\7 vivesT

P sérijas

Aréja automatiska defibrilatora
Lietotaja rokasgramata

|7 i T
v /| . Vi Uj _
=) B a1 Ywest A ——) 1
r— ﬂ |‘. \/f—T/ )/ .‘|
‘ | U 7 " ‘
. B L
ﬂ
| } Q /f// r:j))\\ 7 )
[ i \;\1 » CBR) |K© ’ {
2 \\\:ifo =

ViVest Medical Technology Co., Ltd.



Pirms lietoSanas

Paldies, ka iegadajaties P sérijas arejo automatisko defibrilatoru.
Pirms lietoSanas IGdzu ripigi izlasiet 30 rokasgramatu. Péc lietoSanas ierici glabajiet viegli
pieejama vieta.

Versija: 1.3B6
Datums: 2025/10/29

Nosaukums: ViVest Medical Technology Co., Ltd.

Adrese: Unit 401,501, Building No.2, Zone B, SIP Biobay Phase 5, No.21,
Dongyanli Road, Suzhou Industrial Park, 215123 Suzhou, Jiangsu, KINAS
REPUBLIKA

SRN: CN-MF-000015304
Talrunis: +86-0512- 65730937
Fakss: +86-0512-65730937

E-pasts: service@vivest.cn

Nosaukums: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EU RE P Adrese: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburga, Vacija
SRN: DE-AR-000000001

c € CE markéjums: norada, ka ierice atbilst ES 2017/745
0123



Autortiesibas un pazinojums

St rokasgramata attiecas uz P sérijas aréjo automatisko defibrilatoru.

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

Uznémums neuznemas nekadu atbildibu par traumam, kas radu$as, neievérojot 3aja
rokasgramata sniegtas instrukcijas, piesardzibas pasakumus, bridindjumus vai lietoSanas
instrukcijas.

ST produkta programmatiras autortiesibas pieder VIVEST. ST programmatira ir aizsargata ar
autortiesibu likumiem un starptautisko ligumu noteikumiem, kas ir spéka visa pasaulé. Bez
uznémuma atlaujas neviena organizacija vai persona nedrikst kopét, dekompilét, veikt ierices
labojumus vai izjaukt So programmatiru forma, kas ir saprotama cilvékiem. VIVEST patur tiesibas
uz programmataras pasumtiesibam.

Informacijai par jebkuru no masu produktiem, lidzu, sazinieties ar VIVEST.

Apziméjumi

Saja rokasgramata tiek izmantoti $adi apziméjumi:

Teksta fizisko pogu un programméjamu taustinu nosaukumi un apzimé&jumi ir izcelti treknraksta
(pieméram, ,Nospiediet pogu Shock”).

Saja rokasgramata dzirdamie noradijumi ir izcelti ar sliprakstu

(pieméram, ,, Nepieskarieties pacientam, tiek veikta analize”).
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1 Vispariga ievada informacija

1.1 Indikacijas

P sérijas automatizéto aréjo defibrilatoru drikst lietot tikai tad, ja pacientam vienlaikus ir $adi
simptomi:

» Bezsamana
» Nav elpoSana vai anormala elpoSana
> Pacients nereagée

1.2 Kontrindikacijas
P sérijas automatizéto aréjo defibrilatoru nedrikst lietot, ja pacients :

> ir pie samanas,
> elpo vai
> irjatams pulss vai citas asinsrites pazimes

1.3 Paredzetais lietojums

1.3.1 Paredzétais lietojums

Automatiskais aréjais defibrilators (AED) ir paredzéts lietoSanai pacientiem ar iesp&jamu péksnu
sirdsdarbibas apstasanos (SCA), kuri ir bezsamana, nereagé un nespéj elpot vai elpo anormali.
1.3.2 Paredzéta pacientu populacija

P1 var izmantot pieauguSajiem pacientiem; P3 var izmantot pieauguSajiem vai bérniem.
Pacientiem, kas ir jaunaki par 8 gadiem vai sver mazak par 25 kg, izmantojiet bérnu rezimu.
Paréjiem izmantojiet pieauguso reZimu. Ja pacienta vecums vai svars nav precizi zinams,
nevilcinieties ar arstéSanu, izmantojiet pieauguso reZzimu.

1.3.3 Paredzétie lietotaji

lerice ir paredzéta lietoSanai reagéjosajiem, kuri ir apmaciti pamata dzivibas atbalsta (BLS),
papildu dzivibas atbalsta (ALS) vai cita arsta apstiprinata neatliekamas mediciniskas palidzibas
programma, vai to var lietot neatliekamas palidzibas centra dispe€era vadiba.

Piezime: Atbilstiba vietgjiem likumiem. Noteikumi par defibrilatoru lietoSanu atSkiras atkariba no
valsts un regiona. Lietotdja pienakums ir nodrosinat atbilstibu visiem attiecigajiem likumiem un
noteikumiem.

1.3.4 Paredzéta lietoSanas vide

lerici var lietot sabiedriskas vietas un majas apripes vidé.

1.4 Prasibas apkalpojosajam personalam

Apkopes personalam jabat razotaja apstiprinadtam, apmacitam un kvalificétam, ka art jabat pilnigam
zinaSanam un izpratnei par 8is rokasgramatas saturu.



1.5 Produkta ipasSibas

P sérijas automatizétais aréjais defibrilators ir sadalits divos modelos: P1 un P3 (turpmak teksta
sierice”) . Abiem modeliem ir lTdzigas funkcijas, iznemot 8adas atSkiribas:

Modelis P1 P3
Funkciju pogas i /
Apaksfunkciju poga / a

P1 atbalsta 4 darbibas rezimus: gaidiSanas rezims, glabsanas rezims, nepartraukta VF/VT
identifikacijas reZims un apkopes reZzims .

P3 atbalsta 3 darbibas reZimus: gaidisanas reZimu, glabSanas rezZimu un apkopes reZzimu.

Galvenas ierices funkcijas un Tpasibas ir paraditas zemak :

Modelis / Funkcija P1 P3

Balss un gaismas norades

Sirds ritma analize

PaSparbaudes sistema
Nepartraukta VFNT
identifikacijas funkcija

Bérnu reZzims (dz 8 gadu
vecumam vai ar svaru mazaku | / a
par 25 kg)

leraksts 0 0

0
0
Defibrilacija I
0
0

Datu parraide i a

1.6 Produkta ierobezojumi

lerice ir reti lietota ierice, tai ir noteikti ierobezojumi, kas izklastiti zemak:

* Lai nodroSinatu ierices gatavibu lietoSanai, ir nepiecieSama regulara apkope. Sikaku
informaciju skatiet 5. nodala.

+ ST jerice nav paredzéta lietoSanai pacientiem ar implantétiem un aktivizétiem ICDS
/Implantable Cardioverter-Defibrillator/ .

« So ierici nedrikst lietot magnétiskas rezonanses izmeklé$anas (MR) vidé.
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Drosibas pasakumi

2.1 Bridinadjuma zinojumu klasifikacija
Bridindjuma zinojumi parasti tiek iedaltti 3 kategorijas, ka aprakstits zemak:
A Bridinajuma pazinojumi bridina par apstakliem vai darbibam, kas var
Briesmas izraisit personas traumas vai navi.
Q Norada uz potencialiem riskiem vai riskiem, ko rada nedro$as darbibas,
kas, ja netiek novérstas, var izraisit personas traumas vai mantisko
Bridinajums zaudgéjumus.

Uzmanibu

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

2.2 Bridinadjuma zinojumi

A

Briesmas

1)

lerice defibrilacijas laika rada augstsprieguma elektriska stravu, kas var izraisit smagus
miesas bojajumus (pieméram, miokarda bojajumus) vai pat navi. Tapéc defibrilaciju drikst
veikt tikai profesionali apmacits nespecialists.

Komponentu nomainu drikst veikt tikai raZotajs. Citi darbinieki nedrikst atvert vaku, lai
méginatu labot ierTci vai nomainit komponentes. Pretéja gadijuma pastav elektriskas stravas
trieciena risks.

Neizjauciet un nemodificgjiet ierici. Tas var izraistt traumas vai pat navi.

Citas mediciniskas iekartas, kuram nav defibrilacijas izturigu detalu, defibrilacijas laika ir
jaatvieno no pacienta.

Defibrilacijas laika ieverojiet distanci no pacienta un nonemiet visas metala ierices, kas ir
pievienotas pacientam. Pretéja gadijuma var rasties elektriska strava.

Ja defibrilacijas energija netiek atbrivota normali, var rasties elektriskas stravas trieciena vai
traumas risks.

Lai noverstu ugunsgréku vai eksploziju, neizmantojiet ierici videé, kura ir uzliesmojosSas
gazes vai koncentréts skabeklis.

Neladgjiet vienreizlietojamo bateriju. Vienreizlietojamas baterijas |adéSana var izraisit
ugunsgréku vai eksploziju.

Neizniciniet bateriju ar dedzinaSanu vai sadedzindSanu. Baterijas dedzinaSana vai
sadedzinaSana var izraisit ugunsgréku vai eksploziju. Baterijas dedzinasana, eksplozija vai
nopltde var izraistt traumas.

Neveiciet ierices apkopi, kamér ta tiek lietota

) Neiznemiet bateriju, ja ierice parslédzas uz glabSanas reZimu vai ja ierice atrodas

sabiedriska vieta.




A

Briesmas

12)

13)

14)

15)

Nepareiza darbiba var izraisit baterijas uzkarSanu, aizdegSanos vai eksploziju. Pirms
uzladeéjamu bateriju lietoSanas uzmanigi izlasiet bridinajumus.

Ja konstatéjat, ka akumulators nopldst vai izdala nepatikamu smaku, nekavéjoties
attalinieties. Ja elektrolits nopllst uz adas vai apgérba, nekavéjoties nomazgajiet to ar
adeni. Ja elektrolits noplust un nokltst acis, neberzgjiet acis, nekavéjoties nomazgajiet tas
ar tiru Gdeni un vérsSieties pie arsta.

Lai nodroSinatu baterijas paredzéto kalpoSanas laiku, ja uzladéjama baterija netiek lietota
ilgu laiku, 10dzu, uzladgjiet to vismaz reizi tris ménesos.

Kad baterija sasniedz savu deriguma terminu vai ja baterija izdala aromatu, ir deformeéta,
izbal&jusi vai izkroplota, baterijas lietoSana ir japartrauc un ta jaizmet saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

A

Bridinajums

10)
11)

12)

Arkartas defibrilaciju drikst veikt tikai profesionali apmacits personals, kas ir iepazistinats ar
ierices darbibu.

Parliecinieties, ka ierice ir novietota uzmanigi, lai izvairitos no elektrodu vai ierices
bojajumiem, vai pacienta vai operatora traumam lietoSanas laika.

lerice janovieto un janostiprina tada pozicija, kas nelauj tai nokrist vai izkrist. Ja ierice nokrit
vai izkrit, ta nekavéjoties japarbauda, vai nav bojata.

Nelietojiet deriguma terminu parsniegusus vai izZzuvusus elektrodus, jo tie nevar pilnitba
pielipt pie adas, kas ietekmés sirdsdarbibas ritma analizi un izraisis nepareizu novértejumu.

Nepievienojiet elektrodus citiem elektrodiem vai metala priekSmetiem, kas ir saskaré ar
pacientu. leteicams ievérot vismaz 5 cm attalumu. Elektrodu vaditspé&jigais g€la parklajums
var pielipt pie citiem priekSmetiem. Defibrilacija ar nepietiekamu géla daudzumu var izraisit
adas apdegumus zem elektrodiem.

Pirms defibrilacijas nepiecieS8amibas gadijuma noskut visus kermena matus no pacienta
kratim. Parmerigi daudz kermena mati var izraisit adas apdegumus.

Neslaukiet pacienta adu ar spirtu. Spirta salvetes izzavé adu un var izraisit adas
apdegumus.

lerices jutiba var samazinaties pacientiem ar sirds stimulatoru. Stimulators var art samazinat
AED spéju noteikt visus Sok&jamos ritmus. Ja zinat, ka pacientam ir sirds stimulators,
nelieciet elektrodus implantétas ierices tuvuma.

Nelietojiet ierici, ja ta ir samirkusi ar Skidrumu vai uz tas virsmas ir redzams daudz tdens.
lerices vaditspéjigajai dalai nedrikst bt saskare ar citam vaditspé&jigam dalam (ieskaitot
zemi).

Kad ierice ir pieslégta pacientam, neveiciet nekadas funkcionalas parbaudes, lai izvairttos
no nejausa elektriska trieciena.

