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A CardiAid CT0207RS és CT0207RF attekintése

1. Késziilék fedele
CardiAid fedelének felnyitasaval bekapcsoljuk a készliléket, lecsukasaval pedig ki. A fedél
lecsukasakor csak akkor kapcsol ki a késziilek, amennyiben az elektrédakat levalasztottuk a
késziilékrol.

2. Foglalat az elektroéda csatlakozénak
Az Elektrodak ezen a foglalaton keresztil csatlakoznak a CardiAid készilékhez. Az elektrodakat
Ugy szallijuk, hogy mér csatlakoztatva vannak ehhez az aljzathoz.

3. Hangszorok
A hangfigyelmeztetések ezen a hangszérén hallhatéak.
4. Siirgésségi csomag
Az Els6segély szett tartalmaz egy ollét, borotvat, lélegeztetd maszkot, keszty(it és alkoholos
kenddt. Az els6segeély szettet hasznalat utén ki kell cserélni.
5. Defibrillacios elektrodak
Az elektrosokkot ezen elektrodakon keresztll kapja a beteg. Az elektrodékat minden hasznélat
utan ki kell cserélni.
6. Védétasak
A Védébtasakban taroljuk, szallitiuk az eszkdzt, ami védi a kiilsé behatasoktdl.
7. Kijelzd nyilas
Akészulék statusza lathato a védotasak kijelzd nyilasan keresztl.
8. Kijelzé: ,, Tavolitsa el a ruhat a mellkasrdl és ragassza fel az elektrédakat”
Amikor ez a kijelzé vilagit, ragassza fel az elektrodakat a beteg csupasz mellkasara.
9. Kijelz6: ,,Ne érjen a beteghez mostantol”
Abeteghez nem lehet hozza érni, amikor ez a kijelz6 villog. Példaul a szivritmus elemzés alatt,
vagy a sokk leadas koézben.
10. Kijelz6: ,,Hozza érhet a beteghez”
Amig ez a kijelz6 vilagit, a beteghez hozza lehet émi. Példaul az Ujraélesztés alatt.
11. Kijelz6: ,,Sokk leadasra kész” (csak a CT0207RS-nél)
Ez a kijelz6 villog, amikor a CardiAid készUlék a sokk leadasara kész..
12. Sokk leadasi gomb (csak a CT0207RS-nél)
A Sokk leadasi gomb villogni kezd, amikor a sokk leadaséra felkésziilt a CardiAid. Ezt a gombot
megnyomva tudjuk az elektrosokkot leadni.
13. Infé gomb
Amikor megnyomjuk, hangjelzés figyelmeztet a leadott sokk id6tartamara és szamara.
14. Szerviz szimbdélum
Akészilléket nem lehet hasznalni, ha a szerviz szimbolum villog vagy vilagit. Ebben az esetben,
szerviz szlikséges a Cardia International vagy a Cardia International hivatalos szerviz partnere altal.
15. Akkumulator szimb6lum
A késziilék nem hasznalatra kész, ha az akkumulator szimbdlum villog vagy vilagit. Ebben az
esetben vegye fel a kapcsolatot Cardia International-vel vagy a Cardia International hivatalos
szerviz partnerével.
16. OK szimbé6lum
CardiAid hasznalatra kész, ha az OK szimbdlum villog, mialatt a készilék ki van kapcsolva.
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1. A késziilék bemutatasa

@ MAGYAR

1.1 Felhasznalasi teriilet
A CardiAid egy nyilvanos hozzaférés defibrillator (PAD), azaz egy automata kilsé defibrillator
(AED), ami elérhetd nyilvanos hasznalatra. CardiAid olyan betegek Ujraélesztésére hasznalhato
a standard elektrodakkal, akik id6sebbek 8 éves kornal és nehezebbek 25 kg-nal, és a gyerek
elektrodakkal 8 éves kor és 25 kg suly alatti betegeknél. Amennyiben a beteg kamrafibrillacio vagy
kamrai ritmuszavar miatti szivmegallas jeleit mutatja, a CardiAid a szikséges defibrillacios terapiat
nyUjthatja vészhelyzetben. A felhasznald Utmutatast kap az Ujraélesztési folyamatban, érthet6 és
vilagos instrukciok altal. A késziilék automatikusan rogziti és elemzi az EKG jeleket és, ha szikséges,
felkésziti magat a sokk leadaséara a betegnek.
A sokk leadas folyamata mas a CardiAid kilonbdz6 tipusainal:
* A fél-automata valtozatban (CT0207RS), a hasznaldt kéri a kész(ilék, hogy nyomja meg a gombot
a sokk leadasahoz.
* Ateljes-automata verzional (CTO207RF) a kész(ilék figyelmezteti a felhasznalot, hogy ne érjen a
beteghez, és ezutan a sokk leadas folyamata automatikusan megtorténik.
Fontos! A CardiAid késziléket csak a fent meghatarozott esetekben lehet hasznalni.

1.2 Tervezett kornyezet
A nyilvanos felhasznalas azt sugallja, hogy az AED hasznalhato otthoni egészségtigyi kornyezetben,
de nem szabad az RF arnyékolt helyiségekben vagy a HF mitéti berendezések kdzelében hasznalni.

1.3 Felhasznal6i képzettség

Alegtdbb orszagban, a nyilvanos elérési defibrillatorok (PAS) mint a CardiAid, olyan életmentd altal
hasznélhato, aki jelen van a hirtelen szivmegallasnal. De néhany orszagban, a CardiAid csak olyan
életmentd altal hasznalhato, aki részt vett alapszint(i életment6 képzésen, automata kiilsé defibrillator
hasznalatanak a képzésén, és a CardiAid hasznalatanak a képzésén.

1.4 Funkciok leirasa

A CardiAid hasznalhaté defibrillacio leadasara, olyan személyeknél, akiknek hirtelen szivmegallasa
van kamrafibrillacié vagy kamrai ritmuszavar miatt. Elemzi a beteg szivritmusat és eldonti, hogy az
elektrosokk sziikséges vagy nem. Ha szlkséges, felkészlil automatikus a sokk leadasra. A sokk
leadasi folyamat fiigg a kész(lék tipusatol (fél-automata vagy automata). Sokk leadas utan (vagy
amikor nem javasolt a sokk leadas), CardiAid utasitja az életmentét alapszintli Ujraélesztésre (CPR)
és segqiti szobeli instrukcidkkal és metronémmal.

Szoftver:
¢ Windows XP Professional/Windows 7
e C/C++ Software
e Java

Elektrodok: Az elekirodak azok az 6sszetevok, amelyek révén a defibrillator informaciokat gyijt a
ritmus elemzéséhez, és energiat szolgéltat a beteg szivéhez. Az elektro -sokkot ezen elektrodékon
keresztiil juttatjak el a betegnek. Az elektrédokat minden hasznalat utan ki kell cserélni.

Info gomb: Az Info-gomb megnyomasaval az alapvetd élettartam-tamogatasi szakaszban a
felhasznalas id6tartama és a kézbesitett sokkok szama hallhaté. Ez id6 alatt az alapvet6 élettartam
-tamogatas idézit6je folytatodik a hattérben.
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1. A késziilék bemutatasa

LED allapot: A LED mez6k, amelyek integralédnak a félia billentylizetbe.

Afoliaba integralt LED -ek/LED mezdk (fehér) + tovabbi villogé LED -ek minden mezéhoz (zold):
* Csatlakoztassa az elektrodokat
* Ne érintse meg a beteget
* Megérintheti a beteget
* Shock arrow (is on if shock is necessary and capacitor is charged) Sokkolé nyil (be van
kapcsolva, ha sokk szlikséges, és a kondenzatort toltik)
* Sokk nyil - villogas, ha sokk szilkséges, és a kondenzatort toltik fel

Allapot LED -ek (villanas készenléti allapotban, folyamatos miikddés kézben)
* Eszkoz rendben (z6ld LED)
* Akkumulator alacsony (piros LED)
* Eszkéz hiba vagy akkumulator ures (piros LED). Az eszkdz nem hasznalhatd!

Az allapot LED -eket a fedél lezarasakor kell Iatnia.

Hangszoro: A hangszorot a hangparancsok és a sipolas elallitasahoz hasznaljak. A kotet elére
konfiguralhat Bluetooth-on keresztil. A hangszord helyzetét a hazban kell elemezni, hogy elkertiljék
a ,akusztikus rovidzarlatot. A hangszoronyilasoknak meg kell felelnitik az eszkoz IP -kodjanak.

Sokk: Az (itésgomb elindul a sokk elékészitése utan. Ezt a gombot megnyomjak az elektroshock
eljuttatasahoz.

Bluetooth: A Bluetooth kommunikéciot a szervizcsatlakozo helyett hasznaljak a galvanikus
elszigeteltség problémainak elkertilése érdekében. Az utols6 Onteszt és mentett EKG-adatok
eredményeit olvasta el. Az dnteszt eredményeit csak a szolgéltaté technikus olvashatja el.

Akovetkezd paraméterek a Bluetooth interfészen keresztiil is konfiguralhatok.
* Nyelv

* Ahang felszolit/kikapcsol

e CPRid6

* |Impulzus tipus

 Ahang hangereje felszolit

« Uj akkumulatort (az akkumulator cseréje utan kell végrehajtani)

* |d6é

A Bluetooth interfész csak a szolgaltatd technikus szamara elérhetd, nem pedig az eszkbzhasznalok
szamara. A bedllitisok megvaltoztatdsahoz vagy az adatok leolvasasahoz az eszkozt el kell kildeni a
szervizkdzpontba.

Ezen tiimenden a Bluetooth -port a napi selftest utan elérhetd lesz a kapuhoz.

Vizualis és akusztikus instrukciok a felhasznalonak

5| CardiAid gy lett tervezve, hogy segitse a felhasznalot verbalis instrukcidkkal,
kiegészitve ezzel egy id8ben képekkel, kiilénbézé szin( villogo kijelzékkel,
amelyek maximalizaljak a teljesitményt. CardiAid szébeli instrukciéval indit,
amint felnyitjuk a fedelét, és végig vezeti a felhasznaldt 1épésrdl lépésre az
Ujraélesztési folyamaton. Egyidejlileg vilagos képekkel tamogatja a szdbeli instrukcidkat. A képek
egyszerliek és szemléltetdek. A villogd kijelzék ugy lettek kialakitva, hogy hangsulyozzak a képeket
és a gombokat. A fehéren villogd kijelz6 mutatja a folyamat allasat, és a pirosan villogé kijelzé mutatja
a sokk leadasi gombot. Igy bizonyosan az ésszes Iépés pontosan végrehajthat, még akkor is, ha a
felnasznalonak korlatozott tudasa vagy tapasztalata van az Ujraélesztés terén.
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1. A késziilék bemutatasa

@ MAGYAR

EKG elemzése és rogzitése

Amikor az elektrodakat megfeleléen felhelyezték a betegre, CardiAid azonnal megkezdi az EKG
analizist és rogzitését. Az elemzés eredményének megfeleléen, CardiAid eldonti, hogy szlikséges a
defibrillacio vagy nem, és errdl tajékoztatja a felnasznalét. CardiAid folytatja a szivritmus elemzését,
amig a kész(iléket ki nem kapcsoljak. Az EKG analizis folytatodik a készilék toltése alatt is. Az
elektrosokk leadasat megszakitja, amennyiben a szivritmusban valtozast észlel. A ,Sokk leadasa
szilkséges” allapotrol a valtozas a ,Sokk leadasa nem sziikséges” allapotra a beteg allapotaban beallt
valtozas eredménye, nem lizemzavar.

