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Szellemi tulajdonra vonatkozé nyilatkozat

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (tovabbiakban Mindray) birtokolja valamennyi, a
jelen Mindray termékre és Utmutatéra vonatkozé szellemi tulajdonjogot. Az Utmutaté hivatkozhat szerz6i jogok
vagy szabadalmak éltal védett informaciokra, de nem ad engedélyt azok hasznalatara sem a Mindray, sem
masok szerzéi vagy szabadalmi jogai alapjan.

A Mindray bizalmas informacioként kivanja kezelni az Utmutaté tartalmat. Az Gtmutatdban szerepl6 informacidk
barmilyen jelleg( kbzzététele szigoruan tilos a Mindray irdsos engedélye nélkiil.

Az Utmutato terjesztése, mddositasa, sokszorositasa, forgalmazasa, bérbeadasa, atdolgozasa, forditasa vagy
barmilyen 4dtdolgozasa a Mindray irdsos engedélye nélkil szigordan tilos.

mindray & ; BeneHeart 3 Mindray védjegye vagy bejegyzett védjegye Kinaban és mas orszagokban. Az
utmutatdéban szereplé minden egyéb védjegyet csupan informéacids vagy szerkesztési célokra hasznaltunk. Ezen
védjegyek a megfelelé tulajdonosok birtokaba tartoznak.

A gyarto feleléssége

Az Utmutatd tartalma elGzetes értesités nélkul valtozhat.

Jelen ismereteink szerint az Utmutatéban szerepl6 valamennyi informacio valds. A Mindray nem vonhaté
felelésségre az Gtmutatéban el6forduld hibakért, sem a beszereléssel, a teljesitménnyel, illetve sem az Gtmutatd
hasznalataval 6sszefiiggé baleseti vagy kovetkezményes karokért.

A Mindray csak a kovetkezé feltételek teljesiilése esetén felel6s a termék biztonsagaért, megbizhatdsagaért és
teljesitményéért:

B aterméken minden szerelési mlveletet, bévitést, valtoztatast, modositast és javitast a Mindray megbizott
alkalmazottja végez el;

B atelepitési hely elektromos hélézata megfelel a vonatkozé orszagos és helyi el6irasoknak;

B aterméket a haszndlati Utmutatdban leirtak szerint hasznaljak;

FIGYELMEZTETES

® Ezta berendezést olyan személyeknek kell iizemeltetniiik, akik megfelel6 képzésben részesiiltek a
miikodtetésre vonatkozéan. A kezelonek jartassaggal kell rendelkeznie az alap- és emelt szintii
ujraélesztés vagy mas siirg6sségi orvosi ellatas terén.




Jotallas

A JOTALLAS KIZAROLAGOS, ES HELYETTESIT MINDEN MAS, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT JOTALLAST, IDEERTVE
AZ ERTEKESITHETOSEGET VAGY AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGOT.

Mentességek

A Mindray jotéllas szerinti kotelezettsége vagy felel6ssége nem terjed ki szallitasi vagy egyéb koltségekre, illetve
kozvetlen, kdzvetett vagy kdovetkezményes karokra vagy késedelemre, amelyek a termék helytelen
hasznalatabdl vagy alkalmazasabdl vagy a Mindray altal nem elfogadott alkatrészek vagy tartozékok
haszndlatdbdl vagy abbdl szdrmaznak, hogy nem a Mindray megbizott alkalmazottja végez el javitadsokat.

A jotallas nem terjed ki:

Vallalat

A nem megfelelé hasznalatbdl vagy emberi hibdbdl eredé hibds miikodésre vagy karosodasra.

Elére nem lathato koriilményekbdl, mint tlizbél vagy foldrengésbél, eredd hibas miikodésre vagy
karosodasra.

A nem megfelelé hasznalatbdl eredd hibas miikodésre vagy karosodasra, illetve ha képzetlen vagy
illetéktelen személy végez el javitasokat.

Olyan muszer vagy alkatrész hibds miikodésére, amely sorozatszama olvashatatlan.

Egyéb, nem a mlszer vagy alkatrész éltal okozott hibakra.
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Eloszo

Az utmutato rendeltetése

Az Utmutato a termék biztonsagos, illetve funkcidjanak és rendeltetésének megfelel6 lizemeltetéséhez
szlikséges utasitasokat tartalmazza. Az itmutatoé betartasa a termék megfelel6 teljesitményének és helyes
mukodésének egyik alapfeltétele, és ez biztositja a beteg, illetve a kezel6 biztonsagat.

Az utmutaté a teljes kiépitettségl termékre vonatkozik, ezért el6fordulhat, hogy egyes részek nem érintik az On
termékét. Esetleges kérdéseivel forduljon hozzank.

Célkozonség

Ez a kézikdnyv olyan személyek szamara késziilt, akik megfelelé képzésben részesiiltek a berendezés
mUkddtetésére vonatkozoan. A kezeldnek jartassdggal kell rendelkeznie az alap- és emelt szint( Ujraélesztés
vagy mas slirgésségi orvosi ellatas terén.

Abrak

Az Utmutatdban szereplé &sszes abra csak példaként szolgal. Nem sziikségszerien tiikrézik az On késziilékén
megjelend bedllitdsokat vagy adatokat.

Egyezményes jelolések
B Az utmutaté délt betiis szoveggel jelzi azokat a fejezeteket vagy bekezdéseket, amelyekre utaldst tesz.

B[] (szogletes zardjel) hatarolja a képernyén megjelend szovegeket.

B — Uzemeltetési eljarasokra utal.
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Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva.




1 Biztonsag

1.1 Biztonsagi informaciok

VESZELY

® Olyan kozvetlen veszélyt jelez, amely halalt vagy stlyos sériilést okozhat, ha nem haritjak el.

FIGYELMEZTETES

® Olyan potencialis veszélyt vagy nem biztonsagos eljarast jelez, amely halalt vagy stlyos sériilést

okozhat, amennyiben nem keriilik el.

VIGYAZAT

® Olyan potencialis veszélyt vagy nem biztonsagos eljarast jelez, amely kisebb testi sériilést vagy a

termék/vagyontargy karosodasat okozhatja, ha nem keriilik el.

MEGJEGYZES

® Alkalmazasra vonatkoz6 tanacsokat vagy egyéb olyan hasznos informaciokat ad, amelyekkel a

termék optimalis hasznalata biztositott.

1.1.1 Veszélyek

VESZELY

A késziilék akar 360 J elektromos energia leadasara is képes. Amennyiben nem koveti a berendezés
utasitasait és az elektromos energiat nem megfelel6en hasznalja, stilyos sériiléseket vagy halalt
okozhat. Ne prébalja meg hasznalni a defibrillatort, ha nincs tisztaban ezekkel a miiveletekkel,
illetve minden szabalyozo, jelz6, csatlakozo és tartozék funkciéjaval.

A robbanasveszély elkeriilése érdekében ne hasznalja a berendezést oxigéngazdag kdrnyezetben,
gyulékony altatégazok vagy egyéb gyulékony anyagok (mint benzin) jelenlétében. Tartsa tisztan a
késziiléket és a miikodési kornyezetet.

A defibrillaciés aram a miikodteto vagy a jelenlévé stlyos sériilését vagy halalat okozhatja. A
defibrillacié soran tartson tavolsagot a betegtdl, illetve a beteggel érintkez6 fém eszko6zoktol.

1.1.2 Figyelmeztetések

FIGYELMEZTETES

Minden hasznalat el6tt ellendrizze, nincsenek-e mechanikai sériilések. Ha barmilyen sériilést talal,
ne hasznalja az eszkdzt betegen.

A rendszer iizembe helyezése el6tt a kezelonek ellenériznie kell a berendezés, a csatlakozé kabelek
és a tartozékok megfelel6 miikodését és lizemi allapotat.

A berendezés nem hasznalhaté magneses rezonancia (MR) kornyezetben.

Ne nyissa ki a berendezés burkolatat. Minden karbantartasi munkat és kés6bbi médositast a
szervizszemélyzetnek kell elvégeznie.

Ez a késziilék egyszerre csak egy betegen hasznalhato.

Ne nyissa ki a berendezés burkolatat. Minden karbantartasi munkat és késobbi médositast a
szervizszemélyzetnek kell elvégeznie.




1.1.3

114

A defibrillatorvédelemmel nem rendelkez6 egészségiigyi elektromos berendezéseket a defibrillalas
alatt le kell csatlakoztatni.

Ne defibrillaljon nedves talajon fekvé beteget.

Beiiltetett pacemakerrel rendelkez6 betegek kezelése soran a pacemaker karosodasanak
megel6zésére lehetdség szerint helyezze az 6ntapado elektrédakat a belsé pacemakergeneratortol
tavol.

A véletlen szétkapcsolddas elkeriilése érdekében mindig ugy helyezze el az 6sszes kabelt, hogy ne
lehessen megbotlani benniik. A folosleges kabelhosszak feltekerésével és rogzitésével csokkentheti
annak kockazatat, hogy a betegek vagy alkalmazottak beleakadjanak vagy, hogy azok kéréjiik
tekeredjenek.

Ne érintse meg a késziilék csatlakozoit vagy egyéb aram alatt 1évo késziilékeket, ha a beteggel
kapcsolatban allnak; ellenkez6 esetben a beteg megsériilhet.

Ne érjen egyidejiileg a beteghez és a fesziiltség alatt all6 alkatrészekhez. Ellenkez6 esetben a beteg
megsériilhet.

A csomagoléanyag szennyezheti a kornyezetet. A vonatkozé hulladékkezelési szabalyokat betartva,
illetve gyermekektdl tavol tartva szabaduljon meg a késziilék csomagoléanyagatol.

Tartson legalabb 20cm-es tavolsagot a késziiléktol, ha a vezeték nélkiili funkcié hasznalatban van.

Vigyazat

VIGYAZAT

A kornyezetszennyezés elkeriilése érdekében az lizemi élettartam lejarta utan a berendezést és
annak tartozékait a hasonl6 termékek leselejtezésére vonatkozoé iranyelvek szerint kell leselejtezni.

A magneses és elektromos mezé6k zavarhatjak a berendezés megfelel6 teljesitményét. Ezért
ellendrizze, hogy a berendezés kézelében miik6d6 valamennyi kiils6 késziilék megfelel-e a
vonatkozé EMC (elektromagneses megfelel6ségi) eléirasoknak. A mobiltelefonok, a rontgen- és MR-
késziilékek zavarforrasok lehetnek, mivel erés elektromagneses sugarzast bocsatanak ki.

Mindig megfelel6 médon szerelje be vagy hordozza a berendezést, hogy ne sériiljon meg leesés,
iités, erds rezgés vagy egyéb mechanikus behatas miatt.

Ha megazott, haladéktalanul szaritsa meg a berendezést.

Megjegyzések
MEGJEGYZES

Ugy helyezze el a berendezést, hogy az jol lathaté és konnyen miikédtethet6 legyen.

Normal hasznalat kozben a kezel6nek olyan helyen kell allnia, ahonnan a berendezés kdnnyen
lathato6 és kezelhetd.

Ha a berendezés leesett vagy rosszul kezelték, hajtson végre felhasznaléi tesztet. Ha valamelyik
elem meghibasodik, Iépjen kapcsolatba a hivatalos szervizszemélyzettel.




Szimbolumok a berendezésen

@ Lasd: hasznalati atmutatoé/fliizet
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A hasznositas/djrahasznositas
<9 altaldnos szimbdluma

A termék CE jel6léssel rendelkezik, ami azt jelzi, hogy megfelel az orvosi berendezésekre
€ 0 vonatkozd 93/42/EGK iranyelv rendelkezéseinek, és teljesiti az irdnyelv I. fliggelékének
alapveto elGirasait.
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A WEEE cimke kdvetkez6 meghatdrozasa kizérélag az EU tagallamokra vonatkozik.

Ez a szimbolum azt jelzi, hogy a terméket nem szabad haztartasi hulladékként kezelni. A
termék megfelel6 megsemmisitésével segithet megakadalyozni, hogy a kdrnyezetet és az
emberi egészséget potencidlisan veszélyes hatasok érjék. A termék visszakiildésével és
Ujrahasznositasaval kapcsolatos részletes informacidkat attdl a forgalmazétol kérhet, akitdl
azt vésérolta.

*Tobb részbdl all6 rendszer esetén ez a cimke esetleg csak a f6 egységen taldlhaté meg.
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A berendezés bemutatasa

2.1

Attekintés

A BeneHeart C & S sorozatu automatikus kiilsé defibrillatort életet veszélyeztet6 szivritmuszavarok kezelésére

tervezték.

Kétféle terméktipus elérhetd: félautomata és teljesen automata. A sorozat néhany késziiléke képernyével van
ellatva. Az aldbbi tédblazat tartalmazza a termékmodellek jellemzdit.

Modell Defibrillalas méd A Sokk gombbal? | A képernyo
segitségével?
BeneHeart BeneHeart C1 félautomata Igen Nem
Csorozat
BeneHeart C1A
BeneHeart C2 Igen
BeneHeart C2A
BeneHeart C1 Fully Automatic teljesen automata Nem Nem
BeneHeart C1A Fully Automatic
BeneHeart C2 Fully Automatic Igen
BeneHeart C2A Fully Automatic
BeneHeart BeneHeart S1 félautomata lgen Nem
S sorozat
BeneHeart S1A
BeneHeart S2 Igen
BeneHeart S2A
BeneHeart S1 Fully Automatic teljesen automata Nem Nem
BeneHeart S1A Fully Automatic
BeneHeart S2 Fully Automatic lgen
BeneHeart S2A Fully Automatic

Miutan az 6ntapado elektrodakat felhelyezték a beteg mellkasara, a berendezés elemzi a beteg szivritmusat.

B Ha sokkolhato ritmust észlel, a félautomata modell esetén a kezelének kell a sokkot leadnia, a teljesen

automata modell mindenféle beavatkozas nélkiil leadja a sokkot.
B Haa készllék nem sokkolhaté ritmust észlel, alapértelmezés szerint CPR allapotba I1ép.

Mindkét tipusu modell hangutasitdsokkal segiti a felhasznalot a teljes defibrillacids eljaras soran. A félautomata
modellen egy villogé Sokk gomb taldlhaté a hangutasitasok megeré&sitésére

Amennyiben a késziilék CPR érzékelbvel van ellatva, valds idejli CPR-visszacsatoldst is nyujt, beleértve a mellkasi
kompresszié mélységét, frekvenciajat és megszakitési idejét.




2.1.1

2.1.2

2.2

2.3

2.3.1

Alkalmazasi teriilet

A BeneHeart C & S sorozatu defibrillatort, amely a tovédbbiakban berendezésként vagy késziilékként szerepel,
felnéttek és gyermekek hirtelen keringésmeglas esetén kell hasznalni. A betegekre a kvetkezéknek kell
teljestlni:

W Kontaktusképtelen
m  Nem lélegzik vagy nem megfeleléen Iélegzik

A berendezés hang- és/vagy vizudlis Gtmutatdssal is irdnyitja a kezel6t a kardiopulmondlis Ujraélesztés (CPR)
soran.

