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Oswiadczenie dotyczace wtasnosci intelektualnej

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (zwana dalej,Mindray”) jest wtascicielem praw
wiasnosci intelektualnej do niniejszego podrecznika oraz produktu firmy Mindray, ktérego on dotyczy. Niniejszy
podrecznik moze odwotywac sie do informacji chronionych prawami autorskimi lub patentami i nie stanowi
licencji na prawa patentowe lub prawa autorskie firmy Mindray ani stron trzecich.

Podane przez firme Mindray w niniejszym podreczniku informacje sg informacjami poufnymi. Ujawnianie
informacji zamieszczonych w tym podreczniku, w jakikolwiek sposéb i bez pisemnej zgody firmy Mindray, jest
zabronione.

Publikowanie, uzupetnianie, powielanie, dystrybucja, wypozyczanie, adaptacja, ttumaczenie czy opracowywanie
na podstawie niniejszego podrecznika jakichkolwiek materiatéw informacyjnych bez pisemnej zgody firmy
Mindray jest zabronione.

mindray ; BeneHeart s; znakami towarowymi zarejestrowanymi lub w jakikolwiek inny sposéb
nalezacymi do firmy Mindray w Chinach oraz w innych krajach. Wszelkie inne znaki towarowe wyszczegdlnione
w niniejszym podreczniku sa stosowane wylacznie w celach informacyjnych badz redakcyjnych. Pozostaja one
wiasnoscia ich wiascicieli.

Odpowiedzialno$¢ producenta

Tres$¢ niniejszego podrecznika moze ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

Wszelkie informacje podane w niniejszym podreczniku uwaza sie za prawidtowe. Firma Mindray nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci za zawarte w nim btedy ani za szkody przypadkowe lub wynikowe, zwigzane z
dostarczeniem i wykorzystaniem niniejszego podrecznika, badz wykonywaniem opisanych w nim czynnosci.

Firma Mindray odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnos¢ niniejszego produktu tylko pod
warunkiem, ze:

m  wszelkie czynnosci zwiazane z instalacja, rozbudowa, wprowadzaniem zmian, modyfikacja i naprawami
tego produktu sg wykonywane przez autoryzowany personel firmy Mindray;

B instalacja elektryczna w pomieszczeniu jest zgodna z wtasciwymi wymaganiami krajowymi i lokalnymi;
oraz

m  produkt jest uzywany zgodnie z instrukcjg obstugi.

OSTRZEZENIE

® Urzadzenie moze by¢ obstugiwane wytacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone. Operator
powinien by¢ przeszkolony w zakresie podstawowych zabiegéw resuscytacyjnych, reanimacji i
innych czynnosci ratunkowych.

W przypadku jakichkolwiek niespdjnosci czy rozbieznosci miedzy wersja w jezyku angielskim i
niniejsza wersja obowiazuje wersja w jezyku angielskim.




Gwarancja

NINIEJSZA GWARANCJA JEST WYLACZNA | ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB DO OKRESLONEGO CELU.

Wytaczenia

Zobowiazania i odpowiedzialno$¢ firmy Mindray w ramach niniejszej gwarancji nie obejmuje optat za transport i
innych ani odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie, posrednie lub wynikowe, jak réwniez za opdznienia
spowodowane nieprawidfowa obstuga, zastosowaniem produktu, uzyciem czesci lub akcesoriow
niezatwierdzonych przez firme Mindray czy wykonaniem napraw przez osoby inne niz autoryzowany personel
firmy Mindray.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje:

m  awarii lub uszkodzen spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem lub awarii spowodowanych btedem
ludzkim;

awarii lub uszkodzen powstatych wskutek sity wyzszej, takiej jak pozar czy trzesienie ziemi;

awarii lub uszkodzen spowodowanych nieprawidtowa obstuga aparatu lub naprawami wykonywanymi
przez osoby nieupowaznione;

awarii aparatu lub jego czesci, jesli ich numer seryjny jest nieczytelny;

innych przyczyn, niespowodowanych dziataniem aparatu lub jego czesci.

Dane teleadresowe firmy

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

Adres: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial park, Nanshan,
Shenzhen 518057, Chiny

Strona internetowa: www.mindray.com

Adres e-mail: service@mindray.com

Tel.: +86 755 81888998

Faks: +86 755 26582680

Przedstawiciel na terenie Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Europy:

Adres: Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Tel.: 0049-40-2513175

Faks: 0049-40-255726



http://www.mindray.com

Przedmowa

Przeznaczenie podrecznika

Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje niezbedne do bezpiecznej obstugi produktu zgodnie z jego funkcjami i
przeznaczeniem. Przestrzeganie informacji zawartych w niniejszym podreczniku jest wymagane, aby produkt
dziatat prawidtowo i efektywnie oraz w sposéb bezpieczny dla pacjenta i operatora.

W niniejszym podreczniku opisano petna konfiguracje urzadzenia i dlatego cze$¢ jego tresci moze nie dotyczy¢
produktu zakupionego przez okreslonego klienta. W razie watpliwosci prosimy o kontakt.

PRZESTROGA

® Jesli uzytkowane urzadzenie jest wyposazone w jakakolwiek funkcje, ktéra nie zostata ujeta w
niniejszym podreczniku, nalezy zapoznac sie z najnowsza wersja w jezyku angielskim.

Odbiorcy

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla oséb, ktére zostaty przeszkolone w zakresie obstugi urzadzenia.
Operator powinien by¢ przeszkolony w zakresie podstawowych zabiegéw resuscytacyjnych, reanimacji i innych
czynnosci ratunkowych.

Rysunki

Wszelkie rysunki zawarte w niniejszym podreczniku sa tylko przyktadowe. Moga one nie odzwierciedla¢ danej
konfiguracji sprzetowej lub informacji wyswietlanych na ekranie urzadzenia.

Konwencje

B Tekst pisany kursywq jest wykorzystywany do cytowania tytutéw rozdziatéw lub podrozdziatow.
B W nawiasach [ ] umieszczono tekst wyswietlany na ekranie monitora.

B Znak — wskazuje kolejne czynnosci procedury.
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1 Bezpieczenstwo

1.1 Zasady bezpieczenstwa

NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza bezposrednie niebezpieczenstwo, ktore, jesli nie zostanie wyeliminowane, spowoduje
$Smier¢ lub powazne obrazenia ciata.

OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo lub niebezpieczng czynnos¢, ktére, jesli nie zostang
wyeliminowane, moga spowodowac Smier¢ lub powazne obrazenia ciata.

PRZESTROGA

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo lub niebezpieczng czynnos¢, ktére, jesli nie zostang
wyeliminowane, moga spowodowac niewielkie obrazenia ciata lub uszkodzenie produktu czy
wiasnosci.

UWAGA

Zawiera porady dotyczace zastosowania urzadzenia lub inne przydatne informacje, dzieki ktérym
mozna w pelni korzystac z funkgcji produktu.

1.1.1 Zagrozenia

NIEBEZPIECZENSTWO

To urzadzenie umozliwia wyzwalanie do 360 J energii elektrycznej. Jesli nie bedzie prawidtowo
uzywane zgodnie z komunikatami generowanymi przez urzadzenie, taka energia elektryczna moze
spowodowac powazne obrazenia ciata lub zgon. Nie nalezy podejmowac préb obstugi urzadzenia
przed dokladnym zapoznaniem sie z jego obstuga i funkcjami wszystkich dostepnych elementéw
sterowania, wskaznikow, ztaczy oraz akcesoriow.

Aby uniknac niebezpieczenstwa wybuchu, nie korzystac z urzadzenia w obecnosci atmosfery
bogatej w tlen, tatwopalnych srodkéw anestetycznych lub innych substancji tatwopalnych (takich
jak benzyna). Urzadzenie wraz z jego otoczeniem powinno by¢ suche i utrzymywane w czystosci.

Prad defibrylacji moze spowodowac powazne uszkodzenie ciata lub nawet $mierc operatora lub
osoby znajdujacej sie w poblizu. Podczas defibrylacji nalezy zachowa¢ odpowiednia odlegtosc od
pacjenta lub urzadzen i cze$ci metalowych, ktére sa do niego podiaczone.

1.1.2 Ostrzezenia

OSTRZEZENIE

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen mechanicznych. W
przypadku uszkodzenia nie nalezy go stosowa¢ podczas opieki medycznej nad pacjentem.

Przed wlaczeniem systemu nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie, kable potaczeniowe i akcesoria sa w
odpowiednim stanie technicznym i dziataja prawidtowo.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania podczas badan metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).
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Nie wolno otwiera¢ obudowy zadnego z urzadzen. Wszystkie czynnosci i przyszte modernizacje
musza by¢ przeprowadzane przez pracownikéw serwisu.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w danym momencie tylko u jednego
pacjenta.

Nie wolno otwiera¢ obudowy zadnego z urzadzen. Wszystkie czynnosci i przyszte modernizacje
musza by¢ przeprowadzane przez pracownikéw serwisu.

Medyczny sprzet elektryczny, ktéry nie posiada wbudowanego zabezpieczenia przed porazeniem
pradem wytwarzanym przez defibrylator, nalezy odlaczy¢ na czas defibrylacji.

Nie podejmowac defibrylacji u pacjenta, ktory znajduje sie na wilgotnym podtozu.

W przypadku pacjentéw z wszczepionym kardiostymulatorem (rozrusznikiem serca) nalezy — w
miare mozliwosci — umiescic¢ z dala od generatora, aby zapobiec uszkodzeniu wszczepionego
urzadzenia.

Aby uniknac przypadkowego rozlaczenia kabli, nalezy umiescic¢ je w sposéb wykluczajacy
niebezpieczenstwo potkniecia sie. Zbyt dlugie kable nalezy zwina¢ i zabezpieczy¢, zmniejszajac w
ten sposdb ryzyko zaplatania lub uduszenia sie pacjenta/pracownika personelu.

Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i ztaczy urzadzenia czy innego sprzetu przewodzacego prad
elektryczny. Moze to spowodowac powstanie obrazen ciata u pacjenta.

Nie dotyka¢ jednoczesnie pacjenta i czesci bedacych pod napieciem. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do obrazen ciata pacjenta.

Opakowanie urzadzenia moze zanieczyszcza¢ sSrodowisko naturalne. Nalezy je prawidiowo
zutylizowag, przestrzegajac przepiséw dotyczacych odpadow, lub przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Podczas korzystania z facznosci bezprzewodowej nalezy zachowac¢ co najmniej 20-centymetrowa
odlegtos¢ od urzadzenia.

Przestrogi

PRZESTROGA

Po ostatecznym zaprzestaniu uzytkowania urzadzen i ich akcesoriow nalezy je zutylizowa¢ zgodnie
z przepisami okreslajacymi sposéb utylizacji takich produktéw, aby uniknac zanieczyszczenia
srodowiska.

Pola magnetyczne i elektryczne moga zakidcac dziatanie urzadzen. Z tego powodu nalezy upewni¢
sie, ze wszystkie urzadzenia zewnetrzne dziatajace w poblizu tego sprzetu spetniaja wymagania
zgodnosci elektromagnetycznej. Potencjalnymi zrédtami zakidcen sq telefony komoérkowe,
urzadzenia rentgenowskie i tomograficzne, poniewaz moga emitowac promieniowanie
elektromagnetyczne o duzej mocy.

Urzadzenia nalezy zawsze instalowac i transportowac we wlasciwy sposob, aby unikna¢
uszkodzenia spowodowanego upadkiem, uderzeniem, silna wibracjq oraz innych uszkodzen
mechanicznych.

W przypadku zamokniecia urzadzenia podczas deszczu nalezy je natychmiast osuszy¢.

Uwagi
UWAGA

Urzadzenie nalezy ustawi¢ w miejscu, ktére zapewnia odpowiednia widocznos¢ ekranu i tatwa
obstuge.

Podczas normalnego uzytkowania operator powinien przebywac w miejscu zapewniajacym dobra
widocznos¢ i prawidtowa obstuge urzadzenia.

W przypadku upuszczenia lub nieprawidtowego uzycia nalezy przeprowadzi¢ test uzytkownika.
Jesli jakikolwiek z elementéw dziata nieprawidlowo, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym
serwisem.




1.2

Symbole na urzadzeniu

Patrz instrukcja obstugi/

Symbol ogdlnego ostrzezenia

podrecznik A
s CZESC APLIKACYIJNA TYPU BF Z
Przycisk defibrylacji iR ZABEZPIECZENIEM PRZED
DEFIBRYLACJA
Producent Data produkgji

Ochrona przed wnikaniem kurzu
Ochrona przed strumieniem wody

Nie wystawiac baterii na dziatanie
wysokich temperatur ani ognia.
Nie spala¢ baterii.

Nie zgniatac baterii.

Nie uszkadza¢ baterii ani nie
otwierac jej obudowy.

Maksymalna liczba elementéw
umieszczonych jeden na drugim

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Wartosci graniczne cisnienia
atmosferycznego

Podatne na uszkodzenie

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Prawa strong ku gorze

199 =00 L

Numer seryjny

N
—~
[
=
\/

Promieniowanie

Ztacze USB elektromagnetyczne
niejonizujace
AUTORYZOWANY Ogdlnie stosowany symbol
PRZEDSTAWICIEL NA TERENIE materiatéw nadajacych sie do
WSPOLNOTY EUROPEJSKIEJ odzysku/przetworzenia

Produkt posiada oznaczenie CE informujace, ze jest on zgodny z postanowieniami
Dyrektywy Rady Europy 93/42/EWG dotyczacej urzadzen medycznych oraz spetnia
zasadnicze wymagania Aneksu | do tej dyrektywy.

Ponizsza definicja etykiety WEEE dotyczy tylko panstw cztonkowskich UE.

Symbol ten oznacza, ze produkt nie moze by¢ traktowany jako odpady gospodarstwa
domowego. Zapewniajac prawidtowa utylizacje produktu, uzytkownik zapobiega
potencjalnemu negatywnemu wptywowi na srodowisko i zdrowie ludzi. Aby uzyskac
wiecej szczegotowych informacji dotyczacych zwrotu i utylizacji tego produktu, nalezy
skonsultowac sie z dystrybutorem, od ktérego produkt zostat zakupiony.

*W przypadku produktéw systemowych ta etykieta moze by¢ umieszczona tylko na

jednostce gtéwnej.
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Wprowadzenie do urzadzenia

2.1

Informacje podstawowe

Automatyczne defibrylatory zewnetrzne BeneHeart serii C i S sg przeznaczone do leczenia zagrazajacych zyciu
zaburzen rytmu serca.

Dostepne sa dwa typy modeli produktéw: pétautomatyczny i w petni automatyczny. Niektére urzadzenia z serii
s wyposazone w ekran. Charakterystyka modeli produktéw zostata przedstawiona w ponizszej tabeli.

