URGENT: NOTIFICATIONS DE SECURITE G E T I n G E g‘

Références : CV-2021-25 v2 / CV-2023-08 v2 / CV-2025-33 / CV-2025-34

Ardon, le 22 décembre 2025
Courrier adressé en recommandé avec accusé de réception

Destinataires : Correspondant Local de Matériovigilance.

% Diffusion a réaliser pour information auprés :
du Directeur de I'Etablissement de Santé,
du Service Biomédical,
de tous les utilisateurs.

DIEIIINEREL IV ICEINEEM Consoles de contre-pulsion intra-aortique (CPBIA)
CARDIOSAVE Hybrid et CARDIOSAVE Rescue.

Tous les numéros de série.

Informations concernant 4 problématiques :

e Maintenance préventive NVRAM

e Spécifications du tableau des vibrations et des chocs
¢ Maintenance préventive du joint torique hélium

e Spécifications d’autonomie de la batterie

Division ACT - Acute Care Therapies

- CARDIOSAVE Hybrid -

Madame, Monsieur,

Par la présente nous souhaitons vous informer d'une communication initiée par le fabricant DATASCOPE
CORP. (Getinge) USA, concernant plusieurs problématiques liées aux consoles de contre-pulsion
CARDIOSAVE Hybrid et CARDIOSAVE Rescue.

En effet d’aprés nos bases de tracabilité, nous avons déterminé que votre établissement avait réceptionné
ce dispositif.
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Nous vous transmettons par conséquent cette notification de sécurité (traduction en frangais) : vous pourrez
ainsi prendre connaissance des informations relatives aux mesures a prendre par votre établissement, et
aux actions prévues par le fabricant.

Pour votre information, ce nouveau courrier apporte des éléments sur 2 nouvelles problématiques et met a
jour les informations fournies dans 2 précédentes notifications de sécurité. Vous trouverez dans le tableau
ci-dessous le détail des références liées a ces 4 problématiques.

. Objet de la Notification de | Référence Getinge Référence .
O Sécurité France fabricant AR A
R Maintenance préventive
Probléme 1 NVRAM CV-2025-34 1289091 R2530749
Probleme 2 | SPecifications du tableau des | 555 33 1289090 R2530971
vibrations et des chocs
. , . CV-2021-25 v2 (mise
R Maintenance préventive du - . 2249723-
Probléme 3 joint torigue hélium a jour, cf. version 1 09/10/2021-001-R R2119017
en annexe)
Spécifications d’autonomie de | CV-2023-08 v2 (mise 2249723-
Probléme 4 |la batterie a jour, cf. version 1 01/24/2023-004-C R2305106
en annexe)

Par ailleurs, un addendum au mode d’emploi Cardiosave Hybrid et Cardiosave Rescue est fourni en annexe
de la Notification de Sécurité. Veuillez noter qu’'une erreur de traduction est présente dans la version
francaise de 'addendum, au niveau du paragraphe 3.1 (page 9). Il y est indiqué de « replacer le joint torique
du raccord de déconnexion rapide » (cf. texte encadré en rouge sur I'extrait ci-dessous) alors que la
traduction correcte de la version originale est « remplacer le joint torique du raccord de déconnexion
rapide »

3. Addendum au mode d'emploi Cardiosave
Hybrid et Cardiosave Rescue

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

Actions aréaliser (consulter le manuel

d'entretien)

Remplacer le circuit intégré NVRAM de
I'horloge en temps réel sur la carte du =3
processeur exécutif.

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

* Le premier des deux prévalant.
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Enfin, nous vous saurions gré de bien vouloir compléter le formulaire de réponse Client ci-joint, et nous
le retourner dans les meilleurs délais par courrier électronique (qrc.fr@getinge.com) ; méme si vous ne
possédez plus de produits concernés par cette notification.

Pour le cas ou le dispositif ait été transmis a une autre organisation, veuillez lui faire suivre ce courrier et
en informer Getinge France par le biais de ce méme formulaire.

A titre d'information, les établissements de santé concernés par la présente notification de sécurité
recevront ce courrier de Getinge France, avec accusé de réception.

Cette notification a également fait 'objet d’une information auprés de TANSM.

L'ensemble de I'équipe Getinge France - Division Acute Care Therapies reste a votre entiere disposition
pour tout renseignement complémentaire relatif au contenu de cette lettre. Pour toute question en lien avec
la présente notification de sécurité, vous pouvez contacter 'adresse grc.fr@getinge.com.

Dans cette attente, nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, en l'expression de nos sincéres
salutations.

Bénédicte Parisot
Directrice QRC France

Getinge France

Piéces jointes :
- "URGENT — DISPOSITIF MEDICAL - CORRECTION" - Datascope Corp./Getinge (traduction),
- Formulaire de réponse (traduction)
- Annexes :
e  Addendum au mode d’emploi Cardiosave Hybrid et Cardiosave Rescue (version francaise)
e Notification de sécurité de référence 2249723-09/10/2021-001-R (CV-2023-08), datée du 24 mars 2023
e  Notification de sécurité de référence 2249723-09/10/2021-001-R (CV-2021-25), datée du 13 octobre 2021
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URGENT - DISPOSITIF MEDICAL - CORRECTION
CONFIGURATIONS DE CONSOLES CARDIOSAVE HYBRID ET RESCUE
MAINTENANCE PREVENTIVE — NVRAM ET JOINTS TORIQUES HELIUM

INFORMATIONS DU MODE D’EMPLOI - AUTONOMIE DE LA BATTERIE ET
TABLEAU DES VIBRATIONS ET DES CHOCS

Titre de la FSCA :

Numéro de référence :

Maintenance préventive NVRAM

1289091

Spécifications du tableau des vibrations et des chocs

1289090

Maintenance préventive joint torique hélium

2249723-01/24/2023-004-C

Spécifications d’autonomie de la batterie

2249723-09/10/2021-001-R

Désignation produit : Référence/code article : Code IUD :
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-55 10607567108414
0998-UC-0800-55 N/A
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-XX N/A (dispositif non vendu en
0998-UC-0800-XX France)

Numéros de série concernés
distribués :

Tous

Dates de fabrication :

Décembre 2011 — présent

Dates de distribution :

Depuis le 6 mars 2012

Cher client,

Datascope Corp., une filiale de Getinge, a initié¢ une correction volontaire de dispositif médical pour les
consoles a ballon intra-aortique (CPBIA) Cardiosave afin de fournir des informations pour traiter les
risques suivants. Ces informations seront publiées dans un addendum au mode d’emploi séparé, fourni
en annexe du présent courrier.

Mise a jour de 'addendum au mode d’emploi

Communication préalable

1.

Maintenance préventive NVRAM

Nouvelle FSCA — précédemment annoncée dans une
mise a jour du manuel d’entretien

2.

Spécifications du tableau des vibrations et
des chocs

Nouvelle FSCA

3.

Maintenance préventive du joint torique
hélium

FSCA 2249723-01/24/2023-004-C ; et précédemment
annonceée dans une mise a jour du manuel d’entretien

4,

Spécifications d’autonomie de la batterie

FSCA 2249723-09/10/2021-001-R

Identification des problémes :
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Probléme 1 : Maintenance préventive NVRAM

Description du probléme :

L’addendum au mode d’emploi révise le calendrier de maintenance préventive pour I'aligner sur la mise
a jour introduite dans le manuel d’entretien a partir de juin 2023.

Le circuit intégré (Cl) d’horloge en temps réel (RTC) de la NVRAM (Mémoire vive non volatile) est situé
sur la carte mére du Cardiosave. La NVRAM conserve des informations, y compris I'horloge en temps
réel et les données d’étalonnage de la CPBIA, sur le Cl pendant les cycles d’arrét. Une batterie interne
au lithium alimente la NVRAM lorsque le Cardiosave est éteint. Lorsque le Cardiosave est sous
tension, il utilise I'alimentation secteur ou ses batteries insérées.

Il a été précédemment identifié que la durée de vie prévue de la batterie interne au lithium de la
NVRAM est plus courte que la durée de vie prévue du Cardiosave. Il n’existe pas d’indications dans le
calendrier de maintenance préventive du mode d’emploi concernant le remplacement de la batterie
interne de la NVRAM. Par conséquent, si la batterie interne au lithium de la NVRAM perd de la charge
lorsque le dispositif est éteint, le Cardiosave ne pourra pas accéder aux informations stockées sur le Cl
pendant la séquence de mise sous tension. Sans ces données, le systéme ne s’allume pas et il peuty
avoir un retard dans 'administration du traitement.

Risque associé au non-respect de la maintenance préventive :

Une batterie NVRAM de plus de 8 ans peut perdre sa charge. Le traitement ne sera pas interrompu en
raison de ce probleme, car la NVRAM ne fournit pas d’alimentation pour administrer le traitement. En
revanche, si l'unité est éteinte, 'appareil ne pourra pas se rallumer si la batterie de la NVRAM a perdu
sa charge. De plus, si un patient en cours de traitement nécessite un remplacement de 'unité et que
'unité de remplacement identifiée a une batterie NVRAM ayant perdu sa charge, le passage a une
autre console peut entrainer une interruption prolongée du traitement, ce qui pourrait nuire au patient.
Le préjudice résultant variera en fonction de I'état clinique du patient pris en charge. Plus le patient est
gravement malade, plus le risque lié a un retard ou une interruption du traitement est important. La
gravité et la probabilité de préjudice respectives peuvent étre affectées par les autres thérapies
disponibles pour le clinicien.

Du 1er mars 2017 au 30 septembre 2025, un total de 85 réclamations a été signalé a Datascope dans
le monde entier, concernant le remplacement nécessaire de la NVRAM ou de la carte du processeur
exécutif. Il n’y a eu aucun déces, blessure grave ou autre événement indésirable associé a ces
réclamations.

Mise a jour de 'addendum au mode d’emploi :

L’addendum au mode d’emploi contient un calendrier de maintenance préventive B mis a jour, qui
requiert le remplacement de la NVRAM tous les 8 ans (avant que sa batterie interne au lithium ne
perde sa charge). Ce changement de maintenance préventive de la NVRAM a été mis en place dans le
manuel d’entretien de juin 2023.
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Mesure a prendre par le client pour le probléme 1 :

e Consulter ’Addendum au mode d’emploi (voir ci-dessous les instructions d’accés au document)
et le Calendrier de maintenance préventive local et mettre a jour le Calendrier de maintenance
préventive de I'établissement en conséquence.

e S’assurer que toutes les batteries NVRAM n’ont pas dépassé leur durée de vie prévue.

¢ Siune NVRAM a plus de 8 ans, avant son remplacement, il est conseillé de disposer d’une
console Cardiosave de secours pour administrer le traitement.

Probléme 2 : Spécifications du tableau des vibrations et des chocs

Description du probléme :

Il a été constaté lors d’'un test de développement technique que les normes de transport des dispositifs
médicaux référencées dans le mode d’emploi ne sont pas celles citées dans les rapports d’étude de
vérification. L’addendum au mode d’emploi met a jour le tableau des vibrations et des chocs pour faire
référence aux normes correctes. Aucune déficience de performance du Cardiosave n’a été identifiée.

Risque associé :

L’inclusion des normes d’essais de vibrations et de chocs applicables dans le mode d’emploi du
Cardiosave n’a pas eu d’'impact sur les performances réelles du dispositif et n’a pas causé ni contribué
a des dysfonctionnements ou des défaillances du produit.

Aucune réclamation n’a été identifiée pour ce probléme entre le 1er janvier 2014 et le 30 septembre
2025.

Mise a jour de 'addendum au mode d’emploi :

Un addendum au mode d’emploi a été créé pour référencer les normes de transport appropriées qui
ont été testées dans les spécifications du produit.

Probléme 3 : Maintenance préventive du joint torique hélium

Description du probléme :

Ce probleme a été précédemment communiqué aux clients par un courrier daté du 24 mars 2023.
Cette notification a pour but d’informer de la mise a jour de la maintenance préventive de Datascope
dans 'addendum au mode d’emploi. Veuillez vous référer a la notification de sécurité datée du 24 mars
2023 jointe en annexe du présent courrier pour plus d’informations sur les communications
précédentes sur ce probléme.

Risque associé :

Cette mise a jour n’entraine aucun risque accru.

Mise a jour de 'addendum au mode d’emploi :

L’addendum au mode d’emploi contient un calendrier de maintenance préventive B mis a jour qui
requiert le remplacement du joint torique du raccord de déconnexion rapide et la lubrification du loquet
de déverrouillage de la console tous les 12 mois ou toutes les 2 500 heures. Le manuel d’entretien
contient cette mise a jour de la maintenance préventive pour le joint torique hélium depuis juin 2023.
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Mesures a prendre par le client pour le probléme 3 :

Consulter 'addendum au mode d’emploi (voir ci-dessous les instructions d’accés au document) et le
calendrier de maintenance préventive local et mettre a jour votre calendrier de maintenance préventive
en conséquence.

Probléme 4 : Spécifications d’autonomie de la batterie

Description du probléme :

Le rappel de produits précédemment communiqué en rapport avec les batteries concernées a été
finalisé. Toutefois, cette notification communique les modifications apportées au mode d’emploi
concernant les spécifications d’autonomie des batteries. L’addendum au mode d’emploi met a jour les
spécifications d’autonomie de la batterie pour les adapter a celles publiées dans le manuel d’entretien
en juin 2023. Veuillez vous référer a la notification de sécurité datée du 13 octobre 2021 jointe en annexe
du présent courrier pour plus d’informations sur les communications précédentes associées au rappel
finalisé.

Risque associé :

Cette mise a jour n’entraine aucun risque accru.

Mise a jour de 'addendum au mode d’emploi :

L’addendum au mode d’emploi précise que la durée de fonctionnement de la batterie est typiquement
de 80 minutes pour une batterie neuve, a 120 bpm, a une température de 22 °C minimum +/- 5 a
120 bpm.

REMARQUE : Pour une batterie neuve, 80 minutes a 120 bpm correspondent a 90 minutes a 90 bpm
selon les précédentes revendications d’autonomie de la batterie.

Mesures a prendre par le client pour les problémes 1 a4 :

Nos bases de tracabilité indiquent que vous disposez probablement d'une ou plusieurs CPBIA
Cardiosave dans votre établissement. Veuillez transmettre ces informations a tous les utilisateurs actuels
et potentiels de la CPBIA Cardiosave de votre établissement. Complétez et signez le formulaire de
réponse ci-joint pour attester que vous avez regu et compris cette notification. Retournez le formulaire
complété a I'adresse email grc.fr@getinge.com.

Si vous faites partie des distributeurs ayant expédié des produits concernés a vos clients, veuillez leur
adresser ce document afin qu’ils prennent les mesures appropriées.
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Résumé des actions du client

Probléme

Action

1. Maintenance préventive NVRAM

Consulter 'addendum au mode d’emploi et
s’assurer que les procédures locales de
maintenance préventive sont mises a jour si
nécessaire.

S’assurer que toutes les batteries NVRAM n’ont
pas dépassé leur durée de vie prévue.

Si une NVRAM a plus de 8 ans, avant son
remplacement, il est conseillé de disposer d’'une
console Cardiosave de secours pour administrer le
traitement.