Figyelem!
A CardiAid kikapcsol amennyiben kihtzza az elektrodakat és lecsukja a fedelet. De ha csak
a fedelet csukja le, de az elektrodak még csatlakoztatva vannak a készillékhez, az nem
allitja le a mikadést.
Defibrillalas
Amennyiben a CardiAid érzékel olyan ritmust, amely defibrillaciét igényel (kamrafibrillacié /VF vagy
kamra ritmuszavart / VT), informélja a felhasznalét és felkésziil az elektrosokkra. A fél-automata
modell (CT0207RS) utasitja a felnasznaldt, hogy nyomja meg a sokk leadasi gombot, hogy
elektrosokkot adjon le a késziilék. Az automata modelinél (CT0207RF) a késziilék figyelmezteti a
felnasznalét és leadja az elektrosokkot automatikusan.
Afelhasznalé nem adhat le elektrosokkot, hacsak nem a készulék érzékelt megUthetd ritmust és
felkészilt az elektrosokkolasra.

Manualis ujraélesztési (CPR) utmutato

Az alap Ujraélesztési fazisban, CardiAid iranyitja a felhasznalét a legfrissebb Ujraélesztési
protokolloknak megfeleléen. Metrondm szignalt ad, igy a felhasznalé megfeleld ritmusban és
szdmban tudja elvégezni a mellkas kompressziot.

Felnétt mad: 30 szignal hang utan szébeli instrukcié kdvetkezik: ,Most végezzen két szajbol szajba
lélegeztetést’, ezt egy kis csend koveti, hogy elvégezhessik a befljast. Utana a felhasznald utasitast
kap széban a mellkas kompresszio folytatasara: ,Most végezzen 30 mellkas kompressziét”. Ez a
kérfolyamat ismétldik.

Gyermekgyogyaszati mod: 15 szignal hang utan szdbeli instrukcid kovetkezik: ,Most végezzen
két szajbdl szajba 1élegeztetést’, ezt egy kis csend koveti, hogy elvégezhessik a befujast. Utana a
felhasznal¢ utasitast kap szoban a mellkas kompresszié folytatasara: ,Most végezzen 15 mellkas
kompressziot”. Ez a korfolyamat ismétlGdik.

Infé gomb

Az Infé gomb megnyoméaséanal az alapszintli Ujraélesztés soran, a hasznéalat idétartama és a leadott
sokk szam hallhato. Ez alatt az alapszint(i Ujraélesztés szamlaléja (mellkas kompresszio + szajbdl
szajba lélegeztetéshez) a hattérben fut tovabb.

Az alkalmazas dokumentalasa N
hozza juthatunk a kész(ilékbdl jelentés formajaban, amely segitséget nyujthat a tovabbi orvosi
kezelésekhez.

Ontesztelés

A CardiAid automatikusan dntesztelést végez naponta, havonta és minden alkalommal, amikor a
fedelet kinyitottak. (PI: amikor a késziilék bekapcsol.) A késziilék allapotat jelzi egy villogd statusz
szimboélum a készlilék ellilsé oldalan.
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1. A késziilék bemutatasa

1.5 Milyen esetekben hasznaljuk
A CardiAid-et egy hirtelen szivmegallast szenvedett sértiltnél hasznalhatjuk, amikor:

* a beteg eszméletlen és nem reagal

* a légzése ledllt vagy abnormalis.
A CardiAid CA-10ES felnétt defibrillacios elektrédak a 8 éves kornal vagy 25 kg-nal nehezebb
betegek esetén hasznalhatéak. A CardiAid CR-13P gyerek elekirodak 1-8 éves kor kdzott vagy
25 kg testsuly alatt hasznalhatoak. A kezelés megkezdése nem késlekedhet a kor és a testtomeg
megallapitasa miatt.

1.6 Mikor nem javasolt a hasznalata

A CardiAid nem hasznalhato, ha barmelyik kdvetkez6 tényezé fennall:
* beteg eszméleténél van és/vagy reagal
* |égzés

1.7 Fontos vészhelyzetben
Amennyiben On szemtantja, hogy valaki hirtelen szivmegallast szenved, a kovetkezo lépéseket
kovesse:
1. Nyugodjon meg és cselekedjen gyorsan.
2. Ellendrizze a sérllt 6ntudatat és 1égzését.
* Ellendrizze, hogy reagal-e. Gyengéden razza meg a vallait és kérdezze hangosan: Jol érzi
magat?
¢ Ellendrizze a légzést.

Fontos figyelmeztetés!
CardiAid-et csak akkor lehet hasznalni, és csak akkor lehet defibrillaciot alkalmazni, amikor
amenes, @ DEtEg Ontudatlan és a légzés ledllt vagy abnormalis.
3. Hivja a segélyhivo szamot és kozdlje a kdvetkezd informaciokat:

+az Onneve

* hol tartézkodik jelenleg

* a sériiltek szama

* a vészhelyzet jellege (hirtelen szivmegallas gyanuja)

* Defibrillator késziilek megléte (PAD/AED)

Figyelem!
A Mialatt megkezdi az Ujraélesztést, bizonyosodjon meg, hogy késedelem nélkiil hivjak a
segélyhivo szamot (lehetéség szerint egy jelen l1évd méasik személy altal).
4. Nyissa fel a CardiAid fedelét. A készilék automatikusan bekapcsol.

5. Kdvesse pontosan az utasitasokat. Lasd a ,4. Kész(ilék miikédése” fejezetben részletesen leirt
hangutasitasokat.

Fontos figyelmeztetés!
Ezen Hasznélati Gtmutatdban leirt informaciok ismerete, nem helyettesiti az Ujraélesztési
<\, fréninget.
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2. Hasznalati utmutato

@ MAGYAR

2.1 Hasznalati utmutato leirasa

Kérjlk, olvassa el alaposan a Hasznalati Utmutatot, hogy hatékonyan és biztonsagosan tudja
hasznélni a CardiAid késziléket, és hogy felkész(iljon egy vészhelyzetre. Amennyiben tovabbi
kérdései lennének az itt fellelhet informaciokkal kapcsolatban, ugy Iépjen kapcsolatba adott
orszagban a késziilék forgalmazojaval vagy keresse a Cardia International kdzvetlendil. Tartsa a
Hasznalati itmutatét olyan helyen, hogy vészhelyzetben kéznél legyen.

Akovetkezd biztonsagi figyelmezetési ikonokat lathatja a Hasznalati Utmutatdban:

Veszely'
Az ikon veszélyre figyelmeztet, ami sulyos sériilést vagy halalt okoz.
Fontos figyelmeztetés!
F Az ikon egy lehetséges veszélyre figyelmeztet, ami sulyos sériilést vagy halalt okozhat.

Figyelmeztetés!
AAZ ikon lehetséges veszélye figyelmeztet, ami kdnnyebb vagy kdzepes sériiléshez

vezethet A szimbolumot szintén hasznaljuk arra, hogy figyelmeztessen felhasznaldi
hibakra, amelyek a készilék meghibasodasahoz vezethetnek.

Figyelem!
Az ikon fontos informaciora hivja fel a figyelmet.
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2. Hasznalati utmutato

@ MAGYAR

2.3 Biztonsagi eldirasok
Afelhasznald, a beteg és a segitdk biztonsaga érdekében kérjiik, figyeljen az alabbi biztonsagi
eléirasokra, amelyek a (EU) 2017/745 direktiva kovetelményei:

Altalanos szabalyok
Veszély!

Robbanas veszély elkeriilése érdekében tartsa tavol a CardiAid-et oxigénforrasoktol,
gyulékony anesztéziai gazoktdl és mas gyulékony anyagoktdl és gazkeverékektol.
Fontos figyelmeztetés!

A CardiAid Ujraélesztésre hasznalhatd 8 éves kortdl, 25 kg testsuly felett a standard
elektrodakkal és 8 éves korig vagy 25 kg testsulyig a gyerek elektrodakkal.

.' Fontos figyelmeztetés!

Amennyiben szemtanuja, hogy valaki hirtelen szivmegallast szenved, ellenrizze az
wemeeis - @letjeleket, ugymint az dntudat és a légzés, miel6tt hasznalja a készuléket. CardiAid
hasznélhato és defibrillalés alkalmazhato, amennyiben a beteg eszméletlen és a légzés leallt vagy
abnormalis.

1 Fontos figyelmeztetés!
Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a késziilék vagy a tartozékai nem sérlltek-e. Amennyiben
wemezeisy SEr(iIEst észlel a készuléken vagy a tartozékokon, ne hasznélja. Kilénben ez miikodési
hibakhoz vezethet, amely sérlléseket okozhat a betegnek vagy a segélynyujtonak.

1 Fontos figyelmeztetés!
Ne hasznélja a késziléket, amennyiben eltérést észlel a mikddésben, a Hasznalati
wemenas§ - (tmutatoban leirtakhoz képest. Ebben az esetben azonnal vegye fel a kapcsolatot a Cardia

International céggel vagy a Cardia International szerzédéses szerviz partnerével.

1 Fontos figyelmeztetés!
CardiAid csak akkor hasznalhatd, miutan az ontesztek sikeresen lefutottak, és semmiféle
iemeeis§ SEr(IIES vagy hiba nem lett észlelve.

1 Fontos figyelmeztetés!
Ellenérizze rendszeresen, hogy a késziilék és a tartozékai hasznélatra készek-e. (Lasd 6.2
wemees - Hasznalati ellendrzés fejezetet tovabbi részletekért).

Fontos figyelmeztetés!

Akésziléket szaraz és nem-aramvezetd kornyezetben hasznélja. A CardiAid hasznalata
és defibrillacié leadas nedves és aramvezetd fellileten vagy nedves kérnyezetben a beteg,
a felhasznald vagy a segiték sérliléseihez vezethetnek (aramiités, égés stb.).

1 Fontos Figyelmeztetés!
Ne prdbaljon meg elektrosokkot leadni, amennyiben a defibrillacios elektrodak egymassal
ey grintkeznek vagy nincsenek felhelyezve a betegre.




2. Hasznalati utmutato

Veszély!
Bizonyosodjon meg arrél, hogy az elektrodak vezetékei a CardiAid fedelének lecsukasanal
nem szorultak be. Ez sérlilést okozhat a vezetékekben.

1 Fontos Figyelmeztetés!
Az elektrosokk toltése és leadasa a kozelben érintheti az elekiromos késziilékek
roemeei Ny mikodését. Ellendrizze ezen készilékek funkcioit mieldtt hasznalja a CardiAid-et.

Figyelmeztetés!
! Elektromos és magneses mezék befolyasolhatjak a CardiAid mlikodését. Tartsa 2 méterre

tavol a CardiAid-et olyan elektromos eszkdzoktdl, mint a mobiltelefon, walkie-talkie,
rontgen készUlékek stb.

Figyelmeztetés!
! Kerlilni kell ennek a berendezésnek a szomszédos vagy egymassal egymasra rakasat,

mert ez nem megfeleld mikdodést eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van szlikség,
akkor ezt a berendezést és a tobbi berendezést meg kell figyelni annak ellenérzésére, hogy
normalisan miikodnek -e.

Figyelmeztetés!
Ne meritse a CardiAid-et és tartozékait folyadékba. Folyadék beszivargasa komoly
° ;o . , s ’ P
raemezeiesy SEr(IESt 0kozhat és a készillék hasznalhatatlanna valhat.

Figyelmeztetés!
Csak eredeti tartozékokat és alkatrészeket hasznaljon. A nem kompatibilis tartozékok
raomezessy €5 alkatrészek hasznalata visszafordithatatlan karosodast okozhat a készilékben és
sulyos balesetekhez vezethet. Nem ellendrzott tartozékok és alkatrészek hasznalata érvényteleniti a

Figyelmeztetés!
A Ne nyissa meg és modositsa a Cardiaidot. A Cardiaid megnyitdsa és modositasa
visszafordithatatlan kéarokat okozhat az eszkdznek. Ez érvényteleniti a készulék

garanciajat, és a gyartd nem felel az okozott karokert.

