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1 Ordlista

Term/forkortning Beskrivning

AED Automatisk extern defibrillator

AHA American Heart Association

Bifasisk impuls Defibrillatorns aktuella flodesriktning andras under en defibrillering fran
enheten

BLS Grundlaggande livsuppehéallande behandling

BPM Beats per minute (Slag per minut)

HLR Hjart-lungraddning

EKG Elektrokardiogram

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

ERC:s riktlinjer European Resuscitation Council (europeiska aterupplivningsradet) for
hjart-lungraddning (HLR)

EU Europeiska unionen

LCD LCD (skadrm med flytande kristaller)

MDR Forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745

MPDG Genomfdérande av lagen om medicintekniska produkter

MIT Massachusetts Institute of Technology

MPBetreibV Tyska foreskrifter fér anvandare av medicinsk utrustning

Patientimpedans Patientens motstand mellan elektroderna

USB Universal Serial Bus

2 Inledning
21 Forord

Basta anvandare,

Du kan behova anvanda HeartSave myPAD-defibrillatorn pa manniskor i en medicinsk nddsituation.

Vi rekommenderar att du tar dig tid att Idsa igenom denna bruksanvisning noggrant i forvag for att
bekanta dig med enheten, dess funktioner och tillampningar. Detta sakerstaller att du reagerar snabbt
och pa lampligt satt nar dessa speciella omsténdigheter uppstar och kan anvanda enheten sa effektivt
som mojligt.

Forvara den har bruksanvisningen nara enheten sa att du kan fa svar pa eventuella fragor som kan
uppsta.

Om du har nagra fragor om hur du startar, anvander eller underhéaller HeartSave myPAD, tveka inte att
kontakta oss.

Kontakta oss om enheten beter sig ovantat eller om andra incidenter uppstar.

Allvarliga incidenter med defibrillatorn maste rapporteras. Om defibrillatorn inte fungerar som forvantat
ska du kontakta tillverkaren och lamplig lokal myndighet.

Med allvarlig incident avses en handelse som direkt eller indirekt har fatt eller kunde ha fatt nagon av
féljande konsekvenser:

+ dddsfall hos en patient, anvandare eller annan person

» en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller annan persons
halsotillstand

* en allvarlig risk for folkhalsan.

Du hittar var kontaktadress pa redaktionsrutan.
Instruktionerna som visas pa enheten ar ingen ersattning for att lasa den har bruksanvisningen.
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2.2 Giltighet

Beskrivningarna i den har bruksanvisningen galler HeartSave myPAD-serien av automatiska externa
defibrillatorer tillverkade av Metrax GmbH. HeartSave myPAD-serien av automatiska externa
defibrillatorer kallas HeartSave myPAD i féljande bruksanvisning.

Innehallet i detta dokument kan &ndras av tillverkaren utan foregaende meddelande.

2.3 Friskrivningsklausuler

Skadestandsansprak i handelse av personskada eller skada pa egendom ar uteslutna om de grundar
sig pa en eller flera av féljande orsaker:

e Anvandning av enheten utanfér dess avsedda syfte eller bruksanvisning.

e Underlatenhet att folja bruksanvisningen, sékerhetsriktlinjerna eller underhallsprocedurerna.

¢ Anvandning av enheten med borttagna skyddskapor eller med skadade kablar och/eller elektroder.

e Obehdriga reparationer, modifieringar eller komponenter fran tredje part som inte ar godkanda av
tillverkaren.

e Anvandning av icke-certifierade tillbehor eller forbrukningsartiklar.
e Underlatenhet att utféra regelbundna inspektioner av komponenter som utsatts for slitage.

24 Symboler som anvands i denna bruksanvisning

Text som ar markerad med FARA anger en extremt allvarlig befintlig fara
A FARA som definitivt kommer att leda till allvarliga skador eller till och med dodsfall
om inga férebyggande atgarder vidtas.

Text som ar markerad med VARNING anger extremt allvarliga potentiella
A VARNING faror som kan leda till allvarliga skador eller till och med dédsfall om inga
foérebyggande atgarder vidtas.

A FORSIKTIGHET Text som ar markerad rr_1ed FORSIKTIGHET indikerar en potentiellt farlig
situation som kan leda till mindre skador.

OBSERVERA ggg‘:](sjgm ar markerade med OBSERVERA anger mdjlig skada pa

ANMARKNING Den har symbolen anger text som innehaller viktiga rad, kommentarer eller tips.

Instruktionerna beskrivs pa féljande satt. Folj instruktionerna i den ordning de beskrivs.

