un turiet pediatrisko pogu 3 sekundes, lai
iesléegtu pediatrisko reZimu.

Pediatriskais rezims
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4

Pacienta sagatavosSana

j—

Nonemiet apgérbu no pacienta augsdalas:
* Parliecinieties, ka ada ir tira un sausa

+ Ja nepiecieS8ams, noskuijiet lieko apmatojumu

% Balss aicinajums:

Novelciet drébes

5 Elektrodu sagatavosana Iznemiet elektrodu iepakojumu no ierices
7 \ aizmugures, atplésiet iepakojumu, lai iznemtu
J i elektrodus, un péc tam nonemiet plévi no
e/ 4 elektrodiem.
% Balss aicinajums:
Iznemiet elektrodu iepakojumu no defibrilatora
". aizmugures
) Atveriet iepakojumu, iznemiet elektrodus
Nonemiet aizsargplévi no elektrodiem
(N
6 Sekojiet noradijumiem, lai piestiprinatu elektrodus.

Piestipriniet elektrodus

% Balss aicinajums:

Uzliméjiet elektrodus uz pacienta kriitim
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7 Sirds ritma analize

Wl )

’
Al

Nepieskarieties pacientam, gaidiet, kamér ierice
analizé sirds ritmu.

% Balss aicinajums:

Nepieskarieties pacientam, notiek sirds ritma analize

-

Kad ierice konstaté Sokéjamu sirds ritmu,
nepieskarieties pacientam, nospiediet mirgojoSo
elektroSoka pogu.

% Balss aicinajums:
leteicams Soks

Nepieskarieties pacientam, Nospiediet mirgojosSo Soka
pogu
Soks piegadats

9 Nav ieteicams Soks

Ja ierice nav detektéjusi Sok&joSu sirds ritmu,
parejiet uz 10. soli.

% Balss aicinajums:

Soks nav ieteicams

10  Veikt KPR

Veiciet KPR saskana ar ierices noradijumiem.

% Balss aicindjums:

Uzsaciet sirds masazu
Du-Du-Du-Du...

Veiciet elpinasanu-Veiciet elpinasanu

Du-Du-Du-Du...

4.2 lerices darbiba péc lietoSanas

Péc glabSanas pasakuma veiciet $adas darbibas:

1) Nospiediet ieslegSanas pogu 3 sekundes, lai parietu gaidiSanas reZima.

2) Ja nepiecieS8ams, notiriet ierici. Stkaku informaciju skatit 5.1. nodala.

3) Nomainiet jaunus elektrodus.

4) Parbaudiet atlikuso akumulatora jaudu un, ja nepiecieSams, nomainiet akumulatoru.
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5) Nolieciet ierici atpakal tas sakotnéja vieta.

5 Tehniska apkope un problému novérsana

Saja nodala ir aprakstita ierices ikdienas apkope, transportéSana, utilizacija un problému novérSana.
Dazas no 8im darbibam javeic pilnvarotam servisa personalam.

5.1 lkdienas uzturésana

Paredzamais ierices kalpoSanas laiks ir 10 gadi. Lai nodroSinatu ierices uzticamibu, servisa personalam
ekspluatacijas laika javeic regulara ierices apkope un parbaude. Ja ierice ir vecaka par 5 gadiem, attiecigi
japalielina kartéjas tehniskas apkopes un parbaudes biezums.

lerice samazina nepiecieSamo apkopi, izmantojot plaSus pasSparbaudes testus, lai vienkarSotu apkopes
procesu. LietoSanas laika ierice automatiski uzrauga savu bitisko veikitspéju un gaididanas rezima
automatiski veic periodiskus pasSparbaudes testus. Sikaku informaciju skatit 3.5. nodala.

Katru dienu vizuali parbaudot statusa indikatoru, apkalpojoSais personals zinas, vai ierice pédéjo 24
stundu laika ir izturgjusi pasparbaudi, un varés parliecinaties, vai ierice ir gatava lietoSanai. Lai kalibrétu
pretestibu un parbauditu izlades energijas precizitati, sazinieties ar razotaju.

Apkopes parametri Dienas Ilkménesa Péc glabsanas
Parbaudiet statusa indikatoru 0 a 0
lerices un piederumu statusa

~ 0 0 0
parbaude
Elektrodu nomaina / / 0
Parbaudiet akumulatora jaudu / / 0
un deriguma terminu
Manuéala pasparbaude / / 0
Datu eksportéSana, izmantojot / / 0
USB ierici
PowerBeat X sérijas automatiskajam defibrilatoram NAV
A lietotaja apkalpojamu sastavdalu. Visas ierices sastavdalas var
nomaintt vai atjaunot tikai razotajs. Neviena cita persona
Bridinajums nedrikst atvért vaku, lai labotu ierici un nomainitu sastavdalas,
pretéja gadijuma pastav elektriskas stravas trieciena risks.

5.1.1 Elektrodu parbaude

Elektrodi ir vienreizlietojami. Servisa personalam katru dienu japarbauda elektrodu iepakojums, lai
parliecinatos par iepakojuma hermétiskumu un deriguma termina atbilstibu.

+ Parbaudiet vai elektrodu iepakojums nav bojats. Ja tas ir bojats, nekavéjoties nomainiet elektrodus.

* Parbaudiet, vai elektrodiem nav beidzies deriguma termins. Ja ir beidzies deriguma termins,
nekavéjoties nomainiet elektrodus.

+ Parbaudiet, vai elektrodu kabelis ir ievietots iericé. Ja nav, ievietojiet to savienotaja ligzda.

lerice var noteikt elektrodu deriguma terminu, izmantojot pasparbaudi. Ja elektrodu deriguma termins ir
beidzies, gaidiSanas reZzima statusa indikators mirgo sarkana krasa.
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5.1.2 GaidiSanas rezima statusa parbaude

lerices gaidiSanas rezima indikators atrodas panela augséja centralaja dala un norada ierices stavokli.
* MirgojoSa zala gaisma norada, ka ierice ir normala stavoklt un gatava lietoSanai.

* Mirgojosa sarkana gaisma norada, ka ierice nav izturéjusi pasparbaudi un tai nepiecieSama apkope.
Péc iespéjas atrak sazinieties ar servisa personalu vai razotaju.

5.1.3 Komplektacijas un tiribas parbaude

*  Parbaudiet ierices komplektaciju, skatit 3.2.1. nodalu.

* Parbaudiet, vai ierices rokturis nav bojats.