Nelietojiet spirtu vai citus Skidumus, lai samitrinatu vai notiritu elektrodus. Tas var sabojat
elektrodus un izraistt ierices darbibas traucéjumus.

Pacienta parvietoSana vai parneSana ritma analizes laika var izraisit diagnostikas
kavésanos vai kltdas.




A

Bridinajums

13) Elektrodi janovieto uz gludas adas virsmas, nevis uz grumbulainas adas virsmas, jo
nepareiza novietoSana ietekmés sirdsdarbibas ritma analizi, kas var izraisit nepareizu
novertéjumu.

14) lerices lietoSanas laika operatoram janodro$ina, ka pacienta kermenis (pieméram, atklata
ada vai galva un ekstremitates) nesaskaras ar vadoSiem Skidrumiem (pieméram, gélu,
asinim vai sals Skidumu) un metala priekSmetiem (pieméram, gultas rami vai nestuves), lai
novérstu defibrilacijas stravas alternativos celus.

15) Nelietojiet ierici tuvu aparatiem, kas izstaro spécigus radiofrekvences (RF) signalus.
Radiofrekvences izstarojumi var izraisit nepareizu sirdsdarbibas ritma analizi.

16) Nelietojiet neapstiprinatus elektrodus, baterijas un citus piederumus. Neapstiprinatu
komponentu lietoSana var izraistt ierices darbibas traucéjumus. Lietojiet tikai razotaja 1.
pielikuma noraditos piederumus.

17) lerice nedarbojas, ja baterija ir izladéta un/vai nav ievietota. Ja tiek konstatéts, ka baterija ir
izladéejusies vai tas deriguma termin$ ir beidzies, nekavéjoties nomainiet bateriju.

18) Ja ierice tiek iznemta no aukstdkas vai zemakas uzglabaSanas temperatiras un
nekavéjoties lietota, ierices darbiba un kalpoSanas ilgums var atSkirties no gaidita. lerici
nedrikst uzglabat vai lietot arpus Saja rokasgramata noraditajiem vides ierobezojumiem.

19) Nepareiza darbiba var izraisit darbibas k|Gdas. Ludzu, rapigi ievérojiet o rokasgramatu.

20) lerici Bluetooth lieto$anai drikst konfigurét tikai apkalpojoSais personals. Bluetooth lietoSana
nerada nekadu risku iericei vai tas lietoSanai.

21) Ja ierices statusa indikators ir izslégts, nomainiet bateriju, lai atjaunotu ierices darbibu. Tas
var bt saistits ar baterijas defektu.

22) Defibrilacijas laika nepieskarieties pacientam, jo tas var izraistt elektriskas stravas triecienu.

23) Lietotajam jebkur$ nopietns incidents, kas saistits ar ierici, jazino raZotajam un
kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs ir registréts.

24) lerici nedrikst lietot magnétiskas rezonanses izmekléSanas (MR) vidé.

25) lerici glabajiet bérniem un majdzivniekiem nepieejama vieta, lai izvairttos no riska, ka tie
varétu ieelpot vai norit mazas detalas vai nosmakt ar elektrodu kabeliem.

26) Pieaugusajiem pacientiem neveiciet kriSu kompresijas virs elektrodiem.

27) Zvaniet uz neatliekamas palidzibas numuru, ja glabéji péc atras atsauces rokasgramatas
izlasiSanas joprojam nezina, ka lietot AED.

Uzmanibu

1) Jaierice ir bojata, I0dzu, sazinieties ar raZotaju, lai to salabotu.

2) Lddzu, pievérsiet uzmanibu visiem bridindjumiem un bridindjuma zimém uz ierices un
piederumiem.

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

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

5) leteicams nodro$inat vismaz vienu papildu bateriju katrai iericei, kas pieejama publiska




Uzmanibu

vieta.

2.3 lerices novietoSana

lerici var nostiprinat vai parnésat atbilstosi lietotaja vajadzibam:

Ja ierice ir fikséta, ta janovieto pie avarijas aprikojuma (pieméram, ugunsdzésibas aparatiem,
pirmas palidzibas aptiecinam utt.) piemérota temperatira un japasarga no mitruma un putekliem.
Lai nodroSinatu ierices pareizu novietoSanu:

1) Vides temperatarai, kura ierice ir novietota, jabat no 0 °C Iidz 50 °C (ilgtermina novietoSana).
Lielas vides temperatiras svarstibas var ievérojami saisinat baterijas kalposanas laiku un ietekmét
elektrodu darbibu.

2) lerice jauzglaba sausa vieta ar relativo mitrumu no 0 % l1dz 95 %.

3) lerice jauzglaba ta, lai ta netiktu paklauta tieSai saules gaismai. ligstoSa paklau$ana tieSai saules
gaismai paatrina ierices novecosanos.

4) Lai izvairitos no skalruna blokéSanas, ierici nedrikst novietot vidé, kura ir pukas vai putekli.

5) Neatstajiet ierici spéciga magnétiska lauka tuvuma .

Parvadajot ierici, ta jaievieto speciala parnésajama iepakojuma un jaieveéro $adi nosacijumi:

1) Vides temperatirai jabat no 0 °C Iidz 50 °C, relativajam mitrumam — no 0 % Iidz 95 %.
Temperatira vai mitrums, kas neatbilst Siem diapazoniem, var saisinat AED kalpoSanas laiku un
samazinat ta veiktspéju.

2) Parvadajot, neievietojiet ierici spéciga magnétiska lauka tuvuma.

2.4 Blakusparadibas

Péc klniskajiem datiem, kas ieguti péc ierices laiSanas tirgl, blakusparadibas nav novérotas.
Péc Iidzigu ieriCu literatiras izpétes SOTA novértéjuma rezultdti liecina, ka nevélamas
blakusparadibas var ietvert:

« Adas apdegumus.

«  Adas reakcijas.

«  Adas izsitumus.

*  Mijiedarbibu ar sirds stimulatoru.



3 Uzstadisana un sagatavosana

Saja nodala galvenokart tiek iepazistinats ar ierices piederumiem un izskatu, vadibas panela pogu
un indikatoru funkcijam, ka art galveno piederumu uzstadisanu .

3.1 lepakojuma izpakosana

Lai nodroSinatu ierices integritati, uzmanigi iznemiet visus piederumus no iepakojuma un veiciet
turpmak minétos solus, lai parbauditu ierici:

1) Parbaudiet, vai ierices korpuss nav bojats.

2) Parbaudiet, vai elektrodi ir iepriek$ savienoti ar ierici.

3) Parbaudiet elektrodu hermétiskumu un deriguma terminu.
)

4) Parbaudiet baterijas deriguma terminu .

3.2 Vadibas panelis

P1 vadibas panelis ir paradits zemak:

e, ¢

\/“

Attéls -3-1 P1 vadibas panelis

0

Attéla apraksts:

Nosaukums Apraksts

Gaidisanas rezima nospiediet ieslégSanas pogu, lai parietu uz
glabsSanas rezimu.

A: leslégSanas poga
Glabsanas rezima nospiediet ieslégSanas pogu vismaz 2 sekundes,
lai atgrieztos gaidiSanas reZima.

Norada ierices pasreizejo statusu:
» Zala gaismas mirgoSana norada, ka ierice ir gadiSanas rezima un
gatava lietoSanai.
B: Stavokla indikators > Savrka_nas ggismas rr?irg.oévana norada, ka ierice nav izgajusi
’ pasparbaudi un ir nepiecieSama apkope.
> Vienmerigi spidoSa zala gaisma norada, ka ierice tiek lietota.

» Gaismas izslég8anas norada, ka baterija nav ievietota vai ierice
atrodas neparedzéta stavokln.




Nosaukums

Apraksts

C: Elektrodu indikators

Norada elektrodu savienojuma statusu:

> Gaismas izslégSanas norada, ka elektrodi ir normali savienoti ar
galveno ierici un pacientu.

> Sarkana mirgojoSa gaisma norada, ka elektrodi nav savienoti ar
galveno ierici vai pacientu.

D: Sirds ritma analizes
indikators

Norada sirds ritma analizes statusu:
» Zalas gaismas mirgoSana norada, ka ierice analizé sirds ritmu.
> lzslégta gaisma norada, ka ierice neveic analizi.

E: Soka poga

Nospiediet Soka pogu, lai péc uzlades pabeigSanas pievaditu
defibrilacijas energiju.

F: Soka indikators

Oranza gaismas mirgoSana norada operatoram, ka péc uzlades
pabeigSanas ir janospiez Soka poga.

G: KPR indikators

Norada, ka ierice atrodas KPR posma.

H: Funkciju poga

1) Reguléjiet skalumu. Nospiediet funkciju pogu mazak neka 1
sekundi, lai parslégtos no maksimala skaluma uz minimalo skalumu
un otradi.

2) Parslédziet rezZimu. Nospiediet funkciju pogu vismaz 3 sekundes,
lai parslégtos starp glabSanas rezimu un nepartrauktu VF/NT
identifikacijas rezimu.

I: Skaluma indikators

Zila gaisma, kas deg nemainigi, norada, ka ierices skalums ir
minimals.

J: Nepartraukta VF/VT

Balta gaisma norada, ka ierice atrodas nepartrauktas VF/VT

identifikacijas rezima | . e S — =

S identifikacijas rezima.

indikators

K': Skalrunis Sata balss norades un signalus, ir pieejams vairaku Iimenu skalums.
L: Akumulators Nodrosina ierices baroSanu.

M : Elektrodu

savienojuma kabelis

Elektrodi tiek pievienoti galvenajai iericei ar savienojuma kabeli.

N: Elektrodu
uzglabasanas kaste

Elektrodu uzglabasanai.

O: Mikrofons

Péc izvéles izmanto, lai ierakstitu audio glabSanas laika.
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P3 vadibas panelis ir paradits zemak:

/7
© 0
Attéls -3-2 P3 vadibas panelis

Attéla apraksts:

Nosaukums

Apraksts

A: leslégSanas poga

GaidiSanas rezima nospiediet ieslégSanas pogu, lai parietu uz
glabSanas rezimu.

GlabSanas rezima nospiediet ieslégSanas pogu vismaz 2 sekundes,
lai atgrieztos gaidiSanas rezima.

B: Stavokla indikators

Norada ierices pasreizejo statusu:

» Zalas gaismas mirgoSana norada, ka ierice ir gaidiS8anas rezima
un gatava lietoSanai.

» Sarkanas gaismas mirgoSana norada, ka ierice nav izgajusi
pasparbaudi un ir nepiecieSama apkope.

> Patstavigi degosa zala gaisma norada, ka ierice tiek lietota.

> Gaismas izslégSanas norada, ka baterija nav ievietota vai ierice
atrodas neparedzéta stavokli.

C: Elektrodu indikators

Norada elektrodu savienojuma statusu:

> Gaismas izslégSanas norada, ka elektrodi ir normali savienoti ar
galveno ierici un pacientu.

» Sarkana gaismas signala mirgoSana norada, ka elektrodi nav
savienoti ar iekartu vai pacientu.

D: Sirds ritma analizes
indikators

Norada sirds ritma analizes statusu:
» Zala gaismas mirgoSana norada, ka ierice analiz& sirds ritmu.
» Gaismas izslégSanas norada, ka ierice nav analizes posma.

E: Soka poga

Nospiediet Soka pogu, lai péc uzlades pabeigSanas pievaditu
defibrilacijas energiju.

F: Soka indikators

Oranza gaismas mirgoSana norada operatoram, ka péc uzlades
pabeigSanas ir janospiez Soka poga.
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Nosaukums

Apraksts

G: KPR indikators

Norada, ka ierice atrodas KPR posma.

H: Bérnu poga

Ja nepiecieSams parslégties uz bérnu reZimu, nospiediet o pogu, un
ierice parslégsies uz bérnu reZimu. Lai parslégtos uz bérnu rezimu,
turiet nospiestu bérnu pogu 3 sekundes.

(Lai atgrieztos pieaugus$o reZima, ierice ir jaizslédz un japarstarté).

Zils mirgojoSs indikators norada, ka, nospiezot un turot bérnu pogu,

I: Bérnu reZima | jerice ir pargajusi bérnu rezima.
indikators
Zila degoSa gaisma norada, ka bérnu reZims ir aktivs.
J: Skalrunis Sata balss norades un signalus, ir pieejams daudzpakapju skalums.
K: Akumulators NodroSina ierices baroSanu.
L: Elektrodu

savienojuma kabelis

Elektrodi tiek pievienoti galvenajai iericei ar savienojuma kabeli.

M: Elektrodu
uzglabasanas kaste

Elektrodu uzglabasanai.

