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Forord

Handbokens syfte

Den har handboken innehaller de anvisningar som ar nddvandiga for att produkten ska kunna anvandas pa ett
sdkert satt for dess funktioner och anvandningsomraden. Att anvisningarna i handboken f6ljs &r en forutsattning
for att produkten ska fungera korrekt med tillborliga prestanda och for att patientens och anvandarens sakerhet
ska kunna garanteras.

Handboken ar baserad pa den maximala konfigurationen och darfor kanske en del av innehallet inte &r
tillampligt pa din produkt. Kontakta oss om du har nagra fragor.

Malgrupp
Den hér handboken ar avsedd for personer som har utbildats i hur utrustningen anvands. Anvandaren ska vara
utbildad i grundldaggande hjart-lungraddning, avancerad hjért-lungraddning eller annan medicinsk akuthjalp.
lllustrationer
Allaillustrationer i handboken dr endast avsedda som exempel. De kanske inte dterger de instéllningar eller data
som visas pa din utrustning.

Konventioner

B Kursiv text anvands i handboken for att markera hanvisningar till andra avsnitt och kapitel.
B []anvands for att markera borjan och slut pa skarmtexter.

B — anvands for att markera driftsprocedurer.
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1 Sakerhet

1.1 Sakerhetsinformation

FARA

Indikerar en 6verhdangande risk som, om den inte avvarjs, kommer att resultera i dédsfall eller
allvarliga skador.

VARNING

Indikerar ett potentiellt riskmoment eller osdkert forfaringssatt som, om det inte undviks, kan leda
till dodsfall eller allvarliga skador.

FORSIKTIGHET

Indikerar ett potentiellt riskmoment eller osdkert forfaringssatt som, om det inte undviks, kan leda
till mindre personskador eller produkt- eller egendomsskador.

OBS

Innehaller rad eller annan nyttig information som sédkerstaller att du far ut sa mycket som majligt av
produkten.

1.1.1 Faror

FARA

Utrustningen levererar elektrisk energi pa upp till 360 J. Om inte den elektriska energin anviands pa
ratt satt enligt utrustningens anvisningar kan foljden bli allvarlig personskada eller dédsfall. Forsok
inte att anvdnda utrustningen om du inte ar val fortrogen med funktionerna for alla reglage,
indikatorer, kontakter och tillbehor.

For att undvika explosionsrisk b6r du inte anvdnda utrustningen i syrgasrika omgivningar,
i ndrheten av brandfarliga narkosmedel eller andra brandfarliga @mnen (t.ex. bensin). Hall
utrustningen och driftsmiljon torra och rena.

Defibrilleringsstrom kan leda till allvarliga personskador eller dédsfall for anvandaren eller andra
personer i ndrheten. Hall avstand till patienten eller metallutrustning som &r ansluten till patienten
under defibrillering.

1.1.2 Varningar

VARNING

Kontrollera om det finns mekaniska skador fore varje anvdandning. Om forpackningen ar skadad far
inte utrustningen anvindas pa patienter.

Innan systemet tas i drift maste anvandaren kontrollera att utrustningen, anslutningskablarna och
tillbehoéren ar i funktionsdugligt skick.

Denna utrustning ar inte avsedd fér anvandning i en miljo med MR (magnetisk resonans).

Oppna inte utrustningens holje. All service och framtida uppgraderingar far endast utforas av
servicepersonal.

Denna utrustning far endast anvandas pa en patient i taget.




1.1.3

114

Oppna inte utrustningens hélje. All service och framtida uppgraderingar far endast utféras av
servicepersonal.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk som inte har defibrillatorskydd ska kopplas bort under
defibrillering.

Defibrillera inte en patient som ligger pa ett vatt underlag.

Vid behandling av patienter med implanterbara pacemakrar ska elektroderna om majligt placeras
pa avstand fran den interna pacemakergeneratorn for att forhindra skador pa pacemakern.

For att undvika oavsiktlig urkoppling maste alla kablar dras pa ett sadant sdtt att man inte kan
snubbla pa dem. Linda ihop och fast 6verflodiga kablar for att minska risken for att patienter eller
personal trasslar in sig i eller stryps av kablarna.

Vidror inte enhetens kontakter eller annan stromférande utrustning som &r i kontakt med
patienten. Det kan leda till skador pa patienten.

Ror inte vid patienten och stromforande delar samtidigt. Det kan resultera i att patienten skadas.

Forpackningsmaterialet kan fororena miljon. Kassera forpackningsmaterialet enligt tillampliga
regler for sophantering och forvara det utom rackhall for barn.

Hall ett avstand pa minst 20 cm fran utrustningen nar den tradlosa funktionen anvands.

Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET

Nar utrustningen och dess tillbehor dr uttjanta maste de kasseras i enlighet med de riktlinjer som
galler for denna typ av produkter sa att inte miljon fororenas.

Magnetiska och elektriska falt kan paverka utrustningens prestanda. Kontrollera darfor att alla
externa enheter som anviands i ndarheten av utrustningen uppfyller de relevanta kraven fér

elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Mobiltelefoner, rontgenutrustning eller MR-enheter ar
mojliga kallor till storningar eftersom de kan avge hogre nivaer av elektromagnetisk stralning.

Installera eller bar alltid utrustningen pa lampligt satt for att undvika skador orsakade av fall, stotar,
starka vibrationer eller mekanisk kraft.

Torka utrustningen omedelbart om den utsitts for regn.

Obs!
OBS

Placera utrustningen pa en plats dar du enkelt kan se och anvanda utrustningen.
Vid normal anvidndning ska anvdndaren sta pa en plats dar utrustningen &r ldtt att se och anvéanda.

Om utrustningen har tappats eller felhanterats ska ett anvandartest utféras. Om ett fel uppstar
kontaktar du auktoriserad servicepersonal.




1.2 Symboler pa utrustningen

Se bruksanvisningen

Allmé@n varningsskylt

Defibrilleringsknapp

1>

>3

DEFIBRILLERINGSSAKER
KOMPONENT AV BF-TYP

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Dammskyddad
Skyddad mot vattenstralar

Utsétt inte batteriet for hog

varme eller 6ppen eld. Brann inte

batteriet.

Krossa inte batteriet.

Skada inte batteriet och 6ppna

inte batterihdljet.

Hogsta antal staplar

Temperaturbegransningar

Fuktighetsbegransningar

Atmosfarstrycksbegransningar

Omtaligt

Forvaras torrt

Ratt sida uppat

199 =00 L

Serienummer

USB-anslutning

N
—~
[
=
\/

Icke-joniserande
elektromagnetisk stralning

AUKTORISERAD EU-
REPRESENTANT

&S

Allman symbol for atervinning/

atervinningsbar

Produkten ar CE-markt, vilket anger att den 6verensstimmer med bestimmelserna

i radsdirektiv 93/42/EEG om medicinsk utrustning och uppfyller de nédvéandiga kraven

i bilaga | i detta direktiv.

Foljande definition av WEEE-etiketten galler endast EU:s medlemsstater.

Denna symbol anger att produkten inte far hanteras som hushallsavfall. Genom att
sakerstélla att produkten kasseras pa ratt satt hjalper du till att férhindra negativa

konsekvenser for miljon och manniskors halsa. For mer detaljerad information om retur

och atervinning av denna produkt, vand dig till den distributor som du kopt produkten av.

* For systemprodukter kan det handa att denna etikett endast finns pa huvudenheten.
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Introduktion till utrustningen

2.1

Oversikt

BeneHeart C- och S-seriernas automatiska externa defibrillator ar avsedd for att behandla livshotande
oregelbundna hjartslag.

Det finns tva typer av produktmodeller: halvautomatisk och helautomatisk. En del av serieutrustningen
konfigureras med skarmen. Produktmodellernas egenskaper beskrivs i féljande tabell.

Modell Defibrilleringsldage Med Med skarm?
defibrilleringsknapp?

BeneHeart BeneHeart C1 halvautomatisk Ja Nej
C-serien
BeneHeart C1A
BeneHeart C2 Ja
BeneHeart C2A
BeneHeart C1 Fully Automatic helautomatisk Nej Nej

BeneHeart C1A Fully Automatic

BeneHeart C2 Fully Automatic Ja

BeneHeart C2A Fully Automatic

BeneHeart BeneHeart S1 halvautomatisk Ja Nej
S-serien
BeneHeart ST1A
BeneHeart S2 Ja
BeneHeart S2A
BeneHeart S1 Fully Automatic helautomatisk Nej Nej

BeneHeart STA Fully Automatic

BeneHeart S2 Fully Automatic Ja

BeneHeart S2A Fully Automatic

Nar elektroderna har fasts pa patientens brostkorg analyserar utrustningen patientens hjartrytm.

m  Om en defibrillerbar rytm upptécks kraver den halvautomatiska modellen att anvandaren utfor
defibrilleringen. Den helautomatiska modellen utfér defibrilleringen utan att nagra atgarder behover
vidtas.

m  Om en gj defibrillerbar rytm detekteras 6vergar utrustningen till HLR-status som standard.

Bada typerna av modeller ger rostinstruktioner som vagleder dig genom hela defibrilleringsprocessen.
En blinkande defibrilleringsknapp pa den halvautomatiska modellen visas ocksa for att forstarka
réstmeddelandena.

Utrustningen ger daven HLR-aterkoppling i realtid om bréstkompressionsdjup, -hastighet och -avbrottstid om
den &r ansluten med en HLR-sensor.




2.1.1

2.1.2

2.2

2.3

2.3.1

Avsedd anvandning

BeneHeart C- och S-seriernas defibrillator, hadanefter kallad utrustningen, r avsedd att anvdndas pa vuxna och
barn som har drabbats av plotsligt hjartstopp. Féljande maste galla for patienten:

m  Armedvetslos
m  Andasinte eller andas inte normalt

Utrustningen védgleder anvdandaren genom hjart-lungrdddning (HLR) med réstinstruktioner och/eller visuell
vdgledning.

Utrustningen ska anvandas pa allméanna platser och i anlaggningar av personer som har utbildats i hur den
anvands. Anvandaren ska vara utbildad i grundlaggande hjart-lungraddning, avancerad hjart-lungraddning eller
annan medicinsk akuthjalp.

Kontraindikationer

Anvand inte utrustningen om nagot av féljande galler for patienten:
m  Arvid medvetande

m Andas

Patientanslutna delar

Utrustningen har foljande patientanslutna delar:
m  Elektroder

®  HLR-sensor (om konfigurerad)

Huvudenhet

Utifran den kliniska tillampningen tas vyn av utrustningen pa marken med locket 6ppet som referensriktning.
Foljande vyer definieras av referensriktningen.

Ovanifran
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Fonster for elektrodernas utgangsdatum: kontrollerar elektrodernas
utgangsdatum.

Sparr: 6ppnar eller stanger locket.
Handtag

Statusindikator
« Gron: Utrustningen &r paslagen och fungerar som den ska.

» Blinkande gron: utrustningen dr i standbyldge och kan anvandas nar
som helst.

- Blinkande réd: autotestfel detekteras i utrustningen.
« Av:inget batteri ar installerat eller batteriet fungerar inte.

Hogtalare: som standard justerar utrustningen volymen automatiskt
beroende pa omgivande ljudnivaer.

Bildskarm (for utrustning konfigurerad med skdrm)
Elektrodkontakt: ansluter elektroderna.
Elektrodférpackningshallare: rymmer elektroderna.

Lagesomkopplare for vuxen/barn: tryck at héger eller vanster for att vaxla
mellan vuxen och barn.

Sprakknapp: tryck for att véxla mellan de konfigurerade spraken.