. Parbaudiet, vai ierice nav puteklaina vai netira, Tpasi elektrodu kabelis un elektrodu kabela ligzda.

+ Parbaudiet, vai ierices ar&jais izskats nav saskrapéts vai uz ta nav citu bojajumu pazimju, jo Tpasi
elektrodu kabela un elektrodu kabela ligzdas tuvuma. Ja tiek konstatéti skrapé&jumi vai bojajumi,
sazinieties ar razotaju, lai veiktu apkopi.

5.1.4 Akumulatora parbaude

lerice var noteikt atlikuSo akumulatora jaudu un akumulatora deriguma terminu, izmantojot paSparbaudi.
Ja akumulatora darbibas termin$ ir beidzies vai akumulatora jauda ir zema, gaidiSanas reZima statusa
indikators mirgo sarkana krasa. Lldzu, nekavéjoties nomainiet bateriju.

Péc glab3anas darbu pabeigSanas apkalpojoSajam persondlam japarbauda akumulatora jauda un
deriguma termins.

5.1.5 Tinsana

Pieejamie tiriSanas Ilidzekli ir:
« Udens
+  Etanols 96%

* Natrija hipohlorits (hlora balinataja 3% Skidums tdenr)

Regulari notiriet ierices virsmu no putekliem un netirumiem. leteicams to {tirit reizi trijos ménesos vai
palielinat tiriSanas biezumu atkariba no ierices lietoSanas biezuma.

Tiri8anas laika veiciet $adas darbibas:
1) lzslédziet stravu, iznemiet akumulatoru un izvelciet defibrilacijas elektrodus.

2) Izmantojiet tiru, mikstu, neabrazivu dranu, lai absorbétu mazgasanas [dzekli. Neizsmidziniet
mazgasanas Iidzekli uz ierices.

3) Noslaukiet ierices apvalku, rokturi un ekranu.
4) Noslaukiet mazgasanas Iidzekla parpalikumu ar sausu dranu.
5) Novietojiet ierici vésa un labi védinama vieta vismaz uz 30 minatém.

6) Parliecinieties, ka ierice ir pilnigi sausa, péc tam uzstadiet akumulatoru un spilventinus.

Uzmanibu Netiriet piederumus (akumulatoru, elektrodus).

5.2 Akumulatora apkope

Akumulatora jauda tiek patéréta gaidisanas rezima, AED darbibas laika un katru reizi, kad tiek izmantots
PowerBeat X sérijas defibrilators. Ja akumulators netiek lietots daudzus gadus ta kalpoSanas laika,
akumulatora jauda pakapeniski samazinasies. AED uzrauga, cik daudz uzlades ir palicis uzstaditaja
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akumulatora. Ja akumulatora jauda ir zema vai beigusies, PowerBeat X sérijas defibrilatori nedarbosies
atbilstosi specifikacijai. Ja akumulatora uzlades [Tmenis ir zems, AED veic vienu no $adam darbibam:

*  AED skanas signals piecas reizes ik péc stundas, ar piecu sekunzu starplaiku starp katru skanas
signalu (ja AED ir izslégts).

* lzsdtits pazinojums "Zems baterijas uzlades limenis, nomainiet bateriju” (ja AED ir ieslégts).

+  Stavokla indikators mirgo sarkana krasa, noradot uz izladéjusos akumulatoru vai citu pasparbaudes
Kldmi.

Akumulatora ikona

_ N Norade Veicama darbiba
Istavoklis

AED skanas signals
atskan piecas reizes katru
stundu ar piecu sekunzu
intervalu starp signaliem.

Zems akumulatora
uzlades limenis, ja AED ir
izslegts

Akumulatora nomaina

Zems akumulatora
uzlades [imenis
ieslégSanas pasparbaudes

Balss norade "Zems
baterijas uzlades limenis, Akumulatora nomaina
Nomainiet bateriju”

laika

Nomainiet akumulatoru.
Zems akumulatora Statusa indikators mirgo Parbaudiet vai nomainiet
uzlades limenis vai cita sarkana krasa. defibrilacijas elektrodus. Ja
pasparbaudes klime, kad Statusa indikators ir statusa indikators turpina
AED ir izslégts vai izslégts, kas norada uz mirgot sarkana krasa,
pasparbaudes laika nesp&ju darboties sazinieties ar _\/IVEST, lai

| sanemtu servisa

pakalpojumus.
Zems akumulatora "Zems baterijas uzlades Pac iespaias atrak nomainiet
uzlades [imenis ar ieslégtu [Tmenis, Nomainiem Pl

v akumulatoru

AED bateriju

Nomainiet akumulatoru. Ja
statusa indikators joprojam ir
izslégts, sazinieties ar
VIVEST, lai sanemtu servisa
pakalpojumus.

Stavokla indikators ir
izslégts, kas norada uz
nespéju darboties, kad
AED ir izslégts.

Izladéjies akumulators

5.3 Transports

Ja ir nepiecieSams transportét ierici uz tehniskas apkopes punktu, akumulators ir jaiznem no ierices un
jaiepako atseviSki pirms nositiS8anas kopa ar ierici. lerici var transportét, izmantojot parastas
transportéSanas metodes, taCu transportéSanas laika ta jaaizsarga no spécigiem triecieniem, vibracijas,
lietus un sniega.

5.4 Utilizacija
Kad ierices deriguma termins ir beidzies, ta jaiznicina saskana ar lokalajiem normativajiem aktiem. Ja
rodas Saubas, sazinieties ar vietéjo parstrades uznémumu.

ArT elektrodu un bateriju iznicinaSanai jaatbilst attiecigajiem noteikumiem, un tie japarstrada vai jaiznicina
atbilstodi prastbam.
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5.5 Problemu noveérsana

Talak ir uzskaititas dazas biezak sastopamas klimes. Tas japarbauda viena péc otras, lai novérstu
klimes. Lai salabotu ierici, sazinieties ar razotaja noradito profesionalo personalu

Klime Céloni Risinajums Zinojums
Akurpu_lators nav Akurpu_lvatora NAV PIEMEROJAMS
uzstadits uzstadidana
Nederigs akumulators vai

lerici nevar akumulators, kam Akumulatora nomaina NAV PIEMEROJAMS
s beidzies deriguma ’
iesléegt o
termins
Galvenas Sazinieties ar razotaju =
programmattras klida vai . NAV PIEMEROJAMS
” . ’ par apkopi
citi faktori
Nederigs akumulators vai
akumulators, kam Akumulatora nomaina NAV PIEMEROJAMS
beidzies deriguma ’
lerice peksni termins
izsledzas
Galvenas Sazinieties ar raZotaju =
programmattras kltGda vai . J NAV PIEMEROJAMS
” . : par apkopi
citi faktori
lerice izdod
skgn_gs signalu Veicot p_gspa_rbaudl, ierice Sazmletle§ ar razotaju NAV PIEMEROJAMS
gaidiSanas konstatéja kludu par apkopi
rezZima