A berendezés nyilvanos helyeken és létesitményekben torténd hasznalatra szolgal, az lizemeltetésére kiképzett
személyek dltal. A kezel6nek jartassdggal kell rendelkeznie az alap- és emelt szintl Ujraélesztés vagy mas
stirg6sségi orvosi ellatas terén.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja a késziiléket, ha a betegre igaz az aldbbiak egyike:
m  Ontudatanal van

m  Lélegzik

Beteggel érintkezo alkatrészek

A berendezés beteggel érintkez6 alkatrészei:
m Ontapadé elektrédak

B CPRérzékel6 (ha konfiguralva van)

Fo egység

A klinikai alkalmazas alapjan referenciairanynak azt a nézetet tekintjiik, amikor a berendezés nyitott fedéllel a
foldon fekszik. A kovetkezé nézetek a referenciairany alapjan vannak meghatarozva.

Feliilnézet
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Zart fedéllel Nyitott fedéllel
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Tappancs lejarati ablaka: a tappancsok lejarati datuménak ellenérzésére.
Rogzitékar: nyitja vagy zarja a fedelet.
Fogantyu

Allapotjelz6
« Z0ld: A berendezés be van kapcsolva és képes a megfelel6 miikodésre.

« Villog6 zold: a késziilék készenléti dllapotban van és barmikor készen 4ll
a mukodésre.

« Villogé piros: az automatikus teszt sordn a rendszer hibat észlelt a
berendezésen.

+ Ki: nincs behelyezve akkumulator vagy az akkumuldtor meghibasodott.

Hangszoro: alapértelmezés szerint a berendezés automatikusan beallitja a
hanger6t a kornyezet zajszintjétdl fliggben.

Kijelz6képernyd (képernydvel ellatott késziilék esetén)

Ontapadb elektrodak csatlakozéja: az 6ntapadé elektrédak
csatlakoztatasara.

A tappancsokat tartalmazé csomag tartdja: az Ontapado elektrédak
taroldsara.

Felnétt/gyermek médvalasztd kapcsold: jobbra vagy balra tolva valthat a
feln6tt és a gyermek kozott.

Nyelv gomb: nyomja meg a konfiguralt nyelvek kozti valtashoz.

Optikai érzékel6 (képernydvel ellatott késziilék esetén)

alapértelmezés szerint a berendezés automatikusan beallitja a képernyd
fényerejét a kdrnyezeti fénynek megfeleléen.

Sokk gomb (a félautomata modell esetén): nyomja meg sokk leadasahoz.

Mikrofon: régziti a hangokat. Csak akkor elérhetd, ha a rogzités funkcio
engedélyezve van.




2.3.2 Alulnézet
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Az akkumulator a kovetkezd csatlakozokkal rendelkezik.

(1) USB csatlakozd: az USB flash memoria csatlakoztatasara.
(2) mikro USB csatlakoz6: a szdmitégép csatlakoztatdsara.
(3) Halozati csatlakozé (mobil modullal konfiguralt késziilék esetén): a SIM-

kartya csatlakoztatasara.

(4) Elemtarto: az akkumulator tarolasara.

2.3.3 Hatulnézet

(1) Multifunkcios csatlakozo (CPR érzékelSvel ellatott berendezés esetén): a
CPR érzékel6 csatlakoztatasara.
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Elso tennivaldk

3.1

3.2

3.2.1

Az el6készitéssel kapcsolatos biztonsagi informaciok

FIGYELMEZTETES

A berendezést csak a gyartoé altal megbizott alkalmazott szerelheti be.

A berendezés szoftverjoga kizarélagosan a gyartoé tulajdonaban van. Egyetlen szervezet vagy
személy sem moédosithatja, masolhatja, és nem cserélheti ki, illetve nem sértheti meg semmilyen
formaban vagy eszkozzel, megfelelé engedély nélkiil.

A berendezésre csatlakoztatott késziilékeknek meg kell felelniiik a vonatkozé IEC szabvanyoknak
(pl. az informacids technoldgiai berendezésekre vonatkozoé IEC 60950 biztonsagi szabvanyoknak és
az orvostechnikai elektromos berendezésekre vonatkozé IEC 60601-1 biztonsagi szabvanyoknak). A
rendszernek teljesitenie kell az egészségiigyi elektromos rendszerekkel kapcsolatos IEC 60601-1
szabvany eldirasait. A késziilékeket a berendezés jelbemeneti/-kimeneti portjara csatlakoztato
alkalmazott a felelés annak bizonyitasaért, hogy a késziilékek biztonsagi tanusitasa megfelel az
IEC 60601-1 szabvanynak. Esetleges kérdéseivel forduljon a gyartéhoz.

Ha a berendezés miiszaki jellemzéi alapjan nem vilagos, hogy egy adott kombinacio veszélyes-e,
példaul a szivargé aramok 6sszegzédése miatt, akkor forduljon a gyartokhoz vagy mas
szakértohoz, és gondoskodjon arrdl, hogy az 6sszes érintett késziilék sziikséges biztonsagat ne
rontsa a kivant kombinacio.

VIGYAZAT

Gy6z6djon meg réla, hogy a berendezés lizemi kdrnyezete megfeleljen a specifikus eléirasoknak.
Ellenkez6 esetben nem vart kovetkezmények addédhatnak, pl. karosodhat a berendezés.

A berendezést szennyez6dés érheti tarolas és szallitas kozben. Hasznalat el6tt ellendrizze a
csomagok érintetlenségét, kiilondsen az egyszer hasznalatos tartozékok csomagja esetén.
Barmilyen sériilést talal, ne hasznalja az eszkozt betegen.

MEGJEGYZES

Orizze meg a dobozt és a csomagoléanyagot, mivel azok Gjra felhasznalhaték a berendezés késébbi
széllitasakor.

A késziilék izembe helyezése

Kicsomagolas és ellenorzés

Kicsomagolés elétt gondosan vizsgélja meg a dobozon a sériilések jeleit. Ha barmilyen sériilést észlel, akkor
forduljon a fuvarozéhoz, a helyi forgalmazohoz vagy a gyartéhoz.

Ha a doboz érintetlen, akkor nyissa ki a csomagot, 6vatosan vegye ki a berendezést és a tartozékokat.
Ellendrizzen minden 6sszetevét a csomaglista alapjan, és ellenérizze az esetleges mechanikai sériiléseket.
Esetleges kérdéseivel forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a gyartéhoz.




3.2.2

3.23

Kornyezetre vonatkozo eldirasok
A berendezés lizemi kornyezetének meg kell felelnie az itmutatéban megadott el6irdsoknak.

A berendezés hasznalati helye lehet6ségek szerint zajtol, rezgéstél, portdl, maro, gyulékony és robbanékony
anyagoktol mentes legyen. Ha a berendezést szekrénybe szereli be, elegend6 helyet kell hagyni el6tte és
mogotte a kényelmes mikddtetés, karbantartas és javitas érdekében. Ezenfeliil a megfeleld szell6zés
fenntartasahoz a berendezésnek legaldbb 5 cm-re kell lennie a szekrény falaitol.

Ha a berendezést egyik helyrél egy masikra szallitja, akkor az eltéré hémérséklet vagy pératartalom miatt para
csapodhat le. Ebben az esetben soha ne inditsa el addig a rendszert, amig a lecsap6das el nem parolog.

Az ontapado elektrodak felhelyezése
1. Nyissa ki az aljzat fedelét, és dugja be a tappancsok csatlakozéjat a csatlakozok aljzataba.
2. Helyezze vissza az aljzat fedelét. Ellenérizze, hogy az aljzat fedele k6zépen és zarva van.

3. Helyezze a tappancsokat tartalmazé csomagot megfeleléen és 6vatosan a tartékba. Ugyeljen ra, hogy a
tappancs lejarati ideje lathaté legyen a tappancs lejarati ablakabdl.

4. \Vezesse a tappancsok kabelét a tappancsokat tartalmazé csomag térolasara szolgélo tartdkba.

FIGYELMEZTETES

® Atappancsok kabele legyen mindig csatlakoztatva a késziilékhez.
Csak kozvetleniil a hasznalat el6tt nyissa fel a tappancsok lezart csomagolasat.
® Ne hajlitsa meg erével az 6ntapado elektrodakat.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a tappancsokat tartalmazé csomag sértetlen-e. Ha nem, cserélje ki
egy Ujra.




3.3

3.4

3.5

A késziilék bekapcsolasa

A készilék bekapcsolasa el6tt végezze el a kdvetkezd ellenbrzéseket:

B Ellendrizze, nincsenek-e mechanikai sériilések a késziiléken vagy egyéb sériilések a tappancsokat
tartalmazé csomagon.

B Ellendrizze, hogy a tappancsok kabele megfeleléen csatlakozik, és a késziilékbe van behelyezve
akkumulator.

B  Ellendrizze a tappancsok lejarati idejét a tappancsokat tartalmazé csomagon.

Nyissa fel az AED fedelét, ekkor a késziilék automatikusan bekapcsol.

A hangutasitasok nyelvének moédositasa

Tartsa lenyomva a Nyelv gombot, amig a kivant nyelv kivalasztasra nem kertil. Legfeljebb harom nyelv
konfiguralhato.

A késziilék kikapcsolasa

A késziilék kikapcsolasa el6tt végezze el a kdvetkez6 ellenbrzéseket:
1. Nyugtéazza, hogy végzett a beteg kezelésével.
2. Viélassza le az 6ntapad¢ elektrodakat a betegrél.

A készilék kikapcsolasahoz zarja le az AED fedelét.

FIGYELMEZTETES

® Ha abeteget nem csatlakoztatjak a késziilékhez, és a késziiléken 30 percen beliil nem hajtanak
végre miiveletet, akkor a késziilék automatikusan leall.




Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva.




4 A késziilék hasznalata

4.1 A miikodéssel kapcsolatos biztonsagi informaciok

VESZELY

® Keriilje el a beteg testrészeinek (mint a fej vagy végtagok bore), vezeté folyadékok (mint gél, vér
vagy nyal, séoldat) és fém targyak (mint az agykeret vagy hordagy) érintkezését, mivel ezek nem
kivant utvonalként szolgalhatnak a defibrillaciés aramnak.

FIGYELMEZTETES

® Aberendezés az alabbi koriilmények kozott automatikusan, belséleg eltavolitja a tarolt energiat.
€ Ritmusvaltozas észlelhetd, sokk alkalmazasa mar nem megfeleld.
€ Az ontapadé elektrodak meghibasodasanak észlelése.
€ Félautomata modellek esetén a Sokk gomb nem lett lenyomva 30 masodpercen beliil.

® Mellkasi kompresszié végzése, vagy a beteg mas médon torténé kezelése vagy mozgatasa a ritmus
elemzése kozben hibas vagy késleltetett elemzést okozhat.

® Biztonsagi okokbdl el6fordulhat, hogy néhany alacsony amplitiidéja vagy alacsony frekvenciaju
szivritmus, valamint néhany (kamrai tachikardia)-ritmus nem lesz sokkolhat6 ritmusként
értelmezve.

® Adefibrillacié soran a bor és az 6ntapado elektrodak kozott keletkezo levegézseb a beteg bérének
égését okozhatja. A leveg6zsebek kialakulasanak elkeriilése érdekében ellenérizze, hogy a
defibrillaciés tappancsok teljesen érintkeznek-e a borrel.

¢ Gyermekek gyermektappanccsal torténd defibrillalasa kozben soha ne nyomja at a Feln6tt/gyerek
modvalaszté kapcsolot Felnott izemmaodba. Ellenkez6 esetben az 6ntapado elektrodak
megsériilhetnek, és ez késleltetett elemzést eredményezhet.

® Ne hasznaljon kiszaradt 6ntapado elektrodakat.

VIGYAZAT

® Ugyeljen ra, hogy az 6ntapadé elektrédak ne szennyezédjenek porral vagy vizzel, miel6tt a
beteghez rogzitik dket. Ellenkez6 esetben hibas vagy késleltetett elemzés fordulhat el6.

MEGJEGYZES

® Gyermekek esetén hasznaljon gyermek tappancsokat. Ha nem allnak rendelkezésre gyermek
tappancsok, hasznalhat felnétt tappancsokat, nyomja at a Felnétt/gyermek modvalaszté kapcsolot
Gyermek lizemmédba, és alkalmazza az 6ntapadé elektrodakat.

® MR62/MR63 6ntapado elektrodak hasznalata esetén a berendezés a bekapcsolas utan
automatikusan felismeri a beteg tipusat. Ha a Feln6tt/Gyermek méd kapcsoldval jelzett betegtipus
ellentmond a berendezés altal felismertnek, akkor gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfelel6 tipusu
tappancsot hasznalja, és a Felnott/Gyermek méd kapcsoloval médositsa a beteg tipusat.

® Végezzen sziikség szerint (mellkas kompresszidkat)-t, ha késik vagy megszakad a berendezés
hasznalata.

® Asikeres ujraélesztést szamos olyan tényez6 befolyasolja, amelyek a beteg fiziologiai allapotatol és
a beteget koriilvevo koriilményektél fliggnek. Az tjraélesztés sikertelensége nem megbizhaté
mutatodja a defibrillator/monitor teljesitményének. Az elektroterapia soran az energiaatadasra
adott izomvalasz jelenléte vagy hianya nem megbizhaté mutatdja az energialeadasnak, illetve az
eszkoz teljesitményének.

® Vészhelyzetben, ha nincsenek tartalék tappancsok a kézelben, folytassa a beteg ellatasat a lejart
ontapado elektrodakat és hagyja figyelmen kiviil a tappancsokkal kapcsolatos utasitasokat.




4.2

A mozgasi miitermékek késleltethetik az elemzést vagy az EKG-jelet, és el6fordulhat, hogy nem
megfelel6 sokk keriil leadasra, vagy ,sokk nem javasolt” iizenet jelenik meg. Tartsa a beteget
mozdulatlanul az EKG elemzése alatt.

A félautomata modellek esetén a sokk leadasahoz meg kell nyomni a Sokk gombot. A késziilék nem
adja le automatikusan a sokkot.

Az impedancia a defibrillator két tappancsa kozott levo ellenallas, amelyet a defibrillatornak le kell
kiizdeni, hogy hatasos energiakisiilést adjon le. Azimpedancia mértéke betegenként valtozik, és
szamos tényezo befolyasolja, ideértve a mellkasi sz6rzet, nedvesség, testapolé vagy por jelenlétét a
boron. A ,,Sokk térélve. Nyomja a tappancsokat szorosan a beteg mellkasara.” hangutasitas
elhangzasa esetén ellendrizze, hogy a beteg bére meg lett szaritva, valamint a mellkasi szorzet le
lett borotvalva. Ha az utasitas tovabbra is hallhato, cserélje ki az 6ntapado elektrodakat.

Képernyo (képernyoével ellatott berendezés esetén)

(1) EKG ritmus: az 6ntapadé elektrodakrél kapott EKG-gorbét jeleniti meg, ha az
EKG-kijelzo Be értékre van allitva.

(2) Futasi idd terllete: a berendezés lizemidejét jeleniti meg a bekapcsolas 6ta.

(3) CPRideje

(4) Leadott sokkok szdma

(5) Rogzités ikon: akkor jelenik meg, ha a hangrdgzités funkcié engedélyezve
van.

(6) Halézattipus jelzéje

% :jelzi, hogy a berendezés a Wi-Fi modullal van konfigurélva, és a Wi-
Fi halozaton keresztiil csatlakozik az AED ALERT rendszerhez.

