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1.1

1.2

Cardiosave Hybrid & Rescue Operating
Instructions Addendum

Schedule B Update:

The following Schedule B table entries have been added and updated:
Schedule B

Required Action (Refer to Service Manual) Every12 6,000,000 12,000,000 Every 5000
Months Inflate, Inflate, Deflate Hours
or 2500 Deflate Cycles, Every

Hours*  Cyclesor4 2000 Assist
Years.* Hours, or 4
Years.*

Replace the Real Time Clock NVRAM IC on
the Executive Processor Board.

Replace the quick disconnect fitting o-ring
and lubricate the console release latch.

* Whichever comes first.

Battery Pack Run Time Specification Update:

The following Battery Pack Run Time specification has been updated and note message has been added:

Battery Pack (Cardiosave supports the use of two battery packs)
(P/N 0146-00-0097)

Run Time: 60 Minutes Minimum, 120 bpm, 22 +/- 5 degrees C
(per pack, with full charge) 80 Minutes Typical - new battery, 120 bpm, 22 +/- 5 degrees C

NOTE

Every 8
Years

For a new battery, 80 Minutes at 120 bpm is equivalent to 90 Minutes at 90 bpm per previous battery run

time claims.

NOTE

A reduction in run time can occur over a battery's life for reasons such as age, storage temperature and
discharge depth. Environmental conditions and sustained heart rates above 120 bpm may affect run

times. Monitor battery charge levels closely during these conditions.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Operating Instructions Addendum - English - MCA000000751
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The 0146-00-0097 Cardiosave Lithium-lon Battery Pack is distinguished by the part number revision and
corresponding serial number suffix.

Revision P or earlier: Identified by a serial number suffix of “IP”: Nominal voltage of 15.0 VDC, Capacity of
14.3 Ah.

Revision Q or later: Identified by a serial number suffix of "ACCUTR": Nominal voltage of 14.4 VDC,
Capacity of 16.8 Ah.

Battery Pack (0146-00-0097) Weight: 1.4 kg +5%, 3.1 Ibs +5%

NOTE

Both versions are forwards and backwards compatible with the Cardiosave IABP system.
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1.3 Vibration and Shock Table Specifications Update:

The following Vibration and Shock specifications have been updated:

1.31 Vibration/Shock (2nd Edition)

Sinusoidal Vibration:

Random Vibration:

Bump Test:
Rough Handling Test:

Shock - Operational:

Shock - Non-Operational:

Crash Test:

Elevator Threshold Test:
Barrier Impact Test:
Drop Test:

Tip-over Test:

EN 60068-2-6:2008 - Environmental Testing, Part 2 Test Fc: Vibration (sinusoidal)
EN13718-1:2008 (E) section 4.6.2 which cites ISO 7137:1995. Test method is defined
per RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.

|IEC 60068-2-64:2019, frequency range 20 to 500 Hz, ASD 0.02g~2/Hz, duration 9
min. Nonoperational.

For ground applications:
EN 1789:2007 “Medical vehicles and their equipment - Road ambulances"”.

For aircraft transport:

RTCA/DO-160F “Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment”.

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment - Road ambulances:
Functional shock test per IEC 60068-2-29, Test Eb, 15g, duration 6 ms, 1000 times
in normal operating position.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F Shock, Category B Operational standard test for fixed wing and
helicopter: 6g, duration 11ms, sawtooth, 3 times in each orientation

EN60068-2-27:2008, Environmental Testing, Part 2 Test Ea and guidance: Shock
per Table 1: 20g, duration 11 ms, saw-tooth, one in each orientation (6 total, can
use dummy load)

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their Equipment section 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Crash safety test for fixed wing and helicopter, 20g, duration 6ms,
saw-tooth, one in each orientation ( 6 total, can use dummy load)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006

Cardiosave Hybrid / Rescue - Operating Instructions Addendum - English - MCA000000751
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1.3.2

Vibration/Shock (3rd Edition)

Sinusoidal Vibration:

Random Vibration:

Bump Test:

Rough Handling Test:

Shock - Operational:

Shock - Non-Operational:

Crash Test:

Elevator Threshold Test:
Barrier Impact Test:
Drop Test:

Tip-over Test:

EN 60068-2-6:2008 - Environmental Testing, Part 2 Test Fc: Vibration (sinusoidal)
EN13718-1:2008 (E) section 4.6.2 which cites ISO 7137:1995. Test method is defined
per RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.

|IEC 60068-2-64:2019, frequency range 20 to 500 Hz, ASD 0.02g~2/Hz, duration 9
min. Nonoperational.

For ground applications:
EN 1789:2007 “Medical vehicles and their equipment - Road ambulances"”.

For aircraft transport:

RTCA/DO-160F “Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment”.

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment - Road ambulances:
Functional shock test per IEC 60068-2-27:2008, Test Eb, 15g, duration 6 ms, 1000
times in normal operating position.

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F Shock, Category B Operational standard test for fixed wing and
helicopter: 6g, duration 11ms, sawtooth, 3 times in each orientation

EN60068-2-27:2008, Environmental Testing, Part 2 Test Ea and guidance: Shock
per Table 1: 20g, duration 11 ms, saw-tooth, one in each orientation (6 total, can
use dummy load)

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their Equipment section 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Crash safety test for fixed wing and helicopter, 20g, duration 6ms,
saw-tooth, one in each orientation ( 6 total, can use dummy load)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

NOTE

Cardiosave |IABP Hardware starting with serial number prefix CH are 60601-12nd Edition compliant,
prefixes CB, CM and CD are 60601-1 3rd Edition compliant. The Cardiosave Software is 60601-1 3rd
Edition compliant starting with revisions C.03 and above. Both the IABP hardware and software must be
3rd edition compliant for the Cardiosave IABP to be 60601-1 3rd Edition complaint.
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2. Cardiosave Hybrid und Rescue — Nachtrag
zur Bedienungsanleitung

2.1 Update in Zeitplan B:

Die folgenden Tabelleneintrage in Zeitplan B wurden hinzugefligt und aktualisiert:

PlanB

erforderliche MaBnahmen (siehe alle 12 nach 6.000.000  12.000.000 Inflations-/ alle alle8
Wartungsanleitung) Monate Inflations-/ Deflationszyklen, 5000 Jahre

oder Deflationszyklen alle 2000 Stunden
2500 oder4 Jahren*  Unterstiitzungsstunden
Stunden* oder 4 Jahre*

Die Echtzeituhr NVRAM IC auf dem
Executive Processor Board auswechseln.

Ersetzen Sie den O-Ring des
Schnellverschlusses und schmieren Sie die o
Entriegelungslasche der Konsole.

* Je nachdem, welches Ereignis zuerst eintritt.

2.2 Update zur Spezifikation der Batterielaufzeit:

Die folgenden Angaben zur Batterielaufzeit wurden aktualisiert und ein Hinweis hinzugefiigt:

Batterie (Cardiosave unterstiitzt die Verwendung von zwei
Batterien)

(P/N 0146-00-0097)

Laufzeit: mind. 60 Minuten, 120 HF/min, 22 °C +5°C
(je Batterie, vollstéandig geladen)  typisch 80 Minuten - neue Batterie, 120 HF/min, 22 °C +5°C

Bei einer neuen Batterie entsprechen 80 Minuten bei 120 Schlagen pro Minute 90 Minuten bei 90
Schlagen pro Minute, wie in friiheren Angaben zur Batterielaufzeit beschrieben.

Im Laufe der Lebensdauer einer Batterie kann es aus Griinden wie Alter, Lagertemperatur und
Entladetiefe zu einer Verringerung der Betriebszeit kommen. Umweltbedingungen und eine anhaltende
Herzfrequenz von {iber 120 Schligen pro Minute kdnnen die Betriebszeit beeintrachtigen. Uberwachen
Sie unter diesen Bedingungen den Ladezustand der Batterie genau.

o
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Der Lithium-lonen-Akku 0146-00-0097 Cardiosave ist an der (iberarbeiteten Teilenummer und dem
entsprechenden Seriennummernzusatz zu erkennen.

Revision P oder friiher: Erkennbar an der Seriennummer mit dem Suffix ,IP“: Nennspannung 15,0 VDC,
Kapazitat 14,3 Ah.

Revision Q oder spéter: Erkennbar an der Seriennummer mit dem Suffix ,ACCUTR": Nennspannung 14,4
VDC, Kapazitét 16,8 Ah.

Batteriepack (0146-00-0097) Gewicht: 1,4 kg +5 % (3,1 Pfund +5 %)

Beide Versionen sind vorwarts- und riickwartskompatibel mit dem Cardiosave |ABP-System.
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2.3 Update zu den Tabellenspezifikationen fiir Vibrationen und StoBe:

Die folgenden Spezifikationen fiir Vibrationen und St6Be wurden aktualisiert:

2.31 Schwingungen/StoBe (2. Auflage)

Sinusférmige Schwingungen:

Zufillige Schwingungen:

Bump-Test:

Schlagfestigkeitstest:

StoBfestigkeit - im Betrieb:

StoBfestigkeit - auBBer
Betrieb:

Crashtest:

Aufzugsschwellentest:
Aufpralltest:
Sturztest:

Umkipptest:

EN 60068-2-6:2008 - Umgebungstests, Teil2, Test Fc: Schwingungen (sinusférmig)

EN13718-1:2008 (E) Abschnitt 4.6.2, in dem ISO 7137:1995 zitiert wird. Testmethode
gemal RTCA/DO-160F Abschnitt 8.5.1 Cat S, Fuselage Zone M.

IEC 60068-2-64:2019, Frequenzbereich 20 bis 500 Hz, ASD 0,02 g"2/Hz, Dauer 9
Minuten bei ausgeschaltetem Gerét.

Fiir Bodenanwendungen:

EN 1789:2007 ,Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung -
Krankenkraftwagen”.

Fiir Lufttransport:
RTCA/DO-160F ,Umgebungsbedingungen und Testverfahren fiir Bordgerate”.

EN 1789:2007 ,Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung -
Krankenkraftwagen”. Funktioneller Stof3test gemaf IEC 60068-2-29, Test Eb, 15 G,
Dauer 6 ms, 1000 Mal in normaler Betriebsposition.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F St6l3e, Kategorie B

Betriebsstandardtest fiir Flugzeuge und Hubschrauber: 6 G, Dauer 11 ms,
Sagezahnkontur, 3 Mal in jede Richtung

EN60068-2-27:2008, Umgebungstests, Teil 2, Test Ea und Richtlinie: StoRe gemal
Tabelle 1: 20 G, Dauer 11 ms, Sdgezahnkontur, einmal in jede Richtung (6 insgesamt,
kann fiktive Last simulieren)

EN 1789:2007 - Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung, Abschnitt 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Umgebungsbedingungen und Testverfahren fiir Bordgerate. Crash-
Sicherheitstest fiir Flugzeuge und Hubschrauber, 20 G, Dauer 6 ms, Sdgezahnkontur,
einmal in jede Richtung ( 6 insgesamt, kann fiktive Last simulieren)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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2.3.2

Schwingungen/StoBe (3. Auflage)

Sinusformige Schwingungen:

Zufillige Schwingungen:

Bump-Test:

Schlagfestigkeitstest:

StoBfestigkeit - im Betrieb:

StoBfestigkeit - auBer
Betrieb:

Crashtest:

Aufzugsschwellentest:
Aufpralltest:
Sturztest:

Umkipptest:

EN 60068-2-6:2008 - Umgebungstests, Teil2, Test Fc: Schwingungen (sinusférmig)

EN13718-1:2008 (E) Abschnitt 4.6.2, in dem ISO 7137:1995 zitiert wird. Testmethode
gemal RTCA/DO-160F Abschnitt 8.5.1 Cat S, Fuselage Zone M.

|IEC 60068-2-64:2019, Frequenzbereich 20 bis 500 Hz, ASD 0,02 g~2/Hz, Dauer 9
Minuten bei ausgeschaltetem Gerét.

Fiir Bodenanwendungen:

EN 1789:2007 ,Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung -
Krankenkraftwagen”.

Fiir Lufttransport:
RTCA/DO-160F ,Umgebungsbedingungen und Testverfahren fiir Bordgeréate".

EN 1789:2007 ,Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung -
Krankenkraftwagen®. Funktioneller Sto3test gemaf IEC 60068-2-27:2008, Test Eb, 15
G, Dauer 6 ms, 1000 Mal in normaler Betriebsposition.

IEC 60601-1:2012
RTCA/DO-160F Stof3e, Kategorie B

Betriebsstandardtest fiir Flugzeuge und Hubschrauber: 6 G, Dauer 11 ms,
Sagezahnkontur, 3 Mal in jede Richtung

EN60068-2-27:2008, Umgebungstests, Teil 2, Test Ea und Richtlinie: StoRe gemal
Tabelle 1: 20 G, Dauer 11 ms, Sdgezahnkontur, einmal in jede Richtung (6 insgesamt,
kann fiktive Last simulieren)

EN 1789:2007 - Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung, Abschnitt 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Umgebungsbedingungen und Testverfahren fiir Bordgeréte. Crash-
Sicherheitstest fiir Flugzeuge und Hubschrauber, 20 G, Dauer 6 ms, Sdgezahnkontur,
einmal in jede Richtung ( 6 insgesamt, kann fiktive Last simulieren)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

Die Cardiosave IABP Geréte, deren Seriennummer mit dem Prafix CH beginnt, entsprechen der 060601-
12nd Edition, Gerate mit den Préfixen CB, CM und CD in der Seriennummer entsprechen der 60601-1
3rd Edition. Die Cardiosave Software entspricht der 60601-1 3rd Edition ab der Revision C.03 und

héher. Sowohl die IABP Geréte als auch die Software miissen der 3. Auflage entsprechen, damit das
Cardiosave |IABP die 60601-1 3rd Edition erfiillt.
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3.2

Cardiosave Hybrid / Rescue - Addendum au mode d’emploi - Frangais - MCA000000751

Addendum au mode d'emploi Cardiosave
Hybrid et Cardiosave Rescue

Mise a jour de I'annexe B:
Les entrées suivantes du tableau de I'annexe B ont été ajoutées et mises a jour:

GrilleB

Actions aréaliser (consulter le manuel Tous les 6000000 12000 000 Toutes Tous les
d’entretien) 12moisou  cyclesde de cycles de gon- les 8ans
2500 gonflage/ flage/dégonflage, 5000
heures* dégonflage toutesles heures

ou4ans.* 2000 heures
d'assistance ou 4
ans.*

Remplacer le circuit intégré NVRAM de
I'horloge en temps réel sur la carte du ()
processeur exécutif.

Replacer le joint torique du raccord de
déconnexion rapide et lubrifier le loquet Y
de déverrouillage de la console.

* | e premier des deux prévalant.

Mise a jour des spécifications d'autonomie du bloc de batterie :

La spécification suivante relative a 'autonomie du bloc de batterie a été mise a jour et un message a été
ajouté:

Bloc de batterie (Cardiosave prend en charge l'utilisation de deux
blocs de batterie)

(P/N 0146-00-0097)

Autonomie: 60 minutes minimum, 120 bpm, 22 +5 degrés C
(par bloc en charge pleine) 80 minutes typique - nouvelle batterie, 120 bpm, 22 +5 degrés C

REMARQUE

Pour une batterie neuve, 80 minutes a 120 bpm équivaut a 90 minutes a 90 bpm selon les précédentes
déclarations d'autonomie de la batterie.

REMARQUE

Une réduction de l'autonomie peut se produire au cours de la durée de vie d’'une batterie pour des
raisons telles que I'age, la température de stockage et la profondeur de décharge. Les conditions
environnementales et les fréquences cardiaques soutenues supérieures a 120 bpm peuvent affecter les
durées d’exécution. Surveiller attentivement les niveaux de charge de la batterie dans ces conditions.

©
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Le bloc-batterie lithium-ion Cardiosave 0146-00-0097 se distingue par la révision de la référence et le
suffixe correspondant du numéro de série.

Révision P ou antérieure : identifiée par un suffixe de numéro de série « IP » : tension nominale de 15,0
VCC, capacité de 14,3 Ah.

Révision Q ou ultérieure : identifiée par un suffixe de numéro de série « ACCUTR » : tension nominale de
14,4VCC, capacité de 16,8 Ah.

Bloc-batterie (0146-00-0097) Poids : 1,4 kg +5 %, 31 1b +5 %

REMARQUE

Les deux versions sont compatibles avec le systeme IABP Cardiosave, aussi bien a l'installation qu'en
post-installation.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Addendum au mode d’emploi - Frangais - MCA000000751
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Mise a jour des spécifications du tableau des vibrations et des

chocs:

Les spécifications suivantes en matiére de vibrations et de chocs ont été mises a jour:

3.31 Vibration/Choc (2¢ édition)
EN 60068-2-6:2008 - Essais en environnement Partie 2 Essai Fc : Vibration
. L. . (sinusoidale)

Vibration sinusoidale : . o i .
EN13718-1:2008 (E) section 4.6.2 qui cite ISO 7137:1995. Test method is defined per
RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.

IEC 60068-2-64:2019, plage de fréquence 20 a 500 Hz, DSM 0,02g~2/Hz, durée 9
min. Non opérationnel.

Usageausol:

EN 1789:2007 « Véhicules de transport sanitaire et leurs équipements - Véhicule

Vibration aléatoire : ambulance ».

Usage aérien:

RTCA/DO-160F « Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment » [conditions environnementales et procédures de tests pour les
équipements embarqués sur aéronef].

Test de résistance EN 1789:2007 - Véhicules de transport sanitaire et leurs équipements - Véhicule
ambulance. Essai fonctionnel aux secousses selon IEC 60068-2-29, Test Eb, 15g,

aux secousses : i . - .
durée 6 ms, 1000 fois en position de fonctionnement normale.

Essai de manutentionbrutale: ~ AAMI: 60601-1:2005
RTCA/DO-160F Choc, Catégorie B

Choc - opérationnel : Essai opérationnel standard pour aéronef a voilure fixe et hélicoptére : 6g, durée
11ms, dent de scie, 3 fois dans chaque orientation
EN60068-2-27:2008, Essai d'environnement Partie 2 Test Ea et directives : Choc

Choc - non opérationnel : selon Tableau 1:20g, durée 11 ms, dent de scie, une fois dans chaque orientation
(6 au total, charge fictive possible)

EN 1789:2007 - Véhicules de transport sanitaire et leurs équipements, section
6.3.5.

Test de collision: RTCA/DO-160F Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment [conditions environnementales et procédures de tests pour les
équipements embarqués sur aéronef]. Test de collision pour aéronef a voilure fixe
et hélicoptere, 20g, durée 6 ms, dent de scie, une fois dans chaque orientation (6
au total, charge fictive possible)

Test des seuils d'élévation : AAMI: 60601-1:2005

Test d'impact: AAMI: 60601-1:2005

Test derésistance auxchutes:  AAMI: 60601-1:2005

Test de basculement : UL 60601-1:2006

Cardiosave Hybrid / Rescue - Addendum au mode d’emploi - Frangais - MCA000000751 1
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Vibration/Choc (3¢ édition)

Vibration sinusoidale :

Vibration aléatoire :

Test de résistance
aux secousses:

Essai de manutention brutale :

Choc - opérationnel :

Choc - non opérationnel :

Test de collision:

Test des seuils d'élévation :

Test d'impact:

Test de résistance aux chutes:

Test de basculement :

REMARQUE

EN 60068-2-6:2008 - Essais en environnement Partie 2 Essai Fc : Vibration
(sinusoidale)

EN13718-1:2008 (E) section 4.6.2 qui cite ISO 7137:1995. Test method is defined per
RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.

|IEC 60068-2-64:2019, plage de fréquence 20 a 500 Hz, DSM 0,02g~2/Hz, durée 9
min. Non opérationnel.