N: Mikrofons

Péc izvéles izmanto, lai ierakstitu audio notikuma laika.

3.3 levietojiet bateriju

lericei ir piemérots $ads akumulators:

> Vienreizlietojama baterija (LiMno )

» Uzladéjama baterija (Li-ion)

Lai uzstaditu bateriju:

1) levietojiet baterijas aizmuguri baterijas nodalijuma.

2) lespiediet bateriju bateriju nodalijuma apaksa.

3) Parbaudiet, vai baterijas spradzes ir pilniba ievietotas bateriju nodalfjuma.

Attéls -3-3 Uzstadiet bateriju

Péc baterijas uzstadiSanas ierice automatiski veiks pasSparbaudi. Stkaku informaciju skatiet 3.6.

nodala.

3.4 Baterijas iznemsana
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Kad paradas bridinajums ,Zems baterijas limenis”, nekavéjoties nomainiet bateriju.
Lai iznemtu bateriju :

1) Parliecinieties, ka ierice ir gaidiSanas rezima. Ja ierice ir glabsanas reZim&, nospiediet
ieslégSanas pogu vismaz 2 sekundes, lai parietu gaidisanas rezima.

2) Nospiediet baterijas spradzi.

3) Nekaveéjoties iznemiet bateriju.

Attels -3-4 I1znemiet bateriju

3.5 Uzladesana

Uzladéjama baterija ir aprikota ar specialu baterijas 1adétaju, kura vienlaikus var uzladét divas
uzladejamas baterijas.

> Akumulatora ladétajs ir pieslégts stravas padevei, bet akumulators nav ievietots: indikators
I&ni mirgo zala krasa, veidojot mirgojosu, vienmérigi plistoSu gaismu.

»  Akumulatora ladétaja kltime: indikators mirgo sarkana krasa.
> Uzlade: indikators mirgo zala krasa.

> Uzlade pabeigta: indikators deg zala krasa.

Akumulatora ladétajs paradits zemak:

Attéls -3-5 Akumulatora ladétajs

3.6 Elektrodu savienosana

Elektrodi ir iepriek$ pievienoti iericei, kad ierice atstaj ripnicu, bet pirms lietoSanas joprojam ir
nepiecieSams parbaudit, vai elektrodu savieno$anas kabelis ir pareizi ievietots.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai elektrodu iepakojums ir laba stavokiT un nav beidzies ta deriguma
termins. Ja iepakojums ir bojats vai elektrodu deriguma termin$ ir beidzies, laicigi sazinieties ar
izplatitaju vai razotaju, lai tos nomainrtu.
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levietojot elektrodu savienotajus ligzda, parliecinieties, ka tie ir ciesi ievietoti .

Wmly

Attéls -3-6 Elektrodu savieno$ana ar galveno ierici

1) Nekad nelietojiet bojatus, saburzitus vai salocitus
elektrodus, jo tas var izraisit stravas nopladi un apdegumus

& uz adas.

Bridinajums 2) Vienreizlietojamos elektrodus neizmantojiet atkartoti.
Atkartota izmantoSana var izraisit  veiktspé€jas
pasliktinaSanos vai krustenisko infekciju.

3.7 Pasparbaudes sistéma

lerice veic $adus paSparbaudes testus, lai parbauditu tas integritati un gatavibu lietoSanai arkartas
gadijumos:

* Manuala pasparbaude

» Akumulatora uzstadiSanas paSparbaude
» PaSparbaude péc ieslegSanas

* Periodiska pasparbaude

« Atra stavokla parbaude

Manuala pasparbaude

Apkopes rezima razotaja pilnvarots apkalpojoSais personals var veikt manualu paSparbaudi,
ilgsto8i nospiezot bérnu pogu (P3)/funkciju pogu (P1). Lidzu, rikojieties saskana ar ierices balss
noradijumiem.

lerices norades... Darbiba Saja bridi...

Nospiediet zalo ieslégSanas pogu Nospiediet ieslégSanas pogu

Nospiediet oranzo Soka pogu Nospiediet trieciena pogu

Nospiediet peleéko/bérnu pogu Nospiediet peleéko/bérnu pogu
lerices pasparbaude ir veiksmiga,

Pastests veiksmigi pabeigta un nav nepiecieSama nekada
darbiba

lespraudiet elektrodu kabeli iericé/Elektrodu
deriguma termin$ beidzies/Baterijas | lerices pasparbaude nav
deriguma termin$ beidzies/Zems baterijas | veiksmiga, ludzu, veiciet ierices
uzlades limenis/Zems baterijas uzlddes | apkopi, ka noradits

imenis, Nomainiet bateriju /lerices kldda

Péc pasparbaudes pabeigSanas
Apkopes reZims ierice atkal pariet uzturéSanas
rezZima
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Baterijas uzstadiSanas pasparbaude

lerice veic pasparbaudi ikreiz, kad tiek uzstaditas baterijas. Péc baterijas uzstadiSanas
pasparbaudes beigam ierice pariet gaidiSanas rezima.

» GaidiSanas rezima statusa indikators mirgo zala krasa, noradot, ka visi testi ir izturéti.

> Pretéja gadijuma statusa indikators mirgo sarkana krasa un izdod 5 signalus, bridinot
operatoru vai apkalpojoSo personalu.

Pasparbaude péc ieslégSanas

lerice veic paSparbaudi katru reizi, kad tiek ieslégta, tadejadi informéjot operatoru par jebkuram
klamém, kas konstatétas pasparbaudes laika.

Ja tiek konstatets... Balss norade
Elgktr_odu deriguma termins Elektrodu deriguma termins beidzies
beidzies [

Nav atrasts elektrodu
savieno$anas kabelis
Baterijas deriguma terming

lespraudiet elektrodu kabeli iericé

Baterijas deriguma termins beidzies

beidzies
lerices kltda lerices klida
Zems baterijas uzlades limenis Zems baterijas uzlades limenis
o Zems baterijas uzlades limenis, Nomainiet
Baterija driz izladésies b ..
ateriju

Periodiska pasparbaude

Periodiska paSparbaude tiks veikta katru dienu, katru nedélu, katru ménesi un katru ceturksni.
Nokluséjuma pasparbaudes konfiguracija ir paSparbaude katru nedé|u, paSparbaude katru ménesi
un pasSparbaude katru ceturksni. Servisa personals var péc nepiecieSamibas iestatit pasparbaudi
katru dienu. Nokluséjuma periodiskas paSparbaudes laiks ir plkst. 3 no rita.

1) Tikai gaidiSanas reZzima, kad ir uzstadita baterija, ierice
automatiski veiks parbaudi ieprieks iestatita laika.

_ 2) Ja ierices paSparbaudes rezultats ir normals, operators var
Uzmanibu nekavéjoties sakt glabsanas darbus.

3) Jaierices paSparbaudes rezultats nav normals, sazinieties ar
apkopes personalu vai razotaju, lai veiktu remontu.

Atra stavokla parbaude

GaidiSanas reZima ierice atbalsta atru statusa parbaudi, nospieZot P1 funkciju pogu vai P3 bérnu
pogu, lai parbaudttu, vai ierice ir piemérota lietoSanai arkartas gadijumos.

> Ja parbaudes rezultats ir normals, statusa indikators mirgo zala krasa vienu reizi.

» Ja parbaudes rezultats nav normals, statusa indikators mirgo sarkani vienu reizi, un ierice
izdod tris signalus.
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4 Automatiska areja defibrilatora lietosana

Saja nodala galvenokart tiek iepazistinats ar ierices lietoSanu. Glabsanas laika tiek izmantotas
balss un indikatoru norades .

4.1 Iss darbibas apraksts

Glabsanas rezims:

1)
2)
3)
4)

Nospiediet iesléegSanas pogu, lai ieslégtu ierici.
Nonemiet apgérbu no pacienta kratim un iznemiet elektrodus.
Pievienojiet elektrodus pacientam saskana ar attéla redzamo instrukciju .

Rikojieties saskana ar balss noradijumiem :

> Ja tiek konstatéts, ka vajadzigs $oks, nospiediet pogu ,,Shock” (Soks), lai veiktu
defibrilaciju .

> Ja tiek konstatéts sirdsdarbibas ritms, kas nav Soké&jams, ierice pariet uz KPR
posmu .

Veiciet KPR pacientam .

Nepartraukts VF/VT identifikacijas rezims (tikai P1):

1)

Ja ierice atrodas KPR posma un pédéjas sirdsdarbibas ritma analizes rezultats ir ,Soks
nav ieteicams”, bet pacients paliek pie samanas (reagé, elpo un ir pulss), nospiediet
funkciju pogu ilgak par 3 sekundém, lai parietu uz nepartrauktu VF/VT identifikacijas
reZimu

Nepartrauktas VF/VT identifikacijas reZzima laika:
> Ja tiek konstatéts Soks nepiecieSams sirdsdarbibas ritms, ierice parslédzas uz
glabSanas rezimu un atkartoti analizé ritmu. Ja analizes rezultats ir ,leteicams Soks”,
ierice uzladéjas Idz ieprieks iestatitajai energijai un veic defibrilaciju, péc tam pariet uz
KPR posmu.
> Ja tiek konstatéts sirdsdarbibas ritms, kas nav Sok&jams, ierice atkartoti analizé
ritmu.
> Nospiediet funkciju pogu vismaz 3 sekundes, un ierice parslégsies uz glabSanas
rezimu.
1) ST nepartraukta VF/VT identifikacijas modela lieto3ana ir
jaapstiprina medicinas darbinieckam, kas apmacits ta
lietoSana, lai sniegtu nediagnostisku indikaciju par
Sokéjamo un neSok&jamo sirdsdarbibas ritmu pacientiem,
kuri reagé uz arstéSanu un elpo normali, bet var just
diskomfortu sirds apvidd.
& 2) Nepartraukta VF/VT identifikacijas rezima ierice
Bridinajums nepartraukti identificé pacienta sirdsdarbibas ritmu, lai
novértétu, vai pacientam ir Sok&ams vai neSok&jams
sirdsdarbibas ritms. Saja rezZima kadam ir jauzrauga
pacients, lai gadijuma, ja pacienta sirdsdarbibas ritms vai
veselibas stavoklis mainas, atras palidzibas brigade varétu
efektivi apripét pacientu.

16



4.2 lesledziet ierici

Nospiediet ieslégSanas pogu, lai ieslégtu ierici.

pogu (4-1. attéls)

Solis | Darbiba Balss norade Indikators
Nospiediet ieslégSanas Stavokla Indikatora
1 P 9 Izsauciet palidzibu gaisma paliek zala visa

glabsanas procesa laika.

Attéls 4-1 Nospiediet ieslégSanas pogu

4.3 Uzlieciet elektrodus

Lai uzliktu elektrodus:

Solis | Darbiba Balss norade Indikators
Nonemiet pacienta apgérbu no
kermena augsdalas. Ja
nepiecieSams, nonemiet
1 pacienta kriSu apmatojumu un Novelciet drébes
nosusiniet pacienta adu, lai
nodroSinatu labu kontaktu starp
elektrodu un pacienta adu. (4-2.
attéls)
Iznemiet elektrodu iepakojumu | Izpemiet elektrodu iepakojumu oo
no elektrodu uzglabasanas | no defibrilatora aizmugures El_ektmdu m_d'kafor_s
2 kastes ierices apaksa, péc tam mirgo sarkana krasa,
atveriet iepakojumu un iznemiet | Atveriet iepakojumu, iznemiet | 10Z €lektrodi ir pareizi
elektrodus. (4-3. attéls) elektrodus uzlikti.
Nonemiet elektrodu aizsargplévi
un uzlieciet elektrodus tieSi uz . . _ .
. = = Nonemiet  aizsargplevi no
pacienta adas saskana ar .
- ’ elektrodiem
3 shému. Elektrodu .
o o - . | Uzlimejiet  elektrodus  uz
novietojumam jaatbilst shémai onta kriifh
uz elektrodu uzlikam. (4-4. | PactentarTIIm
attéls, 4-5. attéls)
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attéls 4-3 Atveriet elektrodu uzglabasanas kasti

attéls 4—4 Nonemiet elektrodu aizsargplévi

Pievienojot elektrodus, vispirms stingri pielimé&jiet vienu pusi, péc tam viegli piespiediet otru pusi,
lai elektrods pilniba pielimétos pie adas un neveidotos gaisa burbuli. Ta rikojieties ar abiem
elektrodiem.