« 4G:jelzi, hogy a berendezés a mobil modullal van konfiguralva, és a
mobil halézaton keresztiil csatlakozik az AED ALERT rendszerhez.

(7) Akkumulatorallapot-jelzé: az akkumulator éllapotat jelzi. A részleteket lasd:
6Akkumuldtor.




4.3 Reagalas az életmentésre

Végezze el az életmentés altalanos lépéseit.

1 A beteg allapotanak felmérése

Erdsitse meg, hogy a betegre mindkét alabbi allitas
igaz:

« kontaktusképtelen

+ Nem lélegzik vagy nem megfelelen lélegzik

HIVJON AZONNALI ORVOSI SEGITSEGET!

2 A késziilék bekapcsolasa
Nyissa fel a fedelet.

A kovetkezét hallja:

‘IJ Kapcsolja be a késziiléket. Orizze meg
nyugalmat, és kdvesse az utasitasokat!

3 A betegtipus ellendrzése
Huzza el a Feln&tt/Gyermek lizemmod kapcsolot
m balra vagy jobbra:
ﬁ + Felnétt esetén: 8 éves vagy idésebb, illetve 25
X kg folstt
O l A kovetkez6t hallja:

‘IJ Feln6tt izemmaod kivalasztva.

+  Gyermek esetén: 8 évesnél fiatalabb vagy 25 kg
alatt

A kovetkez6t hallja:

‘IJ Gyermek lizemmdd kivélasztva.

4 A beteg elékészitése
Tegye szabadda a beteg mellkasat:

« Ellenérizze, hogy a beteg bére tiszta és szaraz.

« Szaritsa meg a beteg mellkasat, és ha
sziikséges, borotvilja le a szérzetet.

A kovetkezét hallja:

(") Tavolitsa el a ruhézatot a beteg mellkasarl!
Ragassza fel az 6ntapadé elektrédékat a rajtuk
lathato abra szerint!
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Az 6ntapado elektrodak felhelyezése

A szivritmus elemzése

Az 6ntapadd elektrodakat a tappancsok
csomagoldsan jelzett médon helyezze a betegre.

Feln6tt esetén:

+  Kék (csucsi) tappancs elhelyezése: helyezze a
kék tappancsot a képen jelzett kék teriletre (a
bal mellbimbé alatt, a bal ellils6 hénaljvonalon)

+ Piros (szegycsonti) tappancs elhelyezése:
helyezze a piros tappancsot a képen jelzett
piros teriiletre (a kulcscsont alatt, a
szegycsonttdl oldaliranyban)

Gyermek esetén:

+  Kék (csucsi) tappancs elhelyezése: helyezze a
kék tappancsot a képen jelzett kék terliletre (a
mellkas kozépvonaldban)

« Piros (szegycsonti) tappancs elhelyezése:
helyezze a piros tappancsot a képen jelzett
piros terlletre (a hat kozépvonalaban)

A kovetkezét hallja:

‘IJ Ragassza fel szorosan az 6ntapadé
elektroddkat a beteg csupasz mellkaséra a rajtuk
ldthat6 4bra szerint!

Ne érjen a beteghez, varja meg a
szivritmuselemzést.

A kovetkezét hallja:

‘IJ Ne érjen hozz4 a beteghez! Szivritmus-
elemzés van folyamatban.




7 Sokk leadasa

Ha sokk javasolt

| |
| |
| Teljesen automata modellek esetén: « Félautomata modellek esetén: |
erendezés automatikusan sokkolja a masodpercen belll nyomja
| A berendezé ik kkolj 30 mésod belil nyom;j I
| beteget. meg a Sokk gombot. :
I A kévetkezét hallja: A kévetkez6t hallja: I
| s Sokk leadasa javasolt. Mindenki (") Sokk leadésa javasolt. O I
| hatra! Sokk leadésa kévetkezik néhany Mindenki hatra! Nyomja meg a |
| masodpercen belil: 3, 2, 1 villogd sokk gombot! I
L e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e - — Jd
r—— == = = = — — 1

Ha nem javasolt sokk

I Folytassa a 8. [épéssel.

|

|

| A kévetkezét hallja:

I ) Sokk nem javasolt.

8

Végezzen mellkasi kompresszidkat az lizeneteknek

megfeleléen.

+ HaaCPRideje letelik, ismételje meg a 6. Iépést.

+ Haabeteg tudaténal van és megfeleléen
lélegzik, varja meg, amig a stirg6sségi orvosi
Ugyelet megérkezik.

4.4 Mellkaskompresszio végzése

A berendezés a kdvetkez6 korilmények esetén [ép CPR allapotba.
B Nem sokkolhat6 ritmus észlelése a ,Sokk nem javasolt” utas i t @ ssal.

B Sokk leadasat kdvetden, a szivritmus ellenérzésének szlinetelése alatt.

A CPR allapot 2 percig tart.

FIGYELMEZTETES

® Az o6ntapado elektrodak sériilhetnek, ha a mellkaskompresszié kézben az 6ntapadé elektrédak a
betegre vannak csatlakoztatva. Ebben az esetben cserélje ki az ontapadé elektrodakat.

441 A CPR metronéom hasznalata

A késziilék CPR metrondm funkciéval rendelkezik, amelynek segitségével az elsédleges ellatok az AHA/ERC
ajanlasa szerint végezhetik a mellkaskompresszidkat, illetve a |élegeztetést.




4.4.2

4.5

FIGYELMEZTETES

A CPR metroném hangja nem ad semmilyen jelzést a beteg allapotarol. Mivel a beteg allapota révid
idon beliil valtozhat, a beteget folyamatos megfigyelés alatt kell tartani. Ne végezzen CPR-t
reakcioképes vagy megfelel6en lélegz6 betegen.

A CPR érzékelo hasznalata

A berendezés hangutasitasokat ad a valds ideji kompresszids visszajelzésekrdl, ha CPR érzékelével van csatlakoztatva.

MEGJEGYZES

A CPR érzékel6 nem érhet6 el az Egyesiilt Kiralysag, Németorszag és Franciaorszag piacan.

A CPR érzékeld csatlakoztatasdhoz kovesse az alabbi eljarast.
1. Fogja meg a CPR érzékel6 kdbelének egyik végét, és dugja a CPR érzékeld csatlakozéjaba.
2. Rogzitse a CPR érzékeld kabelét a kabeltartéval.

3. Probalja meghuzni a CPR érzékel6 kabelét, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a kabel megfeleléen
csatlakozik-e.

4. A CPR érzékel6 kabelének masik végét dugja a berendezés CPR érzékel6hoz tartozo csatlakozojaba.

A CPR érzékel6 hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd: MR6401 CPR érzékel6 haszndlati utasitdsa.

Felkésziilés a kovetkezo életmentésre
1. Toltse le a berendezésen tarolt mentési adatokat. Tovabbi informacidkat lasd: 5Adatkezelés.

2. Nyomja 0ssze a tappancs csatlakozdjat, és huzza vissza az eltdvolitdshoz.

3. Cserélje ki uj 6ntapado elektrédakra. Tovabbi informacidkat 1asd: 3.2.3Az 6ntapadé elektréddk felhelyezése.

4.  Ellendrizze a Feln6tt/Gyermek méd kapcsolé miikddését a kapcsolo balra, illetve jobbra torténd

elmozditasaval.

5. Zarjale afedelet, és gy6z6djon meg réla, hogy az allapotjelzé zélden vilagit.




5

Adatkezelés

5.1

5.2

5.3

Az adatkezelés attekintése

Az aldbbi tablazat felsorolja a berendezésben tarolt adatokat és az adatok kezelésének médjat.

Adattipus Leiras Kezelési modszer
Betegadatok EKG adatok Szivritmus Vegye fel a kapcsolatot a helyi
forgalmazoéval.
Események AED elemzés, CPR miivelet,
rendszerm(iveletek és utasitasok
Felvételek A mentési folyamat soran rogzitett
hangfelvétel
Mentési A mentés teljes ideje, CPR
adatok id6tartama, 6sszes sokk
CPR adatok A kompresszio frekvencidja és
mélysége a CPR érzékelé mérése
alapjan.
Konfiguracidk Konfiguralhaté bedllitasi opcidk AED Tool szoftver
Berendezésadatok A berendezés modellje,

sorozatszama, szoftververzio,
teljes futasidé, akkumulator
adatai, Ontapado elektrédak
adatai, az 6sszes automatikus teszt

Berendezés éllapota

Bekapcsolva, kikapcsolva, nincs a
helyén

Automatikus teszt adatai

Legutébbi onellenérzésrél késziilt
jelentés, hibakédok, amennyiben
az automatikus teszt sikertelen

AED ALERT eszk6zmenedzsment-
rendszer

MEGJEGYZES

® Aberendezés 1 Gbit bels6 adattarolasra képes.

Betegfajl létrehozasa

Bekapcsolas utan a berendezés automatikusan Iétrehoz egy betegazonositét, és megkezdi a klinikai adatok
rogzitését ezen az azonositdn. Kikapcsolaskor a készililék automatikusan elbocsatja a beteget, és a beteg
elbocsétott beteggé valik.

MEGJEGYZES

® Az ujabb események feliilirjak a korabbiakat, ha a berendezés memdriaja megtelik.

Konfiguraciok kezelése

Az AED Tool szoftver beszerzése esetén a kdvetkezékre van lehetdség:

B Berendezésadatok megtekintése

B Konfiguraciok megtekintése

B Konfiguraciok modositasa




5.4

5.5

B A gyarialapértelmezett konfiguracidk visszadllitasa.

A specidlis m(iveletekkel kapcsolatos tovabbi informacidkért 1asd: AED Tool szoftver haszndlati Gtmutatdja.

VIGYAZAT

® Akonfiguraciokat csak a berendezés képzett kezel6i modosithatjak. A konfiguraciok
moédositasahoz vegye fel a kapcsolatot a létesitményen beliil a berendezés kezel6jével.

Az AED ALERT rendszer attekintése

A berendezés Wi-Fi vagy mobilhalézaton keresztiil csatlakoztathat6 az AED ALERT eszkdzkezelS rendszerhez, a
tovabbiakban AED ALERT rendszerhez. Az AED ALERT rendszer segitségével megtekintheti a berendezésrdl
feltoltott adatokat, illetve kezelheti a berendezést. Az AED ALERT rendszert a létesitmény vészhelyzeti
berendezéseinek kezeldi hasznélhatjak.

Az AED ALERT rendszer az alabbi szolgaltatasokat nyujthatja, az eléfizetés tipusatol és a szolgaltatasi terllettdl
fuaggden.

B A berendezések kezelése, példdul a berendezésre vonatkozé informacidk regisztralasa, szerkesztése,
torlése, importélasa vagy exportalasa.

B  Afelhasznalok kezelése, példaul masodlagos fidk létrehozasa, a felhasznéloi adatok szerkesztése vagy
torlése.

B Aelldtok kezelése, példaul egy elldtd tarsitasa a berendezéshez, a ellatéra vonatkozé informaciok
szerkesztése, torlése vagy importalasa.

W Statisztikak készitése a regisztralt berendezések és menték szamara, rovid statisztikai grafikonok készitése.
B Berendezésadatok megtekintése

B Aberendezés dllapotanak figyelése és e-mail vagy lizenet-értesitések kildése a késziilék be- vagy
kikapcsolasakor.

B Elveszett berendezés utasitdsa a hozzavetdleges helyének elkiildésével (csak mobil kapcsolat esetén
érhet6 el)

B E-mail értesitések kiildése, ha az automatikus teszt sikertelen vagy nem észlelhetd, az akkumulator
toltottsége alacsony vagy az dntapadé elektrodak lejartak.

B Figyelmeztetés a lejarati ddtumhoz kozeled6 dntapadé elektrédak esetén.

A konkrét rendszerm(veletekkel kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd az AED ALERT rendszer online sugoéjat.

MEGJEGYZES

® Haaz AED ALERT rendszer hasznalata k6zben barmilyen berendezésmeghibasodast észlel, vagy
nem jelenik meg a berendezésre vonatkozoé informaciod, a berendezés felel6sének a helyszinre kell
mennie a hiba elharitasa érdekében.

® Az AED ALERT rendszer nem minden orszagban elérheto.

Az AED ALERT rendszer elinditasa

Ha a berendezés vezeték nélkili halézaton keresztiil csatlakozik az AED ALERT rendszerhez, akkor a rendszerhez
hozzaférhet az interneten keresztuil.

Az AED ALERT rendszer elinditdsdhoz tegye a kdvetkez6ket.
1. Irja be a béngészé cimsoraba a kdvetkez6t: https://aedalert.mindray.com
2. Irjabe afelhasznalénevet és jelszot.

3. Kattintson a [Login] (Bejelentkezés) gombra.




6 Akkumulator

6.1 Akkumulator - bemutatas

A berendezést eldobhaté akkumulator hasznalataval tervezték.

6.2 Akkumulator - biztonsagi informaciok

FIGYELMEZTETES

® Soha ne toltse fel az eldobhaté akkumulatort.

® Ne bontsa szét, ne lyukassza ki és ne dobja tiizbe. Ne zarja rovidre az akkumulator csatlakozoit.
Meggyulladhatnak, felrobbanhatnak és szivaroghatnak, személyi sériilést okozva.

® Mindig tartson elérhet6 helyen egy uj tartalék elemet.

® Az akkumulator iizemideje a berendezés hasznalatanak idejétol és gyakorisagatol fiigg. Az
akkumulator nem megfelel6 hasznalata csokkenti annak miikédési idejét.

MEGJEGYZES

® Az akkumulator miikodési ideje fiigg a kornyezeti hémérséklettél, a berendezés konfiguraciéjatol
és a miikodésétol.

® Az AED ALERT rendszerhez csatlakoz6 hal6zat gyenge minésége csokkenti az akkumulator
készenléti élettartamat.

6.3 Az akkumulator jelzései

A képernydn lévé akkumuldtor szimbdélumok, illetve az akkumuldtorallapotra vonatkozé hangutasitasok jelzik az
akkumulator aktualis allapotat.

6.3.1 Akkumulatortoltés jelzoi (képernyovel ellatott késziilék esetén)

A képernyén megjelend szimbdlum jelzi az akkumuldtor dllapotét. A toltottségjelzé 5 részbdl all, amelyek
egyenként 20%-os toltottséget jeleznek.

az akkumulator megfelelé miikodését jelzi. A zold szind rész a fennmarado toltést jelképezi.

- az akkumulator alacsony tolt6ttségét, illetve azt jelzi, hogy az akkumulator csaknem
lemeriilt. Azonnal cserélje ki az akkumulatort.




6.3.2 Az akkumulatorra vonatkozo utasitasok

Ha az akkumulator toltottsége alacsony, hangutasitdsok hangzanak el. Ebben az esetben az alabbi tablazatnak
megfelel6 miveleteket kell végrehajtania.

Hangiizenet Javasolt beavatkozas

Kovesse a metrondmot és alkalmazzon 15 | Az akkumulator toltottsége alacsony. Azonnal cserélje ki az
mellkasi kompressziét, majd 2 akkumuldtort egy Uj elemre. Ellenkezé esetben ez a
légbeftvast! hangutasitas 6t percenként ismétlédik.

