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_____■ ___  ■  _mindray

2020-05-07

То whom  it may concern,

Declaration

We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., the manufacturer o f the fo llow ing 

medical devices:

Defibrillator BeneHeart C Fully Automatic:

BeneHeart C l Fully Automatic, BeneHeart CIA Fully Automatic, 

BeneHeart C2 Fully Automatic, BeneHeart C2A Fully Automatic

hereby declare that,

1. the attached contents w ith  the cover page o f the < OPERATING DOCUMENTATION of 

the medical device - INSTALLATION AND USE GUIDE AED TOOL - Defibrillator BeneHeart 

C Fully Automatic: BeneHeart C l Fully Automatic, BeneHeart CIA Fully Automatic, 

BeneHeart C2 Fully Automatic, BeneHeart C2A Fully Automatic > used fo r Russian 

medical device registration; this file  introduces the instructions fo r installation and use 

guide AED TOOL o f the medical device.

•■i

2 . the attached contents is used only fo r the medical device registration in Russia, and is 

required notarizing according to  Russian offic ia l regulations.

Very tru ly  yours.

Mr. Wang XinI:
Technical Regul^V(^.;Dep.t.. 
Shenzhen Mindray ectronics Co., Ltd.

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Add : Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, People's Republic of China
Tel: +86 755-81888998
Fax; +86 755 26582680
Website: www.mindray.com
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mindray
Mindrav Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, 
Nanshan, 518057 Shenzhen, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA 
Тел. +86 755 81888998, факс: +86 755 26582680, 
http: ' M U'M'.  mindrav. com

«УТВЕРЖДАЮ» / «I certify»

От имени Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд./ 
On behalf of Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.,

Менеджер отдела по техническому регламенту/
Technical Regulation Dept. Man^

ИН (Wang Xinbing)

a/date «07» мая 2020 г.

ЭКСПЛУАТАЦИОНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ / 
OPERATING DOCUMENTATION

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ 
ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ AED TOOL / 

INSTALLATION AND USE GUIDE AED TOOL

на медицинское изделие / of the medical device

Дефибриллятор серии BeneHeart C Fully Automatic 
c принадлежностями, варианты  исполнения: 

BeneHeart C l Fully Automatic, BeneHeart C IA  Fully Automatic, 
BeneHeart C2 Fully Automatic, BeneHeart C2A Fully Automatic

/
Defibrillator BeneHeart C Fully Automatic:

BeneHeart Cl Fully Automatic, BeneHeart CIA Fully Automatic, 
BeneHeart C2 Fully Automatic, BeneHeart C2A Fully Automatic

производства компании / manufactured by the company 
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд / 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd.
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Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

И
Программное приложение AED Tool

1.1 Среда устан о вки

1. Операционная среда программного приложения AED Tool совместима с системами 

Windows 10 и Windows 7 Professional SPl.

2. Способ подключения: соединение с устройством осуществляется с помощью 

кабеля USB для передачи данных; на рисунке ниже красным прямоугольником 

выделен порт micro-USB:

1.2 У стан овка  п р о грам м н ого  обеспечения 

1.2.1 Установка ПО

1. Дважды щелкните по AedToolInstaller.exe, чтобы запустить установку 

программного обеспечения.

Примечание. Для 32-разрядных операционных систем сначала установите 

драйвер УСОМ , дважды щ елкнув по файлу lpc_driver_setup.exe, а затем 

установите программное обеспечение AedToolInstaller.exe.

Конфиденциальный документ компании Shenzhen M indray Bio-M edical Electronics Со., Ltd. Все права защищены. Страница 3
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Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

2. Выберите язык установки.

A£DTooHn!tailer - InstallShiefd Wizard 

Chooae Setup Language

Select the language for the installattan ftcwn the choices belcw.

1 Chrese (Siroclifiedl
1 EnqNch (United States:! ^ * -s 2 . ________________

IhMsISbieid -

< Peck Cancel

3. Нажмите Next для начала установки.

M in d ra y A E D  Tools Setup 

Welcome

Welcome to AED Tods mstaB ptogrm TNs piogiam rista l AE D Tools mto youi computar.

Click "СеюсеГ to Exit the instaB piogam. 

Cfck "Next" to continue the retail ptogiam.

The progiam can Conligufe and Upgrade the AED of Mindray Co..Ltd.

If you dwT have AED Ы Mindray.the program canT w ak lf you want purchase AED of 
mindrayjjtease corkact with us.

Authorization

The program need Icense, ii you haven't now^rlease contact Mth us to ask for one.

InstaSShfeld -

Cancel
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4. Нажмите Next и введите в полях Customer Information информацию о пользователе и 

серийный номер.

♦ При введении серийного номера администратора вы получаете права 
администратора: управление конфигурацией, доступ к информации об 
устройстве, заводское обслуживание, заводская проверка, экспорт данных и 
пользовательская проверка.

