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Szerzdi jog és nyilatkozat

Ez a kézikbnyv a PowerBeat A1/PowerBeat A3 automatikus kiilsé defibrillatorra vonatkozik.

A kézikényv szerzébi jogai a ViVest Medical Technology Co., Ltd. (a tovabbiakban: ,VIVEST") tulajdonat
képezik. A vallalat engedélye nélkil semmilyen szervezet vagy maganszemély nem reprodukalhatja a
kézikdnyvet vagy annak barmely részét semmilyen formaban.

A vallalat nem vallal felelésséget az utasitasok, ovintézkedések, figyelmeztetések vagy hasznalati
utasitasok be nem tartasa miatt bekdvetkezett sérulésekert.

A termékben talalhaté szoftver szerzdi jogai a VIVEST tulajdonat képezik. Ez a szoftver szerzdi jogi
torvények és nemzetkdzi szerz8dések rendelkezései altal védett, amelyek vilagszerte érvényesek. A
vallalat engedélye nélkil semmilyen szervezet vagy maganszemély nem masolhatja, dekompilalhatja,
visszafejtheti vagy szétszerelheti ezt a szoftvert olyan formaban, amelyet az emberek megérthetnek. A
VIVEST fenntartja a szoftver tulajdonjogat.

Termékeinkkel kapcsolatos informaciokért kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a VIVEST-tel.

lHlusztraciok

A kézikdnyvben szerepl§ illusztraciok csak példaként szolgalnak.
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1 Altalanos informaciok

A PowerBeat X sorozatu automatikus kiilsé defibrillator egy hordozhaté eszkdz, amelyet hirtelen
szivmegallas (SCA) esetén alkalmaznak, és biztonsagos elektromos sokkot ad azoknak, akik
kamrafibrillaciéval (VF) vagy kamrai tachycardia (VT) szivritmuszavarral kiizdenek. A készulék egy 6
egységbdl és egy nem ujratolthetd akkumulatorbdl all.

Ez a fejezet altalanos informacidkat tartalmaz a PowerBeat A1/PowerBeat A3 készilékrdl. A készllék
hasznalata el6tt kérjiuk, figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet, hogy teljes mértékben megértse a
hasznalatat, és garantalja mind a beteg, mind a kezel6 biztonsagat.

1.1 Indikaciok
A PowerBeat A1/PowerBeat XA-at akkor kell alkalmazni, ha a beteg szive ledllt, és egyidejiileg a
kovetkez6 tlnetek jelentkeznek nala:

*  Tudatvesztés
* Nincs légzés vagy rendellenes légzés
*  Nem reagal

1.2 Ellenjavallatok

A PowerBeat A1/PowerBeat A3 késziléket nem szabad hasznalni, ha a beteg reagal vagy eszméleténél
van.

1.3 Rendeltetésszeri hasznalat

1.3.1 Rendeltetési cél

Az automatikus kuilsé defibrillator (AED) olyan betegeknél alkalmazhato, akiknél hirtelen szivieallas (SCA)
gyanuja mertl fel, akik eszméletlenek, nem reagalnak, nem lélegeznek vagy rendellenesen lélegeznek.

1.3.2 Beteg célcsoport

A készllék felnbttek és gyermekek szamara egyarant hasznalhaté. 8 év alatti vagy 25 kg alatti betegek
esetében hasznalja a gyermek médot. Az egyéb esetekben hasznalja a felnétt mddot. Ha a beteg életkora
vagy testsulya nem ismert, ne halassza el a kezelést, hanem hasznalja a felnétt médot.

1.3.3 Felhasznaléi célcsoport

AkészUllek olyan el6segélynyujtok szamara készult, akik alapszintl életmentés (BLS), haladé életmentés
(ALS) vagy mas, orvos altal engedélyezett siirgésségi orvosi mentési programban részesiltek, vagy a
surgbsségi kdzpont diszpécserének iranyitasa alatt hasznalhato.

Megjegyzés: A defibrillatorok hasznalatara vonatkozé szabalyok orszagonként és régionként eltéréek. A
felhasznalo feleléssége, hogy betartsa az dsszes vonatkozoé torvényt és szabalyozast.
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1.3.4 A rendeltetésszerii hasznalat kornyezete

A készUulék hasznalhatd nyilvanos helyeken és otthoni egészségugyi kornyezetben.

1.4 Szervizszemélyzet kovetelményei

A szervizszemélyzetnek képzésben kell részesiilnie, és alaposan ismernie és értenie kell a jelen
felhasznaloi kézikdnyvben bemutatott anyagot, valamint a gyarto altal felhatalmazottnak kell lennie.

1.5 Muiszaki adatok

*  Modell: A modellek k6z6tt szerepel a PowerBeat A1 és a PowerBeat A3 (a tovabbiakban ,az
eszkdz”, ha masképp nem jelezzuk).

A PowerBeat A1 LED-es vilagitassal, grafikus panellel (piktogramok) és hangutasitassal
rendelkezik, mig a PowerBeat A3 LCD szines kijelzével, animaciéval, hang- és széveges
utasitasokkal rendelkezik. Egyébként megegyeznek.

e Akkumulator: nem ujratoltheté LiMnO2 akkumulator, kapacitasa 12 /3000 mAh.

1.6 Termékjellemzdk

A készulék fébb funkcidi és jellemzéi a kdvetkezék:
Hang- és fény utmutatas
A készllék hasznalata soran a kezel6t végig kiséri.

A PowerBeat A3 LCD-kijelz6t, animaciot, hang- és széveges utasitasokat hasznal a kezel6
iranyitasahoz, mig a PowerBeat A1 LED-es fényt, grafikus panelt és hangutasitasokat hasznal.

Ritmuselemzés (A defibrillalhatd és nem defibrillalhatod ritmusok pontos megkilénboztetése)
A készllék automatikusan elemzi a szivritmust, ha az elektrédak megfelel6en vannak rogzitve.

Gyermekek esetében az elektrodakat a mellkasra és a hatra kell régziteni, az abran lathaté
maodon.

Defibrillacioé (Defibrillaciés kezelés biztositasa)

Ha a ritmuselemzés eredménye ,Sokk ajanlott”, a készllék automatikusan feltélti az elére beallitott
energiat, és a sokk gomb megnyomasaval elindithaté a defibrillalas. 50 Q impedancianal a
készllék altal kibocsatott névleges energia felnétt médban 150 J, gyermek médban pedig 50 J.

Ellenkez6 esetben a késziilék automatikusan CPR-fazisba lép (mellkas kompresszids), és
utasitasokat ad a kezel6nek.

Ontesztel6 rendszer

A rendszer automatikusan felismeri a gombokat, a toltési és kisttési funkciokat, az
akkumulatorokat és az eszkdz egyéb moduljait. A részleteket lasd a 3.5. fejezetben.
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1.7 Termék korlatozasok

A készilék ritkan hasznalt eszk6z, és az alabbiakban ismertetett bizonyos korlatozasokkal rendelkezik:

* A Kkészulék hasznalatra val6 alkalmassaganak biztositdsa érdekében napi karbantartas szikséges.
A részleteket lasd az 5. fejezetben.
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2 Biztonsagi ovintézkedések

Ez a fejezet a hasznalat soran a balesetek elkerliléséhez szikséges ovintézkedésekre és fontos
veszélyre figyelmeztetd jelzésekre 6sszpontosit. Fontos megérteni, hogyan kell biztonsagosan hasznalni
az automatikus kilsé defibrillatort (AED). Keérjik, olvassa el figyelmesen az aldbbiakat, miel6tt a
készuléket hasznalna.

2.1 A figyelmeztetd lizenetek osztalyozasa

A figyelmeztet6 lUzenetek altalaban 3 kategoriaba sorolhatok, az alabbiak szerint:

AN

Veszély

Sirgbs kockazatot vagy kdzvetlen veszélyt jelez, amely személyi sérliléshez
vagy akar haldlhoz is vezethet.

f Jelzi a potencialis kockazatokat vagy a nem biztonsagos miikbédésbdl eredd
kockazatokat, amelyek személyi sérlléseket vagy anyagi karokat okozhatnak,
Figyelmeztetés | ha nem kerlljik el 6ket.

Az utasitasok vagy figyelmeztetések hangsulyozasara szolgal, hogy a

Vigyazat . iy , )
9y felhasznalok biztonsagosan tudjak kezelni ezt az eszkdzt.

2.2 Figyelmeztetd Uzenetek

A\

Veszély

1) A készllék defibrillalas kézben nagyfesziiltségli aramuitést general, amely sulyos személyi
sériléseket (példaul szivizomkarosodast) vagy akar halalt is okozhat. Ezért a defibrillalast
szakmailag képzett segité személynek kell elvégeznie.

2) Az alkatrészek cseréjét csak a gyartd végezheti. Mas személyzet nem nyithatja ki a burkolatot a
készulék javitdasa vagy alkatrészek cseréje céljabdl. Ellenkez6 esetben aramités veszélye all
fenn.

3) Ne szerelje szét és ne modositsa a készuléket. Ez személyi sériilésekhez vagy akar halalhoz is
vezethet.




A\

Veszély

4) A defibrilldlas soran a defibrillalasnak ellenallé alkatrészekkel nem rendelkezé egyéb orvosi
berendezéseket el kell venni a betegrdl.

5) Defibrillalas kdzben tartson tavolsagot a betegtdl, és tavolitson el minden, a beteghez
csatlakoztatott fém eszkdzt. Ennek elmulasztasa aramitéshez vezethet.

6) Ha a defibrillaciés energia nem kertil leadasra normalisan, aramités vagy sérilés veszélye allhat
fenn.

7) A tlz vagy robbanas elkeriilése érdekében ne hasznalja a késziléket gyulékony gazok vagy
koncentralt oxigén jelenlétében.

8) Ne toltse az akkumulatort. Az akkumulator toltése tlizet vagy robbanast okozhat.

9) Ne gyujtsa fel és ne égesse el az akkumulatort. Az akkumulator felgyujtasa vagy elégetése tiizet
vagy robbanast okozhat.

10) Ne végezzen karbantartasi munkakat a készuiléken hasznalat kozben.

11) Ne vegye ki az akkumulatort, ha a készlilék mentési modba lép, vagy ha a készlléket nyilvanos

helyen helyezi el.

A\

Figyelmeztetés

1)

2)

Csak olyan szakmailag képzett személyzet végezhet slirgésségi defibrillaciot, aki ismeri a
készulék mikddését.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a készliléket 6vatosan helyezték el, hogy elkerllje az elektrédak vagy
a készllék karosodasat, illetve a beteg vagy a kezel6 sérlilését hasznalat kozben.