2. Spécifications du tableau des vibrations et
des chocs

Consulter 'addendum au mode d’emploi

3. Maintenance préventive du joint torique
hélium

Consulter 'addendum au mode d’emploi et
s’assurer que les procédures locales de
maintenance préventive sont mises a jour si
nécessaire.

4. Spécifications d’autonomie de la batterie

Consulter 'addendum au mode d’emploi

Mesures a prendre par Datascope :

Datascope a créé un addendum au mode d’emploi avec des précisions au mode d’emploi sur
'autonomie de la batterie et le tableau des vibrations et des chocs, ainsi que des mises a jour du
calendrier de maintenance préventive B pour la NVRAM et le joint torique hélium sur le raccord a
déconnexion rapide. Vous trouverez la version frangaise de 'addendum en annexe du présent courrier.

Si vous avez besoin d’une autre copie physique ou une copie informatique, veuillez contacter votre
représentant Getinge/Datascope local. Elle vous sera fournie gratuitement.

Les événements indésirables ou les problémes de qualité rencontrés avec l'utilisation de I'un des
produits mentionnés dans ce document peuvent étre signalés aux autorités locales compétentes.
Veuillez respecter les réglementations en vigueur dans votre pays pour la déclaration d’événements

indésirables.

Nous tenons a nous excuser pour les désagréments éventuels que cette mesure corrective pourrait
occasionner. Si vous avez des questions, veuillez appeler le service client Datascope/Getinge au 02 38

25 88 88.

Cordialement,

Ojas Zatakia

Senior Director Quality Assurance & Regulatory Compliance

Page 5 sur 6




GETINGE 3¢
Octobre 2025

URGENT - DISPOSITIF MEDICAL — CORRECTION
Références : 1289091, 1289090, 2249723-01/24/2023-004-C, 2249723-09/10/2021-001-R
Consoles a ballon intra-aortique Datascope Cardiosave (CPBIA)
0998-00-0800-55/0998-UC-0800-55 - CARDIOSAVE HYBRID
0998-00-0800-XX/0998-UC-0800-XX - CARDIOSAVE RESCUE
Distribué depuis le 12 décembre 2012

Veuillez confirmer que vous avez lu et compris cette Notification de mesures correctives pour
dispositifs médicaux pour les CPBIA Cardiosave Hybrid et Rescue. Veuillez vous assurer que tous
les utilisateurs des CPBIA Cardiosave Hybrid et Rescue dans cet établissement ont été informés
en conséquence.

Merci de fournir les informations requises et de signer ci-dessous.

Informations sur le représentant de I'établissement

Signature : Date :

Nom : Téléphone :

Adresse électronique :

Titre : Service :

Nom de I'hopital :

Adresse, code postal et ville :

Renvoyez le formulaire rempli par E-MAIL a qgrc.fr@getinge.com
(CV-2021-25 v2 / CV-2023-08 v2 / CV-2025-33 / CV-2025-34)
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Cardiosave Hybrid / Rescue IABP

Instructions For Use Addendum

Nachtrag zur Bedienungsanleitung
Addendum au mode d'emploi

Anexo de las instrucciones de funcionamiento
BNk R E #E

Addendum alle istruzioni per l'uso

Adenda as instrucdes de operacao

Tillagg till bruksanvisningen

Kayttoohjeiden lisiosa

Tilleeg til betjeningsvejledningen

Kullanim Talimatlari Eki

HRUFIAEAM R

Dodatek k navodu k obsluze

Addendum met gebruiksaanwijzing
[ononHeHue K pyKoBOACTBY MO 3KCNyaTauum
Tillegg til bruksanvisning

Dodatek do instrukcji obstugi

Hasznalati utasitas kiegészitése

Dodatok k navodu na obsluhu
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Copyright

All rights reserved. No part of this publication may be duplicated, adapted or translated without prior written permission, except within the
framework of the copyright laws.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Alle Rechte vorbehalten. Keil Teil dieser Verdffentlichung darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung kopiert, angepasst oder tibersetzt
werden, auBBer im von den Urheberrechtsgesetzen gestatteten Rahmen.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Droits dauteur

Tous droits réservés. Aucune portion de cette publication ne peut étre reproduite, adaptée ou traduite sans un accord préalable écrit, a moins
que cela n'enfreigne pas les lois sur les droits dauteur.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Reservados todos los derechos. No debe duplicarse, adaptarse ni traducirse ninguna parte de esta publicacion sin autorizacion previa por
escrito, si no es en el contexto de las leyes de derechos de autor.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

EFiE
ERTERRE T EFEEOREANTHZI5EZHRE. FROEEICLBFTFALBLICAEORNBZREL HE. HBVIERI LI TEEEAo
© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Tutti i diritti riservati. Nessuna parte della presente pubblicazione pud essere duplicata, adattata o tradotta senza consenso scritto, se non
nellambito delle condizioni di legge della normativa sul copyright.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta publicagao pode ser reproduzida, adaptada ou traduzida sem autorizagao prévia por escri-
to, excepto no ambito da legislacdo de copyright.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Alla rattigheter forbehalles. Ingen del av detta hiafte far kopieras, anpassas eller Gversattas utan foregaende skriftligt godkdnnande, utom om
det foljer regelverket for copyright-lagar.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Tekijanoikeus

Kaikki oikeudet pidatetdan. Mitdédn osaa tasta julkaisusta ei saa toisintaa, muokata tai kddntda ilman etukateen saatua kirjallista lupaa, paitsi
tekijanoikeuslakien sallimissa rajoissa.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Alle rettigheder forbeholdes. Ingen dele i denne publikation ma kopieres, tilpasses eller oversaettes uden forudgaende skriftlig tilladelse, bortset
fra inden for rammerne af copyrightlovgivningen.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Telif Hakki

Tum haklari sakhdir. Telif hakki kanunlari gergevesinde yapilanlar harig, bu yayinin higbir bdlimi 6nceden yazili izin almaksizin gogaltilamaz,
adapte veya terclime edilemez.
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Autorska prava

Véechna prava vyhrazena. Zadna &ast této publikace nesmi byt kopirovana, upravovana nebo prekladana bez ptedchoziho pisemného souhlasu,
s vyjimkou situaci, kdy toto probiha v ramci autorskych prav.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Alle rechten voorbehouden. Niets uit deze uitgave mag worden verveelvoudigd, aangepast of vertaald zonder schriftelijke toestemming vooraf,
behalve binnen het kader van de wetten op het auteursrecht.

© Copyright 2025 Datascope Corp.
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© Copyright 2025 Datascope Corp.

Opphavsrett

Med enerett. Ingen deler av denne publikasjonen kan kopieres, tilpasses eller oversettes uten skriftlig forhandstillatelse, unntatt innenfor ram-
meverket av lover om opphavsrett.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Wszelkie prawa zastrzezone. Kopiowanie, adaptowanie i ttumaczenie jakiejkolwiek czeéci tej publikacji jest zabronione bez pisemnej zgody, z
wyjatkiem sytuacji przewidzianych przez prawo dotyczgce ochrony praw autorskich.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Minden jog fenntartva. Tilos a jelen kiadvany barmely részének el6zetes engedély nélkili duplikalasa, adaptalasa vagy leforditasa, ha nem a
szerzGi jogi keretrendszeren beliil torténik.

© Copyright 2025 Datascope Corp.

Copyright

Véetky prava vyhradené. Ziadna &ast tejto publikacie sa nesmie kopirovat, upravovat ani prekladat bez predchadzajticeho pisomného suhlasu,
pokial to nie je v silade s pravnymi predpismi o autorskych pravach.
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1. Cardiosave Hybrid & Rescue Operating
Instructions Addendum

1.1 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 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.

Replace the quick disconnect fitting o-ring

and lubricate the console release latch. o
* Whichever comes first.
1.2 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

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
© Copyright 2025 Datascope Corp.



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 144 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
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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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2.1

2.2

Cardiosave Hybrid und Rescue - Nachtrag
zur Bedienungsanleitung

Update in Zeitplan B:
Die folgenden Tabelleneintrage in Zeitplan B wurden hinzugefiigt und aktualisiert:

PlanB

erforderliche MaBnahmen (siehe alle12 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 [
Entriegelungslasche der Konsole.

* Je nachdem, welches Ereignis zuerst eintritt.

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, vollstandig geladen)  typisch 80 Minuten - neue Batterie, 120 HF/min, 22 °C +5 °C

Bei einer neuen Batterie entsprechen 80 Minuten bei 120 Schldagen pro Minute 90 Minuten bei 90
Schlédgen pro Minute, wie in fritheren 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 iiber 120 Schldgen pro Minute kénnen die Betriebszeit beeintrichtigen. Uberwachen
Sie unter diesen Bedingungen den Ladezustand der Batterie genau.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Nachtrag zur Bedienungsanleitung - Deutsch - MCA000000751
© Copyright 2025 Datascope Corp.

(5]



Der Lithium-lonen-Akku 0146-00-0097 Cardiosave ist an der liberarbeiteten 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 spater: Erkennbar an der Seriennummer mit dem Suffix , ACCUTR": Nennspannung 14,4
VDC, Kapazitat 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 St63e wurden aktualisiert:

2.31 Schwingungen/StoBe (2. Auflage)

Sinusférmige Schwingungen:

Zufillige Schwingungen:

Bump-Test:

Schlagfestigkeitstest:

StofBfestigkeit - im Betrieb:

StoBfestigkeit - auBBer
Betrieb:

Crashtest:

Aufzugsschwellentest:
Aufpralltest:
Sturztest:

Umkipptest:

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

EN13718-1:2008 (E) Abschnitt 4.6.2, in dem ISO 7137:1995 zitiert wird. Testmethode
gemd3 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 Gerat.

Fiir Bodenanwendungen:

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

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

EN 1789:2007 ,Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausriistung -
Krankenkraftwagen”. Funktioneller Sto3test gemaf IEC 60068-2-29, Test Eb, 15 G,
Dauer 6 ms, 1000 Mal in normaler Betriebsposition.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F St6Re, 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, Sagezahnkontur, 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 (sinusformig)

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 StolRe, Kategorie B

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

EN60068-2-27:2008, Umgebungstests, Teil 2, Test Ea und Richtlinie: StoBe 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)

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

Die Cardiosave IABP Gerite, 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 |ABP die 60601-1 3rd Edition erfiillt.
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3. Addendum au mode d'emploi Cardiosave
Hybrid et Cardiosave Rescue

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

GrilleB

Actions aréaliser (consulter le manuel Tousles 6000000 12000000 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 Y
processeur exécutif.

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

* Le premier des deux prévalant.

3.2 Mise a jour des spécifications d'autonomie du bloc de batterie:
La spécification suivante relative a l'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
14,4 VCC, capacité de 16,8 Ah.

Bloc-batterie (0146-00-0097) Poids : 1,4 kg +5 %, 3,11b +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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3.3

3.31

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

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:

Vibration/Choc (2¢ 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:

Testd'impact:

Test de résistance aux chutes :

Test de basculement:

© Copyright 2025 Datascope Corp.

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.

Usage au sol :

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 60068-2-29, Test Eb, 15g,
durée 6 ms, 1000 fois en position de fonctionnement normale.

AAMI: 60601-1:2005
RTCA/DO-160F Choc, Catégorie B

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
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 hélicoptére, 20g, durée 6 ms, dent de scie, une fois dans chaque orientation ( 6
au total, charge fictive possible)

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

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 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
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 3¢
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 |ABP soit conforme a la norme 60601-1 3¢ 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

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

ProgramaB

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

2500 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 tdrica del accesorio de
desconexion rapida y lubrique el pestillo o
de liberacion 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 especificacién de tiempo de ejecucion 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)

?‘;‘:“_ﬁ:’"; combletamente 60 minutos minimo, 120 Ipm, 22 +5 grados C
cgrgildog) P 80 minutos normal, bateria nueva, 120 Ipm, 22 +5 grados C

NOTA

Para una bateria nueva, 80 minutos a 120 Ipm equivalen a 90 minutos a 90 Ipm segun 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 antigliedad, 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 ejecucion. 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
© Copyright 2025 Datascope Corp.



14

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 niimero de serie con el sufijo “IP": Tension nominal de 15.0 VCC,
Capacidad de 14.3 Ah.

Revision Q o posterior: Identificada por un niimero 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 |ABP.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Anexo de las instrucciones de funcionamiento - Espafiol - MCA000000751
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4.3

4.31

Cardiosave Hybrid / Rescue - Anexo de las instrucciones de funcionamiento - Espafiol - MCA000000751

Actualizacion de las especificaciones de la tabla de vibraciony

choque:

Se han actualizado las siguientes especificaciones de vibracién y choques:

Vibracion/Choque (2.2 ed

Vibracion sinusoidal:

Vibracidn 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:

© Copyright 2025 Datascope Corp.

e o

icién)

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

EN13718-1:2008 (E) seccion 4.6.2 que se cita en I1SO 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 posicion de uso normal.

AAMI: 60601-1:2005

Choque RTCA/DO-160F. Categoria B

Ensayo en uso estandar para aeroplanoy helicoptero: 6g, duracion 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, 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, duracion 6ms, onda de sierra, uno en cada orientacién ( 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

15
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Vibracion/Choque (3.2 edicion)

Vibracién sinusoidal:

Vibracién 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: Vibracién
(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 60068-2-27:2008, Ensayo Eb,
15g, duracion 6 ms, 1000 veces en posicién 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 orientacién

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, 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 niimeros 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 edicion
para que el Cardiosave IABP sea conforme con la norma 60601-1a la 3.2 edicion.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Anexo de las instrucciones de funcionamiento - Espafiol - MCA000000751
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0146-00-0097Th—T4F =T UFILAF YNy T U=\ I3 BRESOIVEY IV ERETESUTIL
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DEDIY QUM U TILESDEREICTACCUTRIZTIT THA. AFFEE 14.4V DC. B E16.8 Aho

Ny 71—\ % (0146-00-0097) EE:1.4 kg & 5%.3.17R>F + 5%

P
m/N—>3>ebil.Cardiosave IABPY R T AL A LB AEREEB LTLED,

Cardiosave Hybrid / Rescue - EX#FiBAE#E - BAEE - MCA000000751
© Copyright 2025 Datascope Corp.