Usageausol:

EN 1789:2007 « Véhicules de transport sanitaire et leurs équipements - Véhicule
ambulance ».

Usage aérien:

RTCA/DO-160F « Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment » [conditions environnementales et procédures de tests pour les
équipements embarqués sur aéronef].

EN 1789:2007 - Véhicules de transport sanitaire et leurs équipements - Véhicule
ambulance. Essai fonctionnel aux secousses selon IEC 60068-2-27:2008, Test Eb,
15g, durée 6 ms, 1000 fois en position de fonctionnement normale.

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F Choc, Catégorie B

Essai opérationnel standard pour aéronef a voilure fixe et hélicoptere : 6g, durée
11ms, dent de scie, 3 fois dans chaque orientation

EN60068-2-27:2008, Essai d'environnement Partie 2 Test Ea et directives : Choc
selon Tableau 1:20g, durée 11 ms, dent de scie, une fois dans chaque orientation
(6 au total, charge fictive possible)

EN 1789:2007 - Véhicules de transport sanitaire et leurs équipements, section
6.3.5.

RTCA/DO-160F Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment [conditions environnementales et procédures de tests pour les
équipements embarqués sur aéronef]. Test de collision pour aéronef a voilure fixe
et hélicoptere, 20g, durée 6 ms, dent de scie, une fois dans chaque orientation (6
au total, charge fictive possible)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

Le matériel Cardiosave IABP dont le numéro de série commence par le préfixe CH est conforme ala
norme 60601-1 2¢ édition, tandis que les préfixes CB, CM et CD sont conformes a la norme 60601-1 3e
édition. Le logiciel Cardiosave est conforme a la norme 60601-1 3¢ édition a partir des révisions C.03
et supérieures. Le matériel et le logiciel de I'ABP doivent étre conformes a la 3¢ édition pour que le
Cardiosave |IABP soit conforme a la norme 60601-1 3e édition.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Addendum au mode d’emploi - Frangais - MCA000000751
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4. Anexo de las instrucciones de
funcionamiento de Cardiosave Hybrid &
Rescue

4. Actualizacion del Anexo B:
Se han afiadido y actualizado las siguientes entradas de la tabla del Anexo B:

ProgramaB

Acciones necesarias (consulte el manual Cada 6.000.000 12.000.000 ciclos Cada
de servicio técnico) 12 meses o ciclosde deinflado, desinflado, 5.000

2.500 horas* infladoy cada2000 horasde  horas
desinflado asistencia, 0 4 afios.*
o4afios.*

Sustituya el reloj en tiempo real NVRAM
IC en la placa del procesador de o
administracion.

Sustituya la junta térica del accesorio de
desconexion rapiday lubrique el pestillo Y
de liberacién de la consola.

* Lo que suceda primero.

4.2 Actualizacion de la especificacion de tiempo de ejecucion de las
baterias:

Se ha actualizado la siguiente especificacion de tiempo de ejecucién de las baterias y se ha afiadido un
mensaje de nota:

Baterias (Cardiosave admite el uso de dos paquetes de baterias)

(P/N 0146-00-0097)

?l:):a'zlgn; completamente 80 minutos minimo, 120 lpm, 22 5 grados C
chgJadog) P 80 minutos normal, bateria nueva, 120 Ipm, 22 +5 grados C

NOTA

Para una bateria nueva, 80 minutos a 120 I[pm equivalen a 90 minutos a 90 I[pm seg(in las afirmaciones
de tiempo de funcionamiento de la bateria anterior.

NOTA

Es posible que se reduzca la duraciéon de la bateria por razones como la antigtiedad, la temperatura
de almacenamiento o la profundidad de las descargas. Las condiciones ambientales y las frecuencias
cardiacas sostenidas por encima de 120 Ipm pueden afectar los tiempos de ejecucién. Supervise de
cerca los niveles de carga de la bateria durante estas condiciones.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Anexo de las instrucciones de funcionamiento - Espafiol - MCA000000751 13
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La bateria de iones de litio Cardiosave 0146-00-0097 se distingue por la revision del nimero de piezay el
sufijo del nimero de serie correspondiente.

Revision P o anterior: Identificada por un nimero de serie con el sufijo “IP”: Tensién nominal de 15.0 VCC,
Capacidad de 14.3 Ah.

Revisidn Q o posterior: Identificada por un nimero de serie con el sufijo “ACCUTR": Tensién nominal de
144 VDC, Capacidad de 16.8 Ah.

Bateria (0146-00-0097) Peso: 1.4 kg +5 %, 3.1 libras +5 %.

NOTA

Ambas versiones son compatibles con el sistema Cardiosave IABP.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Anexo de las instrucciones de funcionamiento - Espafiol - MCA000000751
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4.3 Actualizacion de las especificaciones de la tabla de vibraciony

choque:

Se han actualizado las siguientes especificaciones de vibracién y choques:

4.31 Vibracion/Choque (2.2 edicion)

Vibracion sinusoidal:

Vibracion aleatoria:

Ensayo de impacto:

Ensayo de manipulacion brusca:

Choque - en uso:

Choque. No en uso:

Ensayo de impacto:

Ensayo de puerta de ascensor:

Ensayo de impacto con barrera:

Ensayo de caida:

Ensayo de vuelco:

EN 60068-2-6:2008 - Ensayo medioambiental, parte 2; prueba Fc: Vibraciéon
(sinusoidal)

EN13718-1:2008 (E) seccion 4.6.2 que se cita en ISO 7137:1995. Metodologia
definida por RTCA/DO-160F parrafo 8.5.1 Cat S, zona de fuselaje M.

IEC 60068-2-64:2019; intervalo de frecuencia de 20 a 500 Hz, ASD 0,02g”2/Hz,
duracién 9 minutos. Sin funcionamiento.

Para aplicaciones terrestres:

EN 1789:2007 “Vehiculos de transporte sanitario y sus equipos. Ambulancias de
carretera”.

Para transporte aéreo:

RTCA/DO-160F “Condiciones ambientales y procedimientos de ensayo para
equipos de abordo”.

EN 1789:2007 “Vehiculos de transporte sanitario y sus equipos. Ambulancias de
carretera”. Ensayo de choque funcional segtin IEC 60068-2-29, Ensayo Eb, 15g,
duracién 6 ms, 1000 veces en posicién de uso normal.

AAMI: 60601-1:2005

Choque RTCA/DO-160F. Categoria B

Ensayo en uso estandar para aeroplano y helicéptero: 6g, duracién 11ms, onda de
sierra, 3 veces en cada orientacion

EN60068-2-27:2008. Ensayo medioambiental, parte 2 EA y guia: Choque por tabla
1: 20g, duracién 11 ms, onda de sierra, uno en cada orientacion (6 en total, se
puede utilizar una carga fantasma)

EN 1789:2007 Vehiculos de transporte sanitario y sus equipos, seccién 6.3.5.

RTCA/DO-160F Condiciones ambientales y procedimientos de ensayo para
equipos de abordo: Ensayo de seguridad en impacto para aeroplano y helicoptero,
20g, duracién 6ms, onda de sierra, uno en cada orientacion ( 6 en total, se puede
utilizar una carga fantasma)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006

Cardiosave Hybrid / Rescue - Anexo de las instrucciones de funcionamiento - Espafiol - MCA000000751 15
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4.3.2 Vibracion/Choque (3.2 edicion)

Vibracion sinusoidal:

Vibracion aleatoria:

Ensayo de impacto:

Ensayo de manipulacién brusca:

Choque - en uso:

Choque. No en uso:

Ensayo de impacto:

Ensayo de puerta de ascensor:

Ensayo de impacto con barrera:

Ensayo de caida:

Ensayo de vuelco:

EN 60068-2-6:2008 - Ensayo medioambiental, parte 2; prueba Fc: Vibracion
(sinusoidal)

EN13718-1:2008 (E) seccidn 4.6.2 que se cita en ISO 7137:1995. Metodologia
definida por RTCA/DO-160F parrafo 8.5.1 Cat S, zona de fuselaje M.

IEC 60068-2-64:2019; intervalo de frecuencia de 20 a 500 Hz, ASD 0,02g"2/Hz,
duracién 9 minutos. Sin funcionamiento.

Para aplicaciones terrestres:

EN 1789:2007 “Vehiculos de transporte sanitario y sus equipos. Ambulancias de
carretera”.

Para transporte aéreo:

RTCA/DO-160F “Condiciones ambientales y procedimientos de ensayo para
equipos de abordo”.

EN 1789:2007 “Vehiculos de transporte sanitario y sus equipos. Ambulancias de
carretera”. Ensayo de choque funcional segtin IEC 60068-2-27:2008, Ensayo Eb,
15g, duracién 6 ms, 1000 veces en posicion de uso normal.

IEC 60601-1:2012

Choque RTCA/DO-160F. Categoria B

Ensayo en uso estandar para aeroplano y helicdptero: 6g, duracién 11ms, onda de
sierra, 3 veces en cada orientaciéon

EN60068-2-27:2008. Ensayo medioambiental, parte 2 EA y guia: Choque por tabla
1: 20g, duracion 11 ms, onda de sierra, uno en cada orientacion (6 en total, se
puede utilizar una carga fantasma)

EN 1789:2007 Vehiculos de transporte sanitario y sus equipos, seccion 6.3.5.

RTCA/DO-160F Condiciones ambientales y procedimientos de ensayo para
equipos de abordo: Ensayo de seguridad en impacto para aeroplano y helicéptero,
20g, duracién 6ms, onda de sierra, uno en cada orientacion ( 6 en total, se puede
utilizar una carga fantasma)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

NOTA

El hardware de Cardiosave IABP con nimeros de serie que comienzan con el prefijo CH cumple con la
norma 60601-1, 2.2 edicién; mientras que el hardware con los prefijos CB, CM y CD cumple con la norma
60601-1, 3.2 edicion. El software de Cardiosave cumple con la norma 60601-1, 3.2 edicién a partir de la
revision C.03 en adelante. Tanto el hardware como el software del IABP deben cumplir con la 3.2 edicién
para que el Cardiosave |IABP sea conforme con la norma 60601-1a la 3.2 edicién.
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0146-00-0097H—F A —=T - UF I LAF Ny T )=\ BRESDOIES I ERIGTEUTIL
BESOREICETRAIETNET,

UEDaYPUET SUTIILEBSOREICNPIZFT THRA. AFEE15.0 V DC.BE14.3 Ah,

e3> QU ST ILESDREICTACCUTRI Z{T 1 TR AFREE 14.4V DC.B=216.8 Ah,

N7 )=/ (0146-00-0097) E=:1.4 kg + 5%.3.17R> K = 5%

mN—3> il . Cardiosave IABPU AT LI A LOEAEBREERFLTVET,

Cardiosave Hybrid / Rescue - ExikaiEAZE & - HAEE - MCA000000751
© Copyright 2025 Datascope Corp.



5.3

5.3.1

Cardiosave Hybrid / Rescue - EXikaEFAEME - HAGE -
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6. Cardiosave Hybrid & Rescue Addendum alle
istruzioni per lI'uso

6.1 Aggiornamento dell’Allegato B:

sono state aggiunte e aggiornate le seguenti voci della tabella dell'Allegato B:

ProgrammaB

Azionirichieste (Fare riferimento al Manuale di 6.000.000 12.000.000 Ogni (o]-1]]

Manutenzione) ciclidi cicli 5000 8
gonfiaggioe gonfiaggio- ore anni
sgonfiaggio sgonfiaggio,

oppure 4 ogni 2.000

anni.* oredi
assistenzao
4 anni.*

Sostituire l'orologio in tempo reale NVRAM IC sulla
scheda del processore.

Sostituire I'O-ring del raccordo di scollegamento
rapido e lubrificare il gancio di rilascio della ®
consolle.

* A seconda di quale viene prima.

6.2 Aggiornamento delle specifiche della durata del pacco batterie:

la seguente specifica della durata del pacco batterie e stata aggiornata ed € stato aggiunto un messaggio
di nota:

Pacco batterie (Cardiosave supporta lI'uso di due pacchi batterie)

(Cod. Art. 0146-00-0097)

Durata: 60 minuti minimo, 120 bpm, 22 +5 gradi C
(per pacco, a piena carica) 80 minuti tipico - batteria nuova, 120 bpm, 22 +5 gradi C

NOTA

Per una batteria nuova, 80 minuti a 120 bpm equivalgono a 90 minuti a 90 bpm per le precedenti
indicazioni di durata della batteria.

NOTA

Durante la vita di una batteria puo verificarsi una riduzione della durata per motivi quali
invecchiamento, temperatura di conservazione e profondita di scarica. Le condizioni ambientali e la
frequenza cardiaca sostenuta superiore a 120 bpm possono influire sui tempi di durata. Monitorare
attentamente i livelli di carica della batteria durante queste condizioni.
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Il pacco batteria agli ioni di litio Cardiosave 0146-00-0097 puo essere identificato dalla revisione del
codice articolo e dal suffisso del numero di serie corrispondente.

Revisione P o precedente: identificato da un suffisso "IP" nel numero di serie: tensione nominale di 15,0
VDC, capacita di 14,3 Ah.

Revisione Q o successiva: identificato da un suffisso "ACCUTR" nel numero di serie: tensione nominale di
14,4VDC, capacita di 16,8 Ah.

Peso pacco batteria (0146-00-0097): 1,4 kg +5%, 3,1 libbre +5%

NOTA

Entrambe le versioni sono compatibili con il sistema di contropulsatore aortico Cardiosave sia nella
versione precedente che in quella successiva.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Addendum alle istruzioni per I'uso - Italiano - MCA000000751
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6.3

Aggiornamento delle specifiche della tabella delle vibrazioni e

degli urti:

le seguenti specifiche delle vibrazioni e degli urti sono state aggiornate:

6.3.1 Vibrazioni/Urti (2a edizione)
EN 60068-2-6:2008 - Test ambientale, parte 2 test Fc: Vibrazioni (sinusoidali)

Vibrazioni sinusoidali: EN13718-1:2008 (E) sezione 4.6.2 in cui si cita ISO 7137:1995. Definito test di
conformita per RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, zona fusoliera M.
|IEC 60068-2-64:2019, gamma frequenza da 20 a 500 Hz, ASD 0.02g”~2/Hz, durata 9
min. Non operativo.

Per applicazioni a terra:
Vibrazioni casuali: EN 1789:2007 “Veicoli medici e loro apparecchiatura - Autoambulanze”.
Per il trasporto aereo:
RTCA/DO-160F “Condizioni ambientali e procedure di prova per apparecchiature
di bordo".
EN 1789:2007 - Veicoli medici e loro apparecchiatura - Autoambulanze: Test

Test anti-urti: funzionale anti-urti per IEC 60068-2-29, Test Eb, 15g, durata 6 ms, 1000 volte in
posizione operativa normale.

Test superficiirregolari: AAMI: 60601-1:2005
RTCA/DO-160F Urti, categoria B

Urti - Operativi: Test standard operativo per elicotteri: 6g, durata 11 ms, dente di sega, 3 volte in
ogni orientamento
EN60068-2-27:2008, Test ambientale, parte 2 test Ea e guida: Urti secondo la

Urti - Non operativi: tabella 1: 20g, durata 11 ms, dente di sega, uno in ogni orientamento (6 totali, &
possibile utilizzare carichi fittizi)

EN 1789:2007 - Veicoli medici e loro apparecchiatura, sezione 6.3.5.

Test d'impatto: RTCA/DO-160F - Condizioni ambientali e procedure di prova per apparecchiature
di bordo: Test d'impatto per elicotteri, 20g, durata 6ms, dente di sega, uno in ogni
orientamento ( 6 totali, & possibile utilizzare carichi fittizi)

Test soglia ascensore: AAMI: 60601-1:2005

Test impatto barriera: AAMI: 60601-1:2005

Test caduta: AAMI: 60601-1:2005

Test punte: UL 60601-1:2006
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6.3.2 Vibrazioni/Urti (3a edizione)

EN 60068-2-6:2008 - Test ambientale, parte 2 test Fc: Vibrazioni (sinusoidali)

Vibrazioni sinusoidali: EN13718-1:2008 (E) sezione 4.6.2 in cui si cita SO 7137:1995. Definito test di
conformita per RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, zona fusoliera M.

IEC 60068-2-64:2019, gamma frequenza da 20 a 500 Hz, ASD 0.02g”~2/Hz, durata 9
min. Non operativo.

Per applicazioni a terra:
Vibrazioni casuali: EN 1789:2007 “Veicoli medici e loro apparecchiatura - Autoambulanze”.

Per il trasporto aereo:
RTCA/DO-160F “Condizioni ambientali e procedure di prova per apparecchiature
di bordo".

EN 1789:2007 - Veicoli medici e loro apparecchiatura - Autoambulanze: Test
Test anti-urti: funzionale anti-urti per IEC 60068-2-27:2008, Test Eb, 15g, durata 6 ms, 1000 volte
in posizione operativa normale.

Test superficiirregolari: |IEC 60601-1:2012
RTCA/DO-160F Urti, categoria B

Urti - Operativi: Test standard operativo per elicotteri: 6g, durata 11 ms, dente di sega, 3 volte in
ogni orientamento

EN60068-2-27:2008, Test ambientale, parte 2 test Ea e guida: Urti secondo la
Urti - Non operativi: tabella 1: 20g, durata 11 ms, dente di sega, uno in ogni orientamento (6 totali, &
possibile utilizzare carichi fittizi)

EN 1789:2007 - Veicoli medici e loro apparecchiatura, sezione 6.3.5.

Test d'impatto: RTCA/DO-160F - Condizioni ambientali e procedure di prova per apparecchiature

di bordo: Test d'impatto per elicotteri, 20g, durata 6ms, dente di sega, uno in ogni
orientamento ( 6 totali, & possibile utilizzare carichi fittizi)

Test soglia ascensore: |IEC 60601-1:2012
Test impatto barriera: IEC 60601-1:2012
Test caduta: IEC 60601-1:2012
Test punte: IEC 60601-1:2012

NOTA

Gli hardware Cardiosave IABP il cui numero di serie inizia con il prefisso CH sono conformi alla norma
60601-1 2a edizione, mentre i prefissi CB, CM e CD indicano la conformita alla norma 60601-13a
edizione. Il software Cardiosave e conforme alla norma 60601-1 3a edizione a partire dalla revisione
C.03 e revisioni successive. Perché Cardiosave IABP sia conforme alla norma 60601-1 3a edizione, sia
I'hardware sia il software IABP devono essere conformi alla 3a edizione.
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7. Adenda as instrucoes de operacao
Cardiosave Hybrid & Rescue

7. Atualizagao do Programa B:

As seguintes entradas das tabelas do Programa B foram adicionadas e atualizadas:

ProgramaB

Accdes necessarias (consultar o Manual de A cada 6000000 12.000.000 Ciclos Acada Acada
Manutencgao) 12meses deciclosde deinsuflacao/ 5000 8anos
ou2500 insuflagio, desinsuflacdo,A  horas

horas esvaziamento cada2.000 horas
ou4anos.* de assisténcia ou
acada4anos.*

Substituir o rel6gio em tempo real NVRAM IC
na placa do processador executivo.

Substituir o anel O de desencaixe rapido e
lubrificar o trinco de libertagdo da consola. o

* O que ocorrer primeiro.

7.2 Atualizacao da especificagao do tempo de funcionamento do
pacote bateria:

A seguinte especificagdo do Tempo de funcionamento do pacote bateria foi atualizada e a mensagem de
observagao foi adicionada:

Pacote bateria (Cardiosave suporta a utilizaciao de dois pacotes de
bateria)

(N/P 0146-00-0097)

Tempo funcionamento: 60 minutos minimo, 120 bpm, 22 +/- 5 graus C
(por pacote, com carga total) 80 minutos normal - bateria nova, 120 bpm, 22 +/- 5 graus C

OBSERVACAO

Para uma bateria nova, 80 minutos a 120 bpm é equivalente a 90 minutos a 90 bpm por reivindicagdes
de tempo de funcionamento da bateria anterior.