Optisk sensor (for utrustning som konfigurerats med skarmen):

utrustningen justerar automatiskt skarmens ljusstyrka beroende pa
omgivande ljus.

Defibrilleringsknapp (for halvautomatisk modell): tryck for att defibrillera
patienten.

Mikrofon: spelar in roster. Den ar endast tillganglig nar
inspelningsfunktionen ar aktiverad.




2.3.2 Underifran
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Batterifacket har féljande anslutningar.
(1) USB-kontakt: ansluter USB-flashminnet.
(2) Mikro-USB-kontakt: ansluter datorn.
(3) Natverksanslutning (for utrustning som konfigurerats med

mobilnatsmodulen): ansluter SIM-kortet.

(4) Batterifack: rymmer batteriet.

2.3.3 Bakifran

(1) Multifunktionsanslutning (fér utrustning konfigurerad med HLR-
sensorn: ansluter HLR-sensorn).




3

Komma igang

3.1

3.2

3.2.1

Information om sakerhet vid forberedelserna

VARNING

® Utrustningen ska installeras av personal som har auktoriserats av tillverkaren.

® Upphovsritten till utrustningens programvara tillhor enbart tillverkaren. Ingen organisation
eller individ far d@ndra, kopiera eller byta ut programvaran, eller pa annat satt handla i strid med
upphovsritten utan vederborligt tillstand.

® Enheter som ansluts till utrustningen maste uppfylla kraven i tillampliga IEC-standarder (t.ex.
IEC 60950 sdkerhetsstandarder for IT-utrustning och IEC 60601-1 sdkerhetsstandarder for elektrisk
utrustning for medicinskt bruk). Systemkonfigurationen maste uppfylla kraven i IEC-standarden
60601-1 for elektrisk utrustning for medicinskt bruk. Personal som ansluter enheter till
utrustningens signalingangs-/utgangsport ansvarar for att bevisa att enheternas
sdkerhetscertifiering har utforts i enlighet med IEC 60601-1. Kontakta oss om du har nagra fragor.
Kontakta tillverkaren om du har fragor.

® Omdetinte tydligt framgar av utrustningens specifikationer huruvida en viss kombination innebar
risker, t.ex. pa grund av de totala lackstrommarna, ska du radgéra med utrustningens tillverkare
eller en expert pa omradet for att forvissa dig om att samtliga berérda enheters nédviandiga
sdkerhet inte forsamras av den féreslagna kombinationen.

FORSIKTIGHET

® Setill att utrustningens driftsmiljo uppfyller de specificerade kraven. | annat fall kan ovdntade
konsekvenser som t.ex. skador pa utrustningen uppsta.

® Utrustningen kan bli kontaminerad under lagring och transport. Fore anviandning ska du
kontrollera att forpackningarna ar intakta, sarskilt forpackningarna till engangstillbehor.
Om forpackningen adr skadad far utrustningen inte anvéndas till patienter.

OBS
® Spara emballaget och forpackningsmaterialet, eftersom de kan anviandas om utrustningen maste
returneras.

Installera utrustningen

Packa upp och kontrollera utrustningen

Innan du packar upp utrustningen ska du se efter om det finns nagra tecken pa skador pa emballaget.
Om skador upptacks ska du kontakta transportféretaget, den lokala dterforsaljaren eller tillverkaren.

Om emballaget ar intakt 6ppnar du forpackningen och tar forsiktigt ut utrustningen och tillbehoren. Kontrollera
att du har fatt allt material som anges pa packsedeln och se efter om det finns nagra mekaniska skador. Kontakta
den lokala aterforséljaren eller tillverkaren om du har fragor.




3.2.2

3.2.3

Miljokrav
Utrustningens driftsmiljé maste uppfylla de krav som specificeras i den har handboken.

Miljon dar utrustningen anvands ska vara rimligt fri fran buller, vibrationer, damm, samt fratande, brandfarliga
och explosiva substanser. Om utrustningen installeras i ett skap, ska det finnas tillrackligt med utrymme framtill
och baktill for att anvandning, underhall och reparationer ska kunna utféras pa ett bekvamt satt. For att
uppréatthalla god ventilation ska utrustningen dessutom vara minst 5 cm fran skapets sidor.

Nar utrustningen flyttas fran en plats till en annan, kan det bildas kondens till foljd av skillnader i temperatur och
luftfuktighet. Starta aldrig systemet forrdn kondensen férsvunnit.

Ansluta elektroderna
1. Oppna uttagskapan och anslut elektrodkontakten till elektroduttaget.
2. Satt tillbaka uttagskapan. Se till att uttagskapan ar centrerad och stangd.

3. Placera elektrodférpackningen i elektrodférpackningshallarna korrekt och forsiktigt. Se till att
elektrodernas utgangsdatum kan ses i fonstret for elektrodernas utgangsdatum.

4. Drain elektrodkabeln i elektrodférpackningshallarna.

VARNING

Se till att elektrodkabeln alltid dr ansluten till utrustningen.
Oppna inte forseglade elektroder forrin omedelbart fore anvindning.
® Boj inte elektroderna for kraftfullt.

Kontrollera att elektrodférpackningen ar hel fére anvandning. Om inte ska du ta en ny.




3.3

3.4

3.5

Starta utrustningen

Gor féljande inspektioner innan du slar pa utrustningen:

m  Kontrollera om det finns mekaniska skador pa utrustningen eller andra skador pa elektrodférpackningen.

m  Kontrollera att elektrodkabeln &r ordentligt ansluten och att batteriet ar isatt.
m  Kontrollera utgangsdatumet for elektroderna pa elektrodférpackningen.

Oppna AED-enhetens lock for att sl& pa utrustningen automatiskt.

Byta rostsprak

Tryck pa sprakknappen tills 6nskat sprak valjs. Hogst tre rostsprak kan konfigureras.

Stanga av utrustningen

Utfor foljande inspektioner innan du stanger av utrustningen:

1. Bekréfta att patientbehandlingen ar klar.
2. Koppla bort elektroderna fran patienten.

Stéang AED-locket for att stdnga av utrustningen.

VARNING

av automatiskt inom 30 minuter.

Om ingen patient dr ansluten till utrustningen och ingen atgard utférs pa utrustningen stiangs den




Denna sida har avsiktligt lamnats tom.




4

Anvanda utrustningen

4.1

Information om sakerhet vid drift

FARA

® Undvik kontakt mellan delar av patientens kropp sasom exponerad hud pa huvud eller
extremiteter, ledande vitskor som gel, blod eller saltlosning och metallféremal sasom en sangram
eller en bar som kan ge oonskade vdgar for defibrilleringsstrommen.

VARNING

® Utrustningen avldgsnar automatiskt den lagrade energin internt under féljande forhallanden.
€ Enrytméandring detekteras och en defibrillering r inte langre lamplig.
€ Fel pa defibrilleringselektroderna detekteras.
€ Defibrilleringsknappen trycks inte in inom 30 sekunder pa en halvautomatisk modell.

®  Om HLR utfors eller om patienten pa annat sitt hanteras eller flyttas under rytmanalysen kan
foljden bli felaktig eller fordrojd analys.

® Avsdkerhetsskal kanske inte vissa hjartrytmer med lag amplitud eller lag frekvens och vissa
VT-rytmer tolkas som defibrillerbara rytmer.

® Under defibrillering kan luftfickor mellan huden och elektroderna orsaka briannskador pa
patientens hud. For att forhindra luftfickor ska du se till att elektroderna sitter ordentligt pa huden.

® Under defibrillering far du aldrig vidxla lagesomkopplaren fér vuxen/barn till vuxenldge néar
pediatriska elektroder fér barn anvands. Annars kan elektroderna skadas och analysen fordréjas.

® Anvand inte uttorkade elektroder.

FORSIKTIGHET

® Forhindra att elektroderna kontamineras avdamm eller vatten innan de fésts pa patienten. Annars
kan féljden bli felaktig eller fordrojd analys.

OBS

® Anvind pediatriska elektroder for barn. Om inte pediatriska elektroder &r tillgéangliga kan du
anvanda vuxenelektroder, vaxla lagesomkopplaren for vuxen/barn till barnldge och fasta
elektroderna.

® Om MR62/MR63-elektroder anvands kdnner utrustningen automatiskt igen patienttypen nar
strommen slas pa. Om patienttypen som anges av lagesomkopplaren for vuxen/barn inte stammer
overens med den som identifieras av utrustningen ska du kontrollera att du anvdnder ratt
elektrodtyp och dndra patienttyp genom att vaxla lagesomkopplaren for vuxen/barn.

® Utfor om nédviandigt HLR om anvandningen av utrustningen fordrojs eller avbryts.

® Huruvida aterupplivningen lyckas beror pa manga variabler som ar specifika for patientens
fysiologiska tillstand och férhallandena runt patienthdndelsen. Om patientens utfall inte blir
framgangsrikt utgor inte det en tillforlitlig indikator pa defibrillatorns/monitorns prestanda.
Forekomst eller avsaknad av muskuldr respons pa 6verforing av energi under elbehandling ar
inte en tillforlitlig indikator pa energileveransen eller enhetsprestandan.

® Omdetinte finns nagra reservelektroder i nirheten fortsatter du i n6dfall patientbehandlingen
med de utgangna elektroderna och ignorerar elektrodrelaterade meddelanden.

® Rorelseartefakter kan fordroja analysen eller paverka EKG-signalen sa att ett meddelande om att
stot dr olamplig eller ej rekommenderas avges. Hall patienten stilla under EKG-rytmanalysen.




® Pa de halvautomatiska modellerna maste du trycka pa defibrilleringsknappen for att defibrillera.
Utrustningen avger inte en defibrillering automatiskt.

® Impedansen dr det motstand mellan elektroderna som defibrillatorn maste 6verkomma for att
kunna avge en effektiv defibrillering. Graden av impedans skiljer sig fran patient till patient och
paverkas av flera faktorer, bland annat forekomsten av brosthar, fukt och kram eller puder pa
huden. Om rostinstruktionen ”Stot avbruten. Tryck fast elektroderna ordentligt pa patientens bara
hud.” ges kontrollerar du att patientens hud har torkat och att brostharet har klippts bort. Byt
elektroder om rostinstruktionen fortsétter att avges.

4.2 Skarmvisning (for utrustning konfigurerad med skarm)

(2) 3) (4) 5 © @

(1 EKG-rytm: visar en EKG-kurva som registrerats fran elektroderna om
EKG-bild ar installt pa Pa.

(2) Kortidsomrade: visar utrustningens drifttid sedan den slogs pa.

(3) HLR-tid

(4) Antal avgivna defibrilleringar

(5) Inspelningsikon: tillganglig nar ljudinspelningsfunktionen &r aktiverad.
(6) Indikator for natverkstyp

%~ :indikerar att utrustningen dr konfigurerad med Wi-Fi-modulen och
ansluten till AED ALERT-systemet via Wi-Fi-natverket.

+ 4G:indikerar att utrustningen ar konfigurerad med mobilndtsmodulen
och ansluten till AED ALERT-systemet via mobilnétverket.

(7) Batteristatusindikator: anger batteristatusen. Narmare information finns i
6 Batteri.




4.3 Atgéarder vid en raddning

Du ska utféra féljande atgarder vid en raddning.

1 Bedom patientens tillstand
Kontrollera att bada féljande tillstanden galler for
patienten:

«  Ar medvetslés
« Andas inte eller andas inte normalt

RING AMBULANS!

2 Starta utrustningen
Oppna locket.

Du hor:

{’) Paslagen. Behall lugnet.
Folj instruktionerna.