Fontos Figyelmeztetés!

Amennyiben a hangszoroba folyadék kerl, az jelentds mértékben csokkenti a
hangutasitasok hallhatdsagat. Ezért kertilje, hogy folyadék jusson a kész(ilékbe.
Amennyiben ez mar megtortént, helyezze a készliléket fliggbleges pozicioba.

Figyelmeztetés!
Ne szerelje szét és ne végezzen mddositasokat a CardiAid készUlléken. A szétszerelés
remezetesy €5 @ MOositas visszafordithatatlan karosodast okozhat a késziléken. Ez érvényteleniti

Defibrillacié / Hasznalat
1 Fontos figyelmeztetés!
.= \ Mindig vegye figyelembe a nemzeti/régios torvényeket és szabalyozésokat az automata
e Kiils6 defibrillator hasznélatakor.
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@ MAGYAR

Fontos figyelmeztetés!

Afelhasznald, a beteg és tovabbi segitdk sérilésének elkerlilése végett ellenérizze, hogy
a beteghez senki nem ér vagy nem mozgatjak a defibrillacio alatt. Ne érjen fém targyakhoz
vagy eszkozokhoz, amelyek érintkeznek a beteggel, a defibrillacié alatt.

Fontos figyelmeztetés!

Helyezze fel az elektrodakat a beteg csupasz mellkasara, ahogy az az elektréda parnakon
latszik. Az elektrodak rossz felhelyezése a szivritmus téves elemzéséhez és/vagy
hatastalan defibrillacio vezethet.

1 Fontos figyelmeztetés!
Hogy elkerilljlik az EKG adatok téves értelmezését, gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg
foemenis§ mozdulatianul fekszik, nem émek hozza és nem mozgatjak, amig a CardiAid elemzi a

szivritmust. Ne végezzen manualis Ujraélesztést (CPR) szivritmus elemzése alatt.
Figyelmeztetés!

A Miel6tt elektrosokkot adunk le, bizonyosodjunk meg, hogy a beteghez nincs mas orvosi
eszkoz csatlakoztatva, amelyik nem rendelkezik defibrillacids védelemmel.
Figyelmeztetés!

Habar a CardiAid az egyik legbiztonsagosabb késziilék az osztalyaban, ne felejtse el,

remezeesy NOQY @ Szivritmus rossz értékelése néha megtorténhet.

Figyelmeztetés!
Ellenérizze, hogy az elekirddakat szorosan helyezte fel a beteg mellkasara. Ha nem, és
remezeiesy |@vegl van az elektrodak és a beteg mellkasa kozott, az megégéshez vezethet.

Elektrodak

1 Fontos figyelmeztetés!
Csak a CardiAid-vel leszallitott eredeti elektrodakat hasznalja. A CardiAid CT0207RS és
ey @ CardiAid CT0207RF készilékeket CardiAid CA-10ES feln6tt defibrillacios elektrodakkal
vagy CardiAid CR-13P gyerek elektrodakkal hasznalja.

Fontos figyelmeztetés!

CardiAid CA-10ES felnétt defibrillacios elekiroda 8 évesnél id8sebb vagy 25 kg-nal
nehezebb betegeknél hasznélhato. CardiAid CR-13P gyerek elektroda hasznélhato,
amennyiben a beteg 1-8 éves kor kozott van, vagy konnyebb 25 kg-nal. A kezelést az életkor és a
testtomeg meghatarozas nem késleltetheti.

Fontos figyelmeztetés!
Soha ne hasznaljon olyan elektrodakat, amelyeknek sériilt a csomagolésa és/vagy a parnéja.
Ne hasznalja az elekirédakat a lejarati idé utan, amelyet megtalal az elektréda csomagolasan.

1 Fontos figyelmeztetés!
.=\ Azelektrodokat minden egyes hasznalat utan el kell artalmatlanitani. FelnGtt / gyermekkori
wemeeis Ny elekirodak hasznalata utan kovesse a helyi klinikai eljarasokat az Ujrahasznositashoz. Az
elektrédak Ujrafelhasznélasa nem okozhat elegendd érintkezést a beteggel, mivel az EKG -elemzést
gatoljak a tapadasgatlo és a sokkszallitas, ami az eszkéz szandékos céljanak meghibasodasahoz vezet.
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2. Hasznalati utmutato

Fontos figyelmeztetés!
Csak vészhelyzetben vagy kozvetlenll hasznalat el6tt nyissa fel az elektrodak
csomagolasat.

Fontos figyelmeztetés!

Amennyiben a betegnek beiiltetett pacemakere van, ne ragassza az elektrodat a
pacemaker folé. Defibrilldtor hasznalata egy betegnél, akinek beépitett pacemakere van,
téves szivritmus elemzéshez vezethet és a szivizom visszafordithatatlan karosodasahoz, amennyiben
az elektrodakat tul kozel helyeztilk fel a pacemakerhez.

Fontos figyelmeztetés!
Ne helyezze az elektrédakat a mellbimbokra.

Ld
Fontos
figyelmeztetés

Fontos figyelmeztetés!
Amennyiben tll széros a mellkas, hasznélja a Vészhelyzeti szettben (fedél belsd felén talalhato)
fellelhetd borotvat, hogy megtisztitsa a mellkast, mielétt felhelyezi az elektroda parnakat.

Fontos figyelmeztetés!

Tévolitsa el a ruhdzatot a felsGtestrél, mielétt felhelyezi az elektrdda parnakat. A ruhdzat
tobbi része vagy az alsénemi, amelyeken fém részek vannak, a bérfellleten égési
seriléeseket okozhatnak.

Fontos figyelmeztetés!

A CardiAid defibrillaciés elektrodai egyszer hasznélatosak. Miutan hasznalta a CardiAid-et,
vegye fel a kapcsolatot a Cardia International-val vagy a szerz8dott szerviz partnerével,
hogy kicseréliék Onnek az elektrodakat.

Fontos figyelmeztetés!

Tartsa be a kész(ilék és a tartozékainak hasznalati és tarolasi eldirasait, amelyek a
technikai leirasban megtalalhatoak.

AKkltéri tarolas soran meghatarozott hdmérsékleti tartomany hatassal lehet az elektrdda gél

kontaktalasara, ezért néha 2. vagy 3. sok leadasa is szlikséges lehet.

Tarolja a késziiléket és tartozékait gyermekek eldl elzarva. A vezetékek fojtast vagy

el fulladést is okzhatnak.

2.4 Mellékhatasok

Akovetkezd kedvezétlen mellékhatasok léphetnek fel a CardiAid hasznélata soran:

* Egés a bér feliiletén

« Kilités a bér feliletén

* Amennyiben olyan betegnél alkalmazunk elektrosokkot, akinek van pacemakere vagy
csatlakoztatva van hozza mas orvosi mlszer, ebben az esetben ezek a kész(ilékek
karosodhatnak.

* Elektrosokk leadasa olyan betegnél, akinek nem sokkolhat ritmusa van, fibrillaciot okozhat.

Fontos figyelmeztetés!
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3. CardiAid elokészitése a hasznalatra

@ MAGYAR

Késziilék kicsomagolasa

Ovatosan vegye ki a CardiAid-et a csomagolasabdl. Ellendrizze, hogy minden tartozék megtalalhaté
a ,Szallitasi listanak” megfeleléen, lasd 11. fejezet. Ellendrizze minden tartozékon, hogy nem talalja-e
sérllésnek nyomat. Vegye fel a kapcsolatot a Cardia International-val vagy a forgalmazojaval,
amennyiben hianyzik, vagy sériilt barmelyik tartozék.

Afedél felnyitasa
Nyissa fel a CardiAid fedelét. A kész(ilék automatikusan bekapcsol.

Az elektroda vezetékének csatlakoztatasa

CardiAid késziléket Ugy szallitjuk, hogy az elektrodak mar csatlakoztatva
vannak a készUlékhez. Mindig legyen ilyen allapotban, igy vészhelyzetben id6t
takarithat meg. Ha mar nincs csatlakoztatva az elekirdda, csatlakoztassa az
elektroda vezetéket a késziléken talalhato aljzatba. A speciélis formakialakitas
megeldzi, hogy a felhaszndlo rossz vezetéket, rossz helyre csatlakoztasson. Csak megfelelen lehet
csatlakoztatni.

Siirgdsségi csomag elhelyezése

A CardiAid tartalmaz egy slirgésségi csomagot, amelyet a fedél belsé oldalan talal, az elektrodak
pedig ez el6tt a sirg6sségi csomag el6tt lettek elhelyezve. Mindig legyen ilyen allapotban, igy
vészhelyzetben idét takarithat meg.

A slirgbsségi csomag kovetkezoket tartalmazza: egyszer hasznalhat6 borotva, ollo, [élegeztetd
maszk. keszty(k és alkoholos parna. A siirgésségi csomagban meglévé eszkdzok egyszer
hasznalatosak. Miutan hasznalta a CardiAid-et, vegye fel a kapcsolatot a Cardia International-val
vagy a szerz6dbtt szerviz partnerével, hogy kicseréljék Onnek.

Afedél lecsukasa
Ovatosan csukja le a CardiAid fedelét. A késziilek automatikusan kikapcsol.

Veszély!
Gy6z6djon meg rola, hogy az elektrodak vezetékei nem szorultak a fedél és a készlilék
kozé. Ez karosodast okozhat a vezetékekben.

Elhelyezés i
Kilonbdz6 tarolasi opciok lehetségesek. Kivalaszthatja, hogy Onnek melyik tarold eszkéz felel meg a
legjobban:

+ CardiAid fali tarolo: Praktikus tarolasi lehet6ség tesz lehetdvé a CardiAid AED szaméra. A fali tarto
lehetBséget biztosit a tartalék elektrédak tarolasara, amennyiben sziikséges.

+ CardiAid beltéri szekrény: CardiAid késziilék szamara tervezve, igy biztositja, hogy a CardiAid
AED konnyen észrevehetd legyen, kdnnyen elérhetd vészhelyzet esetében, mikdzben a
készlilék is biztonsagban van.

+ CardiAid kultéri szekrény: Homérsékleti valtozasok ellen biztosit védelmet a készilléknek és
hatékony lathatosagot kiiltéren.

Felszerelési utmutatd és alkatrészek a termékek csomagolasaiban megtalalhatoak.
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4. Készilék mikodése

4.1 Miel6tt hasznalna a CardiAid-et
CardiAid bekapcsolasa
Nyissa fel a CardiAid fedelét. A készilék automatikusan bekapcsol.

Ontesztek

CardiAid azonnal elkezdi az dnteszteket, amint bekapcsol. Az 6ntesztek alatt, minden jelz6 és
figyelmeztetd led kigyullad. Amikor az 6nteszt befejez6dott, az allapotjelzd szimbolum mutatja a
készilék statuszat. Ellenérizze az allapotjelzét mielétt hasznélna a CardiAid-et. Z6ld ,OK szimbdlum”
villogasa jelzi, hogy a készulék hasznalatra kész. Az allapotjelz fényeinek kombinacidja kiilénbdzd
informéacidt jelentenek. Lasd a 7. Hibaelharitas” fejezetben a tovabbi részleteket.

Fontos figyelmeztetés!
2.\ HaaZzdld,OK szimbolum” nem villog, a késztilék nem hasznélatra kész. Azonnal 1épjen
e kapcsolatba a Cardia International-val vagy a szerzédétt szerviz partnerével.

Fontos figyelmeztetés!
Ha barmelyik piros ,Akkumulator szimbélum” vagy a ,Szerviz szimbélum” villog, azonnal
e |€DjEN kapcsolatba a Cardia International-val vagy a szerz8doétt szerviz partnerével. Lasd a
7. Hibaelharitas” fejezetben a tovabbi részleteket.

Fontos figyelmeztetés!