OBSERVACAO

Pode ocorrer uma redugdo do tempo de funcionamento no decorrer da vida Util de uma bateria
devido ao tempo decorrido, a temperatura de armazenamento e a amplitude de descarga. Condigdes
ambientais e frequéncias cardiacas sustentadas acima de 120 bpm podem afetar os tempos de
funcionamento. Monitorize de perto os niveis de carga da bateria durante estas condi¢des.
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O conjunto de baterias de ides de litio Cardiosave 0146-00-0097 distingue-se pela revisdo do nimero de
peca e pelo sufixo do nimero de série correspondente.

Revisdo P ou anterior: Identificada por um sufixo de nimero de série "IP": Tensdo nominal de 15,0 VDC,
Capacidade de 14,3 Ah.

Revisdo Q ou posterior: Identificada por um sufixo de nimero de série "ACCUTR": Tensdo nominal de 14,4
VDC, Capacidade de 16,8 Ah.

Peso do Conjunto de baterias (0146-00-0097): 1,4 kg +5%, 3,1 Ibs +5%

OBSERVACAO

Ambas as versdes sdo compativeis com versdes anteriores e posteriores do sistema Cardiosave IABP.
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Atualizacao das especificacoes da tabela Vibracao/choque:

As seguintes especificagbes de vibragdo e choque foram atualizadas:

Vibragao/choque (22 Edigcao)

Vibragao sinusoidal:

Vibragao aleatdria:

Teste de colisdo:

Teste de manuseamento
brusco:

Choque - Operacional:

Choque - Ndo operacional:

Teste acidente:

Teste limite elevador:

Teste impacto barreira:

EN 60068-2-6:2008 - Teste ambiental, Parte 2 Teste Fc: Vibragao (sinusoidal)
EN13718-1:2008 (E) secgdo 4.6.2 que cita ISO 7137:1995. O método de teste é
definido conforme RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselagem zona M.

IEC 60068-2-64:2019, intervalo de frequéncia 20 a 500 Hz, ASD 0.02g"2/Hz,
duragdo 9 min. Ndo operacional.

Para aplicag6es em terra:
EN 1789:2007 “Medical vehicles and their equipment - Road ambulances"”.

Para transporte aéreo:
RTCA/DO-160F “Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment”.

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment - Road ambulances: Teste
choque funcional conforme IEC 60068-2-29, Teste Eb, 15g, duragdo 6 ms, 1000
vezes em posi¢do normal de operagao.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F Shock, Category B
Teste standard operacional para asas fixas e helicoptero: 6g, duragdo 11ms,
denteado, 3 vezes em cada orientagdo

EN60068-2-27:2008, Environmental Testing, Part 2 Test Ea and guidance: Choque
conforme quadro 1: 20g, duragdo 11 ms, denteado, um em cada orientagdo (total 6,
possivel usar carga ficticia)

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment, secgdo 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Teste de seguranca acidente para asas fixas e helicoptero, 20g,
duragdo 6 ms, denteado, um em cada orientagao ( total 6, possivel usar carga
ficticia)

AAMI: 60601-1:2005

AAMI: 60601-1:2005

Teste queda: AAMI: 60601-1:2005
Teste capotamento: UL 60601-1:2006
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Vibracao/choque (32 Edigcao)

Vibracao sinusoidal:

Vibracgao aleatéria:

Teste de colisio:

Teste de manuseamento
brusco:

Choque - Operacional:

Choque - Ndo operacional:

Teste acidente:

Teste limite elevador:
Teste impacto barreira:
Teste queda:

Teste capotamento:

EN 60068-2-6:2008 - Teste ambiental, Parte 2 Teste Fc: Vibragao (sinusoidal)

EN13718-1:2008 (E) seccdo 4.6.2 que cita ISO 7137:1995. O método de teste é
definido conforme RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselagem zona M.

|IEC 60068-2-64:2019, intervalo de frequéncia 20 a 500 Hz, ASD 0.02g"2/Hz,
duragdo 9 min. Nao operacional.

Para aplicagoes em terra:
EN 1789:2007 “Medical vehicles and their equipment - Road ambulances"”.

Para transporte aéreo:

RTCA/DO-160F “Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment”.

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment - Road ambulances: Teste
choque funcional conforme IEC 60068-2-27:2008, Teste Eb, 15g, duragéo 6 ms,
1000 vezes em posi¢do normal de operagao.

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F Shock, Category B

Teste standard operacional para asas fixas e helicoptero: 6g, duragdo 11ms,
denteado, 3 vezes em cada orientagdo

EN60068-2-27:2008, Environmental Testing, Part 2 Test Ea and guidance: Choque
conforme quadro 1: 20g, duragdo 11 ms, denteado, um em cada orientagao (total 6,
possivel usar carga ficticia)

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment, secgdo 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Teste de segurancga acidente para asas fixas e helicoptero, 20g,
duragdo 6 ms, denteado, um em cada orientagdo ( total 6, possivel usar carga
ficticia)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

OBSERVAGAO

O Hardware Cardiosave IABP que comega com o prefixo de nimero de série CH esta em conformidade
com a norma 606071-1, 22 Edicdo, os prefixos CB, CM e CD estdo em conformidade com a norma 60601-
1, 32 Edigdo. O software Cardiosave esta em conformidade com a norma 60601-1, 32 edi¢ao, a partir da
revisdo C.03 e posteriores. Tanto o hardware como o software do IABP devem estar em conformidade
com a 32 edigdo para que o Cardiosave |ABP seja considerado compativel com a norma 60601-1, 32

edicdo.
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8. Cardiosave Hybrid & Rescue Tillagg till
bruksanvisningen

8.1 Uppdatering avschema B:

Foljande tabellposter i schema B har lagts till och uppdaterats:

SchemaB

Nodvindig atgird (lis servicehandboken) Var tolfte 6000000 12000 000 Efter Vart 8:e
manad fylinings-, cykler av varje ar
ellerefter  tomningscykler fylining och 5000
2500 eller fyra ar.* tomning, efter timmar

timmar* 2000 timmars
anvandning
eller efter 4
ar.*

Ersatt realtidsklockan NVRAM IC pa

huvudprocessorkortet. o
Byt ut o-ringen med snabbkopplingen och
smorj konsolens frigdringssparr. L
* Det som kommer forst.
8.2 Uppdatering av specifikationen for batteritid:

Foljande specifikation for batteritid har uppdaterats och ett meddelande har lagts till:

Batteripaket (Cardiosave stoder anvandning av tva batteripaket)

(P/N 0146-00-0097)
Kortuj: ) 60 minuter minimum, 120 slag per minut (slag), 22 +5 grader C
I(;Jg(;;ci)r:[;cknmg, med full 80 minuter typiskt - nytt batteri, 120 slag, 22 +5 grader C

For ett nytt batteri motsvarar 80 minuter vid 120 slag per minut 90 minuter vid 90 slag per minut enligt
tidigare information om batteritid.

En minskning av drifttiden kan intraffa under ett batteris livslangd av skl som alder, lagringstemperatur
och urladdningsdjup. Miljéférhallanden och ihallande hjartfrekvenser 6ver 120 slag per minut kan
paverka drifttiderna. Overvaka batteriets laddningsnivaer noga under dessa férhallanden.
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0146-00-0097 Cardiosave litiumjonbatteripaket kdnnetecknas av artikelnummerrevision och
motsvarande serienummersuffix.

Revision P eller tidigare: Identifierad med serienummersuffix"IP”: Nominell spanning pa 15,0 VDC,
kapacitet pa 14,3 Ah.

Revision Q eller senare: Identifierad med serienummersuffixet”ACCUTR": Nominell spanning pa 14,4 VDC,
kapacitet pa 16,8 Ah.

Batteripaket (0146-00-0097) Vikt: 1,4 kg +5 %, 3,1 Ibs 5 %.

Bada versionerna ar framat- och bakatkompatibla med Cardiosave |IABP-system.
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8.3

8.31

Cardiosave Hybrid / Rescue - Tillagg till bruksanvisningen - Svenska - MCA000000751

Uppdatering av specifikationer i tabell for vibrationer och stotar:

Foljande specifikationer for vibrationer och stétar har uppdaterats:

Vibrationer/Stotar (2:a utgavan)

Sinusformade vibrationer:

Slumpmassiga vibrationer:

Stottest:

Test vid ovarsam hantering:

Stot - operativ:

Stot - icke-operativ:

Krocktest:

Hisstroskeltest:
Krockprov mot barridr:
Fallprov:

Viltningsprov:

© Copyright 2025 Datascope Corp.

EN 60068-2-6:2008 - Miljéprovning, del 2 test Fc: Vibration (sinusformad)

EN13718-1:2008 (E) avsnitt 4.6.2 som citerar ISO 7137:1995. Testmetoden definieras
enligt RTCA/DO-160F par 8.5.1 kat S, flygkroppszon M.

IEC 60068-2-64:2019, frekvensomrade 20 till 500 Hz, ASD 0,02 g~2/Hz, varaktighet
9 minuter. Ickeoperativ.

For markapplikationer:
EN 1789:2007 "Medicinska fordon och deras utrustning - vigambulanser".

For flygtransport:

RTCA/DO-160F "Miljéférhallanden och provningsférfaranden for luftburen
utrustning”.

EN 1789:2007 - Medicinska fordon och deras utrustning - vdgambulanser:
Funktionell stottest per IEC 60068-2-29, test Eb, 15g, varaktighet 6 ms, 1000
ganger i normalt driftlage.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F stot, kategori B

Operativt standardtest for fasta vingar och helikopter: 6 g, varaktighet 11 ms,
sagtandad, 3 ganger i varje riktning

EN60068-2-27:2008, miljoprovning, del 2 test Ea och véagledning: Stot enligt tabell
1: 20 g, varaktighet 11 ms, sagtandad, en i varje riktning (6 totalt, kan anvdnda
konstlast)

EN 1789:2007 - medicinska fordon och deras utrustning, avsnitt 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Miljéférhallanden och provningsforfaranden for luftburen
utrustning: Test av krocksdkerheten for fasta vingar och helikopter, 20 g,
varaktighet 6 ms, sdgtandad en i varje riktning ( 6 totalt, kan anvdnda konstlast)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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8.3.2 Vibrationer/Stotar (3:e utgavan)

EN 60068-2-6:2008 - Miljoprovning, del 2 test Fc: Vibration (sinusformad)
Sinusformade vibrationer: EN13718-1:2008 (E) avsnitt 4.6.2 som citerar ISO 7137:1995. Testmetoden definieras
enligt RTCA/DO-160F par 8.5.1 kat S, flygkroppszon M.

IEC 60068-2-64:2019, frekvensomrade 20 till 500 Hz, ASD 0,02 gA2/Hz, varaktighet
9 minuter. Ickeoperativ.

For markapplikationer:
Slumpmadssiga vibrationer: EN 1789:2007 "Medicinska fordon och deras utrustning - vigambulanser".

For flygtransport:

RTCA/DO-160F "Miljéforhallanden och provningsférfaranden for luftburen
utrustning".

EN 1789:2007 - Medicinska fordon och deras utrustning - vdgambulanser:
Stottest: Funktionell stottest per IEC 60068-2-27:2008, test Eb, 15g, varaktighet 6 ms, 1000
ganger i normalt driftldage.

Test vid ovarsam hantering: IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F stot, kategori B
Stot - operativ: Operativt standardtest for fasta vingar och helikopter: 6 g, varaktighet 11 ms,
sagtandad, 3 ganger i varje riktning

EN60068-2-27:2008, miljoprovning, del 2 test Ea och véagledning: Stot enligt tabell
Stot - icke-operativ: 1: 20 g, varaktighet 11 ms, sdgtandad, en i varje riktning (6 totalt, kan anvanda
konstlast)

EN 1789:2007 - medicinska fordon och deras utrustning, avsnitt 6.3.5.

Krocktest: RTCA/DO-160F - Miljsférhéllanden och provningsférfaranden fér luftburen
utrustning: Test av krocksdkerheten for fasta vingar och helikopter, 20 g,
varaktighet 6 ms, sagtandad en i varje riktning ( 6 totalt, kan anvanda konstlast)

Hisstroskeltest: IEC 60601-1:2012
Krockprov mot barriér: IEC 60601-1:2012
Fallprov: IEC 60601-1:2012
Viltningsprov: IEC 60601-1:2012

Cardiosave |IABP-hardvara som borjar med serienummerprefixet CH 6verensstammer med 60601-1 2:a
utgavan, prefixen CB, CM och CD &verensstimmer med 60601-1 3:e utgavan. Cardiosave-programvaran
ar kompatibel med 60601-1 3:e utgavan fran och med revision C.03 och senare. Bade IABP-hardvaran
och programvaran maste éverensstimma med den 3:e utgavan for att Cardiosave IABP ska uppfylla
kraven i 60601-1 3:e utgavan.
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9.1

9.2

Cardiosave Hybrid & Rescue -kayttoohjeiden
lisaosa

Paivitys aikatauluun B:

Seuraavat aikataulun B taulukkokohdat on lisatty tai pdivitetty:

AikatauluB

Tarvittavat toimet (katso huolto-opasta) 12 6.000.000 12000000 5000 8vuoden
kuukauden taytto-ja taytto-ja tunnin  viliajoin
tai 2500 tyhjennysjaksoa tyhjennysjakson, vilein

tunnin tai 4 vuotta.* 2000
valein* avustustunnin tai
4vuoden vilein.*

Vaihda suoritinlevyn reaaliaikainen kello
NVRAM IC. ®

Vaihda pikaliittimen O-rengas ja voitele
konsolin salpa. L4

* Ensimmdinen ndistd.
Paivitys akun kayttoajan tietoihin:
Seuraavat akun kayttdajan tiedot on pdivitetty ja huomautus lisatty:

Akku (Cardiosavessa voidaan kayttaa kahta akkua)

(osanro 0146-00-0097)

Kayttoaika: 60 minuuttia minimi, 120 lydntid/min, 22 +5 astetta C
(akkua kohti, ladattuna tayteen) 80 minuuttia tyypillinen — uusi akku, 120 lydntid/min, 22 +5 astetta C

Uuden akun kohdalla 80 minuuttia nopeudella 120 bpm vastaa 90 minuuttia nopeudella 90 bpm
aiempien akun kdyttoaikaa koskevien ilmoitusten mukaisesti.

Kéayttdaika voi lyhentya akun kaytt6idan aikana esimerkiksi idn, sdilytyslampétilan ja
purkautumissyvyyden takia. Ymparistéolosuhteet ja sykkeen pysyminen jatkuvasti 120 bpm:aa
nopeampana voivat vaikuttaa kayttdaikaan. Seuraa akun varausta tarkasti tallaisissa olosuhteissa.
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Cardiosave-litiumioniakkuyksikén 0146-00-0097 tunnistaa osanumeron versiosta ja vastaavasta
sarjanumeron paatteesta.

Versio P tai aikaisempi: tunnistettavissa sarjanumeron paatteella“IP”: Nimellisjannite 15,0 V DC,
kapasiteetti 14,3 Ah.

Versio Q tai uudempi: tunnistettavissa sarjanumeron paatteella”ACCUTR": Nimellisjannite 14,4 V DC,
kapasiteetti 16,8 Ah.

Akkuyksikkd (0146-00-0097) Paino: 1,4 kg +5 %, 3,1 Ibs 5 %.

Huomautus: molemmat versiot ovat yhteensopivia sekd aiemman ettd uudemman Cardiosave |ABP
-jarjestelméan kanssa.
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9.3

9.31

Paivitys Varina/isku-taulukon tietoihin:

Seuraavat Varind/isku-taulukon tiedot on pdivitetty:

Varind/isku (2. painos)

Sinivdrina:

Satunnaisvarini:

Toimintatesti:

Kovakouraisen kisittelyn testi:

Isku - toiminta:

Isku - ei toimiva:

Tormaystesti:

Nostokynnystesti:

Esteen iskutesti:
Pudotustesti:

Kaatumistesti:

EN 60068-2-6:2008 — ympadristotestaus, osan 2 testi Fc: varina (sinimuotoinen)

EN13718-1:2008 (E) kappale 4.6.2, joka mainitsee standardin ISO 7137:1995.
Testimenetelma on maéaritetty RTCA/DO-160F:n kappaleen 8.5.1 luokan S,
runkovyéhykkeen M mukaan.

|IEC 60068-2-64:2019 mukaan, taajuusalue 20-500 Hz, ASD 0,02g”~2/Hz, kesto 9
min. Ei toimiva.

Maadoituskaytossa:
EN 1789:2007 "Laakintdajoneuvot ja niiden laitteet — tieambulanssit".

Lentokonekuljetus:

RTCA/DO-160F "llmassa kulkevien laitteiden ymparistdolosuhteet ja
testaustoimenpiteet".

EN 1789:2007 - "Ladkintdajoneuvot ja niiden laitteet — tieambulanssit":

toiminnallinen iskutesti standardin IEC 60068-2-29 mukaan, testi Eb, 15 g, kesto 6

ms, 1000 kertaa normaalissa kdyttdasennossa.
AAMI: 60601-1:2005
RTCA/DO-160F isku, luokka B

Toiminnan standarditesti kiintedsiipisille lentokoneille ja helikoptereille: 6 g, kesto

11 ms, sahaterd, 3 kertaa jokaisessa suunnassa

EN60068-2-27:2008, ymparistotestaus, osan 2 testi Ea ja ohjeet: isku taulukon 1

mukaan: 20 g, kesto 11 ms, sahanterd, yksi jokaisessa suuntauksessa (6 yhteensa,

voidaan kayttda valekuormaa)

EN 1789:2007 - Laakintaajoneuvot ja niiden laitteet, kappaleen 6.3.5 vaatimukset.

RTCA/DO-160F - limassa kulkevien laitteiden ympéristdolosuhteet ja

testaustoimenpiteet: tormaystesti kiintedsiipisille lentokoneille ja helikoptereille,

20 g, kesto 6 ms, sahanterd, yksi kussakin suunnassa ( 6 yhteensd, voidaan
kayttda valekuormaa).

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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9.3.2 Varini/isku (3. painos)

EN 60068-2-6:2008 — ymparistotestaus, osan 2 testi Fc: varina (sinimuotoinen)

EN13718-1:2008 (E) kappale 4.6.2, joka mainitsee standardin ISO 7137:1995.
Testimenetelma on maaritetty RTCA/DO-160F:n kappaleen 8.5.1 luokan S,
runkovychykkeen M mukaan.

Sinivarina:

|IEC 60068-2-64:2019 mukaan, taajuusalue 20-500 Hz, ASD 0,02g~2/Hz, kesto 9
min. Ei toimiva.

Maadoituskaytossa:
Satunnaisvarina: EN 1789:2007 "Ladkintdajoneuvot ja niiden laitteet — tieambulanssit".

Lentokonekuljetus:
RTCA/DO-160F "llmassa kulkevien laitteiden ymparistoolosuhteet ja
testaustoimenpiteet".

EN 1789:2007 - "Ladkintdajoneuvot ja niiden laitteet - tieambulanssit":
Toimintatesti: toiminnallinen iskutesti standardin IEC 60068-2-27:2008 mukaan, testi Eb, 15 g,
kesto 6 ms, 1000 kertaa normaalissa kdyttdasennossa.

Kovakouraisen késittelyn testi:  |[EC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F isku, luokka B

Isku - toiminta: Toiminnan standarditesti kiintedsiipisille lentokoneille ja helikoptereille: 6 g, kesto
11 ms, sahaterg, 3 kertaa jokaisessa suunnassa

EN60068-2-27:2008, ympdristotestaus, osan 2 testi Ea ja ohjeet: isku taulukon 1
Isku - ei toimiva: mukaan: 20 g, kesto 11 ms, sahanterd, yksi jokaisessa suuntauksessa (6 yhteens3,
voidaan kayttaa valekuormaa)

EN 1789:2007 - Ladkintdajoneuvot ja niiden laitteet, kappaleen 6.3.5 vaatimukset.