3 Kontrollera patientkategorin
Tryck lagesomkopplaren for vuxen/barn till vanster
eller hoger:

« Forenvuxen: 8 ar eller dldre eller 6ver 25 kg
Du hor:
") Vuxenlige.

« For ett barn: under 8 ar eller under 25 kg
Du hor:
o) Barnlige.

4 Forbered patienten
Exponera patientens bara bréstkorg:

« Kontrollera att patientens hud &r ren och torr.

« Torka patientens brostkorg och raka bort har
om det behovs.

Du hor:

‘IJ Ta av kldderna fran patientens brostkorg.
Sétt fast elektroderna enligt anvisningarna pa
elektroderna.




5 Satt fast elektroderna

6

Fast elektroderna pa patienten enligt
anvisningarna pa elektrodférpackningen.

For en vuxen:

+ BIa elektrodplacering (apex): placera den bla
elektroden som det bld omradet (under vanster
brostvarta, pa den vanstra framre axillarlinjen)
ar placerat pa bilden.

+ Rod elektrodplacering (bréstben): placera den
roda elektroden som det réda omradet (under
nyckelbenet, lateralt om brdstbenet) ar placerat
pa bilden.

For ett barn:

+ BI3 elektrodplacering (apex): placera den
bla elektroden som det bla omradet (pa
brostkorgens mittlinje) ar placerat pa bilden.

+ Rod elektrodplacering (bréstben): placera den
roda elektroden som det réda omradet (pa
ryggens mittlinje) ar placerat pa bilden.

Du hor:

‘1) Fast elektroderna ordentligt pa patientens
bara brostkorg enligt anvisningarna pa
elektroderna.

Ror inte vid patienten, vdnta pa hjartrytmanalysen.

Du hor:

‘1) ROr inte vid patienten. Analyserar
hjartrytmen.

Om stot rekommenderas

- For helautomatiska modeller:

Utrustningen defibrillerar patienten
automatiskt.

Du hor:

") Stot rekommenderas. Rér e
patienten. Stot levereras om: 3, 2, 1

Om stot inte rekommenderas

I Ga il steg 8.
I
I

I Du hor:

| %) Stét rekommenderas ej.

« For halvautomatiska modeller:

Tryck pa stotknappen inom
30 sekunder.

Du hor:

‘l) Stot rekommenderas. Ror ej O
patienten. Tryck pa den

blinkande knappen.




4.4

4.41

4.4.2

8 Utfor HLR
Utfor hjart-lungraddning enligt anvisningarna.
« Om HLR-tiden gar ut upprepar du steg 6.

patienten ar vid medvetande och andas
normalt.

Utfora HLR

Utrustningen forsatts i HLR-status under foljande férhallanden.
B En ejdefibrillerbar rytm detekteras med uppmaningen "Stét rekommenderas ej’.
m  Nar en defibrillering har utforts och hjartrytmanalysen pausas.

HLR-statusen fortsatter i 2 minuter.

« Vanta tills ambulanspersonalen kommer om

VARNING

®  Om HLR utfors med elektroderna anslutna till patienten kan elektroderna skadas. Byt dem i sa fall.

Anvdanda HLR-metronomen

Utrustningen har en HLR-metronomfunktion som kan anvandas for att uppmana raddningspersonalen att
utfora brostkompressioner och inblasningar med AHA/ERC-rekommenderad hastighet.

VARNING

® HLR-metronomljuden ger inte information om patientens tillstand. Eftersom patientens status
kan dndras pa kort tid maste patienten alltid bedomas. Utfor inte HLR pa en patient som ér vid
medvetande eller andas normailt.

Anvdanda HLR-sensorn

Utrustningen ger rostinstruktioner med kompressionsaterkoppling i realtid om den ar ansluten med en
HLR-sensor.

OBS

® HLR-sensorn dr inte tillgdnglig i Storbritannien, Tyskland eller Frankrike.

Gor féljande for att ansluta HLR-sensorn.
1. Hallienaanden av HLR-sensorkabeln och anslut den till HLR-sensorkontakten.
2. Fast HLR-sensorkabeln med kabelhallaren.

3. ProvdraiHLR-sensorkabeln for att kontrollera att den &r ordentligt ansluten.




4.  Anslut den andra @nden av sensorkabeln till HLR-sensorkontakten pa utrustningen.

Mer information om hur HLR-sensorn anvands finns i bruksanvisningen till MR6401 HLR-sensorn.

4.5 Forberedelser infor ndsta raddning

1. Hamta rdddningsdata som lagrats i utrustningen. Narmare information finns i 5 Datahantering.

2. Tryck ihop elektrodkontakten och hall den intryckt for att ta loss den.

3. Byt utelektroderna mot de nya. Narmare information finns i 3.2.3 Ansluta elektroderna.

4.  Kontrollera att lagesomkopplaren for vuxen/barn ar tillganglig genom att trycka den till hoger eller vénster.

5. Sténg locket och kontrollera att statusindikatorn lyser gront.




Datahantering

Oversikt 6ver datahantering

| féljande tabell anges data som lagras i utrustningen och hur dessa data hanteras.

Datatyp Beskrivning Hanteringsmetod
Patientdata EKG-data Hjartrytm Kontakta den lokala
aterforsaljaren.
Handelser AED-analys, HLR-anvéndning,

systemdrift och meddelanden

Inspelningar Ljud som spelats in under en rdddning

Raddningsdata | Total raddningstid, HLR-varaktighet,
totalt antal defibrilleringar

HLR-data Kompressionsfrekvens och -djup
enligt HLR-sensorn.

Konfigurationer Konfigurerbara AED Tool-programvara
konfigurationsalternativ

Utrustningsinformation Utrustningsmodell, serienummer,
programvaruversion, total drifttid,
batteriinformation,
elektrodinformation, totalt antal

autotester
Utrustningsstatus Paslagen, avstangd, ej pa plats AED ALERT-
enhetshanteringssystem
Autotestdata Senaste sjalvtestrapport, felkoder om

autotest misslyckas

OBS

® Utrustningen kan hantera 1 Gbit intern datalagring.

Generera en patientfil

Nar utrustningen har slagits pa genererar den automatiskt ett patient-ID och borjar registrera kliniska data for
detta ID. Om den sténgs av skrivs patienten ut automatiskt av utrustningen och patienten blir en utskriven
patient.

OBS

® Data som har lagrats tidigare skrivs 6ver av senare hdandelser om utrustningsutrymmet tar slut.

Hantera konfigurationer

Om du képer AED Tool-programvaran kan du:

m  Visa systeminformation

m  Visa konfigurationer

m  Andra konfigurationer

m  Aterstilla konfigurationer till fabriksinstallningarna

Mer information om specifika atgérder finns i bruksanvisningen till AED Tool.




5.4

5.5

FORSIKTIGHET

® Konfigurationerna kan endast d@ndras av utbildade utrustningsansvariga. Om du vill andra
konfigurationen kontaktar du den som ansvarar foér utrustningen pa din arbetsplats.

Oversikt 6ver AED ALERT-systemet

Utrustningen kan anslutas till AED ALERT-enhetshanteringssystemet, hadanefter kallat AED ALERT-systemet, via
ett Wi-Fi- eller mobilnétverk. Med AED ALERT-systemet kan du visa data som dverforts fran utrustningen och
hantera utrustningen. AED ALERT-systemet ska anvandas av akututrustningsansvariga pa din arbetsplats.

AED ALERT-systemet kan ha foljande funktioner, beroende pa typ av abonnemang och serviceomrade.
B Hantera utrustning, t.ex. registrera, redigera, ta bort, importera eller exportera utrustningsinformation.
B Hantera anvdndare, t.ex. skapa ett sekundart konto och redigera eller ta bort anvandarinformation.

B Hantera rdddningspersonal, t.ex. associera en raddningsman med utrustningen och redigera, ta bort eller
importera information om rdddningsmannen.

Skapa statistik for registrerad utrustning och raddningspersonal med korta statistiska diagram.
Visa information om utrustningen

Overvaka utrustningens status och skicka e-post- eller meddelandeaviseringar nar utrustningen slas pa
eller stangs av.

® Instruera en borttappad utrustning genom att skicka dess ungeféarliga plats (endast tillgangligt med
mobilanslutning)

m  Skicka e-postmeddelanden ndr autotestet misslyckas, inget autotest detekteras, batteriet &r svagt eller
elektroderna gar ut.

m  Varna for att elektroderna narmar sig utgangsdatumet.

Mer information om specifika systemfunktioner finns i onlinehjélpen fér AED ALERT-systemet.

OBS

® Om ett utrustningsfel hittas eller om ingen utrustningsinformation visas nar AED ALERT-systemet
anvdnds maste utrustningsansvarig atgarda felet pa plats.

® AED ALERT-systemet dr inte tillgéngligt i alla Iander.

Oppna AED ALERT-systemet

Om utrustningen ar ansluten till AED ALERT-systemet via det tradlosa natverket kan du 6ppna systemet via
internet.

Gor foljande for att Sppna AED ALERT-systemet.
1. Matain https://aedalert.mindray.com i webbldsarens adressfalt.
2. Ange anvandarnamn och |6senord.

3. Klicka pa [Login] (logga in).




Batteri

6.1

6.2

6.3

6.3.1

Inledning

Utrustningen ar utformad for att anvéandas med ett engangsbatteri.

Sakerhetsinformation

VARNING

® Ladda inte engangsbatteriet under nagra omstandigheter.

® Tainte isdr, punktera eller brann batterier. Kortslut inte batteripolerna. Da kan de antidndas,
explodera eller lacka, vilket kan fororsaka personskador.

® Ha alltid ett nytt reservbatteri tillgangligt.

® Batteriets drifttid beror pa tiden och frekvensen for anvandning av utrustningen. Felaktig
anvandning av batteriet forkortar dess drifttid.

OBS

® Batteriets drifttid beror pa omgivningstemperatur, utrustningskonfiguration och anvandningssatt.

® Om AED ALERT-systemet ansluts med dalig néatverkskvalitet forkortas batteriets standbytid.

Batteriindikationer

Batterisymboler pa skdrmen och batterirelaterade rostmeddelanden anger batteriets aktuella status.

Indikatorer for batteristrom (for utrustning som konfigurerats med skarmen)

Laddningsindikatorn pa skdrmen anger batteriets status. Stromindikatorn bestar av fem delar och varje del
representerar en laddningsandel pa ca 20 % av kapaciteten.

anger att batteriet fungerar korrekt. Den gréna delen representerar den aterstaende
laddningen.

- anger att batteriet ar svagt eller ndstan urladdat. Du maste byta ut batteriet omedelbart.




6.3.2 Batterimeddelanden

Om batteriet &r svagt avges rostmeddelanden. | sa fall ska du vidta atgdrder enligt féljande tabell.

Rostmeddelande

Rekommenderad atgard

Lag batterinival Byt ut batteriet sa fort
som mojligt

Batteriladdningen &r lag. Byt till ett nytt batteri omedelbart.
Annars upprepas rostmeddelandet var femte minut.

Batteriet ar urladdat! Byt ut batteriet
omedelbart

Batteriet dr nastan urladdat. Byt till ett nytt batteri omedelbart.
Annars upprepas rostmeddelandet varje minut och
utrustningen stangs av automatiskt om tre minuter.

6.4 Byta batteri

Gor foéljande innan du byter batteri.
m  Kontrollera att utrustningen &r avstangd.

m  Kontrollera att batteriet som ska bytas &r intakt.