PieaugusSajiem un bérniem (tikai P3) izmanto vienadus elektrodus, bet tie tiek piestiprinati pie
dazadam pacienta kermena dalam:

> Elektrodu piestiprinasanas vietas bérna kerment:

Vienu elektrodu novietojiet kraSu vida starp krisu galiem, otru — muguras vida (prieksa-
aiz muguras).

> Elektrodu piestiprinasanas vieta pieaugusa kerment:

Viena no elektrodém tika piestiprinata pacienta labas krits vidd un zem atslégas kaula,
ka paradits attéla, bet otrs elektrods tiks piestiprinats pacienta kreisas krits vidd un virs
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ribas augSzokla linija .

Sts divas pozicijas ir paraditas attéla zemak:

Attéls 4-5 elektrodu novietojums uz pacienta

1) Elektrodus janovieto tieSi uz pacienta adas. Pretéja
gadijuma var tikt veikta nepareiza sirdsdarbibas ritma
analize un nepareizi novértéta defibrilacijas nepiecieSamiba.

A 2) Ja, piestiprinot elektrodus, starp tiem un pacienta adu
Bridinajums paliek gaisa burbuli, uz adas var rasties apdegumi.

3) Parliecinieties, ka elektrodi ir labi piespiesti pie pacienta
kermena, jo slikts kontakts var izraisit apdegumus.

4.4 Sirds ritma analize

Kameér elektrodus piestiprina:

Solis | Darbiba Balss norade Indikators
lerice analizés pacienta Sirds  ritma  analizes
sirdsdarbibu, ja elektrodi | Nepieskarieties pacientam, tiek | .” . . -
1 ; A X _ indikators mirgo  zala
ir pareizi piestiprinati pie | veikta analize Kr3s3 :
; - rasa.
pacienta. (4-6. attéls)
J.a . .el_e.ktmdl nav Vajs  elektrodu  savienojums, | Elektrodu indikators mirgo
2 piestiprinati pareizi, - . o= =
. - parbaudiet elektrodus sarkana krasa.
analize tiks partraukta.
. S o Sirds ritma  analizes
Ja tiek konstatéti signala o - _— . -
3 L Noversiet signala traucejumus indikators mirgo  zala
traucéjumi... Kr3s3 :
rasa.
Ja tiek konstatéta | Turiet  pacientu  nekustiga .Slr(.js ritma . anallze§
4 - o indikators mirgo  zala
kustiba... stavokli Kr3sa :
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Attéls 4-6 Sirds ritma analize

Saja bridi nevienam nav atlauts pieskarties pacientam vai elektrodiem. Saglabajiet attdlumu starp
pacientu un ierici apméram 10 cm [idz 90 cm, attalums starp operatoru un pacientu nedrikst
parsniegt vienas rokas garumu.

Bridinajums

A

Sirds ritma analizes laikd nepieskarieties pacientam un
nekratiet vinu, jo tas ietekmés rezultatu.

4.5 leteicams Soks

Ja tiek konstatéts Soku izraisams ritms:

ritmu, kas nav Sok&jams

Solis | Darbiba Balss noradijums Indikators
. _ « leteicams soks
fja .tlet( kons.t atéts S_OKU Nepieskarieties pacientam, | Soka  indikators  mirgo
1 izraiso8s sirdsdarbibas . _ “x Lomo=
. notiek uzlade oranza krasa.
ritms... . L
Nospiediet oranzo Soka pogu
s o Soka indikators izslédzas
> Nospl_edlet Soka pogu (4- Soks_p.lega.dats B un KPR indikators mirgo
7. attéls) Uzsdaciet sirds masazu N
zala krasa.
Ja 30 sekunzu laika nav | Soka indikators ir izslégts
3 nospiesta pogas Shock | Soka poga nav nospiesta un KPR indikators mirgo
(Soks) zala krasa.
Ja pacienta sirdsdarbiba Sirds  rit i cok Soka indikators ir izslégts
4 30 sekunzu laika pariet uz a;ce;ts tma - zmanas, SO yn KPR indikators mirgo

zala krasa.

Attéls 4-7 Nospiediet oranzo Soka pogu

lerice nepartraukti parbauda elektrodu savienojumu uzlades procesa laika, un, ja tiek konstatéts
slikts kontakts, ta partrauc uzladi un aicina operatoru parbaudrt elektrodu savienojumu.

Visa glabSanas procesa laika lidzu pievérsiet uzmanibu pacientam.
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& Defibrilacijas laika nevienam nedrikst pieskarties pacientam!
Bridinajums

4.6 Soks nav ieteicams

Ja tiek konstatéts ritms, kas nav Soké&jams:

Solis | Darbiba Balss norade Indikators
J.a tl? K . konstatéts Soks nav ieteicams Sirds masazas indikators
1 sirdsdarbibas ritms, kas nav _ L . . A
. Lm: Uzsaciet sirds masazu mirgo zala krasa
Sokéjams... ’

4.7 Veiciet KPR (kardiopulmonala reanimacija jeb sirds
masaza)

Péc defibrilacijas:

Solis | Darbiba Balss norade Indikators

Sakrustojiet  rokas un
novietojiet tds uz pacienta
1 kratim, un sekojiet ritmam, | Bip... Bip... Bip...
veicot kriSu kompresijas.
(4-8. attéls)

KPR indikators mirgo zala
krasa

Péc 30 kompresijam veiciet | Veiciet elpinasanu... Veiciet | KPR indikators mirgo zala
divas elpinasanas. elpinasanu krasa

CPR indikators izslédzas
un sirdsdarbibas ritma
analizes indikators mirgo
zala krasa.

Partrauciet sirds masazu
3 Péc 2 minatém KPR... Nepieskarieties  pacientam,
tiek veikta analize

Attéls 4-8 Sakt KPR

Pieaugu$o reZzima ir 2 veidu kompresijas un elpindSanas attieciba, bet bérnu rezima ir 3 veidu
kompresijas un elpinaSanas attieciba:
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ReZims Saspiesanas un elpinasanas attieciba
v 30:2 (noklusgjums)

*  Tikai kompresijas

«  30:2

v 15:2 (noklus&jums)

* Tikai kompresijas

Pieaugu$o rezims

Bérnu rezims
(tikai P3)

Kad KPR ir beigusies, ierice atkartoti analizés pacienta sirdsdarbibu.

4.8 Darbiba péc lietoSanas

P&c ierices lietoSanas veiciet $adus solus:
1) Nospiediet ieslegSanas pogu vismaz 2 sekundes, lai ierice parietu gaidisanas reZima.

2) Parbaudiet, vai ierice nav bojata vai netira. Ja nepiecieSama tehniska palidziba bojajumu
novérdanai, sazinieties ar razotaju. Ja ierice ir netira, notiriet to, sikaku informaciju skatiet 5.
nodala.

3) Péc lietoSanas izmetiet vienreizéjas lietoSanas defibrilacijas elektrodus saskana ar vietgjiem
noteikumiem un iznemiet jaunus defibrilacijas elektrodus (parbaudiet deriguma terminu),
ievietojiet tos ierices elektrodu kasté.

4) Lai nodrosinatu, ka iericei ir pietiekama jauda nakamajai lietoSanai, parbaudiet akumulatora
jaudu. Ja akumulatora jauda ir zema, nomainiet akumulatoru (vai uzladéjiet akumulatoru ).

4.9 Bérnu arstesana

Pacientiem, kuru svars ir mazaks par 25 kg (55 marcinam) vai kuri ir jaunaki par 8 gadiem, lielaka
dala sirdsdarbibas apstasanas gadijumu nav saistiti ar sirds problemam. GlabSanas pasakumi ir
noraditi zemak:

1) Saciet KPR, lldziet kadu izsaukt neatliekamas palidzibas dienestu un tuvdko AED, un
veiciet KPR, lidz sanemat AED.

2) Péc AED sanems3anas ieslédziet to un nospiediet pogu ,,Child” (Bérns), lai aktivizétu bérnu
rezimu. Bérnu reZima indikatorlampina sak mirgot, un ierice izdod balss noradi ,, Nospiediet un
turiet pediatrisko pogu 3 sekundes, lai ieslegtu pediatrisko rezimu”. Nospiediet un turiet pogu ,,Child”
(Bérns) 3 sekundes, un ierice izdod balss noradi Pediatriskais rezims”. Saja bridi ierice
parslédzas uz bérnu rezZimu. Bérnu rezima indikatorgaismas signals vienmeér ir zils, un
defibrilacijas energija samazinas no 150J Iidz 50J.

3) Nonemiet pacienta augSdalas apgérbu, atklajiet kriSu priekSpusi un muguru, un novietojiet
vienu elektrodu krasu vida starp kriSu galiem, bet otru — muguras vida.

4) Sekojiet balss noradijumiem. Ja tiek ieteikts elektriskais Soks, nospiediet pogu ,,Shock”
(Soks). Pretéja gadijuma ierice tieSi paries uz KPR posmu.

Nepalaidiet garam labako pirmas palidzibas sniegSanas laiku,
Uzmanibu tikai lai noteiktu pacienta vecumu. Ja pacienta vecumu nevar
noteikt, arstéjiet pacientu pieauguso rezima.
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5 Apkope un problemu novérsana

Saja nodald aprakstita ierices regulara apkope, transportéSana, iznicinaSana un problému
novérSana. Dazas no SIm darbibam javeic sertificetam apkalpojoSajam personalam.

5.1 Regulara apkope

lerices paredzamais kalpoSanas laiks ir 10 gadi. Lai nodroSinatu ierices uzticamibu,
apkalpojoSajam personalam apkalpoSanas perioda laika javeic ierices regulara apkope un
parbaude. Ja ierice ir vecaka par 5 gadiem, regularas apkopes un parbaudes laika pievérsiet ipasu
uzmanibu defibrilacijas elektrodu un baterijas deriguma terminam un nepiecieSamibas gadijuma
tos nomainiet. Stkakas parbaudes instrukcijas skatiet 5.1.1. un 5.1.4. sadala.

lerice samazina nepiecieSamo apkopi, izmantojot plaSus paSparbaudes testus, lai vienkarsotu
apkopes procesu. lerice automatiski uzrauga savu batisko darbibu lietoSanas laika un automatiski
veic periodiskas paSparbaudes gaidiSanas rezima. Sikaku informaciju skatiet 3.5. nodala.

Katru dienu vizuali parbaudot statusa indikatoru, apkalpojoSais personals var uzzinat, vai ierice ir
izgajusi pasSparbaudi pédéjo 24 stundu laika, un parliecinaties, vai ierice ir gatava lietodanai. Lai
kalibrétu pretestibu un parbauditu izlades energijas precizitati, 1Gdzu, sazinieties ar razot3ju.
Pievienojoties ierices parvaldibas sistémai, jis varat attalinati parvaldit ierici, samazinot apkopes
darbu apjomu uz vietas. Visiem veiktajiem apkopes darbiem jaatbilst vietéjiem noteikumiem.

Ikdienas Ik ménesi Péc glabsanas Apkopes saturs

0 a 0 Parbaudiet statusa indikatoru

0 0 i Parbaudiet ierici un piederumus

/ / a Nomainiet elektrodus

/ / 0 Parbaudiet baterijas jaudu un
deriguma terminu

/ / a Manuala pasparbaude

P sérijas automatizétajam defibrilatoram NAV lietotajam

A nomainamu sastavdalu. Visas ierices sastavdalas var nomainit
vai atjaunot tikai razotajs. Neviena cita persona nedrikst atvért
Bridinajums vaku, lai remontétu ierici un nomainitu sastavdalas, pretéja

gadijuma pastav elektriskas stravas trieciena risks.

5.1.1 Parbaudiet elektrodus

lerices defibrilacijas elektrodi ir vienreizlietojami. Ja elektrod ir izmantoti vai iepakojums ir bojats,
sazinieties ar vietéjo izplatitaju vai razotaju, lai tas savlaicigi nomainTtu.

Ladzu, parbaudiet datumu uz iepakojuma, lai parliecinatos, vai tas nav beidzies. Elektrodi ar
baieguos deriguma terminu un jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Turklat ierice var noteikt elektrodu deriguma terminu, veicot pasparbaudi. Ja elektrodu deriguma
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termin$ ir beidzies, gaidiSanas rezima statusa indikators mirgo sarkana krasa.

> Parbaudiet, vai elektrodu vads nav bojats. Ja tas ir bojats, nekavéjoties nomainiet
elektrodus.

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

5.1.2 Parbaudiet statusa indikatoru

lerices gaidiSanas reZima statusa indikators atrodas panela aug$éja centra un norada ierices
statusu.

> Mirgojosa zala gaisma norada, ka ierice ir normala stavokii un gatava lietoSanai.