Tormiystesti: RTCA/DO-160F - limassa kulkevien laitteiden ympéristdolosuhteet ja
testaustoimenpiteet: tormaystesti kiintedsiipisille lentokoneille ja helikoptereille,
20 g, kesto 6 ms, sahanterd, yksi kussakin suunnassa ( 6 yhteensd, voidaan
kayttaa valekuormaa).

Nostokynnystesti: IEC 60601-1:2012
Esteen iskutesti: IEC 60601-1:2012
Pudotustesti: IEC 60601-1:2012
Kaatumistesti: |IEC 60601-1:2012

Cardiosave IABP -laitteistot, joiden sarjanumeron etuliite CH alkaa, ovat 60601-12nd Edition
-standardin mukaisia, etuliitteet CB, CM ja CD ovat 60601-1 3rd Edition -standardin mukaisia.
Cardiosave-ohjelmisto on 60601-1 3rd Edition -standardin mukainen alkaen versiosta C.03 ja
uudemmista versioista. Seka |IABP-laitteiston etta -ohjelmiston on oltava 3. painoksen mukaisia, jotta
Cardiosave |IABP:n on oltava 60601-1 3rd Edition -valituksen mukainen.
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10. Cardiosave Hybrid & Rescue - Tillaeg til

betjeningsvejledningen

10.1 Opdatering af skema B:

Folgende poster i tabellen over skema B er blevet tilfgjet og opdateret:

SkemaB

Kraevede handlinger (Se For hver 12
Servicevejledning) maneder
eller 2.500

timer*

Udskift realtidsurets NVRAM IC

pa processorstyringen.

Udskift o-ringen i

hurtigfrakoblingsbeslaget, og smgr Y
konsollens friggrelseslas.

* Hvad der end indtreeder forst.

6.000.000
oppump/
udtom-
cyklusser
eller4 ar.*

12.000.000
inflater-
ings- og
deflatering-
scyklusser,
efter 2000
monitore-
ringstimer
eller 4 ar.*

For hver
5.000 timer

10.2 Opdatering af specifikation for batteripakkens driftstid:

Folgende specifikation for batteripakkens driftstid er blevet opdateret, og der er blevet tilfgjet en

bemeerkning:

Batteripakke (Cardiosave giver mulighed for brug af to

batteripakker)

(P/N 0146-00-0097)

Driftstid: 60 minutter mindst, 120 bpm, 22 +5 grader C
(pr. pakke, med fuld opladning) 80 minutter typisk - nyt batteri, 120 bpm, 22 +5 grader C

BEMZRK

Hvert 8. ar

For et nyt batteri svarer 80 minutter ved 120 slag pr. minut til 90 minutter ved 90 slag pr. minut i henhold

til tidligere oplysninger om batteriets driftstid.

BEMZRK

Der kan forekomme en reduktion af driftstiden i Ipbet af et batteris levetid p& grund af arsager sdsom

alder, opbevaringstemperatur og afladningsdybde. Omgivelsesbetingelser og vedvarende puls over 120

slag pr. minut kan pavirke driftstiden. Overvag batteriets opladningsniveau ngje under disse forhold.
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Litium-ion-batteripakken Cardiosave 0146-00-0097 adskilles ved versionsnummeret pa varenummeret og
det tilsvarende i serienummeret.

Revision P eller tidligere: Kendetegnes ved et serienummer med «IP». Nominel spaending: 15,0 VDC,
kapacitet: 14,3 Ah.

Revision Q eller nyere: Kendetegnes ved et serienummer med <ACCUTR». Nominel spaending: 14,4 VDC,
kapacitet: 16,8 Ah.

Batteripakke (0146-00-0097) Vaegt: 1,4 kg +5 %, 3,1 Ibs +5 %

BEMZRK

Begge versioner er kompatible bade fremad og bagud med Cardiosave |ABP-systemet.
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10.3 Opdatering af tabel med specifikationer for vibrationer og sted:
Folgende specifikationer for vibrationer og stgd er blevet opdateret:
10.3.1 Vibration/slag (2. udgave)
EN 60068-2-6:2008 - Environmental Testing, Part 2 Test Fc: Vibration (sinusformet)

Sinusformet vibration: EN13718-1:2008 (E) afsnit 4.6.2 som omtaler ISO 7137:1995. testmetode er

defineret ifglge RTCA/DO-160F via 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.
IEC 60068-2-64:2019, frekvensomrade 20 til 500 Hz, ASD 0,02g~2/Hz, varighed 9
min. Ikke-operationel.
For anvendelser pa jorden:
Vilkarlig vibration: EN 1789:2007 "Medical vehicles and their equipment - Road ambulances".
Til anvendelse i fly:
RTCA/DO-160F "Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment".
EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment - Road ambulances:

Bump-test: Funktionel stgdtest ifglge IEC 60068-2-29, Test Eb, 15g, varighed 6 ms, 1000 gange
i normal driftsposition.

Test for hard behandling: AAMI: 60601-1:2005
RTCA/DO-160F slag, kategori B

Slag - Operationel: Operationel standardtest for fly og helikopter: 6g, varighed 11 ms, savtak, 3 gange
i hver retning
EN60068-2-27:2008, Environmental Testing, Part 2 Test Ea and guidance: Slag pr.

Slag - Ikke-operationel: tabel 1: 20g, varighed 11 ms, savtak, én i hver retning (6 totalt, kan bruge dummy
last)

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment, afsnit 6.3.5.

Crash-test: RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Crash sikkerhedstest for fly og helikopter, 20g, varighed 6 ms, savtak,
én i hver retning ( 6 totalt, kan bruge dummy last)

Elevatortaerskel-test: AAMI: 60601-1:2005

Barrierepavirknings-test: AAMI: 60601-1:2005

Fald-test: AAMI: 60601-1:2005

Valte-test: UL 60601-1:2006
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10.3.2 Vibration/slag (3. udgave)

Sinusformet vibration:

Vilkarlig vibration:

Bump-test:

Test for hard behandling:

Slag - Operationel:

Slag - Ikke-operationel:

Crash-test:

Elevatortaerskel-test:
Barrierepavirknings-test:
Fald-test:

Valte-test:

BEMZRK

EN 60068-2-6:2008 - Environmental Testing, Part 2 Test Fc: Vibration (sinusformet)

EN13718-1:2008 (E) afsnit 4.6.2 som omtaler ISO 7137:1995. testmetode er
defineret ifglge RTCA/DO-160F via 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.

IEC 60068-2-64:2019, frekvensomrade 20 til 500 Hz, ASD 0,02g”2/Hz, varighed 9
min. Ikke-operationel.

For anvendelser pa jorden:
EN 1789:2007 "Medical vehicles and their equipment - Road ambulances".

Til anvendelse i fly:

RTCA/DO-160F "Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment".

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment - Road ambulances:
Funktionel stgdtest ifglge IEC 60068-2-27:2008, Test Eb, 15g, varighed 6 ms, 1000
gange i normal driftsposition.

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F slag, kategori B

Operationel standardtest for fly og helikopter: 6g, varighed 11 ms, savtak, 3 gange
i hver retning

EN60068-2-27:2008, Environmental Testing, Part 2 Test Ea and guidance: Slag pr.
tabel 1: 20g, varighed 11 ms, savtak, én i hver retning (6 totalt, kan bruge dummy
last)

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment, afsnit 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Crash sikkerhedstest for fly og helikopter, 20g, varighed 6 ms, savtak,
én i hver retning ( 6 totalt, kan bruge dummy last)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

Cardiosave |IABP-hardware, der starter med serienummerpraefikset CH, er i overensstemmelse
med 60601-1, udgave 2, preefikserne CB, CM og CD er i overensstemmelse med 60601-1, udgave 3.
Cardiosave-softwaren er i overensstemmelse med 60601-1, udgave 3 fra og med revision C.03 og
opefter. Bade IABP-hardwaren og -softwaren skal veere i overensstemmelse med 3. udgave, for at
Cardiosave |IABP kan vzre i overensstemmelse med 60601-1 3. udgave.

40
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11.

11.1

11.2

Cardiosave Hybrid & Rescue Kullanim
Talimatlarn Eki

Cizelge B Giincellemesi:

Asagidaki Cizelge B tablo girisleri eklenmis ve glincellenmistir:
ProgramB

Gerekli Aksiyonlar (Servis El Kitabi'na bakin) 12 AydaBir  6.000.000 12.000.000 5000
veya2500 inflasyon, inflasyon, Saatte
Saatte Bir* Deflasyon Deflasyon Bir

Dongiisii Dongiisil,
veya4Yil.* 2000yardim
saatinde
bir veya 4 Yil.*

Yénetici Islemci Kartindaki Gergek Zamanli Saat
NVRAM IC'yi degistirin.

Hizl baglanti kesme baglanti pargasinin
o-halkasini degistirin ve konsol serbest birakma o
mandalini yaglayin.

* Hangisi daha énce gelirse.

Pil Paketi Calisma Siiresi Teknik Ozellikleri Giincellemesi:

Asagidaki Pil Paketi Calisma Siiresi teknik 6zellikleri glincellendi ve not mesaji eklendi:

Pil Paketi (Cardiosave iki pil paketinin kullanimini destekler)

(P/N 0146-00-0097)
Calisma Siiresi: 60 Dakika Minimum, 120 bpm, 22 +5 derece
(set basina, tam sarjla) 80 Dakika Tipik- yeni pil, 120 bpm, 22 +5 derece
NOT

8Yilda
Bir

Yeni bir pil igin 120 bpm'de 80 Dakika, 6nceki batarya ¢alisma siiresi agiklamalarina gére 90 bpm'de 90

Dakikaya esdegerdir.

NOT

Yas, saklama sicakligi ve desarj derinligi gibi nedenlerle pilin &mdrliik calisma siiresinde bir azalma
meydana gelebilir. Cevresel kosullar ve 120 bpm'nin iizerindeki uzun siireli kalp atis hizlari, galigsma

surelerini etkileyebilir. Bu kosullarda pil sarj seviyelerini yakindan izleyin.
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0146-00-0097 Cardiosave Lityum-iyon Pil Paketi, parca numarasi sayisi ve ilgili seri numarasi son ekiyle
ayirt edilir.

P Sayisi veya oncesi: "IP" seri numarasi son ekiyle tanimlanir: 15,0 VDC Nominal voltaj, 14,3 Ah Kapasite.

Q Sayisi veya Ustii: "ACCUTR" seri numarasi son eki ile tanimlanir: 14,4 VDC Nominal voltaj, 16,8 Ah
kapasite.

Pil Paketi (0146-00-0097) Agirlik: 14 kg £%5, 31 pound +%5

NOT

Her iki versiyon da Cardiosave |ABP sistemi ile ileri ve geri yonli olarak uyumludur.
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11.3 Titresim ve Sok Tablosu Teknik Ozellikleri Giincellemesi:

Asagidaki Titresim ve Sok teknik 6zellikleri glincellendi:

11.31 Vibrasyon/Sok (2. Siiriim)

Siniizoidal Vibrasyon:

Rastgele Vibrasyon:

Hiz Tiimsegi Testi:

Ozensiz Tagima Testi:

Sok - Operasyonel:

Sok - Operasyonel Olmayan:

Carpma Testi:

Yiikselme Esigi Testi:
Bariyer Carpma Testi:
Diisme Testi:

Devrilme Testi:

Cardiosave Hybrid / Rescue - Kullanim Talimatlari Eki - Tiirkge - MCA000000751
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EN 60068-2-6:2008 - Cevresel Test, Boltim 2 Test i§|: Vibrasyon (sintizoidal)

EN13718-1:2008 (E) kisim 4.6.2, ISO 7137:1995'ten aktarir. Test metodu, RTCA/DO-
160F par 8.5.1 Kat S, gévde bdlgesi M uyarinca belirlenmistir.

IEC 60068-2-64:2019 uyarinca, frekans araligi 20 ila 500 Hz, ASD 0,02g”2/Hz, siire
9 dk. Operasyonel olmayan.

Yer uygulamalariigin:
EN 1789:2007 iMedikal araglar ve ekipmanlari - Karayolu ambulanslarif.

Havayolu transportu igin:

RTCA/DO-160F "Havayoluyla Taginan Ekipman i¢in Cevresel Kosullar ve Test
Prosediirleri".

EN 1789:2007 Medikal Araglar ve ekipmanlari - Karayolu ambulanslari: IEC
60068-2-29 uyarinca islevsel sok testi, Test Eb, 15g, siire 6 ms, normal ¢alisma
pozisyonunda 1000 kez.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F Sok, Kategori B

Sabit kanatli ve helikopter icin operasyonel standart test: 6g, siire 11ms, testere
dis, her oryantasyonda 3 kez

EN60068-2-27:2008, Cevresel Test, Boliim 2 Test Ea ve kilavuzluk: Tablo 1 uyarinca
sok: 20g, siire 11 ms, testere dis, her oryantasyonda bir kere (toplam 6, kukla yiik
kullanilabilir)

EN 1789:2007 Medikal Araglar ve ekipmanlari, kisim 6.3.5'i de kapsar.

RTCA/DO-160F - Havayoluyla Taginan Ekipman igin Cevresel Kosullar ve Test
Prosediirleri: Sabit kanath ve helikopter icin garpma gilivenligi testi, 20g, slire 6ms,
testere dis, her oryantasyonda bir kere (toplam 6, kukla yiik kullanilabilir)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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Vibrasyon/Sok (3. Siiriim)

Siniizoidal Vibrasyon:

Rastgele Vibrasyon:

Hiz Tiimsegi Testi:
Ozensiz Tagima Testi:

Sok - Operasyonel:

Sok - Operasyonel Olmayan:

Carpma Testi:

Yiikselme Esigi Testi:
Bariyer Carpma Testi:
Diisme Testi:

Devrilme Testi:

NOT

EN 60068-2-6:2008 - Cevresel Test, Béliim 2 Test isl: Vibrasyon (siniizoidal)

EN13718-1:2008 (E) kisim 4.6.2, ISO 7137:1995'ten aktarir. Test metodu, RTCA/DO-
160F par 8.5.1 Kat S, gévde bdlgesi M uyarinca belirlenmistir.

|IEC 60068-2-64:2019 uyarinca, frekans araligi 20 ila 500 Hz, ASD 0,02g/2/Hz, siire
9 dk. Operasyonel olmayan.

Yer uygulamalariigin:
EN 1789:2007 iMedikal araglar ve ekipmanlari - Karayolu ambulanslarif.

Havayolu transportu igin:

RTCA/DO-160F "Havayoluyla Taginan Ekipman i¢in Cevresel Kosullar ve Test
Prosediirleri".

EN 1789:2007 Medikal Araglar ve ekipmanlari - Karayolu ambulanslari: IEC 60068-
2-27:2008 uyarinca islevsel sok testi, Test Eb, 15g, siire 6 ms, normal galisma
pozisyonunda 1000 kez.

IEC 60601-1:2012
RTCA/DO-160F Sok, Kategori B

Sabit kanatli ve helikopter igin operasyonel standart test: 6g, siire 11ms, testere
dis, her oryantasyonda 3 kez

EN60068-2-27:2008, Cevresel Test, Boliim 2 Test Ea ve kilavuzluk: Tablo 1 uyarinca
sok: 20g, siire 11 ms, testere dis, her oryantasyonda bir kere (toplam 6, kukla yiik
kullanilabilir)

EN 1789:2007 Medikal Araglar ve ekipmanlari, kisim 6.3.5'i de kapsar.

RTCA/DO-160F - Havayoluyla Taginan Ekipman igin Cevresel Kosullar ve Test
Prosediirleri: Sabit kanatl ve helikopter icin garpma giivenligi testi, 20g, slire 6ms,
testere dis, her oryantasyonda bir kere ( toplam 6, kukla yiik kullanilabilir)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

Seri numarasi 6neki CH ile baglayan Cardiosave IABP Donanimi 60601-1 2. Stirime uyumludur, CB, CM ve
CD 6nekleri 60601-1 3. Siirlime uyumludur. Cardiosave Yazilimi, C.03 ve {izeri revizyonlardan baglayarak

60601-1 3. Stirim ile uyumludur.

Cardiosave IABP'nin 60601-1 3. Stiriim uyumuna sahip olmasi i¢in hem

IABP donanimi hem de yazilimini 3. siirime uyumlu olmalidir.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Kullanim Talimatlari Eki - Tiirkge - MCA000000751
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12. Cardiosave Hybrid & Rescue &{Eiji AR
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0146-00-0097 Cardiosave 25 FBMABE I S HAESEITRAENNFYISEHRX 7.
P RRELERhRA: FHISEL%A “IP” #r#REBE 15.0 VDC, B 14.3 Ah,

Q IRHESHRA : F5ISE%N “ACCUTR” 47FRER[E 14.4 VDC, B8 16.8 Ah,

EB5th4H (0146-00-0097) E&:1.4 AT £5%, 3.1 5 +5%

- MRAY5 Cardiosave IABP 24 EFIHIBEGEES,
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12.3

12.3.1

Cardiosave Hybrid / Rescue + #2{EiR BB R
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EN 60068-2-6:2008 - FF 5t 85 2 &F453 Fe M : #ixzh (IE5%)
EN13718-1:2008 (E) 55 4.6.2 73, 7ELtL51 A3 1SO 7137:1995. 1R #& RTCA/DO-160F 5
8.5.1 8% S EMNGX M HENILT7 %o

IEC 60068-2-64:2019 BIREMHRENMIEL, 472ESEE 20 ) 500 Hz, ASD 0.02g72/Hz, #F
4iBa) 9 . A FiETTid 2,

FFIHERA |
EN 1789:2007 “ EEfr ZEAR K Hig & - ERERIPE" o

HF T
RTCA/DO-160F “ =im&E I B Z A NIRNIERE -

EN 1789:2007“ ByF MM HIRE - BRI E EEBETUERNTRE R THIHE
JE1@E IEC 60068-2-29, i3 Eb, 15g, #F£LETE] 6 ms, 1000 /R

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F 4, B 3
ElE E YHMBEANREITIETE  6g, 1420t 8 11ms, $BiA, &AM 3R

EN60068-2-27:2008, FF 353z, % 2 2643, Wit Ea FERT : BF = 1 9 :20g, 3%
£1BY1E] 11 ms, B4, 8N AE—R (it 6 N A [, fEiEFEREM M E)

EN 1789:2007 - Efr Fim R HILHE, ¥ 6.3.5 T,

RTCA/DO-160F - =izig & AR FAMINIRIEF . EE B WM EANMER 2
549, 20g, Fr4ERdiE) 6ms, B, BT R—R(HIt 6 MM, BEBEREM M)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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12.3.2 &b/ HhiE (58 3 hR)

EZIRED:

FEARED :

hib &t as
ezt
i - BT

i - JFETT:

fif a8 .

BRI MRS
RS iEIAIE
BAEIAIS:
EREILE

EN 60068-2-6:2008 - ¥ =i, 55 2 264> Fe M : #ksh (IE5X)
EN13718-1:2008 (E) 55 4.6.2 3, £tk 51 1SO 7137:1995, 188 RTCA/DO-160F 55
8.5.1 85 S EHEX M HEMIRX %,

IEC 60068-2-64:2019 RIFEHIRENNI, STZSBE 20 F 500 Hz, ASD 0.02g"2/Hz, #F
£:0918) 9 . AR FIETEEH,

T BRI :
EN 1789:2007“ E=f7 FF i R Hig & - EERIFE"

FFA= T
RTCA/DO-160F “ =iz& &M IELGFINIRNIERE .