Gor foljande for att byta batteri:
1. Stéll utrustningen pa arbetsbordet med framsidan nedat.
2. Taloss skruvarna fran batteriluckan.

3. Ta bort batteriluckan enligt bilden nedan.

4.  Skjut batteriet at vanster och lyft upp och ta ut det ur batterifacket.

5. Rikta in batteristiften och skjut in batteriet i batterifacket tills det klickar pa plats.
6.  Satt tillbaka batteriluckan med skruvarna.

7.  Utfor testet enligt 8.3.7 Anvdndartest.




6.5

6.6

OBS

Satt i och anvind batteriet fore det utgangsdatum som anges pa batterietiketten.

® Taaldrig ut batteriet om inte utrustningen anger att det ska goras.

® Setill att batteriluckan sitts tillbaka ordentligt for att skydda utrustningen och batteriet.

Forvara batterier

Se till att batteripolerna inte kommer i kontakt med metallféremal under férvaring av batterierna. Batterier som
forvaras under langre tid ska ligga pa en sval plats.

OBS

Vid forvaring i en temperatur 6ver 38 °C under langre tid forkortas batteriets drifttid och standbytid
avsevart.

Batteriets forvaringstemperatur dr mellan -5 °C och 35 °C. Om batterierna forvaras pa en sval plats
kan aldringsprocessen fordrojas. Helst ska batterierna forvaras vid 15 °C.

Atervinna batterier

Kassera ett batteri i féljande situationer:
B Batteriet har synliga tecken pa skador.
m  Batteriet fungerar inte.

Kassera batterier enligt lokala foreskrifter.




Denna sida har avsiktligt lamnats tom.




Skotsel och rengoring

7.1

7.2

Utrustningen far bara rengéras och desinficeras med de rengéringsmedel som har godkants av
utrustningstillverkaren och enligt de metoder som anges i detta kapitel. Garantin tacker inte skador som har
orsakats av otilldtna reng6rings- och desinfektionsmedel eller -metoder.

Mindray gor inga ansprak angaende effektiviteten hos namnda kemikalier eller metoder for infektionskontroll.
Vad géller metod for infektionskontroll rekommenderar Mindray att du pratar med det lokala sjukhusets
smittskyddsansvarige eller en epidemiolog.

Allmant

Hall utrustningen och tillbehéren fria fran damm och smuts. For att undvika skador pa utrustningen bor du flja
dessa regler:

B Spadd alltid enligt tillverkarens anvisningar eller anvand lagsta mojliga koncentration.

m  Sénkaldrig ned ndgon del av utrustningen i vétska.
m  Haéllinte vatska pa utrustningen eller tillbehéren.
m  Latingen vdtska komma innanfér holjet.
®  Anvand aldrig repande material (som stalull eller silverputs) eller fraitande rengéringsmedel (som aceton
eller acetonbaserade rengéringsmedel).
VARNING
® Den person som dr ansvarig for utrustningen ska utféra all rengéring och desinfektion som anges
i detta kapitel.
® Setill att stdnga av systemet och ta ut batteriet innan utrustningen rengors.
FORSIKTIGHET
® Kontakta servicepersonal om du spiller vitska pa utrustningen eller tillbehoren.
Rengoring

Utrustningen bor rengdras med regelbundna intervall. Om det férekommer mycket féroreningar eller stora
mangder sand i ndrheten av utrustningen ska den rengoéras oftare dn annars. Ta reda pa inrdttningens regler
innan du reng0r utrustningen.

Foljande rengdringsmedel rekommenderas:

Vatten

Natriumhypoklorit, blekmedel (10 % natriumhypoklorit)
Vateperoxid (3 %)

Etanol (75 %)

Isopropylalkohol (70 %)

Perform® klassiskt koncentrat OXY (KHSO4-16sning)

Nar du rengor utrustningen ska du folja dessa regler:

1. Stdng av utrustningen, koppla bort kablarna och ta ut batteriet.
2. Rengor skdarmen med en mjuk, ren duk fuktad med fonsterputsmedel.

3. Rengodr utrustningens utsida med en mjuk, ren trasa fuktad med fénsterputsmedel.
4.  Torka bort all reng6ringslésning med en mjuk duk efter rengéringen om det behovs.
5

Lat utrustningen torka pa en ventilerad, sval plats.




7.3

7.4

Desinfektion

Desinficera utrustningen enligt kraven i inrattningens serviceschema. Vi rekommenderar att du rengér
utrustningen innan du desinficerar den.

Sterilisering

Sterilisering rekommenderas inte for utrustningen om inte annat anges i bruksanvisningen som medféljer
produkten.




Underhall och testning

8.1

8.2

Inledning

Regelbundet underhall &r avgérande for att sakerstélla att utrustningen fungerar korrekt. Det hér kapitlet
innehaller information om regelbunden testning och underhall. Detaljerad information om elsdkerhetstestet
finns i servicehandboken till BeneHeart C- och S-seriernas automatiska externa defibrillator.

Sakerhetsinformation for underhall

VARNING

Om den ansvarige inrdattningen som anviander utrustningen brister nar det géller att uppratta ett
tillfredsstédllande underhallsschema kan foljden bli onédiga utrustningsfel och fordrojd analys.

Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.
Den hér utrustningen innehaller inga delar som anvandaren kan utféra service pa.

Sakerhetskontroller eller underhall som medfér demontering av utrustningen ska endast utféras
av professionell servicepersonal. | annat fall kan onddiga utrustningsfel och potentiella hdlsorisker
uppsta.

Servicepersonalen maste vara ordentligt utbildad och vil fortrogen med driften av utrustningen.

FORSIKTIGHET

Utfor inte en funktionskontroll eller underhall om utrustningen dr ansluten till en patient. Patienten
kan fa en stot.

Om du uppticker nagot problem med utrustningen kontaktar du den lokala aterférséljaren,
servicepersonal eller Mindray.

Anvand och férvara utrustningen inom angivna intervall for temperatur, luftfuktighet och
barometertryck.

Nar du kasserar forpackningsmaterialet ska du vara noga med att félja reglerna for avfallshantering
och forvara det utom rackhall for barn.

OBS

Kontakta tillverkaren vid behov for att fa kopplingsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar eller annan information om reparation av utrustningen.




8.3

8.3.1

Utfora underhall

Utfor foljande tester enligt rekommendationen for att sékerstélla att utrustningen &r redo att anvandas:

Rekommenderad

Underhallsobjekt Testkomponent
frekvens

Anvandartest « Nar batteriet satts i Utfor funktionstester av huvudstyrmodulen,
«  Nar batteriet byts behandlingsmodulen, elndtsmodulen,

elektroderna, 1 J-laddning och -urladdning,

- Eftervarje . . i
360 J-laddning och -urladdning och hogtalaren.

anvandning

Autotest Automatiskt nar Utfor funktionstester av huvudstyrmodulen,
utrustningen slas pa eller | behandlingsmodulen och elndtsmodulen.
ndr ett batteri satts i.

En gang om dagen Utfor funktionstester av huvudstyrmodulen,
— behandlingsmodulen, elndtsmodulen,

En gang i veckan 1 J-laddning och -urladdning

En gang i manaden Utfor funktionstester av huvudstyrmodulen,

behandlingsmodulen, elndtsmodulen, elektrodernas
utgangsdatum, 1 J-laddning och -urladdning,
200 J-laddning och -urladdning och hdgtalaren.

En gang i kvartalet Utfor funktionstester av huvudstyrmodulen,
behandlingsmodulen, elndtsmodulen, elektrodernas
utgangsdatum, 1 J-laddning och -urladdning,

360 J-Haddning och -urladdning och hdgtalaren.

Kontroll av En gang i manaden Kontrollerar att elektroderna inte har passerat
defibrilleringselektroderna utgangsdatumet.

Utrustning som ar ansluten till AED ALERT-systemet kan fjdrrstyras, vilket kan minska platsunderhallet.
Allt underhall som utférs pa AED ALERT-systemet maste utforas i enlighet med lokala foreskrifter.

OBS

® Vid autotestet kontrolleras bara elektrodernas utgangsdatum om elektroderna har en sadan
funktion.

Anvandartest
Utfér anvandartestet av utrustningen med det redan isatta batteriet eller med ett nytt.
Gor foljande for att utfora batteriinstallationstestet:
1. Startatestet pa nagot av foljande satt.
@ Satti batteriet for forsta gangen eller sétt tillbaka det efter att det har varit uttaget i 6ver tre minuter.

@ Hall sprakknappen intryckt i 5 sekunder utan att ta ut batteriet och vaxla lagesomkopplaren for
vuxen/barn tva ganger.

@ Hall defibrilleringsknappen intryckt i 5 sekunder utan att ta ut batteriet och vaxla lagesomkopplaren
for vuxen/barn tva ganger.

2. Utfor atgarder enligt rostinstruktionerna.

Alla objekt testas automatiskt hadanefter nar du responderar pa utrustningen. Om nagot fel upptacks ges
motsvarande meddelanden.

Du kan dven utféra anvéndartestet med hjéalp av AED Tool-programvaran. Mer information finns i bruksanvisningen
till AED Tool.

FORSIKTIGHET

®  Om utrustningen slas pa och stéangs av ofta under anvandartestet minskar batteriets standbytid.




8.3.2

8.3.3

8.4

Autotest

Nar det ar ett batteri i utrustningen utfor den autotestet vid den konfigurerade tiden, dven ndr den &r avstangd,
for att kontrollera driftsprestandan och varna operatéren om ett problem féreligger. Som standard inleds
autotestet kl. 3.00 varje natt.

Utrustningen avger inga réstmeddelanden under autotestet. Testresultatet kan kontrolleras pa statusindikatorn:
m  Blinkar gront: autotestet har godkénts, en autotestrapport sparas automatiskt nar testet slutfors.

m  Blinkar rott: autotestet godkandes inte. Om utrustningen dr ansluten till AED ALERT-systemet sparas en
autotestrapport och dverfors automatiskt till systemet nar testet slutfors.

Mindray rekommenderar att du kontrollerar statusindikatorn varje dag och registrerar resultatet enligt
G Inspektionsprotokoll.

FORSIKTIGHET

® Nar utrustningen ar avstangd kan autotestet bara utforas om batteriet ar installerat.

OBS

® Nar utrustningen dr i en temperatur under -20 °C kan inte autotestet utforas och en felaktig
statusindikation kan visas.

Kontroll av defibrilleringselektroderna

Elektrodernas utgangsdatum ska kontrolleras varje manad. Kontrollera utgangsdatumet i fonstret for
elektrodernas utgangsdatum och registrera det enligt G Inspektionsprotokoll.

Kassera utrustningen

Kassera utrustningen och tillbehéren nér livslangden har uppnatts. Folj lokala bestammelser for kassering av
sadana har produkter.

VARNING

® Vid kassering av delar och tillbehor ska du félja lokala bestimmelser for kassering av sjukhusavfall,
om inget annat anges.




Denna sida har avsiktligt lamnats tom.




9 tillbehor

Tilloehéren som anges i detta kapitel uppfyller kraven i IEC 60601-1-2 nar de anvdands med utrustningen.
Tilloehdrsmaterial som kommer i kontakt med patienter har genomgatt biokompatibilitetstest och bekraftats
uppfylla kraven i 1ISO 10993-1. Mer information om tillbehéren finns i respektive bruksanvisning.

VARNING

® Anvind de tillbeh6r som anges i det hir kapitlet. Om du anvdnder andra tillbeh6r kan det resultera
i skador pa utrustningen eller i att de angivna specifikationerna inte langre giller.

® Tillbehor for engangsbruk dr inte avsedda att ateranvandas. Om de ateranvéands kan det leda till
smittspridning och oexakta matresultat.