Model Tryb defibrylacji Z przyciskiem Z ekranem?
defibrylacji?
Seria BeneHeart C1 Pofautomatyczny Tak Nie
BeneHeart C
BeneHeart C1A
BeneHeart C2 Tak
BeneHeart C2A
BeneHeart C1 Fully Automatic W petni Nie Nie
automatyczny
BeneHeart C1A Fully Automatic
BeneHeart C2 Fully Automatic Tak
BeneHeart C2A Fully Automatic
Seria BeneHeart S1 Pofautomatyczny Tak Nie
BeneHeart S
BeneHeart STA
BeneHeart S2 Tak
BeneHeart S2A
BeneHeart S1 Fully Automatic W petni Nie Nie
automatyczny
BeneHeart S1A Fully Automatic
BeneHeart S2 Fully Automatic Tak
BeneHeart S2A Fully Automatic

Po umieszczeniu elektrod na klatce piersiowej pacjenta urzadzenie analizuje jego rytm serca.

B W przypadku wykrycia rytmu bedacego wskazaniem do defibrylacji model pétautomatyczny wymaga od
operatora wykonania defibrylacji, a w model petni automatyczny dokonuje defibrylacji bez zadnej
interwencji.

B W przypadku wykrycia rytmu niebedacego wskazaniem do defibrylacji urzadzenie domysinie przechodzi
do trybu RKO.

Oba typy modeli udzielajg instrukcji gtosowych, ktére prowadza uzytkownika przez caty proces defibrylacji.
W celu zaznaczenia polecen gtosowych w modelu pétautomatycznym zastosowano réwniez migajacy przycisk
wytadowania.

Jesli urzadzenie jest podtaczone do czujnika RKO, dostarcza réwniez w czasie rzeczywistym informacji
zwrotnych dotyczacych RKO, w tym gtebokosci ucisniec klatki piersiowej, czestosci i czasu przerwy.




2.1.1

2.1.2

2.2

2.3

2.3.1

Przeznaczenie

Defibrylator serii BeneHeart Ci S, zwany dalej urzadzeniem, jest przeznaczony do stosowania u oséb dorostych i
dzieci w nagtym zatrzymaniu krazenia. U pacjentéw powinien wystepowac:

W brak reakgji;
B brak oddechu lub oddech nieprawidtowy.

Urzadzenie prowadzi réwniez operatora przez cafg resuscytacje krazeniowo-oddechowa (RKO) za pomoca
instrukgcji gtosowych i/lub wizualnych.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w miejscach publicznych oraz w placéwkach przez osoby przeszkolone
w zakresie jego obstugi. Operator powinien by¢ przeszkolony w zakresie podstawowych zabiegéw
resuscytacyjnych, reanimacji i innych czynnosci ratunkowych.

Przeciwwskazania do stosowania
Nie korzystac ze sprzetu, jesli pacjent ma problemy ze:

m  Swiadomoscia

B Oddychaniem
Czesci aplikacyjne
Do czesci aplikacyjnych naleza:

B Elektrody
B Czujnik RKO (jesli jest stosowany)

Jednostka gtéwna

W zaleznosci od zastosowania klinicznego, jako kierunek odniesienia przyjmuje sie, ze urzadzenie lezy na
podtozu z otwartg pokrywa. Ponizsze widoki sg definiowane przez kierunek odniesienia.

Widok z gory
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Okienko z terminem waznosci elektrod: podaje date uptywu waznosci
elektrod.

Zatrzask: stuzy do otwierania i zamykania pokrywy.
Uchwyt

Wskaznik stanu
+ Zielony: urzadzenie jest wigczone i moze dziata¢ prawidtowo.

+ Migajacy na zielono: urzadzenie jest w stanie gotowosci i jest gotowe do
pracy w dowolnym momencie.

+ Migajacy na czerwono: w czasie autotestu wykryto usterke urzadzenia.
«  Wytaczony: nie wtozono baterii lub dziata ona nieprawidtowo.

Gtosnik: urzadzenie automatycznie dostosowuje poziom gtosnosci w
zaleznosci od poziomu hatasu otoczenia.

Ekran wyswietlacza (dotyczy urzadzen wyposazonych w ekran).
Ztacze elektrod: umozliwia podtaczenie elektrod.
Uchwyt na opakowanie z elektrodami: stuzy do przechowywania elektrod.

Przetacznik trybu dla dorostych/dzieci: przesuniecie w prawo lub w lewo
umozliwia przetaczanie miedzy trybem dla dorostych i trybem dla dzieci.

Przycisk wyboru jezyka: nacisniecie pozwala przetacza¢ skonfigurowane
jezyki.
Czujnik optyczny (dotyczy urzadzen wyposazonych w ekran):

urzadzenie automatycznie dostosowuje jasnos¢ ekranu w zaleznosci od
oswietlenia otoczenia.

Przycisk defibrylacji (model pétautomatyczny): nacisniecie pozwala
wykonac¢ defibrylacje u pacjenta.

Mikrofon: nagrywanie gtoséw. Funkgja ta jest dostepna tylko wtedy, gdy
wiaczona jest funkcja nagrywania.




2.3.2 Widok z dotu
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W komorze baterii znajduja sie ponizsze ztacza.

(1) Ztacze USB: stuzy do podtaczania pamieci USB.
(2) Ztgcze micro-USB: umozliwia podtaczenie do komputera.
(3) Ztacze sieciowe (dotyczy urzadzen wyposazonych w modut telefonii

komérkowej): umozliwia podtaczenie karty SIM.

(4) Komora baterii: miesci baterie.

233 Widok z tytu

(1) Ztacze wielofunkcyjne (dotyczy urzadzen wyposazonych w czujnik RKO):
stuzy do podtaczania czujnika RKO.




3 Wprowadzenie

3.1

3.2

3.2.1

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie przygotowania
do pracy

OSTRZEZENIE

® Niniejsze urzadzenie powinno by¢ instalowane przez personel posiadajacy uprawnienia uzyskane
od producenta.

® Prawa autorskie do oprogramowania sa wylaczna whasnoscia producenta. Zadna organizacja ani
osoba nie ma prawa do ich modyfikacji, kopiowania lub wymiany ani do naruszania ich w
jakikolwiek sposéb bez odpowiedniego zezwolenia.

® Sprzet podiaczony do systemu powinien spelnia¢ wymagania odpowiednich norm IEC (np. normy
bezpieczenstwa IEC 60950 dotyczacej urzadzen informatycznych i normy bezpieczenstwa
IEC 60601-1 dotyczacej elektrycznych przyrzadéw medycznych). Konfiguracja systemu musi
spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-1 dotyczacej elektrycznych systeméw medycznych. Personel
odpowiedzialny za podtaczanie sprzetu do ztaczy wejscia/wyjscia sygnatéw w niniejszym
urzadzeniu powinien dostarczy¢ dokumentacje potwierdzajaca zgodnos¢ podtaczanego
wyposazenia z wymogami bezpieczenstwa podanymi w normie IEC 60601-1. W razie watpliwosci
prosimy o kontakt z producentem.

® Jesli ze specyfikacji urzadzen nie wynika, czy okreslona kombinacja urzadzen stwarza zagrozenie
dla bezpieczenstwa, na przyktad z powodu zsumowania pradéw uptywowych, nalezy skonsultowac
sie z producentami sprzetu lub specjalista z danej dziedziny, aby upewni¢ sig, ze niezbedny zakres
bezpieczenstwa wszystkich urzadzen nie zostanie zmniejszony przez zaproponowana kombinacje.

PRZESTROGA

® Nalezy upewnic sie, ze Srodowisko pracy urzadzen spetnia wskazane wymagania. W przeciwnym
razie konsekwencja niezastosowania sie do tych wymagan moze by¢ np. uszkodzenie sprzetu
medycznego.

® Podczas przechowywania i transportu urzadzenia mogaq ulec skazeniu. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone; dotyczy to w szczegdlnosci opakowan akcesoriow
jednorazowego uzytku. W przypadku uszkodzenia nie nalezy ich stosowa¢ podczas opieki
medycznej nad pacjentem.

UWAGA

® Opakowanie nalezy zachowa¢, gdyz moze by¢ przydatne w razie koniecznosci ponownej wysyiki
urzadzenia.

Instalacja sprzetu

Rozpakowanie i kontrola urzadzenia

Przed rozpakowaniem urzadzenia nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. W razie
wykrycia jakichkolwiek uszkodzen nalezy skontaktowac sie z dostawca, lokalnym dystrybutorem lub
producentem.

Jesli opakowanie jest nienaruszone, nalezy je otworzy¢ i ostroznie wyjac urzadzenia oraz akcesoria. Nalezy
sprawdzi¢ obecnos¢ wszystkich elementéw wymienionych na liscie. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z
lokalnym dystrybutorem lub producentem.




3.2.2

3.23

Wymagania dotyczace srodowiska
Srodowisko pracy urzadzen musi spetnia¢ wymagania okreélone w niniejszym podreczniku.

Srodowisko, w ktérym urzadzenia beda uzywane, powinno by¢ odpowiednio wolne od hatasu, wibracji, kurzu,
czynnikéw powodujacych korozje oraz substancji fatwopalnych i wybuchowych. Jesli urzadzenia beda
zainstalowane w szafce, nalezy pozostawi¢ wystarczajgco duzo miejsca z przodu i z tytu urzadzenia, aby
zapewni¢ wygodng obstuge, konserwacje i naprawy. Ponadto w celu zapewnienia odpowiedniej wentylacji
urzadzenie powinno znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 5 centymetréw od $cianek szafki.

W przypadku przenoszenia w inne miejsce moze wystapic zjawisko skraplania sie wody w wyniku réznicy
temperatur i wilgotnosci. Nie nalezy uruchamiac systemu przed ustapieniem tego zjawiska.

Podtaczanie elektrod
1. Otworzyc¢ pokrywe gniazda i podtaczyc ztacze elektrod do gniazda elektrod.
2. Umiesci¢ z powrotem pokrywe gniazda. Upewnic sie, ze pokrywa gniazda jest wysrodkowana i zamknieta.

3. Wiasciwie i ostroznie umiesci¢ uchwyt na opakowanie z elektrodami w komorze elektrod. Upewnic sie, ze
data waznosci elektrod jest widoczna w oknie daty waznosci.

4.  Poprowadzi¢ kabel elektrod do uchwytéw na opakowanie z elektrodami.

OSTRZEZENIE

Kabel elektrod powinien by¢ zawsze podtaczony do urzadzenia.
Zamkniete opakowanie z elektrodami nalezy otwierac bezposrednio przed ich uzyciem.
Nie wolno zbyt mocno zginac elektrod.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie z elektrodami nie ulegto uszkodzeniu. Jesli doszto do
uszkodzenia, zastapic je nowym.




3.3

3.4

3.5

Witaczanie urzadzenia

Przed wiaczeniem urzadzenia nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci kontrolne:

B Sprawdzi¢, czy nie doszto do mechanicznego uszkodzenia urzadzenia lub jakichkolwiek innych uszkodzen
opakowania z elektrodami.

B Sprawdzi¢, czy kabel elektrod jest wiasciwie podfaczony, a bateria zamontowana.
B Sprawdzi¢ termin przydatnosci elektrod do uzytku podany na ich opakowaniu.

Otworzy¢ pokrywe defibrylatora AED - urzadzenie wiaczy sie automatycznie.

Zmiana jezyka komunikatow gtosowych

Nalezy naciska¢ przycisk jezyka, az zostanie wybrany zadany jezyk. Mozna skonfigurowa¢ maksymalnie trzy
jezyki komunikatéw gtosowych.

Wytaczanie urzadzenia

Przed wytaczeniem urzadzenia nalezy wykonac nastepujace czynnosci kontrolne:
1. Potwierdzi¢ zakonczenie terapii lub defibrylacji pacjenta.

2. Odtaczy¢ elektrody od pacjenta.

Aby wylaczy¢ urzadzenie, zamknac¢ pokrywe defibrylatora AED.

OSTRZEZENIE

® Jesli pacjent nie jest podiaczony do urzadzenia i w ciggu 30 minut nie zostanie wykryta zadna
operacja, urzadzenie zostanie automatycznie wytaczone.




Te strone celowo pozostawiono pusta.




4 Korzystanie z urzadzenia

4.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie obstugi

NIEBEZPIECZENSTWO

Nalezy unika¢ dotykania czesci ciala pacjenta, takich jak odkryte fragmenty skéry gtowy lub
konczyn, ani ptynéw przewodzacych, takich jak zel, krew czy $lina. Dotyczy to takze przedmiotéow
metalowych, takich jak rama t6zka badz nosze, gdyz moga one przewodzi¢ prad defibrylacji.

OSTRZEZENIE

Urzadzenie automatycznie roztadowuje zgromadzona energie w wymienionych ponizej warunkach.
€  Wykryto zmiane rytmu i defibrylacja nie jest juz potrzebna.
¢ Wykryto usterke elektrod.

€ Przycisk defibrylacji nie zostal nacisniety w ciagu 30 sekund (w przypadku modeli
potautomatycznych).

Wykonywanie RKO, a takze dotykanie lub przemieszczanie pacjenta w trakcie analizy rytmu moze
skutkowa¢ nieprawidtowymi lub opéznionymi odczytami analizy.

Ze wzgledow bezpieczenstwa niektoére czestosci akcji serca charakteryzujace sie niska amplituda
lub czestotliwoscia, jak rowniez niektore rytmy komorowe, moga nie zosta¢ zinterpretowane jako
wymagajace defibrylacji.

W trakcie defibrylacji obecnos¢ kieszeni powietrznych miedzy skéra a elektrodami moze
powodowac poparzenie skéry pacjenta. Aby temu zapobiec, nalezy upewnic sig, ze elektrody
przylegaja do skéry pacjenta na calej swojej powierzchni.

Podczas defibrylacji nigdy nie nalezy przetaczac trybu Dorosty/Dziecko na tryb Dorosty, gdy u dzieci
stosowane s3 elektrody dla nich przeznaczone. W przeciwnym razie elektrody moga ulec
uszkodzeniu i spowodowac opdznienie analizy.

Nie stosowa¢ wyschnietych elektrod.

PRZESTROGA

Przed podiaczeniem elektrod do pacjenta nalezy zabezpieczyc¢ je przed zabrudzeniem kurzem i
woda. W przeciwnym razie moze doj$¢ do nieprawidlowej lub opéznionej analizy.

UWAGA

U dzieci nalezy stosowac elektrody przeznaczone dla dzieci. Jesli elektrody dla dzieci nie sa
dostepne, mozna uzy¢ elektrod dla dorostych, ustawic przetacznik trybu Dorosty/Dziecko w pozycji
Dziecko i zastosowac elektrody.

Jezeli stosowane sq tyzki elektrod MR62/MR63, sprzet automatycznie rozpoznaje typ pacjenta
podczas wiaczania. Gdy typ pacjenta wskazywany przez przelacznik trybu Adult/Child (Dorosty/
Dziecko) jest niespdjny z rozpoznawanym przez sprzet, nalezy potwierdzic uzycie prawidlowego
typu tyzek i uzy¢ przetacznika Adult/Child (Dorosty/Dziecko) w celu zmiany typu pacjenta.

Jezeli wystepuja opdznienia lub przerwy w pracy urzadzenia, nalezy rozpoczac RKO.

Skuteczna resuscytacja zalezy od wielu zmiennych swoistych dla stanu fizjologicznego pacjenta
oraz okolicznosci, w jakich znalazt sie pacjent. Brak pomysinego efektu u pacjenta nie jest
wiarygodnym wskaznikiem sprawnosci defibrylatora/monitora. Obecnos¢ lub brak reakcji
mie$niowej na przekazywanie energii podczas terapii elektrycznej nie jest wiarygodnym
wskaznikiem jej dostarczania lub dziatania urzadzenia.