EN 1789:2007“ BT FE MR HIRE - BRIIFE" A EBIBTUENIRE A TR
& IEC 60068-2-27:2008, M Eb, 15g, #F£EET(E] 6 ms, 1000 Ko

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F A&, B 2
EE 2 WM BEANBIEITIRAEIRL | 6g, FFEEATIE 11ms, 188, &1 AR 3K

EN60068-2-27:2008, 3153, 55 2 #47, Mzt Ea FI45Ra : B FK 1 BUAE 20g, 15
£:0418] 11 ms, $8L8, 8N A E—R (it 6 MM, sEBERENAR)

EN 1789:2007 - EEfT M HILE, % 6.3.5 T

RTCA/DO-160F - =imR &R R FAMININIERT . EEE WM BRI ER 2
548, 20g, Fr4EETiE] 6ms, JBiA, BN A R—R(HIt 6 N M, BEBBEREFM M)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC60601-1:2012

LUF5IS5148 CH F3k8Y Cardiosave IABP FE{4 T4 60601-1 55 2 hivdmsE, FiZECB.CM #1 CD & 60601-
1 55 3 hAlgdmfEo M C.03 KLU _ERRZSFFE4, Cardiosave 24T S 60601-1 55 = kAT, IABP FE I ER &R M
TTEE 3 lrtTE, Cardiosave IABP A BEFK1E 60601-1 5 3 ARIAIF.
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13. Cardiosave Hybrid & Rescue Dodatek
k navodu k obsluze

13.1 Aktualizace planu B:

Byly pridany a aktualizovany nasledujici polozky tabulky planu B:
PlanB

PoZadované tikony (viz Servisni pfirucka) Kazdych 6 miliont 12000000 Kazdych Kazdych
12 mésict  nafouknuti cykla 5000 8let
nebo avypusténi, napusténi hodin
2500 max. vSak avypusténi

hodin* 4roky.* kazdych 2000
asistenénich
hodin nebo
kazdé 4 roky.*

Vymeérite integrovany obvod hodin NVRAM IC v
realném Case na zakladni Fidici desce.

Vymeérite O-krouzek tésnéni rychlého odpojent

a namazte uvolriovaci zapadku konzoly. ®
* Plati uddlost, kterd nastane dFive.
13.2 Aktualizace specifikace doby provozu baterie:

Byla aktualizovana néasledujici specifikace doby provozu baterie a pfidana zprava s poznamkou:

Baterie (Cardiosave podporuje pouziti dvou baterii)

(kat.¢. 0146-00-0097)

Doba provozu: 60 minut minimum, 120 impulz(/min, 22 +5 °C
(na 1 plné nabitou baterii) Typicky 80 minut — nova baterie, 120 impulzd/min, 22 5 °C

POZNAMKA

V souladu s pfedchozimi tvrzenimi o dobé provozu baterie je v pfipadé nové baterie 80 minut pfi 120 t/
min ekvivalentni 90 minutam pfi 90 t/min.

POZNAMKA

V pribéhu Zivotnosti baterie mize dojit ke zkraceni doby provozu z déivodi zahrnujicich stafi baterie,
teplotu skladovani a miru vybiti. Dobu provozu mohou ovlivnit podminky prostredi a trvala srde¢nf
frekvence vy3si nez 120 t/min. Za téchto podminek pozorné sledujte Uroveri nabiti baterie.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Dodatek k navodu k obsluze - Cesky - MCA000000751 49
Copyright 2025 Datascope Corp.



50

Lithium-iontova akumulatorova baterie 0146-00-0097 Cardiosave se rozlisuje podle revize ¢isla dilu a
odpovidajici pfipony sériového &isla.

14,3 Ah.

Revize Q nebo pozdéji: Identifikovano prfiponou sériového ¢isla ,ACCUTR": Jmenovité napéti 14,4 VDC,
kapacita 16,8 Ah.

Akumulatorova baterie (0146-00-0097) Hmotnost: 1,4 kg +5 %, 3,1 libry +5 %

POZNAMKA

Obé verze jsou dopredu i zpétné kompatibilni se systémem Cardiosave |IABP.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Dodatek k navodu k obsluze - Cesky - MCA000000751
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Aktualizace specifikaci tabulky Vibrace/narazy:

Byly aktualizovany nasledujici specifikace vibraci a naraz:

Vibrace a narazy (2. vydani)

Vibrace:

Nahodné vibrace:

Zkouska mensiho narazu:

Zkouska nesetrného zachazeni:

Naraz -za provozu:

Naraz - bez provozu:

Narazova zkouska (crashtest):

Zkouska prevracenim na prahu

vytahu:
Zkous$ka narazu na prekazku:
Padova zkouska:

Zkouska prevraceni:

EN 60068-2-6:2008 — Zkouseni vliv( prostfedi, ¢ast 2 zkouska Fc: Vibrace
(sinusoidni)

EN13718-1:2008 (E) bod 4.6.2 dle I1SO 7137:1995. Zkusebni metoda definovana dle
RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.

IEC 60068-2-64:2019 v kmito¢tovém rozsahu 20 a7 500 Hz, ASD 0,02 g ~ 2/Hz,
délka vypadku 9 min.

Pozemni preprava:
EN 1789:2007 ,Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybaveni — silni¢ni
ambulance”.

Letecka preprava:
RTCA/DO-160F ,Podminky prostiedi a zkusebni postupy pro palubni vybaveni”.

EN 1789:2007 ,Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni — Silni¢ni
ambulance” Funkéni test po narazu dle IEC 60068-2-29, Test Eb, 15g, trvani 6 ms,
1000 opakovani v normalni pracovni poloze.

AAMI: 60601-1:2005

Néaraz RTCA/DO-160F, kat. B

Provozni standardni test pro letadla a vrtulniky: 6 g, doba 11 ms, pilovita kfivka, 3x
v kazdém sméru

60068-2-27:2008 - Zkouseni vlivil prostredi, ¢ast 2 zkouska Ea a pokyny: Naraz dle
tabulky 1: 20 g, doba 11 ms, pilovita krivka, jednou v kazdém sméru (6 celkem, Ize
pouzit balastni zatéz)

EN 1789:2007 ,Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni, bod 6.3.5.

RTCA/DO-160F ,Podminky prosttedi a zkusebni postupy pro palubni vybavent:
Narazova bezpecnostni zkouska — letadla a vrtulniky, 20 g, doba 6 ms, pilovita
kfivka, jednou v kazdém sméru (6 celkem, Ize pouzit balastni zatéz)

AAMI: 60601-1:2005

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006

Cardiosave Hybrid / Rescue - Dodatek k navodu k obsluze - Cesky - MCA000000751
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13.3.2

52

Vibrace a narazy (3. vydani)

Vibrace:

Nahodné vibrace:

Zkouska mensiho narazu:

Zkouska nesetrného zachazeni:

Naraz - za provozu:

Naraz - bez provozu:

Narazova zkouska (crashtest):

Zkouska prevracenim na prahu
vytahu:
Zkouska narazu na prekazku:

Padova zkouska:

Zkouska pfevraceni:

POZNAMKA

EN 60068-2-6:2008 — Zkouseni vlivt prostredi, ¢ast 2 zkouska Fc: Vibrace
(sinusoidni)

EN13718-1:2008 (E) bod 4.6.2 dle ISO 7137:1995. ZkuSebni metoda definovana dle
RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.

IEC 60068-2-64:2019 v kmitoc¢tovém rozsahu 20 az 500 Hz, ASD 0,02 g ~ 2/Hz,
délka vypadku 9 min.

Pozemni preprava:

EN 1789:2007 ,Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni - silni¢ni
ambulance”.

Letecka preprava:
RTCA/DO-160F ,Podminky prostredi a zkusebni postupy pro palubni vybaveni”.

EN 1789:2007 ,Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybaveni - Silni¢ni
ambulance” Funkéni test po narazu dle IEC 60068-2-27:2008, Test Eb, 15g, trvani 6
ms, 1000 opakovani v normalni pracovni poloze.

IEC 60601-1:2012

Naraz RTCA/DO-160F, kat. B

Provozni standardni test pro letadla a vrtulniky: 6 g, doba 11 ms, pilovita kfivka, 3x
v kazdém sméru

60068-2-27:2008 — Zkouseni vlivd prostredi, ¢ast 2 zkouska Ea a pokyny: Naraz dle
tabulky 1: 20 g, doba 11 ms, pilovita krivka, jednou v kazdém sméru (6 celkem, Ize
pouzit balastni zatéz)

EN 1789:2007 ,Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni, bod 6.3.5.

RTCA/DO-160F ,Podminky prostiedi a zkusebni postupy pro palubni vybaveni:
Narazova bezpeénostni zkouska — letadla a vrtulniky, 20 g, doba 6 ms, pilovita
krivka, jednou v kazdém sméru (6 celkem, Ize pouzit balastni zatéz)

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

Hardware Cardiosave |IABP zacinajici sériovym Cislem s pred¢islim CH, je v souladu s 2. vydanim normy
60601-1, predéisli CB, CM a CD jsou v souladu se 3. vydanim normy 60601-1. Software Cardiosave je v
souladu se 3. vydanim normy 60601-1 pocinaje revizi C.03 a vy$§imi. Hardware i software IABP musi byt v
souladu se 3. vydanim, aby zatizeni Cardiosave IABP splrfiovalo pozadavky 3. vydani normy 60601-1.
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14. Cardiosave Hybrid & Rescue Addendum met
gebruiksaanwijzing

14.1 Update schemaB:

De volgende tabelvermeldingen van schema B zijn toegevoegd en bijgewerkt:

SchemaB

Vereiste maatregelen (raadpleeg de Elke 12 6.000.000 12.000.000 Elke Om
gebruikershandleiding) maanden inflatie-en inflatie-en 5000 de
of 2500 deflatiecycli deflatiecycli, uur 8jaar

uur* of 4 jaar* elke 2000
ondersteu-
ningsuren
of 4 jaar*

Vervang de Real Time Clock NVRAM IC

op de Executive Processor-kaart. ®
Vervang de O-ring van de snelkoppeling en smeer de
ontgrendelingsgrendels van de console. e
* Naargelang wat zich het eerst voordoet.
14.2 Update van de specificatie van de looptijd van het batterijpakket:

De volgende specificatie van de looptijd van het batterijpakket is bijgewerkt en er is een notitiebericht
toegevoegd:

Batterijpakket (Cardiosave ondersteunt het gebruik van twee
batterijpakketten)

(onderdeelnr. 0146-00-0097)

Gebruiksduur: Minimaal 60 minuten, 120 bpm, 22 +5 graden C
(per accu, volledig opgeladen) Typisch 80 minuten, 120 bpm, 22 +5 graden C

Voor een nieuwe batterij is 80 minuten bij 120 bpm gelijk aan 90 minuten bij 90 bpm volgens eerdere
claims over de gebruiksduur van de batterij.

Een verkorting van de looptijd kan optreden gedurende de levensduur van een batterij om redenen
zoals leeftijd, opslagtemperatuur en ontladingsdiepte. Omgevingsomstandigheden en aanhoudende
hartslagen boven de 120 bpm kunnen van invloed zijn op de looptijden. Houd de laadniveaus van de
batterij onder deze omstandigheden nauwlettend in de gaten.
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De 0146-00-0097 Cardiosave lithium-ion-accu is te herkennen aan de revisie van het onderdeelnummer
en het bijbehorende achtervoegsel bij het serienummer.

Revisie P of eerder: identificeerbaar aan het achtervoegsel 'IP' bij het serienummer: nominale spanning
van 15,0 V DC, capaciteit van 14,3 Ah.

Revisie Q of later: identificeerbaar aan het achtervoegsel '"ACCUTR' bij het serienummer: nominale
spanning van 14,4V DC, capaciteit van 16,8 Ah.

Accu (0146-00-0097) Gewicht: 14 kg + 5%, 3,1 Ibs + 5%

Beide versies zijn voorwaarts en achterwaarts compatibel met het Cardiosave IABP-systeem.
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14.3 Update van de specificaties van de trillings- en schoktabel:

De volgende specificaties voor trillingen en schokken zijn bijgewerkt:

14.3.1 Trillingen/schokken (2e editie)

Sinusoidale trilling:

Willekeurige trilling:

Stoottest:

Test ruwe behandeling:

Schokken - tijdens bedrijf:

Schokken - niet tijdens bedrijf:

Crash-test:

Liftdrempeltest:

Barriére-impacttest:

EN 60068-2-6:2008 - Environmental Testing, Part 2 Test Fc: Vibration (sinusoidal)
EN13718-1:2008 (E) paragraaf 4.6.2 waarin ISO 7137:1995 wordt aangehaald.
Testmethode is bepaald volgens RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.

IEC 60068-2-64:2019, frequentiebereik 20 tot 500 Hz, ASD 0,02g~2/Hz, duur 9 min.
Niet operationeel.

Voor wegtransport:
EN 1789:2007 "Medical vehicles and their equipment - Road ambulances".

Voor luchttransport:
RTCA/DO-160F "Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment".

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment - Road ambulances:
Functionele schoktest volgens IEC 60068-2-29, Test Eb, 15 g, duur 6 ms, 1000 maal
de normale bedrijfspositie.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F Shock, Category B

Operationele standaardtest voor vliegtuigen en helikopters: 6 g, duur 11ms,
zigzag, 3 maal in elke richting

EN60068-2-27:2008, Environmental Testing, Part 2 Test Ea and guidance:
Schokken volgens tabel 1: 20 g, duur 11 ms, zig-zag, één in elke richting (6 totaal,
mogelijk met dummy-belasting)

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment, section 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Crashveiligheidstest voor vliegtuigen en helikopters, 20 g, duur 6 ms,
zig-zag, één in elke richting ( 6 totaal; mogelijk met dummy-belasting)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005

Valtest: AAMI: 60601-1:2005
Kanteltest: UL 60601-1:2006
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14.3.2 Trillingen/schokken (3e editie)

EN 60068-2-6:2008 - Environmental Testing, Part 2 Test Fc: Vibration (sinusoidal)
Sinusoidale trilling: EN13718-1:2008 (E) paragraaf 4.6.2 waarin ISO 7137:1995 wordt aangehaald.
Testmethode is bepaald volgens RTCA/DO-160F par 8.5.1 Cat S, fuselage zone M.

|IEC 60068-2-64:2019, frequentiebereik 20 tot 500 Hz, ASD 0,02g”2/Hz, duur 9 min.
Niet operationeel.

Voor wegtransport:
Willekeurige trilling: EN 1789:2007 "Medical vehicles and their equipment - Road ambulances".

Voor luchttransport:
RTCA/DO-160F "Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment".

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment - Road ambulances:
Stoottest: Functionele schoktest volgens IEC 60068-2-27:2008, Test Eb, 15 g, duur 6 ms, 1000
maal de normale bedrijfspositie.

Test ruwe behandeling: IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F Shock, Category B

Schokken - tijdens bedrijf: Operationele standaardtest voor vliegtuigen en helikopters: 6 g, duur 11ms,
zigzag, 3 maal in elke richting

EN60068-2-27:2008, Environmental Testing, Part 2 Test Ea and guidance:
Schokken - niet tijdens bedrijf: ~ Schokken volgens tabel 1: 20 g, duur 11 ms, zig-zag, één in elke richting (6 totaal,
mogelijk met dummy-belasting)

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment, section 6.3.5.

Crash-test: RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Crashveiligheidstest voor vliegtuigen en helikopters, 20 g, duur 6 ms,
zig-zag, één in elke richting ( 6 totaal; mogelijk met dummy-belasting)

Liftdrempeltest: IEC 60601-1:2012
Barriére-impacttest: IEC 60601-1:2012
Valtest: IEC 60601-1:2012
Kanteltest: IEC 60601-1:2012

Cardiosave |IABP-hardware die begint met serienummer prefix CH voldoet aan 60601-1 2e editie,
prefixen CB, CM en CD voldoen aan 60601-1 3e editie. De Cardiosave-software voldoet aan de 60601-1
3e editie vanaf revisie C.03 en hoger. Zowel de IABP-hardware als de software moeten voldoen aan de
3e editie om de Cardiosave IABP te laten voldoen aan de 60601-1 3e editie.
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15.

Cardiosave Hybrid & Rescue [lonornHeHue K
PyKOBOACTBY MO 3KCnnyatauum

15.1 OGHoBneHue nepeyvHs B:
Bbinn gobasneHbl 1 0GHOBNEHBI CrieayroLme 3anMcy Tabnumubl nepeyns B:
Mpaduk b
Heobxoaumbie gencreus ExeroaHo 6 000 000 12000 000 Kaxable Kaxable
(cM. pyKOBOACTBO MO 06CIyXMBaHUIO) unu LIMKIOB LIMKITOB 5000 8 net
Kaxgble  cayTus, pasgyTus, YacoB
2500 paspyTvs  cpyTus,
YyacoB unu Kaxable 2
4 ropa.* 000 yacoB
nopaepxk1
wnu 4 ropa.*
3ameHuTe BHyTpeHHUe Yackl NVRAM IC Ha nnate °
NCMONMHUTENBHOrIO npoteccopa.
3ameHuTe yNnoTHUTENBHOE KOMbLIO
GbICTPOPA3bEMHOIO (UTUHTA U CMaXETe o
dukcaTop KOHCOMM.
* B 3agucuMOCmu 0m moeo, Ymo Hacmynum paHbwe.
15.2 OGHoBneHue cneuncpunkauum BpemeHn paboTbl 6aTapenHoOro
6noka:
O6HoBMeHa criegytoLlasn cneundukaums BpeMeHn paboTel 6aTtaperiHoro 6noka 1 4obaBneHo npumeyaHve:
BatapeunHbin 65nok (Cardiosave nogaepxuBaeT UcCrnonb3oBaHue
ABYX 6aTapenHbIX 6sI0KOB)
(Homep no kamanoay: 0146-00-0097)
HOMUHANLHO® BpemA paBoTLL: SE)CMMH. (MMHMManbHoe 3HadeHwne), npyu YCC 120 ya./MuH., Temnepatypa 22°C+/-
S—;a :ag)ﬁp) M3 2-X LUTYK C NoMHOM 80 MuH. (cTaHpapTHOe 3HayeHve), HoBbIN akkymynsitop, YCC 120 ya./muH.,
pAA Temnepartypa 22°C+/-5°C
[ns HoBow GaTapen 3asBnseTtca cpok 80 MMHYT npu 120 yaapam B MUHYTY, YTO 3KBMBANEHTHO
90 muHyTam npu 90 ygapam B MUHYTY, 3asBSEMON B Ka4eCcTBe BpeMeHu paboTbl 6aTapen paHee.
Ha npotsxeHun cpoka npumeHeHns 6atapen Bpemsi x paboTbl MOXET CHMKATLCS MO NPUYMHAM
CcTapeHusi, Temneparypbl XpaHeHus v rmybuHsl paspsaa. Ha Bpemsi paboTbl oT 6aTtapen MoryT BNusite
YCINOBUS OKpYXatoLLer cpefbl U CTOMKOoe nogaepKaHue 4acToTbl cepAeyHbIX COKpaLLeHWI CBblLle
120 ygapoB B MUHyTY. INpun ncnonb3oBaHWM B NOA0OHBIX COCTOSIHUAX BHUMATENbHO OTCReXmBanTe
YPOBHU 3apsaa 6atapen.
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Habop nutnin-noHHbIx akkymynsatopos Cardiosave 0146-00-0097 otnuyaeTcs peBusmen Homepa getanm
N COOTBETCTBYIOLUM CY(PPUKCOM CEPUNHOIO HOMepa.

PeBunansi P nunu 6onee paHHAS: naeHTUGULMPYETCS NO CEPUNHOMY HOMePY C cydpdmkcom «IP»:
HomuHanbHoe HanpsikeHue 15,0 B noctosiHHOro Toka, eMkocTb 14,3 A-u.