FORSIKTIGHET

® Tillbehoren kanske inte uppfyller prestandaspecifikationerna vid forvaring eller anvdandning utanfor
de angivna intervallen for temperatur och luftfuktighet. Om nagot av tillbeh6rens prestanda har
forsamrats pa grund av alder eller miljéforhallanden ska du kontakta servicepersonal.

® Kontrollera att varken tillbehoren eller deras férpackningar uppvisar nagra tecken pa skador. Om du
upptacker att ett tillbehor dr skadat ska du inte anvanda det.

® Anviénd tillbehoren fore utgangsdatum om sadant anges.

® Engangstillbehor ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

9.1 Behandlingstillbehor

Beskrivning Modell Patienttyp Anmarkning Art.nr
Multifunktionselektroder | MR60 Vuxen, barn For engangsbruk 0651-30-77007
(5 set/forpackning)
MR61 Barn 0651-30-77008
MR62 Vuxen, barn For engangsbruk 125-000061-00

(5 set/férpackning),
elektroderna foér vuxna
detekteras automatiskt,
elektroderna for barn
maste valjas manuellt.

MR63 Barn For engangsbruk 115-035427-00
(5 set/forpackning),
elektroderna for barn
detekteras automatiskt.

HLR-givare MR6401 | / Ateranvindbar, utan 115-044803-00
batteri

HLR-givarkabel MR6801 | / Flergdngs 040-003096-00

Sjalvhaftande HLR-tejp MR6921 | / For engangsbruk 040-003123-00

(3 set/forpackning)




9.2

Diverse

Beskrivning

Modell

Art.nr

Batteri for engangsbruk

LM34S002A

022-000425-00




A Specifikationer

A1 Sakerhetsspecifikationer

I enlighet med IEC 60601-1 &r utrustningen klassificerad enligt foljande:

Typ av skydd mot elektriska stotar | Utrustningen strémsatts med en intern elektrisk stromkalla (batteri).

Grad av skydd mot elektriska stotar | Defibrilleringsskydd av typ BF for extern defibrillering.

Driftssatt Kontinuerligt

Grad av skydd mot skadligt IP5X

intrangande av fasta amnen

Grad av skydd mot skadligt IPX5

intrangande vatten

Grad av rorlighet Barbar

A.2 Omgivningsspecifikationer

Del Temperatur Relativ fuktighet Barometertryck

Driftsforhallanden =5 till 50 °C 5-95 %, 57,0-106,2 kPa
(minst 60 minuters drifttid nar icke- (-381till 4575 m)
temperaturen sjunker fran kondenserande
rumstemperatur till -20 °C)

Forhallanden for -30till 70 °C 5-95 %, 57,0-106,2 kPa

korttidsférvaring icke- (-381till 4575 m)

Forhallanden for 15 till 35 °C kondenserande

langtidsforvaring

Defibrilleringar

Uppfyller kraven i 21.102,1S09919:

Toppacceleration: 1000 m/s2 (102 g)

Varaktighet: 6 ms

Pulsform: halvsinus

Antal defibrilleringar: 3 stotar per riktning per axel (totalt 18)

Vibrationer

Uppfyller kraven i 21.102, 1ISO9919.

Stotar

Uppfyller kraven i 6.3.4.2, EN1789.

Toppacceleration: 15 g

Varaktighet: 6 ms

Antal slag: 1 000

Slagriktning: vertikala stotar ges nér utrustningen som testas star i normalt arbetsldge.

Fall

1,5 m enligt IEC 68-2-32, 1 pa var och en av de sex ytorna.




A3

A.4

A.5

FORSIKTIGHET

® Utrustningen kanske inte uppfyller prestandaspecifikationerna vid forvaring eller anvdndning
utanfor angiven temperatur och luftfuktighet. Om utrustningens prestanda har férsamrats pa
grund av alder eller miljoforhallanden ska du kontakta servicepersonal.

Fysiska specifikationer

Huvudenhet

Storlek Vikt
(bredd x djup x hojd)

BeneHeart C1/BeneHeart C1A/
BeneHeart S1/BeneHeart S1A

BeneHeart C2/BeneHeart C2A/
BeneHeart S2/BeneHeart S2A

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

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

21,0cm x 28,6 cmx 7,8cm | 2,0+ 0,3 kg, inklusive ett batteri, exklusive
(£2 cm) Wi-Fi- och mobilndtsmodulerna.

2,3 + 0,3 kg, inklusive ett batteri, exklusive
Wi-Fi- och mobilndtsmodulerna.

2,0 £ 0,3 kg, inklusive ett batteri, exklusive
Wi-Fi- och mobilndtsmodulerna.

2,3 £ 0,3 kg, inklusive ett batteri, exklusive
Wi-Fi- och mobilndtsmodulerna.

Skarmspecifikationer (for utrustning konfigurerad med skarm)

Typ TFT LCD-fargskarm

Ljusstyrka Automatisk, utomhuslage och inomhuslage.
| det automatiska laget justerar utrustningen automatiskt skarmens
ljusstyrka efter det omgivande ljuset.

Storlek 7 tum

Uppl6sning 800 x 480 pixlar

Kurvor som visas 1

Kurvvisningstid Hogst = 6 s (EKG)

Ljudindikatorer

Hogtalare

Avger ljudsignaler (65-78 dB).
Stoder tonmodulering pa flera nivaer.




A.6 Granssnittsspecifikationer

USB-anslutning

1,USB 2.0

mikro-USB-kontakt

1, stoder operativsystemet Windows 7 och senare

Natverksanslutning

1, ansluter Wi-Fi-natverk eller mobilnat (2G/3G/4G).

Multifunktionsanslutning

1, ansluter HLR-sensorn.

A.7 Batterispecifikationer
Batterityp Batteri for engangsbruk
Batterispanning 12V
Batterikapacitet 4200 mAh
Drifttid Testforhallande
. . > 15 timmar Utrustningen drivs av ett nytt batteri vid 20°C + 5 °C
Ut.r.ustnlng konfigurerad utan omgivningstemperatur, tradl6s funktion av, inga
skarm defibrilleringsladdningar eller -urladdningar utfors,
rostvolym installd pa lag
300200 Utrustningen drivs av ett nytt batteri vid 20 °C + 5 °C

urladdningar

190360 J
urladdningar

omgivningstemperatur, tradlos funktion av, rostvolym
installd pa 1dg, med en minuts HLR mellan
urladdningarna

510150)
urladdningar

400 200J
urladdningar

200360 J
urladdningar

Utrustningen drivs av ett nytt batteri vid 20 °C + 5 °C
omgivningstemperatur, tradlos funktion av, rostvolym
installd pa 1ag, med tre urladdningar per minut

Utrustning konfigurerad med
skarm

=12 timmar Utrustningen drivs av ett nytt batteri vid 20°C + 5 °C
omgivningstemperatur, tradlos funktion av, inga
defibrilleringsladdningar eller -urladdningar utfors,
rostvolym installd pa lag

270200 Utrustningen drivs av ett nytt batteri vid 20 °C + 5 °C

urladdningar

170360 )J
urladdningar

omgivningstemperatur, tradlos funktion av, rostvolym
installd pa l1ag, med en minuts HLR mellan
urladdningarna

450 150J
urladdningar

350200
urladdningar

200360)J
urladdningar

Utrustningen drivs av ett nytt batteri vid 20 °C + 5 °C
omgivningstemperatur, tradlos funktion av, rostvolym
installd pa lag, med tre urladdningar per minut

Batteriladdningsmatare
(for utrustning konfigurerad
med skdrm)

Batterisymbolen pa skdrmen anger den aktuella batterinivan




A.8

Aterstadende laddning nar
meddelandet Lag batteriniva!
avges

For BeneHeart C1/BeneHeart C1A/BeneHeart C1 helautomatisk/
BeneHeart C1A helautomatisk/BeneHeart S1/BeneHeart STA/BeneHeart
S1 helautomatisk/BeneHeart STA helautomatisk:

«Minst 30 minuters drifttid (vid 20 °C + 5 °C omgivningstemperatur,
trad|6s funktion av, rostvolym instélld pa lag) och minst 10 200 J
urladdningar (med en minuts HLR mellan urladdningarna)

+ Minst 30 minuters drifttid (vid 20 °C + 5 °C omgivningstemperatur,
trad|6s funktion av, rostvolym instélld pa Iag) och minst 6 360 J
urladdningar (med en minuts HLR mellan urladdningarna)

For BeneHeart C2/BeneHeart C2A/BeneHeart C2 helautomatisk/
BeneHeart C2A helautomatisk/BeneHeart S2/BeneHeart S2A/BeneHeart
S2 helautomatisk/BeneHeart S2A helautomatisk:

+  Minst 30 minuters drifttid (vid 20 °C + 5 °C omgivningstemperatur,
trdd|6s funktion av, rostvolym instélld pa 1ag, skarmljusstyrka installd
pa inomhusldge) och minst 10 200 J urladdningar (med en minuts HLR
mellan urladdningarna)

« Minst 30 minuters drifttid (vid 20 °C £ 5 °C omgivningstemperatur,
tradlos funktion av, réstvolym installd pa lag, skarmljusstyrka installd
pa inomhusldge) och minst 6 360 J urladdningar (med en minuts HLR
mellan urladdningarna)

Batteriets standbytid

Standbytid Testforhallande

5ar Utrustningen drivs av ett nytt batteri vid 20 °C £ 5 °C
omgivningstemperatur, autotest utfors varje dag,
utrustningen anvands inte, sjdlvtestrapport skickas inte

3ar Utrustningen drivs av ett nytt batteri vid 20 °C £ 5 °C
omgivningstemperatur, autotest utfors varje dag,
utrustningen anvands inte, sjalvtestrapport skickas
varje vecka via tradlost natverk

2ar Utrustningen drivs av ett nytt batteri vid 20°C+ 5 °C
omgivningstemperatur, autotest utfors varje dag,
utrustningen anvands inte, sjalvtestrapport skickas
varje dag via tradlost natverk

FORSIKTIGHET

® Om utrustningen &r ansluten via det tradl6sa natverket med svag signalstyrka forkortas batteriets

standbytid.

Datalagring

Lagring av kurvor

Upp till 5 timmars EKG-kurvor

Handelser

Upp till 500 hdandelser

Rostinspelning

Upp till 1 timme

HLR-data

Upp till 5 timmar

Sjalvtestrapporter

1 000 poster
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A.10

Tradl6sa specifikationer

Wi-Fi

Standard

IEEE 802.11 a/b/g/n

Driftsfrekvens

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

Datasakerhet

Standarder: WPA-PSK, WPA2-PSK, WPA-Enterprise, WPA2-Enterprise
EAP-metod: EAP-TLS, PEAP-GTC, PEAP- MSCHAPv2
Kryptering: TKIP, AES

Moduleringslage

DSSS och OFDM

Mobilnat

Driftsfrekvens

LTE-FDD B1: 1 920-1 980 MHz, 2 110-2 170 MHz
LTE-FDD B3: 1 710-1 785 MHz, 1 805-1 880 MHz
LTE-FDD B7:2 500-2 570 MHz, 2 620-2 690 MHz
LTE-FDD B8: 880-915 MHz, 925-960 MHz
LTE-FDD B20: 832-862 MHz, 791-821 MHz
LTE-FDD B28A: 703-733 MHz, 758-788 MHz
LTE-TDD B38: 2 570-2 620 MHz

LTE-TDD B40: 2 300-2 400 MHz

Standard-/moduleringslage

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

Defibrillatorspecifikationer

Standarder

Uppfyller standarderna i IEC 60601-2-4

Defibrilleringsldage

+ BeneHeart C1/BeneHeart C1A/BeneHeart C2/BeneHeart C2A/
BeneHeart S1/BeneHeart S1A/BeneHeart S2/BeneHeart S2A:
halvautomatisk extern defibrillering

+ 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:
helautomatisk extern defibrillering

Defibrilleringsvagform

Bifasisk trunkerad exponentiell (BTE) vagform, automatisk kompensation
enligt patientens impedans

Defibrilleringselektroder

Multifunktionselektroder.