Defibrilacijas
uzlades laiks ir
parak ilgs

Akumulatoralierices
atteice

Partrauciet ierices
lietoSanu un sazinieties
ar razotaju, lai veiktu
apkopi

NAV PIEMEROJAMS

Zems baterijas uzlades
[Tmenis

Akumulatora nomaina

NAV PIEMEROJAMS

Balss pazinojums
"Zems baterijas
uzlades limenis"

Zems baterijas uzlades
[Tmenis

Akumulatora nomaina

NAV PIEMEROJAMS

lerice uzlades
laika automatiski
atce| uzlades
stavokli.

Elektrodi nav pieliméti pie
pacienta kratim.

Piestipriniet elektrodus
pie pacienta kratim.

NAV PIEMEROJAMS

Slikts kontakts starp
elektrodiem un pacientu

Parbaudiet elektrodu
kontaktu ar pacienta
adu

NAV PIEMEROJAMS

Elektrodu, kabela vai
elektrodu savienot3ja
bojajumi

Elektrodu nomaina

NAV PIEMEROJAMS

Elektrodu ligzdas
bojajums

Sazinieties ar razotaju
par apkopi

NAV PIEMEROJAMS
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Klime Céloni Risinajums Zinojums
_ Zems baterijas uzlades | o myjatora nomaina | NAV PIEMEROJAMS
Stavokla [Tmenis '
indikatora

indikators nedeg

Stavok|a indikatora
bojajums

Sazinieties ar razotaju
par apkopi

NAV PIEMEROJAMS

USB nedarbojas
pareizi

USB ierices atteice

USB ierices nomaina

NAV PIEMEROJAMS

Slikts USB kontakts

Atkartoti ievietojiet USB.
Sazinieties ar razotaju,
lai veiktu apkopi

NAV PIEMEROJAMS

Galvenas
programmattras klida vai
citi faktori

Sazinieties ar razotaju
par apkopi

NAV PIEMEROJAMS

Neveiksmigs
ieslégSanas
pasparbaudes
tests

Defibrilacijas elektrodiem
deriguma termins
beidzies

Elektrodu nomaina

"Elektrodu deriguma
termin$ beidzies”

Zems baterijas uzlades
[Tmenis

Akumulatora nomaina

"Zems baterijas uzlades
limenis”

Galvenas
programmatdras kl|tda vai
citi faktori

Sazinieties ar razotaju,
lai veiktu remontu

"Aprikojuma klida"
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6 Produkta garantija

Garantijas laika raZzotajs nodroSina sapratigu garantijas apkalposanu.

Pieprasot garantijas pakalpojumu, jums ir pienakums uzradit pirkumu apliecinoSu dokumentu no
pardeveéja.

Garantija zaudé spéku, ja:

Ir parkapti lietoSanas instrukcijas nosatjumi

lerice lietota klGdaini

Ar ierici veikta nepareiza lietoSana vai parvietoSana

lerici ir labojis neatbilstoSs personals

Uz ierici iedarbojusies neparvaramas varas apstakli, pieméram, zibens spériens

lericei konstatéti transporta bojajumi, kas raduSies nepareiza iepakojuma dél, atgriezot ierici
lericei nav veiktas apkopes

lericei konstatéti bojajumi, kas raduSies parmérigas lietoSanas dél (piemé&ram, baterijas,
vienreizlietojamie piederumi utt.)

Nav izmantoti originalie piederumi.

RaZotajs patur tiesibas izvéléties izslégt defektus, piegadat sastavdalas bez defektiem vai attiecigi
samagzinat pirkuma cenu, pamatojoties uz produkta defektiem.

Ja garantija ir speka neesosa, razotajs nesedz transportéSanas izmaksas.

Razotajs nav atbildigs par nejauSiem ievainojumiem, kas radusSies, operatoram parkapjot lietotaja
rokasgramatu, nepareizi lietojot vai nepareizi apejoties ar ierici.

lepriek$ minéta situacija neietekmé juridiskas garantijas prasibas.
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7 Kiberdrosiba

ST nodala galvenokart iepazistina ar informaciju par kiberdrogibu.

7.1 Darbibas vide
7.1.1 Aparatiras vide
+ PROCESORS: STM32 sérija
«  OPERATIVA ATMINA: 2 MB
*+ ROM: flash, 64MB
+ Displeja aprikojums: LED indikators, LCD displejs
* /O aprikojums: LED, skalrunis
7.1.2 Programmaturas vide
+  Darbibas sistema: FreeRTOS V10.6.0
*  NepiecieSama programmatira: Failu sistéma
+  Atbilstibas programmattra: Nav nepiecieSams

*  Antivirusu programmatdra: Nav nepiecieSams

7.1.3 Tikla vide

St ierice ietver apkopes reZimu un glabsanas rezimu.

Parastos apstaklos operators ieslédz ierici un pariet glabSanas rezima. Saja rezima USB interfeiss nav
paklauts darbibas videi, Bluetooth ir izslégts un nav tikla vides.

Tehniskas apkopes rezima apkalpojoSais personals var izveidot savienojumu, izmantojot Bluetooth un
USB saskarni.

UzturéSanas rezims: BLE5.0
. Tikla arhitektdra: CS
*  Tikla tips: PAN

* Joslas platums: 10 kbps
Glabsanas rezims: NAV tikla vides
7.2 Datu saskarne

lericei ir 2 datu interfeisi, tostarp USB interfeiss un Bluetooth.

USB interfeisa vacins ir piestiprinats ar skriavém. Vajadzibas gadijuma atveriet vaku ar instrumentu, lai
pieklatu USB saskarnei.

7.3 Lietotaju piekluves kontroles sistema

lerice ir paredzéta lietoSanai publiska telpa, majas vai medicinas iestadés, un ar to drikst stradat tikai
apmacitti specialisti vai neatliekamas palidzibas darbinieki.
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AED izvietoSanas vietas organizacijas vadiba ir atbildiga par ierices uzturéSanu, lai nodroSinatu tas
darbibu, kad ta ir nepiecieSsama. Turklat AED lietotdji jasadala kategorijas, pamatojoties uz vinu
apmacibas vai pilnvaru limeni.