Lemeriilt azakkumulator! Azonnal cserélje | Az elem majdnem lemertilt. Azonnal cserélje ki az

ki az akkumulatort! akkumulatort egy Uj akkumulatorra. Ellenkez6 esetben ez a
hangutasitas percenként ismétlédik, és a berendezés harom
perc mulva automatikusan kikapcsol.

6.4 Az akkumulator cseréje

Az akkumulator cseréje el6tt végezze el a kdvetkezé ellendrzéseket.
B Gy6z6djon meg réla, hogy a berendezés ki van kapcsolva.

B Ellendrizze, hogy az Uj akkumulator sértetlen-e.

Az akkumuldtor cseréjéhez kdvesse az alabbi eljarast.
1. Helyezze a berendezést a munkaasztalra a fejjel lefelé.
2. Tavolitsa el az elemtarté csavarjait.

3. Nyissa ki az elemtarté ajtajat az aldbbi abrén lathaté médon.

4.  CsuUsztassa az akkumulatort balra, majd megemelve tavolitsa el az elemtartébol.

5. lllessze az akkumulator csapjait, majd csusztassa az akkumulatort az elemtartéba, amig a helyére nem
kattan.

6. Helyezze vissza az elemtart ajtajat a csavarokkal.

7.  Hajtsa végre az ellendrzést a kdvetkezd szerint: 8.3.1Felhaszndldi teszt.




6.5

6.6

MEGJEGYZES

® Helyezze be és hasznalja az akkumulatort a cimkéjén feltiintetett lejarati id6 elott.

® Soha ne tavolitsa el az akkumulatort, hacsak a berendezés ezt nem jelzi.

® Aberendezés és az akkumulator védelme érdekében ellenérizze, hogy az elemtarté ajtaja

megdfelel6en van-e felszerelve.

Akkumulator tarolasa

Az elemek tarolasa soran lgyeljen arra, hogy a csatlakozéik ne érintkezzenek fémtérggyal. Ha az elemeket

hosszabb ideig tarolja, tegye azokat h(ivés helyre

MEGJEGYZES

® Ha az akkumulatorokat huzamosabb ideig 38 °C (100 °F) feletti h6mérsékleten tarolja, azzal

csokkenti az akkumulator varhaté miikodési és készenléti élettartamat.

® Az akkumulatorokat -5 és 35 °C kozott kell tarolni. Az akkumulatorok hiivos helyen tarolasa

lassithatja az 6regedési folyamatot. Az akkumulatorok idealis tarolasi hémérsékletet 15 °C.

Az akkumulatorok ujrahasznositasa

Selejtezze le az akkumulatort, ha:
W lathatdan sériilt.

B nem m(kodik.

A hasznos élettartama végét elért akkumulatort a helyi elirdsoknak megfeleléen selejtezze le.




Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva.




Apolas és tisztitas

7.1

7.2

Csak a késziilék gyartoja altal jovahagyott anyagokat és az ebben a fejezetben felsorolt médszereket haszndlja a
berendezés tisztitdsahoz vagy fertStlenitéséhez. A garancia nem vonatkozik a jéva nem hagyott tisztitd- vagy
fertétlenitéanyagok vagy moédszerek éltal okozott kdrosodasokra.

A fejezet tartalma nem értelmezhetd a felsorolt vegyszerek vagy médszerek infekcidkontroll-eszkdzkénti
hatékonysagara vonatkozé éllitasokként. A Mindray javasolja, hogy az infekcidkontroll médszerével
kapcsolatban konzultaljon a kérhaz infekcidkontroll felel6sével vagy epidemiolégusaval.

Altalanos pontok

Tartsa a berendezést és tartozékait portdl és szennyez6déstél mentesen. A berendezés kdrosodasanak
elkeriiléséhez kdvesse ezeket a szabalyokat:

B Mindig a gyarto utasitdsai szerinti higitast vagy a lehetséges legalacsonyabb koncentraciét hasznalja.
B Ne meritse folyadékba a berendezés részét.
B Ne ontson folyadékot a berendezésre vagy a tartozékokra.
B Ne hagyja, hogy folyadék keriiljon a burkolatba.
B Soha ne hasznéljon abraziv anyagokat (mint példaul acélforgacsot vagy eziistpolirozét), vagy eroziv
tisztitdszereket (mint példaul acetont vagy aceton-alapu tisztitdszereket).
FIGYELMEZTETES
® Aberendezés kezeléséért felel6s személy koteles végrehajtani a jelen fejezetben leirt tisztitasi és
fertotlenitési eljarasokat.
® Aberendezés tisztitasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy lekapcsolta a rendszert és eltavolitotta az
elemet.
VIGYAZAT
® Hafolyadék froccsent a késziilékre vagy a tartozékokra, Iépjen kapcsolatba a szervizzel.
Tisztitas

A berendezést rendszeresen kell tisztitani. Ha a berendezés hasznalatanak helyén erds szennyez6dés és sok por
vagy homok van, a berendezést gyakrabban kell tisztitani. A berendezés tisztitasa el6tt olvassa el a berendezés
tisztitdsdra vonatkozé munkahelyi szabalyozasokat.

A javasolt tisztitoszerek:

> B H H B =

—_

> W

Viz

Natrium-hipoklorit fehérité (10% natrium-hipoklorit)
Hidrogén-peroxid (3%)

Etanol (75%)

Izopropil-alkohol (70%)

Perform® klasszikus koncentrdtum OXY (KHSO,4 oldat)

berendezés tisztitdsdhoz kdvesse ezeket a szabalyokat:

Kapcsolja ki a berendezést, hizza ki a kdbeleket és vegye ki az elemet.
A kijelz6t Gvegtisztitoval benedvesitett puha, tiszta torl6kenddvel tisztitsa.
A berendezés kiilsé felliletét Givegtisztitoval benedvesitett puha, tiszta torlékendével tisztitsa.

Sziikség esetén a tisztitds utan torolje le az 6sszes tisztitd oldatot.




7.3

7.4

5. Szelldzott, hiivos helyen szaritsa meg a berendezést.

Fertotlenités

A berendezést z intézmény szerviziitemterve szerint kell fert6tleniteni. Fertétlenités el6tt javasolt a berendezés
megtisztitasa.

Sterilizalas

Hacsak a termékhez mellékelt hasznalati utasitas masképpen nem rendelkezik, nem javasolt a berendezés
sterilizalasa.




Karbantartas és ellenorzés

8.1

8.2

Karbantartas - bemutatas

A rendszeres karbantartas nélkilozhetetlen a berendezés megfelelé miikodéséhez. Ez a fejezet az id6szakos
tesztelésre és karbantartdsra vonatkozé informéacidkat tartalmazza. Az elektromos biztonsagi ellenérzésekkel
kapcsolatos részleteket lasd: BeneHeart C & S sorozat automatikus kiilsé defibrilldtor szervizk6nyve.

Karbantartas - biztonsagi informacidk

FIGYELMEZTETES

A kielégit6 iitemezett karbantartas végrehajtasanak elmulasztasa a jelen Gtmutatoban ismertetett
késziiléket alkalmazo felel6s intézmény részérol a késziilék nem kivant meghibasodasat és
késleltetett elemzést okozhat.

A késziiléken nem szabad semmilyen médositast végrehajtani.
A berendezés felhasznalé6 altal javithat6 alkatrészt nem tartalmaz.

A berendezés barmilyen szétszerelését magaban foglalé biztonsagi ellenérzést és karbantartast
képzett szervizszemélyzet végezheti. Ellenkez6 esetben ez a berendezés meghibasodasat és az
egészség esetleges veszélyeztetését eredményezheti.

A szervizszemélyzetnek megfelel6 képzésen kell részt vennie, és széleskori ismeretekkel kell
rendelkeznie a berendezés lizemeltetésérél.

VIGYAZAT

Ne vizsgalja a késziilék miikodését és ne végezzen karbantartasi tevékenységet, ha a késziilék
beteghez csatlakozik; ellenkez6 esetben sokkot adhat le a betegnek.

Ha a berendezés barmely részével kapcsolatos problémat fedez fel, vegye fel a kapcsolatot a helyi
forgalmazdval, a szervizszemélyzettel vagy cégiinkkel.

A berendezést az eldirt homérséklet-, paratartalom és lIégkdri nyomastartomanyban kell hasznalni
és tarolni.

A csomagoléanyag kidobasakor tartsa be a vonatkozé hulladékkezelési szabalyokat, és tartsa tavol
gyermekektdl.

MEGJEGYZES

Sziikség esetén az aramkori kapcsolasi rajzokért, az alkatrészek listajaért, leirasokért, kalibralasi
utasitasokért és a berendezés javitasaval kapcsolatos tovabbi tudnivaléokért forduljon a gyartéhoz.




8.3

8.3.1

Karbantartas végrehajtasa

Annak biztositasa érdekében, hogy a berendezés barmikor készen alljon a miikodésre, hajtsa végre az aldbbi
teszteket, az ajanlasok szerint:

Karbantartasi elem

Ajanlott gyakorisag

Tesztelt elem

Felhasznaldi teszt

+ Az akkumulator
behelyezését kovetéen

+ Az akkumulator cseréjét
kovetben

« Minden hasznalat utan

A f6 vezérlémodul, a terapias modul, a
tapmodul, az 6ntapadd elektrodak, az 1 J-os
toltés és kisiilés, a 360 J-os toltés és kislilés, a
vezérlék és a hangszoré miikodési tesztjeit
hajtja végre.

Automatikus teszt

Automatikusan, amikor a
készlilék be van kapcsolva,

vagy ha egy akkumulator van

behelyezve.

A f6 vezérlémodul, a terapids modul és a
tapmodul miikodési tesztjeit hajtja végre

Naponta egyszer

Hetente egyszer

A f6 vezérlémodul, a terapias modul, a
tapmodul és az 1 J-os toltés és kistilés mUiikodési
tesztjeit hajtja végre.

Havonta egyszer

A f6 vezérlémodul, a terapias modul, a

tapmodul, az 6ntapadd elektrodak lejaratanak,
az 1 J-os t6ltés és kislilés, a 200 J-os toltés és
kistilés, valamint a hangszéré mikodési
tesztjeit hajtja végre.

Negyedévente egyszer A f6 vezérldémodaul, a terapias modul, a
tapmodul, az 6ntapadé elektrodak lejaratanak,
az 1 J-os toltés és kisiilés, a 360 J-os toltés és
kistilés, valamint a hangszéré miikodési

tesztjeit hajtja végre.

Ontapado elektrédak
ellenérzése

Havonta egyszer Annak ellenérzése, hogy az 6ntapadé

elektréddk nem jartak le.

Az AED ALERT rendszerhez csatlakoztatott berendezések tavolrdl kezelheték, ami csékkentheti a helyszini
karbantartast. Az AED ALERT rendszeren végzett karbantartasnak meg kell felelnie a helyi el6irdsoknak.

MEGJEGYZES

® Az automatikus teszt csak akkor ellendrzi az 6ntapado elektrodak lejarati idejét, ha az 6ntapadé
elektrodak rendelkeznek ilyen funkcidval.

Felhasznaloéi teszt
A felhasznaldi teszt elvégzéséhez hasznélhatja a mar beszerelt akkumulatort vagy egy csere akkumulatort.
Az akkumuldtor behelyezési teszt elvégzéséhez kbvesse az aldbbi eljarast:
1. Ateszt elinditdsahoz valassza a kdvetkezé lehetéségek egyikét.
€ Helyezze be az elemet, vagy cserélje ki az elemet, ha harom percnél hosszabb idére kivette.

€ Azelemet nem kivéve tartsa lenyomva a Nyelv gombot 5 masodpercig, és forditsa el kétszer a Felnétt/
Gyermek méd kapcsolét.

¢ Azelemet nem kivéve tartsa lenyomva a Sokk gombot 5 masodpercig, és forditsa el kétszer a Felnétt/
Gyermek méd kapcsolét.

2. Végezze el a muiveleteket a hangutasitasokat kdvetve.

A tovabbiakban az 6sszes elem automatikusan tesztelésre kerdl, miutan megerdsitést adott a berendezés
részére. Ha a rendszer barmilyen hibat észlel, az adott hibanak megfelel6 utasitdsokkal latja el.

A felhasznaldi tesztet az AED Tool szoftver segitségével is elvégezheti. Tovabbi informacidkért lasd: AED Tool
szoftver haszndlati utasitdsa.




8.3.2

8.3.3

8.4

VIGYAZAT

® Aberendezés gyakori be- és kikapcsolasa a felhasznaldi teszt soran csokkenti az akkumulator
készenléti idejét.
Automatikus teszt

A behelyezett elemmel elldtott berendezés automatikusan elvégzi a tesztet a bedllitott id6ben, még kikapcsolt
allapotban is, hogy ellendrizze a berendezés m(ikodési teljesitményét, és figyelmeztesse a kezel6t, ha probléma
merdll fel. Alapértelmezés szerint az automatikus teszt minden nap 3:00 6rakor indul.

Az automatikus teszt soran a késziilék nem ad hangutasitasokat. A teszt eredménye az allapotjelzén
ellendrizheté:

B Zolden villog: az automatikus teszt sikeres, az automatikus tesztrél késziilt jelentés automatikusan
mentésre kerll a teszt befejez6désekor.

B Pirosan villog: az automatikus teszt sikertelen. Ha a berendezés az AED ALERT rendszerhez csatlakozik, a
rendszer menti az automatikus tesztrél készilt jelentést, és automatikusan feltolti azt a rendszerbe a teszt
befejezédésekor.

A Mindray javasolja, hogy ellenérizze minden nap az éllapotjelz6t, és rdgzitse az eredményt a kvetkezd szerint:
GEllenérzési nyilvdntartds.

VIGYAZAT

Kikapcsolt berendezés esetén az automatikus teszt csak az akkumulator behelyezése utan
végezheto6 el.

MEGJEGYZES

® Haaberendezést -20 °C alatti homérsékleten helyezik el, az automatikus tesztet nem lehet
elvégezni, és helytelen allapotjelzést kaphat.

Ontapadoé elektrédak ellendrzése

Az 6ntapado elektrodak lejarati idejét havonta ellendrizni kell. A lejarati datumot a tappancs lejarati ablakbdl
ellendrizheti, és a kdvetkez6 szerint rdgzitheti: GEllenérzési nyilvdntartds.

A berendezés artalmatlanitasa

A hasznos élettartam végén drtalmatlanitsa a berendezést és annak tartozékait. Kévesse az ilyen tipusu
termékek artalmatlanitdsara vonatkozé helyi szabélyozasokat.

FIGYELMEZTETES

Egyéb rendelkezés hianyaban az alkatrészek és tartozékok artalmatlanitasakor kdvesse a kérhazi
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé helyi szabalyozasokat.




Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva.




9 Tartozékok

Az ebben a fejezetben felsorolt tartozékok a berendezéssel val6 hasznalatkor megfelelnek az IEC 60601-1-2
szabvany el6irasainak. A betegekkel érintkez6 tartozékok anyagat biokompatibilitasi vizsgalatnak vetették ala,
és igazoltan megfelel az ISO 10993-1 szabvanynak. A tartozékok részletes leirdsat 1asd a tartozékokhoz mellékelt
hasznalati Gtmutatéban.