Intervall for vald energi

For vuxna: 100 J, 150 J, 170 J, 200 J, 300 J, 360 J.
For barn:10J,15J,20J,30J,50J,70J,100 J.

Intervall for patientimpedans

25-300Q

Stotserie

Energiniva: 100-360 J, kan konfigureras for vuxna.
10-100 J, kan konfigureras for barn.

Stotar: 1, 2, 3, konfigurerbar,

Uppfyller AHA/ECR-riktlinjerna 2015 som standard.

Prestanda for EKG-analys

Se B Mindrays algoritm fér analys av defibrillerbara rytmer.




360 J defibrilleringsvagform tillimpedans pa 25 Q,500Q,75Q,100Q, 125 Q, 150 Q, 175 Q

2000

1000

75Q

50Q

25Q —»
l

la—— 175Q

150Q

125Q

100 Q

o

Spédnning (V)

-1000

-2000

20

Tid (ms)

Vald energinoggrannhet

Impedans | 25Q 500 75Q 100 Q 125Q 150Q 175Q Noggrannhet
Energi
10J 9,7) 10J 9,7) 9,3) 89J 8,5)J 8,1J +10 % eller £2 J,
15J 15) 15J 15 14) 13J 13) 12) ?f;?:?géfivad
20J 20) 20J 20J 19) 18)J 17) 16)J
30)J 29 30)J 29) 28) 27) 25) 24 )
50)J 49 50 49 J 47 ) 45 43) 41
70)J 68)J 70) 68 ) 65)J 62) 60)J 57)
100J 97) 100J 97) 93) 89J 85) 81J
150J 146 J 150J 146 J 140J 134)J 128J 122)
170J 166 J 170J 166 J 159J 151)J 145 ) 138J
200)J 195 200 195 187 178) 170 163 )
300)J 292) 300J 292) 280) 267) 255) 244 )
360)J 351) 360)J 350J 336)J 321)J 306 293)

Laddningstid (vid 20 °C + 5 °C omgivningstemperatur)

Batteristatus

Fran lockdppnande

Fran start av rytmanalys

Fran paslagning till

till laddning klar till laddning klar laddning klar
200 360)J 200)J 360J 200)J

Nytt batteri <8s <15s <5s <12s <7s

Nytt batteri efter <8s <15s <5s <12s <7s

15 urladdningar pa 360 J
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A.12

EKG-specifikationer (for utrustning konfigurerad med skarm)

EKG-ingangar

Multifunktionselektroder

Forstarkning

Auto

Svephastighet

25 mm/s, fel pdinte meran+5 %

Undertryckning vid gemensam
mod

>90dB

Aterstallningstid

< 2,5 s (efter defibrillering)

Elektrodspecifikationer

Elektroder MR60 MRé61 MRé63 MR62
Elektrodform Oval

Kabelldngd 1,2 m, féranslutningsbar

Total yta 148cm? | 75cm? 75 cm? 126 cm?
Sjalvhaftande yta 145cm? | 74 cm? 74 cm? 123 cm?

Maximalt antal
defibrilleringsstotar

Upp till 50 defibrilleringar (360 J monofasiska och bifasiska)

Hallbarhet (med férseglad
forpackning)

36 manader

60 manader

Forvaringsforhallande

0 till 50 °C

15 till 35°C

Hallbarheten forutsatter en
forvaringstemperatur pa 25 °C.

En forvaringstemperatur éver 25 °C
forkortar hallbarheten.
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Mindrays algoritm for analys av defibrillerbara
rytmer

B.1

B.1.1

B.1.2

Utrustningen som har konfigurerats med Mindray-algoritmen for analys av defibrillerbara rytmer samlar in och
analyserar patientens EKG-signaler for att avgéra om en defibrillering ska utforas eller inte. Om en defibrillerbar
rytm detekteras rekommenderar algoritmen en defibrillering. Om en ej defibrillerbar rytm detekteras
rekommenderar algoritmen att inga defibrilleringar utfors, vilket forhindrar att patienten far en onddig
defibrilleringsstot.

Mindray-algoritmen for analys av defibrillerbara rytmer har validerats genom att databasen har anvénts for att
utvdrdera Mindray-algoritmens prestanda.

Rytmigenkdnnings- och annoteringsmetod

| det hér avsnittet beskrivs registreringsmetoden, rytmkallan, kriterierna for rytmval, annoteringsmetoderna
och kriterierna i databasen for utvardering av Mindray-algoritmen for analys av defibrillerbara rytmer.

Databas for utvardering av Mindray-algoritmens prestanda

Databasen for utvardering av Mindray-algoritmens prestanda omfattar en internationell standarddatabas
och Mindrays kliniska databas for utvardering av EKG-data. EKG-data for utvardering valjs i enlighet med
AHA-rekommendationerna® med en kurvlangd pa 10 sekunder.

Databasen for utvardering av Mindray-algoritmen for analys av defibrillerbara rytmer omfattar:

m  MIT-BIH: Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital Arrhythmia Database (frdn Holter)
AHA American Heart Association Database for Evaluation of Ventricular Arrhythmia Detectors (fran Holter)
VFDB: MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia Database (fran Holter)

CU: Creighton University Sustained Ventricular Arrhythmia Database [tredje utgdvan] (frén sjukhusmonitor)

NST: Noise Stress Test Database (12 EKG-registreringar pa 30 minuter vardera plus tre registreringar med
bara brus — medféljer MIT-BIH-databasen)

B Mindrays kliniska data (fran Mindray-monitorer, defibrillatormonitorer och automatiska externa
defibrillatorer)

Rytmkategorier
Varje rytmkategori for utvardering av EKG-data har bekréftats av kliniska experter.
m  Defibrillerbara rytmer

€ Grovt kammarflimmer (VF): amplitud = 0,2 mV

€ Snabb kammartakykardi (VT): HF = 150 slag/min, QRS-langd = 120 ms
m  Ej defibrillerbara rytmer

€ Normal sinusrytm

€ Hjartstopp: amplitud < 0,1 mV

€ Formaksflimmer/-fladder, supraventrikuléra takykardier, sinusbradykardi, idioventrikuldra rytmer,
hjartblock, hjartkammarprematurslag osv.

®  Mellanliggande rytmer
€ Fint kammarflimmer: 0,1 mV < amplitud < 0,2 mV

€ Annat VT: kammartakykardi som inte uppfyller kriterierna fér VT i kategorin for defibrillerbara rytmer




B.2

Prestanda for Mindrays algoritm for analys av defibrillerbara

rytmer

Testresultaten avseende prestandan hos utrustningen som har konfigurerats med Mindray-algoritmen for analys

av defibrillerbara rytmer uppfyller kraven i IEC 60601 -2-4P och AHA-rekommendationerna?.

Testresultaten utifran kraven i IEC 60601-2-4 visas nedan.

Rytmkategori Krav Testresultat
Defibrillerbar (sensitivitet):
Grov VF >90 % Godkant
Snabb VT >75% Godkant
Ej defibrillerbar (specificitet) | > 95 % Godkant
Positivt prediktivt varde Endast rapport >98 %
Falskt positiv frekvens Endast rapport <2%
Testresultaten utifran AHA-rekommendationerna visas nedan.
Rytmkategori Minsta Prestationsmal | Testad Testresultat

provstorlek (fall)

provstorlek
(fall)

Defibrillerbar (sensitivitet):

Grov VF 200 > 90 % 205 Godkant

Snabb VT 50 >75% 80 Godkant

Ej defibrillerbar (specificitet): | 300

Normal sinusrytm 100 >99 % 171 Godkant

Asystoli 100 >95% 180 Godkant

Andra ej defibrillerbara 30 >95% 385 Godkant

rytmer

Mellanliggande:

Fin VF 25 Endast rapport 27 66,67 %

Annat VT 25 Endast rapport 42 defibrillerbar
76,19 % ej

defibrillerbar

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, Klausul 201.7.9.3.103 “Essential Performance data of the Rhythm Recognition Detector” och klausul 201.107
"Requirements for Rhythm Recognition Detector’, International Electrotechnical Association, IEC 60601-2-4,
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-4: Sarskilda sdkerhetsfordringar pa defibrillatorer: 2010.




Efterlevnad av regler gdllande EMC och

radiostorningar

C.1

EMC

Utrustningen uppfyller kraven i [EC 60601-1-2: 2014.

VARNING

Om du anvdnder andra tillbehér, givare och kablar dn de som specificeras eller tillhandahalls av
tillverkaren av den hir enheten kan det leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos enheten och resultera i felaktig funktion.

Du bor undvika att anvanda enheten intill eller ovanpa en annan enhet eftersom det kan resultera
i felaktig funktion. Om sadan anvandning inte kan undvikas ska du kontrollera den hér och den
andra enheten for att verifiera att de fungerar normalt.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringenheter sasom antennkablar och externa
antenner) bor inte anvdandas narmare @n 30 cm (12 tum) fran nagon del av den hér enheten, vilket
aven galler kablar som har specificerats av tillverkaren. Annars kan det leda till forsamrade
prestanda hos enheten.

Andra enheter kan paverka utrustningen @ven om de uppfyller kraven enligt CISPR.

Nar den inmatade signalen ligger under den minsta amplituden som anges i de tekniska
specifikationerna kan matningarna bli felaktiga. den inmatade signalen ligger under den minsta
amplituden som anges i de tekniska specifikationerna kan méatningarna bli felaktiga.

OBS

Det krdvs sarskilda forsiktighetsatgarder for utrustningen vad géller EMC och den maste installeras
och driftsattas enligt den EMC-information som ges nedan.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka utrustningen.

Den hdr utrustningen dr avsedd att anvandas i sjukvardsmiljo och i hemlik vardmiljo, t.ex.
restauranger, caféer, butiker, affarer, marknader, skolor, kyrkor, bibliotek, utomhus (gator,
trottoarer, parker), hem (bostdder, vardhem, dldreboende), tagstationer, busstationer, flygplatser,
hotell, vandrarhem, pensionat, museer och teatrar. Om den anvands i en specialmiljo, som t.ex. i en
miljo for magnettomografi, kan utrustningen storas av ndrbeldgen utrustning.

Riktlinjer och deklaration - elektromagnetisk stralning

Utrustningen ar lamplig fér anvandning i de elektromagnetiska forhéllanden som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av utrustningen ska se till att den anvands i sadana férhallanden.

Stralningstest | Overensstimmelse | Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

RF-stralning Grupp 1 Utrustningen anvander radiofrekvensenergi enbart for sin interna
CISPR 11 funktion. Darfor ar dess RF-stralning mycket lag och orsakar
troligen inte storningar hos elektronisk utrustning i narheten.
RF-stralning Klass B Utrustningen lampar sig for anvandning i alla miljéer, inklusive
CISPR 11 hemmiljéer och miljoer som ar direkt anslutna till det publika

lagspanningsnat som forsorjer bostadshus med strém.