> Mirgojo3a sarkana gaisma norada, ka ierice nav izgajusi paSparbaudi un ir nepiecieSama
apkope. Ludzu, sazinieties ar razotaju péc iespéjas atrak.

5.1.3 Parbaudiet integritati un tirtbu

1) Parbaudiet ierices integritati, skatiet 3. nodalu.

2) Parbaudiet, vai ierice nav puteklaina vai netira, TpaSi elektrodu savienoSanas kabelis un
elektrodu savienotaja ligzda.

3) Parbaudiet, vai ierices virsmai nav skrapéjumu vai citu bojajumu pazimes, Tpasi pie elektrodu
savieno8anas kabela un elektrodu savienotaja ligzdas. Ja atrodat skrap&jumus vai bojajumus,
sazinieties ar razotaju, lai veiktu apkopi.

5.1.4 Parbaudiet bateriju

GaidiSanas rezima vai péc defibrilacijas baterijas jauda var bt zema.

GaidiSanas rezima ierice paSparbaudes testa noteiks atlikuSo baterijas jaudu un deriguma terminu.
Ja deriguma termins ir beidzies vai jauda ir zema, statusa indikators mirgo sarkana krasa un ierice
izdod balss trauksmi. Ladzu, parbaudiet un apstipriniet laicigi.

Péc glabSanas darbiniekiem japarbauda atlikuSais akumulatora uzlades limenis un deriguma
termin8. Ja uzlades limenis ir zems vai deriguma termin$ ir beidzies, nekavéjoties nomainiet
akumulatoru (vai uzladéjiet uzladéjamu akumulatoru). Nomainitais akumulators jautilizé saskana
ar vietgjiem noteikumiem. Péc jauna akumulatora uzstadiSanas ierice automatiski veic
akumulatora uzstadisanas pasparbaudi.

Péc pirma bridinajuma par zemu baterijas uzlades [Imeni
baterija joprojam var nodrosinat vismaz 30 defibrilacijas ciklus.
Uzmanibu Lai izvairitos no nelabvéligas ietekmes uz turpmako lietoSanu,
nomainiet bateriju tGlit péc bridinajuma par zemu baterijas
uzlades [imeni.

5.1.5 Tinsana

Pieejamie tiriSanas lidzekli ir:

«  Udens un ziepes
* 96 % etanols
*  Natrija hipohlorits (hlora balinatajs 3 % Skidums Gdent)

Ladzu, regulari nonemiet puteklus un netirumus no ierices virsmas. leteicams to tirit reizi tris
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ménesos vai palielinat tiriSanas bieZzumu atbilstosi ierices lietoSanas biezumam.
Tirdanas laika rikojieties sadi:
1) lIzslédziet stravu, iznemiet bateriju un nonemiet defibrilacijas elektrodus.

2) Izmantojiet neplistoSu audumu vai vates tamponu, lai uzsioktu mazliet mazgasanas lidzekla,
un neuzlejiet mazgasanas lidzekli uz ierices.

3) Noslaukiet ierices korpusu.
4) Noslaukiet lieko mazgasanas Iidzekli ar sausu dranu.
5) Novietojiet ierici vésa un labi védinama vieta vismaz uz 30 minGtém.

6) Parliecinieties, ka ierice ir pilnigi sausa, tad ievietojiet bateriju un elektrodus.

lerici nedrikst iegremdét Skidruma. Piederumus (bateriju,

Uzmanibu elektrodus) nedrikst tirit.

5.2 TransportésSana

Ja ierice ir jatransporté uz apkopes punktu, akumulators ir jaiznem no ierices, jaiesaino atseviski
un janosudta kopa ar ierici. lerici var transportét, izmantojot parastos transporta veidus, bet
transportédanas laika ta ir jaaizsarga no spécigiem triecieniem, vibracijam, lietus un sniega.

5.3 Utilizacija
lerice un tas piederumi jautilizé saskana ar viet&jiem noteikumiem.

5.4 Problemu novéersana

Zemak ir uzskaititas dazas biezi sastopamas kludas. Lai novérstu kltdu, tas japarbauda viena péc
otras. LUdzu, sazinieties ar razotaja norikoto profesionalo personalu, lai salabotu ierici.

Klime Céloni Reakcija Zinojums

Baterija nav ievietota levietojiet bateriju Nav

Baterija ir nederiga vai

tas deriguma termins$ ir | Nomainiet bateriju Nav
lerici nevar ieslégt | beidzies

Pamatplates kltda vai Savzm_|.et|es . ar

o . ’ razotaju, lai veiktu | Nav

citi faktori !

apkopi
Baterija ir nederiga vai
tas deriguma termin$ ir | Nomainiet bateriju Nav
- _ . . | beidzies
lerice peksni
izsledzas N
_ . | Sazinieties ar

Pamatplates klGda vai . s . .

o . ’ razotaju, lai veiktu | Nav

citi faktori !

apkopi

Gaidisanas rezZima | |erice ir konstatgjusi | Sazinieties ar | lerice izdod skanas
ierice ik pé€c 5| kladu, veicot | razotaju, lai veiktu | signalu ik péc 5
sekundém izdod | pasparbaudi apkopi sekundém, kopuma 5
skanas signalu, reizes 25 sekundes
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Klime Céloni Reakcija Zinojums
kopuma 5 reizes péc kartas, cikls
25 sekundes péc atkartojas reizi stunda
kartas, ciklu
atkartojot reizi
stunda

Partrauciet ierices

lietoSanu un
Defibrilacijas Baterijas/ierices klume | sazinieties ar | Uzlade neizdevas
uzlades laiks ir razotaju, lai veiktu
parak ilgs apkopi.

Nepietiekama baterija Nomainiet bateriju Uzlade neizdevas

Balss signals Nepietiekama baterijas - . Zems baterijas uzlades
,Zems akumulatora | . Nomainiet bateriju _ .
limenis” jauda limenis

lerice uzlades laika
automatiski  atcel
uzlades rezimu.

= . - . Pievienojiet Vajs elektrodu
ektrodi nelip pie lektrod ient L

acienta kratim elektrodus  pacienta | savienojums,
P ' kratim parbaudiet elektrodus
Slikts I.<ontakts starp Parbaudiet elektrodu Vdj; . elektrodu
elektrodiem un kontaktu ar pacientu savienojums,
pacientu P parbaudiet elektrodus
Elektrodu, kabelu vai Vajs elektrodu
elektrodu savienotaju | Nomainiet elektrodus | savienojums,
bojajums parbaudiet elektrodus
Elektrodu ligzdas | Sazinieties ar Ve o elektrodu
bojajums razotaju par apkopi SAVIENOJUIS,

parbaudiet elektrodus

Stavok|a indikators

Nepietiekama baterijas
jauda

Nomainiet bateriju

Nav piemérojams

lerice izdod skanas

ir izsla D signalu ik péc 5
Irizslegts Stavokla indikatora Savzm_u_eues . ar sekundém, kopuma 5
boia : razotaju, lai veiktu 4
ojajums apkopi reizes 25 sekundes
P péc kartas, ciklu
atkartojot reizi stunda
lerice izdod skanas
Sazinieties ar S|gnalu_ k  pec = >
- _ . im: . . sekundém, kopuma 5
lerices klume razotaju, lai veiktu . > kund
apkopi re_lzes _5 sekundes
Datu parraide nav péc kartas, cikls
izdevusies notiek reizi stunda.
Sazinieties ar

SIM Kartes kluda

razotaju, lai veiktu

apkopi

Nav




Céloni

Reakcija

Zinojums

Defibrilacijas elektrodu

Elektrodu deriguma

PaSparbaude péc
ieslégSanas
izdevusies

deriguma termin8 | Nomainiet elektrodus | termins beidzies
beidzies

Zems akumulatora Zems baterijas uzlades
[Tmenis/akumulatora limenis/Baterijas
deriguma terming | Nomainiet bateriju deriguma termins
beidzies/akumulatora beidzies/Baterijas
neatbilstiba neatbilstiba

Pamatplates klGda vai
citi faktori

Sazinieties

razotaju,
remontu

lerices klida




6 Kiberdrosiba

Saja nodala galvenokart ir sniegta informacija par kiberdrosibu.

6.1 Darbibas vide

6.1.1 Aparatiras vide

*  Procesors: STM32 sérija

*  RAM: 320 KB

+ ROM: 1 MB

* Flash: 128 MB

* Displeja aprikojums: LED indikators
* /O aprikojums: LED, skalrunis

6.1.2 Programmatiras vide

+  Darbibas sistéma: FreeRTOS V10.3.1
* NepiecieSama programmatira: Failu sistéma
* AtbilstoSa programmattra: Nav nepiecieSama

*  Antivirusu programmatira: Nav nepiecieSama

6.1.3 Tikla vide

P sérijas defibrilators regulari aktivizéjas, lai veiktu paSparbaudi gaidisanas rezima. Péc
aktivizéSanas Bluetooth tiek izslégts un 4G tiek ieslégts, un dati tiek augSupieladéti uz
makonserveri, izmantojot 4G. Glab8anas rezZima un nepartrauktas VF/VT identifikacijas rezima
Bluetooth un 4G ir izslégti, tikla vide nav pieejama. Apkopes rezima Bluetooth un 4G ir ieslégti, un
apkalpojosais personals var konfigurét ierici, izmantojot Bluetooth un 4G.

+  Gaidisanas rezims: 4G

+  Apkopes rezims: Bluetooth un 4G

+  Glabsanas rezims (péc tam, kad elektrodus ir pievienojusi pacientam): nav tikla vides

*  Nepartraukta VF/VT identifikacijas rezims: nav tikla vides

Tikla arhitektara Tikla tips Joslas platums
4G vide CS LTE-CAT1 10 kbps
Bluetooth vide CS BLES5.1 3 kbps

6.2 Datu interfeiss

P sérijas defibrilatori ir aprikoti ar divam aréjam datu saskarném — 4G un Bluetooth.

6.3 Lietotaja piekluve

P sérijas defibrilatori ir paredzéti lietoSanai sabiedriskas vietas vai medicinas iestadés, un tos drikst
lietot tikai apmactti specialisti vai neatliekamas palidzibas darbinieki.
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Turklat AED izvietoSanas vietas parvaldes agentdrai ir japarvalda un jauztur AED ierice, lai
nodroSinatu, ka AED var sniegt arstéSanas iespé€jas, kad tas ir nepiecieSams. Tapéc AED lietotaji
ir jaklasifice.

Li aj - - Piekluv
etotaja Atbildiba Prasibas erauves
loma atlauja
I - Profesionali apmacits
Glabsana ar P  sérijas oo L .
Operators L . defibrilacija un pirmaja | Nav atlaujas
defibrilatoriem. ’

palidziba

Instaléjiet P sérijas
defibrilatora ierici, izmantojiet
Tpaso riku komplektu APP, lai
Apkalpojos | izveidotu savienojumu ar P
ais sérijas  defibrilatora ierici,
personals konfigurétu ierices
parametrus, augsupieladétu
datus un atjauninatu galveno
programmataru.

Sanémis profesionalu
apmacibu no razotaja | Var iestatit visus
un sanémis razotaja | parametrus

atlauju

1) lerices tikla interfeiss un datu interfeiss nav pieejams

_ gala lietotajiem.
Uzmanibu , - o ) o
2) Ar kiberdrodibu saistitas darbibas var veikt tikai

apkalpojoSais personals vai ta vadiba!

6.4 Datu apmainas metode

6.4.1 Bluetooth parraide

P seérijas defibrilators ir apkopes reZima, ierice ieslédz Bluetooth, un mobila lietotne (ViTools)
savienojas ar ierici caur Bluetooth, izmantojot autorizacijas parbaudi, un galvenokart veic Sadas
funkcijas, izmantojot datu mijiedarbibu:

* 4G augSupielades un lejupielades kontrole

«  AED konfiguracijas modificeéSana, AED konfiguracijas lasiSana un apskati$ana

+  Programmatiras atjauninaSana

«  PaSparbaudes rezultatu apskatisana

6.4.2 4G parraide
P sérijas defibrilatori galvenokart veic $adas funkcijas, izmantojot 4G uzturéSanas rezZima:

«  AED konfiguracijas augsupielade
+  Resursu failu lejupielade un atjauninaSana

+  Glabsanas datu augSupielade
P sérijas defibrilators atrodas gaidstaves reZima un veic iknedélas/ikménesalikceturkSna planotas
pasSparbaudes, galvenokart veicot Sadas funkcijas, izmantojot 4G:

+  Glabsanas datu augSupielade
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Uzmanibu

1) Glabsanas datu augSupielades procesa laika stravas
indikatora gaismina mirgo zala un sarkana krasa
vienlaikus, [[dz glabSanas datu parraide ir pabeigta,
strdvas indikatora gaismina atgriezas normala
gaidiSanas rezima.