® W wyjatkowych okolicznosciach w przypadku braku w poblizu zapasowych elektrod nalezy
kontynuowac defibrylacje pacjenta przy uzyciu elektrod po uptywie terminu waznosci, ignorujac
komunikaty alarméw dotyczacych elektrod.

® Artefakty ruchowe moga opézniac analize lub wplywaé na sygnat EKG, co moze prowadzi¢ do
wyswietlenia sie komunikatu o niewtasciwym lub niezalecanym wyladowaniu. Podczas analizy
rytmu EKG pacjent powinien spoczywac nieruchomo.

® W przypadku modeli pétautomatycznych w celu wykonania defibrylacji nalezy nacisnaé przycisk
wyladowania. Urzadzenie nie przeprowadza wyladowan automatycznie.

® Mianem impedancji okresla sie opor zestawu elektrod, jaki defibrylator musi pokonac¢ w celu uzycia
skutecznego wytadowania. Poziom impedancji ro6zni sie w zaleznosci od pacjenta. Wptywaja na
niego m.in takie czynniki, jak obecnos¢ owtosienia na klatce piersiowej, wilgotnos¢ skory oraz
obecnos¢ ptynéw lub substancji pudrowych na powierzchni skory pacjenta. Jesli zostanie
wyswietlony komunikat , Defibrylacja anulowana. Mocno dociénij elektrody do odstonietej skéry
pacjenta.; nalezy upewnic sig, ze skéra pacjenta zostata wysuszona i ze wtosy na klatce piersiowej
zostaly przyciete. Jesli komunikat wystepuje nadal, wymieni¢ elektrody.

4.2 Ekran wyswietlacza (dotyczy urzadzen wyposazonych w ekran)

(2) 3) (4) 5 ©® @

(1) Rytm EKG: wys$wietla jedng krzywa EKG uzyskana z elektrod, jesli opcja Ekran EKG jest
ustawiona na Wt.

(2) Obszar z informacjami o czasie dziatania: w tym obszarze wyswietlany jest czas
dziafania urzadzenia liczony od momentu jego wtaczenia.

(3) Czas RKO

(4) Liczba zastosowanych wyftadowan

(5) Ikona nagrywania: dostepna, gdy wiaczona jest funkcja nagrywania dzwieku.
(6) Wskaznik typu sieci

. ’E‘..‘ : 0znacza, ze urzadzenie jest wyposazone w modut Wi-Fi i jest ono podtaczone
do systemu AED ALERT za posrednictwem sieci Wi-Fi.

« 4G: oznacza, ze urzadzenie jest wyposazone w modut telefonii komorkowej i jest
podtgczone do systemu AED ALERT za posrednictwem sieci komdrkowej.

(7) Wskaznik stanu baterii: wskazuje stan baterii. Szczegétowe informacje zawiera czes¢
6Bateria.




4.3 Przeprowadzenie akcji ratunkowej

Nalezy wykonac ogdlne czynnosci ratownicze.

1 Ocena stanu pacjenta

2 Wiaczanie urzadzenia

3 Sprawdz kategorie pacjenta
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4 Przygotowanie pacjenta

Potwierdzi¢ u pacjenta:
brak reakcji;
brak oddechu lub oddech nieprawidtowy.

WEZWAC StUZBY RATOWNICTWA MEDYCZNEGO!

Otworzy¢ pokrywe.

Komunikat gtosowy:

‘IJ Zasilanie wtgczone. Zachowaj spokdj.
Przestrzegaj instrukgji.

Przestaw przetacznik trybu Dorosty/Dziecko w
lewo lub w prawo:

W przypadku osoby dorostej: 8 lat lub wiecej
badz ponad 25 kg

Komunikat gtosowy:

o) Tryb Dorosty

W przypadku dziecka: ponizej 8 lat lub ponizej
25 kg

Komunikat gtosowy:

o) Tryb Dziecko

Odstonic klatke piersiowg pacjenta.
Upewnic sie, ze skora pacjenta jest czysta i
sucha.

Osuszy¢ klatke piersiowa pacjenta i w razie
potrzeby zgoli¢ nadmiar owtosienia.

Komunikat gtosowy:

‘IJ Zdejmij ubranie z klatki piersiowej
pacjenta. Przyklej elektrody zgodnie z
instrukcja.




5
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Umieszczanie elektrod

Analiza rytmu serca

Umiesci¢ elektrody na ciele pacjenta zgodnie z
instrukcja na opakowaniu.

W przypadku osoby dorostej:

+ Umiejscowienie niebieskiej elektrody
(koniuszek): umiesci¢ niebieska elektrode w
miejscu oznaczonym na rysunku kolorem
niebieskim (ponizej lewego sutka, na lewej linii
pachowej przedniej).

+  Umiejscowienie czerwonej elektrody (mostek):
umiescic¢ czerwong elektrode w miejscu
oznaczonym na rysunku kolorem czerwonym
(ponizej obojczyka, z boku mostka).

W przypadku dziecka:

+ Umiejscowienie niebieskiej elektrody
(koniuszek): umiesci¢ niebieska elektrode w
miejscu oznaczonym na rysunku kolorem
niebieskim (na linii srodkowej klatki piersiowej).

+ Umiejscowienie czerwonej elektrody (mostek):
umiescic¢ czerwong elektrode w miejscu
oznaczonym na rysunku kolorem czerwonym
(na linii Srodkowej plecéw).

Komunikat gtosowy:
‘1) Doktadnie przyklej elektrody do nagiej
klatki piersiowej pacjenta zgodnie z instrukcja.

Nie dotykac pacjenta, czeka¢ na analize rytmu
serca.

Komunikat gtosowy:
‘1) Nie dotykaj pacjenta. Analiza rytmu serca.




4.4

4.4.1

7 Wykonanie defibrylacji
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| W przypadku modeli w petni + W przypadku modeli I
| automatycznych: potautomatycznych: I
urzadzenie automatycznie wykona nacisnac przycisk defibrylacji w

I defibrylacje. ciggu 30s. I
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I Komunikat gtosowy: Komunikat gtosowy: O |
| ‘l) Zalecana defibrylacja. Nie dotyka¢ ‘l) Zalecana defibrylacja. Nie |
| pacjenta. Defibrylacja nastapi za: 3, 2, 1 dotykac pacjenta. Nacisnij |
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| ») Defibrylacja niezalecana. I
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Wykonywanie RKO

Wykona¢ RKO zgodnie z poleceniami.

« Jesli czas RKO minie, powtdrzy¢ krok 6.

« Jedli pacjent jest przytomny i oddycha
normalnie, nalezy poczekac na przybycie
pogotowia ratunkowego.

Urzadzenie przechodzi do trybu RKO w nastepujacych sytuacjach:

m  Wykryty rytm niewymagajacy defibrylacji, ktéremu towarzyszy komunikat ,Defibrylacja niezalecana” .

9

m  Po wykonaniu defibrylacji i wstrzymaniu analizy rytmu serca.

Tryb RKO pozostaje wiaczony przez kolejne 2 minuty.

OSTRZEZENIE

® Wykonywanie RKO u pacjenta, do ktérego podiaczone sa elektrody, moze spowodowac ich
uszkodzenie. Nalezy wowczas wymieni¢ elektrody.

Korzystanie z metronomu RKO

Urzadzenie jest wyposazone w metronom RKO pomagajacy ratownikom wykonywac ucisniecia klatki piersiowej
i podawac oddechy z czestotliwoscia zalecana w wytycznych AHA/ERC.




OSTRZEZENIE

Sygnalizacja dzwiekowa metronomu RKO nie dotyczy informacji o stanie pacjenta. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystepowania szybkich zmian stanu pacjenta, jego ocena powinna by¢ dokonywana na
biezaco. Nie nalezy prowadzi¢ resuscytacji u osob, ktére reaguja na bodzce i oddychajq prawidiowo.

4.4.2 Korzystanie z czujnika RKO

Jesli do urzadzenia podtaczono czujnik RKO, urzadzenie emituje komunikaty gtosowe przekazujace informacje o
ucis$nieciach w czasie rzeczywistym.

UWAGA

Czujnik RKO nie jest dostepny w sprzedazy w Wielkiej Brytanii, Niemczech i Frangji.

Aby podtaczy¢ czujnik RKO, nalezy wykonad nastepujace czynnosci:
1. Trzymac konicowke kabla czujnika RKO i podtaczy¢ ja do ztacza czujnika RKO.
Przymocowac kabel czujnika RKO za pomoca elementu mocujacego.

3. Nalezy przeprowadzi¢ prébe pociggniecia kabla czujnika RKO, aby upewnic sie, ze kabel jest prawidtowo
podtaczony.

4.  Drugi koniec kabla czujnika podtgczy¢ do ztacza czujnika RKO znajdujacego sie w tylnej czesci urzadzenia.

Wiecej informacji na temat korzystania z czujnika RKO mozna znalez¢ w dokumencie Czujnik RKO MR6401 —
podrecznik operatora.

4,5 Przygotowanie do nastepnej akcji ratunkowej

1. Pobrac dane dotyczace czynnosci ratowniczych przechowywane w urzadzeniu. Wiecej informacji zawiera
czes¢ 5 Zarzqdzanie danymi.

2. Scisnac ztacze elektrod i przytrzymac je, aby odtgczy¢ ztacze elektrod.

Wymienic elektrody na nowe. Wiecej informacji zawiera czes$¢ 3.2.3 Podtqczanie elektrod.
4.  Upewnic sie, ze przetacznik trybu Dorosty/Dziecko jest dostepny, przetaczajac go w prawo lub w lewo.

Zamkna¢ pokrywe i sprawdzi¢, czy wskaznik stanu $wieci na zielono.




Zarzadzanie danymi

5.1

5.2

5.3

Zarzadzanie danymi — informacje ogélne

W ponizszej tabeli wymieniono dane przechowywane w urzadzeniu oraz sposéb zarzadzania nimi.

Typ danych Opis Metoda zarzadzania
Dane pacjenta | Dane EKG Rytm serca Skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem.
Zdarzenia Analiza AED, dziatanie w trybie RKO,
obstuga systemu i polecenia
Nagrania Dzwiek nagrany podczas akgji

ratunkowej

Dane dotyczace
akgji ratunkowej

Catkowity czas akgji ratunkowej,
czas trwania RKO, taczna liczba
wytadowan

Dane RKO

Dane dotyczace tempa i gtebokosci
ucisnie¢, pochodzace z czujnika
RKO.

Konfiguracje

Konfigurowalne opcje konfiguracji

Informacje o urzadzeniu

Model urzadzenia, numer seryjny,
wersja oprogramowania, catkowity
czas pracy, informacje na temat
baterii, informacje na temat
elektrod, faczna liczba autotestéw

Oprogramowanie AED Tool

Stan sprzetu

Zasilanie wiaczone, zasilanie
wytaczone, poza lokalizacjg

Dane autotestu

Ostatni raport autotestu, kody
usterek w przypadku
niepowodzenia autotestu

System zarzadzania urzagdzeniem
AED ALERT

UWAGA

Urzadzenie jest w stanie przechowywac 1 GB danych.

Generowanie pliku pacjenta

Po wiaczeniu urzadzenie automatycznie generuje ID pacjenta i rozpoczyna rejestrowanie danych klinicznych dla
tego ID. Po wytaczeniu urzadzenie automatycznie wypisuje pacjenta, a pacjent staje sie pacjentem wypisanym.

UWAGA

pOzniejsze.

Po zapelnieniu wolnego miejsca w urzadzeniu wcze$niejsze zapisane dane zostana zastapione przez

Zarzadzanie konfiguracjami

W przypadku zakupu oprogramowania AED Tool mozna:

m  przegladac informacje o urzadzeniu;

B przegladac¢ konfiguracje;
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5.5

®  zmienia¢ konfiguracje;
B przywréci¢ domysing konfiguracje fabryczna.

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat okreslonych czynnosci, patrz dokument AED Tool Instructions for Use
(Instrukcja obstugi oprogramowania AED Tool).

PRZESTROGA

® Zmiany konfiguracji moga by¢ dokonywane wylacznie przez przeszkolone osoby odpowiedzialne za
sprzet. Aby zmieni¢ konfiguracje, nalezy skontaktowac sie z osoba odpowiedzialng za sprzet w
danej placéwce.

Omowienie systemu AED ALERT

Urzadzenie mozna podtaczy¢ do systemu zarzadzania defibrylatorami AED ALERT (zwanego dalej systemem
AED ALERT) za posrednictwem sieci Wi-Fi lub sieci komorkowej. System AED ALERT umozliwia przegladanie
danych przesytanych z urzadzenia i zarzadzanie urzadzeniami. System AED ALERT powinien by¢ stosowany
przez osoby odpowiedzialne za sprzet ratunkowy w placéwce.

W zaleznosci od typu subskrypcji i obszaru serwisowego system AED ALERT udostepnia ponizsze funkcje.

B Zarzadzanie urzadzeniami, np. rejestrowanie, edytowanie, usuwanie, importowanie lub eksportowanie
informacji o urzadzeniach.

B Zarzadzanie uzytkownikami, np. tworzenie dodatkowego konta, edytowanie lub usuwanie informacji o
uzytkowniku.

B Zarzadzanie ratownikami, np. przypisanie ratownika do urzadzenia, edytowanie, usuwanie lub
importowanie informacji o ratownikach.

m  Tworzenie statystyk dla zarejestrowanych urzadzen i ratownikdw z danymi przedstawionymi w postaci
wykresow.

Wyswietlanie informacji o urzadzeniu

Monitorowanie stanu urzadzenia i wysyfanie powiadomien e-mail lub wiadomosci, gdy urzadzenie jest
wiaczone lub wyfgczone.

m  Dostarczanie informacji na temat zagubionego sprzetu poprzez wystanie danych dotyczacych jego
przyblizonej lokalizacji (dostepne tylko w przypadku potaczenia komérkowego)

m  Wysylanie powiadomien e-mail w przypadku niepowodzenia autotestu, braku wykrytego autotestu,
niskiego poziomu natadowania baterii lub przeterminowanych elektrod.

m  Generowanie alarméw dotyczacych elektrod tuz przed data waznosci.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat okreslonych operacji systemowych, patrz pomoc online systemu AED
ALERT.

UWAGA

® W przypadku wykrycia awarii urzadzenia lub braku informacji o urzadzeniu podczas korzystania z
systemu AED ALERT osoba odpowiedzialna za urzadzenie musi przyby¢ na miejsce zdarzenia w celu
usuniecia awarii.

® System AED ALERT nie jest dostepny we wszystkich krajach.

Dostep do systemu AED ALERT

Jesli urzadzenie jest podtaczone do systemu AED ALERT za posrednictwem sieci bezprzewodowej, dostep do
systemu mozna uzyskac przez Internet.

Aby uzyskac dostep do systemu AED ALERT, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.
1. Wprowadzi¢ adres https://aedalert.mindray.com w pasku adresu przegladarki.
2. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto.

3. Klikng¢ przycisk [Login] (Zaloguj).




6 Bateria

6.1 Wprowadzenie

Urzadzenie zostato zaprojektowane z myslg o korzystaniu z baterii jednorazowych.