4 Forsta instruktionen

4 Andra instruktionen

> oSsV.

o Den har raden anger listor

(3) Siffror inom parentes hanvisar till objekt i diagram.

<..> Texter som anges mellan vinkelparenteser anger ljudinformation/-instruktioner fér enheten.
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25 Piktogram
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4 Farlig spanning ()
'| ﬂ I' Defibrilleringssaker patientansluten del av typ BF ®
Allman varningsskylt o O
IP66 IP66 vatten- och dammskydd °
K Kassera inte produkten i hushallsavfallet o o
[ﬁ] Las bruksanvisningen ®
c € Produkten ar CE-markt, vilket visar att den uppfyller kraven i ° °
0123 | férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745
m Tillverkare { BN N (]
&I Tillverkningsdatum o O )
SN Serienummer CN) °
(({'))) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning ®
Unik enhetsidentifierare CER BN )
Medicinteknisk produkt () )
.—%» USB-port (Universal Serial Bus) ®
Lot Satsnummer ]
REF Artikelnummer ®
E’yJI Batteriladdningsstatus (endast uppladdningsbart batteri) ®
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'?' WLAN-natverk o
il LTE-natverk °
* Bluetooth-anslutning ®

Skydda batteriet fran brand Y
Demontera inte, plocka inte isar. [

g Ladda inte batteriet Y

éb Atervinningsbar [ )

c € Produkten ar CE-maérkt, vilket visar att den uppfyller kraven i ol o
forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745

g Utgangsdatum oo
@ Se handboken/instruktionsmanualen C )
W Latexfri [
E If, '!m Far anvandas i hogst 24 timmar efter 6ppning )
@ Far inte anvandas om férpackningen ar skadad )
® Far inte ateranvandas )
Elektroderna far inte bojas eller vikas )

g
‘:/{t‘ Forvaras skyddat fran solljus )

‘T“ Forvaras torrt °
Icke-steril produkt [
STERILE

'|| ﬂ |' Defibrilleringssaker patientansluten del av typ BF )

Q’:Q\ Maximalt antal defibrilleringar upp till 50 ganger °

max.50 x
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REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen °
/Y Tillatet temperaturintervall i °C. )
Tillaten luftfuktighet i % °
Tilldten specificerat lufttryck i hPa °®
Klass 9 Ovriga farliga &mnen och féremal PY
@ﬁ‘ UN3481 varningsetikett for litiumjonbatteri °

3 Avsett andamal

Enheterna ar utformade for att anvandas vid misstankt plotsligt hjartstopp, for att vagleda operatéren
vid start av aterupplivning, for att analysera patientens EKG, for att ge behandling med defibrillatorn
med hjalp av sjalvhaftande elektroder i handelse av en stétbar rytm och for att vagleda anvandare om
att utféra hjart-lungraddning.

ANMARKNING HeartSave-defibrillatorer far endast anvéndas enligt beskrivningen och under de
forhallanden som beskrivs i denna bruksanvisning.

Varning: fysisk skada

A FARA Risk for .f.uartarytm| som kan Ieﬂda till dod"en
» Anvand endast enheten pa avsett satt

Anvand inte enheten pa barn under 1 ar

. | en nédsituation kan enheten anvéndas i minst 20 minuter vid en
A FORSIKTIGHET | temperatur pa -20 °C om den tidigare férvarats under lampliga
lagringsforhallanden.

3.1 Medicinsk indikation

Enheterna ar avsedda for behandling av personer som drabbats av hjartstillestand. Personer som
drabbats av hjartstillestand uppvisar féljande symtom:

e Medvetsloshet
e Avsaknad av normal andning

3.2 Medicinsk kontraindikation

Enheten ska inte anvandas om patienten visar livstecken. Livstecken ar:
e Medvetande

¢ Andning

3.3 Avsedd patientgrupp

Enheten kan anvandas for att behandla patienter som &r aldre &n ett ar.

3.4 Tillamplig kroppsdel

Elektroderna ar fasta pa den vuxna patientens brostkorg i anterior-lateralt lage. Elektroderna ar fasta
pa den pediatriska patientens brostkorg i anterior-posteriort lage.
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HLR-sensor for feedback appliceras pa patientens bréstkorg, mellan brostvartorna.

3.5 Avsedd anvandningsmiljo

Enheten ska anvandas for att ge livsuppehallande behandling pa platsen for en nodsituation till en
PATIENT innan patienten tas in pa sjukhus. Information om avsedd anvandningsmiljo finns i bilaga D.