Om enheten anvands i den elektromagnetiska miljo som anges i tabellen Vdgledning och
tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet forblir utrustningen saker och ger foljande vasentliga

prestanda: energinoggrannhet, HLR-funktion och datalagring.

Védgledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar lamplig for anvandning i de elektromagnetiska forhallanden som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av utrustningen ska se till att den anvands i sddana forhallanden.

60 Hz) magnetfalt
IEC 61000-4-8

Immunitetstest Testniva enligt | Overensstimm | Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
IEC 60601 elseniva
Elektrostatisk +8 kV vid +8 kV vid Golvet ska vara av trd, betong eller keramiska
urladdning (ESD) kontakt kontakt plattor. Om golven ar tackta med
IEC 61000-4-2 +15kViluft +15 kV i luft syntetmaterial bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Kraftfrekventa (50/ | 30 A/m 30 A/m Stromfrekvensens magnetfélt bor befinna sig

pa nivaer som ar karakteristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell miljo och/eller
sjukhusmiljo.

Védgledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Utrustningen ar lamplig for anvandning i de elektromagnetiska forhallanden som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av utrustningen ska se till att den anvands i sddana forhallanden.

5100-5 800 MHz

Immunitetstest | Testniva enligt Overensstim- | Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
IEC 60601 melseniva
Ledningsbunden | 3 Vrms 3Vrms (V1) Barbar och mobil utrustning fér RF-
RF 150 kHz till 80 MHz kommunikation bér inte anvéndas pé
IEC 61000-4-6 narmare avstand till nagon del av enheten,
6 Vrms 6 Vrms (V2) inklusive kablar, 4n det rekommenderade
inom ISM-band och avstand som beriknas med den ekvation som
amatérradioband® ar tillamplig pa sandarens frekvens.
mellan 0,15 MHz Rekommenderade avstand:
och 80 MHz
Utstralad RF fran | 3V/m 3V/m (ET) d =[%}/F 150 kHz till 80 MHz
EM-falt 80 MHz till 2,7 GHz 15
IEC 61000-4-3 d :[E}ﬁ 80 MHz till 800 MHz
10V/m 10V/m
80 MHztill 2,7 GHz d=[ﬂﬁ 800 MHz till 2,7 GHz
(IEC60601-2-4)
20V/m 20V/m dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt
80 MHz till 2,7 GHz (W) enligt sandartillverkaren och d ar det
(IEC60601-2-4) rekommenderade separationsavstandet i
meter (m)b.
Nérbelagna falt 27 V/m 27V/m Faltstyrkor fran fasta RF-sindare, enligt vad
:{rér;(trédlés " 380-390 MHz som faststllts vid en elektromagnetisk
R CIITISIING, platsundersékning®, ska vara lagre &n
tionsutrustning 28 V/m 28V/m dverensstimmelsenivan i varje
IEC61000-4-3 430-470 MHz, frekvensomraded.
800-960 MHz, Storningar kan férekomma i narheten av
1700-1990 MHz, utrustning som ar markerad med féljande
2400-2 570 MHz symbol:
(@)
9V/m 9V/m A
704-787 MHz,




Anmérkning 1:Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensomradet.
Anmdrkning 2: De har riktlinjerna kanske inte gdller i alla situationer. Fortplantning av elektromagnetisk
stralning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

@|SM-band (Industrial, Scientific, Medical) mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz;

13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatorradioband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till

7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 Hz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz,

24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

b Gverensstammelsenivan inom ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet

80 MHz till 2,7 GHz &r avsedda att minska sannolikheten for att barbar/flyttbar kommunikationsutrustning
ska orsaka interferens om den oavsiktligt fors in i patientnara omraden. Av den anledningen anvéands en
ytterligare faktor pa 10/3 for att berdkna det rekommenderade separationsavstandet for sandare inom dessa
frekvensomraden.

€ Faltstyrkor frén fasta sandare, som basstationer for telefoner (mobila eller tradlésa) och
kommunikationsradio, amatérradio, AM- och FM-radiosé@ndningar och TV-séndningar kan inte férutsagas
exakt i teorin. For att veta hur fasta RF-sdndare paverkar de elektromagnetiska férhallandena pa en plats, bor
man Overvaga att gora en undersokning av dessa forhallanden. Om den uppmatta féltstyrkan pa platsen dar
enheten anvands 6verskrider den tillampliga RF-6verensstammelsenivan bér du observera enheten for att
verifiera att den fungerar normalt. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara
nédvandiga, exempelvis att monitorn flyttas eller viands at ett annat hall.

d Bver frekvensomradena 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre &n 3 V/m.

Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och den hér
utrustningen

Utrustningen ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar storningar fran radiofrekvenser (RF) ar
kontrollerade. Kunden eller anvandaren av utrustningen kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom
att uppratthalla ett minimalt avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och
utrustningen enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala
uteffekt.

Sandarens maximala Separationsavstand i meter (m) i enlighet med siandarens frekvens

markeffekt (W)
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
e |l e

0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30

100 12,00 12,00 23,00

For sandare vars maximala uteffekt inte raknas upp ovan kan det rekommenderade avstandet i meter (m)
uppskattas med ekvationen som galler for séndarens frekvens, dar P &r saindarens maximala uteffekt i watt
(W) enligt specifikationerna fran sandartillverkaren.

Anmérkning 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Anmdrkning 2: De hér riktlinjerna kanske inte gdller i alla situationer. Fortplantning av elektromagnetisk
stralning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.




C.2

Efterlevnad av regler gdllande radiostorningar

Wi-Fi

Driftsfrekvens

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

Moduleringsldage DSSS och OFDM
Uteffekt <20dBm
Mobilnat

Driftsfrekvens

LTE-FDD B1: 1 920-1 980 MHz, 2 110-2 170 MHz
LTE-FDD B3: 1 710-1 785 MHz, 1 805-1 880 MHz
LTE-FDD B7: 2 500-2 570 MHz, 2 620-2 690 MHz
LTE-FDD B8: 880-915 MHz, 925-960 MHz
LTE-FDD B20: 832-862 MHz, 791-821 MHz
LTE-FDD B28A: 703-733 MHz, 758-788 MHz
LTE-TDD B38: 2 570-2 620 MHz

LTE-TDD B40: 2 300-2 400 MHz

Standard-/moduleringsldage

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

Uteffekt

<25dBm

C€

Enheten 6verensstammer med de vasentliga kraven och andra relevanta bestammelser i direktivet 2014/53/EU.

VARNING

® Hall ett avstand pa minst 20 cm fran utrustningen nér den tradlésa funktionen anviands.




Standardinstallningar

D.1

| féljande tabeller visas alla konfigurerbara konfigurationsalternativ for utrustningen med alla funktioner. Alla
kanske inte finns pa din utrustning.

Allman konfiguration

Menyalternativ Beskrivning Alternativ/intervall Standard
System Date Year (Ar) | Stiller in systemets datum. 2007 till 2099 /
(Systemdatum) Konfigurerbart intervall: X
Month | 5007.01-01 till 2099-05-31. o1 till12
(Mdnad)
Day 01 till 31
(Dag)
System Time Hour Aterstiller systemtiden. 0till 23
(Systemtid) (Timme)
Minute 0till 59
(Minut)
Second 0till 59
(Sekund)
Language (Sprak) Staller in spraket for Hogst tre sprak /
réstmeddelanden.
Voice Recording Valjerominspelningsfunktionen | P3, av Av
(Rostinspelning) ar aktiverad.
Voice Volume (Rostvolym) Staller in volymnivan for Auto, hog, lag Auto
réstmeddelanden.
+ Auto: utrustningen justerar
automatiskt volymen efter
det omgivande ljudet.
+ Lag niva om ljudet &r <30 db
« Ho6g niva om ljudet ar
>80db
+ Anges inte om 80 db < ljudet
<30db
Brightness (Ljusstyrka) Stéller in skdarmens ljusstyrka. Auto, utomhuslage, Auto
Auto: utrustningen justerar inomhuslage
automatiskt skarmens ljusstyrka
efter det omgivande ljuset.
Patient Type (Patienttyp) Stéller in patientkategorin. Vuxen, barn: Vuxen




D.2

D.3

AED-konfiguration

Menyalternativ Beskrivning Alternativ/intervall Standard
Shock Series Stéller in antalet 1,23 1
(Stotserie) defibrilleringar.

Om den dr installd pa mer an

en aterupptar utrustningen

analysen av patientens rytm

efter att defibrilleringen har

utforts for att faststélla om

defibrilleringen har lyckats.

Du informeras om antalet

defibrilleringar som

vdgledning om ytterligare

defibrilleringar behover ges.
Energy 1 (Adult) Stallerin 100, 150, 170, 200, 300, 360 J 200
(Energi 1 (vuxen)) defibrilleringsenerginivan for

den forsta defibrilleringen av

en vuxen.
Energy 2 (Adult) Energi 1 < konfigurerbart Energi 1 till 360 J 300J
(Energi 2 (vuxen)) vdrde < energi 3
Energy 3 (Adult) Energi 2 < konfigurerbart Energi 2 till 360 J 360J
(Energi 3 (vuxen)) varde
Energy 1 (Pediatric) Stallerin 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100 J 50J
(Energi 1 (barn)) defibrilleringsenerginivan for

den forsta defibrilleringen av

ett barn.
Energy 2 (Pediatric) Energi 1 < konfigurerbart Energi 1 till 100J 70)
(Energi 2 (barn)) vdrde < energi 3
Energy 3 (Pediatric) Energi 2 < konfigurerbart Energy 2 till 100 J 100
(Energi 3 (barn)) varde
Initial CPR Véljer huruvida utrustningen P3, av Av
(Initial HLR) ska forsattas i HLR-status direkt

nar den slas pa.
ECG Display Véljer huruvida EKG-kurvanska | P3, av Av
(EKG-bild) visas.
Auto Release Time Stéllerin tiden da utrustningen | 305,605s,905s,120s 30s
(Autourladdningstid) | automatiskt avlagsnar den

internt lagrade energin.

HLR-konfiguration

Menyalternativ Beskrivning Alternativ/intervall Standard
CPR Mode (Adult) Staller in hastigheten for 30:2, 15:2, endast hander 30:2
(HLR-lage (vuxen)) kompressioner och

inblasningar.
CPR Mode (Pediatric) 15:2
(HLR-lage (barn))
CPR Voice Prompts Valjer huruvida P3, av Pa
(HLR- réstmeddelanden ska ges nar

réstmeddelanden)

HLR-metronomen anvands.




D.4

D.5

Testinstallning

Menyalternativ Beskrivning Alternativ/intervall Standard
Auto Test Time Stéller in autotestets starttid. 00:00, 01:00, 02:00, 03:00, 03:00
(Autotesttid) 04:00, 05:00

Auto Test Period Stéller in intervallet for Varje dag, varje vecka Varje dag

(Autotestperiod)

autoteststart.

Transmission
Interval

(Sandningsintervall)

Stéller in intervallet for att
skicka autotestrapport till AED
ALERT-systemet.

Varje dag, varje vecka

Varje vecka

WLAN-konfiguration

Om utrustningen ar konfigurerad med Wi-Fi-modulen visas de tillhérande konfigurationsalternativen enligt

nedan.

Menyalternativ Beskrivning Alternativ/intervall Standard

Device Management Ange AED ALERT- / 3.122.182.109

System Site (Systemplats, | systemets IP-adress eller

enhetshantering) domédnnamn.

Device Management Ange AED ALERT- 0 till 65535

System Port (Port for systemets port

enhetshanteringssystem)

Network Name Ange surfpunktens 0-32 tecken /

(Natverksnamn) natverksnamn.