Lietotaja tips | Atbildiba Prasiba Piekluves
tiesibas

ir profesionali apmactti
defibrilacijas un pirmas /
palidzibas sniegSana.

Pacientu glabSana, izmantojot

Operators PowerBeat X1/ PowerBeat X3

Instal&jiet PowerBeat
X1/PowerBeat X3 ierici,
pievienojiet ierici, izmantojot
noradito programmatdru, lai
konfigurétu parametrus,
eksportétu datus un atjauninatu
galvenas ierices programmatdru.

jabat profesional
apmacitiem pie razotaja un
sanémusiem razotaja
pilnvarojumu.

Konfiguréjiet
visus
parametrus.

ApkalpoSanas
personals

1) lerices tikla saskarne un datu saskarne nav pieejama

_ galalietotajiem.
Uzmanibu _ . _ y e bt
2) Ar kiberdro$ibu saistitas operacijas var veikt tikai dienesta

darbinieki vai to vadiba!

7.4 Datu apmainas rezims
7.4.1 Bluetooth parraide

PowerBeat X1/ PowerBeat X3 uzturéSanas rezima var parbaudit, pieSkirot autorizaciju, lai ieslégtu
Bluetooth un riku programmatiru datu mijiedarbibai, lai modificétu konfiguraciju, atjauninatu
programmaparatiru un eksportétu datus.

Pasparbaudes procesa PowerBeat X1/ PowerBeat X3 var aktivi uzsakt datu mijiedarbibu ar datu
vakSanas terminali, izmantojot Bluetooth, un parsutit pasparbaudes datus uz datu vaksanas terminali.
lerice noteiks ari datu vak3anas terminala derigumu un tiks pieslégti tikai autorizét datu vakSanas
terminali.

7.4.2 USB datu eksports

PowerBeat X1/ PowerBeat X3 atbalsta tikai USB aprikojumu, kas ir USB 2.0, FAT32 failu sistéma, C tipa
saskarne. USB parraide datu eksportéSanai. Var eksportét konfiguracijas datus, EKG datus, pretestibas
datus, paskontroles datus un izpildes dienasgramatu u. c. datus.

7.4.3 USB atjauninasanas funkcija

PowerBeat X1/PowerBeat X3 atbalsta sistemas atjauninajumus, izmantojot USB. Pirms atjauninaSanas
USB ierice ir jasaglaba atjauninaSanas faili. lerice vispirms parbaudis atjauninasSanas faila autorizaciju
un parbaudts faila satura CRC, lai atjauninaSanas laika nodroSinatu atjaunina$anas faila integritati. Ja
fails ir bojats, atjauninaSanas terminals sniegs atgadinajumu, ka atjauninaSanas fails ir bojats, un
atjauninasana tiks atcelta.

7.5 DrosSibas programmatira

PowerBeat X1/ PowerBeat X3 nav nepiecieSama droSibas programmatira.

7.6 Kiberdrosibas atjauninajumi

PowerBeat X1/ PowerBeat X3 nav kiberaizsardzibas atjauninajumu, kas bdtu javeic lietotajiem.
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8 1. Pielikums. Standarta piederumi

Piederumi:
Nosaukums Modelis Razotajs Daudzums Vieniba
Akumulators (nav uzladéjams) D0101001 VIVEST 1 gabals
Pavaddokumenti:
Nosaukums Daudzums Vieniba
Lietotaja rokasgramata 1 Kopija
Produkta sertifikacija 1 Kopija
Garantijas karte 1 Kopija
lepakojuma saraksts 1 Kopija

Piezimes: Kopa ar ierici klientam jaiesniedz piederumi un pavaddokumenti, ar precizu ta saturu, saskana
ar sarakstu.
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9 2. Pielikums.Simboli

Simbols

Apraksts

Simbols

Apraksts

IP55

lerices puteklu un Gdensizturibas
[Tmenis ir attiecigi 5 un 5.

{R]

Defibrilacijai dro$s tips BF
Pievienojama dala.

leslégSanas/ izslégSanas poga

\

Akumulatora trauksmes
indikacija

Uzmanibu. lepazistieties ar
pievienoto dokumentaciju.

LietoSanas instrukcija

Nemest ugunt

Nedeformé un neboja

Atmosféras spiediena
ierobezojums

>~ @ e

Temperatiras robeza

Mitruma ierobezojums

LA

Sargat no lietus

No 8Ts vietas augSup

Trausls, rikojieties uzmanigi

Krausanas ierobezojums péc
skaita

*0 @)

Neizmantojiet akus

Nododiet ierici uz utilizacijas
vietu, kas paredzéta elektrisko
un elektronisko iekartu
atkritumiem (EEIA). Neizmetiet
to parastajas atkritumu tvertnés.

S

Atkartotas
izmantoSanas/parstrades
visparigais simbols

Nesterilizéts

Neizmantojiet atkartoti

Sérijas numurs

Izmantot [Tdz datumam

IzgatavoSanas datums

Razotajs

A LD I = e w®P> G

Dalas numurs

g B ®

Partijas kods
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Simbols

Apraksts

Simbols

Apraksts

levérojiet lietodanas instrukcijas

Visparéja bridinajuma zime

&

Soka poga

Pediatriska poga

(

Bistams spriegums

uUSB

Lidzstrava

Bridinajums, elektriba

Unikals ierices identifikators

Mediciniska ierice

c €D123

Atbilst ES 2017/745

qE> 4 0B

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena
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10 3. Pielikums. Vardnica

Nosaukums

Apraksts

GaidiSanas reZims

Péc akumulatora uzstadiSanas ierice parslégsies gaidiSanas rezima.

Glabsanas rezims

lerice  parslégsies glabSanas reZzima, kad bls

ieslégSanas/izslégSanas poga.

nospiesta

lerice izmanto iek$€jas procediras, lai veiktu pasas ierices vides un katra

PaSparbaude sistémas modula parbaudi
T Metode, ar kuru sirds tiek Sokéta ar noteiktu stravu, lai apturétu kambaru
Defibrilacija A
fibrilaciju.
Elektrodi Satur defibrilacijas elektrodu, kabeli un kabela savienotaju.

Elektrokardiostimulators

Implantéjams sirds stimulators, kas stimulé sirdi ar elektriskiem impulsiem.