Ha piros ,Akkumulator szimbolum” villog, jelzi, hogy az akkumulator lemertilt, Iépjen
kapcsolatba a Cardia International-val vagy a szerz8détt szerviz partnerével. Az
akkumulatort max. 3 év utan ki kell cserélni, vagy amikor készulék alacsony akkumulator toltottségi
szintet jelez.

Figyelmeztetés!
A A piros ,Akkumulator szimbolum” villog egydtt a z6ld ,OK szimbolummal” ez azt jelzi, hogy
az elektrodak nincsenek a késziilékhez csatlakoztatva, nem valdszin(, hogy a készilék
mikddését befolyasold problémara utalna. Amennyiben ezt érzékeli, csatlakoztassa az elektrodakat a
készilékhez.

Fontos figyelmeztetés!

Ha egy vagy tobb jelzéfény nem vilagit az énteszt soran, lehet hogy a led hibas. A késziilék
az aktudlis eset soran hasznalhatd, ha vészhelyzet van. Azonnal Iépjen kapcsolatba a
Cardia International-val vagy a szerz6dott szerviz partnerével, hogy kijavitsak a problémat.

4.2 Ujraélesztés menete

Miutan kinyitottuk a fedelet, szébeli és vizualis utasitasok vezetik végig a felhasznalot a teljes
Ujraélesztési folyamaton. Ebben a fejezetben megtalalja, hogy miként hajtsa végre a szdbeli és
vizualis utasitasokat.

Fontos figyelmeztetés!
Ezen Hasznalati Gtmutatdban leirt informacidk ismerete, nem helyettesiti az Ujraélesztési
tréninget.

Fontos figyelmeztetés!
A hasznalat soran a készillék fedelét ne csukja le.
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|| Felkésziilés a defibrallasra
1. ,Ellenérizze a légzést” és ,,Hivja a 104-es szamon a mentdket” (Ez eltérhet
|| az adott orszagok segélyhivé szamainak kiilonbozésége miatt.)
(Ez az utasitas deaktivalhatt a szerz6dott szerviz partner altal.) szobeli utasitas
hallatszik azonnal, amint felnyitottuk a CardiAid fedelét. A ledek a kijelz6 kordl bal
oldalt vilagitanak.
Mialatt elkezdddik az Ujraélesztes, bizonyosodjon meg arrél, hogy késedelem nélkul
hivjak a segélyhivét (lehetéség szerint egy segitd jelenlévé On mellett).
Ellendrizze a beteg kovetkezd életjeleit:

» Ontudat

* Normal 1égzés
Csak akkor hasznalhaté a CardiAid késziilék és adhatd le vele elektrosokk, amennyiben a beteg
eszméletlen és a Iégzése ledllt, vagy abnormalis.

2.,Ha 1égzés nem megfeleld, tavolitsa el a ruhdzatot a mellkasrol, és ragassza fel az elektrodakat” (Ez
az utasitas deaktivalhatd a szerzédott szerviz partner altal.) utasitas hallhaté. Fektesse a beteget a
hatara. egy nem-aramvezet6 és szaraz felliletre. Tavolitsa el a beteg ruhazatat a mellkasardl. A beteg
mellkasanak szaraznak és nem tul szérosnek kell lennie. Ha sziikséges, tavolitsa el a sz6rzetet a

slirgbsségi csomagban talélhaté borotvaval.
2
Mgy < ] 3 A

3. ,Ragassza az elektrodakat a beteg csupasz mellkasara”

Nyissa ki az elektrddak csomagolasat. Ragassza az elektrédakat a beteg csupasz mellkaséra, az
elektroda parnakon lathaté abranak megfeleléen. Nyomja le az elektrodakat alaposan, garantalva a jo
kontaktalast.

Az utasités ,,Ragassza az elektrédakat a beteg csupasz mellkasara” megismétiédik 8
masodpercenként, amig az elektrédak nincsenek helyesen felhelyezve, hogy a szivritmus analizis
lehetdveé valjon. Ha az egyik elekiroda sérilt vagy nem kapcsolédik megfeleléen, az utasitas
megismétiédik addig, amig a kontaktalas az elektroda és a test kozott Ujra helyre nem all.

Fontos figyelmeztetés!

CardiAid CA-10ES felnétt defibrillacios elekiroda 8 évesnél idésebb vagy 25 kg-nal
nehezebb betegeknél hasznalhaté. CardiAid CR-13P gyerek elektréda hasznalhato,
amennyiben a beteg 1-8 éves kor kozott van, vagy konnyebb 25 kg-nal. A kezelést az életkor és a
testtomeg meghatarozas nem késleltetheti.

Fontos figyelmeztetés!
Az egész folyamat alatt, bizonyosodjon meg réla, hogy az elektrédak szorosan vannak a
mellkason és nem sériiltek.
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4. Készilék mikodése

Ezeket az utasitasokat hallja, amikor az elektrédakat helyesen helyezte fel, lehet6vé
“ ()| téve a szivritmus elemzését (EKG). Ezzel egy idében a zold fény és a ledek a
m mésod utasitasi terilet korl (kozépen) vilagitanak, ami azt jelzi, hogy a beteget méar
M ne érintse meg, ne mozgassa.

ﬁ 4. ,,Ne érjen a beteghez mostantol. Szivritmus elemzés”
4T 7

Fontos figyelmeztetés!
A beteget ne érintse meg és ne mozgassa a szivritmus elemzés kdzben. Ne végezzen
e manudlis Ujraélesztést az elemzés kozben. Ez az EKG rossz értelmezéséhez vezethet és
késleltetheti a defibrillacids folyamatot, ami életveszélyes lehet.

Ha a beteget megérinti vagy megmozditja az elemzés kdzben, ami az analizis megszakitasat okozza,
egy hangjel és figyelmeztetés hallhat6 ,,Mozgas észlelve”.

Fontos figyelmeztetés!

Amikor a ,,Mozgas észlelve” figyelmeztetés hallhato, ellendrizze a folyamat
megszakadasanak okat. Ha a beteg jarmivon van, allitsa le a jarmdvet.

A szivritmus elemzés utan a CardiAid eldonti, hogy sokk leadasa javasolt-e. A készillék szobeli
utasitasokat ad, a szivritmus eredményének megfeleléen. Ezeket az utasitasokat a kovetkezd
fejezeteknél mutatjuk be: “Sokk leadédsa sziikséges” és “Sokk leadasa nem javasolt”.

Sokk leadas szilkséges

5. Ha sokkolhato ritmus észlelheté (kamrafibrillacio (VF) vagy kamrai ritmuszavar (VT)), a ,Sokk
leadasa sziikséges. Ne érjen a beteghez mostantdl” utasitas hallhaté és a CardiAid elkezdi
automatikusan az elektrosokkolasra a felkészllést. ,,Sokk leadasanak el6készitése” utasitas
hallhaté ezutan.

Figyelem!
Afolyamat, ahogy a sokk leadasa megtorténik a CardiAid tipusainal valtozik:

* A fél-automata tipusnal (CT0207RS), a felhasznalét utasitja, hogy nyomja meg a gombot a sokk
leadésahoz.

* Az automata tipusnal (CTO207RF), a kész(ilék figyelmezteti a felhasznalét, hogy ne érjen a
beteghez és végrehajtja automatikusan a sokk leadasat.

CT0207RS tipusnal:

6a. Amikor a késziilék kész a defibrillaciora, a ,Nyomja meg a villogd sokk gombot” utasitas
hallhaté. Ekkor a ledek is a sokk gomb kor(l villognak és a gomb is aktivalddik. Az utasitas ismétl6dik
hangjelzéssel, amig a sokk gombot nem nyomjak meg. Nyomja meg a sokk gombot a sokk
leadésahoz.

CT0207RF tipusnal:

6b. Amikor a késziilék kész a defibrillaciéra, a ,Sokk leadasa kovetkezik” utasitas hallhato, ismétiédd
hangjelzéssel, amig a készilék nem adja le az elektrosokkot.

7. Miutan a sokkleadasa megtortént, ,,Sokk leadva” hangutasitas hallhato.
Akészlilék automatikusan folytatja a szivritmus elemzését, amig a sokk leadas el6készitése
folyamatban van. Ha ez alatt a szivritmus megvaltozik, a defibrillaciét megszakitja.
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4. Készilék mikodése

@ MAGYAR

Veszély!
Afelhasznalonal és a mellette alloknal mindig fenn all az aramiités veszélye. Ellendrizze,
hogy senki nem ér a beteghez, és nincs elektromos kapcsolddas a kornyezetével vagy a

talajjal, ami vezetheti az elektromossagot. Kilonben a felhasznald és a mellette allok is életveszélyes
sérlléseket szenvedhetnek. Csak azutan érhet a beteghez, amikor a ,Megérintheti a beteget” utasitas
hallhatd.

Alap (manualis) tjraélesztés

8. Miutan megtortént az elektrosokk, a CardiAid segiti az Ujraélesztés manudlis
folyamatét. ,,Megérintheti a beteget. Folytassa az jraélesztést: Felvaltva
végezzen 30 mellkas kompressziot és két szajbél szajba lélegeztetést” utasitas
hallhat6. Ezzel egy idében a zold lampa és a ledek a masod kijelz6 koriil (kozépen)
vilagitanak, ami azt jelzi, hogy a beteg megérintheté mar.

CardiAid metronom hangot is ad, hogy segitse a segélynyujtét, hogy megfelel ritmusban és
szamban végezze a mellkas kompressziot.

Felnétt mad: 30 hangjel utan szébeli utasitas hallhatd ,Most végezzen két szajbdl szajba
lélegeztetést” ezt egy rovid csend koveti a 1élegeztetésre. Ezutan a felhasznald szébeli utasitast
kap a mellkas kompressziora: ,Most végezzen 30 mellkas kompressziot” Ez a ciklus ismétlédik két
percenként a legutolso Ujraélesztési protokolinak megfeleléen.

Gyermekgydgyaszati mod: 15 hangjel utan szébeli utasitas hallhaté ,Most végezzen két szajbdl
szajba lélegeztetést” ezt egy révid csend koveti a lélegeztetésre. Ezutan a felhasznalo szobeli
utasitast kap a mellkas kompressziora: ,Most végezzen 15 mellkas kompressziot” Ez a ciklus
ismeétldik két percenként a legutolsé Ujraélesztési protokollnak megfelel6en.

Fontos figyelmeztetés!
« \ Amennyiben légzés vagy ontudat jeleit tapasztalja a betegnél az Ujraélesztés soran, akkor
= jarjon €l a ,,Eletjelek megjelenése” fejezetben leirtak szerint.

Fontos figyelmeztetés!

A manualis Ujraélesztés utén, ellenérizze Ujra az elektrodak allapotat. Amennyiben
szlikséges, nyomja ra ismételten a beteg mellkasara, hogy Ujra érintkezzen az elekiréda a
bérfellilettel.

2 perc utén a legUjabb Ujraélesztési protokolinak megfeleléen Uj szivritmus elemzés torténik (lasd a 4.
fejezetet) és masod kijelzd vilagit (kdzépen).

Sokk leadasa nem javasolt

A szivritmus elemzése utan; amennyiben a CardiAid normalis szinusz ritmust, nem megfeleld
szivosszehlzodast vagy mas ritmust érzékel, amelyek alkalmatlanok a defibrillalasra, gy a ,,Sokk leadds
nem javasolt” hangutasitas hallhatd és a CardiAid elkezdi a manudlis Gjraélesztést tamogatd fazist.