PeBunanst Q nnu 6onee nosgHssa: NoeHtnduumpyetcs no cepuiiHomy Homepy ¢ cyddpukcom «t ACCUTR»:
HomuHanbHoe HanpsikeHue 14,4 B NOCTOSIHHOrO Toka, eMKoCTb 16,8 A-u.

Habop akkymynstopos (0146-00-0097), macca: 1,4 kr +5 %, 3,1 pyHTa £5 %

O6e Bepcun MMetoT NpsIMyto U 0BpaTHY COBMeCTMMOCTL ¢ cuctemori BABK Cardiosave.
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15.3

OGHoBneHue Tabnuy cneundukaummn BUOpaumnn N COTPACEHUN:

Bbinn 06HOBNEHBI criegytoLme cneumndukaumm Bubpaunii  CoTpsiCeHNI:

15.3.1 Bub6pauus/ypap (2nd Edition)

EN 60068-2-6:2008, ncnbiTaHust Ha BO34eNCTBME BHELLHMX (PaKTOPOB, YacTb 2,
nposepka Fc: Bnbpauus (cuHycovnpanbHasi)

CuHycoupansHas Bubpauusa:  EN13718-1:2008 (E), pasgen 4.6.2 co cobinkoil Ha cTangapT 1ISO 7137:1995.
MeTog npoBepkun onpeaeneH B cOOTBETCTBUM co cTaHgapTom RTCA/DO160F,
YyacTtb 8.5.1, kateropus S, drosensikHas 3oHa M.
IEC 60068-2-64:2019, anana3soH 4actot 20-500 'y, ASD 0,02 g*2/T'u,
NPOAOIMKUTENBHOCTL 9 MUHYT. ANnapaTt HaXoAUTCS He B paboyYeM COCTOSIHUN.
[nsi HA3eMHOro NPUMEeHEeHUA:
EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment - Road ambulances»

Chyuaiinas BuBpaLys: (MeaunumHckue TpaHCNOPTHbIE CPEACTBA U MX 060pyAOBaHWE — [OPOXHbIE
cnyx6bl BbICTPOro pearvpoBaHus).
[ns aBuaTpaHcnopTa:
RTCA/DO-160F «Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment» (YcnoBusi okpy>xatoLLei cpegbl 1 npoLeaypbl MPOBEPKMN Ans
6opTOBOro 060PYAOBAHUS).
EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment - Road ambulances»
(MepuumMHCcKne TpaHCMOPTHbIE CpeAcTBa 1 UX 060pyAoBaHNE — OOPOXHbIE

MpoBepka Ha .

. i cnyx6bl BbICTporo pearvpoBaHusi): [NpoBepka cocTosiHUA paboTbl Nocne NPoBepKU

yOapOCTOMKOCTb: .
Ha y[apoCTOMKOCTb B COOTBETCTBUM co cTaHaapTom |IEC 60068-2-29, nposepka
Eb, 15g, npogomxutensHocTb 6 Mc, 1000 pa3 B 06bIYHOM paboyeM NonoXKeHUN.

NI [ GRS [ AAMI: 60601-1:2005

TAXKenNbIX YCINOBUAX:
RTCA/DO-160F, yaapocToiikocTb, kateropusi B

YpapocTtoikocTb — pabouee

COCTOSIHUE: [MpoBepka onepaLnoHHbIX HOPM AfA CamMONeToB U BEPTONETOB: 6g,
NPOJOIMKUTENBHOCTL 11 MC, C HaKNoHoOM, 3 pasa B Ka)aon opueHTaumm
EN60068-2-27:2008, ucnblTaHnsi Ha BO34eNUCTBME BHELLHUX PaKTOPOB, YacTb 2

YpnapocToMKocTb — npoBepkn Ea n npaBuna: ygapsl B Tabnuue 1: 20g, npogomxkutensHocTb 11 Mc,

Hepabo4ee cocTosiHME: C HaKIIOHOM, OAMH pa3 B KaX[ou opueHTaumm (Bcero 6, MOXHO MCMoNb30BaTh
NCKYCCTBEHHYIO Harpy3ky)
EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment» (MeguunHckne
TpaHCrnopTHbIe cpeacTBa) pasaen 6.3.5.
RTCA/DO-160F «Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne

MpoBepka Ha pa3pyLeHue: ; -
Equipment» (Ycnosus okpyxatoLen cpedbl 1 npoLeaypbl TPOBEpPKn Ans
6opToBOro ob6opyanoBaHusi). [poBepka 6e3onacHOCTU Npy pa3pyLLUeHUN ANs
camorneToB 1 BepTonetos, 20g, MPOAOIKUTENBHOCTb 6 MC, C HaKITOHOM, OAUH pa3
B Ka)XgoW opueHTaumn (Bcero 6, MOXXHO MCMONb30BaTh NCKYCCTBEHHYHO Harpysky)

LA 12 2L 2L AAMI: 60601-1:2005

nogbeme:

fposepka Ha yAap npu AAMI: 60601-1:2005

CTONKHOBEHUU C Gapbepom:

AL LA L AAMI: 60601-1:2005

c6pacbiBaHUs:

Mposepka Ha UL 60601-1:2006

onpoKugbiBaHue:
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15.3.2

60

Bub6pauus/ygap (3rd Edition)

CuHycompanbHas BUOpauus:

CrnyuvanHaa BUbpaums:

MpoBepka Ha yAapOCTONKOCTb:

lNMpoBepka Ha Harpy3Ky B
TSXKENbIX YCNOBUAX:

YnapocTtonkocTb — pabouee
CcoCTOsIHMe:

YnapocTtonkocTb — Hepabouee
cocTosiHue:

MpoBepka Ha pa3pyLueHue:

OnpepeneHue nopora npu
nogbeme:

MpoBepka Ha yaap npu
CTONKHOBEHUM ¢ 6apbepom:

MpoBepka nyTeM c6pacbIBaHuUA:

MNpoBepka Ha onpoKuAabIBaHKe:

EN 60068-2-6:2008, ucnbitaHus Ha BO3OeNCTBUE BHELLHMX haKTOpOB, YacTb 2, NpoBepka
Fc: Bubpauus (cuHyconaansHas)

EN13718-1:2008 (E), pasgen 4.6.2 co ccbinkow Ha ctaHgapT ISO 7137:1995. Metop
nNpoBepKun onpegeneH B COOTBETCTBUN co cTaHaaptom RTCA/DO160F, yactb 8.5.1,
kateropusi S, drosenskHas 3oHa M.

IEC 60068-2-64:2019, ananasoH Yactot 20-500 'y, ASD 0,02 g"2/I'u,
NPOJOIMKUTENBHOCTL 9 MUHYT. ANnapaT HaxoguTcs He B paboyeM COCTOSHUN.

[Ana HazeMHOro NPUMeHeHUs:

EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment - Road ambulances»
(MeguuuHcK1e TpaHCNOPTHbBIE CpeacTBa U X 06opyaoBaHNe — OOPOXHbIE CrYXObl
6bICTPOro pearnpoBaHus).

[insa aBuaTpaHcnopTa:
RTCA/DO-160F «Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne Equipment»
(YcnoBus okpyxatoLer cpefbl U npoueaypbl NPpoBepkn Anst 6optToBoro 060pyaoBaHUS).

EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment - Road ambulances»
(MeamuuHckue TpaHcnopTHble cpeacTBa v 1x 06opyfoBaHue — JOPOXKHbIE CryKObl
GbicTporo pearmpoBaHus): MpoBepka COCTOsIHWS paboTbl NOcrne NpoBepku Ha
YAAPOCTONKOCTb B COOTBETCTBUM co cTaHaapTom IEC 60068-2-27:2008, nposepka Eb,
159, npogomkutensHocTb 6 mc, 1000 pa3 B 0ObIM4HOM paboyeM NonoXxeHuu.

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F, yonapocTomnkocTb, kateropus B

[MpoBepka onepaLnoHHbIX HOPM AfS CaMOfeToB U BEPTONETOB: 6g, NPOAOIKUTENBHOCTD
11 Mc, ¢ HaknoHoMm, 3 pasa B KaXX4ol opueHTauum

EN60068-2-27:2008, ncnbiTaHWUs Ha BO3AEWCTBUE BHELLHMX (haKTOPOB, YacTb 2 NPOBEPKU
Ea v npaBuna: yaapsbl B Tabnuue 1: 20g, NpoaomkuTenbHoCTb 11 MC, C HaKIoOHOM, OauH
pas3 B Kaxxgon opreHTaumm (Bcero 6, MOXHO MCMONb30BaTh UCKYCCTBEHHYHO HArpys3Ky)

EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment» (MeguuuHckue TpaHCNOpPTHbIE
cpencTea) pasgen 6.3.5.

RTCA/DO-160F «Environmental Conditions and Test Procedures fo  r Airborne
Equipment» (YcnoBus okpyxatoLeii cpefibl U npoLeaypbl NpoBepkn Ans 60pToBoro
obopynoBaHus). [MpoBepka 6e30nacHOCT NpU pa3pyLUEHUN ANS CaMOSIeToB U
BepTonetos, 20g, NPOAOMKUTENBHOCTL 6 MC, C HAaKITOHOM, OMH pa3 B KaXaon
opueHTauum (Bcero 6, MOXXHO MCMOMNb30BaTb MCKYCCTBEHHYHO Harpysky)

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

Annapartbl Cardiosave IABP, HaunHas ¢ cepuiHoro Homepa ¢ npedukcom CH, cooTBETCTBYIOT
craHgapty 60601-1 2nd Edition, ¢ npedukcamu CB, CM 1 CD cootBeTcTBYt0T cTaHaapTy 60601-1

3rd Edition. MporpammHoe o6ecneyeHne Cardiosave cootBetcTByeT cTaHgapTy 60601-1 3rd Edition,
HaunHas ¢ Bepcumn C.03 u Bbiwe. [nga Toro ytobbl Cardiosave IABP cootBeTcTBOBan ctaHgapty 60601-
1 3rd Edition, kak annapaTHoe, Tak 1 nporpaMMHoe obecnevyeHne AomKHbl ObiTb coBMeCTUMbI ¢ 3rd

Edition.
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16. Cardiosave Hybrid & Rescue Tillegg til
bruksanvisning

16.1 Skjema B-oppdatering:

Folgende tabelloppferinger for skjema B har blitt lagt til og oppdatert:
SkjemaB

Handling (Se Servicehandboken) Hver12. 6 000 000 Etter12000000 Hver Hvert
maned oppblasings-, oppblasnings-og 5000. 8.ar
elleretter  deflateringssykluser tgmmesykler, time

2500 eller4 ar.* etter hver 2 000.
timer* assisteringstime
eller hvert 4. ar.*

Bytt ut sanntidsklokken NVRAM IC pa
hovedprosessorkortet.

Erstatt o-ringen for hurtigfrakobling, og

smgr konsollens utlgserlas. o
* Det som inntreffer forst.
16.2 Oppdatering av spesifikasjon for batteripakkens driftstid:

Folgende spesifikasjon for batteripakkens driftstid har blitt oppdatert og merknad har blitt lagt til:

Batteripakke (Cardiosave stotter bruk av to batteripakker)

(delenummer 0146-00-0097)

Kjoretid: 60 minutter minimum, 120 slag per minutt, 22 +5 grader C
(pr. pakke, med full lading) 80 minutter typisk — nytt batteri, 120 slag per minutt, 22 +5 grader C

For et nytt batteri tilsvarer 80 minutter ved 120 bpm 90 minutter ved 90 bpm i henhold til tidligere
batteridriftstid.

En reduksjon i driftstid kan inntreffe i lppet av batteriets levetid av arsaker som alder,
oppbevaringstemperatur og utladningsdybde. Omgivelsesforhold og vedvarende hjertefrekvens
over 120 slag per minutt kan pavirke driftstidene. Fglg ngye med pa batteriets ladenivaer under disse
forholdene.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Tillegg til bruksanvisning - Norsk - MCA000000751 61
Copyright 2025 Datascope Corp.



62

Litium-ion-batteripakken 0146-00-0097 Cardiosave kjennetegnes ved revisjonen av delenummeret og
tilsvarende suffiks i serienummeret.

Revisjon P eller tidligere: Identifiseres ved et serienummersuffiks «IP». Nominell spenning pa 15,0 VDC,
kapasitet pa 14,3 Ah

Revisjon Q eller nyere: Identifiseres ved et serienummersuffiks cACCUTR». Nominell spenning pa 14,4
VDC, kapasitet pa 16,8 Ah.

Batteripakke (0146-00-0097) Vekt: 1,4 kg +5 %, 3,1 Ibs +5 %

Begge versjonene er kompatible bade fremover og bakover med Cardiosave IABP-systemet.
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16.3 Oppdatering av spesifikasjoner for tabellen for vibrasjon/stoet:

Folgende spesifikasjoner for vibrasjon/stet har blitt oppdatert:

16.3.1 Vibrasjon/stet (2. utgave)

Sinusvibrasjon:

Tilfeldige vibrasjoner:

Stottest:

Testing av reff handtering:

Stot - operativt:

Stot - ikke-operativt:

Stottest:

Terskeltest for heis:
Sperrestottest:
Falltest:

Veltetest:

EN 60068-2-6:2008 - Miljpmessig testing, Avsnitt 2 Test Fc: Vibrasjon
(sinusformet)

EN13718-1:2008 (E) avsnitt 4.6.2 som siterer ISO 7137:1995. Testmetode er definert

ifolge RTCA/DO-160F paragraf 8.5.1 Cat S, skrogsone M.

IEC 60068-2-64:2019, frekvensomrade 20 til 500 Hz, ASD 0,02g~2/Hz, varighet 9
min. Ikke-operativ.

For bruk pa bakken:
EN 1789:2007 "Ambulanser og ambulanseutstyr — Veiambulanser".

For lufttransport:
RTCA/DO-160F "Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment” (Miljgmessige tilstander og testprosedyrer for flybarent utstyr).

EN 1789:2007 - Ambulanser og ambulanseutstyr — Veiambulanser: Funksjonell
stpttest ifglge IEC 60068-2-29, Test Eb, 15 g, varighet 6 ms, 1000 ganger i normal
driftsposisjon.

AAMI: 60601-1:2005
RTCA/DO-160F Stgt, Kategori B

Operativ standardtest for fastvingefly og helikopter: 6 g, varighet 11 ms, sagtann, 3

ganger i hver retning

EN60068-2-27:2008, Miljpmessig testing, Avsnitt 2 Test Ea og veiledning: Stat
ifplge tabell 1: 20 g, varighet 11 ms, sagtann, en i hver retning (6 til sammen, kan
bruke modellast)

EN 1789:2007 - Ambulanser og ambulanseutstyr, avsnitt 6.3.5.

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: (Miljgmessige tilstander og testprosedyrer for flybarent utstyr).
Kollisjonssikkerhetstest for fastvingefly og helikopter, 20 g, varighet 6 ms,
sagtann, en i hver retning ( 6 til sammen, kan bruke modellast)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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16.3.2 Vibrasjon/stet (3. utgave)

EN 60068-2-6:2008 — Miljgmessig testing, Avsnitt 2 Test Fc: Vibrasjon
(sinusformet)

EN13718-1:2008 (E) avsnitt 4.6.2 som siterer ISO 7137:1995. Testmetode er definert
ifolge RTCA/DO-160F paragraf 8.5.1 Cat S, skrogsone M.

IEC 60068-2-64:2019, frekvensomrade 20 til 500 Hz, ASD 0,02g~2/Hz, varighet 9
min. Ikke-operativ.

Sinusvibrasjon:

For bruk pa bakken:
Tilfeldige vibrasjoner: EN 1789:2007 "Ambulanser og ambulanseutstyr — Veiambulanser".

For lufttransport:

RTCA/DO-160F "Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment" (Miljsmessige tilstander og testprosedyrer for flybarent utstyr).

EN 1789:2007 — Ambulanser og ambulanseutstyr — Veiambulanser: Funksjonell

Stottest: stottest ifglge IEC 60068-2-27:2008, Test Eb, 15 g, varighet 6 ms, 1000 ganger i
normal driftsposisjon.

Testing av roff handtering: IEC 60601-1:2012
RTCA/DO-160F Stgt, Kategori B

Stot - operativt: Operativ standardtest for fastvingefly og helikopter: 6 g, varighet 11 ms, sagtann, 3

ganger i hver retning

EN60068-2-27:2008, Miljpmessig testing, Avsnitt 2 Test Ea og veiledning: Stgt
Stot — ikke-operativt: ifglge tabell 1: 20 g, varighet 11 ms, sagtann, en i hver retning (6 til sammen, kan
bruke modellast)

EN 1789:2007 — Ambulanser og ambulanseutstyr, avsnitt 6.3.5.

Stottest: RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: (Miljgmessige tilstander og testprosedyrer for flybarent utstyr).
Kollisjonssikkerhetstest for fastvingefly og helikopter, 20 g, varighet 6 ms,
sagtann, en i hver retning ( 6 til sammen, kan bruke modellast)

Terskeltest for heis: IEC 60601-1:2012
Sperrestottest: IEC 60601-1:2012
Falltest: IEC 60601-1:2012
Veltetest: |IEC 60601-1:2012

Cardiosave IABP-maskinvare som begynner med serienummerprefikset CH er i samsvar med 60601-

1, 2. utgave. Prefiksene CB, CM og CD er i samsvar med 60601-1, 3. utgave. Cardiosave-programvaren
erisamsvar med 60601-1, 3. utgave fra og med revisjon C.03 og nyere. Bdde |ABP-maskinvaren og
-programvaren ma veaere i samsvar med 3. utgave for at Cardiosave |IABP skal veere i samsvar med 60601-
1, 3. utgave.
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17. Dodatek do instrukcji obstugi Cardiosave
Hybrid & Rescue

171 Aktualizacja Harmonogramu B:

Dodano i zaktualizowano nastepujace pozycje w tabeli Harmonogram B:

Harmonogram B

Wymagane czynnosci (patrz instrukcja Co12 6000 12000000cykli Co5000 CoS8lat
serwisowa) miesigcy 000 cykli napetniania/ godz.
lub2500 napetniania/ oproézniania,

godz.* oprézniania  kazde kolejne
lub 4 lata.* 2000 godzin
pracy lub
4lata.*

Wymieni¢ zegar czasu rzeczywistego NVRAM IC
na ptycie procesora gtéwnego.

Wymien o-ring szybkoztaczki i nasmaruj zatrzask

zwalniajacy konsoli. o
* W zalezno$ci od tego, co nastgpi wezesniej.
17.2 Aktualizacja specyfikacji czasu pracy akumulatora:

Zaktualizowano nastepujaca specyfikacje czasu pracy akumulatora i dodano komunikat z uwaga:

Akumulator (funkcja Cardiosave umozliwia korzystanie zdwéch
akumulatorow)

(P/N 0146-00-0097)

Czas pracy: Min. 60 minut, 120 uderz./min, 22 + 5 stopni C

(na akumulator, petne Typowo 80 minut — nowy akumulator, 120 uderz./min, 22 + 5 stopni C

natadowanie)

W przypadku nowego akumulatora 80 minut przy 120 bpm odpowiada 90 minutom przy 90 bpm zgodnie
z poprzednimi twierdzeniami dotyczacymi czasu pracy akumulatora.

Skrécenie czasu pracy moze nastgpic¢ z uptywem czasu z powodéw takich jak wiek, temperatura
przechowywania i poziom roztadowania. Warunki érodowiskowe i tetno utrzymujace sie powyzej
120 bpm moga wptywaé na czas pracy. W takich warunkach uwaznie monitoruj poziom natadowania
akumulatora.
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Akumulator litowo-jonowy Cardiosave 0146-00-0097 wyr6znia sie wersjg numeru czesci i odpowiednim
przyrostkiem numeru seryjnego.