Periodiska pasparbaude

Kad ierice atrodas gaidiSanas rezima, automatiski tiek veikta ikdienas
pasparbaude, nedélas pasparbaude un meénesa pasparbaude, lai noteiktu
baterijas, iek$éjas programmatiras, Soka pogas, programmatiras
veiktspéju utt.

Sirdsdarbibas
apstasanas

Kambaru fibrilacija ir visbieZzakais pékSnas sirdsdarbibas apstasanas
iemesls, ko izraisa p€kSna asins plismas spiediena izmaina.

Pretestiba

lerice nosaka elektrisko pretestibu starp diviem elektrodiem, kas
piestiprinati pie pacienta adas.

Sokéjoss ritms

Bezpulsu kambaru tahikardija vai kambaru fibrilacija, kas var izraisit
sirdsdarbibas apstasanos.

Nesokéjoss ritms

lerice identificé sirdsdarbibas ritmu, kas nav piemérots elektroSoka
pielietoSanai.

Analizes |émuma
pienemsSanas laiks

Laiks no analizes sakuma lidz Sok&josa ritma noteikSanas rezultatam.

Patiesi pozitivs testa rezultats (jutigums) ir pozitiva testa rezultata

Jutigums varbitiba, ja individs patieSam ir pozitivs.
. Patiesi negativais raditajs (specifiskums) ir negativa testa rezultata
Specifiskums - . - T A _
varbitiba, kas ir atkariga no ta, vai individs patieSam ir negativs.
Kustibas artefakti Troksnis, ko izraisa muskulu kustibas, kardiopulmonala reanimacija vai

statiska elektriba, var traucét sirds analizi.

Jauns akumulators

Labi iepakots, noslégts un derigs akumulators.

RaZotajs

Ja nav noradits citadi, Saja rokasgramata aprakstitais uznémums ir
VIVEST.

EKG

Elektrokardiogramma.
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Nosaukums Apraksts

Kardiopulmonala reanimacija - metode sirdsdarbibas apstasanas

CPR gadijuma pacientu glabSanai, izmantojot maksligo elpinasanu un
kraskurvja saspieSanu.

bpm Sirdspuksti minaté

AED Argjais automatiskais defibrilators

EMC Elektromagnétiska savietojamiba

LED Gaismu izstarojoss displejs

AHA Amerikas Sirds asociacija

SCA Péksna sirdsdarbibas apstasanas

AAMI Medicinas instrumentu attistibas asociacija

USB Universala sérijas kopne
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114. Pielikums. Specifikacija

Drosibas specifikacijas funkcijas

DroSibas klasifikacija

lek3eji darbinamas ME iekartas

Aizsardziba pret elektroSoku

Defibrilacijas dross tips BF Lietojama dala.

Aizsardziba pret kaitigu Gdens vai
cieto dalinu iekldSanu.

IP55

Darbibas rezims

Nepartraukta darbiba

ME aprikojuma tips

Portativais

Fizikalie parametri

Izmérs (ieskaitot rokturi)

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

Svars (ieskaitot akumulatoru)

Aptuveni 1,5 kg

Pielaujamie trieciena/kritiena

Brivais kritiens no 1,5 m augstuma uz cietas virsmas

Kalposanas laiks

10 gadi (testa apstakli: apkartéjas vides temperatira 25°C)

Vides parametri

Darbibas temperatiira

-10°C Iidz 50°C

(Péc ieneSanas - 20°C temperatira no istabas temperatiras
tas var darboties vismaz 60 minates)

UzglabaSanas temperatira

5°C lidz 50°C

Istermina uzglabasanas/
transportéSanas temperatiira

-40°C Iidz 70°C (< 7 dienas)

Relativais mitrums

5% IT1dz 95% bez kondensacijas

Gaisa spiediens

59,4 kPa lidz 106 kPa (-382 metri [[dz +4283 metri)

Laiks, kas nepiecieSams, lai ierice
sasiltu no zemakas glabasanas
temperataras starp lietoSanas
reizém I1dz bridim, kad ierice ir
gatava paredzétajam lietojumam, ja
apkartéjas vides temperatira ir
20°C.

Mazak neka 30 mindtes

Laiks, kas nepiecieSams, lai ierice
atdzistu no augstakas glabasanas
temperatiras starp lietoSanas
reizém I1dz bridim, kad ierice ir
gatava paredzétajam lietojumam, ja
apkartéjas vides temperatira ir
20°C.

Mazak neka 30 minltes

Displejs (tikai PowerBeat X3)
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Izmérs 105,5 mm (H) * 65,3 mm (W)

Iz8kirtspéja 800x480

Defibrilacija

Vilnu forma Saisinata bifaziska eksponenciala vilnu forma

Energijas lTmenis

Nominala energija pieauguso rezima ar 50 Q pretestibu:

150J.

Nominala energija pediatriskaja rezima ar 50 Q pretestibu:

50J.

(Nominala defibrilacijas energija ir noteikta, un to nevar

maintt.)

Izvades kontrole

Manuéala darbiba (glabsanas rezim

operatoram).

a Soka poga janospiez

Pacienta darbibas impedances
ierobezojums

20Q Iidz 180Q (lerice blokés savu izeju, ja pacienta
pretestiba ir arpus robezas.)

Akumulatora | Laiks no Laiks no Laiks no
stavoklis iesléegSanas | sakotnéjas otras sirds
(20£2°C pogas S|rds_ rltm? rltma_ )
vida) nospieSanas | analizes lldz | analizes lidz
[Tdz bridim, bridim, kad bridim, kad
kad var veikt | var veikt var veikt
defibrilaciju. defibrilaciju. defibrilaciju.
Jauns <17s <11s <7s
akumulators
Uzlades laiks (laiks, kas
nepiecieSams defibrilacijas Jauns
kondensatora uzladei [1dz 150 J akumulators,
dazados akumulatora apstak|os) péc 6 <17s <11s <7s
maksimalas B B B
energijas
izlades reizes
Jauns
akumulators
pec1§ . <17s <11s <7s
maksimalas
energijas
izlades
EKG analizes sistéma
<7s

Analizes [Emuma pienems$anas laiks

Analizes precizitate

Atbilst IEC60601-2-4 prasibam

Sirds apstasanas slieksnis

<0,2mV
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Artefaktu atklasana

Atbalsts

Ja tiek konstatéts traucéjoSs signals, kas ietekmé sirds ritma
analizes precizitati, ierice aizkavés analizes veikSanu un
shiegs bridinajumu.