♦ При введении серийного номера обычного пользователя вы получаете права 
обычного пользователя: управление конфигурацией, доступ к информации об 
устройстве, экспорт данных и пользовательская проверка.

Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

Mifidray А£Р Tools Setup

Cuslomei Informalkin
Please enter you rtoimalion

X

Please enter you name, the name Ы  the compare for r«̂ Hch you work and the product 
serial rrumber.

Zi Л'.

User Name;

ImtaSSKsH-
<Back Next> С«1|СЫ

5. Нажмите Next и установите пароль для входа в систему:

Конфиденциальный документ компании Shenzhen M indray Bio-M edical Electronics Со., Ltd. Все права защищены. Страница 5
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Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

6. Нажмите Next и выберите каталог установки.

ЬЛтйш  AED ToDii Sstof»

Choose Destination Location
Select loldet wheie setup w® instal (ilee \

X

Setup wil install AED T oois h  the (Olowing foldei.

T0 bstdl to this fcWw, click Next To insta( to a dJfetent fddei, cfck fitowse and select 
anothef folder.

Destination Foldef

CSProgtam Files (х ^ )Ш И *а ^ Е 0 Tools Browse..

bstatSli,etd -

< Bock > 1 |~ Cancel

7. Нажмите Next и подождите, пока драйвер USB не будет успешно установлен.

8 . После завершения установки выполните перезагрузку компьютера, если этого 

потребует система.

1.2.2 Обновление драйвера VCOM
Примечание. Операционная система Windows 10 может автоматически 

распознавать драйвер VCOM. В этом елучае вам не нужно устанавливать 

драйвер вручную. При установке на компью тер с ОС Windows 7 выполните 

следующие операции.

1. Откройте крышку АНД, чтобы запустить устройство. С помошью кабеля USB 

подсоедините устройство к вашему ПК. Диспетчер устройств отобразит следующее 

устройство.

Й Keyboards
Й " О  Mice afrd other pointing devices 
Ш-Щ, Monitors

Network adapters 
В  -1'^ Other dgykex.

||_AE0 VIRTUAL COrj_ ^  
i Unknown device

т-ЖЙ Portable Devices 
ф...*^ Ports (COM &LPT)

В  D Processors
Ё Sound, video and game controllers
B '"5¥ System devices
Й-- 8 Universal Serial Bus controllers

Конфиденциальный документ компании Shenzhen M indray Bio-M edical Electronics Co., Ltd. Bee права защищены. Страница 6
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2. Щелкните правой кнопкой мыши и выберите Update Driver Software (Обновить 
драйверы).

Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

Updttf Driver Softmre • Ш  Ш Ш Ц . СОМ

How do you VM̂ nt to starch for drivtr software?

Scorch «uto«i«tkiflff^u|Ht<tcdcklversottw«re
Windows wHIl search уош computer and the btsrnetfdr the latest driver software 
for your device, unless youVe tftsabled this feature in your device installetion 
settings.

Bcowse M f co m p u te r fo r driver so ftw are
locate and install drhrer sdhware manually*

Cancel
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3. Нажмите Next.
Cnuer Saftw»*» -ЛЕО У Ж Й Ж  СбМ 

f  UpditiDfivejSoftvMre-AIDVlRTUAtCOM

Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

Select your device's type from the lilt below. 

Common berdwere types:

Show Alt Devices 
f «ШЗ DeviceCUh  

f AVC Devices 
Ŝetteries 

itJjBiomettic Devices 
0  Bluetooth Redios
Ĉomputer 

QsOisk drives 
f^Displey adapters 
siiDVO/CD-ROM drives 
kijjfioppy disk drives 
e S f loppy drive controtleri

(T̂  tlect""l Cancel

4. Выберите Have Disk... (Вставить диск...)

■'C 'UpdrrtePtiiW&if̂ ^AiD̂  .
Q  f  Update DriverSoftwaie-AEDVlRTUAl COM

Select the device driver went to insteK for hardware.

a .
Select the manufacturer and model of your hardware device and then click Ne>«.ifyou have a 
di$lt that conbini the driver you wanth) instalt click H«ve Df>k,

0^e№esin§ a of all device;)

^ ' j a v e  Disk- D >

jNext I Cancel
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5. Найдите и выберите каталог установки vcom.

Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

6 . Выберите Installation directory\NXP\LPC Driver Installer\lpc-linkII-vcom\ Ipc-vcom.inf

I  UpditeOrtvtr Software-AJDVlRTUAt COM

Seltrt th« devict driver you w»r« to iniall for thi» herdwire.

Select the rr»nuf»cfcurer»nd model of your herdwere device end then click NeA If you have a 
dijk that contains the driver you want to install, click Have Disk.

jlilo M -------------- 1
CjgiPCUSBVCom P ojjJ>  

C^ILPC'Linkll UCom Port

q ?  This driver has ari Authentscodettm) signature, 

Ttll me wtvdnvet sionino is important

Have Disk... |

C S I ) . Cancel

Update Driver Warning

M

Yes

§J<i

Installing this device driver is not recommended because Windows 
cannot verify that it is compatible with your hardware. If the driver is 
not compatible, your hardware will network correctly and your 
computer might become unstable or stop working completely. Do you 
want to continue installing this driver?