Wersja P lub weczeéniejsza: Identyfikowane przez przyrostek numeru seryjnego ,IP”: Napiecie nominalne
15,0 V DC, pojemno$¢ 14,3 Ah.

Wersja Q lub nowsza: Identyfikowane przez przyrostek numeru seryjnego ,ACCUTR": Napiecie nominalne
14,4V DC, pojemno$¢ 16,8 Ah.

Akumulator (0146-00-0097) Waga: 14 kg +5%, 3,1 funta +5%

Obie wersje sg kompatybilne z systemem Cardiosave |ABP.
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17.3 Aktualizacja specyfikacji tabeli wibracji i wstrzasow:

Zaktualizowano nastepujace specyfikacje dotyczace wibracji i wstrzgsow:

17.3.1 Drgania/wstrzasy (2. edycja)

Drgania harmoniczne:

Drgania stochastyczne:

Test zderzeniowy:

Test nieostroznego przetadunku:

Wstrzasy — robocze:

Wstrzasy - inne niz robocze:

Test wypadkowy:

Test zderzenia podczas upadku:
Test zderzenia z przeszkoda:
Test upadku:

Test przechylania:

EN 60068-2-6:2008 - testowanie $rodowiskowe, czes¢ 2 test Fc: Drgania
(harmoniczne)

EN13718-1:2008 (E) punkt 4.6.2 przywotujacy ISO 7137:1995. Metoda badania
zdefiniowana wg RTCA/DO-160F paragraf 8.5.1 kat. S, kadtub strefa M.

IEC 60068-2-64:2019, zakres czestotliwosci od 20 do 500 Hz, ASD 0,02g~2/Hz, czas
9 min. Niesprawne.

Transport naziemny:
EN 1789:2007 ,Pojazdy medyczne i ich wyposazenie - Ambulanse drogowe”.

Transport lotniczy:
RTCA/DO-160F ,Warunki srodowiskowe i procedury testowe maszyn lotniczych”.

EN 1789:2007 Pojazdy medyczne i ich wyposazenie — Ambulanse drogowe:
Funkcjonalny test wstrzgsowy wg IEC 60068-2-29, test Eb, 15 g, czas 6 ms, 1000
razy w normalnym potozeniu roboczym.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F Wstrzasy, kategoria B

Standardowy test roboczy samolotéw i $migtowcoéw: 6 g, czas 11 ms, pitoksztattne,
3 razy w kazdym z kierunkéw

EN60068-2-27:2008, testowanie srodowiskowe, cze$¢ 2 test Ea i wytyczne:
Wstrzasy wg tabeli 1: 20 g, czas 11 ms, pitoksztattne, jeden raz w kazdym z
kierunkéw (6 tacznie, mozna wykorzystac obcigzenie sztuczne)

EN 1789:2007 - Pojazdy medyczne i ich wyposazenie, punkt 6.3.5.

RTCA/DO-160F — Warunki srodowiskowe i procedury testowe maszyn lotniczych:
Test bezpieczenstwa podczas wypadku samolotéw i §migtowcow, 20 g, czas 6
ms, pitoksztattne, jeden raz w kazdym z kierunkdw (6 tgcznie, mozna wykorzystaé
obcigzenie sztuczne)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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17.3.2
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Drgania/wstrzasy (3. edycja)

Drgania harmoniczne:

Drgania stochastyczne:

Test zderzeniowy:

Test nieostroznego przetadunku:

Wstrzasy — robocze:

Wstrzasy - inne niz robocze:

Test wypadkowy:

Test zderzenia podczas upadku:
Test zderzenia z przeszkoda:
Test upadku:

Test przechylania:

EN 60068-2-6:2008 - testowanie srodowiskowe, cze$¢ 2 test Fc: Drgania
(harmoniczne)

EN13718-1:2008 (E) punkt 4.6.2 przywotujacy ISO 7137:1995. Metoda badania
zdefiniowana wg RTCA/DO-160F paragraf 8.5.1 kat. S, kadtub strefa M.

|IEC 60068-2-64:2019, zakres czestotliwosci od 20 do 500 Hz, ASD 0,02g~2/Hz, czas
9 min. Niesprawne.

Transport naziemny:
EN 1789:2007 ,Pojazdy medyczne i ich wyposazenie — Ambulanse drogowe".

Transport lotniczy:
RTCA/DO-160F ,Warunki srodowiskowe i procedury testowe maszyn lotniczych”.

EN 1789:2007 Pojazdy medyczne i ich wyposazenie — Ambulanse drogowe:
Funkcjonalny test wstrzgsowy wg IEC 60068-2-27:2008, test Eb, 15 g, czas 6 ms,
1000 razy w normalnym potozeniu roboczym.

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F Wstrzasy, kategoria B

Standardowy test roboczy samolotéw i §migtowcdw: 6 g, czas 11 ms, pitoksztattne,
3 razy w kazdym z kierunkéw

EN60068-2-27:2008, testowanie srodowiskowe, cze$¢ 2 test Ea i wytyczne:
Wstrzasy wg tabeli 1: 20 g, czas 11 ms, pitoksztattne, jeden raz w kazdym z
kierunkéw (6 tacznie, mozna wykorzysta¢ obcigzenie sztuczne)

EN 1789:2007 - Pojazdy medyczne i ich wyposazenie, punkt 6.3.5.

RTCA/DO-160F — Warunki $érodowiskowe i procedury testowe maszyn lotniczych:
Test bezpieczenstwa podczas wypadku samolotéw i $migtowcédw, 20 g, czas 6
ms, pitoksztattne, jeden raz w kazdym z kierunkéw (6 tagcznie, mozna wykorzystaé
obcigzenie sztuczne)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

Sprzet Cardiosave IABP o numerach seryjnych zaczynajacych sie od liter CH jest zgodny z 2. edycja
normy 60601-1, a sprzet o numerach seryjnych zaczynajacych sie od liter CB, CM i CD jest zgodny z 3.
edycja normy 60601-1. Oprogramowanie Cardiosave w wersji C.03 lub nowszej jest zgodne z 3. edycja
normy 60601-1. Aby urzadzenie IABP Cardiosave byto zgodne z 3. edycjg normg 60601-1, zaréwno sprzet,
jak i oprogramowanie IABP muszg by¢ zgodne z 3. edycja tej normy.
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18. Cardiosave Hybrid és Rescue Hasznalati
utasitas kiegészitése

181 ,B" Utemterv frissitése:

A ,B" Uitemterv tablazat kovetkezé részeinek hozzaadasa és frissitése tortént:

B litemterv

Required Action (Refer to Service Manual) Every12 6,000,000 12,000,000 Every5000 Every8
Months Inflate, Inflate, Deflate Hours Years
or 2500 Deflate Cycles, Every

Hours*  Cyclesor4 2000 Assist
Years.* Hours, or 4
Years.*

Replace the Real Time Clock NVRAM IC on
the Executive Processor Board.

Cserélje ki a gyorscsatlakozo tomitégydr(ijét,

és kenje be a konzolkioldé reteszt. ®
* Amelyik hamarabb bekévetkezik.
18.2 Az akkumulatorcsomag iizemidejére vonatkozo specifikaciok

frissitése:

Az akkumulatorcsomag lizemidejére vonatkozo alabbi specifikacio frissiilt, és megjegyzéssel egésziilt ki:

Akkumulatorcsomag (a Cardiosave két akkumulatorcsomag

hasznalatat tamogatja)

(cikkszam: 0146-00-0097)
Tipikus lizemidd: min. 60 perc, 120/perc, 22 £5 °C

(akkumultoronként, teljes 80 perc Tipikus - ] akkumulatornal, 120/perc, 22 £5 °C

toltéssel)

MEGJEGYZES

Egy Uj akkumulator esetében 80 perc 120 bpm-nél megfelel 90 percnek 90 bpm-nél a korabbi
akkumulatoriizemidé-specifikaciok szerint.

MEGJEGYZES

Az akkumulator élettartama soran az lizemidd csdkkenése bekdvetkezhet tobbek kozott az életkor,
atarolasi h6mérséklet és a kislitési mélység miatt. A kornyezeti feltételek és a tartésan 120 bpm
feletti pulzusszam befolyasolhatja az tizemidét. llyen kdriilmények esetén szorosan kdvetni kell az
akkumulator toltési szintjét.
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A 0146-00-0097-es szamu Cardiosave litiumionos akkumulatorcsomagot az alkatrészszam revizidja és az
ennek megfelel sorozatszam-utétag kiilonbozteti meg.

P vagy korabbi revizio: ,IP" sorozatszam-utdtaggal azonosithat6: 15,0 VDC névleges fesziiltség, 14,3 Ah
kapacités.

Q vagy Ujabb revizié: ,ACCUTR" sorozatszam-utotaggal azonosithato: 14,4 VDC névleges fesziiltség, 16,8
Ah kapacitas.

Akkumulatorcsomag (0146-00-0097) Tomeg: 1,4 kg 5%, 3,1 font +5%

MEGJEGYZES

Mindkét verzio elére és visszafelé kompatibilis a Cardiosave IABP-rendszerrel.
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18.3 A Razkodas és iitodés cimii tablazat specifikacioinak frissitése:

A razkédasra és az titédésre vonatkozo kovetkezd specifikaciok frissitése tortént:

18.3.1 Rezgés/iités (2. kiadas)

Szinuszos rezgés:

Véletlenszerii rezgés:

Utésteszt:

Durva kezelés teszt:

Razas - lizemi:

Razas - Nem iizemi:

Torésteszt:

Liftkiiszob-teszt:

Rugalmatlaniitk6zés teszt:

Ejtésvizsgalat:

Felddlésvizsgalat:

(szinuszos)
EN13718-1:2008 (E) 4.6.2 szakasz, amely az ISO 7137:1995 szabvanyra hivatkozik.
Vizsgélati médszer az RTCA/DO-160F 8.5.1 bek. S kat., a torzs M zén4ja.

|IEC 60068-2-64:2019 szerint, 20 - 500 Hz frekvenciatartomanyban, ASD 0,02g"2/
Hz, tartama 9 perc. Nem mUkadik.

Foldi felhasznalasnal:
EN 1789:2007 ,Orvosi jarmUivek és berendezéseik - Kézati mentdk”.

Légi szallitasnal:
RTCA/DO-160D "Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment".

EN 1789:2007 - Orvosi jarmiivek és berendezéseik - kozati menték: Funkcionalis
razasvizsgalat az IEC 60068-2-29, Eb tesz szerint, 15 g, tartama 6 ms, 1000-szer a
szokasos lizemi helyzetben.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F Razas, B Kategoria

Szabvanyos lizemi teszt rogzitett szarnyu repiilégép és helikopter esetén: 6 g,
tartama 11 ms, flirészjel, 3-szor minden iranyban

Razas az 1. tablazat szerint: 20 g, tartama 11 ms, flirészjel, egyszer mindegyik
iranyban (6sszesen 6-szor, miterhelés hasznalhato)

EN 1789:2007 - Orvosi jarm(vek és berendezéseik, 6.3.5 szakasz kvetelményeit is.

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Torésbiztonsagi vizsgalat rogzitett szarnyl repiilégépre és
helikopterre, 20 g, tartama 6 ms, flirészjel, egyszer mindegyik iranyban ( 6sszesen
6-szor, mUiterhelés hasznalhato)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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18.3.2 Rezgésl/iités (3. kiadas)

Szinuszos rezgés:

Véletlenszerii rezgés:

Utésteszt:
Durva kezelés teszt:

Razas - lizemi:

Razas - Nem iizemi:

Torésteszt:

Liftkiiszob-teszt:
Rugalmatlaniitk6zés teszt:
Ejtésvizsgalat:

Feldélésvizsgalat:

MEGJEGYZES

(szinuszos)
EN13718-1:2008 (E) 4.6.2 szakasz, amely az ISO 7137:1995 szabvanyra hivatkozik.
Vizsgalati médszer az RTCA/DO-160F 8.5.1 bek. S kat., a torzs M zdn4ja.

|IEC 60068-2-64:2019 szerint, 20 - 500 Hz frekvenciatartomanyban, ASD 0,02g~2/
Hz, tartama 9 perc. Nem mikdodik.

Foldi felhasznalasnal:
EN 1789:2007 ,Orvosi jarmUivek és berendezéseik - Kézati mentdk”.

Légi szallitasnal:
RTCA/DO-160D "Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment".

EN 1789:2007 - Orvosi jarmUivek és berendezéseik - koziti menték: Funkcionalis
razasvizsgalat az IEC 60068-2-27:2008, Eb tesz szerint, 15 g, tartama 6 ms, 1000-
szer a szokasos lizemi helyzetben.

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F Razés, B Kategdria

Szabvanyos lizemi teszt rogzitett szarnyl repiil6gép és helikopter esetén: 6 g,
tartama 11 ms, flirészjel, 3-szor minden iranyban

Razas az 1. tablazat szerint: 20 g, tartama 11 ms, flirészjel, egyszer mindegyik
irdnyban (6sszesen 6-szor, miterhelés hasznalhato)

EN 1789:2007 - Orvosi jarmUivek és berendezéseik, 6.3.5 szakasz kdvetelményeit is.

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Torésbiztonséagi vizsgalat rogzitett szarnyl repiilégépre és
helikopterre, 20 g, tartama 6 ms, flirészjel, egyszer mindegyik iranyban ( 6sszesen
6-szor, m(iterhelés hasznalhato)

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012
IEC 60601-1:2012

A CH el6taggal kezd6dé sorozatszamt Cardiosave IABP hardverek megfelelnek a 60601-1 szabvany
2. kiadasanak, a CB, CM és CD el6tagokkal kezd6déek pedig a 60601-1 szabvany 3. kiadasanak. A
Cardiosave szoftver a C.03-as és magasabb valtozatoktél kezdve megfelel a 60601-1 szabvany 3.
kiadasanak. Mind az IABP hardvernek, mind a szoftvernek meg kell felelnie a 3. kiadas elGirasainak
ahhoz, hogy a Cardiosave IABP megfeleljen a 60601-1 szabvany 3. kiadasanak.
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19. Cardiosave Hybrid & Rescue Dodatok
k navodu na obsluhu

19.1 Aktualizacia harmonogramu B:

Boli pridané a aktualizované nasledujtice polozky tabulky Harmonogram B:

Harmonogram B

Potrebné kroky (pozrite servisnui Kazdych 6000000 12000000 Kazdych Kazdych
priruéku) 12mesiacov  cyklov cyklov 5000 hodin 8 rokov
alebo2500 nafiiknutia nafuknutia
hodin* avyfuknutia avyflknutia,

alebo4roky* kazdych2000
hodin podpory
alebo 4 roky*

Vymetite hodiny s redlnym ¢asom NVRAM
IC na vykonnej doske procesoru. ®

Vymenit o-krdzok tesnenia rychleho
odpojenia a namazat uvolfiovaciu poistku e
konzoly.

* Podla toho, ¢o nastane skor.

19.2 Aktualizacia Specifikacie prevadzkového ¢asu batérie:

Nasledujica $pecifikacia prevadzkového ¢asu batérie bola aktualizovana a bolo pridané hlasenie
s poznamkou:

Batéria (Cardiosave podporuje pouzitie dvoch batérii)

(P/N 0146-00-0097)

Prevadzkovy Cas: Min. 60 min, 120 tepov/min, 22 £5 °C

(na jednu batériu, s plnym Obvykla 80 min — nova batéria, 120 tepov/min, 22 +5 °C

nabitim)

POZNAMKA

V stlade s predchadzajacimi tvrdeniami o prevadzkovom ¢ase batérie je v pripade novej batérie
80 minut pri 120 tepov/min ekvivalentom 90 minut pri 90 tepov/min.

POZNAMKA

Pocas Zivotnosti batérie méze dojst k zniZeniu prevadzkového ¢asu z dévodoy, ako st vek, teplota pri
skladovani a hibka vybitia. Prevadzkovy ¢as mozu ovplyvnit podmienky prostredia a trvala srdcova
frekvencia nad 120 tepov/min. Pocas tychto podmienok pozorne sledujte Grover nabitia batérie.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Dodatok k navodu na obsluhu - Slovenéina - MCA000000751 73
Copyright 2025 Datascope Corp.



74

Litium-idonova batéria 0146-00-0097 Cardiosave sa odlisuje reviziou ¢isla dielu a prislusnou priponou
sériového &isla.

Revizia P alebo skorsia: Identifikované priponou sériového ¢isla "IP": Nominalne napatie 15,0 VDC,
kapacita 14,3Ah.

Revizia Q alebo novsia: Identifikovana priponou sériového ¢isla "ACCUTR": Nominalne napétie 14,4 VDC,
kapacita 16,8 Ah.

Batéria (0146-00-0097) Hmotnost: 1,4 kg +5 %, 3,1 libry +5 %

POZNAMKA

Obidve verzie st kompatibilné so systémom Cardiosave IABP.
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Aktualizacia Specifikacii tabul'ky Vibracie/Naraz:

Boli aktualizované nasledujuce Specifikacie vibracii a narazov:

Vibracie/Naraz (2. vydanie)

Sinusové vibracie:

Nahodné vibracie:

Narazova skuska:

Skuska neprimeranej manipulacie:

Naraz - pri prevadzke:

Naraz - mimo prevadzky:

Destruktivne skisanie
(crash test):

Skusanie v hraniénej vyske:
Skusanie pri naraze do prekazky:
Skusanie pri pade:

Skusanie pri prevrateni:

EN 60068-2-6:2008 — Skuisanie vplyvov prostredia, ¢ast 2, test Fc: Vibracie
(sinusové)

EN13718-1:2008 (E), ¢ast 4.6.2, ktora cituje normu ISO 7137:1995. Metoda
skisania je definovana podla normy RTCA/DO-160F ods. 8.5.1 kat. S, trup
lietadla, zdna M.

|IEC 60068-2-64:2019, rozsah frekvencie 20 az 500 Hz, ASD 0,02g~2/Hz, trvanie 9
min. Mimo prevadzky.

Pre pozemné aplikacie:

EN 1789:2007 - Vozidla zachrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie — Cestné
ambulancie

Pri leteckej preprave:

RTCA/DO-160F — Podmienky prostredia a postupy skusania pre zariadenia na
palube lietadla.

EN 1789:2007 - Vozidla zachrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie — Cestné
ambulancie: Narazova skdska pri prevadzke podla normy IEC 60068-2-29, skiska
Eb, 15 g, trvanie 6 ms, 1000-krat v beznej prevadzkovej polohe.

AAMI: 60601-1:2005
RTCA/DO-160F Néaraz, kategoria B

Standardna prevadzkova skiska pre malé lietadla a helikoptéry: 6 g, trvanie 11
ms, ozubenie, 3-krat v kazdom smere

EN60068-2-27:2008 — Skuisanie vplyvov prostredia, ¢ast 2,skiiska Ea a
usmernenie: Naraz podla tabulky 1: 20 g, trvanie 11 ms, ozubenie, jedenkrat v
kazdom smere (spolu 6, moznost pouzit fiktivne zatazenie)

EN 1789:2007 - Vozidla zachrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie, ¢ast 6.3.5.