A készlléket ugy és olyan helyre kell elhelyezni és rdgziteni, ahol nem eshet le vagy nem ejtjik
le. Ha a készllék leesik vagy leejtik, azonnal ellendrizni kell, hogy nem sérult-e meg.

Ne hasznaljon lejart vagy kiszaradt elektrodakat, mivel azok nem tapadnak megfelel6en a bérre,
ami befolyasolja a szivritmus elemzését és téves értékeléshez vezethet.

Ne toltse fel és meritse le a késziiléket ismétiédbéen, gyorsan egymas utan, kivéve, ha ez a beteg
surgdsségi ellatasa soran szikséges. Ha a készllék tesztelése ismételt belsd kistléseket igényel,
minden harom kisulés utan varjon legalabb egy percet.

Ne csatlakoztassa az elektrédakat mas elektrédakhoz vagy a beteggel érintkezé fémtargyakhoz.
Ajanlatos legalabb 5 cm tavolsagot tartani. Az elektrédakon [évd vezetd gélbevonat mas
targyakhoz tapadhat. A nem megfelel6 gélmennyiségi defibrilldlas a parnak alatt bérirritaciot
okozhat.
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Figyelmeztetés

7) A defibrillalas el6étt szikség esetén borotvalja le a beteg mellkasarol a szérszalakat. A tulzott
sz8rosddés bérirritaciot okozhat.

8) Ne tordlie le a beteg bérét alkohollal. Az alkoholos torl6kendék kiszaritjak a bért és égési
séruléseket okozhatnak.

9) A készilék érzékenysége csokkenhet szivritmus-szabalyozéval rendelkezé betegeknél. A
szivritmus-szabalyozo szintén csdkkentheti az AED altal észlelheté dsszes defibrillalhaté ritmus
érzékelését. Ha tudja, hogy a beteg szivritmus-szabalyozéval rendelkezik, ne helyezze az
elektrédakat a beliltetett eszkdz kozelébe.

10) Ne hasznalja a készliléket, ha az folyadékkal atazott, vagy a készilék fellletén sok viz lathato. A
készlilék vezetd része nem érintkezhet mas vezetd részekkel (beleértve a foldet is).

11) Amikor a készllék a beteghez van csatlakoztatva, véletlen aramdtés elkerulése érdekében ne
végezzen semmilyen mikodési ellenbrzést.

12) Ne hasznaljon alkoholt vagy mas oldatokat az elektrédak aztatasahoz vagy tisztitdsahoz. Ez
karosithatja a parnakat és a készllék meghibasodasahoz vezethet.

13) A beteg mozgatasa vagy szallitasa a ritmuselemzés soran diagnosztikai késedelmet vagy hibakat
okozhat.

14) Az elektrédakat sima bérfellletre kell helyezni, nem pedig rancos bérfellletre, mert a nem
megfeleld elhelyezés befolyasolja a szivritmus-elemzést, ami téves értékeléshez vezethet.

15) A késziilék hasznalata soran a kezel6nek Ugyelnie kell arra, hogy a beteg teste (pl. fedetlen bér,
fej és veégtagok) ne érintkezzen vezetd folyadékokkal (pl. gél, vér vagy sbéoldat) és fémtargyakkal
(pl. agykeret vagy hordagy), hogy megakadalyozza a defibrillaciés aram alternativ utjainak
kialakulasat.

16) Ne helyezze a késziléket olyan berendezés kbzelében, amely erds radiofrekvencias (RF) jeleket
bocsat ki. A radidfrekvencias sugarzas a szivritmusok helytelen elemzését okozhatja.

17) Ne hasznaljon nem jévahagyott elektrodakat, elemeket és egyéb kiegészitéket. A nem jovahagyott
alkatrészek hasznalata a készlilék meghibasodasahoz vezethet. Csak a gyarté altal a 1.
mellékletben megadott kiegészitbket hasznalja.

18) A készllék nem miikddik, ha az akkumulator lemeriilt és/vagy nincs behelyezve. Az akkumulator
lemeriilése vagy lejart élettartama esetén azonnal cserélje ki az akkumulatort.

19) Ha a készliléket a legmagasabb vagy legalacsonyabb tarolasi hémérsékletr6l azonnal
hasznalatba veszi, a készulék teljesitménye és élettartama eltérhet a varakozasoktdl. A
készuléket nem szabad a kézikdnyvben megadott kdrnyezeti hatarértékeken kivul tarolni vagy
hasznaini.

20) A nem megfelel6 hasznalat miikddési hibakat okozhat. Kérjik, gondosan kdvesse az
utmutatodban leirtakat.
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Figyelmeztetés

21) A készlléket csak szervizszemélyzet konfiguralhatja Bluetooth és egyéb specialis eszk6zok
hasznalatara. A Bluetooth hasznalata nem jelent kockazatot a készllékre vagy annak
hasznalatara nézve.

22) Ha a készilék allapotjelz6je ki van kapcsolva, cserélie ki az akkumulatort a készllék
helyreallitasahoz. Ez az akkumulator meghibasodasanak tudhato be.

23) A felhasznaldnak be kell jelentenie a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznald letelepedett, minden olyan sulyos esemeényt, amely az eszkdzzel
kapcsolatban tortént.

24) A készilék nem hasznalhaté MRI kérnyezetben.

25) A késziléket tartsa gyermekek és haziallatok elél elzarva, hogy elkerilje a kis alkatrészek
belélegzésének vagy lenyelésének, illetve az elektrédak és kabelek altali fulladas veszélyét.

26) Az Uzembe helyezéskor ne hasznalja a standard akkumulatort, mert ez az akkumulator
lemerlléséhez vezethet.

27) Hivja a slirg6sségi mentészamot, ha a segit6 Ujraéleszték a gyors utmutaté attekintése utan sem
tudjak, hogyan kell hasznalni az AED-t.

28) Feln6tt betegek esetében ne végezzen mellkasi kompressziét az elektrodak felett.

Vigyazat

1) Ha a készilék megsérll, kérjik, forduljon a gyartéhoz javitas céljabdl.

2) Kérjuk, figyeljen az eszkdzdn és a tartozékokon talalhaté dsszes figyelem felhivé és figyelmeztetd
jelzésre.

3) Ha a késziiléket a megadott hataron kivil taroljak, szallitjak vagy hasznaljak, eléfordulhat, hogy
a jelen felhasznaldi kézikdnyvben megadott teljesitményre vonatkozo eléirasok nem teljeslinek.

4) Akészilék 50 °C-on is mikodik, de a beteg égési sériiléseinek elkerllése érdekében ajanlott
40 °C alatt hasznalni.

5) Javasolt legalabb egy tartalék akkumulatort biztositani minden nyilvanos helyen elérheté
eszkdzhdz.

2.3 A készilék elhelyezése

A késziléket vészhelyzeti felszerelések (pl. tlzoltd készllékek, elsésegélydobozok) kdzelében,
megfelel§ kdrnyezetben, nedvességtdl és portdl tavol kell elhelyezni. A készllék helyes elhelyezésének
biztositasa érdekében:



* Hosszu tavu tarolas esetén a kornyezeti hémérsékletnek 5 °C és 50 °C kozott kell lennie. Az extrém
hémeérséklet-ingadozasok rovidithetik az akkumulator élettartamat és befolyasolhatjak a pad
teljesitményét.

*  5-95% paratartalmu, kondenzacidmentes, szaraz helyen tarolando.

* Tartsa tavol a készuléket a kdzvetlen napfénytdl, mivel a hosszan tarté expozicid felgyorsitja az
elhasznalddasat.

*  Gy6z6djon meg arrol, hogy a hangszorét nem takarja el sz6sz vagy por.

* Ne helyezze a készlléket er6s magneses mezd kdzelébe.

2.4 Mellékhatasok

A készlilék forgalomba hozatalat kévetd klinikai adatok alapjan nem jelentettek mellékhatasokat. Hasonlo
késziilékek irodalmi attekintése és a SOTA értékelése alapjan azonositottak potencialis nemkivanatos
hatasokat, tobbek kdzott bérirritaciot, bérreakcidkat, bérkititést és pacemakerrel valo kdélcsdnhatast.



3 Telepités és elokészités

Ez afejezet féként a készllék alkatrészeit €s megjelenését, a vezérlépanel gombjainak és jelzéfényeinek
funkcioit, valamint a legfontosabb alkatrészek beszerelését mutatja be.

3.1 Kicsomagolas

Akészulék integritdsanak biztositasa érdekében dvatosan vegye ki az 6sszes alkatrészt a csomagolasbdl,
és kdvesse az alabbi [épéseket:

1) Ellendrizze, hogy a készulék burkolata sértetlen-e.
2) Ellenérizze az elektrodak csomagolasanak sértetlenségét és lejarati datumat.
3) Ellenérizze az akkumulator lejarati datumat.

3.2 Termékattekintés

Ez a fejezet a készllék alkatrészeit, vezérlépaneljét és képernydjét ismerteti.

3.3 Alkatrészek

készllék a féegysegbél, az akkumulatorbdl és az elektrodakbdl all. Hasznalat elétt gy6z8djon meg arrdl,
hogy minden alkatrész hasznalatra kész.

3.3.1 Vezérlépanel

Az alabbiakban lathaté a PowerBeat A1 vezérl6panel:
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A PowerBeat Al eliils6 és hatsé paneljének bemutatdsa

A grafika leirasa:

Név Leiras

Készenléti allapotban nyomja meg ezt a gombot a mentési modba vald
belépéshez;

Mentési médban nyomja meg a gombot legalabb 3 masodpercig, hogy
kikapcsolja a készuléket és visszatérjen készenléti modba.

A: Bekapcsolo gomb
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Név

Leiras

B: Sokk gomb

Ez a gomb villog, amikor a toltés befejez6ddtt, és megnyomasaval
elektromos sokkot lehet leadni a betegnek.

C: Allapotjelz6

A villogé zéld fény jelzi, hogy a készilék normalisan mikodik.
A villogé piros fény jelzi, hogy a készllék meghibasodott.

D: Gyerek méd gomb

Nyomja meg a gombot, és a késziilék a kdvetkezé Gizenetet jeleniti meg: ,A
Gyermek modba vald belépéshez nyomja meg a Gyermek mod gombot 3
masodpercig.” Tartsa lenyomva a gombot 3 masodpercig a Gyermek
mddba valé atvéltdshoz. A Feln6tt modba vald visszatéréshez kapcsolja ki,
majd inditsa Ujra a készUléket.

E: Elektrodak
kabelcsatlakozoja

Az elektrodak kabelcsatlakozdja (a tovabbiakban: ,elektroda csatlakozoja”)
el6re csatlakoztatva lesz a féegységhez.

F: Hangszoéro

Hangutasitasokat vagy sipolé hangokat kuild.