No
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Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

7. Дождитесь обновления и закройте окно.

1  Update Driver Software-AfDVIRTUAt сом

WindovMS h i$  $ u cc«s ifu i(y  i ip d a t td  y o u r  drrver softw are  

W indCNt^  has fin ish ed  in sta liing  th e  d river so ftw a re  fo r  th is  d evice : 

LPC USSVComPort

Sibse

8 . После завершения диспетчер устройств выглядит так, как показано ниже, что указывает 

на успешное обновление VCOM.

$ - 0  Mice end other pointing devices 
Й- m  Monitors 
^  Network adapters 
Й - |^  Other devices 
i Unknown device

Ш Ш Portable Devices 
&  ^  Ports (COM &  LPT) 
i i Communications Port (COM 1) 
i i - T ^  Communications Port (COM2)

l ptfl(Ri) Active ManageaigntTechnology - SOL (COM3)
LPCUSeVCom Port (COMf

|i] Q  Processors

mgnt le<

1.2.3 Удаление ПО

1. Откройте меню Пуск на ПК и перейдите на страницу П анель управления —> 

Программы и компоненты. Выберите программное обеспечение Mindray AED tool и 

нажмите Удалить.

2. Появится окно с подтверждением удаления. Нажмите Да и следуйте дальнейшим 

инструкциям.
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1.3 Программные операции 

1.3.1 Подключение устройства
Включите АНД и используйте кабель USB для соединения устройства с вашим ПК. После 

подключения на экране появится сообщение: «Обнаружено устройство АНД. Войти в 

режим конфигурации?». Если вы выберете Да, устройство перейдет в режим 

конфигурации, будучи подключенным к приложению. Если вы выберете Нет, устройство 

останется в обычном режиме и отключится от приложения.

Примечание.

• Между подключением с помощью кабеля USB и появлением сообщения 

«Обнаружено устройство АНД. Войти в режим конфигурации?» может пройти от 

30 до 60 секунд. Пожалуйста, дождитесь появления сообщения. Если сообщение 

не возникает в течение длительного времени, рекомендуется повторно 

подклю чить или заменить кабель USB.

• В Windows 10 вам необходимо щ елкнуть правой кнопкой мыщ и и запустить AED 

Tool от имени администратора.

Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

1.3.2 Определение статуса подклю чения
■ Отключенное устройство

Запустите программу AED Tool. Если устройство не подключено, появится сообщение 

Device Disconneted (Устройство отключено), как показано ниже:
Г. - -------------------------------------------------------------------------------------... • . --------------

{kneilMifp CeUtuAKllUHpMni.

$у4«п|[Ые hvpori M thedmu

»S7.52  ✓

DtwtvyMnttm»

t m i m » t f 0  Mett Site

VoKvbKcinifl^ СШ н т /

Vw#Vbltiw Mts > MdnettTn» W L f  »

ви|;Мпм M o ». d Й 6 &

iMivnllypr Mui! > a e » •

a «  6

9i«kS«nn 1 » t t im P o ir t ✓

200j » Secutriy

Dmwr&KonnecIsi
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•t

■ Подключенное устройство:

Включите устройство и соедините его с помощью кабеля USB с приложением AED Tool. 
Нажмите Да, чтобы перейти в режим конфигурации.

Эксплуатационная документация на медицинское изделие -  Руководство пользователя программного обеспечения AED Tool

Появится сообщение Device Connected (Устройство подключено), как показано ниже.
1.3.3 Управление конфигурацией
На странице Configuration вы можете записать конфигурацию по умолчанию, открыть 

файл конфигурации, прочитать текущую конфигурацию устройства, записать текущую 

конфигурацию, сохранить файл конфигурации, просмотреть элементы конфигурации с 

помощью стрелок вверх и вниз, а также отредактировать существующие конфигурации.

■ Способ 1 для записи конфигурации:
1. После подключения устройства к AED Tool, перейдите на страницу 

конфигурации, нажмите Read Device Configuration (Прочитать конфигурацию 

устройства). Появится сообщение Reading the configuration file successfully! 

(Файл конфигурации успешно прочитан!).

2. Закройте окно сообщения, измените System Time (Системное время). Language 

(Язык), Shock Series (Последовательность разрядов), WLAN Setup (Настройки 

WLAN) и другие элементы, после чего нажмите W rite Device Configuration. 

Появится сообщение W riting the configuration file successfully! Effective after the 

device is restarted  (Файл конфигурации успещно записан! Изменения вступят в 

силу после перезапуска устройства).

3. Перезапустите устройство АНД, чтобы изменения вступили в силу.

■ Способ 2 для записи конфигурации:
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