Eredmények analizalasa

Amennyiben a CardiAid nem tud egy tiszta szivritmus elemzést végezni a rossz elektrodakapcsolodas miatt
vagy a nem megfeleld jel szint miatt, aminek oka lehet, hogy hozza ériink a beteghez vagy megmozditjuk,
akkor a ,,Mozgas észlelve. Ne érjen a beteghez mostantol” hangutasitas hallhaté. A CardiAid Ujra
probalkozik a szivritmus elemzéssel. Ha az elemzés sikeres, a készlilék az eredménynek megfeleléen eljar,
ahogy az szerepel a ,,Sokk leadasa sziikséges” vagy a ,,Sok leadasa nem javasolt” fejezetekben. Ha a
masodik kisérlet is sikertelen a készillék elkezdi a manualis Ujraélesztést tamogato fazist.
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4. Készilék mikodése

Eletjelek észlelése

Amennyiben életjeleket észlel, ugy mint az dntudat vagy a normalis l1égzés a kész(ilék hasznalata
soran, helyezze a beteget oldalfekvésbe. Ne tavolitsa el az elektrodakat. A CardiAid normal
mUkodése folytatddik. Rendszeresen szivritmus elemzéseket végez.

Ha a beteg ismételten elvesziti az eszméletét a ,,Sokk leadasa sziikséges” hangutasitas hallhatd,
forditsa vissza a beteget a hatéra és kdvesse a CardiAid utasitasait.

Informacids funkciok

A CardiAid mikodése alatt informaciot kaphatunk a leadott sokk kezelések szamardl és id6tartamardl.
Nyomja meg az Infé gombot, hogy megkapja ezeket az informéacidkat. Az informéaciokat csak akkor
hallhatja, amig az elektrodak nincsenek felhelyezve a betegre, és a manudlis Ujraélesztést tamogatd
fazis van folyamatban. Az Infé gomb nem aktiv a szivritmus elemzés kdzben és a sokk leadasi
fazisban. Amennyiben megnyomja az Infé gombot ezen folyamatok alatt, az informaciot akkor
hallhatja majd, amikor a CardiAid a manuélis Ujraélesztést tamogaté fazisba lép, vagy az elektrédakat
eltavolitja.

4.3 Miutan hasznalatuk a CardiAid-et
* Huzza ki az aljzathdl az elektrodak vezetékét.
* Csukja le a késziilék fedelét.
* Vegye fel a kapcsolatot a Cardia International-val vagy a szerzédétt szerviz partnerével a
készilék hasznalata utan.
* Ne feledje, hogy az elektrodak és a siirgdsségi csomag egyszer hasznalhatoak fel, és a
hasznalat utan ki kell cserélni ezeket.

4.4 A hasznalat dokumentalasa
Miikodési adatok
* A hasznélat datuma és ideje
* Abeteg EKG-ja
* Az idépontja az dsszes hangutasitdsnak
* Az idépontja az Ujraélesztés fontos pontjainak, példaul az elemzések kezdete és befejezése, mi
az analizis eredménye, mikor nyomtak meg a Sokk leadasi gombot
* A sokk leadas ideje és szama

Vegye fel a kapcsolatot a Cardia International-val vagy a szerz6dott szerviz partnerével a készilék
hasznalata utén.
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5. Higiénia

@ MAGYAR

A CardiAid-et sima fert6tlenitével megnedvesitett ronggyal tisztithatjuk (nem teljesen atitatottal).

Fontos figyelmeztetés!
2.\ Ne meritse a CardiAid-et és tartozékait folyadekba. Folyadék beszivargasa komoly sértilést
et OKOZat €5 a kész(ilék hasznalhatatianna vélhat.
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6. Funkcionalis teszt

A CardiAid rendszeresen kiterjedt dnteszteket végez készenléti allapotban
‘ (csukott fedélnél). E mellett 6nteszteket végez minden bekapcsolasnal
(amikor kinyitjuk a fedelet). Az dntesztek eredményét az allapotjelzék

(&) Akwmuistor szimboium mutatjak: akkumulator szimbélum, szerviz szimbélum és az OK szimbolum.
® Szerviz szimbolum Az dnteszteken kivil a CardiAid funkcioit rendszeresen kell ellendrizni.

@ OK szimbdlum

6.1 A felhasznal¢ altali tesztek gyakorisaga

Naponta

Ellendrizze a CardiAid allapotjelz6 szimbolumait naponta. Ha a zold ,,OK szimbdlum,, villog
készenléti allapotban, a CardiAid hasznalatra kész. Ha piros ,,Akkumulator szimbélum” vagy a
»Szerviz szimbolum” villog, akkor lasd a 7. Hibaelharitas fejezetben leirtakat. Amennyiben a hiba
tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot a Cardia International-val vagy a szerzédétt szerviz
partnerével.

Félévente
Végezze el az ellendérzéseket 6 havonta. (l&sd a részletekért a 6.2 Hasznélati ellendérzések fejezetet)

6.2 Hasznalati ellendrzés

Végezze el a hasznalati ellendrzéseket 6 havonta az alabbiak szerint. Amennyiben hibat észlel
vagy az értékekben eltérést, ne hasznélja a készliléket és probalja megoldani a problémat a 7.
Hibaelharitas fejezetben leirtak szerint. Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot a
Cardia International-val vagy a szerz6dott szerviz partnerével.

1. Ellendrizze az allapotjelzé szimbdlumokat, mialatt a CardiAid készenléti allapotban van (Fedél
lecsukva). Ha az OK szimbdlum villog készenléti allapotban, a készillék hasznélatra kész.

2. Nyissa fel a CardiAid fedelét. Amennyiben a kovetkez6 korlilményekkel talélkozik, a kész(ilék
hasznalatra kész:
* Minden fény és allapotjelzé szimbolum egyszerre vilagit egy rovid idére.
» Uténa az OK szimbolum vilagit folyamatosan.
* CardiAid elkezd hangutasitasokat adni.

3. Csukja le a fedelet Ujra, és gy6z6djon meg arrél, hogy a késziilék készenléti allapotban van. Ha
a szbbeli utasitasok leallnak és az OK szimboélum elkezd villogni, a CardiAid hasznalatra kész.

4. Vegye szemiigyre a kész(iléket, vizsgalja meg nincs-e a kész(léken kiilsé sérllés. Amennyiben
a kész(ilék sérilt, ne hasznalja.

5. Ellen6rizze, hogy megvan-e az Gsszes tartozék, és hogy nem voltak-e még hasznalva. Hianyzo6
vagy hibas tartozékokat azonnal pétolja/cserélje ki.

6. Ellendrizze, hogy az elekirdda vezetéke megfeleléen van-e csatlakoztatva a késziléken lévd
aljizataba. Amennyiben az elektrédak nem megfelelden vannak csatlakoztatva, nyomja a vezeték
dugojat alaposan az aljzatba.

7. Ellen6rizze, hogy az elekirdda, a vezetéke és annak dugoja megfeleld allapotban vannak-e.
Amennyiben a dugo, a vezeték vagy az elekirdda csomagolasa sérilt, Ugy az elektrddakat
azonnal cserélje ki.

8. Ellendrizze, hogy az elektrodak felhasznalhatosagi ideje nem jart le. Amennyiben lejart, (gy az
elektrodakat azonnal cserélje ki.
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7. Hibaelharitas

@ MAGYAR

Veszély!
Ellenérzés, javitas és egyéb karbantartasi tevékenységek csak a Cardia International

vagy a szerz0dott szerviz partnere altal végezhetdek. Ne prébalja meg szétcsavarozni a

késziiléket. Ez érvényteleniti a garanciat, és sulyos sérlilésekhez vezethet és/vagy helyrehozhatatlan
kérokat okozhat a készilékben.

CardiAid hibaiizenetei .
— - Ok Teendd
Vizualis Akusztikus
. CardiAid-et csak vészhelyzetben
. " Az akkumulator -

Akkumulator szimbdlum o lehet hasznalni. Vegye fel a

) o _ lemertilében. Az h )
és az OK szimbolum Hangjelzés . kapcsolatot a Cardia International-

. B} e s akkumulator csak P .
villog készenléti oranként . - val vagy a szerz6détt szerviz

, korlatozott szamu sokk ? o
allapotban. or s partnerével, hogy kicseréljék az

leadéaséara képes. .
akkumulatort.
. CardiAid-et csak vészhelyzetben
. _ Az akkumulator s

Akkumulator szimbdlum o lehet hasznalni. Vegye fel a

. o . . lemertilében. Az h )
és az OK szimbolum Akkumulator . kapcsolatot a Cardia International-

akkumulator csak

folyamatosan vilagit

szintje alacsony”

korlatozott szamu sokk

val vagy a szerz6dott szerviz

hasznalat kozben. N partnerével, hogy kicseréljék az
leadasara képes. .
akkumulatort.
Akkumulitor szimbélum Akészliléket nem lehet hasznalni.

Vegye fel a kapcsolatot a

és a Szerviz szimbdlum
folyamatos vilagit
hasznalat kozben.

szintje alacsony.”
vagy , A kész(ilék
nem hasznalatra
kész’

Akkumulator lemertilt.

e.s a Sz,erwz S,Z |.mbo|um }r-la'ngjfalzes Akkumulator lemeriilt. | Cardia International-val vagy a
villog készenléti oranként i . )
. szerzGdott szerviz partnerével
allapotban.
azonnal.
. . L,Akkumulator Akésziiléket nem lehet hasznalni.
Akkumulator szimbdlum

Vegye fel a kapcsolatot a
Cardia International-val vagy a
szerz6dott szerviz partnerével
azonnal.

Akeésziiléket nem lehet hasznalni.
Vegye fel a kapcsolatot a

® @ ®b N O O

hasznélat kozben.

Szerviz szimbolum villog | Hangjelzés Késziiléknek miikodési . )
i i 4 Y Cardia International-val vagy a
készenléti allapotban. | éranként zavara van. g i )
szerzGdott szerviz partnerével
azonnal.
Akészliléket nem lehet hasznalni.
Szerviz szmpglgm . ) Késziiléknek mikédési Vegy'e fela kapcsolatot a
folyamatos vilagit Nincs hang tzenet Javara van Cardia International-val vagy a

szerzdott szerviz partnerével
azonnal.
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7. Hibaelharitas

CardiAid hibaiizeneti .
— - Ok Teendo
Vizualis Akusztikus
CardiAid-et csak
Az llapotielzd yesnelzetoen ehe!
. nem vilagit vagy . . . asznainl. Vegye el a
Nincs . s Barmelyik Ledekkel probléma. kapcsolatot a Cardia
villog egy ideje a | ionalval
hasznalat soran. nternfatl_(_)na wvalvagya
szerz6dott szerviz partnerével
azonnal.
Nyomja ra az elektrodakat
alaposan a mellkasra.
Az elektrodak nem lettek | Ellendrizze, hogy a mellkas
megfeleléen felhelyezve. | szaraz és nem tll sz6rds. Ha
Ragassza az szlikséges tavolitsa el a tllzott
OK szimbolum | elektrodakat a beteg szrzetet.
@ folyamatosan csupasz mellkasara”
vilagitmikodés | hallhalo, meg akkoris, | »; ojenioqak seriitek. | Cserélie ki az elektrodakat.
kdzben. ha az elektrodak mer
fel lettek helyezve.
Vegye fel a kapcsolatot a
Késztiléknek mikodési Cardia International-val vagy a
zavara van. szerzGdott szerviz partnerével
azonnal.
Szenviz Vegye fel a kapcsolatot a
o A ,Akészillék nem Késziléknek miikodési Cardia International-val vagy a
szimbdlum vilagit . - . . ;
hasznélatra kész zavara van. szerz8dott szerviz partnerével
folyamatosan.
azonnal.
No visual message | No acoustic message Csukja le majd nyissa fel
Ujra a fedelet. Amennyiben
o e a probléma fenn all, vegye
Nincs ZK:\f;gikannek mikodési fel a kapcsolatot a Cardia
CardiAid-et nem lehet bekapcsolni. ' International-val vagy a
szerz8dott szerviz partnerével
azonnal.
T Vegye fel a kapcsolatot a
Barme- Szobeh, utasﬁae} NeM | Kasziilsknek mikodési Cardia International-val vagy a
: hallhaté a CardiAid g . )
lyik e zavara van. szerzBd6tt szerviz partnerével
mikodése kdzben.
azonnal.
Barmelyik Barmelyik Vegye fel a kapcsolatot a
@ Sokk leadasa nem lehetséges, annak Késztiléknek mikodési Cardia International-val vagy a
ellenére sem, hogy a Sokk leadasi gomb zavara van. szerz6dott szerviz partnerével
villog azonnal.
Barmelyik Barmelyik Vegye fel a kapcsolatot a
Barme- L . Barmelvik Cardia International-val vagy a
lyik A keszilek nem (gy Gzemel, ahogy a y szerz6dott szerviz partnerével

hasznélati Utmutatdban leirtak.

azonnal.
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8. Hulladékkezelés

@ MAGYAR

Ne dobja ki a késziiléket a haztartasi szeméttel egyutt. Bévebb informaciéért latogassa meg a www.
cardiaid.com weboldalt, a készillék és a tartozékai kidobasaval, megsemmisitésével kapcsolatban.