G: Elektroda visszajelz6

Ez a jelz6fény mindig vilagit, amikor a készlilék be van kapcsolva, de az
elektrédak nincsenek rahelyezve a beteg mellkasahoz, vagy rosszul
tapadnak.

H: Szivritmus-elemzé6
visszajelz6

Ez a fény akkor vilagit, amikor a készlilék a szivritmust elemzi, vagy
toltédik/varja a sokk leadasat. Ez azt jelzi, hogy ,Ne érjen a beteghez!”.

I: CPR visszajelz6

Amikor a késziilék CPR fazisba 1ép, a fény folyamatosan vilagit.

J: Készulék cimke

A készllék cimkéjén szerepel a készllék azonositd szama stb.

K: USB interfész

Ez az adatok exportalasara, a szoftverfrissitések tamogatasara és a
paraméterek beallitasara szolgal (csak szervizszemélyzet szamara).

L: Elektrodak

Eldobhaté multifunkcids elektrodak.

Az alabbiakban lathaté a PowerBeat A3 vezérlGpanel:
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3-2. dbra: A PowerBeat A3 eliilsg és hatsé paneljének bemutatasa



A grafika leirasa:

Név

Leiras

A: Bekapcsol6 gomb

Készenléti allapotban nyomja meg ezt a gombot a mentési mddba valo
belépéshez;

Mentési médban nyomja meg a gombot legalabb 3 masodpercig, hogy
kikapcsolja a készliléket és visszatérjen készenléti modba.

B: Sokk gomb

Ez a gomb villog, amikor a toltés befejez6dott, és megnyomasaval
elektromos sokkot lehet leadni a betegnek.

C: Allapotjelz6

A villog6 zdld fény jelzi, hogy a készllék normalisan mikadik.
A villogo6 piros fény jelzi, hogy a készulék meghibasodott.

D: Gyerek méd gomb

Nyomja meg a gombot, és a készllék a kdvetkezd Gizenetet jeleniti meg: ,A
Gyermek modba vald belépéshez nyomja meg a Gyermek mod gombot 3
masodpercig.” Tartsa lenyomva a gombot 3 masodpercig a Gyermek
modba valé atvaltashoz. A Felndtt modba valo visszatéréshez kapcsolja ki,
majd inditsa Ujra a készUléket.

E: Elektrédak
kabelcsatlakozdja

Az elektrédak kabelcsatlakozoéja (a tovabbiakban: ,elektréda csatlakozoéja”)
elére csatlakoztatva lesz a féegységhez.

F: Hangszoro

Hangutasitasokat vagy sipolé hangokat kild.

G: Infé gomb (bal oldali)

Mentési médban ennek a gombnak a megnyomasaval a rendszer
végigvezeti a kezel6t a mentési lépéseken.

H: Nyelv gomb (jobb
oldali)

Mentési mdédban ennek a gombnak a megnyomasaval valthat a
készilék a harom beallitott nyelv k6zott.

I: LCD kijelzb

Animaciok és szoveges utasitasok megjelenitése.

J: Készulék cimke

A készllék cimkeéjén szerepel a készllék azonosité szama stb.

K: USB interfész

Ez az adatok exportalasara, a szoftverfrissitések tamogatasara és a
paraméterek beallitasara szolgal (csak szervizszemélyzet szamara).

L: Elektrédak

Eldobhaté multifunkciods elektrodak.

3.3.2 Kijelzé

A PowerBeat A3 képernydjén a kévetkezbket jeleniti meg:

A F E D

v
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3-3. 4dbra: PowerBeat A3 képernyGpanel
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Grafika leirasa:

Név Leiras
A: Sokkok szama Megmutatja az aktualis sokkok teljes szamat.
B: Infé lkon A panel bal oldali informacios programgombjanak felel meg.
C: Nyelvvaltas ikon A panel jobb oldali nyelvvalaszté gombjanak felel meg.

. ciees o | Az akkumulator fennmarado toltéttségének szazalékos aranyat
D: Akkumulator téltottség

jelzi.
E: Beteg tipus Megjeleniti az aktualis beteg tipusat (felnétt/gyermek)
F: 1d6 Készllék bekapcsolasatdl eltelt id6t mutatja.

3.4 Az akkumulator behelyezése vagy eltavolitasa

A készilék nem ujratoltheté LiIMnO2 akkumulatort hasznal. 20 °C-on egy teljesen feltoltétt akkumulator
200+10 toltési/kisutési ciklust képes biztositani, 150 J effektiv energiaval. Az akkumulator élettartama a
kornyezeti feltételektdl és a hasznalattdl fliggéen valtozhat. Figyelem: A gyakori hasznalat révidebb
akkumulator-élettartamot eredményezhet.

3.4.1 3.4 Az akkumulator behelyezése

Az akkumulator behelyezéséhez illessze be az akkumulator végét a készulék akkumulator-nyilasaba,
majd nyomja be teljesen a helyére. Gy6z8djon meg arrdl, hogy az akkumulator régzitéje biztonsagosan
be van illesztve a nyilasba. Az akkumulator behelyezése utan a készulék automatikusan elinditja az
Ontesztet, amint azt a 3.5. fejezetben részletesen leirtuk.

3.4.2 3.4 Az akkumulator eltavolitasa

Amikor megjelenik az ,Alacsony akkumulator toltéttség” figyelmeztetés, azonnal cserélie ki az
akkumulatort. Az akkumulator eltavolitasahoz el6szor gy6z8djon meg arrdl, hogy a készllék készenléti
allapotban van. Ha a készilék mentési médban van, tartsa lenyomva a bekapcsolégombot tdbb mint 3
masodpercig, hogy készenléti allapotba keruljon. Ezutdan nyomja meg az akkumulator rogzitéjét, és huzza
ki az akkumulatort. Az akkumulator eltavolitasa utan varjon 30 masodpercet, mielétt Ujat helyezne be.

3.5 Elektrodak csatlakoztatasa

Ellenérizze, hogy az elekirédak csatlakozdja csatlakozik-e az aljzathoz. Ha nem, kdvesse az alabbi
utasitasokat az elektroddk csatlakoztatasahoz.
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3-4. dbra: Elektroda csatlakoztatasa készilékhez
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Az elektrédak csatlakoztatasa el6tt ellendrizze a csomagolason talalhatd pecsétet és a lejarati datumot.
Ne hasznadlja az elektrédakat, ha a csomagolas sérult vagy az elektrodak lejartak; azonnal cserélje ki

6ket. Ezutan helyezze be az elektrodak csatlakozojat a foglalatba, és gy6z8&djén meg arrdl, hogy teljesen
be van dugva.

1) Soha ne hasznaljon sérilt, gylrott vagy hajtogatott
elektrodakat, mert azok aramszivargast és égési
& sérlléseket okozhatnak a bérén.

Figyelmeztetés 2) Ne haszndlja Ujra az eldobhaté elektrédakat. Az ismételt
hasznalat teljesitményromlast vagy keresztfert6zést
okozhat.

3.6 Onellen6rzé rendszer

A készulék manualis Ontesztelési, behelyezett akkumulatorral torténd oOntesztelési, bekapcsolaskor
torténd ontesztelési és id6szakos ontesztelési funkcioval rendelkezik.

Onteszt tipusa Leiras

Manudlis dnteszt A gyarté altal felhatalmazott szerviz sziikség esetén kézi Ontesztet futtathat.
Akkumulator Az akkumulator behelyezése utan a készilék onellendrzést futtat. Az
behelyezése Onteszt Osszes ellen6rzés befejezése utan a készllék készenléti modba valt.

Bekapcsolaskori dnteszt | A készllék bekapcsolas utan, hasznalat elétt ontesztet futtat. Ez értesiti a
kezel6t az dnteszt soran azonositott hibakrol.

Id6szakos 6nteszt A rendszeres Ontesztelés naponta, hetente, havonta és negyedévente
torténik. A készllék az alapértelmezett Ontesztelési id6 szerint
automatikusan elvégzi az Onteszteléest. Az alapértelmezett napi
Ontesztelési id6 hajnali 3 éra.

A készilék csak akkor futtat automatikus Ontesztet a beallitott
Vigyazat idépontban készenléti moédban, ha az akkumulator be van
helyezve.

Készenléti allapotban:

* Haazeszkdz sikeresen teljesitette az dntesztet, az allapotjelzé zélden villog, jelezve, hogy az eszkdz
hasznalatra kész.

* Haaz eszkoéz hibat talal az dnteszt soran, az allapotjelzd pirosan villog, és az eszkdz hangjelzést ad,
jelezve, hogy az eszkdzt javitani kell. Kérjlk, vegye fel a kapcsolatot a gyartéval.



4 Automatikus kulso defibrillatort hasznalata (AED)

4.1 Mikodési lépések roviden

1) A szivritmus-elemzés soran ne érintse meg és ne razza
meg a beteget, mert ez befolyasolja az eredményt.

2) Adefibrillalas soran senki sem érintheti meg a beteget!

3) Az elektrodakat sik fellleten kell elhelyezni a beteg bérén.

& Ennek elmulasztasa helytelen szivritmus-elemzéshez és a

Figyelmeztetés

defibrillacio téves megitéléséhez vezethet.

4) Az elektrédak és a beteg bére k6zott buborékok
maradhatnak, ami égési sérliléseket okozhat.

5) Gy6z8djon meg arrdl, hogy az elektrodak jol érintkeznek a
beteg testével, mivel a rossz érintkezés bérirritaciot okozhat.

1 Mérje fel a beteg allapotat Azonnal kérjen segitséget, miutan
meggy6z8dott arrdl, hogy a betegnél az alabbi
mindkét allapot fennall:

* Nem reagal
* Nem lélegzik vagy rendellenesen lélegzik
2 Kapcsolja be a késziiléket Nyomja meg a bekapcsologombot a késziléek
bekapcsolasahoz.
% Hangutasitas:
Hivjon segitséget!
3 Ellendrizze a beteg tipusat A készilék alapértelmezés szerint feln6tt

modban van bekapcsolva (8 éves vagy annal
idésebb, illetve 25 kg vagy annal nehezebb
személyek szamara). Ha a beteg gyermek,
nyomja meg a gyermek mod gombot, és tartsa
lenyomva 3 masodpercig, hogy gyermek
modba lépjen (8 éves vagy annal fiatalabb, ill.
25 kg vagy annal kdnnyebb személyeknek)

% Hangutasitas:

A gyermek maddba valo belépéshez nyomja meg a
gyermek mod gombot 3 mdsodpercig

Gyerek mod




4 A beteg el6készitése Vegye le a beteg felsd ruhazatat:

* Gy6z6djdon meg arrdl, hogy a bor tiszta
€s szaraz.

e Szlkség esetén Dborotvalia le a
felesleges sz6rszalakat.