2) Ja glabsanas datu augSupielade neizdodas, ierice tos
augSupieladés atkartoti péc nakamas paSparbaudes,
[Tdz glabSanas dati tiks veiksmigi augSupieladéti.

6.5 lerices drosibas programmatiira

P sérijas defibrilatoriem nav nepiecieSama droSibas programmatira.

6.6 Kiberdrosibas atjauninajums

P sérijas defibrilatoriem nav nepiecieSami lietotaja veicami kiberdroSibas atjauninajumi.

6.7 AED datu uzglabasana

lerice darbibas laika datus uzglaba ieksgja atmina. lerices registréto datu veidi paraditi attéla

zemak:

Datu veids Datu apraksts

EKG dati EKG ritms
Svarigi notikumi péc ierices ieslégsanas, galvenokart ietver ieslégSanas

3 un izslégSanas datus, ierices statusu, glab3anas laiku, elektrodu

Zurnala dati pielipSanu, pogu darbibu, sirdsdarbibas ritma analizi, uzladi un izladi,
KPR ilgumu, KPR darbibu un tdlitéju informaciju, izlades laikus un
talteju informaciju.

. = lerices paSparbauzu dati un rezultati, tostarp periodiskas
PaSparbaudes . - " = - ST
dati pa§parbaudes, baterijas uzstadiSanas paSparbaudes, ieslégSanas

pasparbaudes un atras statusa parbaudes.
lerakstisanas | Audio dati glabsanas laika
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7 Produkta garantija

Razotajs garantijas perioda laika nodroSina sapratigu garantijas servisu.
Pieprasot garantijas pakalpojumu, jums ir pienakums uzradit pirkuma apliecindjumu no pardevéja.

Garantija zaudé spéku Sados gadijumos:
* instrukciju neievéroSanas gadijuma;
. Darbibas kltda;
. Nepareiza lieto$ana vai riciba;
. ierici ir remontéjis neatlauts personals;
. Neparvarama vara, pieméram, zibens spériens;
*  Transporta bojajumi, kas radusies nepareizas iepakoSanas dél, nosdutot atpakal;
*  Nepiemérota apkope;

* Bojajumi, kas raduSies parmérigas lietoSanas dél (Sadas detalas ir baterijas,
vienreizlietojamie priekSmeti utt.);

*  Originalie piederumi netika izmantoti.

RaZotajs patur tiesibas izvéléties izslegt defektus, nodroSinat defektu nesaturoSas detalas vai
atbilstoSi samazinat pirkuma cenu, pamatojoties uz produkta defektiem.

Ja garantija nav spéka, razotajs nesedz transporta izmaksas.

RaZotajs nav atbildigs par nejausiem ievainojumiem, kas radusSies operatora lietoSanas instrukcijas
parkapsanas, nepareizas lietoSanas vai nepareizas ricibas dél.

lepriekS minéta situacija neietekmé likuma noteiktas garantijas prasibas.
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1. pielikums ,, lepakojuma saturs”

Sastavdalas:

Nosaukums Modelis Razotajs Eaudzum Vieniba Piezime
Vienreizlietojama | gt proq | \IVEST 1 Korpuss | Standarta
baterija (LiMno2 )
Péc izvéles
Uzladéjama (leteicams
baterija (Li-ion) BAT-PTO02 | VIVEST 1 Korpuss iegadaties
akumulatora
ladétaju)
Pavadosie dokumenti:
Nosaukums Daudzums Vieniba
Lietotaja rokasgramata 1 Kopija
Produkta sertifikacija 1 Kopét
Garantijas karte 1 Kopija
lepakojuma saraksts 1 Kopija

Piezimes: Sastavdalas un pavaddokumenti tiek nodrosinati klientam kopa ar ierici, un precizs
saturs ir atkarigs no iepakojuma saraksta noteikumiem.




2. pielikums Simboli

Simbols

Apraksts

Simbols

Apraksts

IP65

lerices aizsardziba pret
ieklaSanu, kas klasificeta ka
IP65 saskana ar IEC 60529

P54

Akumulatora ladéetaja
aizsardziba pret iekl0Sanu,
kas klasificeta ka [P54
saskana ar IEC 60529

Bridinajums, elektriba

>

Defibrilacijas izturigs BF tipa
piemérotais elements

Visparigs bridinajuma zime

Bistams spriegums

=GB P

Temperatiras ierobezojums

o . . levérojiet lietoSanas
LietoSanas instrukcijas . "
instrukcijas
Re3T @ Atmosféras spiediena
ezims . .
ierobezojums
Nogadajiet atkritumu
savakSanas vieta, kas
paredzéta  elektrisko  un /ﬂ/

elektronisko iekartu atkritumiem
(WEEE). Neizmetiet seskirotos
atkritumos

Visparigs simbols
parstradei/otrreiz€jai parstradei

&),

Mitruma ierobezojums

LietoSanas termins

Razo$anas datums

81 puse uz augsu

a Ik

Trausls, rikoties uzmanigi

Nelietot akus

LY

g 9

.
LY

=

Sargat no lietus

9

alY —
B g = | ED i3

StavésSanas ierobezojums péc
skaita

%

Neizmetiet uguni




Simbols

Apraksts

Simbols

Apraksts

Nelietot atkartoti

&

Nedeforméjiet un nesabojajiet

Nesterils

&

Bez lateksa

E & D ®

Partijas kods REF Kataloga numurs
RaZotajs SN Sérijas numurs
Pilnvarotais parstavis Eiropas .
EUJREP| | qvionta CE,,. | AistES2017/745
—— TieSais stravas ~~ Mainstrava
uDI Unikals ierices identifikators leslégSanas pogas

Pads ikona

Soka poga

Analizes ikona

Bérnu poga

CPR ikona

Funkciju poga:

lerices
regulésana

U :‘ lerices

parslégSana

skaluma

rezimu




3. pielikums Vardnicas

Vardnica Apraksts
GaidiSanas Ja akumulators ir ievietots, bet ierice neieslédzas, ta automatiski pariet
rezZims gaidiSanas rezima.

Glabsanas rezims

Sis reZims veic sirds ritma analizi, defibrilaciju un kardiopulmonalo
reanimaciju. (Sakotnéjais glabsanas rezims)

Tas ir, nepartrauktais sirdsdarbibas ritma noteikSanas rezims ,, ” (), kuru

Nepartraukts drikst izmantot tikai specializéts personals, kas ir apguvis VIVEST
VENT apmacibu un ieguvis kvalifikaciju, lai nodroSinatu nepartrauktu
identifikacijas sirdsdarbibas ritma noteikSanu pacientiem, kuri reagé, elpo un kuriem ir
rezims pulss, bet kuriem var but sirds diskomforts. Sis reZims atpazist tikai
Sokéjamos un nedokéjamos ritmus (tikai P1).
Elektrodi Satur defibrilacijas elektrodu, kabeli un kabela savienotaju.
. = lerice izmanto iek$€jo programmu, lai veiktu paSparbaudi vide, kura atrodas
PaSparbaude g NG -
ierice, un katra sistémas modulr.
o Metode, kura sirdT tiek ievadits noteiktas intensitates stravas impulss, lai
Defibrilacija

apturétu kambaru fibrilaciju.

Sirds stimulator

Implantéjams sirds stimulatora, kas stimulé sirdi
impulsiem.

ar elektriskajiem

Periodiska
pasparbaude

Kad ierice atrodas gaidstaves rezima, automatiski tiek veikta ikdienas
pasparbaude, iknedélas paSparbaude un ikméneSa pasSparbaude, lai
parbaudttu baterijas, iekS§€jas shémas, pogas, programmatiru utt.

Sirds apstasanas

Kambaru fibrilacija ir visbiezakais pékSnas sirdsdarbibas apstasanas
iemesls, kas saistits ar peksnu izsviedes funkcijas partrauksanu.

Impedance

lerice noteikta elektriska pretestiba starp diviem elektrodiem, kas
piestiprinati pie pacienta adas.

Soks

Sirdsdarbibas apstaSanas var izraistt pulsa trikstoSa kambaru tahikardija
vai kambaru fibrilacija.

NesSoké&jams ritms

Sirds ritms, ko ierice identificgjusi ka neatbilstoSu elektriskajam Sokam.

Jutiba

Patiesais pozitivais raditajs (jutiba) ir pozitiva testa rezultata varbitiba, ja
persona patiesam ir pozitiva.

Specifiskums

Patiesais negativais raditajs (specifiskums) ir negativa testa rezultata
varbatiba, ja individs patiesi ir negativs.

Kustibas artefakti

Sirds analizi var traucét troksnis, ko rada muskulu
kardiopulmonala reaniméacija vai statiska elektriba.

kustibas,




Vardnica

Apraksts

Jauna baterija

Baterija, kas ir labi iesainota, neatvérta iepakojuma un deriga.

Razotajs Ja nav noradits citadi, Saja rokasgramata aprakstita kompanija ir VIVEST.

EKG Elektrokardiografs.
Kardiopulmonara reaniméacija, metode, lai glabtu pacientus ar

KPR sirdsdarbibas apstasanos, izmantojot maksligo elpinaSanu un krdskurvja
kompresijas.

ICD Implantéjams kardioverteris-defibrilators

bpm Sirdsdarbibas atrums minaté

AED Automatiskais aréjais defibrilators

EMC Elektromagnétiska saderiba

LED Gaismas diode

AHA Amerikas Sirds asociacija

SCA Péksna sirdsdarbibas apstasanas

AAMI Medicinisko instrumentu attistibas asociacija

VF Kambaru fibrilacija

VT Kambaru tahikardija




4. pielikums

Specifikacijas

Drosibas specifikacijas funkcijas

DroSibas lekaji barota ME iekarta

klasifikacija

Aizsardziba pret

elektriskas stravas | Defibrilacijas izturigs BF tipa piemérotais elements.
triecienu

Aizsardziba pret

kgltlgu ddens vai | |bes

cieto dalinu

iekldSanu

Darbibas rezims

Nepartraukta darbiba

DroSibas pakape

Nav AP tipa vai APG tipa ierice

ME iekartas tips

Parnésajama

Fiziskie parametri

Ilzmérs
(augstums*platums*
garums)

2,09+0,12 collas * 3,39+0,12 collas * 5,91+0,12 collas
5,3+0,3 cm * 8,6+0,3 cm * 15+0,3 cm

Svars (ieskaitot

bateriju) 1,54 1b. (0,7 kg)

Pielaujamais

trieciens/kritiena Brivs kritiens no 1,5 m augstuma uz cietu virsmu
bojajums

Vides parametri

Darba temperatira

-15°C Iidz 50 °C
(Péec ieieSanas vide, kuras temperatira ir -20 °C zeméaka par istabas
temperatiru, tas var darboties vismaz 60 mindtes)

UzglabaSanas

— 0 °C hdz 50 °C
temperatura
Islaicigas
uzglabasanasftrans | 44 <G figz 70 °C (< 7 dienas)
portésSanas
temperatira

Relativais mitrums

0 % Iidz 95 % bez kondensacijas

Gaisa spiediens

50,4 kPa Iidz 106 kPa

ierice sasilditos no
zemakas
uzglabasanas

Augstums -382 m lidz 5000 m

Trieciens Atbilst EN1789:2020 prasibam

Vibracija Atbilst EN1789:2020 prasibam

Kritiens Atbilst EN1789:2020 prasibam, kritiena augstums 1,5 m
Laiks, kas

nepiecieSams, lai

Mazak neka 30 minltes




temperatiras starp
lietoSanas reizém,
[idz ierice ir gatava

paredzétajai
lietoSanai, ja
apkarteja
temperatara ir 20 °C
Laiks, kas
nepiecieSams, lai
ierice atdzistu no

augstakas
uzglabasanas
temperatiras starp
lietoSanas reizém,
[[dz ierice ir gatava
paredzétajai
lietoSanai, ja
apkartéja
temperatira ir 20 °C

Mazak neka 30 mindtes

Defibrilacija

Soks izraisits ritms

VT/VF

Vilnu forma

Saisinata divfazu (bifaziska) eksponenciala vilnu forma

Energijas lTmenis

Automatiska iepriekS programméta izvéle
(Pieaugu$o rezims: 150 J; bérnu rezims: 50 J)

Izejas kontrole

Manuala darbiba (glabSanas reZima Soka pogu janospiez manuali).