Az ilyen tipusu hasznalt elektromos és elektronikai eszk6zok begydjtésére az Eurdpai Unidnak és
més eurdpai orszagoknak specidlis hulladékkezelési eldirdsai vannak.

A szimbdlum a terméken és a tartozékain jelzi, hogy nem lehet kidobni haztartasi
hulladékokkal egyiitt. Az elektronikai és elektromos eszkozoket Ujrahasznositd allomésokon
s kell leadni. A termék megfeleld hulladékkezelésével segitheti megvédeni a kdrnyezetet
és annak lakoit. Nem megfelel6 hulladékkezelési eljaras karositja a kdrnyezetet és a kdzosség
egészségét. Az anyagok Ujrahasznositasa csokkenti az alapanyag igényeket.

Tovabbi informaciokhoz juthat regionalis hulladékkezeld cégektél vagy a termék viszonteladdjatol,
a termék Ujrahasznositasaval kapcsolatban. Mindig hatosagi szakértékkel konzultaljon az
elhasznalodott elektronikai alkatrészek elhelyezésérdl.

26



9. Tarolas

Mindig tartsa a karbantartasi és miikodési ellendrzési itemtervet, fiiggetlendl attdl, hogy a készuléket
milyen gyakran hasznalja, vagy csak hosszu idegig tarolja. A készulék nem hasznalhaté, amennyiben
barmelyik karbantartasi Iépést nem végezte el idében.

Mindig ellendrizze, hogy a karbantartasi és rendszeres ellenérzések megtorténtek-e késedelem
nélkl.

Ugyelien a CardiAid tarolasi koriilményekkel szemben tamasztott kdvetelményekre (lasd 12.
Technikai informéaciok fejezet). Széls6séges hdmérsekleti kornyezet lerdviditheti az akkumulator
élettartamat.

Ovja a CardiAid-et a kdzvetlen napfénytdl. A CardiAid-et szaraz kdmyezetben tarolja
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10. Karbantartas

@ MAGYAR

A CardiAid-t rendszeresen és minden hasznalat utan karban kell, az alabbiak szerint. A korabban
végzett karbantartasok, ha volt, rogzithetéek a késztiléken talalhatd karbantartasi cimkén.

[J2nd Year Maintenance

[]4th Year Maintenance After-use Maintenance
Service Provider ID : Service Provider ID :
Date / /20 Date /20
Al
ld6szakos karbantartasi cimke Hasznalat utani karbantartas

Veszély!
Ellenérzés, javitas és egyéb karbantartasi tevékenységek csak a Cardia International
vagy a szerz0dott szerviz partnere altal végezhet6ek. Ne probalja meg szétcsavarozni a

késziléket. Ez érvényteleniti a garanciat, és sulyos sérlilésekhez vezethet évivagy helyrehozhatatlan
kérokat okozhat a készilékben.

10.1 Hasznalat utani karbantartas

A CardiAid-en minden hasznalat utan karbantartast kell elvégeztetni a Cardia International vagy

a szerz6dott szerviz partnere altal. Ez biztositja, hogy a CardiAid megfelelé allapotban legyen

és hasznalatra kész, amikor sziikség van ra. A karbantartas alkalmaval a f6 akkumulatort és az
elektrodakat kicserélik, az esettel kapcsolatos informaciokat kimentik a késztilékbél és néhany
funkcionalis ellendrzést végeznek. A siirgéssegi csomagot is kicserélik, amennyiben hasznaltak. A
kovetkez6 id6szakos karbantartas az el8irt idében kell végrehajtani. (Lasd a 10.2 fejezetet)

10.2 Idészakos karbantartas

Idészakos karbantartas:

CardiAid-t id6szakosan karban kell tartani, a masodik év végén és a negyedik év végén, a vasarlas
id8pontjabdl szamitva. A kdvetkezé karbantartas datuma az Akkumulator élettartam cimkén talalhato
meg, a készlilék hatoldalan. A karbantartas alkalmaval a f6 akkumulatort és az elektrodakat cserélik,
és néhany funkcionalis ellenérzést végeznek.

Fontos figyelmeztetés!
Akarbantartas idépontja nem eshet késébbre, mint az Akkumulator élettartam cimkén
b SZETEPIG datum. A kész(iléket csak akkor lehet hasznalni, ha a karbantartasokat idében
elvégezték.

Néhany orszagban, mint példaul Németorszagban, a Technikai Biztonsagi Ellenérzés (TSC) el6irt
periodusa 2 év, az Orvostechnikai Termékek Miikddési Szabalyozasanak (6. cikkely) megfeleléen.
Ezekben az orszagokban, a CardiAid-en végre kell hajtani a Technikai Biztonsagi Ellenérzést a 2. és
4. évi karbantartas soran.
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11. A csomag tartalma

Fontos figyelmeztetés!
A csomagold anyagok fulladast okozhatnak. Tartsa tavol gyerekektdl. Vegye figyelembe a
csomagold anyagok hulladék kezelésére vonatkozd helyi szabalyozast.

1

®
Fontos

" Figyelmeztetés!

H Csak eredeti kiegészitbket és potalkatrészeket haszndljon. Az 6sszeegyeztethetetlen
e kiegészitdk vagy potalkatrészek hasznélata visszafordithatatlan karokat okozhat a
késziilekben és sulyos sérlléseket okozhat.

A CardiAid félautomata defibrillator (CT0207RS) standard csomagja a kdvetkezéket tartalmazza:

Arucikk leirasa

CardiAid CT0207RS félautomata AED

CardiAid CA-10ES felnétt defibrillacios elektrodak

CardiAid CA-4BP akkumulator

CardiAid CT0207EK slirgésségi csomag (Benne: lélegezteté maszk, borotva, ollo, kesztyii és alkoholos parna)
CardiAid CT0207P védétasak

CardiAid Hasznalati utmutatd

CardiAid Gyors Utmutaté

CardiAid Jotallasi jegy

CardiAid CR-13P gyerek defibrillacids elektrodak (Valaszthato)

A CardiAid teljesen automatikus defibrillator (CT0207RF) standard csomagja a kovetkezdket tartalmazza:
Arucikk leirasa

CardiAid CT0207RF teljesen automatikus AED

CardiAid CA-10ES felnétt defibrillacios elektrodak

CardiAid CA-4BP akkumulator

CardiAid CT0207EK slirgésségi csomag (Benne: lélegeztetd maszk, borotva, olld, kesztyi és alkoholos parna)

CardiAid CT0207P véd6tasak

CardiAid Hasznalati Gtmutatod

CardiAid Gyors utmutatd

CardiAid Jotallasi jegy

CardiAid CR-13P gyerek defibrillacios elektrodak (Valaszthato)

Az alabbiakban a kiegészitd kiegészitéket kilon sorrendben adjak meg:
Arucikk leirasa

CardiAid CT0207RT gyakorld (AED edzéegység)

CardiAid CT0207W Falra szerelhetd

Az alabbiakban lathatjuk a szolgaltatasi alkatrészeket, amelyeket a szolgaltatasi célra meg lehet rendelni:

Arucikk leirasa
CardiAid CA-10ES felnétt defibrillacios elektrodak
CardiAid CA-4BP akkumulator
CardiAid CT0207EK sirgdsségi csomag (Benne: Iélegeztetd maszk, borotva, oll6, keszty(i és alkoholos parna)
CardiAid CT0207P védétasak
CardiAid CR-13P gyerek defibrillacios elektrodak (Valaszthatd)

Afenti informaciok megvaltoztathatok lehetnek. Kérjlik, latogasson el a www.cardiaid.com webhelyre, ahol
minden termékrdl és tartozékrol naprakész informaciot talal.
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12. Technikai informaciok

@ MAGYAR

12.1 Technikai specifikaciok
KESZULEK
Méretei h X SZ X M (MM-DEN)....o.vuuiiiiriiiii bbb

Akkumulator és az elektrodak sulya
Termék osztaly az Orvostechnikai Eszk6zok Szabalyozasanak megfelelden. (EU) 2017/745 ... Il

Hasznalat:

HOMEISEKIBt NALAIOK .......ovvvvecie sttt 0°C-50°C
Paratartalom
LEGNYOMES ...t

Szallitas/tarolas:
HOMEISEKIBt NATATOK ......vvevveeaiiaiei ittt 0°C-50°C
Hoémérsékleti hatarok max 2 hétig.. -
PAratarAlOM........ovuieiiii s 0% - 95%
PATGLAMAIOM......oo oo 500 - 1060 hPa
Védelmi osztaly EN 60529:1992+A2:2013 (por ellen védett, vizsugar ellen védett)

LEBJIES .ot EN 60601-1:2006+A1:2013+AC: 2014+ A12:2014+A2:2020
Elektromagneses KompatiDilitas. ..o EN 60601-1-2:2015+A1:2020
NOIMEK ..o .EN 60601-2-4:2011+A1:2019
UJraBIESZIEST PrOtOKON .........eveveeererereeeeesesesesesssasssasasssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssmsnsnnnns ERC, ILCOR 2020
Onteszt

UIBMEZES ... Automatikusan naponta, havonta és amikor bekapcsoljak a készuléket
[ABZIEES ... Gyari beallitasokban programozhatd

LT (0111 OO Akkumulator, elektronika, szoftver, toltés

DEFIBRILLACIOS ELEKTRODAK

Szallitasi allapot ......... Eldobhaté, éntapados, egyszer hasznéalatos elekitrodak, hasznalatra készen, zart csomagolasban
............................................................................................................................... vezetékkel a csomagolason kvl
.... Nem polarizalt (Felcserélhet6ek)
VBZEIEK NOSSZ ... 130 cm

Aktiv fellileti terilet. ..200cm? (adult), 80cm? (paediatric)
Felhasznalhatoség ................. ..36 (felnétt / CA-10ES), 36 (gyerek / CR-13P) hénap a gyartasi idépontjatol
M(ikadési hNOMErsekletek KOMAaI .............. vttt 0°C és 50°C kozott
SZAIMASIATOIAS ... 0°C és 35°C kozott
ENERGIA FORRAS

THDUS . eervstve sttt s sttt Alkaline
MEret h X SZ X M (MM-DEN) ..o 260 x 59 x 30
SUIY oot 930 g
Sokk kapacitas®, **. ...210 sokkig
MiINIMUM KQPACIAS. ....vvovvevrevirisie ettt sttt 100 sokk
MONILOT KBPACIEAS™, ™*.......couieceeieise ittt 20 éraig
NEVIEGES KBPACIHAS .....vvuvvereeresriseiseiais ittt bbb 15 Ah
Akkumulator csere.. .Szerviz altal
BIZEOSTIEK ... vvuvveeeeeeeie it 15A

KESZENIELT AlIAPOTY ........ceeeieeei ettt 42 hénap

* Uj akkumulatorcsomaggal mérve, 20°C. Az értékek nem szignifikans tolerancian belill valtozhatnak, és a tarolastol és
a kérnyezeti feltételektdl, a hasznalat gyakorisagatdl, az eldre konfiguralt beallitasoktdl és a termék eltarthatosagatol
fuggnek.