6.2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie uzywania baterii

OSTRZEZENIE

® W zadnym wypadku nie wolno tadowac baterii jednorazowych.

® Nie rozmontowywag, nie dziurawi¢ ani nie wystawiac baterii na dzialanie ognia. Nie przycina¢

stykow baterii. Moze dojs¢ do zaptonu, wybuchu, wycieku elektrolitu, a w konsekwencji do obrazen
ciata.

® Zawsze nalezy miec dostep do nowej zapasowej baterii.

Czas pracy baterii zalezy od czasu i czestotliwosci korzystania z urzadzenia. Nieprawidlowe
korzystanie z baterii skraca jej czas pracy.

UWAGA

® (Czas dzialania baterii zalezy od temperatury otoczenia, konfiguracji urzadzenia i wykonywanych
czynnosci operacyjnych.

® Niska jakos¢ polaczenia sieciowego z systemem AED ALERT skraca czas pracy baterii w trybie

gotowosci.
6.3 Wskazniki stanu baterii
Wyswietlane na ekranie symbole baterii oraz komunikaty gtosowe dotyczace baterii wskazuja aktualny stan
baterii.
6.3.1 Wskazniki zasilania bateryjnego (dotyczy urzadzen wyposazonych w ekran)

Wyswietlany na ekranie wskaznik baterii okresla jej stan. Wskaznik baterii sktada sie z 5 czesci, z ktérych kazda
odpowiada w przyblizeniu 20% pojemnosci.

pozostaty poziom natadowania.

wskazuje, ze poziom natadowania baterii jest niski lub bateria jest niemal catkowicie

oznacza prawidtowa prace baterii. Cze$¢ symbolu wypetniona kolorem zielonym wskazuje
- roztadowana. Nalezy natychmiast wymienic¢ baterie.




6.3.2 Komunikaty dotyczace baterii

Jesli poziom natadowania baterii jest niski, zostang wyemitowane komunikaty gtosowe. W takim przypadku
nalezy podja¢ dziatania zgodnie z ponizsza tabela.

Komunikat gtosowy Zalecane dziatanie

Staba bateria! Wymien baterie Niski poziom natadowania. Nalezy niezwtocznie wymienic
baterie na nowa. W przeciwnym wypadku komunikat glosowy
bedzie powtarzany co minute.

Bateria roztadowana! Wymien baterie. Bateria jest niemal catkowicie roztadowana. Nalezy
niezwlocznie wymienié baterie na nowa. W przeciwnym razie
ten komunikat gtosowy bedzie powtarzany co minute, a
urzadzenie automatycznie wytaczy sie za trzy minuty.

6.4 Wymiana baterii

Przed wymianga baterii nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci kontrolne.
m  Upewnic sig, ze urzadzenie jest wytgczone.

B Sprawdzi¢, czy nowa bateria jest nieuszkodzona.

Aby wymieni¢ baterie, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.
1. Pofozyc¢ urzadzenie na stole roboczym powierzchnia czotowa w dét.
2. Wykreci¢ Sruby z drzwiczek komory baterii.

3. Zdja¢ drzwiczki komory baterii, zgodnie ze schematem.

4.  Przesunac baterie w lewo i unies¢, aby wyjac ja z komory baterii.

5.  Dopasowac styki baterii, wsuna¢ baterie do komory i dociska¢ do momentu ustyszenia
charakterystycznego klikniecia oznaczajacego zablokowanie baterii we wtasciwym potozeniu.

6. Przymocowac drzwiczki komory baterii za pomoca $rub.

7. Wykonac test zgodnie z opisem w czesci 8.3.1 Test uzytkownika.




6.5

6.6

UWAGA

® Baterie nalezy zainstalowac i zuzy¢ przed data waznosci wskazana na etykiecie baterii.
® Nie wolno wyjmowac¢ baterii, chyba ze zaleca to komunikat urzadzenia.

® Nalezy sprawdzi¢, czy drzwiczki komory baterii zostaly zamontowane poprawnie w celu ochrony
wnetrza urzadzenia oraz baterii.

Przechowywanie baterii

Przy przechowywaniu baterii nalezy upewnic sie, ze ich styki nie dotykaja zadnych przedmiotéw wykonanych z
metalu. Jezeli baterie sg przechowywane przez dtuzszy czas, powinny by¢ umieszczone w chtodnym
pomieszczeniu.

UWAGA

® Przechowywanie baterii w temperaturze powyzej 38°C przez dluzszy czas znacznie skraca ich
zywotnosc i okres przydatnosci.

® Baterie nalezy przechowywa¢ w temperaturze od -5°C do 35°C. Przechowywanie baterii w chtfodnym
miejscu moze przyczynic sie do wydtuzenia czasu ich eksploatacji. Optymalna temperatura
przechowywania wynosi 15?.

Utylizacja baterii

Baterie nalezy usuna¢ w nastepujacych przypadkach:
W Bateria nosi widoczne oznaki uszkodzenia.

W Bateria nie dziata.

Baterie nalezy usuwac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami prawa.




Te strone celowo pozostawiono pusta.




Czyszczenie i utrzymywanie poprawnego stanu

urzadzen

7.1

7.2

Do czyszczenia lub dezynfekowania urzadzenia nalezy uzywac wytacznie substancji zatwierdzonych przez
producenta urzadzenia i stosowa¢ metody podawane w tym rozdziale. Gwarancja nie obejmuje uszkodzen
spowodowanych przez niezatwierdzone substancje i metody czyszczenia oraz dezynfekgji.

Firma Mindray informuje, ze wymienione ponizej substancje chemiczne i metody nie stuza zapobieganiu
zakazeniom. W celu uzyskania informacji na temat metod kontroli zakazen firma Mindray zaleca skonsultowanie
sie ze szpitalnym specjalista ds. kontroli zakazen lub epidemiologiem.

Uwagi ogdline

Urzadzenie i jego akcesoria nie powinny by¢ nigdy zakurzone ani zabrudzone. Aby zapobiec uszkodzeniu
urzadzenia, nalezy przestrzegac ponizszych zasad:

m  Srodki chemiczne nalezy rozciericza¢ zgodnie z instrukcjami podanymi przez producenta, albo stosowac
najmniejsze mozliwe stezenie.

m  Nie wolno zanurza¢ czesci urzadzenia w ptynach.
m  Nie wolno wylewa¢ ptynéw na urzadzenie i jego wyposazenie.
B Plyn nie moze dostac sie do wnetrza obudowy.
m  Nie wolno uzywac¢ materiatéw $ciernych (takich jak na przyktad wetna stalowa) ani agresywnych srodkéw
czyszczacych (takich jak aceton lub $rodki na bazie acetonu).
OSTRZEZENIE
® Wszelkie procedury czyszczenia i dezynfekcji opisane w tym rozdziale powinna wykonywac osoba
odpowiedzialna za urzadzenie.
® Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy wylaczy¢ urzadzenie i wyjaé baterie.
PRZESTROGA
® W przypadku rozlania cieczy na urzadzenie lub akcesoria nalezy skontaktowac sie z pracownikami
serwisu.
Czyszczenie

Urzadzenie nalezy regularnie czysci¢. Jesli pomieszczenie, w ktérym znajduje sie urzadzenie, jest silnie zapylone
lub powietrze jest zanieczyszczone, czyszczenie nalezy wykonywac czesciej. Przed przystapieniem do
czyszczenia urzadzenia nalezy zapoznac sie z obowiazujacymi w placéwce procedurami dotyczacymi
czyszczenia urzadzen.

Zalecane $rodki czyszczace:
woda,
wybielacz z podchlorynem sodu (10%, podchloryn sodu),

nadtlenek wodoru (3%),

[

[

]

m  etanol (75%),
m  alkohol izopropylowy (70%),

B Perform® classic concentrateOXY (roztwér KHSOy,).

W czasie czyszczenia urzadzenia nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Wylaczy¢ urzadzenie, odtaczy¢ kable i wyjac baterie.
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2. Ekran nalezy wyczysci¢ miekka i czysta szmatka zwilzong srodkiem do czyszczenia okien.

3. Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia nalezy czysci¢ czysta, miekka Sciereczka zwilzong srodkiem do mycia
okien.

4.  Pozakonczeniu czyszczenia nalezy zetrze¢ srodek czyszczacy za pomoca suchej, miekkiej szmatki.

5. Urzadzenie nalezy suszy¢ w wentylowanym, chtodnym pomieszczeniu.

Dezynfekowanie

Urzadzenie nalezy dezynfekowac zgodnie z harmonogramem serwisowym placéwki. Przed dezynfekowaniem
urzadzenia zaleca sie jego wyczyszczenie.

Sterylizacja

Nie zaleca sie sterylizacji urzadzenia, chyba Ze instrukcja obstugi dostarczana z urzadzeniem stanowi inaczej.




Konserwacja i testy urzadzenia

8.1

8.2

Wprowadzenie do konserwacji

Wykonywanie regularnych czynnosci konserwacyjnych ma kluczowe znaczenie dla prawidtowego
funkcjonowania sprzetéw. W niniejszym rozdziale zamieszczono informacje na temat okresowych czynnosci
testowych i konserwacyjnych. Szczegoétowe informacje dotyczace testow bezpieczenstwa elektrycznego mozna
znalez¢ w dokumencie BeneHeart C & S Series Automatic External Defibrillator Service Manual (Automatyczny
defibrylator zewnetrzny BeneHeart serii Ci S — podrecznik serwisowy).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie konserwacji

OSTRZEZENIE

Brak lub nierealizowanie odpowiedniego harmonogramu konserwacji urzadzenia przez instytucje
odpowiedzialng, korzystajaca z niniejszego urzadzenia, moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia
oraz opo6znienia analizy.

Wszelkie modyfikacje opisywanego urzadzenia sa zabronione.
Niniejsze urzadzenie nie zawiera czesci podlegajacych naprawie przez uzytkownika.

Kontrole bezpieczenstwa, a takze czynnosci konserwacyjne wymagajace roztozenia urzadzenia na
czesci, powinny by¢ wykonywane przez przeszkolony personel serwisu. W przeciwnym wypadku
istnieje ryzyko awarii urzadzenia i zagrozenie dla zdrowia uzytkownika.

Pracownicy serwisu muszg posiada¢ odpowiednie kwalifikacje i szeroka wiedze na temat dziatania
urzadzenia.

PRZESTROGA

Nie wykonywac zadnych kontroli funkcji urzadzenia ani czynnosci konserwacyjnych, jezeli jest ono
podtaczone do pacjenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do porazenia pacjenta pradem
elektrycznym.

W przypadku wykrycia probleméw z jakakolwiek czescig urzadzenia nalezy skontaktowac sie z
lokalnym dystrybutorem, pracownikami serwisu lub z firma Mindray.

Urzadzenie nalezy uzytkowac i przechowywac w okreslonym zakresie temperatury, wilgotnosci i
ci$nienia atmosferycznego.

Opakowanie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. W celu jego utylizacji nalezy
przestrzegac odpowiednich przepiséw dotyczacych postepowania z odpadami.

UWAGA

Jesli to konieczne, nalezy skontaktowac sie z producentem, aby uzyskac schematy obwodéw, listy
czesci elementdw, opisy, instrukcje kalibracji lub inne informacje dotyczace naprawy sprzetu.
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8.3.1

Konserwacja

Aby upewnic sie, ze urzadzenie jest w kazdej chwili gotowe do pracy, nalezy przeprowadzac ponizsze zalecane

testy:

Czynnos¢
konserwacyjna

Zalecana czestos¢ testow

Testowany element

Test uzytkownika

+ Po zainstalowaniu baterii
«  Po wymianie baterii
«  Pokazdym uzyciu

Przeprowadza testy dziatania gtéwnego
modutu sterujgcego, modutu defibrylacji,
modutu zasilania, elektrod, fadowania i
roztadowywania 1 J, tadowania i
roztadowywania 360 J, elementéw sterujacych i
gtosnika.

Autotest

Automatycznie, za kazdym
razem po wiaczeniu
urzadzenia lub wiozeniu
baterii.

Przeprowadza testy dziatania gtéwnego
modutu sterujagcego, modutu defibrylacji i
modutu zasilania.

Raz dziennie

Raz w tygodniu

Przeprowadza testy dziatania gtéwnego
modutu sterujgcego, modutu defibrylacji,
modutu zasilania, fadowania i roztadowywania
1J.

Raz w miesiagcu

Przeprowadza testy dziatania gtéwnego
modutu sterujacego, modutu defibrylacji,
modutu zasilania, waznosci elektrod, fadowania
i roztadowywania 1 J, tadowania i
roztadowywania 200 J oraz gtosnika.

Raz na kwartat

Przeprowadza testy dziatania gléwnego
modutu sterujacego, modutu defibrylacji,
modutu zasilania, waznosci elektrod, tadowania
i roztadowywania 1 J, tadowania i
roztadowywania 360 J oraz gto$nika.

Kontrola elektrod

Raz w miesigcu

Sprawdza, czy elektrody nie sa
przeterminowane.

Urzadzenie podtaczone do systemu AED ALERT moze by¢ zarzadzane zdalnie, co moze ograniczy¢ konserwacje
w placéwce. Wszystkie czynnosci konserwacyjne wykonywane w systemie AED ALERT musza by¢ zgodne z

lokalnymi przepisami.

UWAGA

® Test automatyczny sprawdza waznos¢ elektrod tylko wtedy, gdy sa one wyposazone w taka funkcje.

Test uzytkownika

Do przeprowadzenia testu uzytkownika urzadzenia mozna uzy¢ juz zainstalowanej lub wymienionej baterii.

Aby przeprowadzi¢ test instalacji baterii, postepowac zgodnie z nastepujaca procedura:

1. W celu rozpoczecia testu nalezy zastosowac jedna z nastepujacych metod:

€ Zainstalowac baterie po raz pierwszy lub wymienic jg po uptywie co najmniej trzech minut od

wyjecia.

€ Nie wyjmujac baterii, przytrzymac przycisk wyboru jezyka przez 5 s i dwukrotnie przestawic
przetacznik trybu Dorosty/Dziecko.

€ Nie wyjmujac baterii, przytrzymac przycisk defibrylacji przez 5 s i dwukrotnie przestawi¢ przetacznik
trybu Dorosty/Dziecko.

2. Wykonywac czynnosci zgodnie z instrukcjami glosowymi.

Wszystkie elementy sa automatycznie testowane po zareagowaniu przez uzytkownika na instrukcje wydana
przez urzadzenie. W przypadku wykrycia awarii generowane sa odpowiednie komunikaty.




8.3.2

8.3.3

8.4

Test uzytkownika mozna réwniez przeprowadzi¢ za pomocg oprogramowania AED Tool. Aby uzyska¢ wiecej
informacji, patrz dokument AED Tool Instructions for Use (Instrukcja obstugi oprogramowania AED Tool).

PRZESTROGA

® (Czeste wlaczanie i wylaczanie urzadzenia podczas testu uzytkownika skraca czas pracy baterii w

trybie gotowosci.

Autotest

Jedli w urzadzeniu znajduje sie bateria, po uptywie okreslonego czasu przeprowadzany jest autotest (nawet jesli
urzadzenie jest wytagczone) majacy na celu sprawdzenie poprawnosci dziatania i powiadomienie operatoréw o
ewentualnych problemach. Autotest jest domysinie inicjowany o godzinie 3:00 kazdego dnia.