= ~ “E= f— > .
5.3 IR SUEHET—TILOEIEEH:
UT DRSS IOFEEEHRAEFINE LT
5.3.1 IR8),HE (52hR)
EN60068-2-6:2008 —ER1Ea k. 55230  slBRFC ¥R E) (IEF%IK) - 1SOT137:1995% 5 |
[ Bl
X Himt: EN13718-1:2008(E)4.6.218, 5 & 4 7% (ERTCA/DO-160F 08.5. 11845 I U —S. fRfA
ERMICRES,
IEC 60068-2-64:2019. /&R £ EEF20~500Hz. ASD (IR E 2R ML) 0.02g/2/
Hz. 659D S LERFIC K 35 4 LIREIRBR Z R E .
_. . s ER&m T
F Y3 LiRE - EN1789:2007 B FIbEE M b & LI — 2
et e
RTCA/DO-160F M Ze 4 Stk et — RIBSR TS L UEERTFIE)
FEFZ b EN1789:2007 TR BMGXE M & & OHRX RS — IR E [ IEC60068-2-29. FlER
: Eb. 15g. ##FEEFRI6 msec., 1,000l CEEEVEIREE. ICRE ST BEE RS ER,
FRMEHE(ESER © AAMI: 60601-1:2005
RTCA/DO-160F &%, h53)—B
BHE—IRIEE - FAZEE KU I T2 — AT BIERHZ 2SR  6g. FHERIRI L Imsec. SRR . &
A EI23EE D,
EN60068-2-27:2008 — ERiEatER. 55288 SBREaH KU HA XV R R U1 F
HEE-(SIER: £2:20g. MFEERERI L Imsec. SRR, K@ SIC1E T D (GEt6lE. 4= — &= FEA
ATEE
EN1789:2007 EEAMEEm H L UHRXHEEs — 2 H 1 06.3.5BHHET o
LECt RTCA/DO-160F M ZeiEa 28 — BIBR M B S URBRTFIE  MBMBEUAYD
TR—ETEEREE L 2 MR 20g. iR Eemsec. SEEINE. SEFC1ET D (
Aol A= —BREFERAEE) o
ILA~N—2—RfEEER - AAMI: 60601-1:2005
EIEZEEER - AAMI: 60601-1:2005
ETHER AAMI: 60601-1:2005
EnfRIE(ER © UL 60601-1:2006
Cardiosave Hybrid / Rescue - BXil BB E#iE - HAEE - MCA000000751 19

© Copyright 2025 Datascope Corp.



5.3.2 s, 1EE (83hR)

IER RSN

54 LIRS :

FRTR:

TRRHSIEER ¢

EE— 1

EE-FLLE:

fErseaiag -

ILA~—5—RfEsER
EUHREER
ETEER

EnfBIEiER -

EN60068-2-6:2008 —ER1EEHER. 25280 - 50 Bk Fc - IREN (IE3%K) o 1SO7137:1995% 5|
ALk

EN13718-1:2008(E)4.6.218, s 5& 5 7% I&RTCA/DO-160F D 8.5. 1177 1) —S. Ak
EBMICHE Do

IEC 60068-2-64:2019. [ XEEEH20~500Hz. ASD (IIEREE 2R & MLEE) 0.02g72/
Hz. #ki5ERr 970 B LERFIC £ 55 Y A LIRENE SR R E

i ERERIT:
EN1789:2007 'EE R A #oX B & & UMt — MR =

PRZE R T
RTCA/DO-160F MitZe B itas — BRSSO BRTF AL

EN1789:2007 MEEfR AR #8845 ok UM i 25 — 4= 881 11EC 60068-2-27:2008. &1
BRED. 15g. fiteBrfEomsec. 1,000l BB EERE. ICE o Be B E AR,

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F &%, A7 3)—B

MZEME KON DT 2—EITEERHE R  6g. IR L Imsec. SEEINIR . &
mEI3[E D,

EN60068-2-27:2008 — IRIEE5R. 5280  SHEBREab LU H A AV R IR LR - TF
£2:20g. MR 1 I msec, SEEANIR. BATIC1EY D (AFT6E. 4= —& R ZfEA
FIRE

EN1789:2007 'EEAHEEM & & MRS — A E 1 D6.3.518HHET Do

RTCA/DO-160F MaZetgit siikas — IRIBRX M S LUHBRFIE (MEMB LUANDD
TR—ETEREE T2 MR 20g. MR R 6msec, SEHTRE. BB SC1ET D (
&5t6El. 4= —afEFRTEE) .

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

SUTINEBEDTL Ty X CH T %3 Cardiosave IABP /\— R T 713 60601-1 55 2 ARICEHL. 7L
T4 2 CB.CM.CD (& 60601-1 & 3 krICEEH L TLVFF, Cardiosave VI~ 7. UET 3> C.03 L
[%T60601-1 FE3MRICEML TULE T, Cardiosave IABP H' 60601-1 & 3 hRICE#ML TV B T=®ICIF. IABP

DN—=RITT7 VT TTT7DEAHE 3RICEMLTVIHENRHD £,

20

Cardiosave Hybrid / Rescue - EX#FiBAE#E - BAEE - MCA000000751
© Copyright 2025 Datascope Corp.



6.1

Cardiosave Hybrid & Rescue Addendum alle
istruzioni perl'uso

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 Ogni

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 'O-ring del raccordo di scollegamento
rapido e lubrificare il gancio di rilascio della o
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 e stato aggiunto un messaggio
di nota:
Pacco batterie (Cardiosave supportal'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.
[\ [0) 7
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.
Cardiosave Hybrid / Rescue - Addendum alle istruzioni per l'uso - Italiano - MCA000000751 21
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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 l'uso - Italiano - MCA000000751
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6.3

6.3.1

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

Aggiornamento delle specifiche della tabella delle vibrazioni e

degli urti:

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

Vibrazioni/Urti (2a edizione)

Vibrazioni sinusoidali:

Vibrazioni casuali:

Test anti-urti:

Test superfici irregolari:

Urti - Operativi:

Urti - Non operativi:

Test d'impatto:

Test soglia ascensore:
Test impatto barriera:
Test caduta:

Test punte:

© Copyright 2025 Datascope Corp.

EN 60068-2-6:2008 - Test ambientale, parte 2 test Fc: 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:
EN 1789:2007 “Veicoli medici e loro apparecchiatura - Autoambulanze”.

Per il trasporto aereo:

RTCA/DO-160F “Condizioni ambientali e procedure di prova per apparecchiature
dibordo".

EN 1789:2007 - Veicoli medici e loro apparecchiatura - Autoambulanze: Test
funzionale anti-urti per IEC 60068-2-29, Test Eb, 15g, durata 6 ms, 1000 volte in
posizione operativa normale.

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

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
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.

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)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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Vibrazioni/Urti (3a edizione)

Vibrazioni sinusoidali:

Vibrazioni casuali:

Test anti-urti:

Test superfici irregolari:

Urti - Operativi:

Urti - Non operativi:

Test d'impatto:

Test soglia ascensore:
Test impatto barriera:
Test caduta:

Test punte:

EN 60068-2-6:2008 - Test ambientale, parte 2 test Fc: 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:

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
funzionale anti-urti per IEC 60068-2-27:2008, Test Eb, 15g, durata 6 ms, 1000 volte
in posizione operativa normale.

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

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
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.

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)

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

NOTA

Gli hardware Cardiosave IABP il cui numero di serie inizia con il prefisso CH sono conformi alla norma
60601-12a edizione, mentre i prefissi CB, CM e CD indicano la conformita alla norma 60601-1 3a
edizione. Il software Cardiosave & conforme alla norma 60601-13a 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.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Addendum alle istruzioni per l'uso - Italiano - MCA000000751
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7. Adenda as instrucoes de operacao
Cardiosave Hybrid & Rescue

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

ProgramaB

Accdes necessarias (consultar o Manual de Acada 6000000 12.000.000 Ciclos Acada Acada
Manutenc¢ao) 12meses deciclosde deinsuflagao/ 5000 8anos
ou2500 insuflagio, desinsuflacdo,A  horas

horas esvaziamento cada2.000 horas
ou4 anos.* de assisténciaou
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. e

* O que ocorrer primeiro.

7.2 Atualizacio da especificacao do tempo de funcionamento do
pacote bateria:

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

Pacote bateria (Cardiosave suporta a utilizagcao 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 reivindicacdes
de tempo de funcionamento da bateria anterior.

OBSERVACAO

Pode ocorrer uma reducdo do tempo de funcionamento no decorrer da vida Gtil 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 condigdes.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Adenda as instrugdes de operagdo - Portugués - MCA000000751 25
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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 144
VDC, Capacidade de 16,8 Ah.

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

OBSERVAGAO

Ambas as versGes sdo compativeis com versdes anteriores e posteriores do sistema Cardiosave IABP.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Adenda as instrugdes de operagao - Portugués - MCA000000751
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Atualizacao das especificacoes da tabela Vibracao/choque:

As seguintes especificagdes de vibragao e choque foram atualizadas:

Vibracao/choque (22 Edigcao)

Vibragao sinusoidal:

Vibragao aleatoria:

Teste de colisao:

Teste de manuseamento
brusco:

Choque - Operacional:

Choque - Nao operacional:

Teste acidente:

Teste limite elevador:

Teste impacto barreira:

EN 60068-2-6:2008 - Teste ambiental, Parte 2 Teste Fc: Vibragéo (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 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 60068-2-29, Teste Eb, 15g, duracéo 6 ms, 1000
vezes em posi¢do normal de operacao.

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, secgédo 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
Cardiosave Hybrid / Rescue - Adenda as instrugdes de operagdo - Portugués - MCA000000751 27
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Vibracao/choque (32 Edicao)

Vibragao sinusoidal:

Vibragao aleatéria:

Teste de colisao:

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) seccéo 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,
duracao 9 min. Nao operacional.

Para aplicagdes 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, duragdo 6 ms,
1000 vezes em posigdo 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 orientacdo

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

EN 1789:2007 - Medical Vehicles and their equipment, secgéo 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)

|IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012

OBSERVACAO

O Hardware Cardiosave IABP que comeca com o prefixo de nimero de série CH esta em conformidade
com a norma 60601-1, 22 Edigao, 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¢do, a partir da
revisdo C.03 e posteriores. Tanto o hardware como o software do IABP devem estar em conformidade
com a 32 edi¢do para que o Cardiosave IABP seja considerado compativel com a norma 60601-1, 32

edicgdo.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Adenda as instrugdes de operagdo - Portugués - MCA000000751
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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

N6dvindig atgard (lds servicehandboken) Var tolfte 6000000 12000 000 Efter Vart 8:e
manad fylinings-, cykler av varje ar
ellerefter  tomningscykler fyllning och 5000
2500 eller fyra ar.* tomning, efter timmar

timmar* 2000 timmars
anvandning
eller efter 4
ar*

Ersétt realtidsklockan NVRAM IC pa
huvudprocessorkortet.

Byt ut o-ringen med snabbkopplingen och

smorj konsolens frigdringssparr. o
* 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)

Kort;d: ‘ 60 minuter minimum, 120 slag per minut (slag), 22 +5 grader C
(per forpackning, med full . bt .
laddning) 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 intrdffa under ett batteris livslangd av skdl som alder, lagringstemperatur
och urladdningsdjup. Miljéférhallanden och ihallande hjartfrekvenser ver 120 slag per minut kan
paverka drifttiderna. Overvaka batteriets laddningsnivaer noga under dessa férhallanden.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Tillagg till bruksanvisningen - Svenska - MCA000000751 29
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0146-00-0097 Cardiosave litiumjonbatteripaket kinnetecknas 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: 14 kg +5 %, 3,1 Ibs +5 %.

Bada versionerna dr framat- och bakadtkompatibla med Cardiosave IABP-system.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Tilldgg till bruksanvisningen - Svenska - MCA000000751
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8.3 Uppdatering av specifikationer i tabell for vibrationer och stotar:

Foljande specifikationer for vibrationer och stétar har uppdaterats:

8.31 Vibrationer/Stotar (2:a utgavan)

Sinusformade vibrationer:

Slumpmadssiga vibrationer:

Stottest:

Test vid ovarsam hantering:

Stot - operativ:

Stot - icke-operativ:

Krocktest:

Hisstroskeltest:

Krockprov mot barriir:

EN 60068-2-6:2008 - Miljoprovning, 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 - vigambulanser:
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: St6t enligt tabell
1: 20 g, varaktighet 11 ms, sagtandad, en i varje riktning (6 totalt, kan anvanda
konstlast)

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

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

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

Fallprov: AAMI: 60601-1:2005
Viltningsprov: UL 60601-1:2006
Cardiosave Hybrid / Rescue - Tillagg till bruksanvisningen - Svenska - MCA000000751 31
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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 g~2/Hz, varaktighet
9 minuter. Ickeoperativ.

For markapplikationer:

Slumpmassiga vibrationer: EN 1789:2007 "Medicinska fordon och deras utrustning - vdgambulanser".
For flygtransport:
RTCA/DO-160F "Miljéférhallanden och provningsforfaranden for luftburen
utrustning”.

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

Test vid ovarsam hantering: IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F st6t, 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 vagledning: Stot enligt tabell
Stot - icke-operativ: 1: 20 g, varaktighet 11 ms, sagtandad, 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 - Miljéférhallanden och provningsférfaranden for luftburen
utrustning: Test av krocksédkerheten 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 barridr: IEC 60601-1:2012
Fallprov: IEC 60601-1:2012
Viltningsprov: IEC 60601-1:2012

Cardiosave |IABP-hardvara som bérjar med serienummerprefixet CH 6verensstammer med 60601-1 2:a
utgévan, 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 6verensstimma 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
lisiosa

Paivitys aikatauluun B:

Seuraavat aikataulun B taulukkokohdat on lisétty tai paivitetty:

Aikataulu B

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

tunnin tai4 vuotta.* 2000
valein* avustustunnintai
4vuoden valein.*

Vaihda suoritinlevyn reaaliaikainen kello
NVRAM IC. ®

Vaihda pikaliittimen O-rengas ja voitele
konsolin salpa.

* Ensimmdinen ndistd.
Paivitys akun kayttoajan tietoihin:

Seuraavat akun kayttéajan tiedot on paivitetty ja huomautus lisatty:

Akku (Cardiosavessa voidaan kayttaa kahta akkua)

(osanro 0146-00-0097)

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

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

Kéayttoaika voi lyhentya akun kayttéian aikana esimerkiksi idn, sdilytyslampdétilan ja
purkautumissyvyyden takia. Ymparistoolosuhteet ja sykkeen pysyminen jatkuvasti 120 bpm:aa
nopeampana voivat vaikuttaa kdyttdaikaan. Seuraa akun varausta tarkasti tillaisissa olosuhteissa.
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Cardiosave-litiumioniakkuyksikdn 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.

Akkuyksikké (0146-00-0097) Paino: 14 kg +5 %, 3,1 Ibs +5 %.

Huomautus: molemmat versiot ovat yhteensopivia sekd aiemman ettd uudemman Cardiosave |IABP
-jdrjestelman kanssa.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Kdyttdohjeiden lisdosa - Suomi- MCA000000751
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9.3

9.31

Cardiosave Hybrid / Rescue - Kdyttdohjeiden lisdosa - Suomi - MCA000000751

Paivitys Varina/isku-taulukon tietoihin:

Seuraavat Varinad/isku-taulukon tiedot on paivitetty:

Varind/isku (2. painos)

Sinivarina:

Satunnaisvarina:

Toimintatesti:

Kovakouraisen kisittelyn testi:

Isku - toiminta:

Isku - ei toimiva:

Tormaystesti:

Nostokynnystesti:

Esteen iskutesti:
Pudotustesti:

Kaatumistesti:

© Copyright 2025 Datascope Corp.

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.
Testimenetelmd on maaritetty RTCA/DO-160F:n kappaleen 8.5.1 luokan S,
runkovychykkeen 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 "Ladkintaajoneuvot ja niiden laitteet — tieambulanssit".

Lentokonekuljetus:

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

EN 1789:2007 - "Laakintdajoneuvot ja niiden laitteet — tieambulanssit":
toiminnallinen iskutesti standardin IEC 60068-2-29 mukaan, testi Eb, 15 g, kesto 6
ms, 1000 kertaa normaalissa kdytt6asennossa.