FIGYELMEZTETES

® Hasznalja az ebben a fejezetben megadott tartozékokat. Mas tartozékok hasznalata miatt
karosodhat a késziilék, illetve esetleg nem teljesiilnek az eldirt kovetelmények.

® Az egyszer hasznalatos tartozékokat nem tervezték az ismételt hasznalatra. Az ismételt hasznalat
szennyez6dési kockazatot okozhat, és befolyasolhatja a mérés pontossagat.

VIGYAZAT

® A megadott hdmérsékleti és paratartalom-tartomanyoktol eltéré koriilmények kozott tarolt
tartozékok nem feltétleniil felelnek meg a teljesitményspecifikacioknak. Ha 6regedés vagy
kornyezeti feltételek miatt csokken a tartozékok teljesitménye, hivja a helyi szervizszemélyzetet.

® Ellenérizze a tartozékokat és azok csomagolasat sériilés barmilyen jele szempontjabél. Sériilés
észlelése esetén ne hasznalja azokat.

® Ha alejarati datum fel van tiintetve, a tartozékokat az el6tt fel kell hasznalni.

® Azegyszer hasznalatos tartozékokat a helyi eléirasoknak megfelel6en kell eldobni.

9.1 Terapias tartozékok

Leiras Modell | Alkalmas beteg Megjegyzés Cikkszam

Tobbfunkcids MR60 Felnétt, Gyermek Egyszer hasznélatos (5 0651-30-77007

Ontapado elektrédéak készlet csomagonként)
MR61 Gyermek 0651-30-77008

MR62 Feln6tt, Gyermek Egyszer hasznélatos (5 125-000061-00
készlet csomagonként), a
felnétt tappancs
automatikusan
felismerésre kerdl, a
gyermek tappancsokat
manualisan kell
kivalasztani.

MR63 Gyermek Egyszer hasznélatos (5 115-035427-00
készlet csomagonként), a
gyermek tappancs
automatikusan
felismerésre kerdil.

CPR érzékel6 MR6401 | / Tobbszor hasznéalhato, 115-044803-00
akkumulator nélkdil

CPR-érzékelékabel MR6801 | / Ujrafelhasznalhato 040-003096-00

CPR ragasztészalag MR6921 | / Egyszer hasznélatos (3 040-003123-00
készlet csomagonként)




9.2 Egyéb

Leiras Modell Cikkszam

Egyszer hasznalatos akkumulator LM34S002A 022-000425-00




A Eloirasok

A.1 Biztonsagi specifikacio

A késziilék IEC 60601-1 szabvany szerinti besoroladsa:

Aramiités elleni védelem tipusa | Belsé elektromos dramforrasrél (akkumulatorrél) miikodé késziilék.

Aramiités elleni védelem Defibrillacié ellen védett BF tipusu kiils6 defibrillator.
mértéke
Mdkodési mod Folyamatos

Szilard anyag karos behatoldsa IP5X
elleni védelem mértéke

Viz kéros behatolasa elleni IPX5
védelem foka

Mobilitas foka Hordozhato
A.2 Kornyezeti eléirasok
Tétel Homérséklet R?Iatlv Légkori nyomas
paratartalom

MUkodési feltételek -50°C és 50 °C kdzott 5% és 95% kozott, 57,0 és 106,2 kPa
(legalabb 60 perces miikédésiids, haa | nem lecsapodé kézott
hémérséklet szobahémérsékletrdl - (-381 més 4575 m
200°C értékre csokken) kozott)

Rovidtava tarolasi -30°C és 70°C kozott 5% és 95% kozott, 57,0 és 106,2 kPa

korulmények nem |ecsapc’)dé kozott

-381 85 4575
Hosszutava tarolasi 15°C és 35°C kozott I(< .. mes m
N 0z0tt)
korilmények

Sokk

Megfelel a 21.102, 1S09919 szabvany kévetelményeinek:
Csucsgyorsulas: 1000m/s? (102g)

Idétartam: 6 ms

Impulzus alakja: fél szinuszos

Sokkok szdma 3 sokk iranyonként és tengelyenként (6sszesen 18)

Vibracio

Megfelel a 21.102, 1S09919 szabvany kdvetelményeinek.

Utkozés

Medgfelel a 6.3.4.2, EN1789 szabvany kdvetelményeinek.
Csucsgyorsulas: 15g

Id6tartam: 6 ms

Behatdsok szama: 1000

Behatas iranya: fliggbleges behatas akkor éri a késziiléket, ha a vizsgalt készllék normal miikodési
helyzetben van.




Leesés

1,5 m az [EC 68-2-32 alapjan, a hat felszin mindegyikén 1.

VIGYAZAT

® A meghatarozott homérsékleti és paratartalom-tartomanyoktol eltéro koriilmények kozott torténé
hasznalat és tarolas esetén el6fordulhat, hogy a berendezés nem felel meg a
teljesitményspecifikacioknak. Ha 6regedés vagy kdrnyezeti feltételek miatt csokken a berendezés
teljesitménye, hivja a helyi szervizszemélyzetet.

A.3 Fizikai specifikaciok

F6 egység

Méret
(Szélességxmélységxma
gassag)

Tomeg

BeneHeart C1/BeneHeart C1A/
BeneHeart S1/BeneHeart S1A

BeneHeart C2/BeneHeart C2A/
BeneHeart S2/BeneHeart S2A

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

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

21,0 cmx28,6 cmx7,8 cm
(£ 2cm)

2,0 £ 0,3 kg egy akkumulatorral, a Wi-Fi és
mobil modulok nélkil.

2,3 + 0,3 kg egy akkumulatorral, a Wi-Fi és
mobil modulok nélkil.

2,0 + 0,3 kg egy akkumulatorral, a Wi-Fi és
mobil modulok nélkil.

2,3 + 0,3 kg egy akkumulatorral, a Wi-Fi és
mobil modulok nélkil.

A4 Kijelz6 miiszaki adatai (képernyovel ellatott késziilék esetén)
Tipus Szines TFT LCD
Fényerd Automata, Kiiltéri méd, Beltéri mod.

Automata mddban a készilék a kdrnyezeti fénynek megfeleléen
automatikusan allitja be a képernyé fényerejét.

Méret 7 inch
Felbontas 800x480 képpont
Megtekintett gorbék 1

Gorbe megtekintési ideje

Max. = 6s (EKG)

A.5 Hangjelzok

Hangszéré

Figyelmeztetd hangjelzést ad (65 dB és 78 dB kozott).
Tamogatja a tobbszintd hangmodulaciét.




A.6

A.7

Interfész miiszaki adatai

USB-csatlakozé

1 db USB 2.0 csatlakozé

mikro USB csatlakozd

1, tdmogatott operaciods rendszer: Windows 7 vagy Ujabb verzidk

Halbzati csatlakozo

1, a Wi-Fi vagy mobil (2G/3G/4G) halézat csatlakoztatasa.

Tobb funkcids csatlakozo

1, a CPR érzékel6 csatlakoztatasa.

Akkumulator miszaki adatai

Akkumulatortipus

Egyszer hasznalatos akkumulator

Akkumulatorfesziiltség 12V
Akkumulator kapacitasa 4200 mAh
Mukodési id6 Ellendrzési korilmények
§ . . >156ra A készilék dramellatasat uj akkumulator biztositja, 20
K?pe“rnlyovel nem rendelkezd °C+ 5 °C kornyezeti hémérsékleten, a vezeték nélkiili
készllék funkcioé nincs bekapcsolva, nem torténik
defibrillatortoltés vagy sokkleadas, a hangeré
alacsonyra van éllitva.
300 200 J-os A berendezés dramellatasat uj akkumulator biztositja,

energialeadas

190 360 J-os
energialeadas

20 °C+ 5 °Ckornyezeti hdmérsékleten, a vezeték nélkili
funkcioé nincs bekapcsolva, a hanger6 alacsonyra van
allitva, a sokkleadasok kozott egy percig torténik CPR.

510150 J-os
energialeadas

400 200 J-os
energialeadas

200 360 J-os
energialeadas

A berendezés dramellatasat uj akkumulator biztositja,
20 °C+ 5 °Ckornyezeti hdmérsékleten, a vezeték nélkuli
funkcio nincs bekapcsolva, a hanger6 alacsonyra van
allitva, percenként harom sokkleadds torténik.

Képernydvel ellatott berendezés
esetén

>126ra

A készilék dramellatasat uj akkumulator biztositja, 20
°C+ 5 °C kdrnyezeti hémérsékleten, a vezeték nélkiili
funkcid nincs bekapcsolva, nem térténik
defibrillatortoltés vagy sokkleadas, a hangeré
alacsonyra van éllitva.

270200 J-os
energialeadas

170 360 J-os
energialeadas

A berendezés dramellatasat Uj akkumulator biztositja,
20 °C+ 5 °Ckornyezeti hdmérsékleten, a vezeték nélkiili
funkcio nincs bekapcsolva, a hanger6 alacsonyra van
allitva, a sokkleadasok kozott egy percig torténik CPR.

450 150 J-os
energialeadas

350 200 J-os
energialeadas

200 360 J-os
energialeadas

A berendezés dramelldtasat Uj akkumulator biztositja,
20 °C+ 5 °Ckornyezeti hdmérsékleten, a vezeték nélkiili
funkcio nincs bekapcsolva, a hanger6 alacsonyra van
allitva, percenként harom sokkleadas torténik.

Akkumulatortoltottség-jelzé
(képernydvel elldtott késziilék
esetén)

A kijelzén lathaté akkumuldtor szimboélum mutatja az aktualis toltottségi

szintet




Fennmaradé t6ltottség az BeneHeart C1/BeneHeart C1A/BeneHeart C1 Fully Automatic/BeneHeart
+Alacsony toltottség” jelzés C1A Fully Automatic/BeneHeart S1/BeneHeart STA/BeneHeart S1 Fully
megjelenését kovetéen Automatic/BeneHeart S1A Fully Automatic modellek esetén:

+ Legalabb 30 perc tizemidd (20°C + 5°C kdrnyezeti h6mérsékleten, a
vezeték nélkili funkcié nincs bekapcsolva, a hangerd alacsonyra van
allitva) és legaldbb 10 db 200 J-os energialeadas (egy perces CPR-rel a
sokkleadasok kozott)

+ Legalabb 30 perc tizemidd (20°C + 5°C kdrnyezeti hémérsékleten, a
vezeték nélkuli funkcié nincs bekapcsolva, a hangerd alacsonyra van
allitva) és legaldbb 6 db 360 J-os energialeadds (egy perces CPR-rel a
sokkleadasok kozott)

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

+ Legalabb 30 perc tizemidd (20°C + 5°C kdrnyezeti hémérsékleten, a
vezeték nélkiili funkcié nincs bekapcsolva, a hangeré alacsonyra van
allitva, a képerny6 fényereje beltéri modra van allitva) és legalabb 10
db 200 J-os energialeadas (egy perces CPR-rel a sokkleadasok kozott)

+ Legalabb 30 perc tizemidd (20°C + 5°C kdrnyezeti hémérsékleten, a
vezeték nélkuli funkcié nincs bekapcsolva, a hangeré alacsonyra van
allitva, a képernyd fényereje beltéri mddra van éllitva) és legalabb 6 db
360 J-os energialeadds (egy perces CPR-rel a sokkleadasok k6zott)

Készenléti Ellendrzési korilmények

Akkumulator készenléti élettartam

élettartama . Al % eioag . .
5év A késziilék dramellatasat Uj akkumuldtor biztositja, 20

°C+ 5 °C kornyezeti h6mérsékleten, minden nap
automatikus ellendérzést végez, a késziilék nincs
hasznalatban és nem kiildi el az 6nellendrzési jelentést

3év A késziilék dramellatasat Gj akkumulator biztositja, 20
°Cx 5 °C kornyezeti hdmérsékleten, minden nap
automatikus ellenérzést végez, a késziilék nincs
hasznalatban, az 6nellenérzési jelentést hetente kiildi
el a vezeték nélkili halézaton keresztil

2év A késziilék dramellatasat Uj akkumulator biztositja, 20
°C+ 5 °C kornyezeti hémérsékleten, minden nap
automatikus ellendrzést végez, a késziilék nincs
hasznalatban, az 6nellen6rzési jelentést naponta kiildi
el a vezeték nélkiili halézaton keresztil

VIGYAZAT

® Ha akésziilék alacsony jeler6sségii vezeték nélkiili hal6zaton keresztiil csatlakozik, az akkumulator
készenléti élettartama lerovidiil.

A.8 Adattarolas

GoOrbe tarolasa Legfeljebb 5 éras EKG-gorbe
Események Legfeljebb 500 esemény
Hangrogzités Legfeljebb 1 6ra

CPR adatok Legfeljebb 5 6ra
Onellenérzési jelentések 1000 jelentés




A9

A.10

Vezeték nélkiili halozat specifikacioi

Wi-Fi

Szabvany

IEEE 802.11a/b/g/n

Uzemeltetési frekvencia

IEEE 802.11 b/g/n (2,4G): 2,412 GHz - 2,472 GHz
IEEE 802.11 a/n (5G): 5,18 GHz - 5,24 GHz, 5,745 GHz - 5,825 GHz

Adatbiztonsag

Szabvanyok: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise
EAP moédszer: EAP-TLS, PEAP-GTC, PEAP- MSCHAPv2
Titkositas: TKIP, AES

Modulaciés méd

DSSS és OFDM

Mobil

Uzemeltetési frekvencia

LTE-FDD B1: 1920 MHz - 1980 MHz, 2110 MHz - 2170 MHz
LTE-FDD B3: 1710 MHz - 1785 MHz, 1805 MHz - 1880 MHz
LTE-FDD B7: 2500 MHz - 2570 MHz, 2620 MHz - 2690 MHz
LTE-FDD B8: 880 MHz - 915 MHz, 925 MHz - 960 MHz
LTE-FDD B20: 832 MHz - 862 MHz, 791 MHz - 821 MHz
LTE-FDD B28A:703 MHz - 733 MHz, 758 MHz - 788 MHz
LTE-TDD B38: 2570 MHz - 2620 MHz

LTE-TDD B40: 2300 MHz - 2400 MHz

Standard/Modulacié méd

3GPP E-UTRA 11. kiadas: LTE-FDD/LTE-TDD

Defibrillator miiszaki jellemzoi

Szabvanyok

Medgfelel az IEC 60601-2-4 szabvanynak

Defibrillalas mod

BeneHeart C1/BeneHeart C1A/BeneHeart C2/BeneHeart C2A/
BeneHeart S1/BeneHeart S1A/BeneHeart S2/BeneHeart S2A:
félautomata kuilsé defibrillalas

BeneHeart C1 Fully Automatic/BeneHeart C1A Fully Automatic/
BeneHeart C2 Fully Automatic/BeneHeart C2A Fully Automatic/
BeneHeart S1 Fully Automatic/BeneHeart S1A Fully Automatic/
BeneHeart S2 Fully Automatic/BeneHeart S2A Fully Automatic/
modellek esetén:

teljesen automata kiilsé defibrillalas

Defibrillalas gorbéje

Bifazisos csonkolt exponencialis (BTE) gorbe, automatikus kompenzacié a
beteg impedanciajanak fliggvényében

Defibrillalasi elektrédok

Tobbfunkcids 6ntapado elektrodak.