Pacienta darbibas
pretestibas 20Q11dz 180 Q
ierobezojums
Laiks no | Laiks no | Laiks no otras
baroSanas sakotnéjas sirdsdarbibas
i pogas sirdsdarbibas ritma analizes
Baterijas nospiesanas ritma  analizes | lidz bridim, kad
stavoklis lidz bridim, kad | Iidz bridim, kad | var veikt
(20£2°C) var veikt | var veikt | defibrilaciju
Vienreizlietojamas defibrilaciju defibrilaciju
baterijas uzlades
laiks
(Laiks, kas | Jauna baterija | €19 s <17s <8s
nepiecieSams, lai
uzladétu Jauna baterija
defibrilacijas péc 6 reizes
kondensatoru  1dz | maksimalas <19s <17s <8s
150 J  dazados | gnergijas
baterijas stavoklos) | izlzdes
Jauna baterija
péc 15
maksimalas <19s <17s <8s
energijas

izlades reizém




Uzladéjamas
baterijas uzlades
laiks

(Laiks, kas
nepiecieSams, lai
uzladétu
defibrilacijas
kondensatoru  Iidz
150 J dazados
akumulatora
stavoklos)

Laiks no | Laiks no | Laiks no otras

B .. baro$anas sakotnéjas sirdsdarbibas

aterijas : - . z

Stavoklis pogas s_lrdsdarblbas_ r_|tma _a_nahzes
nospiesanas ritma  analizes | [idz bridim, kad

(20£2°C) [1dz bridim, kad | I"dz bridim, kad | var veikt
var veikt | var veikt | defibrilaciju
defibrilaciju defibrilaciju

Jauna, pilniba

uzladéta <12s <10s <8s

baterija

Jauna baterija

péc 6 reizes

maksimalas <12s <10s <8s

energijas

izlades

Jauna baterija

péc

maksimalas <12s <10s <8s

energijas

izlades 15

EKG analizes sistéma

Analizes precizitate

Atbilst IEC60601-2-4 prasibam

Sirds
slieksnis

apstasanas

<0,2 mV

Artefaktu noteikSana

Atbalsts

Ja tiek atklats traucéjoSs signals, kas ietekmé sirdsdarbibas ritma
analizes precizitati, ierice atliks analizes veikSanu un par to bridinas.

Elektrodi

Modelis OBS-DE/P OBS-DE/W

Mérka lietotajs PieaugusSais Pieaugus$ais/bérns
Glabasanas termins | 5 gadi

Kombinéts ar elektrodiem, savienoSanas kabeli, spraudni kontaktligzdai

Specifikacija un pari vienreizlietojamu defibrilacijas elektrodu.

Garums 21,0 m

Baterija

Model BAT-PTO1 BAT-PT02

Tips Vi_enreizlietojar[la baterija U;Iédéjama__baterija
(LiIMnO, baterija ) (Li-ion baterija)

Jauda 12V/1500mAh 7,2 V/3450 mAh




Maksimalais
energijas izlades
skaits, kas ir

pieejams no jaunas
un pilntba uzladétas
baterijas

a) Jauna baterija var uzladéties un
izladéties vismaz 130 reizes ar
nominalo energiju 150J 20°C+2°C
vidé.

b) Jauna baterija var uzladéties un
izladéeties vismaz 20 reizes ar
nominalo energiju 150J -15°C
temperatiras vidé.

c) Jauna baterija péc pirma
bridindjuma par zemu baterijas
[Tmeni var uzladéties un izladéties
vismaz 30 reizes.

a) Jauna, pilntba uzladéta baterija
var uzladéties un izladéties vismaz
250 reizes ar nominalo energiju 150
J20°C+2°Cvide.

b) Jauna, pilntba uzladéta baterija
var uzladéties un izladéties vismaz
20 reizes ar nominalo energiju 150
J -15 °C temperatira.

¢) Jauna, pilntba uzladéta baterija
péc pirma bridindjuma par zemu
baterijas [Tmeni var tikt uzladéta un
izladéta vismaz 30 reizes.

Nepartraukta
darbibas laiks

Vides temperatira 20+5°C
(istabas  temperatira), jauna
vienreizlietojama baterija,
bezSoka sirdsdarbibas analize un
CPR vadita cirkulacija
nepartraukta darbibas laiks =6
stundas, péc pirma zema
energijas lmena bridindjuma var
darboties =1 stundu.

Vides temperatira 20+5°C (istabas
temperatira), jauna uzladéjama
baterija, bezSoka sirdsdarbibas
analize un CPR vadita cirkulacija
nepartraukta darbibas laiks 210
stundas, péc pirma bridinajuma par
zemu energijas limeni var darboties
21,5 stundas.

Nepartraukta VF/VT
rezima darbibas
laiks (P1)

Vides temperatira 201£5°C
(istabas  temperatira), jauna
vienreizlietojama baterija,
darbtbas laiks =24 stundas

nepartraukta VF/VT rezima.

Vides temperatiira 20+£5°C (istabas
temperatira), jauna pilntba
uzladéta uzladejama  baterija,
darbtbas laiks =245 stundas

nepartraukta VF/VT rezima.

Rezima gaidiSanas
laiks

3 gadi

3 ménesi pirms uzladéSanas

Vides temperatira 20°C+2°C, gaidiSanas reZzims ar jaunu bateriju,
iknedélas pasparbaude, nepievienojiet 4G, lai nosititu paSparbaudes

rezultatus.

Glabasanas laiks

7 gadi

5 gadi/300 uzlades-izlades cikli

Vides temperatdra 25 °C

Akumulatora ladetajs (péec izvéles)

DroSibas

Klasifikacija I klase
Aizsardziba pret

kaitigu Gdens  vai | o,
cieto dalinu
ieklasanu

Energijas padeve

100-240 V~ 50 Hz/60 Hz

Nominala
jauda

ieejas

60 VA

Uzlades laiks

20°C+2°C vidéja temperatira akumulatora Iadétajs vienlaikus uzlade 2
uzladéjamos akumulatorus, un pilnigas uzlades laiks neparsniedz 3,7

stundas.
neparsniedz 2,5 stundas.

Viena uzladéjama akumulatora pilnigas uzlades

laiks

KalpoSanas ilgums

10 gadi




lerice

Razo$anas datums

Skatit uzlimi uz ierices aizmugures

Kalposanas ilgums

10 gadi

leraksts

lerakstiSanas
funkcija

Talt péc ierices ieslégSanas izmantojiet mikrofonu, lai savaktu un
ierakstitu apkartéjas vides skanas informaciju. Atbalsta 3 stundu ieraksta
datu uzglabasanu.

Datu uzglabasana

EKG dati

24 stundas EKG datu

PasSparbaudes dati

3650 kopijas

Sazina

Jauda

Atbalsta Bluetooth, mobilo sakaru 4G un GPS pozicionésanu
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5. pielikums Defibrilacijas vilnu forma

lerices defibrilacijas vilnu forma ir saisinata divfazu eksponenciala vilnu forma, un ierice var
automatiski pielagot vilnu formas parametrus pacienta pretestibai diapazona no 20 Iidz 180 Q.
Defibrilacijas vilnu formas parametri atSkirigam pretestibam ir $adi:

Slodzes
impedance | Defibrilacijas vilnu forma (pieauguso Defibrilacijas vilnu forma (b&mu rezims)
rezims) "
Q)
\\‘ \\\

1A
-
[
-

L L L L
28 33 6.1 28 33 6.1

(11}
[[2

e

a
1o - P L
45 5 95 45 5 a5

vms tms

135
.
~
234 | S~
. . ~—
\-'i‘m.k — _
< L < ]
0
0
L .—[-) — "
6.36.8 18 6368 18

tms tms

B 103
\._ T
o ~— T
' —
£ =

0 —‘ Q
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Slodzes
impedance | Defibrilacijas vilnu forma (pieauguso o . _ .
p 21l ) 3 (p 9 Defibrilacijas vilnu forma (bérnu rezims)
rezims) v
Q)
W — a4 -\‘H
~— — *"HHRK%
< w £
125 -
0 —|> ot L
11 B L . - B o
0 aT0.2 166 95 15.5
t/ms tims
2R T
< <
150
1] —‘ o
. Ird_)_)_,_--*' i L — o
1152 197 2495 15.5
tims tims
105 G\‘*-x__k
‘"‘-x_“r\ﬁ } - “"'“-x_q_r_\
< <
175 L
0 or
— L —
125 205
s 095 15.5
tms

Defibrilacijas energijas izvades vilnu forma ir paradita attéla zemak:

Current

(A | «— D ¢+ E
_

P1

0 Time (ms)

21: 1. fazes maksimala strava
J: 1. fazes impulsa platums

: 2. fazes impulsa platums

- laika intervals starp 1. fazi un 2. fazi
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Energijas jauda pie dazadam pretestibam s (pieauguso rezims):

Slodzes 1. fazes | 2. fazes | Laika intervals | Plka  strava | Energijas
pretestiba | impulsa impulsa starp 1. faziun 2. | P1 (A) izvade (J)
Q) platums platums fazi 10 10
D(MS) E(MS) F(MS)
10 10 10

25 2,8 2,8 0 61 128

50 4,5 4,5 0,5 33,5 150

75 6,3 5,0 0,5 23,4 155

100 8 53 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

Energijas jauda pie dazadam pretestibam (bérnu rezims):
Slodzes 1. fazes | 2. fazes | Laika intervals | Pilka  strava | Energijas
pretestiba | impulsa impulsa starp 1. fazi un 2. | P1 (A) izvade (J)
Q) platums platums fazi 10 10
D(MS) E(MS) F(MS)
10 10 10

25 2,8 2,8 0,5 36 43,4

50 45 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
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6. pielikums EKG analizes sistéma

Kopsavilkums

Defibrilatora EKG analizes sistéma, kas automatiski identificé pacienta sirdsdarbibas ritmu un
sniedz operatoram ieteikumus par Soka nepiecieSamibu, apmacitiem operatoriem piedava iespéju
veikt dzivibas glabSanas pasakumus, arstéjot pacientus ar slikto ddSu un aritmijam. Analizes
sistémai ir S$adas funkcijas:

Elektrodu kontakta novertéSana
Sirds stimulatora signala atpazi$ana un dzéSana
Soka nepiecie$amibas atpazi$ana

Sirds apstasanas noteikSana

vV V V V V

Traucéjumu noteikSana
Elektrodu kontakta novéertésana

Defibrilators automatiski noteiks pacienta kriskurvja pretestibu. Ja pretestibas vértiba ir noteiktaja
robezvertiba, elektrods tiks uzskatits par stabili pieslégtu un varés sakt sirdsdarbibas ritma analizi.
Ja kruskurvja pretestibas vértiba parsniedz noteikto robezvértibu, elektrods tiks uzskatits par
nepietiekami pieslégtu vai nepareizi pieslégtu defibrilatoram, un $ada gadijuma operatoram
ieteicams atkartoti ievietot elektrodu.

Sirds stimulatora signala atpaziSana un dzésana

Implantéta sirdsdarbibas stimulatora impulsa signals var traucét pareizi identificét aritmijas.
Defibrilators vispirms identificEs un dzésis stimulatora signalu, péc tam saks ritma analizi.
Pamatojoties uz analizes rezultatiem, tiks dots signals par Soka nepiecieSamibu vai
nepiecieSamibas trikumu.

Soka nepiecie$amibas atpaziSana

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

Tabula A6-1 Sirds ritma atpaziSanas detektora darbiba

Ritmi Parauga IEC60601-2-4 darbibas mérkis Novérota darbiba
lielums
Soks Jutiba
VF 72 >90 100
VT 368 >75 99,7
Nesokojams Specifiskums
3350 >99 99,7

Tabula A6-2 Sirds ritma atpaziSanas detektora klasifikacija

Ritmi VF un VT Visi paréjie ritmi
. Patiesi pozitivs Viltus pozitivs
Soks
99,7 0,3
Viltus negativs Patiesi negativs
Nesokams
0,3 99,7

*Datu avots: starptautisko standartu datu bazes un VIVEST klinisko datu bazes

Rezultati paradija, ka kopuma tika savakti 4444 dati, tostarp 3350 dati bez Soka, ar specifiskumu
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SP-99,7 % un 1094 dati ar Soku, VF ar jutibu Se-100 % un VT ar jutibu Se-99,7 %. Pozitiva
prognozésanas raditajs bija Pp-99,7 %, viltus pozitivo raditajs bija Fp-0,3 %, un precizitate bija
Acc-99,7 %. Sirds ritma atpaziSanas detektora veiktspéja atbilst dazadu ritma veidu un daudzumu
veiktspéjas prasibam, kas noteiktas standarta IEC60601-2-4, un katra ritma veida jutiba vai
specifiskums atbilst standarta IEC60601-2-4 prasibam.