% Hangutasitas:

Tavolitsa el a ruhdzatot

5 Elektrodak elbkészitése Vegye ki az elektrédak csomagjat a készllék
hatuljabdl, tépje fel a csomagot, hogy kivegye
az elektrodakat, majd tavolitsa el az
elektrodak védasfoliajat.

% Hangutasitas:

Vegye ki az elektréddkat az AED hatuljarol
Tépje fel a csomagot, vegye ki az elektroddkat
Vegye le az elektroddk véddfoliat

\

6 Elektrodak felhelyezése Kovesse az utasitasokat az elektrodak
felhelyezéséhez.

% Hangutasitas:

Helyezze az elektréddkat a beteg mellkasdra




7 Szivritmus-elemzés
¢
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Ne érintse meg a beteget, varja meg, amig a
készulék elemzi a szivritmust.

% Hangutasitas:

Ne érjen a beteghez, szivritmus-elemzés

8 Sokk ajanlott

Ha a készulék sokkolhatd szivritmust észlel,
ne érintse meg a beteget, nyomja meg a
villogd sokk gombot.

% Hangutasitas:

Sokk ajanlott

Ne érjen a beteghez, nyomja meg a villogd sokk
gombot

Sokk leadva

9 Sokk nem ajanlott

Ha a készilék nem észlel defibrillalhatd
szivritmust, folytassa a 10. [épéssel.

% Hangutasitas:

Sokk nem lett leadva

10 CPR végzése (mellkas kompresszio,
befujas)

Végezze el a CPR-t a készllék utasitasai
szerint.

% Hangutasitas:

Kezdje meg a CPR-t
Du-Du-Du...
Befujds-Befujds
Du-Du-Du...

4.2 Hasznalat utani feladatok

A mentés utan hajtsa végre az alabbi Iépéseket:



1) Nyomja meg a bekapcsolégombot 3 masodpercig, hogy készenléti modba lépjen.
2) Szlikség esetén tisztitsa meg a készliléket. A részleteket lasd az 5.1 fejezetben.

4) Ellenérizze az akkumulator fennmaradé toltottségét, és szilkség esetén cserélje ki az akkumulatort.

)
)
3) Helyezzen be Uj elektrodakat.
)
5) Helyezze vissza a készliléket eredeti helyére.



5 Karbantartas és hibaelharitas

Ez a fejezet a készllék napi karbantartasat, szallitasat, artalmatlanitasat és hibaelharitasat ismerteti.
Ezek kézil néhany miveletet szakképzett szervizszemélyzetnek kell elvégeznie.

5.1 Napi karbantartas

A készulék varhatd élettartama 10 év. A készllék megbizhatésaganak biztositdsa érdekében a
szervizszemelyzetnek a szervizelési idészak alatt rutinszerl karbantartast és ellenérzést kell végeznie a
készliléken. Ha a gép tdbb mint 5 éves, a rutinszerl karbantartas és ellenérzés gyakorisagat megfelel6en
novelni kell.

A készulék kiterjedt dnteszteléssel minimalizalja a szikséges karbantartast, egyszerlsitve ezzel a
karbantartasi folyamatot. A készlilék hasznalat kdzben automatikusan figyeli alapvetd teljesitményét, és
készenléti médban automatikusan futtatja az id6szakos Ontesztet. A részleteket lasd a 3.5. fejezetben.
Az allapotjelz8 napi vizualis ellendrzésével a szervizszemélyzet meg tudja allapitani, hogy a készilék az
elmult 24 6raban sikeresen teljesitette-e az dntesztet, és megerdsitheti, hogy a készllék hasznalatra
kész-e. Az impedancia kalibralasahoz és a kislilési energia pontossaganak ellenérzéséhez vegye fel a
kapcsolatot a gyartéval.

Karbantartas tartalmazza Napi Havi Mentés utani
Allapotjelz6 ellendrzése v v v
Készulék alkatrészeinek v v v
ellendrzése
Elektrédak kicserélése / / v
Akkumulator toltéttségének és / / v
lejarati idejének ellendrzése
Manualis 6nteszt / / v
Adatok exportalasa USB- / / v
eszk6zon keresztil

A PowerBeat X sorozatu defibrillator NEM tartalmaz
felhasznalo altal javithatd alkatrészeket. A készlilék 6sszes
& alkatrészét kizardlag a gyartd cserélheti ki vagy ujithatja meg.
Senki mas nem nyithatja ki a burkolatot a készUlék javitasa
és az alkatrészek cseréje céljabdl, ellenkezb esetben
aramités veszélye all fenn.

Figyelmeztetés

5.1.1 Elektrodak ellenorzése

Az elektrodak eldobhatdéak. A szervizszemélyzetnek naponta ellenériznie kell az elektrodak
csomagolasat, hogy megbizonyosodjon a lezarasok sértetlenségérdl és a lejarati datum érvényességérdl.

* Ellendrizze, hogy az elektrédak csomagolasa nem sérllt-e. Ha sérlilt, azonnal cserélje ki 6ket.
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* Ellendrizze, hogy az elektrodak lejartak-e. Ha lejartak, azonnal cserélje ki 6ket.
* Ellendrizze, hogy az elektroédak csatlakozoja be van-e dugva. Ha nem, dugja be az aljzataba.

Ezenkivll a készlék dnellenérzés utjan képes megallapitani az elektrodak érvényességi idejét. Ha az
elektrédak lejartak, a készenléti allapotban a allapotjelzé pirosan villog.

5.1.2 Ellenérizze a készenléti allapotjelz6t

A készllék készenléti allapotjelzbje a panel felsd kozepén talalhato, és a készilék allapotat jelzi.

* Avillogé zold fény jelzi, hogy a készilék normal allapotban van és hasznalatra kész.

* Avillogo piros fény jelzi, hogy a készlilék nem ment at az dntesztelésen, és karbantartasra szorul.
Keérjuk, minél hamarabb vegye fel a kapcsolatot a szervizzel vagy a gyartéval.

5.1.3 Ellendrizze az integritast és a tisztasagot

* Ellendrizze a készllék integritasat (akkumulator, elektrédak megvannak-e).

* Ellendrizze, hogy a késziilék fogantyuja sértetlen-e.

* Ellendrizze, hogy a készilék poros vagy piszkos-e, kiilénésen az elekirodak csatlakozoéjat és a
csatlakozo6 aljzatét.

* Ellendrizze, hogy a készllék kllsején vannak-e karcolasok vagy egyeéb sérilések, kiléndsen az
elektrodak csatlakozoja és a csatlakoz6 aljzata kézelében. Ha karcolasokat vagy séruléseket talal,
vegye fel a kapcsolatot a gyartéval a karbantartas érdekében.

5.1.4 Ellenorizze az akkumulatort

Akészilék dnteszt segitségével képes felmérni az akkumulator fennmaradé kapacitasat és lejarati idejét.
Ha az akkumulator lejart vagy alacsony a kapacitasa, a készenléti allapotban a jelzé6fény pirosan villog.
Kérjuk, azonnal cserélje ki.

Ezenkivll a szerviznek a mentés befejezése utan ellenériznie kell az akkumulator toltéttségét és lejarati
datumat.

5.1.5 Tisztitas

A hasznalhato tisztitoszerek a kdovetkez6k:

- Viz

- Ethanol 96%

- Natrium-hipoklorit (3%-os klorfehérité oldat vizben)

Kérjuk, rendszeresen tavolitsa el a készulék fellletérdl a port és a szennyez6déseket. Javasoljuk, hogy
haromhavonta tisztitsa meg, vagy a készllék hasznalati gyakorisdganak megfeleléen ndvelje a tisztitas
gyakorisagat.

A tisztitas soran kdvesse az alabbi [épéseket:

1) Kapcsolja ki az aramellatast, vegye ki az akkumulatort és huzza ki a defibrillacids elektrédakat.

2) Hasznadljon tiszta, puha, nem koptaté ruhat, hogy felszivija a tisztitdszert. Ne froccsentsen
tisztitoszert a készulékre.

3) Tordlje le a késziilék burkolatat, fogantyujat és kijelzdjét.

4) Torolje le a felesleges tisztitdszert egy szaraz ruhaval.

5) Helyezze a késziiléket hiivos, jol szell6z helyre legalabb 30 percre.
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6) Gy6z8djon meg arrdl, hogy a készllék teliesen szaraz, majd vissza az akkumulatort és az

elektrodakat.

Vigyazat

Ne tisztitsa meg a tartozékokat (akkumulator, elektrédak).

5.2 Az akkumulator karbantartasa

Az akkumulator kapacitasa készenléti allapotban, az AED mikddése kozben, valamint minden
alkalommal, amikor a PowerBeat X sorozatu defibrillator defibrillal, csékken. Ha az akkumulatort a
hasznalati élettartam alatt tObb évig nem hasznaljak, az akkumulator kapacitasa fokozatosan csdkken.
Az AED figyeli a behelyezett akkumulatorcsomagban maradt toltéttséget. Ha az akkumulator kapacitasa
alacsony vagy lemerilt, a PowerBeat X sorozatu defibrillatorok nem mikddnek a specifikacioknak
megfeleléen. Alacsony akkumulator téltéttség esetén az AED a kdvetkezd miiveletek egyikét hajtja végre:

* Az AED éranként 6tszor hangjelzést ad, az egyes hangjelzések kdzott 6t masodperc szlinet van. (ha
az AED ki van kapcsolva).
* ,Alacsony akkumulator toltéttség, cserélje ki az akkumulatort” figyelmeztetés megjelenitése (ha az

AED be van kapcsolva).

* Apirosan villogé allapotjelz6 az alacsony akkumulator téltottséget vagy mas Ontesztelési hibat jelez.

Akkumulator
ikon/allapot

Jelzés

Megoldas

Alacsony akkumulator
toltottség AED
kikapcsolt allapotanal

Az AED o6ranként 6tszor
hangjelzést ad, az egyes
hangjelzések kdzott 6t
masodperc szlnet van.

Cserélje ki az akkumulatort

Alacsony akkumulator
toltottség a
bekapcsolaskori
Onteszt soran

LAlacsony akkumulator
toltottség, cserélje ki az
akkumulatort” figyelmeztetés

Cserélje ki az akkumulatort

Alacsony akkumulator
toltottség vagy egyéb
Onteszt hiba az AED
kikapcsolt allapotaban
vagy az dnteszt soran

Az allapotjelzé pirosan
villogott.

Az allapotjelzd nem vilagit,
ami miikddési hibat jelez.

Cserélje ki az akkumulatort.
Ellenérizze vagy cserélje ki a
defibrillacios elektrédakat. Ha a
allapotjelz6 tovabbra is pirosan
villog, vegye fel a kapcsolatot a
szervizzel.