Kivalasztott energia tartomanya

Feln6ttek esetén: 100 J, 150 J, 170 J, 200 J, 300 J, 360 J.
Gyermekek esetén: 10 J,15 J,20J,30J,50J,70J,100 J.

Beteg impedanciatartomanya

25-300Q

Sokksorozat

Energiaszint 100-360 J, felndttek esetén allithatd be.

10-100 J, gyermekek esetén allithato be.

Sokk: 1, 2, 3, konfiguralhaté;
Alapértelmezésben megfelel a 2015. évi AHA/ECR irdnyelveknek.

EKG-elemzés teljesitménye

Lasd: BA Mindray sokkolhatéritmus-elemzé algoritmusa.




360 J defibrillaciés hullam 25 Q, 50 Q, 75 Q, 100 Q, 125 Q, 150 Q, 175 Q impedancia esetén

2000

1000

75Q

la—— 175Q

150Q

125Q

50Q

25Q —»

100 Q

Fesziiltség (V)
o

-1000

-2000

20

1d6 (msec)

Kivalasztott energiapontossag

Impedancia| 25Q 500 75Q 100 Q 125Q 150Q 175Q Pontossag
Energia
10J 9,7) 10J 9,7) 9,3) 8,9 85) 8,1J +10% vagy

+2 J, amelyik

15 15 15 15) 14 13 13 12 nagyobb.
20J 20) 20) 20)J 19 18) 17) 16
30)J 29) 30J 29) 28) 27) 25) 24)
50 49 J 50J 49 47 ) 45 43 ) 41)
70)J 68)J 70J 68)J 65) 62) 60)J 57)
100J 97) 100J 97 93) 89J 85) 81J
150J 146 J 150J 146 J 140J 134)J 128J 122
170J 166 J 170J 166 J 159J 151J 145 138J
200)J 195 200 1951 187) 178 ) 170) 163 )
300)J 292) 300)J 292) 280J 267) 255) 244 )
360)J 351)J 360J 350)J 336J 321) 306)J 293)

Toltési ido (20 °C+ 5 °C kdrnyezeti homérsékleten)

Akkumulatorallapot

A fedél felnyitasatol
a toltés befejezéséig

A ritmuselemzés
kezdetétdl a toltés
befejezéséig

Az inditastdl a toltés
befejezéséig

200J 360J

200J 360J

200J

Uj akkumultor

<8 mp <15 mp

<5mp <12mp

<7 mp




A1

A.12

Toltési ido (20 °C+ 5 °C kornyezeti homérsékleten)

Uj akkumulator 15 alkalommal
torténd 360 J-os energialeadast
kovetéen

<8 mp <15mp <5mp

<12mp <7 mp

EKG specifikaciok (képernyovel rendelkezo6 késziilék esetén)

EKG bemenetek

Tobbfunkcids 6ntapadé elektrodak

Erésitd.

Auto

Pasztazasi sebesség

25 mm/s, £ 5%-ot nem meghaladé hiba

K6z6s médusu jelelnyomds

>90 dB

Feléledésiid6

<2,5 mp (defibrillacié utan)

Vé

Ontapadé elektrodak specifikacioi

Ontapadé elektrodak MR60 MR61 MR63 MR62
Elektroda alakja Ovalis

Kébelhossz 1,2 m, elére csatlakoztathato

Teljes felilet 115¢5cm? | 75#5cm? | 75£5cm? | 11545 cm?
Tapadofelilet 80+5 cm? 43+5cm? | 43+5cm? | 80+5cm?

A defibrillaciés sokkok
maximalis szama

Legfeljebb 50 sokk (360 J monofazisos

és bifazisos)

Tarolasi id6tartam (lezart 36 havonta 60 havonta
csomagolasban)
Tarolasi feltételek 0°C és 50 °C kozott 15°C és 35°C kozott

A tarolasi idétartam 25°C tarolasi
hémérsékletet feltételezve van
megadva. 25°C feletti tarolasi
hémérséklet esetén a tarolasi
idétartam leréviddl.




Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva.




A Mindray sokkolhatéritmus-elemzé algoritmusa

B.1

B.1.1

B.1.2

A Mindray sokkolhatéritmus-elemzé algoritmuséval konfiguralt berendezés begydijti és elemzi a beteg EKG-
jeleit annak meghatérozasa érdekében, hogy adjon-e le defibrillaciés sokkot vagy sem. Ha sokkolandé ritmust
észlel, az algoritmus defibrillacios sokk leaddsat javasolja. Nem sokkolhatd ritmus észlelése esetén az algoritmus
nem javasolja sokk leadasat annak érdekében, hogy elkeriilje a felesleges defibrillacios sokk leadasét a beteg
részére.

A Mindray sokkoland6 ritmus-elemzési algoritmusat a Mindray algoritmus teljesitményének elemzésére
hasznalt adatbazis alkalmazasaval validaltak.

Ritmusfelismerés és -jelolés metodikaja

Ez a rész ismerteti a rogzitési modszert, a ritmus forrdsat, a ritmusszelekcios kritériumokat, a jelolési modszereket
és kritériumokat a Mindray sokkolandd ritmus-elemzési algoritmus értékeléséhez felhasznélt adatbazis alapjan.

A Mindray algoritmus teljesitményének értékelésére szolgalo adatbazis

A Mindray algoritmus teljesitményének értékelésére szolgald adatbazis magaban foglalja az EKG adatok
elemzésére szolgdlé nemzetkdzi standard adatbézisokat és a Mindray klinikai adatbazisat. Az értékelendd EKG
adatok kivalasztasa az AHA ajanlasok? alapjan torténik 10 méasodperces hullamhosszal.

A Mindray sokkolandé ritmus-elemzési algoritmusanak értékelésére szolgalé adatbazis tartalmazza a
kovetkezbket:

B MIT-BIH: A Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital aritmia adatbdzisa (Holter-
vizsgélatbdl szarmazé adatok)

B AHA: Az American Heart Association kamrai aritmia detektorok értékelésére szolgélé adatbdzisa (Holter-
vizsgalatbdl)

W VFDB: A MIT-BIH malignus kamrai aritmia adatbazisa (Holter-vizsgalatbdl)

B CU: A Creighton University tartés kamrai aritmia adatbazisa [harmadik kiadas] (kérhazi monitorokbol
szdrmazd adatok)

B NST: A Noise Stress Test Database (Zaj stressz teszt adatbazis) (12 db egyenként 30 perces EKG rogzitése,
illetve 3 kizardlag zajt tartalmazd regisztratum - az MIT-BIH adatbazissal egyutt érheté el)

B Mindray klinikai adatok (Mindray monitorokrol, defibrilldtor monitorokrél és automata kiilsé
defibrillatorokrél szarmazé adatok)

Ritmuskategoriak
Az EKG adatok értékelésére szolgélé dsszes ritmuskategdriat klinikai szakérték hagytdk jéva.
B Sokkolandé ritmusok
€ Durvahulldmu kamrafibrillacié (VF): amplitudé =0,2mV
€ Gyors kamrai tachycardia (VT): HR =150 Utés/perc, QRS idStartama =120ms
B Nem sokkolandé ritmusok
€ Normal szinusz ritmus
€ Aszisztélia: amplitadd <0,TmV

& Pitvarfibrillacié/pitvari fluttern, szupraventrikularis tachycardidk, szinusz bradycardia, idioventrikularis
ritmus, vezetési zavar, korai kamrai kontrakciok stb.

B Intermedier ritmusok
€ Finomhullamu kamrafibrillacié: 0,1mV < amplitadé <0,2mV

€ Egyéb VT: olyan kamrai tachycardia, amely nem felel meg a sokkolandé ritmuskategdridban szerepl6
VT kritériumainak




B.2

Mindray sokkolhatéritmus-elemzési algoritmus teljesitménye

A Mindray sokkolandéritmus-elemzési algoritmussal konfiguralt késziilék teljesitményére vonatkozd
teszteredmények megfelelnek az IEC 60601-2-4 eléirasoknakP és az AHA ajanlasoknak?.

Az IEC 60601-2-4 el6irdsok szerinti teszteredmények az aldbbiakban lathatok.

Ritmuskategodria Kovetelmény Teszteredmény

Sokkolandé (szenzitivitas):

durvahullama VF >90% Met
Gyors VT >75% Met
Nem sokkolandd >95% Met

(specificitas)

Pozitiv prediktiv érték Kizardlag jelentés >98%

Alpozitiv arany Kizarolag jelentés <2%

Az AHA ajanlasok szerinti teszteredmények az alabbiakban lathatok.

Ritmuskategodria Minimalis Teljesitmény | A vizsgalt Teszteredmény
mintaméret cél mintaméret
(esetszam) (esetszam)
Sokkolando (szenzitivitas):
durvahulldamu VF 200 >90% 205 Met
Gyors VT 50 >75% 80 Met
Nem sokkolhat6 300
(specificitas): 100 >99% 171 Met
Normal szinusz ritmus 100 >95% 180 Met
aszisztdlia 30 >95% 385 Met
Egyéb, nem sokkolandé
ritmusok
Intermedier:
Apré hulldamu VF 25 Kizardlag 27 66,67%
Egyéb VT 25 jelentés 42 sokkolandoé
Kizarélag 76,19% nem
jelentés sokkolando

3, Kerber RE, et al, ,Automatic External Defibrillators for Public Access Defibrillation: Recommendations for
Specifying and Reporting Arrhythmia Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Waveforms, and
Enhancing Safety: A Statement for Health Professionals from the American Heart Association Task Force on
Automatic External Defibrillation”, Subcommittee on AED Safety and Efficacy. Circulation, 1997: Vol. 95: 1677-
1682.

b,201.7.9.3.103. kitétel ,Essential Performance data of the Rhythm Recognition Detector” és 201.107. kitétel
“Requirements for Rhythm Recognition Detector,” International Electrotechnical Association, IEC 60601-2-4,
Medical Electrical Equipment - Part 2-4: Particular Requirements for the Basic Safety and Essential Performance
of Cardiac Defibrillators: 2010.




C Elektromagneses és radiészabalyozasi megfelel6ség

C.1 EMC

Az eszkdz eleget tesz az IEC 60601-1-2: 2014 elSirdsainak.

FIGYELMEZTETES

Mas tartozékok, transzducerek és kabelek hasznalata, mint amit a késziilék gyartdja biztositott
vagy meghatarozott, a késziilék megnévekedett elektromagneses kibocsajtasahoz vagy csokkent
elektromagneses zavartiiréséhez vezethet, ami pontatlan miik6déssel jarhat.

Nem szabad a késziiléket mas berendezés mellett vagy arra rarakva hasznalni, mivel pontatlan
miikodést eredményezhet. Ha sziikséges igy hasznalni, akkor a késziiléket és a tobbi berendezést
ellenérizni kell, hogy meggyo6zddhessen a helyes miikodésiikrol.

Hordozhaté RF kommunikaciés berendezést (beleértve az olyan periférias eszk6z6ket is, mint az
antennakabelek és a kiils6 antennak) nem szabad a rendszer semmilyen részéhez (beleértve a
gyarto altal meghatarozott kabeleket is) 30 cm-nél kozelebb hasznalni. Ellenkezo esetben a
késziilék teljesitményének altalanos csokkenése kdvetkezhet be.

Mas késziilékek még akkor is befolyasolhatjak ezt a késziiléket, ha megfelelnek a CISPR el6irasainak.

Ha a bemené jel a miiszaki specifikaciokban megadott minimalis amplitidé alatt van, annak hibas
mérés lehet az eredménye.

MEGJEGYZES

A késziilék az elektromagneses kompatibilitast illetéen specialis 6vintézkedéseket igényel, és az
alabb megadott elektromagneses kompatibilitasi informacidk szerint kell felszerelni és lizembe
helyezni.

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias (RF) kommunikaciés berendezések befolyasolhatjak ezta
késziiléket.

A késziiléket kizardlag egészségiigyi szakintézményekben vagy otthoni apolasi koriilmények
kozott szabad hasznalni, példaul éttermekben, kavézokban, boltokban, lizletekben, piacon,
iskolakban, templomokban, kdnyvtarakban, szabadtéren (utcan, jardan, parkban), lakéhelyeken
(lakéhelyen, otthonban, 6regek otthonaban), vasttallomason, buszpalyaudvaron, repiil6téren,
hotelekben, didakszallokon, panziokban, mizeumokban, szinhazakban. Ha specialis kdrnyezetben,
pl. magneses rezonancia képalkoto berendezés mellett hasznaljak, akkor a berendezést zavarhatja
a kozeli berendezés miikddése.

Utmutaté és nyilatkozat - Elektromagneses kibocsatasok

A késziilék az aldbbiakban leirt elektromdagneses kornyezetben hasznalhatd. A késziilék vevéjének vagy
hasznaléjanak kell gondoskodnia arrdl, hogy ilyen kérnyezetben miikodjon.

Kibocsatasi Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet — Gitmutato

tesztek

RF kibocsatasok 1. csoport A készulék RF energidt csak a sajat belsé mikodéséhez hasznal.

CISPR 11 Ezért a késziilék RF-kibocsatasa nagyon alacsony, és nem valdszind,
hogy barmilyen interferenciat okozna a kdzelben levé elektronikus
berendezésekkel.

RF kibocsatasok B osztaly A késziilék akér a maganhaztartasokban és az azokat ellaté

CISPR 11 alacsony fesziltségl kdzhalozatokra kapcsolt egyéb

intézményeken belll is alkalmazhaté.




Amennyiben a késziiléket az Utmutato és nyilatkozat - Elektromagneses immunitas c. tablazatban leirt
elektroméagneses kdrnyezetben mikodtetik, a berendezés biztonsagos, és az alabbi alapvetd teljesitményt
nyUjtja: energia pontossag, CPR funkcid, adattarolas.

Utmutaté és nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

A késziilék az aldbbiakban leirt elektroméagneses kdrnyezetben hasznéalhaté. A késziilék vevéjének vagy
hasznaléjanak kell gondoskodnia arrél, hogy ilyen kérnyezetben mikdd;jon.

Immunitasvizsgalat

IEC 60601
vizsgalati szint

Megfelel6ségi
szint

Elektromagneses kornyezet — Gitmutato

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15kV levegé

+8 kV kontakt
+15kV levegd

A padldknak fabol, betonbdl vagy
kerdmialapbdl kell lenniutik. Ha a padldkat
szintetikus anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-nak kell
lennie.

IEC 61000-4-8

Aramfrekvencia (50/
60 Hz) magneses tér

30A/m

30 A/m

A halézati frekvencids magneses tereknek
olyan szinten kell lennilik, amely atlagos
kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetben

jellemzd.

Utmutaté és nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

A késziilék az aldbbiakban leirt elektromagneses kornyezetben hasznalhatd. A késziilék vevéjének vagy
hasznaléjanak kell gondoskodnia arrdl, hogy ilyen kérnyezetben mikddjon.