Enheten ar klassificerad som "transportabel” enligt IEC 60601-1 och kan transporteras med ambulans
pa vag.
3.6 Avsedd anvandarprofil

e Lekman utbildad i férsta hjalpen med automatisk extern defibrillator (AED)
e Lekman utbildad i grundldggande eller avancerad livsuppehallande behandling
e Kvalificerad medicinsk personal utbildad i aterupplivning

ANMARKNING Denna enhet kan och far anvandas i en nédsituation av outbildade lekman om det
kravs for att radda ett manniskoliv.

3.7 Klinisk nytta

Tidig hjalp med defibrillering och forbattrad éverlevnad for personer med plétsligt hjartstillestand.

4 Sakerhetsinformation

4.1 Allmanna rad om sidkerhet
HeartSave myPAD uppfyller gallande sakerhetsstandarder och bestdmmelserna i férordningarna om
medicintekniska produkter.

HeartSave myPAD och dess tillbehor ar sékra nar de anvands pa avsett satt och nar beskrivningarna
och informationen i denna bruksanvisning foljs.

Om HeartSave myPAD anvands felaktigt kan enheten och dess tillbehor vara farliga for anvandaren,
patienten eller andra personer.

Enheten ska inte anvandas i narheten av brandfarliga material (t.ex.

A FARA rengoringsmedel eller liknande) eller i en atmosfar som ar berikad med syre
eller brandfarliga gaser/angor. Kontrollera alltid miljéférhallandena nar enheten

anvands.

ANMARKNING Ta hansyn till omgivningsférhallandena som anges i de tekniska specifikationerna vid
férvaring och anvandning av enheten.

Folj alltid uppmaningar som meddelas av enheten.

ANMARKNING Det tar cirka 1 timme fér enheten att bli klar for avsedd anvandning néar den férvaras
mellan sin lagsta forvaringstemperatur (-30 °C) och sin hogsta férvaringstemperatur
(70 °C).

A VARNING Hall enheten utom rackhall for barn.

4.2 Sakerhetsanvisningar for anvandaren

Innan du anvander enheten ska du se till att omgivningstemperaturen ligger
inom specifikationen for driftstemperatur.

Anvand inte enheten om den ar defekt eller visar synliga tecken pa skador (t.ex.
skador pa kablar eller holjet till HeartSave myPAD)

A VARNING

4.3 Sakerhetsanvisningar for att skydda patienten

11751 HeartSave myPAD-serien Bruksanvisning | 24786 | SV | B
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For att anvanda HeartSave myPAD pa en patient maste du:

» Anvand nya, oskadade och ej utgangna elektroder pa varje patient for att
undvika brannskador pa huden.

> Endast ansluta SavePad-elektroder till enheten.

» Inte anvanda enheten néra eller bredvid annan kanslig utrustning (vissa
typer av matutrustning ar t.ex. alltid kansliga fér magnetfalt) eller starka
stérningskallor. Halla tillrackligt avstand fran andra energikallor (t.ex.
mikrovagsugn, induktionshall osv.). Sadan utrustning kan gora att
HeartSave myPAD inte fungerar som den ska eller slutar fungera helt.
Se till att koppla bort alla andra enheter fran patienten fore
defibrillering.

Placera elektroderna exakt s& som visas pa bilden.

> Pa patienter med en implanterbar enhet ska dynan placeras > 8 cm fran
enheten eller en annan placering av dynan anvandas.

Ror inte patienten under EKG-analysen.
» Avbryt HLR under EKG-analysen.

Y

Y

A VARNING Var upp.marksam pa elektro.dkablarna: ) . o
Placera inte kablarna runt patientens hals for att undvika kvavning.

Majlig biverkning: Var medveten om energin vid defibrilleringen — defibrillering med AED-defibrillatorn
fungerar genom att depolarisera hjartmuskeln med elektrisk strém. For att uppna det avsedda syftet
maste AED-enheter frigora en stor mangd elektrisk energi. Denna elektriska energi kan potentiellt leda
till skador pa hjartmuskeln.

4.4 Sakerhetsanvisningar for att skydda tredje parter

Personer i narheten ska varnas hogt och tydligt fore defibrillering for att se till att
A FARA . ! .
de inte har nagon kontakt med patienten.

4.5 Sakerhetsanvisningar for att skydda enheten

Reparation och installation av HeartSave myPAD far endast utféras av
A VARNING auktoriserad fackman.

Anvand endast originaltillbehér fran tillverkaren.

5 Beskrivning av enheten

5.1 Allman beskrivning

HeartSave myPAD ar en automatisk extern defibrillator (AED) med ett integrerat enkanaligt EKG.

EKG registreras via elektroderna. Nar en rytm som kraver defibrillering upptacks ger HeartSave
myPAD en st6t for att aterstalla hjartats rytm.