Alacsony akkumulator
toltdttség az AED
bekapcsolt allapotanal

L~Alacsony akkumulator
toltottseg, cserélje ki az
akkumulatort” figyelmeztetés

Cserélje ki az akkumulatort a
lehet6 leghamarabb

Lemerult akkumulator

A statuszjelz6 ki van
kapcsolva, jelezve, hogy az
AED nem mikédik, amikor
az AED ki van kapcsolva.

Cserélje ki az akkumulatort. Ha az
allapotjelz6 tovabbra sem vilagit,
vegye fel a kapcsolatot a VIVEST
szervizzel.




5.3 Szallitas

Ha a készuléket szervizbe kell szallitani, az akkumulatort ki kell venni a készulékbdl, és kilén csomagolni
kell, miel6tt a készulékkel egyutt szallitjak. A készulék normal szallitasi modszerekkel szallithato, de
szallitas kdzben védeni kell az erés Utésektdl, rezgésektdl, es6tdl és hotdl.

5.4 Artalmatlanitas

A készilék élettartamanak lejartaval azt a helyi el6irdsoknak megfelel6en kell artalmatlanitani. Kétség
esetén vegye fel a kapcsolatot a helyi ujrahasznosito céggel.

Az elektrédak és az akkumulatorok artalmatlanitasa szintén meg kell feleljen a vonatkozé eléirasoknak,

és azokat a kovetelményeknek megfeleléen Ujra kell hasznositani vagy artalmatlanitani.

5.5 Hibaelharitas

Az alabbiakban felsorolunk néhany gyakori hibat. A hiba elharitasa érdekében ezeket egyenként
ellendrizni kell. A készllék javitdsahoz vegye fel a kapcsolatot a gyarto altal kijelolt szervizzel.

Hiba Okok Megoldas Uzenet
Az akkumulator nincs
Helyezze be az akkumulatort N/A
behelyezve
N felel® lejart
A késziilék nem em megrelelo vagy 'e1am | cserélje ki az akkumulatort N/A
) akkumulator
kapcsolhaté be .
Alaplap hiba vaay eqvéb A karbantartassal
) P p g9y egy kapcsolatban vegye fel a N/A
tényez6k s
kapcsolatot a gyartoval
Nem megfeleld vagy lejart
< YR | Cserélie ki az akkumulatort N/A
e L akkumulator
A készulék hirtelen -
kikapcsol Alaplap hiba vagy egyéb | ' keroantartassal
P ) P p gy egy kapcsolatban vegye fel a N/A
téenyezok iy
kapcsolatot a gyartoval
A készulék . v A karbantartassal
i . Az eszkdz onellenbrzés
készenléti allapotban . o ] kapcsolatban vegye fel a N/A
L kdzben hibat talalt o
sipol6 hangot ad kapcsolatot a gyartoval
Hagyja abba a készllék
Akkumulator/készllék hasznalatat, és vegye fel a N/A
A defibrillalas toltési | meghibasodasa kapcsolatot a gyartoval a
ideje tul hosszu karbantartas érdekében.
Nem megfeleld s .
X Cserélje ki az akkumulatort N/A
akkumulator
Hang figyelmeztetés:
~Alacsony Nem megfeleld L i
Cserélje ki az akkumulatort N/A

akkumulator
toltottség”

akkumulator




Hiba Okok Megoldas Uzenet
Az elektrédak nem Csatlakoztassa az
tapadnak a beteg elektrédakat a beteg N/A
mellkasahoz. mellkasahoz
A készllék toltés Az elektrédak és a beteg Ellenérizze az elektrodak N/A
kdézben kdzbtti rossz érintkezés érintkezését a beteg bérével
automatikusan Az elektrodak, kabelek
megszlnteti a toltési | vagy parna csatlakozok Cserélje ki az elektrodakat N/A
allapotot. sérulése
A karbantartassal
Az elektrédak aljzatanak
o kapcsolatban vegye fel a N/A
sérllése o
kapcsolatot a gyartoval
Nem megfelel6 L .
X Cserélje ki az akkumulatort N/A
. e akkumulator
Az allapotjelz6 fény -
nem vilagit Az dllapotielz6 A karbantartassal
g .p’ ) i kapcsolatban vegye fel a N/A
meghibasodasa s
kapcsolatot a gyartoval
USB-eszk6z
o i Cserélje ki az USB-eszkozt N/A
meghibasodasa
Helyezze vissza az USB-t.
Az USB nem . iy
miikadik Rossz USB-kapcsolat Forduljon a gyartéhoz N/A
. karbantartas céljabdl
megfeleléen -
. i A karbantartassal
Alaplap hiba vagy egyéb
i . kapcsolatban vegye fel a N/A
tényez6k iy
kapcsolatot a gyartoval
A defibrillacios elektrodak L s “ Elektrodak
» Cserélje ki az elektrodakat . i
lejartak lejartak
: i “Alacson
A bekapcsolaskori Alacsony akkumulator L . ’y
Onteszt sikertelen BltStse Cserélje ki az akkumulatort akkumulator
volt g toltottség”
Alaplap hiba vagy egyéb A javitashoz vegye fel a “Berendezés

tényez6k

kapcsolatot a gyartoval

meghibasodasa”




6 Termékgarancia

A gyarto a jotallasi id6szak alatt ésszer( jotallasi szolgaltatast nyuijt.

Garancialis szerviz igénybevétele esetén koteles bemutatni a kereskedétél kapott vasarlasi bizonylatot.

A jotallas érvényét veszti az alabbi esetekben:

A hasznalati utasitdsok megsértése.

MUkodeési hiba.

Helytelen hasznalat vagy kezelés.

A késziléket jogosulatlan személyek javitottak meg.

Vis major, példaul villamcsapas.

A visszakiildés soran a nem megfelelé csomagolas miatt bekovetkezett szallitasi kar.

Karbantartas hianya.

Tulzott hasznalatbdl eredé karok (ilyen alkatrészek példaul az akkumulatorok, eldobhaté cikkek stb.).

Nem az eredeti tartozékokat hasznaltak.

A gyarto fenntartja a jogot, hogy a termeék hibai alapjan a hibak kizarasat, hibatlan alkatrészek
biztositasat vagy a vételar megfelel§ csdkkentését valassza.

Ha a garancia érvénytelen, a gyarté nem fedezi a szallitas koéltségeit.

A gyarté nem vdllal felel6sséget az Uzemeltetd altal a felhasznaldi kézikdnyv be nem tartasa, helytelen
hasznalat vagy nem megfeleld kezelés miatt okozott véletlen sériilésekért.

A fenti helyzet nem érinti a jogi garancialis kdvetelményeket.



7 Kiberbiztonsag

Ez a fejezet els6sorban a kiberbiztonsaggal kapcsolatos informacidkat mutatja be.

7.1 Futtatasi kornyezet

7.1.1 Hardver kornyezet

* CPU: STM32 széria

* RAM:2MB

* ROM: flash, 64MB

* Kijelzd: LED jelz6, LCD kijelz6

* /O eszkdz (bemeneti/kimeneti): LED, hangszoré

7.1.2 Szoftver kornyezet

*  Futasi rendszer: FreeRTOS V10.6.0
»  Szlkséges szoftverek: File rendszer
o llleszt6 szoftver: Nem sziikséges

*  Antivirus szoftver: Nem sziikséges

7.1.3 Halézati kornyezet

z az eszkdz karbantartasi és mentési modot tartalmaz.

Normal kértilmények koézott a kezel6 bekapcsolja az eszkdzt, és belép a mentési modba. Ebben a
modban az USB-interfész nem érhet el a miikddési kérnyezetbél, a Bluetooth ki van kapcsolva, és
nincs halézati kérnyezet.

Karbantartasi médban a szervizszemélyzet Bluetooth és USB interfészen keresztll csatlakozhat.

Karbantartasi mod: BLES.0

* Halézati architektura: CS
e Halézati tipus: PAN
*  Savszélesség: 10kbps

Mentési méd: NINCS halozati kérnyezet

7.2 Adatinterfész

A készilék 2 adatinterfésszel rendelkezik, beleértve az USB interfészt és a Bluetooth-ot.
Az USB interfész fedele csavarokkal van rogzitve. Sziikség esetén szerszammal nyissa ki a fedelet, hogy

hozzaférjen az USB interfészhez.

7.3 Felhasznaloi hozzaférés-ellenorzo rendszer

A készulék nyilvanos, otthoni vagy egészségugyi létesitményekben valdé hasznalatra készilt, és csak
képzett szakemberek vagy mentészolgalat tagjai hasznalhatjak.
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Ezenkivul az AED telepitési helyének iranyitd szervezeteinek gondoskodniuk kell az AED készulék
kezelésérdl és karbantartasarol, hogy az AED szikség esetén biztositsa a kezelést, ezért az AED
felhasznaloit osztalyozni kell.

Felhasznal6 Felelésség Kovetelmény Hozzaférési
tipusa jogok
Professzionalis képzésben
. . Betegek mentése a PowerBeat , . , p ,
Uzemeltetd L részeslult defibrillalas és /
A1/PowerBeat A3 segitségével . i o .
elsGsegélynyujtas terén.
Telepiti a PowerBeat
A1/PowerBeat A3 eszkozt,
csatlakoztatja az eszkdzt a Lo . N
. L, A gyarto altal szakmailag Osszes
Szerviz megadott szoftver segitségével a i . L ]
) i i L képzett és a gyarto paramétert
személyzet paraméterek konfiguralasahoz, az L . o
L ) engedélyével rendelkezik. | beallitasa.
adatok exportalasahoz és a
féegység szoftverének
frissitéséhez.
1) A készllék halézati interfésze és adatinterfésze nem
elérhet6 a végfelhasznalok szamara.
Vigyazat 2) A kiberbiztonsaggal kapcsolatos miiveleteket kizarolag a
szervizszemélyzet végezheti vagy az 6 felligyeletik mellett
torténhet!

7.4 Adatatviteli mod

7.4.1 Bluetooth-adatatvitel

Akarbantartasi moédban Iévé PowerBeat A1/PowerBeat A3 készilékek Bluetooth-kapcsolat és szoftveres
eszkdz engedélyezésével ellendrizhetdk, amelyekkel médosithatd a konfiguracio, frissithet a firmware
és exportalhatdk az adatok.

Az Ontesztelés soran a PowerBeat A1/PowerBeat A3 aktivan kezdeményezheti az adatatvitelt Bluetooth-
on keresztil az adatgyljt6 termindllal, és tovabbithatia az Ontesztelési adatokat az adatgydijté
terminalnak. A készllék meghatarozza az adatgyijté terminal érvényességét is, és csak a legitim
adatgyjté terminalok csatlakoznak.