Akumulators

Akumulatora tips

LiMnO2 akumulators, 12V/3000mAh

Maksimalais energijas izladésanas
reizu skaits, kas ir pieejams jaunam

un pilniba uzladétam akumulatoram.

Jauna baterija var uzladéties un izladéties 200 + 10 reizes ar
nominalo energiju 150J 20°C £ 2°C vidé.

Akumulatora darbtbas laiks
gaidiSanas reZima

5 gadi (apkartéjas vides temperatira 20°C+ 2°C, gaidiSanas
reZims ar uzstadrtu jaunu akumulatoru, ikdienas
pasparbaude)

Akumulatora darbmizs

7 gadi

Zema akumulatora uzlade

lerice var sniegt vismaz 30 triecienus péc tam, kad pirmo
reizi tiek paradita zema akumulatora uzlades indikacija.
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5. papildinajums Defibrilacijas vilnu forma

lerices defibrilacijas vilna forma ir nogriezta bifaziska eksponenciala vilna forma, un ierice var automatiski
pielagot vilna formas parametrus pacienta pretestibai 20-180 Q diapazona.

Defibrilacijas vilnu formas parametri pie dazadam pretestibam ir sadi:

Defibrilacijas vilnu forma (pieaugu$o reZzims):

1A

Energijas izvade pie dazadam pretestibam (pieauguso rezims):

Slodzes 1. fazes 2. fazes Laika intervals Maksimala Energijas
pretestiba impulsa impulsa starp 1. un 2. strava P1 (A) patérins (J)
(Q) platums D(ms) pIIEa(tnuqun)s posmu +15% +15%

+15% F(ms)

+15% +15%
25 2.8 2.8 0.5 61.0 128
50 4.5 4.5 0.5 33.5 150
75 6.3 5 0.5 234 155
100 8 5.3 0.5 18.0 157
125 9.7 6.4 0.5 14.5 158
150 11.5 7.7 0.5 12.0 160
175 12 8 0.5 10.5 158
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Defibrilacijas vilnu forma (pediatriskais rezims):

1A

Energijas izvade pie dazadam pretestibam (pediatriskais rezims):

Slodzes 1. fazes 2. fazes Laika intervals Maksimala Energijas
pretestiba impulsa impulsa starp 1. un 2. strava P1 (A) patérins (J)
Q) platums D(ms) platums posmu +15% +15%

+15% =(ms) F(ms)
+15% +15%
25 2.8 2.8 0.5 36.0 43.4
50 4.5 4.5 0.5 19.6 50.0
75 6.3 5.0 0.5 13.5 52.0
100 8.0 53 0.5 10.3 52.2
125 9.0 6.0 0.5 8.4 52.3
150 9.0 6.0 0.5 7.0 50.0
175 9.0 6.0 0.5 6.0 49.0

Defibrilacijas energijas izejas vilnu forma paradita attéla zemak:
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Current
@.9)
P1

Time (ms)
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P1: 1. fazes maksimala strava
D: 1. fazes impulsa platums
E: 2. fazes impulsa platums

F: Laika intervals starp 1. un 2. fazi



126. Pielikums. EKG analizes sistema
Apkopojums

Defibrilatora EKG analizes sistéma automatiski identificé pacienta sirds ritmu un sniedz operatoram
ieteikumus par elektroSoka lietoSanu. Ta art sniedz apmacitiem operatoriem noradijumus par iesp&jamo
dzivibu glabjoso arstéSanu sirdsdarbibas apstaSanas gadijuma. Analizes sistémai ir $adas funkcijas:

1. Elektroda kontakta noteikSana

2. Elektrokardiostimulatora signala atpaziSana un elektrokardiostimulacijas signala nonemsana
3. Sokam paklauta sirds ritma atpaziSana

4. Sirdsdarbibas apstasanas noteikSana

5. Traucéjumu noteik3ana

Elektrodu kontakta noteikSana

Defibrilators automatiski noteiks pacienta kriGskurvja pretestibu. Ja pretestibas vértiba ir iestatitas
robezveértibas robezas, tiks uzskatits, ka elektrods ir cieSa kontakta, un var sakt sirds ritma analizi. Ja
kraskurvja pretestias vértiba parsniedz iestatito robezvértibu, tiek uzskatits, ka elektroda kontakts ir
nepietiekams vai tas ir nepareizi pievienots defibrilatoram, un tad operatoram tiek ieteikts atkartoti
pievienot elektrodu.

Elektrokardiostimulatora signala atpaziSana un elektrokardiostimulatora signala nonemsana

Implantéta elektrokardiostimulatora impulsa signals var traucét pareizi identificét aritmijas. Defibrilators
vispirms identificés un izdzésis elektrokardiostimulatora signalu un péc tam ievadis ritma analizi.
Pamatojoties uz analizes rezultatiem, tiek dots pamudinajums dot Soku vai nedot Soku.

Sokam paklauta sirds ritma atpaziSana

Saskana ar IEC 60601-2-4:2018 201.107. punkta prasibam sirds ritma atpaziSanas detektoram sirds
ritma atpaziSanas detektora veiktspéja un sirds ritma atpaziSanas detektora klasifikacija ir Sada:

A6-1 tabula Sirds ritma atpaziSanas detektora veiktspéja

Ritmi Parauga IEC60601-2-4 darbibas mérkis Noveérota veiktspéja
lielums

Sokéjoss Jutigums

VF 726 >90% 100%

VT 368 >75% 99.7%

NeSokéjoss Specifiskums
3350 >99% 99.7%

A6-2 tabula Sirds ritma atpaziSanas detektora klasifikacija

Ritmi VF un VT Visi paréjie ritmi

Sokéjoss Patiesi pozitivs Viltus pozitivs rezultats
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99.7% 0.3%

Viltus negativs Patiesi negativs
Nesokéjoss
0.3% 99.7%

*Datu avots: Starptautisko standartu datubazes un VIVEST kliniskas kolekcijas datubazes.

Rezultati paradija, ka kopuma tika ieglti 4444 dati, tostarp 3350 dati, kas nav Sok&jami, ar specifiskumu
SP-99,7 %, un 1094 dati, kas ir Soké&jami, VF ar jutigumu Se-100 %, VT ar jutigumu Se-99,7 %. Pozitivas
prognozes raditajs bija Pp-99,7 %, kladaini pozitivas prognozes raditajs bija Fp-0,3 %, un precizitate bija
Acc-99,7 %. Sirds ritma atpaziSanas detektora veiktspé&ja atbilst IEC60601-2-4 noteiktajam dazadu ritma
tipu un lielumu veiktspéjas prasibam, un katra ritma tipa jutigums vai specifiskums atbilst IEC60601-2-4
prasibam. .