Det finns tva typer av produktmodeller: Halvautomatiska och helautomatiska.
Modellernas egenskaper beskrivs i féljande tabell.

Defibrilleringslage Modell Knappen LCD-skdarm Pekskarm
Defibrillering
670 NEJ NEJ
halvautomatisk extern JA
defibrillator 675 JA NEJ
678 JA JA
HeartSave myPAD 670A NEJ NEJ NEJ
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Defibrilleringslage Modell Knappen LCD-skdrm Pekskarm
Defibrillering
helautomatisk extern 671A NEJ NEJ
defibrillator 675A JA NEJ
678A JA JA

HeartSave myPAD drivs med hjalp av ett batteri och elektroder. Se avsnitt 5.2 for detaljerad information.

HeartSave myPAD ar utformad for att vara sdker och snabb att anvanda i en nédsituation. Enhetens
stromfoérsorjning kommer fran ett icke-uppladdningsbart (BATTERI 3C) eller uppladdningsbart
(BATTERI 3G, tillval) litiumbatteri.

5.2 Beskrivning av enheten

“ q 7 ) —— (8) Ly ®

: L 5 (9)

@ >
@ ) '

] L X —_——— 1D

(10)
@) —— 2) A i
(1) (—CO J ) —— —_— {1

myPAD med grafisk LED myPAD med LCD-skarm

Bild 1 Sedd framifran

(1) Pa/av-knapp
(2) indikator fér enhetens drift
Nar indikatorn lyser gront: enheten ar paslagen som klar for anvandning
(3) indikation for var elektroderna ska placeras
(4) Véagledning for placering av elektroder
(5) Knappen Barn
(6) Knappen Sprak
(7) Laddningsindikator (endast for uppladdningsbart batteri)
® Nar batterinivan ar lag blinkar laddningsindikatorn rott.
® Nar batteriet laddas blinkar indikatorn gulgrént.

® Nar batterikapaciteten ar klar for drift eller batteriet ar fulladdat lyser indikatorn med ett fast
gulgrént sken.

(8) Statusskarm

(9) Symbol for att inte rora vid patienten

(10) Knapp for defibrillering (endast pa halvautomatisk enhet)
(11) LCD-skarm/pekskarm (om tillganglig)
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2
$rar
NS D @H

Bild 2 Sedd fran vanster sida

(1) Hogtalare

(2) Uttag for elektroder (med USB typ C for datadverféring och uppdatering av inbyggd programvara)

]

b, SR |

Bild 3 Sedd underifran

(1) Laddningsuttag

5.3 Statusdisplay

| tabellen nedan finns en lista 6ver de symboler som kan visas pa statusdisplayen och deras

betydelser.

Skarm

Betydelse

Atgéarder som ska vidtas

oK

N
AN

Normal status

Indikation pa ett
mojligt fel
eller att

sjalvtest pagar

Enheten ar klar att anvandas.

- Enheten kan vara klar att anvandas i en
nodsituation.

- Snart dags att byta batteri.

- Satt i batteriet.

- Anslut elektroder.

- Byt elektroder.

- Vid internt fel, kontakta serviceavdelningen.
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Foljande tabell visar mdjliga fel som kan vara orsaken till att ”X” visas pa statusdisplayen.

Orsak Mojlig att anvanda? Steg

Elekiroderna ar inte Ja, enheten ar klar att Anslut elektroderna for att anvanda enheten.

anslutna anvandas.

Batteriet ar nastan Ja, enheten kan utlésa Indikering pa svagt batte.n via rost.me_.ddelande.
. . . Enheten kan anvandas tills batteriet ar helt

urladdat minst 6 stotar pa 200 J.

urladdat.

Nej, enheten ar inte klar  Indikering pa svagt batteri via réstmeddelande.

Batteriet ar urladdat att anvandas. Enheten kommer att stdngas av automatiskt.

Nej, enheten ar inte klar  Indikering pa internt fel via réstmeddelande.

Internt fel att anvandas. Enheten kommer att stdngas av automatiskt.

ANMARKNING Om batterinivan ar lag och statusdisplayen visar

N
7\

visas ett varningsmeddelande nar enheten slas pa och foljande réstmeddelande
avges:

< Batteriet nastan tomt. Vanligen ersatt om maojligt. Fortsatt att anvianda
enheten om det inte finns nago erséttare >

5.4 Skarminnehall

| det har avsnittet beskrivs skarminnehallet for modeller med LCD-skarm eller pekskarm.