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 yhteensg,
voidaan kayttaa valekuormaa)

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

RTCA/DO-160F — limassa kulkevien laitteiden ymparistdolosuhteet ja
testaustoimenpiteet: tormaystesti kiintedsiipisille lentokoneille ja helikoptereille,
20 g, kesto 6 ms, sahanterd, yksi kussakin suunnassa ( 6 yhteens, 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 Varind/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 "Laakintdajoneuvot ja niiden laitteet — tieambulanssit".

Lentokonekuljetus:

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

EN 1789:2007 - "La&kintdajoneuvot 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 kasittelyntesti:  |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, ymparistotestaus, osan 2 testi Ea ja ohjeet: isku taulukon 1
Isku - ei toimiva: mukaan: 20 g, kesto 11 ms, sahanter3, yksi jokaisessa suuntauksessa (6 yhteensg,
voidaan kayttaa valekuormaa)

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

Térmaystesti: RTCA/DO-160F - limassa kulkevien laitteiden ymparistdolosuhteet ja
testaustoimenpiteet: tormaystesti kiinteasiipisille lentokoneille ja helikoptereille,
20 g, kesto 6 ms, sahanterd, yksi kussakin suunnassa ( 6 yhteensd, voidaan
kayttad valekuormaa).

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

Cardiosave |ABP -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 ettd -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 Forhver12 6.000.000

Servicevejledning) maneder oppump/
eller2500 udtem-
timer* cyklusser

eller4 ar.*

Udskift realtidsurets NVRAM IC

pa processorstyringen.

Udskift o-ringen i

hurtigfrakoblingsbeslaget, og smer Y
konsollens friggrelseslas.

* Hvad der end indtreeder forst.

12.000.000
inflater-
ings- og
deflatering-
scyklusser,
efter 2000
monitore-
ringstimer
eller4 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

BEMARK

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.

BEMARK

Der kan forekomme en reduktion af driftstiden i lgbet af et batteris levetid pa 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.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Tillzeg til betjeningsvejledningen - Dansk - MCA000000751
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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) Veegt: 14 kg +5 %, 3,1 Ibs +5 %

BEMAERK

Begge versioner er kompatible bade fremad og bagud med Cardiosave |ABP-systemet.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Tilleeg til betjeningsvejledningen - Dansk - MCA000000751
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10.3 Opdatering af tabel med specifikationer for vibrationer og stod:

Felgende specifikationer for vibrationer og sted er blevet opdateret:

10.3.1 Vibration/slag (2. udgave)

Sinusformet vibration:

Vilkarlig vibration:

Bump-test:

Test for hard behandling:

Slag - Operationel:

Slag - Ikke-operationel:

Crash-test:

Elevatorteerskel-test:

Barrierepavirknings-test:

Fald-test:
Vzelte-test:

Cardiosave Hybrid / Rescue - Tillzeg til betjeningsvejledningen - Dansk - MCA000000751

© Copyright 2025 Datascope Corp.

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. lkke-operationel.

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

Tilanvendelse 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 60068-2-29, Test Eb, 15g, varighed 6 ms, 1000 gange
i normal driftsposition.

AAMI: 60601-1:2005

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,
éni hver retning ( 6 totalt, kan bruge dummy last)

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

Elevatortzerskel-test:
Barrierepavirknings-test:
Fald-test:

Valte-test:

BEMAERK

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 ifplge 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,
éni 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 |ABP-hardware, der starter med serienummerpreefikset CH, er i overensstemmelse
med 60601-1, udgave 2, praefikserne 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 vaere i overensstemmelse med 3. udgave, for at
Cardiosave IABP kan veere i overensstemmelse med 60601-1 3. udgave.
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11.

1.1

11.2

Cardiosave Hybrid & Rescue Kullanim
Talimatlar Eki

Cizelge B Giincellemesi:

Asagidaki Cizelge B tablo girisleri eklenmis ve glincellenmistir:
Program B

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

Dongiisii Dongiisii,

veya4Yil.* 2000yardim
saatinde
birveya 4 Yil.*

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

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

* Hangisi daha énce gelirse.

Pil Paketi Caligma 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)

Caligma 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 icin 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 6miirliik ¢alisma siiresinde bir azalma
meydana gelebilir. Cevresel kosullar ve 120 bpm'nin lizerindeki uzun siireli kalp atis hizlar, calisma

siirelerini etkileyebilir. Bu kosullarda pil sarj seviyelerini yakindan izleyin.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Kullanim Talimatlari Eki - Tiirkge - MCA000000751
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0146-00-0097 Cardiosave Lityum-iyon Pil Paketi, parga numarasi sayisi ve ilgili seri numarasi son ekiyle
ayirt edilir.

P Sayisi veya 6ncesi: "IP" seri numarasi son ekiyle tanimlanir: 15,0 VDC Nominal voltaj, 14,3 Ah Kapasite.

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

Pil Paketi (0146-00-0097) Agirlik: 1,4 kg +%5, 3,1 pound +%5

NOT

Her iki versiyon da Cardiosave IABP sistemiile ileri ve geri yonlii olarak uyumludur.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Kullanim Talimatlari Eki - Tiirkge - MCA000000751
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11.3 Titresim ve Sok Tablosu Teknik Ozellikleri Giincellemesi:

Asagidaki Titresim ve Sok teknik 6zellikleri giincellendi:

11.3.1 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, Boliim 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 ambulanslarii.

Havayolu transportuigin:

RTCA/DO-160F "Havayoluyla Tasinan Ekipman igin 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 ¢calisma
pozisyonunda 1000 kez.

AAMI: 60601-1:2005

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 1uyarinca
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 i¢in Cevresel Kosullar ve Test
Prosedurleri: Sabit kanath ve helikopter igin garpma glivenligi testi, 20g, siire 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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11.3.2 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, Bliim 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, slire
9 dk. Operasyonel olmayan.

Yer uygulamalar igin:
EN 1789:2007 iMedikal araglar ve ekipmanlari - Karayolu ambulanslarii.

Havayolu transportu icin:

RTCA/DO-160F "Havayoluyla Tasinan Ekipman igin Cevresel Kosullar ve Test
Proseddirleri".

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 calisma
pozisyonunda 1000 kez.

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

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

EN60068-2-27:2008, Cevresel Test, Bolim 2 Test Ea ve kilavuzluk: Tablo 1 uyarinca
sok: 20g, slire 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
Prosedyirleri: Sabit kanatli ve helikopter igin garpma glivenligi testi, 20g, stire 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 60601-12. Siiriime uyumludur, CB, CM ve
CD 6nekleri 60601-1 3. Stirime uyumludur. Cardiosave Yazilimi, C.03 ve (izeri revizyonlardan baslayarak

60601-1 3. Stirlim ile uyumludur.

Cardiosave |ABP'nin 60601-1 3. Siiriim uyumuna sahip olmasi i¢in hem

IABP donanimi hem de yazilimini 3. slirime uyumlu olmalidir.
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12. Cardiosave Hybrid & Rescue &{Eijt BRI F

12.1 it¥l B E#f:

BARIMNEER AT ITR B RASFHFE:

it%l B
EREESRAYIETE (5 WARSS FA) £124  6,000,000% 12,000,000 & S84
B2500 FSESE  RFESHES 5000 —R
NNE IS4 HEE.S 2000 A
N TS E
Y-
B ITAN IR S _ERYSE YA R °
NVRAM IC,
FIRRENEZL O FiEF, FHEEEH e Bl ®
* DUSEE M,
12.2 B4R iE1TRY E) B 8RN BAE #hr:

EEM AT EMATITITE SRR, HARN T 2R

FBith4l (Cardiosave 255 G Hath4H)

(P/N 0146-00-0097)

BT 52 60 3%, 120 bpm, 22 L5 BKE
(G4, 7EiwER) AU 80 5% - #EEM, 120 bpm, 22 X5 BKE

=33

FEEIM 80 %4, 120 bpm, MY FZ RIAYEEMIZTTETIE 90 53%#, 90 bpmo

ERMEm S E A RESENEN. FEEENRERESRAMEIETTHIEIRL MR R AHFMOERR
120 bpm FIEES MBI TEY 8], TEXLEER T, BRI R T BB E,

7
i
o
i
H
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0146-00-0097 Cardiosave $25 7 BMABE SHAESEITRAMBERNFTIS ERX 7.
PRRRERhA: FHISESRHA “IP” A7FRE[E 15.0 VDC, BE 14.3 Ah,

Q I E S : F7)SEE N “ACCUTR” ARFREEE 14.4 VDC, BE 16.8 Ah,

E3th4R (0146-00-0097) EE:1.4 AT £5%, 3.1 £5%

b= 31

W MRA<95 Cardiosave IABP R4t @aifl@/a Do

Cardiosave Hybrid / Rescue + #{EiBAMI R - H3X - MCA0O00000751
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12.3

12.3.1

Cardiosave Hybrid / Rescue « &AM R - H3X - MCA000000751

HREhA P RS SRERR:

BEHU T RS S
w2/ (58 2 AR)

IE3%iRED:

FEANE=h:

fi & i35 :
ez

i - BT

i - EET:

i E AR

BT THEIR e :
FEESREEIRIS
BASEiRIe:
Bt

© Copyright 2025 Datascope Corp.

EN 60068-2-6:2008 - 35k, 55 2 #8453 Fc i #kzh (IE5%)
EN13718-1:2008 (E) % 4.6.2 73, 1Eth51 F 1SO 7137:1995,4R4& RTCA/DO-160F 55
8.5.1 887 S FHEX M HEMIXT5 .

IEC 60068-2-64:2019 HIBEMIRENNII, SMZSEE 20 E 500 Hz, ASD 0.02g"2/Hz, %F
£REY18] 9 73, A FIiE T2,

FFHOERZF :
EN 1789:2007 “ BEfr M H %% - BEEFIFE",

A EH:
RTCA/DO-160F “ =351 S HIF B A AN o

EN 1789:2007“ EfF EMNRHIRE - BEMIPE A EEETUERNIhRE RTINS
JE1@& IEC 60068-2-29, Mzt Eb, 15g, #F4EEY[E] 6 ms, 1000 /R

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F i, B 2
BIEE WWIMEANMNEITIRERI : 6g, #4848 11ms, B8, 8N AB 3R

EN60068-2-27:2008, 352, & 2 #357, M Ea F3Em : BT &R 1 B0HE:20g, 5
428918 11 ms, $&i8, S HR—R FHit 6 N5M, RSB EREMAR)

EN 1789:2007 - EEfT A Hig %, 85 6.3.5 T,

RTCA/DO-160F - =izi& &I RS AN EF . EEE WM EAVMNiEZ 2
138, 20g, FrEEAYiE] 6ms, 1B, BN AR—R(FHIT 6 175 R, BEBERENAR)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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12.3.2 #Rkz=h/ & (58 3 hR)

EN 60068-2-6:2008 - FFEE3MIiat, &5 2 #843 F it : #REh (IE3%)
E3%HRED: EN13718-1:2008 (E) £ 4.6.2 %5, 7EIt3 |/ 1SO 7137:1995, 1R4E RTCA/DO-160F &
8.5.1 Z9> S EHMEX M HaEMH 5 7%

IEC 60068-2-64:2019 RIFEHHRENNI, S=SERE 20 F 500 Hz, ASD 0.02g2/Hz, ¥+
£20918] 9 %, A FIEITIEF,

. FHFHUER A :
PEATLIRED EN 1789:2007% BT MR EIR & - ERAIPE" o
FFARE S5
RTCA/DO-160F“ 2555184 MER B A LERTTIRAZ R o
e EN 1789:2007° By i ELIG % - SRR IIN " 75 [E S T M BT R
RbEIAI

1 IEC 60068-2-27:2008, Mz Eb, 15g, $3428F(a] 6 ms, 1000 7R
HERTEIA: IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F i, B 2£
EEE A EANBETIRERIR: 6g, IF4YE 11ms, FBith, &N AE 3 X

EN60068-2-27:2008, 35N, 5 2 #8453, Ml Ea AN4ERa B F 3k 1 BUA T 1 20g, 15
£iadiE] 11 ms, 88, BN AE—R (Gt 6 75 1R, BEBERFNAH)

EN 1789:2007 - Efr &4 M Hi& %, 55 6.3.5 T,

o - BT

HE - FFET:

A RTCA/DO-160F - =imi& & MR £ HFINIRIZT . B 2 WM EANNRER S
R4, 20g, FF4EBTIE] 6ms, BN, BN AE—R (T 6 N EMA, BEBERERMEH)

BRAIHE LS IEC 60601-1:2012

PSRt iEIAIe IEC 60601-1:2012

EATEIES: IEC 60601-1:2012

EafEne: IEC 60601-1:2012

LI5S /%% CH FF3kFY Cardiosave IABP 4R~ & 60601-1 55 2 ki, B122CB.CM # CD #5& 60601-
1 55 3 AR M C.03 Kz LA_ERRZSFFE4, Cardiosave Hi 5T & 60601-1 55 =hiehn . IABP FBEEFN &R0
TE% 3 A7, Cardiosave IABP 7 8E5K12 60601-1 55 3 ARIAIE.
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13. Cardiosave Hybrid & Rescue Dodatek
k navodu k obsluze

13.1 Aktualizace planu B:

Byly pfidany a aktualizovany nasledujici polozky tabulky planu B:
PlanB

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

hodin* 4roky.* kazdych 2 000
asistenénich
hodin nebo
kazdé 4 roky.*

Vymeérite integrovany obvod hodin NVRAM IC v
realném ¢ase na zakladni fidici desce.

Vymeéiite O-krouzek tésnéni rychlého odpojeni

a namazte uvoliiovaci zapadku konzoly. e
* Plati uddlost, kterd nastane drive.
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(i/min, 22 +5 °C
(na 1 plné nabitou baterii) Typicky 80 minut — nova baterie, 120 impulzG/min, 22 +5 °C

POZNAMKA

V souladu s predchozimi tvrzenimi o dobé provozu baterie je v pripadé 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 dlivodd zahrnujicich stéari baterie,
teplotu skladovani a miru vybiti. Dobu provozu mohou ovlivnit podminky prostfedi a trvala srdec¢ni
frekvence vyssi nez 120 t/min. Za téchto podminek pozorné sledujte Groveri nabiti baterie.
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Lithium-iontova akumulatorova baterie 0146-00-0097 Cardiosave se rozliSuje podle revize ¢isla dilu a
odpovidajici pfipony sériového cisla.

Revize P nebo dFivéjsi: Identifikovano priponou sériového &isla ,IP": Jmenovité napéti 15,0 VDC, kapacita
14,3 Ah.

Revize Q nebo pozdéji: Identifikovano pfiponou 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 dopfedu i zpétné kompatibilni se systémem Cardiosave |ABP.
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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:

Zkouska narazu na prekazku:

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

EN13718-1:2008 (E) bod 4.6.2 dle ISO 7137:1995. Zku$ebni 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 az 500 Hz, ASD 0,02 g ~ 2/Hz,
délka vypadku 9 min.