** alacsony energia felhasznalasi beallitason
***|egalacsonyabb hangerd beallitasnal
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12. Technikai informaciok

DEFIBRILLACIO / ELEMZES
Mikodési mod Fél-automata (egy gombos miikddés) CT0207RS tipusnél, automata CT0207RF tipusnal
HUIBMFOIMA ...ttt saen Kétfazisu, aramvezérelt
Leadott energia 50 Q-nal (felndtt méd) .. ...Energia also érték 170J £ 15%
................................................................ ..Energia fels6 érték 270J + 15%
Leadott energia 50 Q-nal (Gyerek MOA)..........c.uereerermmreieriierririeeeeesesesessseseeeneens Energia also érték 50J £ 15%
............................................................ Energia felsd érték 75J + 15%
Maximalis beteg impedancia..
SOKK SZEKVENCIA. ...

Ciklus idotartama (Elemzés és felk€sziles @ SOKK I8AUASTA) ..........vuuiuuiiiiiiiiieii ettt
teljesen feltoltott akkumulatorral............c.ocvvevcircrncrncricnene
15 SOKK UtAN ...
6 SOKK ULAN ..ottt
Ciklus idotartma (bekapcsolas, elemzés, felkész(ilés a sokk leadasra) ....
teljesen feltoltott akkumulatorral............c.oovveverirerinererceccrienene
15 SOKK UtAN ...
6 SOKK UAN ..o
CPR manudlis Ujraélesztés id6tartama ...

EKG ELEMZO RENDSZER

EIEMZES IAOAMAMA. .......cvoeeeiicic sttt <10 mp
DIBIIVACIO «....vveveeieii ittt Il
Impedanciamérd. ..Elektréda kapcsolédas altal kontrolalva
MOZGAS EIZEKEIO .......ooverceeieieeei ettt Ellendrzi a jel minéségét
.............................................................................................................................. Hang figyelmeztetés a beteg mozgasanal
Reakcio beépitett pacemakerre ........ccoocvevevincneinsineineen. Normal pacemaker szivritmust nem ismeri fel sokkolhaténak
Asistolia KUszOD.............c.ovvveennes

Erzékenység VF / pVT*..

Fajlagos NSR / ASISIONA™.........cuuuurureruireiieiieiseise it > %95
* Az elemz6 rendszer jelentése megtalalhaté a Techniaki Szerviz Utmutatéban, 1. melléklet.

MUKODES

Mikodés elemei................ Automatikus bekapcsolas a fedél felnyitdsakor. Egy-gombos mikodés a CT0207RS tipusnal,
............................................................................................ automata miikddés a CT0207RF tipusnal, Inf6 gomb
Informéacios mod. .Jelentés az eltelt idérdl és a leadott sokk szamrél, a hasznélat kezdete 6ta
....................................................................................................................................... amikor megnyomijuk az infé6 gombot
Kijelz €leMEK ........cvueeiiici e Magyarazo, megvilagitott szimbolumok (kézlekedési ldmpa elv
.......... Késziilék allapotielz6 szimbolumok (OK szimbélum, Akkumulétor szimbdlum, Szerviz szimbdlum az dntesztelés eredményére)
AKUSZEKUS JEIBK ...ttt Szébeli utasitasok
.................................................................................................................... Hangjelek (hasznalat kézben)
.......................................................... Hangjel (készenléti mddban kész(ilék hiba vagy alacsony akkumulator szint esetén)
AdAHOVADDITAS ... Bluetooth (csak szerviz szolgaltatd részére)
BLUETOOTH

OSZEAIY v.vvuvteeteeeiseeie ettt

Maximum kimene

Figyelmeztetés:
- Az orvosi elektronikai eszkdzoket specialis 6vintézkedéseknek kell alavetni az EMC
(Elektromagneses Kompatibilitasi) eldirasainak megfelel6en.

- Az RF (radi6 frekvencia) kommunikéciot hasznélé hordozhatd eszkézok hatéssal lehetnek az
orvosi elektronikai eszkdzokre.
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Iranyelvek és gyartoi nyilatkozatok - Elektromagneses sugarzas

A CardiAid elektromagneses kornyezetben az alabbiak szerint hasznalhato.

Akészllék vagy a rendszer vasarléja vagy a felhasznaloja meg kell gy6zédjon arrdl, hogy ilyen kdrnyezetben hasznal-
ja-e az eszkozt.

HF (magas frekvencia) kibocsatas a 1. A CardiAid a HF (magas frekvencia) energiat csak a
CISPR11 szerint Csoport | belsé miikodésénél hasznalja. Emiatt a HF kibocsatasa
nagyon alacsony. Nem valészin(, hogy zavarja a kérnyezé
elektronikus készulékeket.

HF (magas frekvencia) kibocsatas a B Osztaly | A CardiAid hasznalhatd minden intézményben,

CISPR11 szerint lakoépiileteket is beleértve, amelyek direkt csatlakoztatva
Afesziiltségingadozas/ugralas Nincs vannak olyan aramszolgéltatdhoz, amely ellat lakossagi
kibocsatasa az IEC 61000-3-2 szerint adat ingatianokat is.

Afesziiltségingadozas/ugralas Nincs

kibocsatasa az IEC 61000-3-3 szerint adat

Ajanlott biztonsagi tavolsag a hordozhaté és mobil telekommunikaciés eszkozok (pl mobiltelefonok) és a

mérémliszer kozott
A HF készlilék teljesitmény Biztonsagi tavolsag atviteli frekvenciatdl figgéen méterben
értékelése W-ban
150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1,17 1.17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

Nem lett listazva fent, hogy maximalis energia kibocsatas mellett, az transzmitterekre ajanlott elvalaszto tavolsag a
transzmitter frekvenciakra alkalmazhaté egyenletek szerint hatarozhatoak meg, ahol a P a maximalis kibocsatasi energia
értéke a transzmitternek Wattban (W), a transzmitter gyartéja altal megadva.

Megjegyzés: 80 és 800 MHz-en magasabb frekvenciaju mez6 alkalmazando.

Megjegyzés: 80 és 800 MHz-en az elkiilonitd tavolsag alkalmazandé magasabb frekvencia értékre.

Megjegyzés: Ez az Utmutat6é nem alkalmazhaté minden esetben. Az elektromagneses transzmisszié fligg az épiletek,
targyak és emberekrdl valé visszaverddéstdl és az altaluk torténd elnyeléstél.
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Iranyelvek és gyartoi nyilatkozatok — Elektromagneses védettség

eszkozt.

A CardiAid elektromagneses kornyezetben az alabbiak szerint hasznalhato.
Akészilék vagy a rendszer vasaridja vagy a felhasznaléja meg kell, gyézédjén ardl, hogy ilyen kdmyezetben hasznélja-e az

Védettségi teszt

IEC 60601 teszt
szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet

A vezetékes HF (magas
frekvencia) zaj az IEC
61000-4-6 szerint

Sugarzott HF zaj az IEC
61000-4-3 szerint

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

10 Vim
80 MHz - 2.7 GHz

10 Vrms

10 Vim

Hordozhat6 és mobil vezeték nélkili
eszkozoket a CardiAid-t6l kisebb
tavolsagon beliil ne hasznaljon (beleértve a
toltékabeleiket is), mint a javasolt biztonsagi
tavolsag. Ez a vonatkoz6 transzmisszios
frekvencia egyenletek alapjan lett
meghatarozva.

Ajanlott biztonsagi tavolsag:

d=(117m\V)* VP
150 kHz - 80 MHz kazétt

d=(117m\V)* VP
80 MHz - 800 MHz kézétt

d=(2.33mV)* VP
800 MHz - 2.7 GHz kézott

A ,P” a transzmitter teljesitmény értéke
Wattban, a transzmitter gyartéja altal
meghatérozott specifikacio szerint, és a
biztonségi tdvolsag méterben.

Amezé eréssége a helyhez kotott vezeték
nélkli adoknal alacsonyabbnak kell lennie,
mint az dsszes frekvenciara engedélyezett
szintje.

Interferencia Iéphet fel az olyan eszkdzok
kornyezetében, amelyek a kovetkezé
szimbélumokkal vannak jelélve:

(((i)))

Megjegzés 1. : 80 és 800 MHz kdz6tt a magasabb frekvencia érték alkalmazando.
Megjegzés 2. : Ez az Gtmutaté nem alkalmazhaté minden esetben. Az elektromagneses transzmisszié figg az
épliletek, targyak és emberekrdl vald visszaverddéstdl és az altaluk tortend elnyeléstdl.

a. Afix bazisu transzmitterek mezéjének az erésségét, pl mint a mobil/hordozhaté kommunikacios eszkozok atjatszd
allomasai, abszolut pontossaggal nem lehet elméletileg megjésolni. Hogy megbecsiiljlik az elektromagneses
kérnyezetét egy fix bazisi HF adénak, egy helyszini elektromagneses vizsgalatot kell elvégezni. Ha mez6 erejének
a mérése meghaladja a HF engedélyezett szintjét, a feljebb leirtak szerint a termék hasznalati kérnyezetében, a
terméket meg kell vizsgalni, hogy normalisan mikddik-e. Amennyiben abnormalis miikédés tapasztalhato, tovabbi
vizsgalatok lehetnek szlikségesek, mint a készilék ujratdjolasa vagy Ujrapozicionalésa

b. Amezé erésségének alacsonyabbnak kell lennie, mint 3 V/m a kdvetkezd frekvencia értékek kdzott 150 kHz — 80

MHz.
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Iranyelvek és gyartoi nyilatkozatok — Elektromagneses sugarzas
A CardiAid elektromagneses kornyezetben az alabbiak szerint hasznalhato.
Akeésziilék vagy a rendszer vésarloja vagy a felhasznaloja meg kell gy6z6djon arrél, hogy ilyen kdrnyezetben
hasznalja-e az eszkozt.
Védettségi teszt | IEC 60601 teszt Megfelelési szint | Elektromagneses kornyezet - Utmutato
szint
vezetékes RF Veff nem alkalmazhatd | A hordozhato és mobil radio frekvencias
IEC 61000-4-6 150 kHz-tol 80 beteg utasitasra kommunikacios készulékek nem hasznélhatéak a
MHz-ig az EN 60601-2- CardiAid nyilvanos elérési defibrillatorhoz kdzelebb,
kultéri ISM savok | 4:2011+A1:2019 mint az ajanlott elkilonitési tavolsag, amely a
szerint vonatkozo transzmisszids frekvencia egyenletek
alapjan lett meghatarozva.
d=4* SQRT(P/W) 80 MHz és 800 MHz kdzotti
értékekre
d =7.67 * root (P/W), d= 7,67 * SQRT(P/W) 800
MHz és 2.7 GHz kozotti értékekre
Ahol a ,P” a transzmitter teljesitmény értéke Wattban,
a transzmitter gyartdja altal meghatarozott specifikacio
szerint, és a biztonsagi tavolsag méterben.
sugarzott RF 10 Veft nem alkalmazhaté | Afix RF add mezd er6ssége, amely egy helyszini
IEC 61000-4-3 150 kHz-t61 80 beteg utasitasra elektroméagneses felmérés soran lett megéllapitva,
MHz-ig az EN 60601-2- alacsonyabb kell, hogy legyen, mint minden frekvencia
beltéri ISM savok 4:2011+A1:2019 érték engedélyezett szintje.
10 VIm szerint Interferencia Iéphet fel az olyan eszk6zok kdmyezetében,
80 MHz-tol 2,7 amelyek a kdvetkezd szimbolumokkal vannak jelGlve.
GHz-ig 3Vim

Megjegyzés: 80 és 800 MHz kozott a magasabb frekvencia érték alkalmazandé.