7.4.2 USB Adat Export

A PowerBeat A1/PowerBeat A3 csak olyan USB-eszkdzoket tamogat, amelyek USB 2.0, FAT32
fajlrendszer és Type-C interfésszel rendelkeznek. Az adatok exportalasahoz USB-atvitel szikséges.
Exportalhatd adatok: konfiguraciés adatok, EKG-adatok, impedanciaadatok, éndiagnosztikai adatok,
futasi naplé stb.
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7.4.3 USB frissitési funkcio

A PowerBeat A1/PowerBeat A3 tamogatja a rendszerfrissitéseket USB-n keresztiil. A frissitési fajlokat a
frissités el6tt el kell menteni az USB-eszkdzre. A készilék elészor ellenérzi a frissitési fajl fejlécének
érvényességét, majd a fajl tartalmanak CRC-jét, hogy biztositsa a frissitési fajl integritasat a frissités
soran. Ha a fajl sériilt, a frissitési terminal figyelmeztetést ad, hogy a frissitési fajl sérlilt, és a frissités
torlésre kerdl.

7.5 Biztonsagi szoftver

A PowerBeat A1/PowerBeat A3 készllékekhez nincs szilkség biztonsagi szoftverre.

7.6 Kiberbiztonsagi frissités

A PowerBeat A1/PowerBeat A3 készilékekben nincsenek olyan kiberbiztonsagi frissitések, amelyeket a
felhasznaloknak el kellene végeznilk.

7-3



1. melléklet Szabvanyos tartozékok

Alkatrész:
Név Modell Gyarto Mennyiség Egység
Akkumulator (nem Ujratdlthetd) D0101001 VIVEST 1 Doboz

Kiséré dokumentum:

Név Mennyiség Egység
Felhasznal6i kézikonyv 1 Masolat
Gyors kezelési utmutato 1 Masolat
Termék tanusitas 1 Masolat
Garanciajegy 1 Masolat
Tartalmi lista 1 Masolat

Megjegyzések: Az alkatrészt és a kiséré dokumentumot az eszkdzzel egyitt kell atadni az Ggyfélnek, és
a pontos tartalomnak meg kell felelnie a tartalmi lista rendelkezéseinek.




2. melléklet Szimboélumok

Szimboélumok

Leiras

Szimbolumok

Leiras

IP55

A készUlék por- és vizallésaga 5,
és 5 fokozatu

L

Defibrillalas biztos BF tipusu
alkalmazott rész.

Készenlét

Akkumulator riasztas jelzése

Figyelem. Olvassa el a mellékelt
dokumentéciot.

Altalanos figyelmeztetd jel

Ne dobja tlzbe

Ne deformalja vagy ne
karositsa

Légkori nyomaskorlatozas

~® > B

Hémérsékleti hatarérték

YRGS E

Paratartalom korlatozas

«
'y

Tartsa tavol az es6tél

—_
—_

Ez iranyban felfelé

Torékeny, 6vatosan kezelend6

Szam szerinti egymasra rakasi
korlat

& Ha ).

Ne hasznaljon kampdkat

¢ WEX |

Visszaszallitasra szant
gy(jtéhelyre kell vinni a hulladék
elektromos és elektronikus
berendezéseket (WEEE). Ne
dobja a szelektiv
hulladékgyjtébe!

g9

Altalanos szimbélum a
visszanyerhetdségre/Ujrahaszn
osithatdésagra

Nem steril

Ne hasznalja ujra

2 D>

Sorozatszam

Felhasznalasi hataridé

Gyartas datuma

Gyarté

Alkatrész szama

g Bk

Tételkod




Szimbolumok

Leiras

Szimbolumok

Leiras

Kovesse a hasznalati
utasitasokat

Hasznalati utasitas

D

Sokk gomb

Gyerek mod gomb

%

Veszélyes fesziltség

usSB

Egyenaram

Figyelem, elektromosaram

uDlI

Egyedi eszk6zazonositd

IR =

Orvostechnikai eszk6z

c €U123

Az EU 2017/745 rendeletnek
valé megfelelés

m
9]
e
m
)

Minésitett képviseldé az Eurdpai
Kbzosségben




3. melléklet Sz6szedet

Szoszedet

Leiras

Készenléti mod

Az eszkdz készenléti modba valt, miutan az akkumulatort behelyezte.

Mentési méd A készllék mentési mddba valt, amikor megnyomjak a bekapcsolégombot.
Ontesst A készulék belsé eljarasokkal végzi el sajat kornyezetének és a rendszer egyes
moduljainak énellenérzését.
o A sziv bizonyos arammal torténé sokkolasanak modszere a kamrafibrillacio
Defibrillalas L
leallitasara.
Elektrodak Defibrillacios elektrodat, kabelt és kabelcsatlakozoét tartalmaz.
Belltethetd szivritmus-szabalyozd, amely elektromos impulzusokkal stimulalja a
Pacemaker

szivet.

Id6szakos Onteszt

Amikor a készilék készenléti allapotban van, automatikusan elvégzi a napi, heti
és havi 6ntesztet az akkumulatorok, belsdé aramkoérdk, gombok, szoftver stb.
ellen6rzése érdekében.

Szivmegallas

A kamrafibrillacié a hirtelen szivleallas leggyakoribb oka, mivel hirtelen
megszinik a sziv pumpalasi funkcidja.

Impedancia

A készllék érzékelte a beteg bdréhez rogzitett két elektrodapad kozotti
elektromos impedanciat.

Sokkolhato ritmus

Pulzaldas nélkali kamrai
szivmegallashoz vezethet.

tachycardia vagy kamrai fibrillacié, amely

Nem sokkolhatd
ritmus

A készulék altal elektromos sokkhoz alkalmatlannak azonositott szivritmus.

Elemzési dontési
id6

Az elemzés megkezdésétdl a sokkolhaté ritmus felismeréséig eltelt id6.

Erzékenység

Valddi pozitiv, azaz annak a val6szinlisége, hogy a teszt nem téves.

Specifitas

Valddi negativ, azaz annak a valdszinliségének a kimutatasa, hogy nem tortént
hibas dontés.

Mozgasbdl ered6
artefaktusok

Az izommozgas, a kardiopulmonalis Ujraélesztés vagy a statikus elektromossag
altal okozott zaj zavarhatja a szivm{ikddés elemzését.

Uj akkumulator

Alaposan becsomagolt, lezart és érvényes lejarati ideji akkumulator.

Gyarto Ha masképp nem jelezziik, a kézikdnyvben leirt vallalat a VIVEST.
EKG Elektrokardiograf.
Kardiopulmonalis  Ujraélesztés, egy technika, amely mesterséges
CPR lélegeztetéssel és mellkasi kompresszidval ment meg szivmegallasos
betegeket.
bpm Utem/perc




Szészedet Leiras
AED Automatikus kulsé defibrillator
EMC Elektromagneses kompatibilitas
LED Fénykibocsato dioda
AHA Amerikai Szivgyogyaszati Tarsasag
SCA Hirtelen szivleallas
AAMI Orvosi miiszerek fejlesztéséért felelés egyesiilet
uSB Univerzélis soros busz




4. melléklet Mliszaki adatok

Biztonsagi eléirasok jellemzéi

Biztonsagi besorolas

Belsé tapellatasu ME berendezés

Védelem aramiités ellen

Defibrillalas biztos BF tipusu alkalmazott alkatrész.

Védelem a viz vagy részecskeék
karos behatolasa ellen

IP55

Mikodési mod

Folyamatos mikodeés

ME berendezés tipusa

Hordozhato

Fizikai paraméterek

Méret (fogantyuval egytitt)

232+1Tmm(H)*209+1mm(Sz)*59+0.5mm(M)

Suly (akkumulatorral egyitt)

Kb. 1.5kg

Toleralhato Utés/leesés okozta
sérllés

1,5 m magassagbdl kemény fellletre szabadon eshet

Elettartam

10 év (tesztfeltételek: 25 °C kornyezeti h6mérseéklet)

Koérnyezeti paraméterek

Uzemi hémérséklet

-10°C-tél 50°C-ig
Szobah&mérsékletrdl -20 °C-os kdrnyezetbe kertilve legalabb 60
percig miikoddképes)

Tarolasi hdmérséklet

5°C-tl 50°C-ig

Rovid tavu tarolas/szallitasi
hémérséklet

-40°C-t6l 70°C-ig (< 7 nap)

Relativ paratartalom

5%-16l 95%-ig nincs kondenzacio

Légnyomas

59.4kPa-t6l 106kPa-ig (-382 métertdl +4283 méterig)

Az eszkdznek a legalacsonyabb
tarolasi hdmersékletrdl a
hasznalatig szlikséges
felmelegedési id6, amikor a
kérnyezeti hémérséklet 20 °C

Kevesebb mint 30 perc

Az eszkdz hiitéséhez sziikséges
id6 a legmagasabb tarolasi
hémérséklettél a hasznalatig,
amig az eszkdz készen all a
rendeltetésszerii hasznalatra, ha
a kérnyezeti hémérséklet 20 °C

Kevesebb mint 30 perc




Kijelz6 (csak PowerBeat A3 esetén)

Méret 105.5mm (H) *65.3mm (Sz)
Felbontas 800x480
Defibrillacio

Hullamforma

Roviditett kétfazisu exponencialis hullamforma

Energia szint

A felnétt mod 50 Q impedanciajanak névleges energiaja: 150 J.
A gyermek mod 50 Q impedancigjanak névleges energiaja: 50 J.
(A névleges defibrillacids energia rogzitett és nem maodosithato.)

Kimeneti vezérlés

Kézi mlkdodtetés (mentési médban a sokk gombot a kezelének kell

megnyomnia).

A beteg mikodési
impedanciajanak korlatozasa

20 Q és 180 Q kozott (A késziilék gatolja a kimenetet, ha a beteg
impedanciaja a hatarértékeken kivdl esik.)

. A Az elsé A masodik
Akkumulator , o i
sllapota bekapcsolog’or’nb szwrltr’nu?'- szwrltr’nu?:-
(20£2°C megnyomasatol | elemzéstdl a | elemzéstél a
Y . ... .. | adefibrilldlas defibrillalas defibrillalas
hémérsékletl Y Y T
kérnyezetben) ereg.ze"selg ereg.ze"selg ereg.ze"selg
eltelt id6 eltelt id6 eltelt id6
O
alikumula’tor <17mp <11mp <7mp
Toltési idd (a defibrillacios Uj
kondenzator 150 J-ra torténd akkumulator,
feult?lte?eﬁez szukselges, id6 6-sz.oro’s. <17mp <11mp <7mp
kulonb6zd akkumulatorallapotok maximalis
mellett) energia-
kistlés utan
Uj
akkumulator,
15 maximalis
energia- <17mp <11mp <7mp
kisllés utan
EKG-elemz6 rendszer
Elemzési dontési idd <7mp

Elemzés pontossaga

Megfelel az IEC60601-2-4 kdvetelményeknek

Szivmegallas kiszobértéke

<0.2mV




Mdtargyak felismerése

Tamogatas

Ha a szivritmus-elemzés pontossagat befolyasold zavaro jel kerl
észlelésre, a készlilék késlelteti az elemzés elvégzését, és
figyelmeztetést a.