Immunitasvizs

IEC 60601 vizsgalati

Megfelel6sé

Elektromagneses kornyezet — itmutato

704 - 787 MHz, 5100 -
5800 MHz

galat szint gi szint
Vezetett RF 3Vrms 3Vrms (V1) Hordozhat6 és mobil RF kommunikéciés
IEC 61000-4-6 150k — 80 MHz berendezést nem szabad a készulék
semmilyen részéhez, beleértve a kdbeleket
6Vrms 6 Vrms (V2) kozelebb hasznalni, mint a transzmitter
az ISM és az amatér frekvenciajara vonatkozé egyenletbdl
radios szamitott javasolt elkulonitési tavolsag.
frekvenciasavon Javasolt elkllonitési tavolsag:
beliil® 0,15 MHz és 80
MiHz kozot d =[%]JF 150 kHz - 80 MHz
Sugdarzott RF 3V/m 3V/m (E1) 35
elektromégnese | 80 MHz - 2,7 GHz d =[E}ﬁ 80 - 800 MHz
s mezdk
IEC 61000-4-3 10V/m 10V/m d=[l}/5 800 MHz — 2,7 GHz
80 MHz - 2,7 GHz £ '
(IEC60601-2-4) . o .
ahol P a transzmitter maximalis kimeneti
20V/m 20V/m névleges teljesitménye wattban (W) a
80 MHz - 2,7 GHz transzmitter gyartdja szerint, és d a javasolt
(IEC60601-2-4) elkilonitési tavolsag méterben (m)®.
A telepitett radidfrekvencias addkbodl szarmazo
RF vezetek 27V/m 27V/m térerének, ahogyan az a helyi elektromagneses
Eé”‘ﬂ" i 380 -390 MHz meérésekbdIC kideril, kevesebbnek kell lennie,
ommunikacios ; ; .
——— 28 V/m 28V/m 2?;2;:3Egéez;r:tlé\./enaatartomanyokban
kbzelsége miatti | 430470 MHz, A kovetkez6 szimbdélummal jelolt késziilékek
elektromos 800 - 960 MHz, 1700 - is okozhatnak interferenciat: .
mez6 1990 MHz, 2400 - (("’))
IEC61000-4-3 2570 MHz
9V/m 9V/m




1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyt kell figyelembe venni.
2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy ezek az irdnyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az
elektromagneses terjedést befolyasolja az elnyelés és a szerkezetekrdl, targyakrél és személyekrol vald
visszaver6dés.

@ A 150 kHz és 80 MHz k6zétti ISM (ipari, tudomanyos és gydgyaszati) frekvenciasavok: 6,765 MHz - 6,795
MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz — 40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz
kozotti amator radids frekvenciasavok a 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3
MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz -
24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz és 50,0 MHz - 54,0 MHz-es frekvenciatartomany.

b A 150 kHz és 80 MHz kozétti ISM frekvenciasavok, illetve 80 MHz és 2,7 GHz kézotti frekvencia esetén a
megfeleldségi szint célja, hogy csokkentse annak valdszinliségét, hogy a hordozhaté/mobil kommunikacios
eszkozok interferenciat okoznak, ha véletlendil keriilnek a betegek kdrnyezetébe. Emiatt az adok izolacios
tdvolsdgdnak szamitdsdban egy tovabbi 10/3 tényezé keriil alkalmazasra ezekben a
frekvenciatartoméanyokban.

€ A rdgzitett transzmitterekbél, mint példaul radiételefonok (cellularis/vezeték nélkiili) bazisallomasaibol és
terepi mobil radidkbdl, amatér radidkbol, AM és FM radidadasbdl és TV adasbdl szarmazé térerésségek
elméletileg nem jésolhaték meg pontosan. A rogzitett RF transzmitterekbdl szarmazé elektromdagneses
kornyezet értékeléséhez meg kell fontolni a helyszini elektromagneses felmérést. Ha a mért térerésség a
késziilék hasznalatanak helyén meghaladja a vonatkozd RF megfelel8ségi szintjét, a késziléket figyelni kell a
normalis m(kodés ellenérzéséhez. Rendellenes teljesitmény észlelése esetén tovabbi intézkedések lehetnek
szlikségesek, mint példaul a késziilék dttajolasa vagy athelyezése.

4 A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomanyban a téreréknek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennitik.

Ajanlott izolacids tavolsag a hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios késziilékek és e
késziilék kozott

A késziilék alkalmas az olyan elektroméagneses kdrnyezetben térténé hasznélatra, amelyben a sugarzott RF-
zavar szabalyozott. A készllék vasarldja vagy felhasznaldja segithet megel6zni az elektromagneses
interferenciat egy minimdlis tavolsag fenntartasaval a hordozhat6 és mobil RF kommunikacios berendezések
(transzmitterek) és a késziilék kozott az aldbb javasoltak szerint, a kommunikacios berendezések maximalis
kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Transzmitter névleges Tavolsag az ado frekvenciajatél fiiggéen (m)

maximalis kimeneti

teljesitménye wattban 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
e e |
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30

100 12,00 12,00 23,00

Olyan adok esetében, amelyek maximdlis kimend teljesitménye nem szerepel a fenti tdblazatban, az ajanlott
d tavolsag (méterben) az ado frekvencidjara alkalmazhaté egyenlettel becsiilheté meg, ahol P az adé
névleges maximalis kimen6 teljesitménye wattban (W) az adé gyartdja altal megadott adatok szerint.

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyt kell figyelembe venni.

2. megjegyzés: El6fordulhat, hogy ezek az irdnyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az
elektromégneses terjedést befolyasolja az elnyelés és a szerkezetekrdl, targyakrél és személyekrdl vald
visszaverédés.




C.2

Radiofrekvencias szabalyozasoknak valé megfelelség

Wi-Fi

Uzemeltetési frekvencia

IEEE 802.11 b/g/n (2,4G): 2,412 GHz - 2,472 GHz
IEEE 802.11 a/n (5G): 5,18 GHz - 5,24 GHz, 5,745 GHz - 5,825 GHz

Modulaciés méd

DSSS és OFDM

Kimend teljesitmény

<20dBm

Mobil

Uzemeltetési frekvencia

LTE-FDD B1: 1920 MHz - 1980 MHz, 2110 MHz - 2170 MHz
LTE-FDD B3: 1710 MHz - 1785 MHz, 1805 MHz - 1880 MHz
LTE-FDD B7: 2500 MHz - 2570 MHz, 2620 MHz — 2690 MHz
LTE-FDD B8: 880 MHz - 915 MHz, 925 MHz - 960 MHz
LTE-FDD B20: 832 MHz - 862 MHz, 791 MHz - 821 MHz
LTE-FDD B28A:703 MHz - 733 MHz, 758 MHz - 788 MHz
LTE-TDD B38: 2570 MHz - 2620 MHz

LTE-TDD B40: 2300 MHz - 2400 MHz

Standard/Modulacié méd

3GPP E-UTRA 11. kiadas: LTE-FDD/LTE-TDD

Kimen teljesitmény

<25dBm

C¢€

Az eszk6z megfelel a 2014/53/EU irdnyelvben meghatarozott alapvet6 kovetelményeknek és egyéb

vonatkozoé rendelkezéseknek.

FIGYELMEZTETES

® Tartson legalabb 20 cm-es tavolsagot a késziiléktol, ha a vezeték nélkiili funkcié hasznalatban van.




Alapbeillitasok

Az aldbbi tablazatok felsoroljdk az 6sszes funkcidval rendelkez6 berendezés 6sszes lehetséges beallitasi opcidjat.
El6fordulhat, hogy a berendezés nem rendelkezik mindegyikikkel.

D.1

Altalanos beallitasok

Meniipont Leiras Opcidk/tartomany | Alapértelmezés
System Date Year (Ev) A rendszerdatum bedllitasa. 2007-2099 /
(Rendszer Bedllithato tartomany: . .
datuma) Month 2007.01.01 és 2099.05.31 01 és 12 kozott
(Honap) kozott.
Day (Nap) 01 és 31 kozott
System Time Hour (Ora) A rendszeridd beallitasa. 0 és 23 kozott
(Rendszeridd)
Minute 0 és 59 kozott
(Perc)
Second 0 és 59 kozott
(Masodperc)
Language (Nyelv) A hangutasitasok nyelvének Legfeljebb harom /
beallitasa. nyelv
Voice Recording Annak kivalasztasa, hogy a Be, Ki Ki
(Hangrogzités) rogzitési funkcié engedélyezve
legyen-e.
Voice Volume (Hang ereje) A hangutasitasok Automata, Magas, Automata
hangerejének bedllitasa. Alacsony
+ Automata: a berendezés
automatikusan beallitja a
hangerét a kornyezeti
zajnak megfeleléen.
+ Alacsony szint, ha a zaj
<30db
+ Magas szint, ha a zaj >80 db
« Nincs megadva, ha: 30 db <
zaj < 80 db
Brightness (Fényero) A képernyd fényerejének Automata, Kultéri Automata
bedllitasa. mad, Beltéri méd
Automata: a berendezés
automatikusan bedllitja a
képernyé fényerejét a
kornyezeti fénynek
megfelel6en.
Patient Type (Betegtipus) A betegkategoria bedllitasa. Felnétt, Gyermek Felnétt




D.2

D.3

AED beallitasa

Meniipont

Leiras

Opcidk/tartomany

Alapértelmezés

Shock Series
(Sokksorozat)

A sokkok szamanak beallitasa.

Ha a bedllitott érték nagyobb
mint egy, a késziilék a sokk
leaddsa utan folytatja a beteg
ritmusanak elemzését, hogy
ellenérizze, sikeres volt-e a
sokk. Az Gtésszamlaldra
vonatkozé lizenetek
segitséget nyujtanak a tovabbi
sokkok leadasahoz.

1,2,3

1

Energy 1 (Adult) A defibrillacids energiaszint 100, 150, 170, 200, 300, 360 J 200J
(1. energiaszint beallitasa az elsé sokkhoz
(Felnétt)) felnétt beteg esetén.
Energy 2 (Adult) 1. energiaszint < Energiaszint: 1 — 360 J 300J
(2. energiaszint konfiguralhaté érték < 3.
(Felnétt)) energiaszint
Energy 3 (Adult) 2. energiaszint < Energiaszint: 2 - 360 J 360
(3. energiaszint konfiguralhaté érték
(Felnétt))
Energy 1 (Pediatric) A defibrillacids energiaszint 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100 J 50)
(1. energiaszint bedllitdsa az elsé sokkhoz
(Gyermek)) gyermek beteg esetén.
Energy 2 (Pediatric) 1. energiaszint < Energiaszint: 1 - 100 J 70)
(2. energiaszint konfiguralhaté érték < 3.
(Gyermek)) energiaszint
Energy 3 (Pediatric) 2. energiaszint < Energiaszint:2 - 100 J 100J
(3. energiaszint konfiguralhaté érték
(Gyermek))
Initial CPR (Kezdeti Annak kivalasztasa, hogy a Be, Ki Ki
CPR) berendezés a bekapcsolas

utan kozvetlenil CPR

allapotba keriiljon-e.
ECG Display Annak kivalasztasa, hogy az Be, Ki Ki
(EKG kijelzd) EKG-gOrbe megjelenjen-e.
Auto Release Time Annak az idének a beallitasa, 305,605,905s,120s 30s

(Automatikus

amikor a berendezés

hangutasitasok)

legyenek-e hangutasitasok.

kistlési idd) automatikusan, belséleg
leadja a tarolt energiat.

CPR beillitasa
Meniipont Leiras Opciék/tartomany Alapértelmezés
CPR Mode (Adult) A kompresszi és lélegeztetés 30:2, 15:2, csak kézzel 30:2
(CPR méd (Felnétt)) frekvencidjanak beallitasa.
CPR Mode (Pediatric) 15:2
(CPR méd
(Gyermek))
CPR Voice with Annak kivélasztasa,hogya CPR | Be, Ki Be
Sensor (CPR metrondm hasznalata kozben




D.4 Tesztbeallitasok

Meniipont Leiras Opcidok/tartomany Alapértelmezés
Auto Test Time Az automatikus teszt inditasi 00:00, 01:00, 02:00, 03:00, 03:00 DE
(Automatikus teszt idejének bedllitasa. 04:00, 05:00
ideje)
Auto Test Period Az automatikus teszt inditasi Naponta, Hetente Naponta
(Automatikus teszt gyakorisaganak beallitasa.
gyakorisaga)
Transmission Az automatikus tesztrél késziilt | Naponta, Hetente Hetente
Interval (Atvitel jelentésnek az AED ALERT
gyakorisaga) rendszerbe torténd atkildési

gyakorisaganak beallitasa.

D.5 WLAN beallitasa

Ha a berendezés Wi-Fi modullal van konfiguralva, a kapcsolodé beallitasi lehetéségek az alabbiakban lathatok.

Meniipont Leiras Opciok/tartomany Alapértelmezés
Device Management Az AED ALERT rendszer IP- / 3.122.182.109
System Site cimének vagy domain

(Eszkdzmenedzsment | nevének megaddsa
-rendszer helye)

Device Management | Az AED ALERT rendszer 0 és 65535 kozott 16903
System Port portjanak megadasa
(Eszkbzmenedzsment

-rendszer portja)

Network Name A Wi-Fi hotspot haldzati 0-32 karakter /
(Halézat neve) nevének megadasa.

Address Type (Cim Manualis: Cim tipusa, IP- Manualis, DHCP DHCP
tipusa) cim, alhalézati maszk

megaddasa sziikséges.

IP Address (IP cim) DHCP: a berendezés

4szegmens, mindegyik | /
esetén 0-255 kozott

Subr)elt Mésk :apu_tc;ma:nkusan megkapja az srerkeszthetd

(Alhaldzati maszk) cimet. tartomany

Gateway (Atjaro)

Security (Biztonsag) / WPA/WPA2 PSK, WPA/ WPA/WPA2 PSK
WPA2 EAP

Password (Jelszd) / 0-64 karakter /

WLAN Band (WLAN- / 5G, 2,4G 2,4G

sav)

Mobil modullal konfiguralt készllék esetén a kapcsolodd beallitasi lehetéségeket az alabbiakban mutatjuk be.

Meniipont Leiras Opciok/tartomany Alapértelmezés
Device Management Az AED ALERT rendszer IP- / 10.6.144.28
System Site cimének vagy domain

(Eszkdzmenedzsment | nevének megaddsa
-rendszer helye)




Meniipont Leiras Opciok/tartomany Alapértelmezés

Device Management | Az AED ALERT rendszer 0 és 65535 kozott 16903
System Port portjanak megadasa
(Eszkdzmenedzsment

-rendszer portja)

APN Az AED ALERT rendszer / aed.mr.gdsp
hozzaférési pont nevének
megaddsa

D.6 AED ALERT rendszerhez kapcsolodo beallitasok

Ha a berendezést vezeték nélkiili halézaton keresztiil csatlakoztatjak az AED ALERT rendszerhez, a kapcsol6do
beallitasi lehetéségeket az alabbiakban mutatjuk be.

Meniipont Leiras Opciék/tartomany Alapértelmezés
Device Enabled Uzeneteket kiild a kijel6lt Be, Ki Be

Reminder (Az eszkoz személynek az AED ALERT

altal engedélyezett rendszeren a berendezés

emlékeztetd) be-, illetve kikapcsoldsakor,

valamint abban az esetben,
ha a berendezés a megadott
lokalizacion kivulre kerdil.