Megjegyzés: Ez az Gtmutaté nem alkalmazhaté minden esetben. Az elektromagneses transzmisszio fiigg az épiiletek,
targyak és emberekrdl valé visszaverddéstdl és az altaluk torténd elnyeléstdl.

Olyan fix ad6 mez6 er6ssége, mint a radio alapallomasa (cellular/vezeték nélkili), telefon és mobil radiok, amatér radiok,
AM és FM radidadok sugarzasa, elméletileg elére nem allapithatd meg pontosan.

Az elektromagneses kornyezet megbecstiléséhez egy fix RF transzmitternél egy elektromagneses helyszini felmérés
sziikséges. Amennyiben abnormalis mikddés tapasztalhatd, tovabbi vizsgalatok lehetnek szlikségesek, mint a CardiAid
Ujratajolasa vagy Ujrapozicionalasa.

Afenti mez6 erdsségének alacsonyabbnak kell lennie, mint 3 V/m a kévetkezd frekvencia értékek kozott 150 kHz — 80
MHz.

Adatatvitel: Soros portprofil (SPP) a Bluetooth 2.1 alapjan, EDR nélkiil, 2. osztaly (10m)

Vezeték nélkiili sebességvalté: Jovahagyva a CE altal megjeldlt Red (2014/53/EU) iranyelv -adé modulnak

megfelelden, a Panasonic Incorporated altal gyartott OEM termékhez.

Ahordozhaté RF kommunikacids berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az
e antennakabeleket és a kiils6 antennakat), nem szabad kdzelebbrdl 30 cm -nél (12 hiivelyk)
a [ME berendezés vagy ME rendszer] barmely részéhez, beleértve a gyartd altal megadott kabeleket
is. Ellenkez6 esetben ennek a berendezésnek a teljesitményének lebomlasa eredményezhet.

Figyelmeztetés!
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Teszt -specifikaci6 az RF -hez képest a kommunikacios eszkozok kozelében

Test Maximum Distance Immunity
Frequency | Band? Service? | Modulation Power m) Test Level
(MHz) (W) (Vim)
Impulzus
385 380-390 | TETRA400 | modulacio® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©
450 430-470 | CMRS4E0, 5 kHz deviacio 2 03 28

FRS 460 -
1 kHz szinusz
710 Impulzus
745 704.7g7 | TEBANAIS | utacio 02 03 9
7 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impulzus
870 800 - 960 IDEN 820, modulacié ® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Impulzus
1845 1700 - 1990 DECT; modulacio ® 2 03 28
LTE Band 217 Hz
1970 1.3,
4, 25: UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulzus
2450 2400- 2570 | 802.11 b/g/n, | modulacio ® 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE band 7
5240 Impulzus
5500 5100-5800 | WPANSOZT | o uiacis 0.2 03 9
aln 217 Hz
5785

JEGYZET: Ha sziikséges az immunitasi teszt szint eléréséhez, az atviteli antenna és az ME -Quipment vagy az ME
rendszer kdzotti tavolsag 1 m -re csokkenthetd. Az 1 m-es teszt tavolsagot az IEC 61000-4-3 engedélyezi.

a. Egyes szolgaltatasok esetén csak a felfelé iranyuld frekvenciak szerepelnek.

b. A hordozét 50% -os szolgalatciklus négyszoghullam -jel alkalmazasaval kell modulalni.

¢. Az FM modulécio alternativajaként 50% -os impulzusmodulaciot lehet hasznalni 18 Hz -en, mivel bar ez nem
jelenti a tényleges modulaciot, a legrosszabb eset lenne.

Forras: IEC 60601-1-2 / Kiadas 4.0 of 2014-02 - Fejezet 8.10 “Immunités az RF vezeték nélkiili
kommunikéciés berendezések kbzelségeivel szemben”, 9. tablazat “Tesztelé specifikacidk az RF

vezeték nélkiili kommunikaciés berendezésekkel szembeni immunitasara”.
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12.2 Hullamforaja

Aleadott sok kétfazist aramalapu sokk. Két kiilonboz0 energia szint talalhato meg a késztilékben, az
alacsony energia szintli sokk és a magas energia szintli sokk. Az aramalapu sokknak az az elénye,
hogy a leadott energia fiigg a beteg ellenallasatol (sulyatdl). Szivizom karosodasa, magas elektromos
aram hasznalata altal, alacsony ellenallasu betegeken jelentésen csokkenthetd az impulzusformaval.
Impulzusforma/sokk energia szint csak a gyartd altal konfiguralhato.

A gyari beallitasok a kdvetkezOk:

1.sokk: alcsony, 2.sokk: alacsony, 3.sokk és a késébbi sokkok: magas

Leadott energia:

Magas energiaju felnétt impulzus 50 Ohmon 1270 J £ 15%
Alacsony energiaju felnétt impulzus 50 Ohmon 2170 J £ 15%
Magas energiaji gyerek impulzus 50 Ohmon : 750 +15%
Alacsony energiaju gyerek impulzus 50 Ohmon : 50J+15%

Az magas energiaju felndtt impulzus aram karakterisztikaja kilénbdzé
beteg impedancianal

time [ms]

Mikodési elv

Ha az aram meghaladja a
meghatarozott értéket, az aram
leadas megszakad. Az dram
aramlasa folytatodik a beteg
iranyaba a kapcsolddasi Gton
induktivitassal. Mindazonaltal
az aram fokozatosan esik. Ha
a meghatarozott aram érték
meghaladja az 1 Amp-t, az
aram atvitel jraindul. Ebben
az esetben, a betegnek leadott
aram Ujra novekszik. Ez egy

flrészfog impulzust hoz Iétre. Az elektromos aram aranya (aram integralasa idében) a masodik
(negativ) és az elsé (pozitiv) fazis kozott atlagosan 0,38. Klinikai kutatasok alapjan ez az optimalis

érték.

Ellenallasfiiggés

Biztonsagi okokbdl maximum 2.000 Voltos aramot hasznal a készilék. A grafikon mutatja a beteg

ellenallasat a kapott aram fliggvényében.

Energia aralmlas magas ellenallasu betegben

Egy betegen leadott rogzitett aramiitésnek meghatarozhaté hatasa van az energia szintjében. Ohm
torvénye szerint magasabb feszliltség novekvé ellenallast kivan. Mivel a feszlltség belép a leadott
energia quadratikba: ndvekvd ellenallassal, a leadott energia is jelentésen né. Ez viszont jobb
kezelést biztosit a magas ellenallasu betegnek, és pozitiv hatésa van a csokkend halélozasi ratéra a

betegeknél.
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A nagy energiaju felnéttkori impulzusok jelenlegi jellemz

6i a kilonbdzé betegek impedanciaira:

25.00 25.00
15.00 15.00
10,00 1000
T 500 T 500
H g
g 25 Ohm g 50 Ohm
5 0w 5 0w
s ls S & ) S & ®
SR SRR B R R
1000 -10.00 ‘
15.00 -15.00 WA
2000 2000
time [ms] time (ms]
25.00 2000
2000 \ 15.00
1500
1000
1000
= T s
£ s00 H
5 ——750hm g ——100 Ohm
H 3 000
0.00 FL S SSLESSSS &@@@a
AT 0T 0 0¥ T AT o o oS CIRC)
@@&@@@@&@@@ NEORONEN i R
ST 6 o8 ¥ AT & o o FOCICHCS 5.00
5.00 \
-10.00 (W~ 100 ot
-15.00 15.00
time [ms] time [ms]
2000 15.00
1500
1000
1000
5.00
=z 50 =
H g
g =125 0hm g 150 Ohm
3 oo oo
.S LS EPSSS S S S )
USSR RSN MRS SRS ®
I o o B EOROOR S0P LL LSOO PSS
5.00
-15.00 10.00
time [ms] time [ms]
15.00 12,00
1000
1000 800
6.00
_ 500 _ 400
3 <
H £ 200
H ——1750hm g ——2000hm
3 3
000 000
o & )
EEEX R naras XX KR KT JOCR
5.00 .00
-6.00
-10.00 -8.00

time [ms]

time [ms]
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13.1 Clinical Benefits

a. Az automatizalt kulsé defibrillatorok (AED) csokkentik a defibrillacié idejét.

b. Az AED megmentheti azt a személyt, akinek a szivritmusa a kamrai fibrillaciés médba csuszik.

c. Ez a sokk hozzajarulhat a szivben |évé rendellenes elektromos impulzusok megallitasahoz, és
lehetdvé teszi, hogy visszatérjen egy normal verési ritmushoz.

d. Az automatizalt kiilsé defibrillator 75%-kal ndveli a hirtelen szivmegallas aldozatanak életének
megmentésének esélyét.

e. Ha az ellatast ot -hét percen beliil biztositjak, beleértve az AED -vel torténd korai kezelést, a
tulélési arany dramai médon javulhat.

f. Tobb vizsgalat és metaanalizis kimutattak, hogy a korai defibrillacié javitja a hirtelen
szivmegallasu egyének tulélését.

g. Abban az esetben, ha a hirtelen szivmegallas aldozata nem kozel all a siirgésségi orvosi
szolgalatokhoz (EMS), egy képzetlen személy beavatkozhat azaltal, hogy megnyomja az
automatizalt kiilsé defibrillator sokk gombjat.

h. Akészilék gyorsan teliesen automatizalt, életmentd stirgésségi terépiat kinal, és barmely laikus
személy képes.

i. Agépek teliesen vagy félig automatizaltak, hordozhatdk és elemezhetik a szivet a sokk ritmusok
szempontjabdl.

j. Ugy tervezték, hogy teliesen automatikusan sokkokat adjanak, és a mentd nem nyomja meg a
gombot.

k. Az AED beépitett kommunikacioval rendelkezik, amely tajékoztatja a mentéket a kdvetendd
életmentd 1épésekrdl.

A ment6 kdnnyen megtudja, mikor kell a hirtelen szivmegallas aldozata sokkterapiara.

I. Az AED -k bizonyitott eredményei vannak arrol, hogy el6segitik az élet megmentését a nyilvanos

helyeken, valamint a munkahelyen.
13.2 Esemény bejelentés
Ha a felhasznalonak vagy a betegnek barmilyen komoly eseményt kell jelentenie az eszkdzzel kapc-
solatban, vegye fel a kapcsolatot a gyartoval és a tagallam hozz&érté hatalméval, ahol a felhasznald
és / vagy a beteg létrehozasa.

13.3 A felhasznal6 rendelkezésére all6 informaciok
Afelhasznaldi kézikonyv az eszkdzhoz egy papir formatumban talalhato, az elektronikus masolat
elérhetd a vallalat webhelyén; www.cardiaid.com

Az SSCP elérhet6 lesz az EUDAMED-en.

A Gyors referencia Utmutaté a felhasznaloi kézikonyv tomér megjegyzése, azonban nem helyettesiti
ezt a felhasznaldi kézikonyvet, és nem befolyasolja az eszkéz biztonsagat vagy teljesitményét.
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Bévitett iroda / jogi gyartohely:
Cardia International A/S
Hersegade 34C

4000 Roskilde

Denmark

info@cardiaid.com
www.cardiaid.com

Vallalati iroda / iizemeltetési hely:
Cardia International B.V.

Van der Burchstraat 40

2132RN Hoofddorp

The Netherlands
info@cardiaid.com
www.cardiaid.com

Bejelentett szervezet:

IMQ S.p.A - Istituto Italiano del Marchio di Qualita
Via Quintiliano 43

20138 Milano

Italia
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