Sirdsdarbibas apstasanas noteikSana

Pauzes slieksnis ir 0,2 mV. Uzmanieties, lai elektriska signala maksimums ir mazaks par 0,2 mV, jo
sistéma atpazis pauzi un bridinas, ka elektroSoku lietot nav ieteicams, un tiks uzsakta KPR.

Traucéjumu noteikSana

Defibrilatora EKG analizes sistéma konstaté traucéjumus, ko var izraisit aréji avoti, pieméram, pozas
kustibas vai elektriskais troksnis. Pozas kustibas ietver: pacienta kustibas, glab&ja kustibas,
transportlidzekla kustibas u. c.; argjie elektroniska trok3na avoti: piemé&ram, mobilie talruni, radioaparati
u. c. Ja tiek konstatéti trauc&jumi, sisttma nosdta balss bridindjumu glabé&jam, un tad operatoram péc
iespéjas atrak janovers traucéjumi, lai ldz minimumam samazinatu artefaktus EKG, un sistéma turpina
veikt sirdsdarbibas analizi.
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137. Pielikums. Elektromagneétiskas atbilstibas
rokasgramata

1) Izmantojot piederumus, devéjus un kabelus, ko nav razojis
razotajs, var palielinaties STs ierices elektromagnétiska emisija
vai samazinaties elektromagnétiska noturiba, ka rezultata ierice
var darboties nepareizi.

2) Jaizvairas no Sis ierices lietoSanas blakus citam iekartam vai
kopa ar tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada
lietoSana ir nepiecieSama, ST ierice un citas iekartas ir
jauzrauga, lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

3) Sis ierices EMC ir Tpa$i jaaizsarga, un ta jauzstada un
jaremonté vidé, kas atbilst talak sniegtajai EMC informacijai.

4) Pat ja citas iekartas atbilst CISPR emisijas prasibam, tas var

f radit traucéjumus iericei.
5) lerici var ietekmét citas iekartas, kas satur radiofrekvencu
Bridinajums starojumu (pieméram, mobilie talruni, datori ar bezvadu
pieslégumu).

6) Lielu elektromagnétisko traucéjumu klatbGtné ierice var
negaiditi paradities pazinojums "Eliminate Signal Interference"
(Novérsiet signala traucéjumus), "Keep Patient Still" (Turiet
pacientu nekustiga stavoklt) vai "Poor Pad Contact" (Vajs
elektrodu savienojums), un var nebit iesp&jams veikt analizi.
LOdzu, izslédziet traucéjumu avotu vai attalinieties no ta.

7) Parnésajamas radiofrekvenéu sakaru iekartas (tostarp
periférijas ierices, pieméram, antenu kabelus un aréjas
antenas) drikst izmantot ne tuvak ka 30 cm (12 collas) no
jebkuras ierices dalas, tostarp razotaja noraditajiem kabeliem.
Pretéja gadijuma var pasliktinaties Sis iekartas veiktspéja.

BUTISKA VEIKTSPEJA:

PowerBeat X3/PowerBeat X1 bitiskaka veikispégja ir defibrilacijas terapijas nodrosinaSana un preciza
Sokéjama un neSoké&jama sirds ritma noskirSana.
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Elektromagneétiskas emisijas

PowerBeat X1/PowerBeat X3 ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita turpmak
tabulas. lerices lietotajam janodrosina, lai ta tiktu izmantota $ada vidé:

EMISIJU TESTS ATBILSTIBA ELEKTROMAGNETISKAS VIDES VADLINIJAS
PowerBeat X1/PowerBeat X3 izmanto radiofrekvencu
1. grupa radiofrekvencu emisija ir neliela un nedrikst radit
CISPR 11 traucéjumus tuvuma esoSajam elektroniskajam
iekartam.
Radiofrekvences emisija
B klase
CISPR 11
o o PowerBeat X1/PowerBeat X3 ir piemérots lietoSanai
Harmoniskie kroplojumi | NAV i visas iestadés, tostarp majsaimniecibas un iestadés,
IEC61000-3-2 PIEMEROJAMS | kas ir tiesSi pieslégtas publiskajam zemsprieguma
elektrotiklam, no kura tiek apgadatas majsaimnieciba
Sprieguma svarstibas un izmantojamas €kas.
mirgo3ana NAV:
PIEMEROJAMS
IEC61000-3-2

Elektromagneétiska izturiba

PowerBeat X1/PowerBeat X3 ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita turpmak
tabulas. lerices lietotajam janodrosina, lai ta tiktu izmantota $ada vide:

IMMUNITATES
TESTS

IEC 60601
TESTA LIMENIS

ELEKTROMAGNETISKA VIDE
- NORADIJUMI

ATBILSTIBAS
LIMENIS

Elektrostatiskais
izladins (ESD)

+2Kv, 4kV, 6kV,
+++ 8kV kontakts

+8kV kontakts Relativajam mitrumam jabit

i vismaz 5%.
1+ 15kV gaiss
Jauda Frekvence Jaudas frekvences
(50/60 Hz) magnétiskajiem laukiem jabat ar
Magnétiskais 30A/m 30A/m tipiskas vietas raksturlielumiem

lauks
IEC 61000-4-8

tipiskd komerciala/ slimnicas
vidé.
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Elektromagnetiska izturiba

PowerBeat X1/PowerBeat X3 ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita turpmak
tabulas. lerices lietotajam janodrosina, lai ta tiktu izmantota $ada vidé:

IMMUNITATES
TESTS

IEC 60601
TESTA LIMENIS

ATBILSTIBAS
LIMENIS

ELEKTROMAGNETISKA VIDE -
NORADIJUMI

Izstarota
radiofrekvence

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz lidz 2,7 GHz

20V/m

80 MHz Iidz 2,7
GHz

Parnésajamas un mobilas
radiofrekvencéu sakaru iekartas
nedrikst izmantot tuvak nevienai
PowerBeat X1/PowerBeat X3
dalai, tostarp kabeliem, par
ieteicamo attalumu, kas
apréekinats péc vienadojuma, kurs
attiecas uz raiditaja frekvenci.

leteicamais attalums:
d=1.2+/P 80MHz Ilidz 800MHz
d=2.3v/P 800MHz lidz 2,7GHz

kur P ir raiditaja maksimala
nominala izejas jauda vatos (W)
saskana ar raiditaja razotaja
noradijumiem un d ir ieteicamais
attdlums metros (m).