Pozemni pieprava:

EN 1789:2007 ,Zdravotnické dopravni prostredky 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 [EC 60068-2-29, Test Eb, 15g, trvani 6 ms,
1000 opakovani v normalni pracovni poloze.

AAMI: 60601-1:2005

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 vliva 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 prostfedky a jejich vybaveni, bod 6.3.5.

RTCA/DO-160F ,Podminky prostfedi a zkusebni postupy pro palubni vybaveni:
Néarazova bezpec¢nostni zkouska — letadla a vrtulniky, 20 g, doba 6 ms, pilovita
krivka, jednou v kazdém sméru (6 celkem, Ize pouZzit balastni zatéz)

AAMI: 60601-1:2005

AAMI: 60601-1:2005

Padova zkouska: AAMI: 60601-1:2005
Zkouska prevraceni: UL 60601-1:2006
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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 prevraceni:

POZNAMKA

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

EN13718-1:2008 (E) bod 4.6.2 dle ISO 7137:1995. Zku$ebni 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 pfeprava:

EN 1789:2007 ,Zdravotnické dopravni prostredky 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 nérazu dle IEC 60068-2-27:2008, Test Eb, 15g, trvani 6
ms, 1000 opakovani v normalni pracovni poloze.

IEC 60601-1:2012

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 vlivll prostiedi, ¢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 prostredky a jejich vybaveni, bod 6.3.5.
RTCA/DO-160F ,Podminky prostfedi a zkusebni postupy pro palubni vybaveni:

Néarazova bezpecnostni 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 predcislim CH, je v souladu s 2. vydanim normy
60601-1, predcisli CB, CM a CD jsou v souladu se 3. vydanim normy 60601-1. Software Cardiosave je v
souladu se 3. vydanim normy 60601-1 po¢inaje revizi C.03 a vy$8imi. Hardware i software IABP musi byt v
souladu se 3. vydanim, aby zafizeni Cardiosave |IABP spliiovalo 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. e
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: 1,4 kg + 5%, 3,1 Ibs + 5%

Beide versies zijn voorwaarts en achterwaarts compatibel met het Cardiosave |ABP-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:

14.31 Trillingen/schokken (2e editie)

Sinusoidale trilling:

Willekeurige trilling:

Stoottest:

Test ruwe behandeling:

Schokken - tijdens bedrijf:

Schokken - niet tijdens bedrijf:

Crash-test:

Liftdrempeltest:
Barriére-impacttest:
Valtest:

Kanteltest:

Cardiosave Hybrid / Rescue - Addendum met gebruiksaanwijzing - Nederlands - MCA000000751
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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
AAMI: 60601-1:2005
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 |ABP-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.

15.1

15.2

Cardiosave Hybrid & Rescue [JononHeHue K
PYKOBOACTBY MO 3KCnnyaTtauum

O6HoBnNeHue nepeyvHs B:
Bbinu gobaeneHbl 1 0GHOBMEHbI cneayowme 3anucy Tabnuubl nepeyHs B:

Mpaduk b

Heobxoaumbie gencTBua ExerogHo 6 000 000 12 000 000 Kaxgble Kaxable
(cM. pykoBOACTBO NO 06CNYyXUBaHUIO) wnm LMKIIOB LMKII0B 5000 8 net
Kaxable cayTms, paspyTus, YyacoB
2500 pasgyTvus  coyTus,

YacoB nnm Kaxable 2
4 ropa.* 000 yacoB
noaaepxku
wnm 4 roga.*

3ameHuTe BHyTpeHHMe Yacekl NVRAM IC Ha nnate °
MCMOJSHUTENBLHOIO Npoueccopa.

3aMeHuTe ynnoTHUTENbHOE KoMbLo
BbICTPOPa3bLEMHOIO (OUTMHIA U CMaXbTe o
durKcaTop KOHCOMM.

* B 3agucumMocmu om moeo, Ymo Hacmynum paHbwe.

O6GHoBneHue cneundukauum BpemMmeHu paboTtbl 6aTapenHOro
6noka:

O6HoBneHa crieaytollasn cneyndukauns BpemeHn paboTel 6aTaperiHoro 6noka n gob6aBneHo NpumMmeyaHue:

BatapenHbin 6nok (Cardiosave nogaepxmBaeT UCNofb30BaHue
ABYyX 6aTaperHbIX 6510KOB)

(Homep no kamanoey: 0146-00-0097)

HoMMHanLHoe Bpems paGoTbi: 60 MUH. (MMHUManbHoe 3HaveHue), npn YCC 120 ya./muH., Temnepatypa 22°C+/-

5°C
i:a :af;);) M3 2-X WTyK C nonHoi 80 MVH. (CTaHpapTHOe 3HadeHune), HoBbIN akkymynsaTop, YCC 120 yg./MuH.,
PAA Temneparypa 22°C+/-5°C

NMPUMEYAHUE.

[nsa HoBow Gatapeu 3asasnsaetca cpok 80 MMHYT npu 120 yaapam B MUHYTY, YTO 9KBMBANEHTHO
90 muHyTam npu 90 yaapam B MUHYTY, 3asBNsSeMON B Ka4ecTse BpeMeHu paboTbl 6aTapeun paHee.

NMPUMEYAHUE.

Ha npoTseHun cpoka nprMeHeHust 6atapen Bpems nx paboTbl MOXKET CHMXATBCA MO MpUYNHaMm
CcTapeHus, TeMmneparypbl XxpaHeHust u rmybuHbl paspsaa. Ha Bpems paboTbl oT 6aTtapen MoryT BNUATb
YCIOBWS OKpYXKatoLLe cpeabl M CTOMKOe noadepKaHue YacToTbl CepAeYHbIX COKpaLLEHUI CBbiLLe
120 ypapoB B MUHYTY. [Mpu ncnonb3oBaHum B NoA0OHbLIX COCTOSIHUSAX BHUMATENbHO OTCReXnBanTe
YPOBHW 3apsifa 6atapew.
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HaGop nutnin-moHHbIx akkymynsitopos Cardiosave 0146-00-0097 otnuyaeTcst peBu3mnert Homepa getanv
N COOTBETCTBYHOLNM CydPPUKCOM CEPUAHOIO HOMEpPA.

PeBunans P unu 6onee paHHasa: naeHTUULMPYeETCs No cepunHOMY HoMmepy ¢ cydpdpmkcom «IP»:
HomuHanbHoe HanpsikeHne 15,0 B noctosHHOro Toka, emMkocTb 14,3 A-u.

Pesunans Q nnu 6onee nosgHas: MiaeHTuduumnpyetcsa no cepuiitHomy Homepy ¢ cyddunkcom «ACCUTR»:
HomuHanbHoe HanpsbkeHne 14,4 B nOCTOSIHHOro Toka, eMKOCTb 16,8 A-u.

Habop akkymynatopos (0146-00-0097), macca: 1,4 kr £5 %, 3,1 dpyHTa £5 %

NMPUMEYAHUE.

O6e Bepcumn MMEIOT NpsIMYO 1 0b6paTHyt0 coBMecTUMOCTb ¢ cuctemon BABK Cardiosave.
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15.3 OGHoBneHue Tabnuu cneuyndukauum BUOpaLmMm n COTpACEeHUMN:

Bbinn 06HOBNEHbI cneayowme cneuudukaumm BUbpauuii 1 CoTpsiceHnit:

15.3.1 Bubpauunsa/yaap (2nd Edition)

CuHycomnpanbHasa BUOpauus:

Cny4anHasa BUbpauus:

MpoBepka Ha
YAapOCTOMKOCTb:

MpoBepka Ha Harpy3Ky B
TAXKENbIX YCNOBUSX:

YnapocToiikocTb — paGouee
cocTosiHue:

YnapocToMKocTb —
Hepabouee cocTosiHUE:

lMpoBepka Ha pa3pyLueHue:

OnpepneneHve nopora npu
nogbeme:

MNpoBepka Ha yaap npu
CTONIKHOBEHUM C GapbepoMm:

MpoBepka nyTem
c6pacbIBaHuA:

MpoBepka Ha
onpokugbIBaHue:
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EN 60068-2-6:2008, ncnbiTaHUsi Ha BO3AENCTBME BHELWHMX (haKTOPOB, YacTb 2,
nposepka Fc: Bubpauus (cuHyconganoHas)

EN13718-1:2008 (E), pasgen 4.6.2 co ccbinkow Ha ctaHgapt ISO 7137:1995.
MeTop npoBepku onpeaeneH B cooTBeTcTBMM co ctaHaaptom RTCA/DO160F,
yacTtb 8.5.1, kateropus S, drozenskHas 3oHa M.

IEC 60068-2-64:2019, gnanazoH Yactot 20-500 'y, ASD 0,02 g*2/T'u,
NPOAOMKUTENBHOCTE 9 MUHYT. AnnapaT HaxoAUTCs He B paboyeM COCTOSIHUN.

[ns Ha3eMHOro NPUMeHeHUs:
EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment - Road ambulances»

(MeaunumHckne TpaHCNopTHbIE CPeAcTBa U Mx 06opyaoBaHNE — OOPOXHbIE
cnyx6bl BbICTPOro pearnpoBaHus).

[ns aBuaTpaHcnopTa:

RTCA/DO-160F «Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment» (YcnoBus okpysxatoLLel cpeabl 1 NpoLeaypbl MPOBEPKU AN
6opToBOro 060pyAOBaHNS).

EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment - Road ambulances»
(MeauumHckue TpaHCnopTHbIE CpeacTBa U Mx 06opyaoBaHNE — OOPOXHbIE
cnyx6bl BbICTporo pearnpoBaHus): MNpoBepka CocTosiHUA paboTbl Nocre NPoBepPKX
Ha yAapOoCTOMKOCTb B COOTBETCTBUM co cTaHAapTom IEC 60068-2-29, nposepka
Eb, 15g, npogomxutensHocTb 6 mc, 1000 pa3 B 06b1MHOM paboyvem NonoxeHun.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F, ygapocTolKkocCTb, kateropusi B

MpoBepka onepauroHHbIX HOPM AMsi CaMOomeToB 1 BEpTONeToB: 64,
MPOAOIKUTENBHOCTL 11 MC, C HaKMoHOM, 3 pasa B Kaaon opueHTauum

EN60068-2-27:2008, ncnbiTaHusi Ha BO34ENCTBME BHELLHMX (DaKTOPOB, 4YacTb 2
npoBepku Ea n npaBuna: yaapsl B Tabnuue 1: 20g, npogormkutensHoctsb 11 Mc,
C HaKIMoHOM, OZIMH pas3 B KaxAon opueHTaumm (Bcero 6, MOXXHO MCMONb30BaTh
VNCKYCCTBEHHYHO Harpy3sky)

EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment» (MeguumHckme
TpaHCNopTHble cpeacTBa) pasgen 6.3.5.

RTCA/DO-160F «Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment» (Ycnosus okpyxatoLuert cpefbl 1 Npoueaypbl MPOBEepKn ANs
6opToBoro obopynoBaHus). NpoBepka Ge3onacHOCTN Npu paspyLUeHny Ans
camorneToB 1 BepTonetos, 20g, NPOAOIMKUTENBHOCTL 6 MC, C HAKITOHOM, OAUH pa3
B KaXAou opueHTaumm (Bcero 6, MOXXHO UCMOMb30BaTh MCKYCCTBEHHYIO Harpy3Ky)

AAMI: 60601-1:2005

AAMI: 60601-1:2005

AAMI: 60601-1:2005

UL 60601-1:2006
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Bubpauus/yaap (3rd Edition)

CuHycouaanbHas BUbpauums:

CnyvanHas BUbpauus:

MNMpoBepka Ha yAapOCTOWKOCTb:

lNMpoBepka Ha Harpy3Kky B
TAXeNbIX YCIOBUAX:

YaapocToiikocTb — pabGouee
cocTosiHue:

YaapocTtoiikocTb — Hepabouee
cocTosiHue:

MpoBepka Ha pa3pyLueHue:

OnpepeneHue nopora npu
nogbeme:

MpoBepka Ha yaap npu
CTONKHOBEHUU C Gapbepom:

MNMpoBepka nyTem c6pacbiBaHus:

MpoBepka Ha onpokuabIBaHue:

NMPAMEYAHMUE.

EN 60068-2-6:2008, ncnbiTaHns Ha BO3AeNCTBME BHELLHUX (DAKTOPOB, YacTb 2, NpoBepka
Fc: Bubpaums (cvHyconpanbHas)

EN13718-1:2008 (E), pasgen 4.6.2 co ccbinkor Ha ctaHgapt ISO 7137:1995. Metoa
NpoBepKM onpegeneH B cCOoTBeTcTBUM co ctaHgaptom RTCA/DO160F, yacTtb 8.5.1,
kateropus S, drosenspkHas 3oHa M.

IEC 60068-2-64:2019, ananasoH yactot 20-500 "y, ASD 0,02 g*2/Ty,
NPOAOIMXUTENBHOCTb 9 MUHYT. ANnapaTt HaxoauTcst He B paboyeM COCTOSHMN.

[ns HazeMHOro NpUMeHeHUs:

EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment - Road ambulances»
(MeamumHckue TpaHCNOPTHBIE CPeAcTBa U X 06opyaoBaHMe — AOPOXHLIE CYXObl
GbICTPOro pearvpoBaHusi).

[Ons aBuaTpaHcnopra:
RTCA/DO-160F «Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne Equipment»
(Ycnosus okpyxatoLuei cpefpl v npoLeaypbl NpoBepku Ans 6optoBoro ob6opyaosaHus).

EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment - Road ambulances»
(MeamumMHckue TpaHCNOpPTHbIE CPeAcTBa U X 0bopyaoBaHNe — NOPOXHbIE CIYXObl
GbICcTporo pearmpoBaHus): MNpoBepka cOCTOSHNA paboTbl MOCne NPOBEPKM Ha
YAapOoCTOMKOCTb B COOTBETCTBUM co cTaHAapTom |IEC 60068-2-27:2008, nposepka Eb,
159, npopomxutensHocTb 6 Mc, 1000 pa3 B 06bI4HOM paboyeM NonoXeHuu.

IEC 60601-1:2012

RTCA/DO-160F, yaapocToinkocTb, kateropus B

MpoBepka onepaumroHHbIX HOPM A5 CAMOSIETOB U BEPTOSIETOB: 6g, MPOAOIKUTENILHOCTb
11 Mc, ¢ HaknoHowM, 3 pasa B KakK4ow opueHTaumm

EN60068-2-27:2008, nCnbITaHNS Ha BO3OENCTBME BHELLUHWUX (DAKTOPOB, YacTb 2 MPOBEPKU
Ea v npaBuna: yaapsl B Tabnuue 1: 20g, npogomkutensHocTb 11 Mc, C HakKNoHOM, OauH
pa3 B kaxaoun opuveHTaumm (Bcero 6, MOXHO MCMOMNb30BaTb UCKYCCTBEHHYIO Harpysaky)

EN 1789:2007 «Medical vehicles and toheir equipment» (MeauuuHckne TpaHCNOPTHbIE
cpencrtea) pasgen 6.3.5.