Sirds apstasanas noteikSana

Pauzes slieksnis ir 0,2 mV maksimala vértiba. Ja elektriska signala maksimala vértiba ir mazaka
par 0,2 mV, sistéema to atpazist ka pauzi, parada bridindjumu ,Soks nav ieteicams” un pariet uz
KPR.

Traucéjumu noteikSana

Defibrilatora EKG analizes sistéma atklaj traucéjumus, kurus var izraisit aréjie avoti, pieméram,
kermena kustibas vai elektriskais troksnis. Kermena kustibas ietver pacienta kustibas, glabgja
kustibas, transportlidzekla kustibas utt. Argjie elektronisko trok$nu avoti: pieméram, mobilie talruni,
radio utt. Ja tiek atklatas traucéjumi, sistéma nostta glabéjam balss bridinajumu, un operatoram
janovers traucéjumi péc iespéjas atrak, lai samazinatu artefaktus EKG, un sistéma turpina veikt
sirdsdarbibas analizi.
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7. pielikums Elektromagnétiskas atbilstibas

rokasgramata

1) Piederumu, devéju un kabelu, kas nav razoti 8T raZotaja,
izmantoSana var izraisit palielinatu elektromagnétisko
emisiju vai samazinatu Sis ierices elektromagnétisko
imunitati un izraisit nepareizu darbibu.

2) Jaizvairas no STs ierices lietoSanas blakus citam iericém
vai kopa ar tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja
Sada lietoSana ir nepiecieSama, janovero §1ierice un citas
ierices, lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

3) Sis ierices EMC ir Tpasi jaaizsarga, un ta jauzstada un
jaremonté vidé, kas atbilst zemak minétajai EMC
informacijai.

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

é var radit traucéjumus ierices darbibai.

Bridinajums 5) Citas iekartas, kas raida RF radio emisijas, var ietekmét
ierici (pieméram, mobilie talruni, bezvadu datoriem).

6) Lielu EM traucéjumu gadijuma ierice var negaiditi paradit
bridindjumu ,Eliminate Signal Interference” (Novérsiet
signala traucéjumus), ,Keep Patient Still” (Turiet pacientu
nekustiga stavokir) vai ,Poor Pad Contact” (Vajs elektrodu
savienojums, parbaudiet elektrodus) un var nebt spéjiga
veikt analizi. Lddzu, izslédziet trauc&jumu avotu vai
attalinieties no ta.

7) Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas
ierices, pieméram, antenu kabelus un aréjas antenas)
nedrikst izmantot tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras
P1&P3 dalas, ieskaitot raZotadja noraditos kabelus.
Pretéja gadijuma var pasliktinaties Sis iekartas darbiba.

BUTISKA DARBIBA:

P sérijas AED butiska darbiba ir defibrilacijas terapijas sniegSana un preciza atSkiriba starp
Sok&jamiem un neSok&amiem ritmiem.
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Elektromagnétiska starojuma emisija

P1/P3 ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita tabulas zemak. P1/P3
lietotajam japarliecinas, ka tas tiek lietots Sada vidé:

- = ELEKTROMAGNETISKA VIDE —
Emisijas tests ATBILSTIBA NORADIJUMI
Radiofrekvences P1 /P3 izmanto RF energiju tikai savam
emisiia 1 arupa iek3éjam funkcijam. Tapéc ta RF emisijas ir
CISPJR11 -grup zemas un nevar radit traucéjumus tuvuma
esoSajam elektroniskajam iericém.
Radiofrekvences
emisija B klase
CISPR 11
P1 /P3 ir piemérots lietoSanai visas iestadeés,
Harmonisko kroploiumu tostarp majsaimniecibas un iestades, kas ir
IEC61000-3-2 piO) Nav tieSi pieslégtas publiskajam zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada majsaimniecibam
paredzétas €kas.
Sprieguma svarstibas
un mirgo3ana Nav

IEC61000-3-2
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Elektromagnétiska imunitate

P1/P3 ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita tabuldas zemak. P1/P3
lietotajam japarliecinas, ka tas tiek lietots $ada vidé:

IMUNITATES
TESTS

IEC _ 60601
TESTESANAS LIMENIS

A_TBILSTTBAS
LIMENIS

ELEKTROMAGNETIS
KA  VIDES -
NORADIJUMI

Elektrostatiska

+8kV kontakts

+8 kV kontakts

Relativajam mitrumam

izlade (ESD) N o
IEC 61000-4-2 jabat vismaz 5 %
+15 kV gaisa +15 kV gaisa
Elektrisko tiklu
magnétiskie lauki
PFMF (50 Hz/60 nedrikst parsniegt
Hz) 30A/m 30A/m tipiskas
IEC 61000-4-8 komercialas/slimnicas

vides tipiskds vietas
raksturigos limenus.
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Elektromagnétiska imunitate

P1/P3 ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita tabuldas zemak. P1/P3
lietotajam japarliecinas, ka tas tiek lietots $ada vidé:

IMUNITATES IEC 60601 A_TBILSTTBAS ELEKTROMAGNI_E'_I'ISKA VIDES
TESTS TESTA LIMENIS LIMENIS - PAMATNORMATIVAS

Parnésajamas un mobildas RF
sakaru iekartas nedrikst izmantot
tuvak par ieteicamo attalumu, kas
aprékinats péc vienadojuma, kas
piemérojams raiditaja frekvencei,
no jebkuras P1/P3 dalas, ieskaitot
kabelus.

leteicamais attalums:
d=1,2v/P 80 MHz Iidz 800 MHz

20 V/m d=2,3v/P 800 MHz Iidz 2,5 GHz
|zstarotais RF 10 Vim 80 MHz Iidz R S

A - kur P ir raiditdja maksimala izejas
IEC 61000-4-3 | 80 MHz [1dz 2,5 GHz | 2 5 GHz jauda vatos (W) saskana ar
raiditaja raZzotaja noradijumiem, un
d ir ieteicamais attalums metros

(m).
Fikseétu RF raiditaju lauka
intensitatei, kas noteikta

elektromagnétiska apsekojuma, @
jabat mazakai par atbilstibas
[Tmeni katra frekvenc¢u diapazona.

Traucéjumi  var rasties pie
iekartam, kas markétas ar Sadiem

(/(( - w\)

simboliem: "~ A"

1. piezime: 80 MHz un 800 MHz diapazona pieméro augstako frekvencu diapazonu.

2. piezime: Sis vadlinijas var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplati$anos
ietekmé absorbcija un atstarojums no bivem, priekSmetiem un cilvékiem.

@ Lauka intensitati no fiksétiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam radio (mobilo/bezvadu)
talruniem un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru radio, AM un FM radio apraidei
un TV apraidei, teorétiski nevar precizi prognozét. Lai novertétu elektromagnétisko vidi, ko rada
fiksétie RF raiditaji, jaapsver elektromagnétiska vietas izpéte. Ja izmérita lauka intensitate viet3,
kura tiek izmantots P1/P3, parsniedz iepriek§ minéto piemérojamo RF atbilstibas limeni,
janovéro P1/P3, lai parliecinatos par ta normalu darbibu. Ja tiek novérota neparasta darbiba,
var bat nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, P1/P3 parorientéSana vai parvietoSana.
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IMUNITATE pret RF bezvadu sakaru iekartam

Testa Skanas josla | Pakalpojums 2 Modulacija IMUNI:I':&TES
frekvence a) TESTESANAS
(MHz2) LIMENIS
(MHz2) (V/m)
Impulsu modulacija
385 380 Itdz 390 TETRA 400 b) 27
18 Hz
FM ©)
450 430 Tdz 470 GMRS 460, FRS 460 | +5 kHz novirze 28
1 kHz sinusa
710 .
Impulsu modulacija
745 704 Iidz 787 LTE josla 13, 17 b) 9
280 217 Hz
810 '?IES'PARA 80(?00(82?\1’ Impulsu modulacija
- , b)
870 800 I1dz 960 820, CDMA 850, LTE 8 H 28
930 Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Impulsu modulacija
1845 1700 lidz | GSM 1900; o+ ol P
1990 DECT; 217 Hz
1970 LTE josla 1,3,4,25;
UMTS
- Bluetooth,  WLAN, | Impulsu modulacija
2450 gggg "dZ | 80211 big/n, RFID | 28
2450, LTE Band 7 217 Hz
5240 | | dulaci
- mpulsu modulacija
5500 o0 M lwiaNgo211am | B 9
5785 217 Hz

Ja nepiecie$ams, lai sasniegtu IMMUNITATES TESTESANAS LIMENI, attdlumu starp
raidisanas antenu un ME IEKARTU vai ME SISTEMU var samazinat lidz 1 m. 1 m testa attalums
ir atlauts saskana ar IEC 61000-4-3.

a) Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augSupsaites frekvences.

b) Neséjfrekvence jamodul€, izmantojot 50 % darba cikla taisnstdra vilnu signalu.

c¢) Ka alternativa FM modulacijai neséjfrekvence var tikt moduléta ar impulsu, izmantojot 50 %
darba cikla taisnstura vilnu signalu 18 Hz frekvencé. Lai gan tas neatspogulo faktisko modulaciju,
tas batu sliktakais gadijums.
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IMUNITATE pret tuvuma esosiem magnétiskajiem laukiem

Testa frekvence | Modulacija IMUNITATES TESTESANAS
LIMENIS
(A/m)
30 kHz @ Ccw 8
Impulsu modulacija
134,2 kHz 65 °
2,1 kHz
Impulsu modulacija
13,56 MHz 7,59
50 kHz

a) Sis tests ir piemérojams tikai ME IEKARTAM un ME SISTEMAM, kas paredzétas lietosanai
MAJAS VESELIBAS APRUPES VIDE.

b) Neséjfrekvence jamodul€, izmantojot 50 % darba cikla taisnstdra vilnu signalu.

c) r.m.s., pirms modulacijas pieméroSanas.
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8. pielikums Papildu informacija

Kliniskie ieguvumi

NodroSina Soka nepiecieSamibas vai Soka nepiecieSamibas analizi un piegada Soku, ja tas ir
nepiecieSams, lai uzlabotu SCA pacientu izdzivoSanas iespégjas.

Negadijumu zinoSana

Ja lietotajam vai pacientam ir nepiecieSams zinot par nopietniem incidentiem saistiba ar ierici, vins
var sazinaties ar razotdju un tas dalibvalsts kompetento iestadi, kura lietotajs un/vai pacients.

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

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

Atbilstiba normativajam prasibam

VIVEST svinigi pazino, ka P sérijas automatizétais aréjais defibrilators atbilst attiecigo medicinisko
iekartu standartu noteikumiem:

IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Mediciniskas elektriskas iekartas — 1. dala: Visparigas
prasibas pamatdro8ibai un batiskajai veiktspéjai,

IEC 60601-2-4:2010+AMD1:2018 Mediciniskas elektriskas iekartas — 2-4. dala: Ipasas prasibas
sirds defibrilatoru pamatdro$ibai un bdtiskajai veiktspéjai,

IEC 60601-1-2:2014+A:2020 Mediciniskas elektriskas iekartas — 1-2. dala: Visparigas prasibas
pamatdrosibai un bitiskajai veiktspéjai — Papildu standarts: Elektromagnétiskie traucéjumi —
Prasibas un testi,

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 Mediciniskas elektriskas iekartas — 1-12. dala: Visparigas prasibas
pamatdrosibai un bitiskajai veiktspéjai — Papildu standarts: Prasibas mediciniskajam elektriskajam
iekartdm un mediciniskajam elektriskajam sisttmam, kas paredzétas lietoSanai neatliekamas
mediciniskas palidzibas vidé.

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Mediciniské&s elektriskas iekartas — 1-11. dala: Visparigas
prasibas pamatdroSibai un bitiskajai veiktspéjai — Papildu standarts: Prasibas mediciniskajam
elektriskajam iekartam un mediciniskajam elektriskajam sistémam, kas paredzétas lietoSanai
majas veselibas apripes vidé
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9. pielikums Savietojami piederumi

Sie piederumi ir saderigi ar P sérijas AED:

Nosaukums Modelis Razotajs

Elektrodi (P1) OBS-DE/P Baisheng Medical Co.,Ltd.
Pads (P3) OBS-DE/W Baisheng Medical Co.,Ltd.
Akumulatora ladétajs MACO01 VIVEST
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