5.4.1 Indikation om defibrillering

00:00:02 ¥0 % )

Bild 4 LCD-skdrm under defibrillering

(1) Systemets driftstid

(2) Antal defibrilleringar

(3) Natverksstatus
%= WLAN anslutet (endast paA WLAN-utrustade enheter)
4l LTE anslutet (endast pa LTE-utrustade enheter)

Bluetooth anslutet (endast pa Bluetooth-utrustade enheter)
4) Lage for vuxen/barn
5) Indikator for batterikapacitet (se avsnitt 5.4.5 for mer information)
6) Animering av EKG-kurvan
7) Vagledning fér anvandning

—~ o~~~
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5.4.2 Skarm for HLR-vagledning

00:00:02 ¥0 all #% 20% )

—

== ()
Bild 6 LCD-skdarm under HLR med HLR-sensor for feedback

(1) Aterstadende HLR-tid

(2) Indikering av HLR-frekvens (endast for elektroder med HLR-sensor). Rekommenderas som 100 till
120 cpm. cpm: kompressioner per minut)

(3) Indikering av HLR-djup (endast for elektroder med HLR-sensor. Rekommenderas som 5 till 6 cm)

Mer detaljerad information om HLR-sensorn for feedback finns i avsnitt 7.7.5.

Indikation Betydelse Atgirder som ska vidtas

'-‘ Batterikapaciteten ar full Batteriet ar klart att anvandas
L ! |

[ | Batterikapacitet 20 %—100 % Batteriet ar klart att anvandas
[- Batterikapacitet 10 %—19 % Byt/ladda batteriet om mdjligt

Batterikapacitet 0 %—9 % Byt/ladda batteriet omedelbart

6 Forberedelse av enheten
6.1 Packa upp

Nar du far leveransen av paketet, kontrollera att férpackningen inte ar skadad och att alla komponenter
finns med.
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Om produkterna ar skadade kontaktar du din logistikleverantor, aterforsaljare eller auktoriserade
distributér. Ange serienumret och en beskrivning av skadan om det behdvs.

6.2 Forbereda elektroderna vid byte

Nar du byter till nya elektroder maste de ateranslutas till enheten enligt foljande steg.

Bild 7 Ansluta elektroderna till enheten

Steg for installation:
» Kontrollera elektrodernas utgangsdatum. Anvand inte utgangna elektroder.
P Satti elektrodkontakten i uttaget. (Om den inte redan ar ansluten).

6.3 Forbereda batteriet vid byte

Stromforsorjningen till HeartSave myPAD kommer fran ett icke-uppladdningsbart eller ett
uppladdningsbart litiumbatteri.

6.3.1 Information om batterisakerhet

A VARNING » Anvand inte trasiga eller éverurladdade batterier i enheten.

» Kontrollera batteriets utgangsdatum regelbundet.

> Se alltid till att batteriet ar klart fér nésta gang enheten behdver anvandas:
OBSERVERA
Byt ut batteriet om det ar svagt (BATTERI 3C) eller ladda batteriet
(BATTERI 3G).

Spara de dokument som medféljer batteriet och folj anvandningsinstruktionerna for att utféra
sakerhets- och eventuella andra kontroller.

6.3.2 Ta ut batteriet

%\\ | A XN/
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- |
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Bild 8 Ta ut batteriet
Nar batteriet eller SIM-kortet kraver underhall tar du bort batteriet sa har:
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P Placera enheten med ovansidan nedat pa en plan yta.
» Anvand en stjarnskruvmejsel (PH1) for att ta bort de 4 skruvarna fran batteriet.
» Dra ut batteriet nagot i pilens riktning ur facket.

6.3.3 Ta bort batteriforseglingen

Det nya batteriet ar sakrat med en batteriférsegling for transporten. Dra bort den gula férseglingen fran
batteriet fére anvandning.

6.3.4 Satta i batteriet
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Bild 9 Satta i batteriet
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/
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Steg:
Placera enheten med ovansidan nedat pa en mjuk, plan yta.

Skjut in det (nya) batteriet i pilens riktning i enheten tills det nar sitt slutlage som visas i
diagrammet.

Dra at de 4 skruvarna med en stjarnskruvmejsel (PH1) tills de sitter ordentligt fast.

Nar batteriet ar isatt startar enheten ett sjalvtest efter 1 minut. Folj réstmeddelandena for att
slutféra sjalvtestet.

Nar sjalvtestet ar klart utan att ett "X” visas pa statusskarmen ar enheten klar att anvandas.

vV vV VY

Statusdisplayen kan visa ”X” efter att batteriet har satts i

» Om statusdisplayen inte visar "OK” foljer du stegen nedan:
(1) Ta ut och sétt i batteriet ELLER sla pa enheten igen
(2) Upprepa ett sjalvtest av enheten.