RTCA/DO-160F «Environmental Conditions and Test Procedures fo  r Airborne
Equipment» (Ycnosus okpyxatoLuei cpeabl U npoLeaypbl NPoBepku Ans 60pToBoro
o6opynoBaHus). MpoBepka 6e30MacHOCTM NpY paspyLLUeHUK 45151 CaMONeToB U
BepTonetos, 20g, NPOAOIKUTENBHOCTb 6 MC, C HAKITOHOM, OAMH pPa3 B Kaxaon
opueHTauum (Bcero 6, MOXXHO MCMONb30BaTh NCKYCCTBEHHYHO Harpy3Kky)

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1:2012

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

Annapatbl Cardiosave IABP, Ha4nHasa ¢ cepuiiHoro Homepa ¢ npedukcom CH, cooTBeTCTBYIOT
ctaHgapty 60601-1 2nd Edition, ¢ npedumkcamu CB, CM 1 CD cooTBeTcTBYtOT cTaHaapTy 60601-1

3rd Edition. MNMporpammHoe o6ecneyeHne Cardiosave cootBeTcTBYET cTaHAapTy 60601-1 3rd Edition,
HaunHas ¢ Bepcumn C.03 n Bbiwe. Ans Toro 4tobel Cardiosave IABP cooTBeTcTBOBan ctaHaapty 60601-
1 3rd Edition, kak annapaTtHoe, Tak 1 NporpamMmmHoe obecnevyeHne AomKHbl ObiTb COBMECTUMBI C 3rd

Edition.

Cardiosave Hybrid / Rescue - [lononHeHve K pykoBOACTBY Mo akcnnyartauum - Pycckuin - MCA000000751
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16. Cardiosave Hybrid & Rescue Tillegg til
bruksanvisning

16.1 Skjema B-oppdatering:

Folgende tabelloppfaringer for skjema B har blitt lagt til og oppdatert:
Skjema B

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

2500 eller4 ar* etter hver 2000.
timer* assisteringstime
eller hvert 4. ar.*

Bytt ut sanntidsklokken NVRAM IC pa

hovedprosessorkortet. e
Erstatt o-ringen for hurtigfrakobling, og
smeor konsollens utlgserlas. e
* Det som inntreffer forst.
16.2 Oppdatering av spesifikasjon for batteripakkens driftstid:

Felgende 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 Igpet 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 ladenivder under disse
forholdene.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Tillegg til bruksanvisning - Norsk - MCA000000751 61
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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 KAACCUTR». Nominell spenning pa 144
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.

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



16.3 Oppdatering av spesifikasjoner for tabellen for vibrasjon/stet:

Folgende spesifikasjoner for vibrasjon/stgt har blitt oppdatert:

16.3.1 Vibrasjon/stet (2. utgave)

Sinusvibrasjon:

Tilfeldige vibrasjoner:

Stottest:
Testing av roff handtering:

Stot - operativt:

Stot - ikke-operativt:

Stottest:

Terskeltest for heis:
Sperrestottest:
Falltest:

Veltetest:

Cardiosave Hybrid / Rescue - Tillegg til bruksanvisning - Norsk - M
© Copyright 2025 Datascope Corp.

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" (Miljpmessige tilstander og testprosedyrer for flybarent utstyr).

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

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

CA000000751
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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
ifplge 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" (Miljpmessige tilstander og testprosedyrer for flybarent utstyr).

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

Stottest: stottest ifplge 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, Miljgmessig 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.

Stettest: RTCA/DO-160F — Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: (Miljsmessige 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 |ABP-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

er i samsvar med 60601-1, 3. utgave fra og med revisjon C.03 og nyere. Bade IABP-maskinvaren og
-programvaren ma veere i samsvar med 3. utgave for at Cardiosave |IABP skal vaere i samsvar med 60601-
1, 3. utgave.

64 Cardiosave Hybrid / Rescue - Tillegg til bruksanvisning - Norsk - MCA000000751
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17.2

Dodatek do instrukcji obstugi Cardiosave
Hybrid & Rescue

Aktualizacja Harmonogramu B:

Dodano i zaktualizowano nastepujace pozycje w tabeli Harmonogram B:

Harmonogram B

Wymagane czynnosci (patrz instrukcja Co12 6000 12000000cykli Co5000 Co8lat
serwisowa) miesigcy 000 cykli napetniania/ godz.
lub2500 napetniania/ oprézniania,

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

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

Wymien o-ring szybkoztgczki i nasmaruj zatrzask
zwalniajacy konsoli.

* W zalezno$ci od tego, co nastgpi wcze$niej.

Aktualizacja specyfikacji czasu pracy akumulatora:

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

Akumulator (funkcja Cardiosave umozliwia korzystanie zdwadch
akumulatoréow)

(P/N 0146-00-0097)

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

(na akumulator, pefne 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.

Skrocenie czasu pracy moze nastagpi¢ z uptywem czasu z powoddw takich jak wiek, temperatura
przechowywania i poziom roztadowania. Warunki srodowiskowe i tetno utrzymujace sie powyzej
120 bpm moga wptywacé na czas pracy. W takich warunkach uwaznie monitoruj poziom natadowania
akumulatora.
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Akumulator litowo-jonowy Cardiosave 0146-00-0097 wyréznia sie wersjg numeru czeéci i odpowiednim
przyrostkiem numeru seryjnego.

Wersja P lub wczeéniejsza: Identyfikowane przez przyrostek numeru seryjnego ,IP": Napiecie nominalne
15,0V DC, pojemnos¢ 14,3 Ah.

Wersja Q lub nowsza: Identyfikowane przez przyrostek numeru seryjnego ,ACCUTR": Napiecie nominalne
144V DC, pojemnoé¢ 16,8 Ah.

Akumulator (0146-00-0097) Waga: 1,4 kg +5%, 3,1 funta +5%

Obie wersje sg kompatybilne z systemem Cardiosave |ABP.

Cardiosave Hybrid / Rescue - Dodatek do instrukcji obstugi - Polski - MCA000000751
© Copyright 2025 Datascope Corp.



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 srodowiskowe, czeé¢ 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 $migtowcow: 6 g, czas 11 ms, pitoksztattne,
3 razy w kazdym z kierunkow

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 §migtowcdw, 20 g, czas 6
ms, pitoksztattne, jeden raz w kazdym z kierunkéw (6 tacznie, mozna wykorzystaé
obcigzenie sztuczne)

AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
AAMI: 60601-1:2005
UL 60601-1:2006
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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 $rodowiskowe, czgé¢ 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 czestotliwos$ci 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 érodowiskowe 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 Smigtowcdw: 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
kierunkow (6 tacznie, mozna wykorzystac obcigzenie sztuczne)

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

RTCA/DO-160F — Warunki $rodowiskowe i procedury testowe maszyn lotniczych:
Test bezpieczenstwa podczas wypadku samolotéw i $migtowcdw, 20 g, czas 6
ms, pitoksztattne, jeden raz w kazdym z kierunkéw (6 tacznie, mozna wykorzystac
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 norma 60601-1, zaréwno sprzet,
jak i oprogramowanie |ABP muszg by¢ zgodne z 3. edycja tej normy.
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18.

Cardiosave Hybrid és Rescue Hasznalati
utasitas kiegészitése

18.1 ,B" Uitemterv frissitése:
A ,B" Gitemterv tablazat kbvetkez6 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. o
Cserélje ki a gyorscsatlakozé tomitégydrdjét,
és kenje be a konzolkioldé reteszt. o
* Amelyik hamarabb bekévetkezik.
18.2 Az akkumulatorcsomag iizemidejére vonatkozé specifikaciok
frissitése:
Az akkumul&torcsomag tizemidejére vonatkozé aldbbi specifikacio frissilt, és megjegyzéssel egésziilt ki:
Akkumulatorcsomag (a Cardiosave két akkumulatorcsomag
hasznalatat tamogatja)
(cikkszdm: 0146-00-0097)
Tipikus uz'emldo: ) ) min. 60 perc, 120/perc, 22 +5 °C
(akkumulatoronkent, teles 80 perc Tipikus - 4 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-specifikéaciok szerint.
MEGJEGYZES
Az akkumulator élettartama soran az lizemidé csékkenése bekovetkezhet tobbek kozott az életkor,
a tarolasi hdmérséklet és a kisiitési mélység miatt. A kdrnyezeti feltételek és a tartésan 120 bpm
feletti pulzusszam befolyasolhatja az lizemidét. llyen koriilmények esetén szorosan kévetni 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-utotag kiilonbozteti meg.

P vagy korabbi revizié: IP” sorozatszam-utétaggal azonosithaté: 15,0 VDC névleges fesziiltség, 14,3 Ah
kapacitas.

Q vagy Ujabb revizi6: , ACCUTR" sorozatszdm-utétaggal azonosithatd: 14,4 VDC névleges fesziiltség, 16,8
Ah kapacitas.

Akkumulatorcsomag (0146-00-0097) Témeg: 14 kg +5%, 3,1 font +5%

MEGJEGYZES

Mindkét verzié elGre és visszafelé kompatibilis a Cardiosave IABP-rendszerrel.
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A Razkodas és iitodés cimii tablazat specifikacioinak frissitése:

A razkédasra és az it6désre vonatkozo kdvetkezo specifikaciok frissitése tortént:

Rezgés/iités (2. kiadas)

Szinuszos rezgés:

Véletlenszerii rezgés:

Utésteszt:

Durva kezelés teszt:

Razas - lizemi:

Razas - Nem iizemi:

Torésteszt:

Liftkiiszob-teszt:

Rugalmatlan iitkozés teszt:

Ejtésvizsgalat:

Felddlésvizsgalat:

(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 térzs M zonaja.

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

Foldifelhasznalasnal:

EN 1789:2007 ,Orvosi jarm(ivek és berendezéseik - Kozlti mentdk”.

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

EN 1789:2007 - Orvosi jarmUivek és berendezéseik - kozlti menték: Funkcionalis
razasvizsgalat az [EC 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 Kategoéria

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

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

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

RTCA/DO-160F - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne
Equipment: Térésbiztonsagi vizsgalat régzitett szarny replil6gépre és
helikopterre, 20 g, tartama 6 ms, flirészjel, egyszer mindegyik iranyban ( 6sszesen
6-szor, m(terhelés hasznalhato)

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

Szinuszos rezgés:

Véletlenszerti rezgés:

Utésteszt:
Durva kezelés teszt:

Razas - iizemi:

Razas - Nem iizemi:

Torésteszt:

Liftkiiszob-teszt:
Rugalmatlan iitk6zés teszt:
Ejtésvizsgalat:

Felddlésvizsgalat:

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 zonaja.

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

Foldifelhasznalasnal:
EN 1789:2007 ,Orvosi jarmuivek és berendezéseik - Kozuti mentdk”.

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

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

IEC 60601-1:2012

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, m(iterhelés hasznalhatd)

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

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

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

A CH el6taggal kezd6d6 sorozatszamu 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 valtozatoktdl kezdve megfelel a 60601-1 szabvany 3.
kiadasanak. Mind az IABP hardvernek, mind a szoftvernek meg kell felelnie a 3. kiadas el&irasainak
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 servisnii Kazdych 6000000 12000 000 Kazdych Kazdych
prirucku) 12mesiacov  cyklov cyklov 5000hodin 8 rokov
alebo2500 nafiiknutia nafiiknutia

hodin* avyfiknutia avyfiknutia,
alebo4roky* kazdych2000
hodin podpory
alebo 4 roky*

Vymerite hodiny s redlnym ¢asom NVRAM
IC na vykonnej doske procesoru. e

Vymenit o-krdizok tesnenia rychleho
odpojenia a namazat uvolfiovaciu poistku )
konzoly.

* Podla toho, ¢o nastane skor.

19.2 Aktualizacia Specifikacie prevadzkového ¢asu batérie:

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

Batéria (Cardiosave podporuje pouzitie dvoch batérii)

(P/N 0146-00-0097)

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

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

nabitim)

POZNAMKA

V sullade s predchadzajucimi tvrdeniami o prevadzkovom ¢ase batérie je v pripade novej batérie
80 minat pri 120 tepov/min ekvivalentom 90 mindt pri 90 tepov/min.

POZNAMKA

Pocas zivotnosti batérie moze dojst k znizeniu prevadzkového ¢asu z dovodov, ako su vek, teplota pri
skladovani a hibka vybitia. Prevadzkovy ¢as mézu ovplyvnit podmienky prostredia a trvala srdcova
frekvencia nad 120 tepov/min. Pocas tychto podmienok pozorne sledujte Groveri nabitia batérie.
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Litium-i6nova batéria 0146-00-0097 Cardiosave sa odlisuje reviziou ¢isla dielu a prislusnou priponou
sériového Cisla.

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

Revizia Q alebo novsia: Identifikovana priponou sériového ¢isla "ACCUTR": Nominalne napatie 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 |ABP.
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Aktualizacia Specifikacii tabulky Vibracie/Naraz:

Boli aktualizované nasledujuce $pecifikacie vibracii a narazov:

Vibracie/Naraz (2. vydanie)

Sinusové vibracie:

Nahodné vibracie:

Narazova skiska:

Skuska neprimeranej manipulacie:

Naraz - pri prevadzke:

Naraz - mimo prevadzky:

Destruktivne ski$anie
(crash test):

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

Skusanie pri prevrateni:

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. Metoda
skiisania je definovana podla normy RTCA/DO-160F ods. 8.5.1 kat. S, trup
lietadla, zona 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 skdsania pre zariadenia na
palube lietadla.

EN 1789:2007 - Vozidla zachrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie — Cestné
ambulancie: Narazova skuska pri prevadzke podla normy IEC 60068-2-29, skiiska
Eb, 15 g, trvanie 6 ms, 1 000-krat v beZnej prevadzkovej polohe.

AAMI: 60601-1:2005

RTCA/DO-160F Néaraz, kategoria B

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

EN60068-2-27:2008 — Skiisanie vplyvov prostredia, ¢ast 2,skiska 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 skusania pre zariadenia
na palube lietadla: Bezpecnostné destrukcéné skusanie pre malé lietadla a
helikoptéry, 20 g, trvanie 6 ms, ozubenie, jedenkrat v kazdom smere (spolu 6,
moznost pouZzit fiktivne zatazenie)

AAMI: 60601-1:2005

AAMI: 60601-1:2005

AAMI: 60601-1:2005

UL 60601-1:2006
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19.3.2
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Vibracie/Naraz (3. vydanie)

Sinusové vibracie:

Nahodné vibracie:

Narazova skuska:

Skuska neprimeranej manipulacie:

Naraz - pri prevadzke:

Naraz - mimo prevadzky:

Destruktivne ski$anie
(crash test):

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

Skusanie pri prevrateni:

POZNAMKA

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

EN13718-1:2008 (E), ¢ast 4.6.2, ktora cituje normu ISO 7137:1995. Met6da
sku$ania je definovana podla normy RTCA/DO-160F ods. 8.5.1 kat. S, trup
lietadla, zéna 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 skii$ania pre zariadenia na
palube lietadla.