Podczas autotestu urzadzenie nie generuje komunikatéw gtosowych. Wynik testu mozna sprawdzi¢ na
wskazniku stanu:

B Miganie na zielono: autotest zakoriczony pomyslnie. Raport z autotestu jest zapisywany automatycznie po
zakonczeniu testu.

B Miganie na czerwono: autotest zakonczony niepowodzeniem. Jesli urzadzenie jest podtaczone do systemu
AED ALERT, po zakoriczeniu autotestu raport z testu jest automatycznie zapisywany i przesytany do
systemu.

Firma Mindray zaleca codzienne sprawdzanie wskaznika stanu i zapisywanie wynikéw zgodnie z opisem w
czesci GRejestr kontroli.

PRZESTROGA

® Gdy urzadzenie jest wylaczone, autotest moze by¢ przeprowadzany tylko po wiozeniu baterii.

UWAGA

Jesli urzadzenie jest umieszczone w temperaturze ponizej -20°C, nie mozna przeprowadzi¢
autotestu, co moze spowodowac nieprawidiowe wskazanie stanu.

Kontrola elektrod

Date waznosci elektrod nalezy sprawdzaé co miesigc. Date waznos$ci mozna sprawdzi¢ w oknie daty waznosci
elektrod i zapisac jg zgodnie z opisem w czesci GRejestr kontroli.
Utylizacja urzadzenia

Urzadzenie i jego akcesoria nalezy poddac utylizacji po ostatecznym zaprzestaniu ich uzytkowania. Nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji tego typu produktéw.

OSTRZEZENIE

® Jesli w dokumentacji nie okreslono sposobu utylizacji czesci lub akcesoriéw, nalezy postepowaé

zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw szpitalnych.




Te strone celowo pozostawiono pusta.




9 Akcesoria

Wymienione w tym rozdziale akcesoria stosowane wraz z urzadzeniem spetniajg wymagania normy IEC 60601-1-
2. Materiat, z ktérego wykonano akcesoria majace kontakt z ciatem pacjenta, byt testowany pod katem
biozgodnosci i stwierdzono, ze spetnia wymagania normy ISO 10993-1. Procedura czyszczenia i dezynfekgji
akcesoriéw do wielokrotnego uzytku opisana jest w dostarczanej z nimi instrukcji obstugi.

OSTRZEZENIE

® Nalezy uzywa¢ wytacznie akcesoriow wymienionych w tym rozdziale. Stosowanie innego
wyposazenia moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub niezgodnos¢ parametréw pracy z
zastrzezonymi specyfikacjami.

® Wyposazenie jednorazowego uzytku nie powinno by¢ uzywane wielokrotnie. Ponowne
wykorzystanie takiego wyposazenia stwarza ryzyko infekcji i moze mie¢ wptyw na doktadnos¢
pomiarow.

PRZESTROGA

® Parametry techniczne dotyczace dzialania akcesori6w moga ulec pogorszeniu w przypadku ich
przechowywania lub korzystania z nich w warunkach odbiegajacych od okreslonych zakreséow
temperatury i wilgotnosci powietrza. Jesli ze wzgledu na warunki srodowiskowe lub dtugi okres
uzytkowania jakosc¢ funkcjonowania akcesoriow ulegnie pogorszeniu, nalezy skontaktowac sie z
serwisem.

® Nalezy zawsze sprawdza¢, czy akcesorium i jego opakowanie nie nosza sladéw uszkodzenia. W
przypadku wykrycia jakichkolwiek uszkodzen nalezy zrezygnowac z uzycia takiego elementu
wyposazenia.

® Akcesoria nalezy zuzy¢ przed uptywem ich daty waznosci, jesli wskazano taki termin.

® Akcesoria jednorazowego uzytku nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

9.1 Akcesoria defibrylacyjne

Opis Model Kategoria Uwaga Nr kat.
pacjenta
Elektrody MR60 Dorosty, dziecko | Jednorazowe (5 zestawdw/opak.) 0651-30-77007
wielofunkcyjne
MR61 Dziecko 0651-30-77008
MR62 Dorosty, dziecko | Jednorazowe (5 zestawow/ 125-000061-00

opakowanie) elektrody dla
dorostych sg wykrywane
automatycznie; elektrody
przeznaczone dla dzieci nalezy
wybrac recznie.

MR63 Dziecko Jednorazowe (5 zestawow/ 115-035427-00
opakowanie) elektrody
przeznaczone dla dzieci s
wykrywane automatycznie.

Czujnik RKO MR6401 / Wielokrotnego uzytku, bez baterii | 115-044803-00
Przewdd czujnika | MR6801 / Wielokrotnego uzytku 040-003096-00
RKO




9.2

Opis Model Kategoria Uwaga Nr kat.
pacjenta
Samoprzylepna MR6921 / Jednorazowe (3 zestawow/opak.) 040-003123-00
tasma RKO
Inne produkty
Opis Model Nr kat.
Bateria LM34S002A 022-000425-00




A

Specyfikacje

A1

A.2

Parametry bezpieczenstwa

Klasyfikacja urzadzenia zgodnie z norma IEC 60601-1:

Rodzaj ochrony przed
porazeniem elektrycznym

Urzadzenie zasilane z wewnetrznego zrodta energii elektrycznej (bateria/
akumulator).

Stopien ochrony przed
porazeniem elektrycznym

Typ BF zabezpieczenia przed defibrylacjg zewnetrzng

Tryb pracy Ciagty
Stopien ochrony przed IP5X
groznym przedostaniem sie ciat

statych do wnetrza urzadzenia

Stopien ochrony przed IPX5

groznym zalaniem woda

Mozliwos¢ przenoszenia

Urzadzenie przenosne

Specyfikacja sSrodowiskowa

Pozycja Nasadka czujnika Wilgotnosc Cisnienie
wzgledna atmosferyczne

Warunki pracy od -5°C do 50°C od 5% do 95% od 57,0do
(czas pracy co najmniej 60 minut przy | bez kondensacji 106,2 kPa
spadku temperatury od pokojowej do (od-381 mdo
-20°C) 4575 m)

Warunki od -30°C do 70°C od 5% do 95% od 57,0do

przechowywania bez kondensacji 106,2 kPa

krétkoterminowego (od -381 mdo

457

Warunki 0d 15°C do 35°C 375m)

przechowywania

dtugoterminowego

Wytadowanie

Spetnia wymogi normy 21.102, 1ISO9919:
Przyspieszenie szczytowe 1000 m/s? (102 g)

Czas trwania: 6 ms

Ksztatt impulsu: pétsinusoidalny

Liczba wytadowan: 3 wytadowania/kierunek/os$ (ogétem: 18)

Wibracje

Spetnia wymogi normy 21.102, 1ISO9919.




A3

A.4

Uderzenia

Spetnia wymogi normy 6.3.4.2, EN1789.
Przy$pieszenie szczytowe 159

Czas trwania: 6 ms

Liczba uderzen: 1000

Kierunek uderzen: uderzenia pionowe, gdy testowane urzadzenie znajduje sie w standardowej pozycji
robocze;j.

Upadek

1,5 m zgodnie z normga IEC 68-2-32, po 1 na kazdej z szesciu powierzchni.

PRZESTROGA

® Urzadzenie moze nie dziata¢ wedtug specyfikacji w przypadku przechowywania lub uzytkowania w
warunkach temperatury i wilgotnosci przekraczajacych wyznaczony zakres. Jesli ze wzgledu na
warunki sSrodowiskowe lub dtugi okres uzytkowania jakosc funkcjonowania sprzetu ulegnie
pogorszeniu, nalezy skontaktowac sie z serwisem.

Specyfikacje fizyczne

Jednostka gtéowna Wymiary Waga
(szer. x gteb. x wys.)
BeneHeart C1/BeneHeart C1A/ 21,0cm x 28,6 cm x 7,8cm | 2,0 +0,3 kg, w tym jedna bateria, z
BeneHeart S'l/BeneHeart S1A (iz cm) Wythk|em modutu Wi-Fi i modutu telefonii
komoérkowej.
BeneHeart C2/BeneHeart C2A/ 2,3 +0,3 kg, w tym jedna bateria, z
BeneHeart S2/BeneHeart S2A Wythklem modutu Wi-Fi i modutu telefonii
komorkowej.
BeneHeart C1 Fully Automatic/ 2,0 £0,3 kg, w tym jedna bateria, z
BeneHeart C1A Fully Automatic/ wyjatkiem modutu Wi-Fi i modutu telefonii
BeneHeart S1 Fully Automatic/ komorkowej.

BeneHeart S1A Fully Automatic

BeneHeart C2 Fully Automatic/ 2,3 +0,3 kg, w tym jedna bateria, z
BeneHeart C2A Fully Automatic/ wyjatkiem modutu Wi-Fi i modutu telefonii
BeneHeart S2 Fully Automatic/ komorkowej.

BeneHeart S2A Fully Automatic

Dane techniczne wyswietlacza (dotyczy urzadzen wyposazonych w
ekran)

Typ Kolorowy wyswietlacz TFT LCD

Jasnos¢ Auto, Tryb ,Na zewnatrz", Tryb ,W pomieszcz'.

W trybie automatycznym urzadzenie automatycznie dostosowuje jasno$¢
ekranu do oswietlenia otoczenia.

Wymiary 7 cali
Rozdzielczo$¢ 800 x 480 pikseli
Wyswietlane krzywe 1

Czas wyswietlania krzywej Maks. = 6 s (EKG)




A.5

A.6

A.7

Sygnaly dzwiekowe

Gtosnik

Emituje dzwieki polecen (od 65 dB do 78 dB).
Obstuguje wielopoziomowg modulacje dZzwieku.

Dane techniczne interfejsu

Ztgcze USB 1 zkgcze USB 2.0

Ztacze micro-USB

1, obstuguje system operacyjny Windows 7 lub nowszy

Ztacze sieciowe

1, zapewnia tacznos¢ z siecig Wi-Fi lub komérkowa (2G/3G/4G).

Ztacze wielofunkcyjne

1, umozliwia podfaczanie czujnika RKO.

Specyfikacja baterii

Typ baterii Bateria
Napiecie baterii 12V
Pojemnos¢ baterii 4200 mAh
Czas pracy Warunki testowania
. > 15 godzin Urzadzenie zasilane z nowej baterii w temperaturze
Urzadzenie bez ekranu otoczenia 20°C +5°C, funkcja tgcznosci
bezprzewodowej wylaczona, nie jest wykonywana
defibrylacja, glosnos¢ gtosu ustawiona na niska.
300 wytadowan | Urzadzenie zasilane z nowej baterii w temperaturze
200J otoczenia 20°C+5°C, funkcja tgcznosci
— bezprzewodowej wyfaczona, gtodnosc gtosu
190Jwy’fadowan ustawiona na niska, jedna minuta RKO pomiedzy
360

wytadowaniami

510 wytadowan

Urzadzenie zasilane z nowej baterii w temperaturze

150 otoczenia 20°C £5°C, funkcja facznosci

—| bezprzewodowej wytaczona, gtosnosc gtosu
‘2‘88 )Ny’fadowan ustawiona na niska, trzy wytadowania co minute
200 wytadowan
360

Urzadzenie wyposazone w = 12 godzin Urzadzenie zasilane z nowej baterii w temperaturze
ekran otoczenia 20°C +5°C, funkcja tgcznosci
bezprzewodowej wytgczona, nie jest wykonywana
defibrylacja, gtosnos¢ gtosu ustawiona na niska.

270 wytadowan | Urzadzenie zasilane z nowej baterii w temperaturze
200 otoczenia 20°C +5°C, funkcja tacznosci

— bezprzewodowej wyfaczona, gto$nosc gtosu
170 wytadowan | stawiona na niska, jedna minuta RKO pomiedzy
360 wytadowaniami
450 wytadowan | Urzadzenie zasilane z nowej baterii w temperaturze
150J otoczenia 20°C +5°C, funkcja tgcznosci

—| bezprzewodowej wytaczona, gtosnosc¢ gtosu
350 )Ny’fadowan ustawiona na niska, trzy wytadowania co minute
200
200 wytadowan
360J




A.8

Wskaznik natadowania baterii
(dotyczy urzadzen
wyposazonych w ekran)

Wskaznik na ekranie wskazujacy biezacy poziom natadowania

Po wyswietleniu komunikatu
»Nis.poz.nat. bat.” zostanie
podany pozostaty poziom
nafadowania

W przypadku modeli BeneHeart C1/BeneHeart C1A/BeneHeart C1 Fully
Automatic/BeneHeart C1A Fully Automatic/BeneHeart S1/BeneHeart
S1A/BeneHeart S1 Fully Automatic/BeneHeart STA Fully Automatic:

+ co najmniej 30 minut pracy (przy temperaturze otoczenia 20°C £5°C, z
wytaczong funkcja tacznosci bezprzewodowej i przy niskiej gtosnosci
gtosu) i co najmniej 10 wytadowan 200 J (przy tym jedna minuta RKO
pomiedzy wytadowaniami)

+ co najmniej 30 minut pracy (przy temperaturze otoczenia 20°C £5°C, z
wylaczong funkcja facznosci bezprzewodowej i przy niskiej gtosnosci
gtosu) i co najmniej 6 wytadowan 360 J (przy tym jedna minuta RKO
pomiedzy wytadowaniami)

W przypadku modeli BeneHeart C2/BeneHeart C2A/BeneHeart C2 Fully
Automatic/BeneHeart C2A Fully Automatic/BeneHeart S2/BeneHeart
S2A/BeneHeart S2 Fully Automatic/BeneHeart S2A Fully Automatic:

« o najmniej 30 minut pracy (przy temperaturze otoczenia 20°C £5°C, z
wylaczong funkcja facznosci bezprzewodowej, przy niskiej gtosnosci
gtosu i z jasnoscia ekranu ustawiong na tryb,W pomieszcz.) i co
najmniej 10 wytadowan 200 J (przy tym jedna minuta RKO pomiedzy
wytadowaniami)

+ co najmniej 30 minut pracy (przy temperaturze otoczenia 20°C £5°C, z
wytaczong funkcja facznosci bezprzewodowej, przy niskiej gtosnosci
gtosu i z jasnoscia ekranu ustawiong na tryb ,W pomieszcz”) i co
najmniej 6 wytadowan 360 J (przy tym jedna minuta RKO pomiedzy
wytadowaniami)

Czas pracy baterii w trybie
gotowosci

Czas pracy w Warunki testowania

trybie

gotowosci

5lat Urzadzenie zasilane z nowej baterii w temperaturze

otoczenia 20°C +5°C, codziennie wykonuje autotest,
nie jest uzywane, raport autotestu nie jest wysytany

3lata Urzadzenie zasilane z nowej baterii w temperaturze
otoczenia 20°C +5°C, codziennie wykonuje autotest,
nie jest uzywane, raport autotestu wysytany co
tydzien za posrednictwem sieci bezprzewodowe;j

2 lat Urzadzenie zasilane z nowej baterii w temperaturze
otoczenia 20°C +5°C, codziennie wykonuje autotest,
nie jest uzywane, raport autotestu wysytany
codziennie za posrednictwem sieci bezprzewodowej

PRZESTROGA

® Jezeli urzadzenie jest podiaczone za posrednictwem sieci bezprzewodowej o niskim poziomie
sygnatu, czas pracy baterii w trybie gotowosci bedzie krétszy.