OBSERVERA

6.3.5 Varning om batterikapacitet

N&r du hor

< Batteriet dr ndstan tomt. Vanligen ersatt om méjligt >

A VARNING kan minst 6 defibrilleringar (p& maximal energiniva) utféras. Byt dock ut batteriet
eller ladda det uppladdningsbara batteriet (endast BATTERI 3G).

Om batteriet inte laddas eller byts ut aterkommer ocksa det har
réstmeddelandet i slutet av varje HLR-cykel.

6.3.6 Forvara batteriet
Vi foreslar att du forvarar enheten med batteriet isatt och haller den i standby-lage.

ANMARKNING Vi rekommenderar att enheten och batteriet férvaras vid en temperatur p& mellan
15 °C och 35 °C under dess forvantade livslangd.
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6.3.7 Underhall och byte av BATTERI 3G

Nar batteriet tas ut ur en enhet och inte anvands under en langre tid rekommenderar vi att du laddar
batteriet minst en gang i manaden for att bibehalla god batterihalsa.

6.3.8 Laddning av BATTERI 3G

Vi rekommenderar att du laddar batteriet i féljande fall:

» Efter varje anvandning
» Nar laddningsindikatorn blinkar rott
» Nar du hor réstmeddelandet < Batteriet nastan tomt. Vanligen ersatt om méjligt >

Anvand endast den medféljande laddningsadaptern.

Anslut adaptern till laddningsuttaget som visas i Bild 3. Indikatorn i den évre delen av enhetens
framsida lyser gront. Satt tillbaka locket pa laddningsuttaget nar laddningen av enheten &r klar.

6.4 Sjalvtest

Enhetens status visas pa statusdisplayen pa foljande satt.

Enhetens status Statusdisplay

Enheten ar normal Enheten &r klar att anvandas OK

Enheten ar onormal Elektroderna har gatt ut \/
Elektrodfel N\

Elektrodkontakten ar inte isatt
Batteriet ar inte isatt

Batteriet &r nastan tomt

Fel pa batteri

Fel pa enheten

6.4.1 Sjalvtest nar enheten slas pa

Nar du trycker pa stromknappen for att sla pa HeartSave myPAD utfors ett snabbt sjalvtest for att
kontrollera alla huvudfunktioner och moduler.

Sjalvtestkategori Sjalvtestets innehall
Sjalvtest nar enheten huvudkontrollmodulen, den interna effektmodulen, elektroderna,
slas pa behandlingsmodulen

6.4.2 Sjalvtest efter insattning av batteri
Nar batteriet har satts i startar enheten ett sjalvtest 1 minut efter installationen.

Sjalvtestkategori Sjalvtestets innehall
Sjalvtest efter huvudkontrolimodul, batteriet, den interna strdmmodulen, elektroderna,
insattning av batteri behandlingsmodulen, maximal laddning och urladdning av energi,

hogtalaren, knapparna, natverksmodulen, Bluetooth-modulen

6.4.3 Regelbundna automatiska sjalvtester

HeartSave myPAD utfér regelbundna sjalvtester for att sakerstélla att enheten alltid ar klar att
anvandas.

Sjalvtestkategori Sjalvtestets innehall

Dagligen/varje vecka* huvudkontrollmodulen, batteriet, den interna effektimodulen, elektroderna,
behandlingsmodulen, natverksmodulen
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Varje manad** huvudkontrollmodul, batteriet, den interna effektmodulen, elektroderna,
(Forsta dagen i varje behandlingsmodulen, natverksmodulen, 50 J laddning och urladdning,
manad) hdégtalaren, Bluetooth-modulen, temperaturen

Var sjatte manad** huvudkontrollmodul, batteriet, den interna effektmodulen, elektroderna,
(Forsta dagen i januari behandlingsmodulen, natverksmodulen, maximal laddning och urladdning,
och juli) hogtalaren, Bluetooth-modulen, temperaturen

* Det dagliga/veckovisa sjalvtestet ar installt pa "05:00” i relevant tidszon pa testdagen. Tidpunkten for
sjalvtestet kan konfigureras till en annan tid pa dagen. Kontakta din distributor eller Metrax om du vill
andra det dagliga eller veckovisa sjalvtestet.

** Datum for sjalvtest varje manad och halvar kan andras. Kontakta din distributor eller Metrax om du
vill &ndra datumet.

ANMARKNING Enheten kan inte utféra en automatisk uppdatering av tidszoner.
Kontakta din distributor eller Metrax om du vill andra instaliningen av tidszon.