Lauka intensitatei no stacionariem
RF raiditajiem, kas noteikta,
veicot elektromagnétisko
apsekojumu® katra frekvencu
diapazona jabit mazakai par
atbilstibas limeni.

Traucé&jumi var rasties pie
iekartam, kas markétas ar $8adiem

)

simboliem:*

1. piezime: Pie 80 MHz un 800 MHz frekvences tiek piemérots augstakais frekvencu diapazons.

2. piezime: Sis vadlinijas var nebit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko starojumu
ietekmé absorbcija un atstaroSana no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

@ Lauka intensitati no stacionariem raiditajiem, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) telefonu bazes
stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, radioamatieru radio, AM un FM radio un TV
raidijumiem, teorétiski nevar precizi paredzét. Lai novértétu stacionaro radiofrekvencu raiditaju radito
elektromagnétisko vidi, jaapsver elektromagnétiska apsekoSana. Ja izmérita lauka intensitate vieta,
kura tiek izmantots PowerBeat X1/PowerBeat X3, parsniedz iepriek§ minéto piemérojamo RF
atbilstibas ITmeni, ierice ir janovéro, lai parliecinatos par tas normalu darbibu. Ja tiek novérota
neparasta darbiba, var bit nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, ierices parorientéSana vai

parvietoSana.

AIZSARDZIBA pret RF bezvadu sakaru iekartam
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TestéSanas | josla @ Pakalpojums 2 Modulacija AIZSARDZIBAS
biezums TESTA LIMENIS
(MHz) (MHz) (V/m)

Impulsu modulacija

385 380 Itdz 390 TETRA 400 ) 27
18 Hz
FM (©)

450 430 1dz 470 | GMRS 460, FRS 460 | X2 KHz novirze 28
1 kHz sinusoidala
frekvence

710
Impulsu modulacija

745 704 1\dz 787 | LTE 13., 17. josla °) 9
217 Hz

780

810 L

GSM 800/900, TETRA | Impulsu modulacija
870 800 Itdz 960 800, iDEN 820, CDMA ) 28
850, LTE Band 5 18 Hz
930
1720
_ GSM 1800; CDMA Impulsu modulacija
1845 no 1700. I[idz | 1900; GSM 1900; b) 8
1990. gadam DECT; LTE Band 217 H
: z
1970 1,3,4,25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Impulsu modulacija
2450 2400 Iidz 2570 | 802.11 b/g/n, RFID ) 28
2450, LTE Band 7 217 Hz

5240
Impulsu modulacija

5500 5100 Iidz 5800 | WLAN 802.11 a/n °) 9
217 Hz

5785

Ja nepiecieSams, lai sasniegtu AIZSARDZIBAS TESTA LIMENI, attalumu starp raido$o antenu un ME
IEKARTU vai ME SISTEMU var samazinat lidz 1 m. IEC 61000-4-3 pielauj 1 m testa attalumu.

a) Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augSupsaites frekvences.

b) nesoSo signalu modulg, izmantojot 50 % darba cikla kvadratisko vilnu signalu.

c¢) Ka alternativu FM modulacijai nesgju var modulét ar impulsu modulaciju, izmantojot 50 % darba
cikla kvadratisko vilnu signalu ar frekvenci 18 Hz. Lai gan tas neatspogulo faktisko modulaciju, tas batu
sliktakais gadijums.
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AIZSARDZIBA pret tuvuma magnétiskajiem laukiem

TestéSanas Modulacija AIZSARDZIBAS TESTA LIMENIS
biezums
(A/m)

30 kHz @ cw 8

Impulsu modulacija ®
134,2 kHz 65 ©

2,1 kHz

Impulsu modulacija
13,56 MHz 7.5 ()

50 kHz

a) Sis tests attiecas tikai uz ME IEKARTAJUMIEM un ME SISTEMAM, kas paredzétas lietosanai
MAJAS VESELIBAS APRUPES LIETOSANAI.

b) nesoSo signalu modul€, izmantojot 50 % darba cikla kvadratisko vilnu signalu.

c) r.m.s., pirms tiek piemérota modulacija.
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148.Pielikums. Papildinajums
Kliniskie ieguvumi

NodroSinat Sokéjama ritma vai neSokéjama sirds ritma analizi un pievadit elektroSoku, lai uzlabotu
izdzivoSanas izredzes pacientiem ar SCA.

ZinosSana par negadijumiem

Ja lietotajam vai pacientam ir jazino par nopietniem ar ierici saistitiem negadijumiem, vin$ var sazinaties
ar razotaju un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Lietotajam pieejama informacija
Lietotaja rokasgramata ir pievienota iericei papira formata.
SSCP bis pieejams EUDAMED.

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

Tiesibu aktu atbilstiba

VIVEST pazino, ka PowerBeat X1/PowerBeat X3 atbilst attiecigajiem medicinas iekartu standartu
noteikumiem:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV - Mediciniskas elektroiekartas. 1. dala: Visparigas
pamatdroSuma un bitiskas veiktspéjas prasibas.

IEC 60601-2-4:2018 - Mediciniskas elektroiekartas. 2-4. daja: Ipasas prasibas sirds defibrilatoru
pamatdroSumam un bitiskam ekspluatacijas ipasibam

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 CSV - Mediciniskas elektroiekartas. 1-2. dala: Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdroSumu un bitisko veikispéju - Papildstandarts: Elektromagnétiskie traucéjumi.
Prasibas un testi.

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 CSV - Visparigas pamatdroSuma un bitiskas veiktsp€jas prasibas -
Papildstandarts: Prasibas medicinas elektroiekartam un medicinas elektroiekartam, kas paredzétas
lietoSanai neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu vidé

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Mediciniskas elektroiekartas. 1-11. dala: Visparigas pamatdroSuma un
batiskas veiktsp€jas prasibas: Prasibas medicinas elektroiekartam un medicinas elektroiekartam, ko
izmanto majas veselibas apriapes vidé
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159. Pielikums. Saderigie piederumi

Nosaukums Modelis Razotajs
PADS-AT05
Vienreizlietojamie daudzfunkcionalie ] . o
elektrodi (Pieaugu$o/pediatriskie FIAB
modeli)
Defibrilacijas elektrods OBS-DE/SC1/a Baisheng
A FIAB raZotos elektrodus nedrikst lietot pacientiem, kuri ir

jaunaki par 12 ménesSiem vai kuru svars ir mazaks par 10 kg.

Bridinajums
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