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

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

Standardna prevadzkova skaska pre malé lietadl 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 skiSanie 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 |ABP, ktorého sériové &islo za¢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 stilade s
3. vydanim, aby bola Cardiosave IABP v sulade s 3. vydanim normy 60601-1.
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0146-00-0097 Cardiosave 2|& O|2 HiEZ| W2 &2 HS 2|H|™ Y ofigt YA HS ™MO|AMZE EEL|CH
2|H|™ P O[st: Y& Hs FHOIAH'IP'E AlE: S& M 15.0VDC, 82 14.3 Ah.
2|H|F Q O|A}: 23 H HO|A"ACCUTR"ZE AlH: Z& XMt 14.4VDC, 22F16.8 Ah.

HiE{2| (0146-00-0097) FAI: 1.4 kg £5%, 3.1IH2E +5%

-
& ™ 2% Cardiosave IABP A| AR} M5HQ] H & SBHEILICE
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20.3.2 HE/E4 (3H)
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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 ¢, 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. - A\ 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 Fachkréften und medizintechnischen Spezialisten verbessern wir
den Alltag der Menschen nicht nur heute, sondern auch morgen.

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

PN: MCA000000751RevB-GETINGE 3¢, 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 Gerat 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 quauprés 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.

M Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - Téléphone : +1800 777 4222 ou +1201995 8700

Ne réf.: MCA000000751RévB-GE TINGE 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 a la loi fédérale américaine, ce dispositif est uniquement vendu sur ordonnance médicale. - A\ Consulter le mode demploi 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 mafiana.

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

Numero de parte: MCA000000751RevB -GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, y Cardiosave Rescue 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.) Segun 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

Getinge (& FMZEEFBREAEIFL 5171 TVIXBECHROEHNAY )2 —2a Y OHBANTOANAA—TTIBITERDRR CBREFIR. ERREEE. SLUEMDEMRED
BRBN— b=y NBESVWTCSHEBADALROEEEEEZHELTVET,

PTAVITIIN—T D N R T140-00025 ARG | IXER &) 112-2-8X 71 727 —KEM - TEL 03-5463-8315

SERIEZESE  Datascope Corp. (7F—22RO—74t) E&: TAUAERE"
P/N: MCA000000751 Rev B MCA-040-05 (Japan) - GETINGE 3¢, Getinge. Maquet. Cardiosave. Cardiosave Hybrid. # &' Cardiosave Rescueld.. Getinge AB. At F&4t. F7- (4
ERMOKRE X IEZOMOEICH T IEIE RIS TREIE T, - Cardiosaved & UMaquetld KEREFEIZTICHERINTVWET, - ZOMORIMB FIFRRBIE TNTNOFRBEEDEIE
FTIFERAEIZ T, - Copyright 2025 Datascope Corp. WEnE - SER CKREEBEIG AT NA RORFEEMICLDE LIIEMOFTICLZIBEICOHBIRLTVET, - ARITOIES

VEE RREAE FHEEICE L TE BUREREEE (Instructions for Use) #8BB LTE &L\, - 07/2025

Getinge & 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 3¢, Getinge, Maquet, Cardi , Cardi Hybrid, e Cardi R 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 |'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 l'uso. - 07/2025



GETINGE 3¢

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

‘ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, EUA - Telefone: +1 800 777-4222 ou +1201 995-8700

N/P: MCA000000751RevB-GETINGE ¢, Getinge, Maquet, Cardi Cardi Hybrid, e Cardi R 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. -
Precaugio: A legislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou por prescrigdo de um médico. - AA Consulte as instrugdes de utilizagdo para obter as indicagdes,
avisos, contraindicagdes e precaugdes atualizados. - 07/2025

Getinge ar en global leverant6r av innovativa l6sningar fér operationssalar, enheter for intensivvard, avdelningar for sterilisering samt for foretag och institutioner inom sjukvardsvetenskap.
Baserat pa var forstahandskunskap och vara nira relationer med kliniska experter, sjukvardsexperter och specialister inom medicinsk teknik forbattrar vi det dagliga livet for ménniskor - idag
och imorgon.

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

P/N: MCA000000751RevB-GE TINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, och Cardiosave Rescue &r varuméarken eller registrerade varumarken 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
foretagsnamn och produktnamn ar varumaérken eller registrerade varuméarken som tillhGr deras respektive innehavare. - Copyright 2025 Datascope Corp. - Med ensamriétt. - Forsiktighet:
Federal (U.S.A.) lag begrénsar férséljningen av denna produkt till eller p& ordination av likare. - A\ Lis bruksanvisningen fér aktuella indikationer, varningar, kontraindikationer och
forsiktighetsatgarder. - 07/2025

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

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

Osanro: MCA000000751Rev.B-GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, ja Cardiosave Rescue ovat tavaramerkkeja tai Getinge AB:n, sen tytaryhtididen tai
tytaryhtiiden rekisteroityjd tavaramerkkeja Yhdysvalloissa tai muissa maissa. - Cardiosave ja Maquet on rekisteroity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastoon. - Kaikki muut yhtic- tai
tuotenimet ovat omistajiensa tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja. - Tekijanoikeus 2025 Datascope Corp. - Kaikki oikeudet pidatetédén. - Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain
mukaan téta laitetta saa myyda vain laakari tai |2 rin madrdyksesta. - A\ Katso kéyttdohjeista ajantasaiset kéyttsindikaatiot, varoitukset, kontraindikaatiot ja varotoimenpiteet. - 07/2025

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

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

PN: MCA000000751RevB-GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardi , Cardi Hybrid, og Cardi R ervaremeerker 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: Ifplge amerikansk (U.S.A.) lovgivning ma denne enhed kun szlges af eller pa foranledning af en laege. - A Se brugsanvisningen for geeldende indikationer,
advarsler, kontraindikationer og sikkerhedsforanstaltninger. - 07/2025

Getinge; ameliyathaneler, yogun bakim tiniteleri, sterilizasyon béltimleri ve canli bilim enstitdleri igin yenilikgi céziimler sunan diinya ¢apinda bir sirkettir. Klinik uzmanlari, saghk galisanlari ve
medtech uzmanlari ile olan isbirligimiz ve onlarla birlikte edindigimiz deneyimlerle insanlarin hayatlarini kolaylastiran ¢oziimler sunuyoruz; ayrica gelecekte de bu ¢dziimleri sunmaya devam
edecegiz.

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

P/N: MCA000000751RevB -GE TINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, ve Cardiosave Rescue Getinge AB'nin, bagl kuruluglarinin veya istiraklerinin Amerika Birlesik
Devletleri veya diger Ulkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir. - Cardiosave ve Maquet ABD Patent ve Ticari Marka Dairesi tarafindan tescillenmistir. - Diger tiim sirket veya
trtin isimleri ilgili sahiplerinin ticari markalan veya tescilli ticari markalaridir. - Telif Hakki 2025 Datascope Corp. - Tim haklari sakhdir. - Dikkat: Federal (ABD) Kanunlara gére bu cihaz sadece bir
hekim tarafindan veya hekimin siparigiyle satilabilir. - A\ Endikasyonlar, uyarilar, kontrendikasyonlar ve énlemler i¢in Kullanim Talimatlari'na bakin. - 07/2025

Getinge B—REHKIREE, HFARE BERENAEREURESRZQATNIRELIHFIARA R KERITN—FERURENS EFRE R BT ERNEFEATRNEZEME BT
B E B AMIIMEMR RN ETE,

“ Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA « E3iE: +1 800 777 4222 5§ +1 201 995 8700

P/N: MCA000000751 k&4ds B- GETINGE $¢, Getinge. Maquet, Cardiosave. Cardiosave Hybrid. 71 Cardiosave Rescue 2 Getinge AB. A F QB I B AT EEE R EMER/HIX B
HRIEM AR, + Cardiosave Fl MAQUET iEMFEE L FIi15 /B, - FiE i ARk~ RE MR HE B A& MNEIRSUEM BT, - lRIXFH 2025 Datascope Corp.+ MREBFIHAF, « JER BXFD
(EE) EEMERBMNBAEERIERHE, - N BXLBINBME. & AREERSI, B2 LEMBRA. - 07/2025



GETINGE 3¢

Spoleénost Getinge je nadnarodni dodavatel inovativnich feeni pro operaéni saly, jednotky intenzivni péce, sterilizace a firmy a instituce z oboru piirodnich véd. VyuZivame vlastnich
praktickych zkusenosti a tizké spoluprace s klinickymi experty, jinymi zdravotniky a specialisty na medicinskou techniku, abychom usnadnili bézny Zivot lidi kolem néas —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, Cardi , Cardi Hybrid, a Cardi R jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spoleénosti
Getinge AB, jejich dcefinych spole&nosti nebo pridruzenych spole&nosti ve Spojenych statech nebo jinych zemich. - Cardiosave a Maquet jsou registrovany u Ufadu patentd a ochrannych
znamek USA. - Veskeré ostatni nazvy firem ¢&i vyrobku jsou ochranné ¢i registrované ochranné znamky ve vlastnictvi piislusnych majitelti. - Copyright 2025 Datascope Corp. - VSechna prava
vyhrazena. - A\ Upozornéni: Federalni pfedpisy USA omezuji prodej &i objednavani tohoto zafizeni pouze na lékare. Aktualniindikace, kontraindikace, varovani a bezpe&nostni 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.

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

P/N: MCA000000751RevB-GE TINGE 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
Corp. - Alle rechten voorbehouden. - Let op: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts. - /A
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor huidige indicaties, waarschuwingen, contra-indicaties en voorzorgsmaatregelen. - 07/2025

Getinge siBNsieTCS MUPOBLIM NOCTABLLMKOM WHHOBALMOHHbBIX PELUEHNI ANt ONEPaLIVOHHbBIX OTAENEHWUI, OTAENEHW MHTEHCUBHON TEPanuM 1 peaHnMaLmi, CTEpUIU3aLMOoHHbBIX OTAENEHNIA, a
TaKke 418 KOMNaHui 1 opraHusaLmnii Meanko-61Monornyeckoil NPOMBILLNEHHOCTU. Ha OCHOBaHMM HALLEro JINYHOTO OMbITa U TECHBIX MAPTHEPCKUX OTHOLIEHUI C KITMHWYECKUMU JKCnepTamu,
paﬁOTHMKaMM 34paBooxpaHeHua n cneunannucTamn MeaTexHuku Mol yny4dllaem noecegHeBHOE KavyecTBO XU3HN noget — 1 cerofHs, n 3aeTpa.

M Datascope Corp. - 1300 MacArthur Blvd., Mahwah, NJ 07430, USA - TenedoH: +1 800 777 4222 unn +1 201 995 8700

Kop npopykra: MCA000000751. RevB - GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardiosave, Cardiosave Hybrid, u Cardiosave Rescue siBfsiiotcsi ToBapHbLIMIU 3HaKamu Ui
3aperucTpupoBaHHbIMU TOBapHbIMK 3Hakamu komnaHum Getinge AB, ee foyepHux nnu acdgunmupoBaHHbix komnanuii B CoenuHenHbix LLtatax unu apyrux ctpaHax. - Cardiosave n Maquet
3apeructpuposaHbl B biopo CLUA no nateHtam 1 ToBapHbIM 3HakaMm. - VIMeHa u HasBaHusA BCeX ApYyrix KOMMaHUi U NPOAYKTOB SBMAKOTCA TOBAPHLIMU 3HaKaMu U 3aperncTpupoBaHHLIMU
TOBapHbLIMU 3HaKaMu MX COOTBETCTBYIOLLMX BraaenbLes. - ABTopckue npasa 2025 Datascope Corp. - Bece npasa 3awmiyeHsl. - Binmanue! ®egepanbHbiit 3akoH CLUA paspelaet
OCYLLECTBSATH MPOAAXY STOTO YCTPOMCTBA TOMbKO Bpadyam Unu no ux sakasy. - A CIncok akTyanbHbIX nokasaHui, NpesynpexaeHui, NpoTUBonokasaHuin u Mep NpeaoCTOPOXHOCTYA CM. B
WHCTPYKUMAX Mo akcnnyatauum. - 07/2025

Getinge er en global leverandgr av innovative Igsninger for operasjonssaler, intensivavdelinger, steriliseringsavdelinger og for selskaper og institusjoner innenfor biovitenskap. Basert pa var
ferstehandserfaring og vart naere samarbeid med kliniske eksperter, helsepersonell og spesialister pa medisinsk teknologi forbedrer vi hverdagen for mennesker - i dag og i morgen.

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

Delenummer: MCA000000751RevB -GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardi Cardi Hybrid, og Cardiosave Rescue er varemerker eller registrerte varemerker for Getinge

AB, dets datterselskaper eller tilknyttede selskaper i USA eller andre land. - Cardiosave og Maquet er registrert hos U.S. Patent and Trademark Office. - Alle andre firma- og produktnavn er
varemerker eller registrerte varemerker tilhgrende deres respektive eiere. - Copyright 2025 Datascope Corp. - Med enerett. - Forsiktig: Federal (USA) lov begrenser denne enheten kun til salg av
eller pa bestilling fra lege. - A\ Se bruksanvisningen for gjeldende indikasjoner, advarsler, kontraindikasjoner og forsiktighetsregler. - 07.2025

Getinge to globalny dostawca innowacyjnych rozwigzan dla sal operacyjnych, oddziatéw intensywnej terapii, dziatdw sterylizacji oraz firm i instytucji zajmujacych sie naukami przyrodniczymi.
Na podstawie wtasnego do$wiadczenia oraz bliskiej wspétpracy z ekspertami klinicznymi, pracownikami stuzby zdrowia i specjalistami w dziedzinie technologii medycznych poprawiamy
codzienne zycie ludzi - dzisiaj i jutro.

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

P/N: MCA000000751RevB-GETINGE 3¢, Getinge, Maquet, Cardit , Cardi Hybrid, i Cardi R sa znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi

firmy Getinge AB, jej spotek zaleznych lub podmiotéw stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych lub innych krajach. - Cardiosave i Maquet sg zarejestrowane w amerykariskim urzedzie
patentowym U.S. Patent and Trademark Office. - Wszystkie inne nazwy firm lub produktéw sa znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi nalezacymi do ich wtascicieli. -
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24 mars 2023

GETINGE 3¢

NOTIFICATION DE SECURITE URGENTE

MESURES CORRECTIVES POUR DISPOSITIFS MEDICAUX

Consoles de contre-pulsion intra-aortique (CPBIA) Datascope Cardiosave

Hybrid et Rescue

Désignations produits : Référence : Code UDI :

. . 0998-00-0800-31 10607567109053
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-31 N/A
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-32 10607567111117

. . 0998-00-0800-33 10607567109008
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-33 N/A
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-34 10607567111940
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-35 10607567109107
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-45 10607567108421

. . 0998-00-0800-52 10607567108438
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-52 N/A

‘ . 0998-00-0800-53 10607567108391
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-53 N/A

. . 0998-00-0800-55 10607567108414
Cardiosave Hybrid 0998-UC-0800-55 N/A
Cardiosave Hybrid 0998-00-0800-65 10607567113432
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-75 10607567112312
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-83 10607567108407
Cardiosave Rescue 0998-00-0800-85 10607567113449

Numeéros de série
distribués concernés :

Tous

Dates de fabrication :

Depuis décembre 2011

Dates de distribution :

Depuis le 06 mars 2012

Trés chers Clients,

Datascope Corp., une filiale de Getinge, initie une action corrective volontaire de dispositif
médical pour les Consoles de contre-pulsion intra-aortique (CPBIA) Cardiosave Hybrid et

Getinge

45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
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Cardiosave Rescue en raison d'un probléme qui pourrait affecter les performances de la
CPBIA:

Des cas de joints toriques endommagés, usés ou déchirés sur le raccord a déconnexion
rapide de la console Cardiosave ont été signalés, entrainant des fuites au niveau du réservoir
d’hélium. Le raccord a déconnexion rapide est le point de raccordement qui permet de remplir
le réservoir d’hélium interne de la console lorsque la console est insérée dans le chariot
médical. Reportez-vous aux images ci-dessous pour référence.