Akkumulator

Akkumulator tipusa

LiMnO, akkumulator, 12V/3000mAh

Az Uj és teljesen feltdltott
akkumulatorbdl elérhetd
maximalis energia-kistlések
szama

Az Uj akkumulator 200+£10 alkalommal tdlthetd és lemerilheté 150J
névleges energiaval 20°C+2°C kornyezeti hémérsékleten.

Az akkumulator készenléti
élettartama

5 év (kérnyezeti hdmérséklet 20 °C + 2 °C, készenléti izemmdd U]
akkumulatorral, napi 6nteszt)

Az akkumulator szerviz
élettartama

7 év

Alacsony akkumulator toltottség

Az eszkdz legalabb 30 sokkot tud leadni, miutan az alacsony
akkumulator toltottségi szintet jelzd fény elészor megjelenik.




5. melléklet Defibrillaciés hullamforma

A készulék defibrillaciés hullamformaja egy roviditett kétfazisu exponencialis hullamforma, és a készilék
automatikusan beallitja a hullamforma paramétereit a beteg impedanciajahoz 20-180 Q tartomanyban.

A defibrillaciés hullamforma paraméterei kiilonb6z6 impedanciak mellett a kovetkezok:

Defibrillacids hullamforma (felnétt mod)

Adult

AEnE Y|

]

Energia kimenet kildnb6z6 impedanciak mellett (felnétt mod):

Toltési 1 fazis 2. fazis Az 1. és a 2. fazis Aram csucs Energia-
impedancia impulzus impulzus kozotti iddintervallum P1 (A) kibocsatas (J)
(Q) szélesség szélesség F(ms) £15% £15%

D(ms) E(ms) +15%

+15% +15%
25 2.8 2.8 0.5 61.0 128
50 4.5 4.5 0.5 33.5 150
75 6.3 5 0.5 23.4 155
100 8 5.3 0.5 18.0 157
125 9.7 6.4 0.5 14.5 158
150 11.5 7.7 0.5 12.0 160
175 12 8 0.5 10.5 158




Defibrillacids hullamforma (gyermek maod):

]

Child

Energia kimenet kilonb6zé impedanciak mellett (gyermek maéd):

Tolteési 1 fazis 2. fazis Az 1.ésa?2.fazis | Aram csucs Energia-
impedancia impulzus impulzus koz6tti P1 (A) kibocsatas (J)
@) szélesség szélesség id6intervallum +15% +15%

D(ms) E(ms) F(ms)

+15% +15% £15%
25 2.8 2.8 0.5 36.0 434
50 4.5 4.5 0.5 19.6 50.0
75 6.3 5.0 0.5 13.5 52.0
100 8.0 5.3 0.5 10.3 52.2
125 9.0 6.0 0.5 84 52.3
150 9.0 6.0 0.5 7.0 50.0
175 9.0 6.0 0.5 6.0 49.0

A defibrillacios energia kimeneti hullamforma az alabbi abran lathato.:

Current
A
P1

Time (ms)

P1: 1 fazis aram csucs
D: 1 fazis impulzus szélesség

E: 2 fazis impulzus szélesség

F: Az 1. és a 2. fazis kozotti idéintervallum




6. melléklet EKG-elemz6 rendszer

Osszefoglalas

A defibrillator EKG-elemzé rendszere automatikusan azonositia a beteg szivritmusat, és
sokkbeavatkozasi tanacsokat ad a kezelének. Emellett képzett kezelb6knek utmutatast ad a
szivmegallasos betegek ellatasaban alkalmazhato, életmentd kezelésekkel kapcsolatban. Az elemzé
rendszer a kdvetkezd funkciokkal rendelkezik:

1. Az elektrdda érintkezésének meghatarozasa

2. Pacemaker jel felismerése és a pacemaker jel eltavolitasa
3. A defibrillalhaté szivritmus felismerése

4. Szivmegallas észlelése

5. Interferencia észlelése

Az elektroda érintkezésének meghatarozasa

A defibrillator automatikusan érzékeli a beteg mellkasi impedanciajat. Ha az impedancia értéke a beallitott
klszobértékeken belll van, az elektréda j6 illeszkedésének mindstl, és megkezdbédhet a szivritmus
elemzése. Ha a mellkasi impedancia értéke meghaladja a beallitott kiszobértéket, az elektroda
érintkezése nem megfelelének mindsil, vagy nem megfeleléen van csatlakoztatva a defibrillatorhoz,
ekkor a kezel6nek javasoljuk az elektroda Ujbdli csatlakoztatasat.

Pacemaker jel felismerése és a pacemaker jel eltavolitasa

A belltetett pacemaker pulzusjelzése zavarhatja az aritmiak helyes azonositasat. A defibrillator elészor
azonositja és torli a pacemaker jelét, majd megkezdi a ritmuselemzést. Az elemzés eredményei alapjan
adja meg a sokkolas vagy nem sokkolas utasitast.

A defibrillalhatoé szivritmus felismerése

Az IEC 60601-2-4:2018 szabvany 201.107 pontjaban szerepld szivritmus-felismerd detektorra vonatkozé
kdévetelmények szerint a szivritmus-felismerd detektor teljesitménye és osztalyozasa a kdvetkezb:

A6-1. tablazat A szivritmus-felismerd detektor teljesitménye

Ritmusok Minta mérete AzIEC60601-2-4 teljesitménycélja  Medfigyelt teljesitmény

Sokkolhaté Erzékenység
VF 726 >90% 100%
VT 368 >75% 99.7%
Nem sokkolhat6 Specifitas

3350 >99% 99.7%




A6-2. tablazat A szivritmus-felismeré detektorok osztalyozasa

Ritmusok VF és VT Minden mas ritmus
. Valddi pozitiv Hamis pozitiv
Sokkolhaté
99.7% 0.3%
Hamis negativ Valédi negativ

Nem sokkolhaté
0.3% 99.7%

*Adatforras: Nemzetkozi szabvanyok adatbazisai és VIVEST klinikai gyljtemény adatbazisai

Az eredmények azt mutattak, hogy 6sszesen 4444 adatot gydjtottek, koztik 3350 nem sokkolhat6 adatot,
SP-99,7% specifitassal, és 1094 sokkolhaté adatot, VF-et Se-100% érzékenységgel, VT-t Se-99,7%
erzékenyseéggel. A pozitiv predikciés arany Pp-99,7% volt, a hamis pozitiv arany Fp-0,3%, a pontossag
pedig Acc-99,7%. A szivritmus-felismeré detektor teljesitménye megfelel az IEC60601-2-4 szabvanyban
meghatarozott kialonbdzé ritmustipusok és mennyiségek teljesitménykdvetelményeinek, és az egyes
ritmustipusok érzékenysége vagy specifitdsa megfelel az IEC60601-2-4 szabvany kdvetelményeinek.

Szivmegallas észlelése

A szlinetkiisz6b értéke csucs-csucs 0,2 mV. Ugyeljen arra, hogy az elektromos jel cstics-csucs értéke
kisebb legyen, mint 0,2 mV, mert a rendszer felismeri a szlinetet, és figyelmeztetést ad, hogy az aramiités
nem ajanlott, és megkezdi a CPR-t.

Interferencia észlelése

A defibrillator EKG-elemzd rendszere érzékeli az interferenciat, amelyet kilsé forrasok, példaul
testmozgasok vagy elektromos zaj okozhatnak. A testmozgasok kézé tartoznak: a beteg mozgasa, a
mentd mozgasa, a jarmli mozgasa stb. Kiilsé elektronikus zajforrasok: pl. mobiltelefonok, radiok stb. Ha
zavaro tényez6t észlel, a rendszer hangos figyelmeztetést kiild a mentének, ekkor a kezel6nek a leheté
leghamarabb el kell tavolitania a zavaro tényezét, hogy minimalizalja az EKG-ban megjelené artefaktokat,
és a rendszer folytassa a pulzuselemzést.



7. melléklet Elektromagneses megfeleloségi utmutaté

1) A gyarté altal nem gyartott kiegészitdk, jelatalakitok és
kabelek hasznalata a  készllék elektromagneses
sugarzasanak novekedéséhez vagy elektromagneses
zavardllésaganak csdkkenéséhez vezethet, és a készulék
nem megfelelé mikddését okozhatja.

2) A készllék mas berendezések kozelében vagy azokhoz
egymasra helyezve torténé hasznalata kerllendd, mert ez a
készllék nem megfeleld mikdodéséhez vezethet. Ha ilyen
hasznalat elkerllhetetlen, akkor a készlléket és a tobbi
berendezést figyelemmel kell kisérni, hogy
megbizonyosodjunk azok normalis mikodéseérél.

3) A készilék EMC-jét kilondsen védeni kell, és olyan
kérnyezetben kell telepiteni és javitani, amely megfelel az
alabbi EMC-informacioknak.

4) Még ha mas berendezések megfelelnek is a CISPR

/AN kibocsatasi kovetelményeknek, zavarhatigk a késziilék

. , mikodését.

Figyelmeztetés

5) Az RF radidhullamokat kibocsaté egyéb berendezések
(példaul mobiltelefonok, vezeték nélkili szamitégépek)

hatassal lehetnek a készulékre.

6) Er6s elektromagneses zavarok jelenlétében a készllék
varatlanul a ,Jelzavarok megszintetése”, ,A beteg
mozdulatlansaga” vagy ,Rossz érintkezés az elektrédaval”
Uzenetet jelenitheti meg, és el6fordulhat, hogy nem képes
elvégezni az elemzést. Kérjuk, kapcsolja ki a zavaré forrast,
vagy tavolodjon el téle.

7) Ahordozhaté RF kommunikacios berendezéseket (beleértve
a perifériakat, példaul az antenna kabeleket és a kils6
antennakat) legalabb 30 cm (12 hivelyk) tavolsagban kell
hasznalni a készllék barmely részétél, beleértve a gyarté
altal megadott kabeleket is. Ellenkezd esetben a berendezés
teljesitménye romolhat.

ALAPVETO TELJESITMENY:

A PowerBeat A3/PowerBeat A1 alapvet6 funkcidja a defibrillacios terapia alkalmazasa és a sokkolhato
€s nem sokkolhaté ritmusok pontos megkulonboztetése.