Auto Upload Rescue A mentési eseményeket (az Be, Ki Be
Data (Mentési adatok | EKG gorbéket kivéve) az
automatikus életmentés utan
feltoltése) automatikusan feltolti az
AED ALERT rendszerbe.




Hanglizenetek

Az aldbbi tablazat felsorolja az életmentési folyamat soran el6fordulé hangutasitasokat.

Koriilmény

Hangiizenet

Leiras

Fedél felnyitasa

Kapcsolja be a késziiléket. Orizze meg
nyugalmat, és kbvesse az utasitasokat!

A fedél fel van nyitva.

Késziilékhiba. A késziilék cseréje ajanlott. Orizze
meg nyugalmat, és kdvesse az utasitasokat!

A késziilék meghibasodasa,
hasznaljon egy készenlétben Iévé
késziléket, vagy kezdje meg
azonnal a mellkasi kompressziot!

A készulék
bekapcsoldsat
kovetéen

Feln6tt Gzemmad kivalasztva.

A Felnétt/gyermek médvalaszto
kapcsol6 Feln6tt helyzetbe van
allitva, vagy a rendszer a
késziilékhez csatlakoztatott,
feln6tt beteghez valé 6ntapadé
elektrodéakat észlelt.

Gyermek Gizemméd kivalasztva. Ha felnétt
betegrdl van sz6, akkor a Felnétt/Gyermek
Uzemmad kapcsoldval vélassza a Felnétt
Uzemmadot!

A Felnétt/gyermek médvalaszto
kapcsol6 Gyermek helyzetbe van
allitva.

Gyermek lizemméd kivalasztva.

A Felnétt/gyermek médvalaszto
kapcsol6 Gyermek helyzetbe van
allitva, vagy a rendszer a
késziilékhez csatlakoztatott,
gyermekhez valé 6ntapadd
elektrodéakat észlelt.

Az 6ntapadd
elektrodak
felhelyezése

Tavolitsa el a ruhazatot a beteg mellkasardl.
Ragassza fel az 6ntapadé elektrédakat a rajtuk
Idthato abra szerint!

Tavolitsa el a ruhazatot a beteg mellkasarol!
Csatlakoztassa az 6ntapado elektréodakat a
csatlakozoéba!

Vegye le az dntapadé elektrédékat tartalmazé
csomagot a AED késziilék fedelérél! Tépje fel a
csomagot. Ragassza fel az 6ntapadd
elektrédékat a rajtuk lathato abra szerint!

Ragassza fel az 6ntapadd elektrédakat a rajtuk
lathaté abra szerint!

Ragassza fel az 6ntapadd elektrédakat a rajtuk
lathaté abra szerint!

A beteg ruhazatanak a mellkasrdl
torténd eltavolitasara és az
Ontapado elektrédak
eltavolitasara felszolitd
hanglizenetek.

Az 6ntapado elektrodak csatlakoztatasa
helytelen.

A tappancsok csatlakozdsa nem
megfeleld, kezdje meg azonnal a
mellkasi kompressziot!




Koriilmény

Hangiizenet

Leiras

A késziilék elemzi a
beteg szivritmusat.

Ne érjen hozza a beteghez! Szivritmus-elemzés
van folyamatban.

Addig ismétlédik, amig a beteg
szivritmusanak elemzése be nem
fejezédik. Ez az utasitas
megszakad, ha a késziilék készen
all a sokkra.

Sokk nem javasolt.

Jelzi, hogy a rendszer nem
sokkolando ritmust észlelt.

Mozgds érzékelve. Ne érintse meg és ne
mozgassa a beteget!

A berendezés EKG-zaj
mutermékeket észlelt, ne
mozgassa és ne érintse meg a
beteget.

Zavar érzékelve. Ellenérizze, hogy az 6ntapadé
elektroddk megfelelén tapadnak!

A berendezés EKG-zaj
mUtermékeket észlelt, a
tappancsoknak a beteg béréhez
valé jobb tapaddsa sziikséges.

Az 6ntapadé elektrodak levaltak. A szivritmus
elemzése megszakad.

A tappancsok csatlakozasi hibdja,
a berendezés automatikusan
ledllitja a szivritmus elemzését.
Csatlakoztassa Ujra az 6ntapadé
elektrodakat.

A berendezés
sokkot ad le.

Sokk leaddsa javasolt. Mindenki hatra!

Jelzi, hogy a rendszer sokkolhaté
ritmust észlelt.

Sokk leadasa kovetkezik néhdny masodpercen
belil: 3, 2,1

Figyelmeztet, hogy a készlék
teljesen fel van toltve, és
felkészil a defibrillacios sokk
leadasara.

Sokk leadva.

Jelzi, hogy a sokk leadasa
megtortént.

Nyomja meg a villogé sokk gombot!

Figyelmeztet, hogy a késziilék
teljesen fel van toltve, és készen
all a defibrillaciés sokk leadasara.

Sokk torélve. Nem nyomtdk meg a sokk
gombot.

A Sokk gomb nem lett
megnyomva 30 masodpercen
belll, a berendezés torli a sokkot.

Késziilékhiba, sikertelen a toltés.

A késziilék hibaallapot miatt nem
tudja elinditani a toltést. A
készulék toltési hiba utan folytatja
a ritmus elemzését. Harom
egymast kovetd toltési hiba utan
a késziilék automatikusan CPR
allapotba Iép.

Késziilékhiba, sikertelen a sokk.

Sokk térdlve. Ragassza fel az dntapadd
elektrodakat szorosan a beteg mellkasara!

Sokk torélve. Az 6ntapadé elektrédék ne
érjenek egymashoz!

A késziilék hibaallapot miatt nem
képes sokkot leadni, vagy nem
alkalmas arra, hogy a sokkot
leadja a betegnek. A késziilék
kisuti 6hmagat, és folytatja a
szivritmus elemzését az
energialeadasi hibat kovetden.
Hérom egymast kovetd
energialeadasi hiba utén a
késziilék automatikusan CPR
allapotba Iép.

Valtozik a szivritmus, sokk torolve.

A készlilék szivritmus-valtozast
észlel, és torli a sokkot.




Koriilmény

Hangiizenet

Leiras

Mellkaskompresszié
végzése

Kezdje meg azonnal a mellkasi kompressziot!

Felszolitas, hogy késziiljon fel a
mellkasi kompressziobol és
lélegeztetésbdl alld
Ujraélesztésre.

Azonnal kezdje meg a mellkasi kompressziot!

Folytassa a mellkasi kompressziot beftvas
alkalmazasa nélkl!

Helyezze egyik kezét a mellkas kdzepére. A
masik kezét tegye az elsére, és kulcsolja ra az
ujjait. Mindkét kezét nyomja erésen lefelé!

Helyezze egyik kezét a mellkas kdzepére.
Nyujtsa ki a karjat. Nyomja erésen lefelé
kezeit!

Tartsa nyujtva a karjat, majd nyomja erésen
lefelé a kezeit!

Kulcsolja 6ssze az ujjait, majd nyomja erésen
lefelé a kezeit!

Még 100 mellkasi kompresszié van hatra.

Még 50 mellkasi kompresszié van hétra.

Még 20 mellkasi kompresszié van hétra.

Felszolitas, hogy késziiljon fel csak
mellkasi kompressziobol allo
Ujraélesztésre.

Mellkaskompresszié
végzése

Nyomja erésen!

Folytassa er6sen a mellkasi kompressziét!

Felszélitas a nagyobb
er6feszitésre.

Hagyja abba a mellkasi kompressziét!

Felszélitas a mellkasi kompressziod
abbahagyasara.

Folytassa a mellkasi kompressziét!

Felszolitas a mellkasi kompressziod
folytatasara.

Végezzen két légbefuvast!

Egy

Ketté

Felszolitas a levegé befujasara.

Kbvesse a metrondm utemét és végezzen 200
mellkasi kompressziot!

Felszolitas, hogy kdvesse a
metroném Uitemét a
kompresszidval.

Kovesse a metrondmot és alkalmazzon 30
mellkasi kompressziét, majd 2 levegd befuvast!

Kovesse a metrondémot és alkalmazzon 15
mellkasi kompressziét, majd 2 légbefivast!

Felszolitas, hogy késziiljon fel a
mellkasi kompressziobol és
|élegeztetésbdl all6
Ujraélesztésre.

CPR érzékel6
hasznalata mellkasi
kompresszié soran

Nem teljes mellkasvisszatérés.

Felszolitas, hogy fejtsen ki
nagyobb erét, és illetve engedje
fel teljesen a mellkast, amikor
karjait felfelé mozditja.

Nyomjon gyorsabban!

Nyomjon lassabban!

Felszélitas a kompresszid
frekvenciajanak médositasara.

Nyomjon erésebben!

Nyomjon gyengébben!

Felszolitas a kompresszid
frekvencidjanak médositasara.

E-3




Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva.




F Szimbodlumok és roviditések

F.1 Egységek

MA

uv

Ah
bpm
bps
°C
cm
dB

oF

Hz

kg
kPa

mV
mW

rpm

mikroamper
mikrovolt
amper
amperéra
Utés/perc
bit/sec
Celsius-fok
centiméter
decibel
Fahrenheit
6ra

hertz
hivelyk
Joule
kilogramm
kilopascal
liter

méter

perc
milliméter
milliszekundum
millivolt
milliwatt
Iégzés/perc
masodperc
volt

ohm




F.2 Szimbolumok

- negativ, minusz

% szazalék
/ per; osztas; vagy
+ plusz
= egyenld
< kisebb mint
> nagyobb mint
< kisebb mint, vagy egyenlé
> nagyobb mint, vagy egyenl6
+ plusz vagy minusz
X szorzas
© szerzdi jog
F.3 Roviditések és mozaikszavak
AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation
Feln6tt felnott
AED Félautomata kiilsé defibrilldtor
AHA American Heart Association
ANSI American National Standard Institute
avF bal labra felerésitett vezeték
avL bal karra felerésitett vezeték
aVR erQsitett elvezetés a jobb karon
CE Conformité Européenne
CISPR International Special Committee on Radio Interference
CPR kardiopulmonalis Ujraélesztés
DC egyenaram
Defib defibrillaco
EKG elektrokardiogram
EMC elektromagneses kompatibilitas
EMI elektromagneses interferencia
ESU elektrosebészeti egység
FDA Food and Drug Administration
HR szivfrekvencia
ID azonosito
IEC International Electrotechnical Commission, Nemzetkozi
Elektrotechnikai Bizottsag
P internetprotokoll




Iso
LA
LCD
LED
LL
MRI

Neo

Ped
PNC
PNP
PVC
RA
Rec
RL
Sync

USB

izofluran

bal kar
folyadékkristélyos kijelzé
fénykibocsaté dioda

bal 1ab

magneses rezonancia képalkotas
Ujszulott

oxigén

gyermek

ingerlés nem jelenik meg
ingerlés nem muikodik
korai kamrai komplexum
jobb kar

felvétel

jobb Idb

szinkronizalds

univerzalis soros busz
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Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva.




G Ellen6rzési nyilvantartas

Aktudlis ddtum (hénap/év): /
Tegye a ,\/" jelet a megfelelé négyzetbe

Napi ellenérzélista
Vizsgalat Allapotjelzé Vizsgalé Vizsgalat Allapotjelzé Vizsgalé
datuma villogasa datuma villogasa
1. zélden [ ] 17. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
2. zélden [ ] 18. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
3. zélden [ ] 19. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
4, zélden [ ] 20. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
5. zélden [ ] 21. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
6. zélden [ ] 22. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
7. zélden [ ] 23. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
8. zélden [ ] 24. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
9. zélden [ ] 25. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
10. zélden [ ] 26. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
11. zélden [ ] 27. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
12. zélden [ ] 28. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
13. zélden [ ] 29. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
14. zélden [ ] 30. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
15. zélden [ ] 31. zélden [ ]
pirosan [ ] pirosan [ ]
16. zélden [ ]
pirosan [ ]
Havi ellenérzélista
Az 6ntapadé elektrodak lejarati ideje:




Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva.




Az eszk6z nyomon kovetése

Kivalé min6éségu termékek elballitasa és jobb szolgaltatas nyujtasa érdekében nyomon fogjuk kdvetni
termékiinket. Kérjuk, 1épjen vellink kapcsolatba az eszk6z nyomon kdvetési informacidival kapcsolatban, ha
megkapta a defibrillatort/monitort:

Kérjuk, toltse ki a kovetkez6 oldalon taldlhato informacidkat, vagja ki a tablazatot, és faxolja el a +86 755
26582934 telefonszamra. E-mailben is elklldheti az informaciot a kovetkez6 cimre: service@mindray.com.




Ez az oldal szandékosan lett iiresen hagyva.
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Megfelel6ségi nyilatkozat

Declaration of Conformity V1.0

Declaration of Conformity

Manufacturer:

EC-Representative:

Product:
Model:

Ce

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafie 80 i

20537 Hamburg, Germany

Automatic External Defibrillator (Including Accessories)
BeneHeart C1 Fully Automatic . BeneHeart C1A Fully
Automatic . BeneHeart C2 Fully Automatic. BeneHeart C2A
Fully Automatic. BeneHeart S1 Fully Automatic. BeneHeart
S1A Fully Automatic. BeneHeart S2 Fully Automatic .
BeneHeart S2A Fully Automatic

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned

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

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

the manufacturer.

Standards Applied:

EN 60601-1:2006/A1:2013

X IEC 60601-1-2: 2014

EN 62311:2008

] ETSIEN 301 489-1 V2. 1.1

ETSIEN 301 489-3 V2.1.1

ETSIEN 301 489-17 v3.1.1

ETSIEN 301 489-52 V1.1.0

< ETSIEN 301893 V2.1.1

ETSIEN 301 908-1 V11.1.1

(X} ETSIEN 301 908-13 V11.1.2

ETSI EN 300 328 V2.1.1

<] ETSIEN 300440 v2.2.1

Start of CE-Marking:

Place, Date of Issue:

Signature:

2019-8-2

ShelthCn,____}_Mé ﬁ«g k

;;;;; T it

Name of Authorized Signatory: Mr. Wang Xinbing

Position Held in Company:

Manager, Technical Regulation




Declaration of Conformity V1.0

Declaration of Conformity c €

Manufacturer:

EC-Representative:

Product:
Model:

‘We herewith declare under o

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraf3e 80

20537 Hamburg, Germany

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

ur sole responsibility that the above mentioned

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

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

the manufacturer.

Standards Applied:

B EN60601-1:2006/A1:2013

Il 1EC 60601-1-2: 2014

EN 62311:2008

[X] ETSIEN 301489-1V2.1.1

ETSI EN 301 489-3 V2.1.1

ETSIEN 301 489-17 v3.1.1

ETSI EN 301 489-52 V1.1.0

ETSIEN 301 893 v2.1.1

(<] ETSIEN 301 908-1 V11.1.1

ETSIEN 301 908-13 V11.1.2

ETSI EN 300 328 v2.1.1

(X1 ETSIEN 300 440 V2.2.1

Start of CE-Marking:

Place, Date of Issue:

Signature:

Name of Authorized Signatory:

Position Held in Company:

2019-8-2

Shenzhen,"_f)_{%?-. } « 2
\

P

Mr. Wang Xinbing

Manager, Technical Regulation
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