Address Type (Adresstyp) | Manuell: Adresstyp, Manuell, DHCP DHCP
IP-adress och Natmask

IP Address (IP-adress) maste anges. 4 segment och det /

redigerbara intervallet

Subnet Mask DHCP: utrustningen far 0-255 for vart och ett

(Subnitmask) automatiskt IP-adressen.

Gateway (Gateway)

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

Password (Losenord) / 0-64 tecken /

WLAN Band / 5G,24G 24G

(WLAN-frekvens)

Om utrustningen ar konfigurerad med mobilndtsmodulen visas de tillhdrande konfigurationsalternativen enligt

nedan.

Menyalternativ Beskrivning Alternativ/intervall Standard

Device Management Ange AED ALERT- / 10.6.144.28

System Site (Systemplats, | systemets IP-adress eller

enhetshantering) domannamn.

Device Management Ange AED ALERT- 0 till 65535

System Port (Port for systemets port

enhetshanteringssystem)

APN (APN) Ange AED ALERT- / aed.mr.gdsp
systemets
atkomstpunktnamn




D.6 AED ALERT-relaterad konfiguration

Om utrustningen &r ansluten till AED ALERT-systemet via det tradldsa natverket visas de tillhérande
konfigurationsalternativen enligt nedan.

Menyalternativ Beskrivning Alternativ/intervall Standard
Device Enabled Skickar meddelanden till P3, av Pa
Reminder (Paminnelse | den utsedda personeni AED

om aktiverad enhet) ALERT-systemet nar

utrustningen slas pa, stangs
av eller tas bort fran den
angivna platsen.

Auto Upload Rescue Overfér raddningshandelser | P&, av Pa
Data (Overfor (exklusive EKG-kurvor)

rdddningsdata automatiskt till AED ALERT-

automatiskt) systemet efter en raddning.




Rostmeddelanden

| foljande tabell visas de réstmeddelanden som kan avges under en rdddning.

Tillstand

Rostmeddelande

Beskrivning

Oppna locket.

Paslagen. Behall lugnet.
Folj instruktionerna.

Locket 6ppnas.

Enhetsfel. Enheten bor ersattas. Behall
lugnet. Folj instruktionerna.

Utrustningen fungerar inte som den
ska. Anvand en reservutrustning
eller starta hjart-lungraddning
omedelbart.

Nar utrustningen har
slagits pa.

Vuxenldge.

Lagesomkopplaren for vuxen/barn
har stéllts in pa "vuxen”eller
elektroderna som dr anslutna till
utrustningen har detekterats vara

fér en vuxen patient.

Barnldge. Om patienten dr vuxen, dndra
ldgesomkopplaren fér vuxen/barn till
Vuxen.

Lagesomkopplaren for vuxen/barn
har stallts in pa "barn”.

Barnldge.

Lagesomkopplaren for vuxen/barn
har stallts in pa “barn”eller
elektroderna som &r anslutna till
utrustningen har detekterats vara
for ett barn.

Placera elektroderna.

Ta av kladerna fran patientens brostkorg.
Satt fast elektroderna enligt anvisningarna
pa elektroderna.

Ta av kladerna fran patientens brostkorg.
Anslut elektrodkontakten.

Ta ut elektrodférpackningen ur AED-
enhetens lock. Oppna férpackningen. Sétt
fast elektroderna enligt anvisningarna pa
elektroderna.

Satt fast elektroderna enligt anvisningarna
pa elektroderna.

Satt fast elektroderna enligt anvisningarna
pa elektroderna.

Du uppmanas att ta av patientens
klader och placera elektroderna.

Onormal elektrodanslutning.

Fel pa elektrodanslutning, starta
HLR omedelbart.




Tillstand

Rostmeddelande

Beskrivning

Utrustningen
analyserar patientens
hjartrytm.

Ror inte vid patienten. Analyserar
hjartrytmen.

Upprepas tills analysen av
patientens hjartrytm ar klar.

Det hdar meddelandet avbryts om
utrustningen &r redo att defibrillera.

Stot rekommenderas ej.

Meddelar att en ej defibrillerbar
rytm har detekterats.

Rorelse upptackt. Vidror eller flytta inte
patienten.

Utrustningen detekterar
EKG-brusartefakter, sluta flytta pa
och vidrora patienten.

Brus detekterat. Kontrollera att
elektroderna ar ordentligt fastsatta.

Utrustningen detekterar
EKG-brusartefakter, battre
elektrodkontakt mot patientens hud
kravs.

Elektroder av. Analysen avbrots.

Fel pa elektrodanslutningen,
utrustningen stoppar automatiskt
hjartrytmanalysen. Ateranslut
elektroderna.

Utrustningen avger en
stot.

Stot rekommenderas. Ror ej patienten.

Meddelar att en defibrillerbar rytm
har detekterats.

Stot levererasom: 3, 2, 1

Informerar om att utrustningen ar
fulladdad och forbereds for
defibrillering.

Stot levererad.

Meddelar att defibrilleringen har
utforts.

Tryck pa den blinkande knappen.

Informerar om att utrustningen ar
fulladdad och redo for defibrillering.

Stot avbruten. Stétknappen trycktes
intein.

Defibrilleringsknappen trycks inte in
inom 30 sekunder - utrustningen
avbryter defibrilleringen.

Enhetsfel. Laddningen misslyckades.

Utrustningen kan inte borja ladda
pa grund av ett feltillstand.
Utrustningen aterupptar
rytmanalysen efter ett laddningsfel.
Efter tre pa varandra foljande
laddningsfel 6vergar utrustningen
automatiskt till HLR-status.

Enhetsfel. Stot misslyckades.

Stot avbruten. Tryck fast elektroderna
ordentligt pa patientens bara hud.

Stot avbruten. Elektroderna far inte
vidrora varandra.

Utrustningen kan inte defibrillera pa
grund av ett feltillstand eller &r inte
lampad att defibrillera patienten.
Utrustningen laddas ur och
aterupptar rytmanalysen efter ett
urladdningsfel. Efter tre pa varandra
féljande urladdningsfel 6vergar
utrustningen automatiskt till
HLR-status.

Rytmandring. Stét avbruten.

Utrustningen detekterar en
rytmandring och avbryter
defibrilleringen.




Tillstand

Rostmeddelande

Beskrivning

Utféra HLR. Starta HLR omedelbart. Du uppmanas forbereda dig for att
ge HLR med kompressioner och
inblasningar.

Ge broéstkompressioner omedelbart. Du uppmanas forbereda dig for att
ge HLR med enbart kompressioner.

Fortsatt att komprimera utan inblasningar.

Placera den ena handen mitt pa brostet,

den andra handen ska ligga ovanpa den

forsta handen. Knapp ihop fingrarna.

Fortsatt att trycka ned hart.

Placera den ena handen mitt pa brostet.

Hall armarna raka. Fortsétt att trycka

ned hart.

Hall armarna raka. Fortsétt att trycka

ned hart.

Kndpp samman fingrarna. Fortsétt att

trycka ned hart.

100 kompressioner aterstar.

50 kompressioner aterstar.

20 kompressioner aterstar.

Utféra HLR. Tryck ned hart. Du uppmanas att ge mer kraftfulla

Fortsatt att trycka ned hart.

kompressioner.

Avbryt HLR.

Du uppmanas att avbryta HLR.

Fortsatt med kompressioner.

Du uppmanas att fortsétta ge HLR.

Ge tva inblasningar.

En

Tva

Du uppmanas att ge patienten
inblasningar.

F6lj metronomen for att ge cirka 200
kompressioner.

Du uppmanas att folja
HLR-metronomen for att halla
kompressionshastigheten.

F6lj metronomen for att ge 30
kompressioner och 2 inblasningar.

F6lj metronomen for att ge
15 kompressioner och 2 inblasningar.

Du uppmanas férbereda dig for att
ge HLR med kompressioner och
inblasningar.

Anvdnda en HLR-
sensor for HLR

Ofullstandig rekyl

Du uppmanas att anvanda mer kraft
och slappa upp helt nar du lyfter
upp handerna.

Komprimera snabbare

Komprimera langsammare

Du uppmanas att justera
komprimeringshastigheten.

Komprimera djupare

Komprimera ytligare

Du uppmanas att justera
komprimeringshastigheten.
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F Symboler och forkortningar

F.1 Enheter

MA
uv
A
Ah
slag/min
bps
oC
cm
dB
oF
h
Hz

tum

kg
kPa

mV
mW

rpm

mikroampere
mikrovolt
ampere
amperetimme
slag per minut
bitar per sekund
grader Celsius
centimeter
decibel
Fahrenheit
timme

hertz

tum

Joule

kilogram
kilopascal

liter

meter

minut
millimeter
millisekund
millivolt
milliwatt
andetag per minut
sekund

volt

ohm




F.2

F.3

Symboler

%

IA

v

+

negativ, minus
procent

per, delat med, eller
plus

lika med

mindre an

storre an

mindre an eller lika med
storre an eller lika med
plus eller minus
ganger

copyright

Forkortningar och akronymer

AAMI
Vuxen
AED
AHA
ANSI
aVF
avL
avR
CE
CISPR
HLR
DC
Defib
ECG
EMC
EMI
ESU
FDA

HR

Association for Advancement of Medical Instrumentation
vuxen

Halvautomatisk extern defibrillering
American Heart Association

American National Standard Institute
vanster fot-avledning

vanster arm-avledning

hoger arm-avledning

Conformité Européenne

International Special Committee on Radio Interference
Hjart-lungréaddning

likstrom

defibrillering

elektrokardiograf

elektromagnetisk kompatibilitet
elektromagnetiska stérningar
elektrokirurgisk enhet

Food and Drug Administration
hjartfrekvens

identifikation

International Electrotechnical Commission

internetprotokoll




Iso
LA
LCD
LED
LL
MRI

Neo

Barn
PNC
PNP
PVC
RA
Rec
RL
Synk

USB

isofluran

vanster arm

skarm med flytande kristall
indikatorlampa

vanster ben
magnettomografi
neonatal

syre

barn

exitblock

utebliven pacemakerspik
prematurt ventrikulart komplex
héger arm

skriv ut, utskrift

hoéger ben

synkronisering

universal serial bus
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G

Inspektionsprotokoll

Aktuellt datum (manad/ar): /
Satt ett "V i motsvarande ruta
Checklista for daglig tillsyn
Inspektion | Statusindikatorn Inspekterad | Inspektion | Statusindikatorn Inspekterad
sdatum blinkar av sdatum blinkar av
1. grént [ ] 17. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
2. grént [ ] 18. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
3. grént [ ] 19. grént ]
rott [ ] rott [ ]
4. gront [ ] 20. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
5. grént [ ] 21. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
6. grént [ ] 22. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
7. gront [ ] 23. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
8. grént [ ] 24. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
9. grént [ ] 25. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
10. gront [ ] 26. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
11. grént [ ] 27. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
12. grént [ ] 28. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
13. gront [ ] 29. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]
14. gront [ ] 30. gront [ ]
rott [ ] rott [ ]
15. grént [ ] 31. grént [ ]
rott [ ] rott [ ]

Checklista for manatlig tillsyn

Elektrodernas utgangsdatum:
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Enhetssparning

Vi sparar var produkt i syfte att tillhandahalla produkter av hdg kvalitet och ge battre service. Kontakta oss med
enhetssparningsinformation nar du har tagit emot defibrillatorn/monitorn:

Fyll i informationen pa nasta sida, klipp ut tabellen och faxa den till +86 755 26582934. Du kan aven skicka
informationen via e-post till service@mindray.com.
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Forsakran om overensstammelse

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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