ANMARKNING Regelbundet underhall och sékerhetstester kravs inte, och enheten ar utrustad med
funktionen regelbundet sjalvtest. Anvandare rekommenderas att folja lokala
bestammelser.

6.4.4 Overvakning av enhetens interna status

HeartSave myPAD utfér I6pande intern 6vervakning av funktioner och sakerhet. Vid ett kritiskt fel eller
funktionsfel pa enheten visar statusdisplayen ”X” och en signalton avges regelbundet. Kontrollera
visningen av enhetens statusdisplay da och da.

ANMARKNING Under vissa omstandigheter kan detta "X” visas tillfalligt eller vara reversibelt. |
sadana fall kan du satta i ett batteri och utfora ett sjalvtest for att atgarda problemet.
Om det hjalper kan du fortsatta att anvanda enheten. Hjalper det inte, kontakta var
kundtjanstavdelning for att fa hjalp.

6.5 Knappen Sprak

Valj sprak for réstmeddelanden genom att trycka pa knappen Sprak under drift. HeartSave myPAD
stoder som tillval upp till sex sprak. Nar du trycker pa knappen Sprak meddelas det aktuella spraket en
kort stund via réstmeddelande. For enheter med LCD-/pekskarm visas aven spraket pa skarmen.

7 Anvanda enheten

ANMARKNING Den behandlingsprocedur som tillampas av HeartSave myPAD baseras pa
rekommenderade riktlinjer fran European Resuscitation Council (europeiska
aterupplivningsradet)

Varning: explosion

Risk for brannskador

» Anvand inte enheten i potentiellt explosiva omraden.

» Anvand inte enheten i syreberikade miljoer.

» Anvand inte enheten i narheten av brandfarliga material.

Varning: fysisk skada

Risk for brannskador

» Raka bort har fran det omrade dar elektroderna ska placeras.
» Torka vid behov huden innan du faster elektroderna.

A VARNING
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7.1 Undersoka och forbereda patienten

Kontrollera om patienten ar medvetslos och inte andas normalt. Utfor féljande steg:

P Var nara och prata med patienten och ror forsiktigt vid patientens axlar for att kontrollera om
patienten ar vid medvetande.

» Om patienten inte svarar, kontrollera om det finns tecken pa andning. Kontrollera vid behov
luftvagarna for andning.

» Tillkalla ambulans.

P Starta brostkompressioner och ta fram en defibrillator. Om en defibrillator finns tillgénglig slar
du pa den och féljer anvisningarna.

Ta av kladerna fran brostomradet och fast elektroderna. Om brdstet ar tackt av har, anvand den
medfdljande rakhyveln for att raka bort haret fran de stéllen dar elektroderna ska fastas.

» Om huden ar vat torkar du den med handduken som medféljer i tillbehorssatsen.

» Om det finns ludd, damm eller smuts pa brostkorgen rengér du den med den medféljande
handduken innan du faster elektroderna

7.2 Kontrollera patientkategorin

Enheten ar avsedd att anvandas for vuxna eller barn. For patienter yngre an 8 ar eller som vager
mindre an 25 kg ska enhetens barnlage anvandas.

ANMARKNING Patientbehandling bér inte fordrojas for att bestimma patientens exakta alder eller
vikt.

7.3 Sla pa enheten

Sla pa HeartSave myPAD genom att trycka pa strdmknappen. Enheten kan defibrillera endast nar den
upptacker en stétbar hjartrytm.

Nar enheten slas pa hors utfardas féljande uppmaningar:

< Startar upp >

< Ring raddningstjansten >

<Applicera elektroderna enligt bilden>

Nar elektroder ar anslutna till enheten och dynorna fasta pa patienten utfardas féljande uppmaningar:
< Startar upp >

< Ring raddningstjénsten >

< Analysera rytm, Ror inte patienten >

Nar enheten slas pa visas grafik pa skarmen enligt nedan tillsammans med réstmeddelanden (endast
pa enheter med skarm):

< Ring raddningstjansten >

00:00:02 ¥ 0 Deutsch & | #4% 20% [}

Bild 10 LCD-skdarm nar enheten slas pa (om tillganglig)

Om patienten ar under 8 ar eller vager mindre an 25 kg trycker du pa barnknappen for att anvénda
barnlaget for behandling. Nar enheten anvands i barnlage lyser barnknappen.
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Barnlaget ar avsett for defibrillering av barn. Det har laget ger mindre defibrilleringsenergi an
vuxenlaget.