Przechowywanie danych

Przechowywanie krzywych

Do 5 godzin krzywej EKG

Zdarzenia Do 500 zdarzen
Nagrywanie gtosu Do 1 godziny
Dane RKO Do 5 godz.
Raporty autotestu 1000 zapiséw
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A.10

Dane techniczne sieci bezprzewodowej

Wi-Fi

Standardy

IEEE 802.11 a/b/g/n

Czestotliwosc robocza

IEEE 802.11 b/g/n (2.4G): od 2,412 GHz do 2,472 GHz

IEEE 802.11 a/n (5G): od 5,18 GHz do 5,24 GHz, od 5,745 GHz do
5,825 GHz

Ochrona danych

Standardy: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise
Metoda EAP: EAP-TLS, PEAP-GTC, PEAP- MSCHAPv2
Szyfrowanie: TKIP, AES

Tryb modulacji

DSSS i OFDM

Sie¢ komoérkowa

Czestotliwos¢ robocza

LTE-FDD B1: od 1920 MHz do 1980 MHz, od 2110 MHz do 2170 MHz
LTE-FDD B3: 0od 1710 MHz do 1785 MHz, od 1805 MHz do 1880 MHz
LTE-FDD B7: od 2500 MHz do 2570 MHz, od 2620 MHz do 2690 MHz
LTE-FDD B8: od 880 MHz do 915 MHz, od 925 MHz do 960 MHz
LTE-FDD B20: od 832 MHz do 862 MHz, od 791 MHz do 821 MHz
LTE-FDD B28A: od 703 MHz do 733 MHz, od 758 MHz do 788 MHz
LTE-TDD B38: od 2570 MHz do 2620 MHz

LTE-TDD B40: od 2300 MHz do 2400 MHz

Tryb standardowy/modulacji

3GPP E-UTRA, wersja 11: LTE-FDD/LTE-TDD

Specyfikacja techniczna defibrylatora

- standardy

Spetnia wymagania normy IEC 60601-2-4

Tryb defibrylacji

« BeneHeart C1/BeneHeart C1A/BeneHeart C2/BeneHeart C2A/
BeneHeart S1/BeneHeart S1A/BeneHeart S2/BeneHeart S2A:
pétautomatyczna defibrylacja zewnetrzna

+ 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:

w petni automatyczna defibrylacja zewnetrzna

Krzywa defibrylacji

Dwufazowa, uproszczona krzywa wyktadnicza (BTE); autokompensacja
zgodna z impedancja pacjenta

Elektrody defibrylacyjne

Elektrody wielofunkcyjne

Zakres poziomu energii

Dla dorostych: 100 J, 150 J, 170 J, 200 J, 300 J, 360 J.
Dla dzieci: 10 J,15 J,20J,30J,50J,70J,100 J.

Zakres impedancji pacjenta

od 25 do 300 Q

Seria wytadowan

Poziom energii: od 100 do 360 J, mozliwos¢ konfiguracji dla dorostych.
od 10 do 100 J, mozliwos¢ konfiguracji dla dzieci.

Wyfadowania: 1, 2, 3, konfigurowalne;

Domyslnie spetnia wytyczne AHA/ECR 2015.

Wydajno$¢ analizy EKG

Patrz cze$¢ B Algorytm analizy rytmu bedacego wskazaniem do
defibrylacji firmy Mindray.




Krzywa defibrylacji 360 J, impedancja25Q,50Q,75Q,100Q,125Q,150Q, 175 Q

2000

1000

75Q

50Q

25Q —»
l

la—— 175Q

150Q

125Q

100 Q

o

Napiecie (V)

-1000

-2000

20

Czas (ms)
Doktadnos¢ wybranej energii
Impedancja | 25Q | 50Q 75Q 100Q 125Q 150Q 175Q Doktadnos¢
Energia
10J 9,7) 10J 9,7J 93)J 8,9J 8,5)J 8,1J +10% lub +2 J,
zaleznie od tego,
15J 15) | 15 15 14) 13) 13J 12 ktéra wartoéé jest
20 20J | 20J 20 19 18) 17) 16 wicksza
30J 29) 30J 29) 28) 27) 25) 24)
50J 49) 50) 49) 47) 45) 43) 41)
70) 68)J 70) 68)J 65J 62)J 60)J 57)
100J 97) 100)J 971 93) 89 85) 81J
150J 146J | 150) 146 J 140 134) 128) 122)
170J 166J | 170) 166 J 159J 151J 145J 138J
200J 195J) | 200 195)J 187J 178J 170J 163J
300J 292J) | 300J 292 280 267 J 255) 244)
360 J 351J) | 360)J 350J 336J 321) 306 293)

Czas fadowania (w temperaturze otoczenia 20 +5°C)

Stan baterii

Od otwarcia pokrywy
po zakonczenie

Od rozpoczecia analizy
rytmu do zakonczenia

Od uruchomienia
urzadzenia do

tadowania fadowania zakonczenia tadowania
200J 360J 200J 360J 200J

Nowa bateria <8s <15s <5s <12s <7s

Nowa bateria, po <8s <15s <5s <12s <7s

15 wytadowaniach o energii

360 )J




A.11 Dane techniczne pomiaru EKG (dotyczy urzadzen wyposazonych w

ekran)

Wejscia sygnatu EKG

Elektrody wielofunkcyjne

Wzmoc.

Autom.

Pr. przemiatania

25 mm/s, bfad nie wiekszy niz £5%

Ttumienie wspdlne

>90 dB

Czas powrotu

<2,5 s (po defibrylacji)

A.12 Dane techniczne elektrod

Elektrody

MR60

MR61

MR63

MR62

Ksztatt elektrody

Owalny

Diugosc kabla 1,2 m z mozliwoscia podtgczenia wstepnego
Catkowity obszar 148cm? | 75cm? 75 cm? 126 cm?
Powierzchnia klejgca 145cm? | 74 cm? 74 cm? 123 cm?

Maksymalna liczba wytadowan

Do 50 wytadowan (360J jednofazowych i dwufazowych)

defibrylacyjnych

Okres waznosci (szczelne 36 miesigce 60 miesigce
opakowanie)

Warunki przechowywania od 0°C do 50°C od 15°C do 35°C

Podany okres waznosci ma
zastosowanie w przypadku
temperatury przechowywania
wynoszacej 25°C. Przechowywanie
w temperaturze powyzej 25°C
powoduje skrécenie okresu
waznosci.
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Algorytm analizy rytmu bedacego wskazaniem do
defibrylacji firmy Mindray

B.1

B.1.1

B.1.2

Urzadzenie, w ktérym zastosowano algorytm analizy rytmu bedacego wskazaniem do defibrylacji firmy
Mindray, umozliwia akwizycje i analize sygnatéw EKG pacjenta w celu okreslenia, czy defibrylacja ma by¢
wykonywana. W przypadku wykrycia rytmu bedacego wskazaniem do defibrylacji algorytm zaleca defibrylacje.
W przypadku wykrycia rytmu niebedacego wskazaniem do defibrylacji algorytm nie zaleca defibrylacji, co
pozwala unikna¢ niepotrzebnego wytadowania defibrylacyjnego u pacjenta.

Algorytm analizy rytmu bedacego wskazaniem do defibrylacji firmy Mindray zostat zatwierdzony przy uzyciu
bazy danych do oceny dziatania algorytmu Mindray.

Rozpoznawanie rytmu i metodologia adnotacji

W tej czesci opisano metode rejestracji, zrédto rytmu, kryteria wyboru rytmu, metody adnotacji i kryteria z bazy
danych do oceny algorytmu analizy rytmu bedacego wskazaniem do defibrylacji firmy Mindray.

Baza danych do oceny wydajnosci algorytmu firmy Mindray

Baza danych do oceny dziatania algorytmu firmy Mindray obejmuje miedzynarodowa standardowa baze danych
oraz baze danych klinicznych firmy Mindray do oceny danych EKG. Dane EKG przeznaczone do oceny sg
wybierane zgodnie z zaleceniami AHA? dla dtugosci fali wynoszacej 10 sekund.

Baza danych do oceny algorytmu analizy rytmu bedacego wskazaniem do defibrylacji firmy Mindray obejmuje:

®  MIT-BIH: baza danych Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital Arrhythmia Database
(dane z badania Holtera)

m  AHA:Baza danych American Heart Association Database for Evaluation of Ventricular Arrhythmia Detectors
(dane z badania Holtera)

m  VFDB: baza danych MIT-BIH Malignant Ventricular Database Malignant Ventricular Arrhythmia Database
(dane z badania Holtera)

B CU:baza danych Creighton University Sustained Ventricular Arrhythmia Database [wyd. trzecie] (dane z
monitora szpitalnego)

B NST: Baza danych Noise Stress Test Database (12 zapiséw EKG po 30 minut na kazdy plus 3 zapisy samych
szumoéw — dostarczone z baza danych MIT-BIH)

m  Dane kliniczne firmy Mindray (z monitoréw firmy Mindray, defibrylatoréw/monitoréw i automatycznych
defibrylatoréw zewnetrznych)

Kategorie rytmoéw
Kazda kategoria rytmu do oceny danych EKG zostata zatwierdzona przez ekspertéw klinicznych.
m  Rytmy wymagajace defibrylacji
€ Migotanie komdr (VF) o wysokiej amplitudzie (coarse): amplituda > 0,2 mV
€ Szybki czestoskurcz komorowy (VT): HR = 150 ud./min, czas QRS = 120 ms
®  Rytmy niewymagajace defibrylacji
€ Prawidlowy rytm zatokowy
€  Asystolia: amplituda < 0,1 mV

€ Migotanie/trzepotanie przedsionkéw, czestoskurcze nadkomorowe, bradykardia zatokowa, rytmy
idiokomorowe, blok serca, przedwczesne skurcze komorowe itp.

®  Rytmy posrednie
¢ Migotanie komér o niskiej amplitudzie (fine): 0,1 mV < amplituda < 0,2 mV

€  Czestoskurcz komorowy innego typu: czestoskurcz komorowy niespetniajacy kryteriow VT w
kategorii rytméw wymagajacych defibrylacji




B.2

Skutecznosc algorytmu analizy rytmu bedacego wskazaniem do
defibrylacji firmy Mindray

Wyniki testéw przeprowadzonych z uzyciem urzadzenia, w ktérym zastosowano algorytm analizy rytmu
bedacego wskazaniem do defibrylacji firmy Mindray, sa zgodne z wymaganiami normy IEC 60601 -2-4P oraz

zaleceniami AHAZ.

Wyniki testéw zgodne z wymaganiami normy |[EC 60601-2-4 zostaty przedstawione ponizej.

Kategoria rytmu Wymég Wynik testu
Wskazanie do defibrylacji
(czutosd): >90% Spetnia
VF o wysokiej amplitudzie >75% Spetnia
Szybki VT
Brak wskazania do >95% Spetnia
defibrylacji (swoistosc)
Dodatnia warto$¢ Tylko raport >98%
predykcyjna
Odsetek wynikéw fatszywie | Tylko raport <2%
dodatnich
Ponizej przedstawiono wyniki badan na podstawie zalecert AHA.
Kategoria rytmu Minimalna Docelowa Wielkos¢ Wynik testu
wielkos¢ probki skutecznos¢ probki
(przypadki) (przypadki)
Wskazanie do defibrylacji
(czutosd): 200 >90% 205 Spetnia
VF o wysokiej amplitudzie 50 >75% 80 Spetnia
Szybki VT
Brak wskazania do 300
defibrylacji (swoistosc): 100 >99% 171 Spetnia
Prawidtowy rytm zatokowy 100 >95% 180 Spetnia
Asystolia 30 >95% 385 Spetnia
Inne rytmy bez wskazania
do defibrylacji
Posredni:
VF o niskiej amplitudzie 25 Tylko raport 27 66,67% —
VT innego typu 25 Tylko raport 42 wskazanie do
defibrylacji

76,19% - brak
wskazania do
defibrylacji

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 Punkt 201.7.9.3.103 ,Essential Performance data of the Rhythm Recognition Detector” (Dane dotyczace
funkcjonowania zasadniczego detektora do rozpoznawania rytmu) i 201.107 ,Requirements for Rhythm

Recognition Detector” (Wymagania dotyczace detektoréw do rozpoznawania rytmu), Miedzynarodowa Komisja

Elektrotechniczna, IEC 60601-2-4, Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-4: Wymagania szczegdtowe
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego defibrylatoréw serca: 2010.




Zgodnos¢ elektromagnetyczna i zgodnosc z

przepisami dotyczacymi emisji fal radiowych

C.1

EMC

Urzadzenie spetnia wymagania dyrektywy IEC 60601-1-2: 2014.

OSTRZEZENIE

Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz wskazane lub dostarczone przez
producenta niniejszego urzadzenia moze spowodowac zwiekszenie emisji oddziatywania
elektromagnetycznego i/lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia oraz
skutkowac jego nieprawidlowym dziataniem.

Nalezy unika¢ umieszczania niniejszego urzadzenia w poblizu innych urzadzen lub na nich,
poniewaz moze to skutkowac jego nieprawidiowym dziataniem. Jesli takie umieszczenie urzadzen
jest konieczne, nalezy obserwowac oba urzadzenia, aby potwierdzic¢ ich poprawne dziatanie.

Nie wolno uzywac przenosnego sprzetu telekomunikacyjnego emitujacego pole
elektromagnetyczne (w tym urzadzen peryferyjnych, takich jak kable anten i anteny zewnetrzne) w
okreslonej przez producenta odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci niniejszego
urzadzenia, w tym kabli. Niezastosowanie sie do tych wytycznych moze skutkowa¢ pogorszeniem
jakosci dziatania urzadzenia.

Inne urzadzenia moga mie¢ wplyw na dziatanie tego sprzetu, nawet jesli spelniaja wymagania CISPR.

Jesli sygnat wyjsciowy ma amplitude nizsza od podanej w danych technicznych, wéwczas pomiary
moga by¢ bledne.

UWAGA

Urzadzenie wymaga podjecia specjalnych srodkow ostroznosci w zakresie zgodnosci
elektromagnetycznej i powinno by¢ zainstalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami EMC
umieszczonymi ponize;j.

Na dziatanie urzadzenia moze mie¢ wpltyw sprzet telekomunikacyjny emitujacy pole elektromagnetyczne.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w placowkach opieki zdrowotnej lub w
warunkach domowej opieki medycznej, np. w restauracjach, kawiarniach, sklepach,
supermarketach, szkotach, kosciotach, bibliotekach, na zewnatrz (ulice, chodniki, parki), w
miejscach zamieszkania (domy, domy opieki, domy spokojnej starosci), na dworcach kolejowych i
autobusowych, na lotniskach, w hotelach, hostelach, pensjonatach, muzeach czy teatrach.

W przypadku stosowania go w innych warunkach, np. w poblizu aparatury do obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego, dziatanie urzadzenia moze ulec zaktéceniu.