RTCA/DO-160F — Podmienky prostredia a postupy skdsania pre zariadenia
na palube lietadla: Bezpe¢nostné destrukéné skisanie pre malé lietadla a
helikoptéry, 20 g, trvanie 6 ms, ozubenie, jedenkrat v kazdom smere (spolu 6,
moznost pouzit fiktivne zatazenie)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005

UL 60601-1:2006
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Vibracie/Naraz (3. vydanie)

Sinusové vibracie:

Nahodné vibracie:

Narazova skuska:

Skuska neprimeranej manipulacie:

Naraz - pri prevadzke:

Naraz - mimo prevadzky:

Destruktivne sku$anie
(crash test):

Skuasanie v hrani¢nej vyske:
Skusanie prinaraze do prekazky:
Skusanie pri pade:

Skuasanie pri prevrateni:

POZNAMKA

EN 60068-2-6:2008 - Skusanie vplyvov prostredia, ¢ast 2, test Fc: Vibracie
(sinusové)

EN13718-1:2008 (E), ¢ast 4.6.2, ktora cituje normu ISO 7137:1995. Metdda
sku$ania je definovana podla normy RTCA/DO-160F ods. 8.5.1 kat. S, trup
lietadla, z6na M.

|IEC 60068-2-64:2019, rozsah frekvencie 20 az 500 Hz, ASD 0,02g~2/Hz, trvanie 9
min. Mimo prevadzky.

Pre pozemné aplikacie:

EN 1789:2007 - Vozidla zachrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie — Cestné
ambulancie

Pri leteckej preprave:

RTCA/DO-160F — Podmienky prostredia a postupy skisania pre zariadenia na
palube lietadla.

EN 1789:2007 - Vozidl4 zAchrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie — Cestné
ambulancie: Narazova skiska pri prevadzke podla normy IEC 60068-2-27:2008,
skuska Eb, 15 g, trvanie 6 ms, 1000-krat v beznej prevadzkovej polohe.

IEC 60601-1:2012
RTCA/DO-160F Néaraz, kategoria B

Standardna prevadzkova skiska pre malé lietadla a helikoptéry: 6 g, trvanie 11
ms, ozubenie, 3-krat v kazdom smere

EN60068-2-27:2008 — Sktisanie vplyvov prostredia, ¢ast 2,skiiska Ea a
usmernenie: Naraz podla tabulky 1: 20 g, trvanie 11 ms, ozubenie, jedenkrat v
kazdom smere (spolu 6, moznost pouzit fiktivne zatazenie)

EN 1789:2007 - Vozidla zachrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie, ¢ast 6.3.5.

RTCA/DO-160F — Podmienky prostredia a postupy skisania pre zariadenia
na palube lietadla: Bezpe¢nostné destrukéné skiisanie pre malé lietadla a
helikoptéry, 20 g, trvanie 6 ms, ozubenie, jedenkrat v kazdom smere (spolu 6,
moznost pouZit fiktivne zatazenie)

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012

Hardvér Cardiosave IABP, ktorého sériové ¢islo zac¢ina predponou CH, je v stlade s 2. vydanim normy
60601-1; tie s predponou CB, CM a CD su v sulade s 3. vydanim normy 60601-1. Softvér Cardiosave je v
stlade s 3. vydanim normy 60601-1 od revizie C.03 a novsej. Hardvér aj softvér IABP musia byt v stlade s
3. vydanim, aby bola Cardiosave IABP v stlade s 3. vydanim normy 60601-1.
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GETINGE 3¢

Getinge is a global provider of innovative solutions for operating rooms, intensive care units, sterilization departments and for life science companies and institutions. Based on our firsthand
experience and close partnerships with clinical experts, healthcare professionals and medtech specialists, we are improving the everyday life for people - today and tomorrow.

“ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - Phone: +1800 777 4222 or +1201 995 8700

PN: MCA000000751RevB-GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, and Cardiosave Rescue are trademarks or registered trademarks of Getinge AB, its
subsidiaries, or affiliates in the United States or other countries. - Cardiosave and Maquet are registered with the U.S. Patent and Trademark Office. - All other company or product names are
the trademarks or registered trademarks of their respective holders. - Copyright 2025 Datascope Corp. - All rights reserved. - Caution: Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on
the order of a physician. - /\ Refer to Instructions for Use for current indications, warnings, contraindications, and precautions. - 07/2025

Getinge ist ein globaler Anbieter von innovativen Lésungen fiir Operationssile, Intensivstationen, Sterilisationsabteilungen sowie fiir Unternehmen und Institutionen im Bereich Life Science.
Auf der Grundlage unserer Erfahrungen aus erster Hand und engen Partnerschaften mit klinischen Experten, medizinischen Fachkraften und medizintechnischen Spezialisten verbessern wir
den Alltag der Menschen nicht nur heute, sondern auch morgen.

M Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - Telefon: +1800 777-4222 oder +1201 995-8700

PN: MCA000000751RevB-GETINGE %¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, und Cardiosave Rescue sind Marken oder eingetragene Marken von Getinge AB, ihren
Tochtergesellschaften oder verbundenen Unternehmen in den USA oder anderen Landern. - Cardiosave und Maquet sind eingetragen beim US-amerikanischen Patent- und Markenamt.
- Alle anderen Unternehmens- und Produktnamen sind Marken oder eingetragene Marken ihrer jeweiligen Inhaber. - Copyright 2025 Datascope Corp. - Alle Rechte vorbehalten. - Achtung:
Nach US-Gesetzen darf dieses Gerit nur an Arzte bzw. auf drztliche Anordnung verkauft werden. - A\ Aktuelle Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen finden Sie in der Bedienungsanleitung. - 07/2025

Getinge est un fournisseur mondial de solutions innovantes pour salles d'opération, unités de soins intensifs, et services de stérilisation, ainsi quaupres des établissements et entreprises du
secteur des sciences de la vie. En nous appuyant sur notre expérience directe et nos partenariats étroits avec des experts cliniciens, des professionnels de la santé et des spécialistes de la
technologie médicale (medtech), nous améliorons le quotidien, aujourd'hui et demain.

“ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - Téléphone : +1800 777 4222 ou +1201 995 8700

Ne réf.: MCA000000751RévB -GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, et Cardiosave Rescue sont des marques commerciales ou des marques déposées de
Getinge AB, de ses filiales ou sociétés affiliées aux Etats-Unis ou dans d'autres pays. - Cardiosave, et Maquet sont enregistrées au Bureau américain des brevets et marques déposées, United
States Patent and Trademark Office. - Tous les autres marques ou produits cités dans ce document sont la propriété exclusive de leurs détenteurs respectifs. - Copyright 2025 Datascope Corp.
- Tous droits réservés. - Attention : Conformément 4 la loi fédérale américaine, ce dispositif est uniquement vendu sur ordonnance médicale. - A Consulter le mode d'emploi pour connaitre les
indications, les avertissements, les contre-indications et les précautions en vigueur. - 07/2025

Getinge es un proveedor global de soluciones innovadoras para quiréfanos, unidades de cuidados intensivos, departamentos de esterilizacién y empresas e instituciones de ciencias
biolégicas. Basandonos en nuestra experiencia de primera mano y en nuestra estrecha colaboracién con expertos clinicos, profesionales sanitarios y especialistas en tecnologia médica,
estamos mejorando la vida cotidiana de las personas, tanto hoy como mafana.

u Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, EE.UU. - Teléfono: +1800 777 4222 o +1201 995 8700

Numero de parte: MCA000000751 RevB-GE TINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardi , Cardi Hybrid, y Cardi R son marcas comerciales o marcas comerciales registradas
de Getinge AB, sus subsidiarias o filiales en Estados Unidos u otros paises. - Cardiosave y Maquet estan registradas en la Oficina de Patentes y Marcas de EE. UU. - Todos los demas

nombres de empresas o de productos son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de sus respectivos propietarios. - Copyright 2025 Datascope Corp. - Todos los derechos
reservados. - Precaucion: Federal (EE. UU.) Segln la ley federal de Estados Unidos, este dispositivo debe venderse Ginicamente por parte de los médicos o con su prescripcion. - A\ Consulte las
instrucciones de uso para ver las indicaciones, las advertencias, las contraindicaciones y las precauciones actuales. - 07/2025

Jp
Getinge |&. FHE ERBBER AR 5171 TR BELHROEHNAY V21— a> DR TONAE—T T M5 IEEZDRR CBREMIR. EENEE . BLUEMOEFRED
BEBN— b F =V FICEDVWTCSHEBEDALXDOBEEEFERELTVET,

TN =T DN R R T140-00025RREB M) KRR/ 12-2-8X 74 72 T—KEM - TEL 03-5463-8315

SHESLEZE  Datascope Corp. (7 —42RO—74) E& TAUAEGRE"

P/N: MCA000000751 Rev B MCA-040-05 (Japan) - GETINGE 3¢, Getinge. Maquet. Cardiosave. Cardiosave Hybrid. &£ U Cardiosave Rescuels. Getinge AB. [E#t F=tt. F7-IZE
ERUOKEE I ZOMOEICH T BT HIFEIRFIZ T, - Cardiosaved &UMaquetld KERFFFEIETICERINTVET, - ZOMORMBFRBRILIE ThENOFREEDOEIE
FIFBERAEIE T, - Copyright 2025 Datascope Corp. - ZEMERE - TR KEERIT AT NI ADRFEEEMICEDE LIIEMOREICLZBEICOAFIRLTVET, - ARTOIFES
B EE BRERIE FHEBICEAL TE BukaBEE (Instructions for Use) Z BB LT 2L, - 07/2025

Getinge e un fornitore mondiale di soluzioni innovative per le sale operatorie, le unita di terapia intensiva, i reparti di sterilizzazione e per enti e societa del settore delle scienze biologiche.
Grazie alla nostra esperienza diretta e alla stretta collaborazione con medici e ricercatori, professionisti del settore sanitario e specialisti delle tecnologie medicali, stiamo migliorando la vita
quotidiana di ognuno di noi - oggi come domani.

“ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - Phone: +1800 777 4222 o +1201 995 8700

P/N: MCA000000751RevB-GETINGE ¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, e Cardiosave Rescue sono marchi commerciali o marchi registrati di Getinge AB, delle sue
sussidiarie o affiliate negli Stati Uniti o in altri Paesi. - Cardiosave e Maquet sono registrati presso I'Ufficio marchi e brevetti degli Stati Uniti. - Tutti gli altri prodotti e denominazioni sono
marchi commerciali o marchi registrati di proprieta dei rispettivi titolari. - Copyright 2025 Datascope Corp. - Tutti i diritti riservati. - Attenzione: |la legge federale statunitense limita la vendita del
dispositivo a o su prescrizione di un medico. - A\ Per le indicazioni, le avvertenze, le controindicazioni e le precauzioni, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso. - 07/2025



GETINGE 3¢

A Getinge é um fornecedor global de solugGes inovadoras para blocos operatdrios, unidades de cuidados intensivos, departamentos de esterilizacdo e empresas e instituigdes de ciéncias da
vida. Com base na nossa experiéncia direta e parcerias estreitas com peritos clinicos, profissionais do setor dos cuidados de satide e especialistas em tecnologia médica, estamos a melhorar
o quotidiano das pessoas - hoje e amanha.

M Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, EUA - Telefone: +1800 777-4222 ou +1 201 995-8700

N/P: MCA000000751RevB -GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, e Cardiosave Rescue sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de Getinge
AB, das respetivas subsidiarias ou afiliadas nos Estados Unidos ou noutros paises. - Cardiosave e Maquet estdo registadas no Instituto de Marcas e Patentes dos EUA. - Todos os demais
nomes da empresa ou produto sdo as marcas comerciais ou marcas comerciais registadas dos seus respetivos detentores. - Copyright 2025 Datascope Corp. - Todos os direitos reservados. -
Precaucdo: A legislacéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou por prescrigdo de um médico. - A\ Consulte as instrugdes de utilizagdo para obter as indicagdes,
avisos, contraindicages e precaugdes atualizados. - 07/2025

Getinge ar en global leverantdr av innovativa |6sningar for operationssalar, enheter for intensivvard, avdelningar for sterilisering samt for féretag och institutioner inom sjukvardsvetenskap.
Baserat pé var forstahandskunskap och vara néra relationer med kliniska experter, sjukvardsexperter och specialister inom medicinsk teknik forbattrar vi det dagliga livet fér ménniskor - idag
och imorgon.

“ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - Tel: +1800 777 4222 eller +1201 995 8700

P/N: MCA000000751RevB-GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, och Cardiosave Rescue ar varumarken eller registrerade varuméarken som tillhér Getinge
AB, dess dotterbolag eller filialer i USA eller andra lander. - Cardiosave och Maquet &r registrerade hos USA:s patent och registreringsverk (U.S. Patent and Trademark Office). - Alla andra
féretagsnamn och produktnamn &r varumarken eller registrerade varumarken som tillhor deras respektive innehavare. - Copyright 2025 Datascope Corp. - Med ensamritt. - Forsiktighet:
Federal (U.S.A.) lag begrinsar férsiljningen av denna produkt till eller p& ordination av ldkare. - A\ L4s bruksanvisningen fér aktuella indikationer, varningar, kontraindikationer och
forsiktighetsétgarder. - 07/2025

Getinge on maailmanlaajuinen toimija, joka tarjoaa innovatiivisia ratkaisuja leikkaussaleihin, tehohoitoyksikéihin, sterilointiosastoille ja biotieteen alan yrityksille ja instituutioille. Ensikaden
kokemuksemme ja ldheinen kumppanuutemme kliinisten asiantuntijoiden, terveydenhoitoalan ammattilaisten ja ladketieteen tekniikan asiantuntijoiden kanssa auttaa meita parantamaan
ihmisten jokapdivdistd elam&a — nyt ja tulevaisuudessa.

d Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - Puhelin: +1800 777 4222 tai +1201 995 8700

Osanro: MCA000000751Rev.B-GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardi , Cardi Hybrid, ja Cardi R ovat tavaramerkkejd tai Getinge AB:n, sen tytaryhtididen tai
tytaryhtididen rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa tai muissa maissa. - Cardiosave ja Maquet on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastoon. - Kaikki muut yhtio- tai
tuotenimet ovat omistajiensa tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja. - Tekijanoikeus 2025 Datascope Corp. - Kaikki oikeudet pidatetdaan. - Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain
mukaan taté laitetta saa myyda vain |adkari tai lddkarin madrayksesta. - A\ Katso kéyttdohjeista ajantasaiset kdyttdindikaatiot, varoitukset, kontraindikaatiot ja varotoimenpiteet. - 07/2025

Getinge er en global leverandgr af innovative Igsninger til teknikrum, intensiv afdelinger, sterilisationsafdelinger og til virksomheder og institutioner for lsegevidenskab. Baseret pa vores
ferstehandserfaringer og taette partnerskab med kliniske eksperter, ansatte i sundhedspleje og medtech-specialister, forbedrer vi hverdagen for mennesker - i dag og i morgen.

u Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - Telf.: +1800 777 4222 eller +1201 995 8700

PN: MCA000000751RevB-GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, og Cardiosave Rescue er varemarker eller registrerede varemaerker tilhgrende Getinge
AB, dets datterselskaber eller tilknyttede selskaber i USA eller andre lande. - Cardiosave, og Maquet er registrerede varemaerker hos U.S. Patent and Trademark Office (USA patent- og
varemaerkekontor). - Alle andre virksomheds- eller produktnavne er varemaerker eller registrerede varemaerker tilhgrende deres respektive ejere. - Copyright 2025 Datascope Corp. - Alle
rettigheder forbeholdes. - Vigtigt: Ifglge amerikansk (U.S.A.) lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pé foranledning af en laege. - A\ Se brugsanvisningen for geeldende indikationer,
advarsler, kontraindikationer og sikkerhedsforanstaltninger. - 07/2025

Getinge; ameliyathaneler, yogun bakim Uiniteleri, sterilizasyon béliimleri ve canli bilim enstitiileri igin yenilikgi ¢éziimler sunan diinya ¢apinda bir sirkettir. Klinik uzmanlari, saglik calisanlari ve
medtech uzmanlari ile olan isbirligimiz ve onlarla birlikte edindigimiz deneyimlerle insanlarin hayatlarini kolaylastiran ¢6ziimler sunuyoruz; ayrica gelecekte de bu ¢éziimleri sunmaya devam
edecegiz.

“ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, ABD - Telefon: +1800 777-4222 veya +1 201 995-8700

P/N: MCA000000751RevB-GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, ve Cardiosave Rescue Getinge AB'nin, bagli kuruluslarinin veya istiraklerinin Amerika Birlesik
Devletleri veya diger llkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir. - Cardiosave ve Maquet ABD Patent ve Ticari Marka Dairesi tarafindan tescillenmistir. - Diger tim sirket veya
Urtin isimleri ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir. - Telif Hakki 2025 Datascope Corp. - Tim haklari saklidir. - Dikkat: Federal (ABD) Kanunlara gére bu cihaz sadece bir
hekim tarafindan veya hekimin siparisiyle satilabilir. - A\ Endikasyonlar, uyarilar, kontrendikasyonlar ve énlemler igin Kullanim Talimatlarina bakin. - 07/2025

Getinge @—REIKIRMHE, hFAE EERBEMAER ZEUREGEFZABFVDRHEEIFTHBRRS R KERINN—FELRLUREKN SRR ER EF ERNEFRAETRNERESME BITFR
WresEE ARG RAESE,

“ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - F8i&: +1 800 777 4222 3% +1 201 995 8700

P/N: MCA000000751 %45 B- GETINGE 3¢, Getinge.Maquet. Cardiosave. Cardiosave Hybrid. 7l Cardiosave Rescue 2 Getinge AB. EF A BB AT EEE R EMER /MK AE
RS T, - Cardiosave fl MAQUET JEMFXEZFEITR. - FIEEMAR N RE AR HE BT B NERZUEMEIT. - lRiXFTHE 2025 Datascope Corp. fREFIEF], - 7T BB
(EE) ERMERBMURHEESEERHE. - A BXYFHBNE BE BREEESEM, ES N EMRE, - 07/2025



GETINGE 3¢

Spole¢nost Getinge je nadnarodni dodavatel inovativnich feseni pro operaéni saly, jednotky intenzivni péce, sterilizace a firmy a instituce z oboru pfirodnich véd. Vyuzivame vlastnich
praktickych zkuSenosti a tizké spoluprace s klinickymi experty, jinymi zdravotniky a specialisty na medicinskou techniku, abychom usnadnili bézny Zivot lidi kolem nas — dnes i zitra.

“ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - Tel: +1800 777 4222 or +1201 995 8700

PN: MCA000000751RevB-GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, a Cardiosave Rescue jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti
Getinge AB, jejich dcefinych spoleénosti nebo pridruzenych spoleénosti ve Spojenych statech nebo jinych zemich. - Cardiosave a Maquet jsou registrovany u Uradu patent® a ochrannych
znamek USA. - Veskeré ostatni nazvy firem ¢i vyrobku jsou ochranné &i registrované ochranné znamky ve vlastnictvi pfislusnych majiteld. - Copyright 2025 Datascope Corp. - Véechna prava
vyhrazena. - A\ Upozornéni: Federalni pfedpisy USA omezuiji prodej ¢i objednavani tohoto zafizeni pouze na lékare. Aktualni indikace, kontraindikace, varovani a bezpeénostni opatfeni najdete
v Navodu k pouziti. - 07/2025

Getinge is een wereldwijde leverancier van innovatieve oplossingen voor operatiekamers, intensive care units, sterilisatieafdelingen en biowetenschappelijke bedrijven en instellingen. Op
basis van onze eigen, rechtstreekse ervaring en nauwe samenwerking met klinisch deskundigen, professionele zorgverleners en medisch-technisch specialisten, verbeteren we het dagelijkse
leven van velen, nu en in de toekomst.

“ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, VS - Telefoon: +1800 777 4222 of +1201 995 8700

P/N: MCA000000751RevB -GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, en Cardiosave Rescue zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Getinge AB,
zijn dochterondernemingen, of gelieerde bedrijven in de Verenigde Staten of andere landen. - Cardiosave en Maquet zijn gedeponeerd bij het U.S. Patent and Trademark Office (Amerikaanse
octrooi- en handelsmerkbureau). - Alle andere bedrijfs- of productnamen zijn de handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van hun respectieve eigenaren. - Copyright 2025 Datascope
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