Fuite d’hélium au niveau du raccord a déconnexion rapide de la
console

Identification du probléme :

Des cas de joints toriques endommagés, usés ou déchirés sur le raccord a déconnexion
rapide de la console Cardiosave ont été signalés, entrainant des fuites au niveau du réservoir
d’hélium. Le raccord a déconnexion rapide est le point de raccordement qui permet de remplir
le réservoir d’hélium interne de la console lorsque la console est insérée dans le chariot
médical. Reportez-vous aux images ci-dessous pour référence.

Datascope/Getinge a regu 51 réclamations concernant une fuite d’hélium due a des joints
toriques endommagés, usés ou déchirés sur une période de 2 ans.

Aucun événement indésirable n’a été signalé.

Risque pour la santé :

Si l'alimentation en hélium d’un chariot médical Cardiosave est épuisée en raison d'un
systeme de déconnexion rapide défectueux, le traitement peut étre interrompu. Comme pour
toute interruption du traitement, le degré de stabilité hémodynamique subséquente est lié a
I'état clinique général du patient, les personnes gravement malades étant plus sujettes a une
dégradation clinique. Le risque d’interruption du traitement en raison d’une panne de
I'alimentation en hélium est atténué par I'avis préalable fourni a I'utilisateur (environ 24 heures
a I'avance minimum). Il est possible de rétablir le réservoir d’hélium interne de la console en
utilisant un autre chariot médical ou une station de remplissage d’hélium. Si le remplacement
de I'hélium n’est pas possible ou si une autre console n’est pas disponible, d’autres moyens
de fournir un soutien hémodynamique (vasopresseurs, inotropes ou traitements alternatifs)
peuvent étre initiés par le personnel de santé comme mesure temporaire.

Getinge
45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
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Mesures a prendre par 'utilisateur :
1. Sil'utilisateur constate des dommages visibles au joint torique installé dans le raccord
a déconnexion rapide, veuillez contacter votre représentant technique
Datascope/Getinge. Si possible, arrétez d'utiliser la CPBIA sur les patients jusqu’a ce
que des réparations appropriées puissent étre effectuées.

Figure 1 : schémas tels qu’illustrés dans le mode d’emploi de Cardiosave Hybrid
et/ou Rescue, ainsi qu’une image finale du joint torique ("O-ring") tel qu’il apparatit sur
l'unité.

Type d’action de la Société :
Datascope/Getinge met actuellement a jour les instructions de maintenance préventive
annuelle pour inclure le remplacement du joint torique du raccord a déconnexion rapide.

~

Mesures a prendre par I’Utilisateur en lien avec le probléme décrit dans cette
notification :

Nos bases de tracabilité indiquent que vous disposez probablement d’'une Console de contre-
pulsion intra-aortique (CPBIA) Cardiosave Hybrid et/ou Cardiosave Rescue au sein de votre
établissement. Veuillez examiner votre stock immédiatement afin de vérifier si vous disposez
de CPBIAs Cardiosave Hybrid et/ou Rescue.

Complétez et signez le FORMULAIRE DE REPONSE A LA NOTIFICATION DE SECURITE
URGENTE POUR DISPOSITIFS MEDICAUX ci-joint (page 5) afin de confirmer la réception
et la compréhension de cette notification. Renvoyez le formulaire complété a
Datascope/Getinge par e-mail en joignant une copie scannée du formulaire a votre
représentant ou bureau Datascope/Getinge local.

Veuillez transmettre ces informations a tous les utilisateurs actuels et potentiels des
consoles de contre-pulsion intra-aortique (CPBIA) Cardiosave Hybrid et Cardiosave
Rescue au sein de votre établissement.

Si vous faites partie des distributeurs ayant expédié des produits concernés a vos
clients, veuillez leur adresser ce document afin qu’ils prennent les mesures
appropriées.

Getinge
45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
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Cette notification de correction volontaire n’affecte que les produits indiqués a la page 1 ;
aucun autre produit n’est concerné par cette correction volontaire.

Nous tenons a nous excuser pour les désagréments éventuels que cette mesure corrective
pour dispositifs médicaux pourrait occasionner. Si vous avez des questions, veuillez contacter
votre représentant ou bureau Datascope/Getinge local.

Sincéres salutations,

Bénédicte PARISOT

Directrice QRC Getinge France,
pour Datascope Corp, USA
Getinge

Getinge
45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
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24 mars 2023

NOTIFICATION DE SECURITE URGENTE
MESURES CORRECTIVES POUR DISPOSITIFS MEDICAUX — FORMULAIRE
DE REPONSE
Consoles de contre-pulsion intra-aortique (CPBIA) Datascope Cardiosave
Hybrid et Rescue

Je reconnais avoir lu et compris la présente Notification de Sécurité concernant une fuite
d’hélium au niveau du raccord a déconnexion rapide de la console impliquant la ou les
console(s) de contre-pulsion intra-aortique (CPBIA) Cardiosave Hybrid et Rescue au sein de
cet établissement.

Je confirme que tous les utilisateurs de la ou des console(s) de contre-pulsion intra-aortique
Cardiosave Hybrid et Rescue de cet établissement ont été informés en conséquence.

Merci de fournir les informations requises et de signer ci-dessous.

Informations sur le représentant de I’établissement :

Signature : Date :

Nom : Téléphone :

Adresse électronique :

Titre : Service :

Nom de I’hépital :
Adresse, Code Postal, Ville :

Nous avons mis au rebut notre/nos Console(s) de contre-pulsion intra-aortique (CPBIAs)
Cardiosave Hybrid et Rescue :
Entourez la réponse appropriée  OUlI  NON Numéro(s) de série :

Nous avons vendu/transféré notre/nos Console(s) de contre-pulsion intra-aortique (CPBIAs)
Cardiosave Hybrid et Rescue a un autre établissement :
Entourez la réponse appropriée  OUlI  NON Numéro(s) de série :

Si vous avez répondu OUI ci-dessus : veuillez fournir les coordonnées du nouvel
établissement ci-dessous.

Nom du nouvel établissement :

Adresse du nouvel établissement :

Nom du contact : Numéro de téléphone :

Veuillez retourner le formulaire complété par COURRIER ELECTRONIQUE a

gre.fr@getinge.com
(CV-2023-08)

Getinge
45 Barbour Pond Drive
Wayne, NJ 07470 USA
www.getinge.com
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13 octobre 2021 Envoi par courriel avec accusé de réception

NOTIFICATION DE SECURITE URGENTE

RETRAIT DE DISPOSITIFS MEDICAUX
Bloc-batterie lithium-ion CARDIOSAVE

Référence bloc- Numeéros de série (SN)
batterie (REF)

0146-00-0097 | 181459923PE ; 181460123PE ; 181461923PE ; 192212749IP ; 192224949IP ; 192235150IP ;
202373518IP

Dates de du 6 septembre 2017 au 4 mars 2021
fabrication :

Dates de du 27 septembre 2018 au 23 novembre 2020
Distribution :

Cher Client, Chere Cliente,

Datascope/Getinge entreprend un retrait volontaire de dispositif médical pour un nombre limité
de blocs-batteries lithium-ion Cardiosave portant la référence/REF 0146-00-0097 utilisés avec les
Consoles de contre-pulsion intra-aortique (CPBIA) Cardiosave Hybrid et Cardiosave Rescue, en
raison du risque potentiel de réduction inattendue de I'autonomie de la batterie.

Remarque : seule I'autonomie de la batterie est altérée. Si I'appareil est alimenté sur secteur,
la CPBIA Cardiosave fonctionnera comme prévu et ses performances ne seront pas altérées.

Si un patient est assisté par une Console Cardiosave dotée d’une ou de plusieurs batteries
concernées et qu’aucune source d’alimentation alternative adaptée (batteries échangeables a
chaud ou alimentation secteur) n’est disponible, il est possible que le traitement s’interrompe.
Les écrans des CPBIA Cardiosave Hybrid et Rescue indiquent 'autonomie des batteries a
I'utilisateur et I'invitent a intervenir en émettant des alarmes de batterie faible lorsque des
sources d’alimentation alternatives sont recommandées. L’écran tactile du Cardiosave affiche le
niveau de charge pour chaque batterie ainsi qu’un message d’alarme (avec signal sonore)
lorsqu’il reste environ 30 minutes de fonctionnement, avec des notifications supplémentaires
toutes les 5 minutes jusqu’a ce que la capacité de la batterie soit épuisée. Un utilisateur alerté
pourra ainsi chercher une alimentation alternative afin d’éviter d’interrompre le traitement. Les
patients les plus a risque sont ceux dont le transport est effectué sur batterie et ceux qui sont
plus vulnérables a une interruption du traitement de contrepulsion lorsque ce dernier fonctionne
sur batterie.

Identification du probléme :

Les batteries lithium-ion Cardiosave (0146-00-0097) ne satisfont pas a I'exigence d’autonomie
minimale définie par les spécifications de produit internes de Getinge. Ces batteries non
conformes ont été commercialisées par inadvertance.

Datascope/Getinge a eu connaissance de six réclamations relatives a des batteries pouvant
fonctionner moins longtemps que I'autonomie de 60 minutes indiquée dans les spécifications.
Aucun événement indésirable lié a ce probleme n’a été signalé.
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Les batteries concernées par cette notification de sécurité connaitront probablement

un épuisement précoce, avant les 200 cycles spécifiés. Le nombre minimum de cycles dépend de
I'état de la batterie et n'est pas un attribut qui peut étre quantifié. Dans le cas ol une batteraie
aurait été expédiée par inadvertance par |'usine avec une autonomie de moins de 60 minutes,
alors le cas le plus défavorable serait de 0 cycle car elle serait immédiatement non conforme.

Le probléme concerne uniquement les blocs-batteries lithium-ion Cardiosave (0146-00-0097)
portant les numéros de série figurant dans I'en-téte de ce courrier. Veuillez vous référer a
I’étiquette de batterie ci-dessous :

— =

>

Li-lon Battery
Rechargeable

MAQUET

WARNING: Fire, Explosion or Severe burn
hazard. Do not disassemble, crush, heat above
607 C (140°F), or incinerate. Take extra care to

Etiquetage du produit

Référence/REF

avoid dropping the battery. Replace onfy with
Datascope REF 0146-00-0097.
Dispose in accordance with appropriste

pour mise au rebut du
produit concerné

0146-00-0097

‘ 143 AR 2136Wh CRIBMES -6 150V =z=

Emplacement du numéro
de série

Figure 1 :

Selon nos bases de tragabilité, votre établissement a recu un ou plusieurs des blocs-batteries
lithium-ion Cardiosave concernés par ce retrait.

Mesures a prendre :

Veuillez examiner votre stock immédiatement afin de vérifier si vous possédez I'un des
blocs-batteries lithium-ion Cardiosave portant la référence 0146-00-0097 et dont les
numeéros de série correspondent a ceux figurant dans I’en-téte de ce courrier.

Remplacez toutes les batteries concernées par des batteries non impactées, et retirez
le(s) produit(s) concerné(s) des zones d’utilisation.

Si vous possédez un produit concerné, vous pouvez prétendre a un avoir ou
a un remplacement gratuit dés que nous aurons rec¢u votre formulaire de réponse (voir

page 4).
Pour obtenir votre batterie de remplacement gratuite, vous devez nous indiquer un

destinataire a contacter et confirmer en page 4 que la batterie défectueuse sera mise au
rebut dés que vous aurez regu le bloc-batterie de remplacement.
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e La mise au rebut des batteries concernées doit étre effectuée de maniére appropriée,
conformément aux réglementations locales et a I'étiquetage figurant sur le bloc-batterie.
Voir figure 1.

e Veuillez transmettre ces informations a tous les utilisateurs actuels et potentiels de
CPBIA Cardiosave Hybrid et Cardiosave Rescue de votre hépital/établissement.

e Sivous étes un distributeur et avez expédié des produits concernés a vos clients, veuillez
leur adresser ce document afin qu’ils prennent les mesures appropriées.

e Veuillez compléter et signer le FORMULAIRE DE REPONSE DE LA NOTIFICATION DE
SECURITE URGENTE ci-joint (page 4) afin de confirmer la bonne réception de cette
notification.

e Retournez le formulaire complété a grc.fr@getinge.com.

Ce retrait urgent de dispositifs médicaux ne concerne que le produit indiqué a la page 1;
aucun autre produit n’est concerné.

Nous tenons a nous excuser pour les désagréments éventuels que cette notification
pourrait occasionner. Si vous avez des questions, veuillez contacter votre représentant
Datascope/Getinge local.

Sincéres salutations,

Bénédicte Parisot

Directrice QRC - Getinge France
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13 octobre 2021

FORMULAIRE DE REPONSE DE NOTIFICATION DE SECURITE URGENTE - RETRAIT DE DISPOSITIFS
MEDICAUX

Bloc-batterie lithium-ion CARDIOSAVE
A RENVOYER PAR COURRIER ELECTRONIQUE A : grc.fr@getinge.com

DATES DE DISTRIBUTION : du 27 septembre 2018 au 23 novembre 2020

[NOM DE L’ETABLISSEMENT
NOM DE LA RUE

CODE POSTAL VILLE]

Par la présente, je soussigné accuse réception de cette Notification de Sécurité, et atteste avoir
compris les actions concernant la ou les bloc(s)-batterie(s) lithium-ion Cardiosave portant la
référence/REF 0146-00-0097. Je confirme que tous les utilisateurs de la ou des Consoles de contre-
pulsion intra-aortique (CPBIA) Cardiosave Hybrid et Cardiosave Rescue de cet établissement ont été
informés en conséquence.

La mise au rebut des batteries concernées doit étre effectuée de maniére appropriée, conformément
aux réglementations locales et a I'étiquetage figurant sur le bloc-batterie. Voir figure 1, page 2.
D Veuillez cocher cette case si vous ne possédez plus le dispositif concerné dans votre établissement.

Merci de bien vouloir compléter les informations requises ci-dessous, de signer et de renvoyer ce
formulaire a Getinge méme si vous ne possédez plus le dispositif concerné dans votre établissement.

Liste des blocs-batteries lithium-ion Cardiosave concernés dans votre établissement

Référence/ Numéro(s) de série La batterie sera-t-elle mise au rebut de
REF maniére appropriée ?
(Oui/Non)

0146-00-0097

Informations sur le représentant de I’établissement :

Représentant de I'établissement :

Signature : Date :
Nom : Téléphone :
Titre : Service :

Nom de I'hépital :

Adresse, Code Postal, Ville :

Veuillez retourner le formulaire complété par COURRIER ELECTRONIQUE a
gre.fr@getinge.com
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