Wytyczne i deklaracja producenta - Emisja promieniowania elektromagnetycznego

Z urzadzenia mozna korzysta¢ w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia powinien zapewni¢, ze jest ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
Emisje RF, Grupa 1 Urzadzenie uzywa energii fal o czestotliwosci radiowej tylko w
CISPR 11 ramach funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym jego poziom

emisji RF jest bardzo niski i jest mato prawdopodobne, aby byt on
przyczyna zaktécen odbieranych przez potozona w poblizu
aparature elektroniczna.

Emisje RF, Klasa B Urzadzenie nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, w tym
CISPR 11 budynkach mieszkalnych i instalacjach bezposrednio potaczonych

z publiczna siecig energetyczng, dostarczajaca prad o niskim
napieciu do budynkéw mieszkalnych.




W przypadku obstugi urzadzenia w srodowisku elektromagnetycznym opisanym w tabeli Wytyczne i
deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna nadal mozna bezpiecznie korzystac z urzadzenia i
jego ponizszych podstawowych funkgcji: doktadnos¢ energii, funkcja RKO, zapisane dane.

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornosc elektromagnetyczna

Z urzadzenia mozna korzysta¢ w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
urzadzenia powinien zapewnic, ze jest ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
zgodny z IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Odpornos¢ na
wytadowania

+8 kV — kontakt
+15 kV - powietrze

+8 kV - kontakt
+15kV -

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami

magnetyczne o
czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz),

IEC 61000-4-8

elektrostatyczne (ESD), powietrze ceramicznymi. Jezeli podtogi pokryte sa

IEC 61000-4-2 materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Odpornos¢ na pole 30A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieci

elektroenergetycznej powinny by¢ na
poziomie charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowym obiekcie
komercyjnym lub szpitalu.

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornosc elektromagnetyczna

Z urzadzenia mozna korzysta¢ w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
urzadzenia powinien zapewnic, ze jest ono uzytkowane w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy zgodny z | Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
IEC 60601 zgodnosci | wskazowki
Przewodzone fale RF, | 3 Vrms 3Vrms (V1) | W poblizu dowolnej czesci urzadzenia, w
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz tym kabli, nie nalezy uzywac¢
6 Vrms 6Vrms (V2) przenosnego sprzetu
w przypadku pasm ISM i telekomunikalcyjnegc? em.itl.JJ.'qcego pole
pasm wykorzystywanych RF’W odle.g’fosc.l mniejszej niz zalecana,
przez amatorskie ktorg wylicza sie wg wzoru
radiostacje?, w zakresie od odpowiedniego dla czestotliwosci
0,15 MHz do 80 MHz nadajnika. Zalecany odstep:
Wypromieniowane | 3V/m 3V/m (ET) 35
p0|a em|SJ| RF od 80 MHz do 2[7 GHz d :[ﬂ}‘/; od 150 kHz do 80 MHz
IEC 61000-4-3 10V/m 10V/m e 35 5
od 80 MHz do 2,7 GHz 7[51} od 80 MHz do 800 MHz
S(E)\C//Gfm G o d= [ﬂﬁ od 800 MHz do 2,7 GHz
od 80 MHz do 2,7 GHz . .
(IEC60601-2-4) gd2|§ P.to maksymalna moc znamionowa
Oddzialywanie 7 Vim >7vim nadajnika w watach (W) podana prz’e?
e - producenta, a d to zalecana odlegtos¢ w
znaJdpJacych siew | od 380 do 390 MHz metrach (m)®.
Zlc')e iltlrz;n?:g;netyczny 28V/m 28V/m Natezenia p6 RF emitowanych przez
T od 430 do 470 MHz, nadaJ’mkl naz@nlne, ok.reslonelw tr.ak'ae
przez urzadzenia do od 800 do 960 MHz, od 1700 b‘a\.dan w terenieS, p9wlnny byc mniejsze
komunikacj do 1990 MHz, od 2400 do niz poziom zganos}a.éjla kazdego
bezprzewodowe] 2570 MHz zakresu C.ZQS'[OﬂI.WOSC-I . .
IEC61000-4-3 9V/m 9V/m Zaktécenia w dziataniu moga wystapic w
od 704 do 787 MHz, od 5100 poblizu sprzetu oznaczonego tym
do 5800 MHz symbolem: <(( ‘))>

Uwaga 1: Dla wartosci 80 MHz i 800 MHz obowiagzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2: Podane wskazéwki moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.




@ pasma ISM (przemystowe, naukowe, medyczne) w zakresie czestotliwosci pomiedzy 150 kHz a 80 MHz: od
6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz oraz od 40,66 MHz do
40,70 MHz. Pasma wykorzystywane przez amatorskie radiostacje w zakresie czestotliwos$ci pomiedzy 0,15 MHz
a 80 MHz: od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz, od
10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od 18,07 MHz do 18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od
24,89 MHz do 24,99 MHz, od 28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

b poziom zgodnosci w pasmach czestotliwosci ISM pomiedzy 150 kHz a 80 MHz oraz w zakresie czestotliwosci
od 80 MHz do 2,7 GHz ma zmniejsza¢ prawdopodobienstwo zaktdécenn powodowanych przez telefony
komorkowe/przenosny sprzet telekomunikacyjny, jezeli jest on nieumyslnie wnoszony do otoczenia pacjenta.
Z tego powodu dodatkowy wspotczynnik 10/3 jest stosowany w obliczaniu zalecanej odlegtosci urzadzen
nadawczych dziatajacych w tych zakresach czestotliwosci.

¢ Teoretycznie nie mozna doktadnie okresli¢ natezenia pél emitowanych przez nadajniki naziemne, takie jak
naziemne stacje nadawcze dla telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych), naziemnych
odbiornikéw radiowych, radia amatorskiego, ultrakrétkich fal radiowych w modulacji AM i FM oraz sygnatu
telewizyjnego. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w okolicach naziemnych nadajnikéw RF, nalezy
przeprowadzi¢ badania w terenie. Jezeli zmierzona wartos$¢ pola w danej lokalizacji jest wyzsza niz odpowiedni
poziom zgodnosci fal RF podany powyzej, nalezy uwaznie obserwowac urzadzenie, aby zapewnic jego
normalna prace. W razie zauwazenia nieprawidtowosci w pracy urzadzenia, konieczne moze by¢ wykonanie
dodatkowych czynnosci, takich jak zmiana potozenia lub przeniesienie urzadzenia.

dW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci od przenosnego i komorkowego sprzetu emitujacego fale o czestotliwosci
radiowej, sprzet telekomunikacyjny i urzadzenie

Urzadzenie mozna uzytkowac¢ w obszarze dziatania pola elektromagnetycznego, w ktérym kontroluje sie
zaktocenia wywotane przez fale RF. Klient lub uzytkownik urzadzenia moze zapobiec zaktéceniom
elektromagnetycznym poprzez utrzymanie podanej ponizej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi
komorkowym sprzetem telekomunikacyjnym emitujgcym fale RF(nadajnikami) a urzadzeniem, adekwatnie
do maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu telekomunikacyjnego.

Maksymalna moc Odlegtosc wg czestotliwosci fal wysytanych przez nadajnik (m)
znamionowa nadajnika
w watach (W) od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,7
GHz
de {ﬁ}/ﬁ d= [%}ﬁ
g (3o
El

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

W przypadku nadajnikéw o mocy wyjsciowej nieuwzglednionej na powyzszej liscie zalecang odlegtos¢ w
metrach (m) mozna okresli¢ ze wzoru odpowiednio do czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza
maksymalna moc znamionowa nadajnika w watach (W), podang przez producenta.

Uwaga 1: Dla wartosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Podane wskazéwki moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.




C.2

Zgodnos¢ z przepisami dotyczacymi emisji fal radiowych

Wi-Fi

Czestotliwos¢ robocza

IEEE 802.11 b/g/n (2.4G): od 2,412 GHz do 2,472 GHz

IEEE 802.11 a/n (5G): od 5,18 GHz do 5,24 GHz, od 5,745 GHz do
5,825 GHz

Tryb modulacji

DSSS i OFDM

Moc wyjsciowa

<20dBm

Sie¢ komérkowa

Czestotliwosc¢ robocza

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

LTE-TDD B40: od 2300 MHz do 2400 MHz

Tryb standardowy/modulacji

3GPP E-UTRA, wersja 11: LTE-FDD/LTE-TDD

Moc wyjsciowa

<25dBm

Ce€

To urzadzenie spetnia podstawowe wymagania i inne istotne postanowienia Dyrektywy 2014/53/UE.

OSTRZEZENIE

® Podczas korzystania z tacznosci bezprzewodowej nalezy zachowac co najmniej 20-centymetrowa

odlegtos¢ od urzadzenia.




Ustawienia domysine

W ponizszych tabelach przedstawiono wszystkie konfigurowalne opcje konfiguracji dla urzadzenia
wyposazonego we wszystkie funkcje. Niektore z nich moga nie by¢ dostepne w uzytkowanym urzadzeniu.

D.1

Ustawienia ogodlne

Element menu Opis Opcje/zakres Domyslnie
System Date | Year (Rok) Pozwala ustawi¢ format 2007 to 2099 (od 2007 do 2099) |/
(Data Month (Miesiac) | daty w systemie. 01t0 12 (od 01do 12)
t - .
systemowa) Day (Dzien) Konfigurowalny zakres: od 011031 (od 01 do 31)
2007-01-01 do 2099-05-31.
System Time |Hour (Godz.) Pozwala ustawi¢ czas 0to 23 (od 0do 23)
(Czas Minute (Min) systemowy. 0to 59 (od 0 do 59)
t
systemowy) Second (Sek.) 0to 59 (od 0 do 59)
Language (Jezyk) Pozwala ustawi¢ jezyk At most three languages /
komunikatéw gtosowych. | (Maksymalnie trzy jezyki)
Voice Recording (Nagrywanie Umozliwia wtaczenie funkgji | On (Wt.), Off (Wyt.) Off (Wyt.)
gtos.) nagrywania.
Voice Volume) Gtosn. gtosu Pozwala ustawic¢ poziom Auto, High (Wys.), Low (Nis.) Auto
gtosnosci komunikatow
gtosowych.
+ Auto: urzadzenie
automatycznie
dostosowuje poziom
gtosnosci do poziomu
hafasu otoczenia.
« Niski poziom hatasu
<30dB
+  Wysoki poziom hatasu
>80dB
+ Nie okreslono, jesli
poziom hatasu 80 dB <
hatas < 30db
Brightness (Jasnos¢) Pozwala ustawi¢ jasnos¢ Auto, Outdoor Mode (Tryb,,Na | Auto
ekranu. zewnatrz”), Indoor Mode (Tryb
Auto: monitor W pomieszcz”)
automatycznie reguluje
poziom jasnosci ekranu
zaleznie od natezenia
Swiatta w otoczeniu.
Patient Type (Typ pacjenta) Pozwala ustawi¢ kategorie | Adult (Dorosty), Pediatric Adult
pacjenta. (Dziecko) (Dorosty)




D.2

D.3

Konfiguracja trybu AED

Element menu Opis Opcje/zakres Domyslnie
Shock Series (Seria Pozwala ustawic liczbe 1,2,3 1
wytad.) wytadowan.

W przypadku ustawienia

wartosci wiekszej niz jeden,

urzadzenie wznowi analize

czestosci akgcji serca po

wytadowaniu, sprawdzajac,

czy byto ono skuteczne.

Instrukcje dotyczace licznika

wytadowan maja na celu

pomdéc w wykonywaniu

dodatkowych defibrylacji.
Energy 1 (Adult) Pozwala ustawic¢ poziom 100, 150, 170, 200, 300, 360 J 200J
(Energia 1 (Dorosty)) | energii defibrylacji dla

pierwszego impulsu

defibrylacyjnego u pacjenta

dorostego.
Energy 2 (Adult) Energia 1 < wartos¢ Energy 1 to 360J 300)
(Energia 2 (Dorosty)) konfigurowalna < Energia 3 (Energia 1 do 360 J)
Energy 3 (Adult) Energia 2 < wartos¢ Energy 2 to 360J 360)J
(Energia 3 (Dorosty)) konfigurowalna (Energia 2 do 360 J)
Energy 1 (Pediatric) Pozwala ustawic¢ poziom 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100J 50)J
(Energia 1 (Dziecko)) | energii defibrylacji dla

pierwszego impulsu

defibrylacyjnego u dzieci.
Energy 2 (Pediatric) Energia 1 < wartos¢ Energy 1to 100J 70)
(Energia 2 (Dziecko)) | konfigurowalna < Energia 3 (Energia 1 do 100J)
Energy 3 (Pediatric) Energia 2 < wartos¢ Energy 2 to 100 J 100J
(Energia 3 (Dziecko)) | konfigurowalna (Energia 2 do 100J)
Initial CPR (RKO po Pozwala okresli¢, czy On (Wt), Off (Wyt.) Off (Wyt.)
wiacz.) urzadzenie ma przejs¢ do

trybu RKO bezposrednio po

wiaczeniu.
ECG Display (Ekran Pozwala okredli¢, czy krzywa On (WL), Off (Wyt.) Off (Wyt.)
EKG) EKG ma by¢ wyswietlana.
Auto Release Time Pozwala ustawic czas, po 305,605,905,120s 30s
(Czas do autom. ktérym urzadzenie
zwolnienia) automatycznie roztadowuje

Zmagazynowang wewnetrznie

energie.

Konfiguracja RKO

Element menu Opis Opcje/zakres Domyslnie
CPR Mode (Adult) Pozwala ustawic¢ tempo 30:2, 15:2, Hands-Only (Tylko 30:2
(Tryb RKO (Dorosty)) | ucisnie¢ i wentylacji. ucisniecia)
CPR Mode (Pediatric) 15:2

(Tryb RKO (Dziecko))




Element menu Opis Opcje/zakres Domyslnie

CPR Voice Prompts Pozwala okresli¢, czy On (WH), Off (Wyt.) On (Wt)
(Komunikaty komunikaty gtosowe beda
gtosowe RKO) generowane podczas

korzystania z metronomu RKO.

D.4 Konfiguracja testowa
Element menu Opis Opcje/zakres Domyslnie
Auto Test Time (Czas | Pozwala ustawié czas 00:00, 01:00, 02:00, 03:00, 03:00
autotestu) rozpoczecia autotestu. 04:00, 05:00
Auto Test Period Pozwala ustawic odstep Daily (Codziennie), Daily
(Okres autotestu) miedzy automatycznymi Weekly (Co tydzien) (Codziennie)

uruchomieniami autotestow.

Transmission Pozwala ustawi¢ odstep czasu | Daily (Codziennie), Weekly
Interval (Interwat pomiedzy wysytkami raportuz | Weekly (Co tydzien) (Co tydzien)
transmisji) autotestu do systemu AED

ALERT.

D.5 Konfiguracja WLAN

Jesli dla urzadzenia skonfigurowano modut Wi-Fi, nalezy zapoznac sie z odpowiednimi opcjami konfiguracji
przedstawionymi ponizej.

Pozycja menu Opis Opcje/zakres Domyslnie
Device Management | Pozwala wprowadzi¢ adres / 3.122.182.109
System Site (Strona IP lub nazwe domeny

systemu zarzadzania systemu AED ALERT

urz.)