Elektromagneses sugarzas

A PowerBeat A1/PowerBeat A3 készlilék az alabbi tabldzatokban meghatarozott elektromagneses
koérnyezetben valoé hasznalatra készult. A készilék felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a
készuléket ilyen kdrnyezetben hasznalja:

KIBOCSATASOK MEGFELELOSEG | ELEKTROMAGNETIKUS KORNYEZET -
TESZTELESE UTMUTATO

Lo » A PowerBeat A1/PowerBeat A3 RF energiat csak
Radioéfrekvencias n - . . -

L belsé funkcidihoz hasznal. Ezért RF-sugarzasa
sugarzas 1 csoport , . s .
CISPR 11 alacsony, és nem okozhat interferenciat a kozeli

elektronikus berendezésekben
Radiofrekvencias
sugarzas B osztaly PowerBeat A1/PowerBeat A3 minden
CISPR 11 létesitményben hasznalhatd, beleértve a haztartasi
Harmonikus torzitas N/A létesitményeket és azokat is, amelyek kozvetlendl
IEC61000-3-2 kapcsolédnak a haztartasi célokra hasznalt
Feszlltségingadozasok épuleteket ellaté kdzcelu kisfesziltségii
és villogas N/A villamosenergia-halozathoz.
IEC61000-3-2

Elektromagneses immunitas

A PowerBeat A1/PowerBeat A3 készlilék az alabbi tabldzatokban meghatarozott elektromagneses
koérnyezetben val6é hasznalatra készult. A készulék felhasznaléjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a
készlléket ilyen kdrnyezetben hasznalja:

IMMUNITASI
TESZT

IEC 60601
TESZT SZINT

MEGFELELOSEGI
SZINT

ELEKTROMAGNETIKUS
KORNYEZET - UTMUTATO

Elektrosztatikus
kistlés (ESD)

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

+8KkV érintkezésnél
+15kV leveg6ben

A relativ paratartalomnak
legalabb 5%-nak kell lennie

IEC 61000-4-2
+15kV levegdben

L A halézati frekvenciaju

Halozati , " .
i magneses mezéknek egy tipikus

frekvencia kereskedelmi/korhazi
(50/60Hz) 30A/m 30A/m . ) .

i . kérnyezetben jellemzé
Magneses mezo helyszinen jellemz6 szinteken
IEC 61000-4-8 g J

kell lennidk.




Elektromagneses immunitas

A PowerBeat A1/PowerBeat A3 készlilék az alabbi tabldzatokban meghatarozott elektromagneses
koérnyezetben valoé hasznalatra készult. A készilék felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a
késziléket ilyen kdrnyezetben hasznalja:

IMMUNITASI IEC 60601 MEGFELELOSEGI | ELEKTROMAGNETIKUS
TESZT TESZT SZINT SZINT KORNYEZET - UTMUTATO

A hordozhat6 és mobil RF
kommunikacios berendezéseket
nem szabad a PowerBeat
A1/PowerBeat A3 barmely
részéhez, beleértve a kabeleket
is, az ado frekvencigjara
alkalmazando képlet alapjan
szamitott ajanlott tavolsagnal
kdzelebb hasznaini.

Ajanlott kdztes tavolsag:
d=1.2v/P 80MHz to 800MHz
d=2.3v/P 800MHz to 2.7GHz

Sugarzott RF 10V/im 20V/m ahol P az adé maximalis kimeneti

IEC 61000-4-3 80MHz to 2.7GHz 80MHz to 2.7GHz | teljesitménye wattban (W) az ado

gyartdja szerint, d pedig az

ajanlott tavolsag méterben (m)

A rogzitett RF-adok altal keltett

térer6sségnek, amelyet

elektromagneses helyszini
felméréssel hataroznak meg,
minden frekvenciatartomanyban
alacsonyabbnak kell lennie, mint

a megfeleléségi szint.

A kovetkez6 szimbdlumokkal

jeldlt berendezések kdzelében

. (@)
zavarok léphetnek fel:“ A~

Megjegyzés 1: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany alkalmazandé.
Megjegyzés 2: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhaték. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali abszorpcio és visszaverédés.

a A rogzitett adok, példaul a radios (mobiltelefonos/vezeték nélkili) telefonok és a szarazfoldi mobil
radiok bazisallomasai, az amatér radiok, az AM és FM radidadasok, valamint a televiziés adasok altal
keltett térer6sségeket elméletileg nem lehet pontosan elére jelezni. A rogzitett RF-addk altal okozott
elektromagneses kornyezet értékeléséhez elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha a
PowerBeat A1/PowerBeat A3 hasznalatanak helyszinén mért térer6sség meghaladja a fenti
alkalmazandé RF-megfelelési szintet, akkor a késziléket meg kell figyelni a normal mikddeés
ellenérzése érdekében. Ha rendellenes miikddést észlel, tovabbi intézkedésekre lehet szikség,
példaul a készulék atiranyitasara vagy athelyezésére.




IMMUNITAS az RF vezeték nélkiili kommunikaciés berendezésekkel szemben

Teszt Sav Szolgaltaté 2 Modulécié IMMUNITAS
frekvencia TESZT SZINT
(MHz) (MHz) (V/m)
Impul dulacio b
385 380-t61 390-ig | TETRA 400 mptizusmoduiacio = | 57
18 Hz
FM ©
450 430-t61 470-ig | GMRS 460, FRS 460 | +5 kHz eltérés 28
1 kHz szinusz
710
Impulzusmodulacio
74 704-t61 787-ig | LTE sév 13, 17
5 04-tol 787-ig sav 13, 217 Hz 9
780
o1 GSM 800/900, TETRA Impulzusmodulécié ?)
870 800-t61 960-ig | 800, iDEN 820, CDMA | | 8sz 28
930 850, LTE sav 5
1720 GSM 1800; CDMA
oas 1700-t61 1990- | 1900; GSM 1900; Impulzusmodulacis ® |
ig DECT: LTE sav 217 Hz
1970 1,3,4,25: UMTS
Bluetooth, WLAN, »
2400-t6l 2570- | - o000 Impulzusmodulécié ®
2450 _ 802.11 big/n, RFID 28
ig ) 217 Hz
2450, LTE sav 7
5240
5100-t6l 5800- Impul dulacio b
5500 01O WLAN 802.11 a/n mpuizsmodllacio = o
ig 217 Hz
5785

Az IMMUNITASI TESZT SZINT eléréséhez szilkséges esetben az addantenna és az ME
BERENDEZES vagy ME RENDSZER kozétti tavolsag 1 m-re csokkenthetd. Az 1 m-es teszt tavolsagot
az |IEC 61000-4-3 szabvany engedélyezi.

a) Egyes szolgaltatasok esetében csak a felkapcsolasi frekvenciak szerepelnek.
b) A hordozéfrekvenciat 50%-os kitoltési tényez8jli négyszdgjel segitségével kell modulalni.

c) Az FM modulacié alternativajaként a hordozéfrekvenciat 18 Hz-es, 50%-os kitdltési tényezéji
négyszogjel segitségével impulzusmodulalni lehet. Ez ugyan nem jelenti a tényleges modulaciot, de a
legrosszabb esetet jelenti.




IMMUNITAS a kézeli magneses mezdkkel szemben

Teszt frekvencia Modulacio IMMUNITASI TESZT SZINT
(A/m)
30 kHz @ Ccw 3
Impulzusmodulacio ®
134.2 kH 65
z 2.1 kHz
Impulzusmodulacio )
13.56 MH 250
z 50 kHz

a) Ez a teszt csak az otthoni
BERENDEZESEKRE és ME RENDSZEREKRE alkalmazhaté. (ME Medical Electric)
b) A hordozo6t 50%-os kitdltési tényez6jii négyszogjel segitségével kell modulalni.

c) r.m.s., a modulacio alkalmazasa el6tt.

egészsegugyi

kornyezetben valé hasznalatra szant ME




8. melléklet Tovabbi informaciok

Klinikai elényok

Végezze el a sokkolhato ritmus vagy nem sokkolhato ritmus elemzését, és adjon le sokkot a sokkolhaté
ritmus esetén, hogy javitsa a Hirtelen Szivmegallast szenvedett betegek tulélési esélyeit.

Eseményjelentés

Ha a felhasznalonak vagy a betegnek az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményt kell bejelentenie, akkor
kapcsolatba Iéphet a gyartéval és annak a tagallamnak az illetékes hatdsagaval, ahol a felhasznalo
és/vagy a beteg ahol letelepedett.

A felhasznal6é szamara elérhetd informaciék
A felhasznaldi kézikdnyv papir formatumban talalhaté a készilékhez mellékelve.
Az SSCP az EUDAMED-en lesz elérhet6.

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

Szabalyozasi megfelelés

AVIVEST hivatalosan kijelenti, hogy a PowerBeat A1/PowerBeat A3 megfelel a vonatkozé orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo szabvanyok vonatkozé rendelkezéseinek:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV — Orvosi elektromos berendezések — 1. rész:
Altalanos alapveté biztonségi és teljesitménykévetelmények.

IEC 60601-2-4:2018 — Orvosi elektromos berendezések — 2-4. rész: A szivdefibrillatorok alapvetd
biztonsagara és alapveté teljesitményére vonatkozo kiilénleges kbvetelmények

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 CSV — Orvosi elektromos berendezések — 1-2. rész: Altalénos
kévetelmények az alapvetd biztonsagra és a lényeges teljesitményre vonatkozéan — Kiegészitd
szabvany: Elektromagneses zavarok — Kbvetelmények és vizsgalatok.

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 CSV — Altalanos kévetelmények az alapvets biztonsagra és a lényeges
teljesitményre vonatkozban — Kiegészité szabvany: A siirg6sségi orvosi ellatas tertiletén valé hasznalatra
szant orvosi elektromos berendezésekre és orvosi elekiromos rendszerekre vonatkozo kévetelmények

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Orvosi elektromos berendezések — 1-11. rész: Altaldnos alapvets
biztonsagi és teljesitménykévetelmények — Kiegészité szabvany: Az otthoni egészségligyi ellatasban
hasznalt orvosi elektromos berendezésekre és orvosi elektromos rendszerekre vonatkozo
kévetelmények


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

9. melléklet Kompatibilis kiegészitok

Név Modell Gyartoé
PADS-AT05

Eldobhato tébbfunkcios elektrédak FIAB
(Felnétt/gyerek modellek)

Defibrillator elektroda OBS-DE/SC1/a Baisheng

A\

Figyelmeztetés

A FIAB altal gyartott elektrédak nem hasznalhatok 12
hénaposnal fiatalabb vagy 10 kg-nal kénnyebb betegeken.