Device Management Pozwala wprowadzi¢ port 0to 65535 16903
System Port (Port systemu AED ALERT (od 0 do 65535)

systemu zarzadzania
urzadzeniami)

Network Name Pozwala wprowadzi¢ nazwe | 0to 32 characters /
(Nazwa sieci) sieci punktu dostepu Wi-Fi. (0 do 32 znakow)
Address Type (Typ Manual (Reczn.): Manual (Reczn.), DHCP DHCP
adresu) wymagane sg: Typ adresu,

Adres IP oraz Maska
IP Address (Adres IP) podsieci. 4 segments, and /
Subnet Mask (Maska DHCP: urzadzenie editable range 0 to 255
podsieci) automatycznie pobiera for each (4 pola;

adres IP. mozliwo$é¢ edycji w

Gateway (Brama) zakresie 0-255)

Security / WPA/WPA2 PSK, WPA/ WPA/WPA2 PSK
(Zabezpieczenia) WPA2 EAP
Password (Hasto) / 0 to 64 characters /
(0 do 64 znakow)
WLAN Band (Pasmo / 5Gi24G 2.4G
WLAN)

Jesli dla urzadzenia skonfigurowano modut telefonii komérkowej, nalezy zapoznac sie z odpowiednimi opcjami
konfiguracji przedstawionymi ponize;j.




D.6

dostepowego systemu AED
ALERT

Element menu Opis Opcje/zakres Domyslnie
Device Management Pozwala wprowadzi¢ adres / 10.6.144.28
System Site (Strona IP lub nazwe domeny

systemu zarzadzania systemu AED ALERT

urz.)

Device Management Pozwala wprowadzi¢ port 0to 65535 16903
System Port (Port systemu AED ALERT (od 0 do 65535)

systemu zarzadzania

urzadzeniami)

APN Wprowadzi¢ nazwe punktu / aed.mr.gdsp

Konfiguracja dotyczaca systemu AED ALERT

Jesli urzadzenie jest podtaczone do systemu AED ALERT za posrednictwem sieci bezprzewodowej, nalezy
zapoznac sie z odpowiednimi opcjami konfiguracji przedstawionymi ponize;j.

Element menu Opis Opcje/zakres Domyslnie
Device Enabled Wysyta komunikaty do On (WH.), Off (Wyt.) On (Wt)
Reminder wyznaczonej osoby w
(Przypomnienie o wh. | systemie AED ALERT, gdy
urzadzeniu) urzadzenie jest wiaczone,

wytaczone lub znajduje sie

poza okreslonym miejscem.
Auto Upload Rescue Automatyczne przesytanie On (WH.), Off (Wyt.) On (Wt)

Data (Autom.
przesytanie danych
dot. akgji rat.)

zdarzen dotyczacych akgji
ratunkowych (bez
uwzglednienia krzywych
EKG) do systemu AED ALERT
po akgji ratunkowe;j.




Podpowiedzi glosowe

W ponizszej tabeli przedstawiono komunikaty gtosowe, ktére moga pojawic sie podczas akgji ratunkowe;j.

Stan

Komunikat glosowy

Opis

Otwarcie pokrywy

Zasilanie wigczone. Zachowaj spokd;.
Przestrzegaj instrukgji.

Pokrywa jest otwarta.

Btad urzadzenia. Zalecana wymiana.
Zachowaj spokdj. Przestrzegaj instrukgji.

Urzadzenie dziata nieprawidtowo;
nalezy skorzystac z urzadzenia
rezerwowego lub natychmiast
rozpoczac RKO.

Po wtaczeniu
urzadzenia

Tryb Dorosty

Przetacznik trybu Dorosty/Dziecko
jest w pozycji Dorosty lub wykryte
elektrody podtagczone do urzadzenia
sg przeznaczone dla pacjenta
dorostego.

Tryb Dziecko. Jesli pacjent jest dorosty,
ustaw przefgcznik trybu Dorosty/Dziecko
na tryb Dorosty.

Przetacznik trybu Dorosty/Dziecko
jest ustawiony w pozycji Dziecko.

Tryb Dziecko

Przefgcznik trybu Dorosty/Dziecko
jest w pozycji Dziecko lub wykryte
elektrody podtgczone do urzadzenia
sq przeznaczone dla dzieci.

Umieszczenie elektrod

Zdejmij ubranie z klatki piersiowej
pacjenta. Przyklej elektrody zgodnie z
instrukcja.

Zdejmij ubranie z klatki piersiowej
pacjenta. Podtacz ztacze elektrod.

Wyjmij opakowanie elektrod z pokrywy
AED i rozerwij je. Przyklej elektrody
zgodnie z instrukgcja.

Przyklej elektrody zgodnie z instrukgcja.

Przyklej elektrody zgodnie z instrukgcja.

Wydaje polecenie rozebrania
pacjenta i umieszczenia elektrod.

Nieprawidtowe podfgczenie elektrod.

Bfad podfaczenia elektrod,
natychmiast rozpocznij RKO.




Stan

Komunikat glosowy

Opis

Urzadzenie analizuje
rytm serca pacjenta.

Nie dotykaj pacjenta. Analiza rytmu serca.

Powtarza sie az do zakonczenia
analizy rytmu serca pacjenta.
Komunikat przestawnie by¢
generowany, gdy urzadzenie bedzie
gotowe do defibrylacji.

Defibrylacja niezalecana.

Informuje, ze wykryto rytm bez
wskazania do defibrylacji.

Wykryto ruch. Nie dotykaj i nie ruszaj
pacjenta.

Urzadzenie wykrywa artefakty
spowodowane zaktéceniami
sygnatu EKG; nalezy zaprzestac
ruszania i dotykania pacjenta.

Wykryto zaktécenia. Upewnij sie, ze
elektrody sg dobrze przyklejone.

Urzadzenie wykrywa artefakty
spowodowane zaktéceniami
sygnatu EKG, dlatego konieczne jest
skuteczniejsze przyklejenie elektrod
do skéry pacjenta.

Elektrody odfgczone. Analiza przerwana.

Bfad podtaczenia elektrod,
urzadzenie automatycznie
zatrzymuje analize rytmu serca.
Ponownie podtaczy¢ elektrody.

Urzadzenie
przeprowadza
defibrylacje.

Zalecana defibrylacja. Nie dotykac
pacjenta.

Informuje, ze wykryto rytm
wymagajacy defibrylacji.

Defibrylacja nastapi za: 3, 2, 1

Informuje, ze urzadzenie jest w petni
natadowanei przygotowuje sie do
defibrylacji.

Defibrylacja wykonana.

Informuje o dostarczeniu impulsu
defibrylacyjnego.

Nacisnij migajacy przycisk defibrylacji

Informuje, ze urzadzenie jest w petni
natadowane i gotowe do
defibrylacji.

Defibrylacja anulowana. Przycisk
defibrylacji nie zostat nacisniety.

Przycisk wytadowania nie zostat
nacisniety w ciggu 30 s i urzadzenie
anulowato defibrylacje.

Btad urzadzenia, tadowanie nieudane.

Urzadzenie nie moze rozpoczaé
fadowania z powodu awarii.
Urzadzenie wznowi analize rytmu
po awarii tadowania. Po trzech
kolejnych awariach tadowania
urzadzenie automatycznie
przechodzi do trybu RKO.

Btad urzadzenia, defibrylacja nieudana.

Defibrylacja anulowana. Doktadnie
przyklej elektrody do nagiej skéry
pacjenta.

Defibrylacja anulowana. Elektrody nie
moga sie dotykac.

Urzadzenie nie jest w stanie
wykonac¢ defibrylacji z powodu
awarii lub nie nadaje sie do
defibrylacji pacjenta. Urzadzenie
roztadowuje sie samoczynnie i
wznawia analize rytmu po
wystapieniu niepowodzenia
wytadowania. Po trzech kolejnych
nieudanych wytadowaniach
urzadzenie automatycznie
przechodzi do trybu RKO.

Zmiana rytmu, defibrylacja anulowana

Urzadzenie wykrywa zmiane rytmu i
anuluje defibrylacje.




Stan

Komunikat glosowy

Opis

Wykonywanie RKO

Natychmiast rozpocznij RKO.

Informuje o koniecznosci
przygotowania sie do wykonywania
ucisniec klatki piersiowej i
oddechéw ratowniczych.

Natychmiast wykonaj ucisniecia klatki
piersiowej.

Kontynuuj uciskanie bez oddechéw
ratunkowych.

Jedng dton potdz na srodku klatki
piersiowej, a na niej druga. Sple¢ palce.
Dalej mocno uciskaj.

Potéz jedna dton na srodku klatki
piersiowej. Wyprostuj ramiona. Dalej
mocno uciskaj.

Wyprostuj ramiona. Dalej mocno uciskaj.

Sple¢ palce. Dalej mocno uciskaj.

Pozostato 100 ucisniec.

Pozostato 50 ucisniec.

Pozostato 20 ucisnied.

Informuje o koniecznosci
przygotowania sie do wykonywania
RKO tylko z uciskaniem klatki
piersiowe;j.

Wykonywanie RKO

Mocno uciskaj.

Dalej mocno uciskaj.

Zaleca wiekszy wysitek podczas
uciskania klatki piersiowej.

Przerwij RKO.

Informuje o koniecznosci
przerwania RKO.

Kontynuuj uci$niecia.

Informuje o koniecznosci
kontynuowania RKO.

Wykonaj dwa oddechy ratunkowe.

Jeden

Dwa

Zaleca wykonanie dwéch
oddechéw ratowniczych.

Wykonaj okoto 200 ucisnie¢ zgodnie z
rytmem.

Zaleca zastosowanie metronomu
RKO w celu utrzymania tempa
ucisniec.

Zgodnie z rytmem wykonaj 30 ucisnieci 2
oddechy ratunkowe.

Zgodnie z rytmem wykonaj 15 ucisnieci 2
oddechy ratunkowe.

Informuje o koniecznosci
przygotowania sie do wykonywania
ucisniec klatki piersiowej i
oddechéw ratowniczych.

Stosowanie czujnika
RKO podczas RKO

Niepetne rozprezenie

Informuje o koniecznosci uzycia
wiekszej sity i zwolnienia nacisku
podczas podnoszenia rak.

Uciskaj szybciej

Uciskaj wolniej

Zaleca dostosowanie czestotliwosci
ucisniec.

Uciskaj mocniej

Uciskaj stabiej

Zaleca dostosowanie czestotliwosci
ucisniec.
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F

Symbole i skréoty

F.1

Jednostki

MA
uv
A
Ah
uderz./min
bps
oC
cm
dB
oF
h

Hz

kg
kPa

mV

mwW
odd./min
s

\%

mikroamper
mikrowolt

amper
amperogodzina
uderzenia na minute
bitéw na sekunde
stopien Celsjusza
centymetr

decybel

stopien Fahrenheita
godzina

herc

cal

dzul

kilogram

kilopaskal

litr

metr

minuta

milimetr
milisekunda
miliwolt

miliwat

oddechy na minute
sekunda

wolt

om




F.2

F.3

Symbole

%

IA

v

+

Skroty i akronimy

AAMI
Dor.
AED
AHA
ANSI
aVF
avL
avR

CE

CISPR
RKO
DC
Defib.
EKG
EMC
EMI
ESU
FDA

HR

znak wartosci ujemny, znak odejmowania
procent

na; znak dzielenia; lub
plus

réwny

mniejszy niz

wiekszy niz
znak,mniejszy lub réwny”
znak,,wiekszy lub réwny”
plus lub minus

znak mnozenia

prawa autorskie

Stowarzyszenie na Rzecz Rozwoju Aparatury Medycznej

dorosty

potautomatyczna defibrylacja zewnetrzna

Amerykanskie Stowarzyszenie Kardiologiczne

Amerykanski Instytut Normalizacyjny

wzmocnione odprowadzenie koriczynowe (lewa koriczyna dolna)
wzmocnione odprowadzenie konczynowe (lewa konczyna gérna)
wzmocnione odprowadzenie koficzynowe (prawa koriczyna gérna)

oznaczenie zgodnosci z dyrektywami Unii Europejskiej (oznaczenie
CE)

Miedzynarodowy Komitet Specjalny ds. Zaktécen Radioelektrycznych
resuscytacja krazeniowo-oddechowe;j

prad staty

defibrylacja

elektrokardiograf

kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
zaktécenia elektromagnetyczne

urzadzenie do elektrochirurgii

Agencja ds. Zywnosci i Lekow

czestosc¢ akcji serca

identyfikator

Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna

protokot internetowy




Izo
LA
LCD
LED
LL
MRI

Now.

Dziec.
PNC
PNP
PVC

RA

Rec

RL
Synchr.

USB

izofluran

lewa koriczyna gdrna
wyswietlacz ciektokrystaliczny
dioda elektroluminescencyjna

lewa koriczyna dolna

obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

noworodek

tlen

dziecko

brak przechwytywania przez stymulator
brak stymulacji przez stymulator
przedwczesne pobudzenia komorowe
prawa konczyna gérna

drukowanie na rejestratorze, rejestrator
prawa konczyna dolna

synchronizacja

uniwersalna magistrala szeregowa
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Rejestr kontroli

Biezaca data (miesigc/rok): /
Umiesci¢ znak,v” w odpowiednim polu

Codzienna lista kontrolna

Data Miga wskaznik stanu | Skontrolowano |Data Miga wskaznik stanu | Skontrolowano
kontroli przez kontroli przez
1. na zielono [] 17. na zielono []
na czerwono L] naczerwono [ |
2. na zielono [] 18. na zielono L]
naczerwono [ | naczerwono [ ]
3. na zielono [] 19. na zielono []
na czerwono [] naczerwono [ |
4, na zielono [] 20. na zielono []
na czerwono L] naczerwono [ |
5. na zielono [] 21. na zielono []
naczerwono [ | naczerwono [ ]
6. na zielono [] 22, na zielono []
na czerwono [] na czerwono ]
7. na zielono [] 23. na zielono []
na czerwono L] naczerwono [ |
8. na zielono [] 24, na zielono []
naczerwono [ | naczerwono [ ]
9. na zielono [] 25. na zielono []
na czerwono [] na czerwono ]
10. na zielono [] 26. na zielono []
na czerwono L] naczerwono [ |
11. na zielono [] 27. na zielono []
naczerwono [ | naczerwono [ ]
12. na zielono [] 28. na zielono []
na czerwono [] na czerwono ]
13. na zielono [] 29. na zielono []
na czerwono L] naczerwono [ |
14. na zielono [] 30. na zielono []
naczerwono [ | naczerwono [ ]
15. na zielono [] 31. na zielono []

na czerwono

na czerwono

Comiesieczna lista kontrolna

Data waznosci elektrod:
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Sledzenie lokalizacji urzadzenia

W celu dostarczania produktéw najwyzszej jakosci oraz udoskonalania poziomu swiadczonych ustug firma
Mindray korzysta z funkcji $ledzenia lokalizacji urzadzenia. Po odebraniu urzadzenia prosimy o kontakt i
przekazanie informacji pomocnych w sledzeniu lokalizacji produktu.

Prosimy o wypetnienie arkusza znajdujacego sie na kolejnej stronie, wyciecie tabeli i przestanie dokumentacji
faksem na nr +86 755 26582934, Informacje te mozna rowniez przestaé poczta elektroniczng na adres
service@mindray.com.
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Deklaracja zgodnosci

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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