7.4 Forbereda patienten

7.4.1 Ta av patientens klader

Ta av patienten kladerna pa bréstkorgen. Om brostet ar tackt av har, anvand den medféljande
rakhyveln for att raka bort haret fran de stallen dar elektroderna ska placeras.

7.4.2 Placera elektroderna

Steg:
» Oppna pasen med elektroder.

» Ta bort skyddsfolien fran en av elektroderna och placera sedan omedelbart elektroden i
angiven plats. (Se bild 13 fér vuxna och bild 14 fér barn)

P Ta sedan bort skyddsfolien fran den andra elektroden och placera den pa angiven plats.

Tryck forsiktigt pa elektroderna for att sdkerstalla god kontakt och att inga luftbubblor
uppstar under dem!

Bild 11 Oppna pasen med elektroder

Bild 12 Ta bort folien fran elektroderna

(1) Skyddsfolie pa elektroder
(2) Elektroder
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Bild 13 Elektrodernas placering pa vuxna

Réd 1: P& héger sida av brostkorgen, under nyckelbenet och

Gron 2: P4 vanster sida av brostkorgen, ovanfor hjartats spets pa axillarlinjen.
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Bild 14 Elektrodernas placering pa barn

Réd 1: Pa ryggen i samma héjd som hjartat
Grén 2: Mitt pa brostkorgen

Enheten avger ett rostmeddelande for att hjalpa dig att fasta elektroderna pa patienten.

<Applicera elektroderna enligt bilden>
<Avligsna alla klader fran patientens brost, packa upp elektroderna och applicera dem pa
patientens bara brést enligt bilden>

ANMARKNING Om elektroderna inte har blivit fista pa patienten efter flera rostmeddelanden véxlar
enheten automatiskt till hjart-lungraddning. Se kapitel 8 och bilagan for narmare
information.

Nar elektroderna ar ordentligt fasta pa patienten avbryts HLR-instruktionerna
omedelbart och enheten vaxlar till rytmanalys.

ANMARKNING Enheten anvander féljande modeller av elektroder for defibrillering.

Tillverkare Handelsnamn Modell Kommentar
SavePads PLUS C. OBS-DE/P Mer
Baisheng Medical 303A1206 information

Co., Lid. SavePads PLUS CS OBS-DE/P finns i bilaga
303A1207 A.
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Om elektroderna inte ar ratt placerade kanske det inte gar att
analysera EKG-signalen

| sa fall kommer enheten att avge ett réstmeddelande:

<Applicera elektroderna enligt bilden>

A VARNING
Undvik att skada elektrodernas gelskikt

Risk for brannskador pa huden

» Var noga med att inte vidréra gelskiktet innan elektroderna fasts pa
patienten. Var forsiktig eftersom skada pa gelskiktet kan orsaka
brannskador pa huden.

. » Anvand inte utgangna eller skadade elektroder, inklusive fran en
A\ FORSIKTIGHET skadad pase.

» Kontrollera att utgangsdatumet fortfarande ar giltigt.

7.5 Utfora EKG-analysen

Sa snart elektroderna ar anslutna startar enheten rytmanalysen automatiskt.

Patienten ska placeras i en stabil position och far inte vidréras. Enheten kommer att avge
réstmeddelanden:

< Analysera rytm, Ror inte patienten >
Enhetens algoritm utvarderar patientens EKG-signal for att avgéra om defibrillering kravs.

Om enheten detekterar yttre stérningar (t.ex. att patienten skakar) som paverkar EKG-signalen avger
enheten rostmeddelande:

< Patientrorelse upptackt. Ror inte patienten >

Under analysen av hjartrytm filtrerar systemet férst den ursprungliga insamlade EKG-signalen for att
filtrera bort den lagfrekventa avvikelsen vid baslinjen och hogfrekventa brusstérningen. Darefter
eliminerar systemet ytterligare eventuella stérningar av signalen, t.ex. att patienten skakar, andning,
muskelsammandragningar osv.

ANMARKNING EKG-resultatet som visas pa skarmen &r avsett att detektera att elektroderna har
anslutits och ar inte avsett for diagnos.

7.6 Defibrillering

ANMARKNING Defibrillering utférs endast nar knappen Defibrillering &r tdnd och trycks in.
(pa halvautomatiska modeller)

Defibrillering kan orsaka muskelsammandragningar hos patienten.
Nar HeartSave myPAD ar laddad och klar fér defibrillering:

e om enheten detekterar en stétbar rytm avbryter enheten inte defibrilleringen.
e om enheten detekterar en icke-stétbar rytm avbryts defibrilleringsprocessen
automatiskt.

Om enheten tydligt identifierar kammarflimmer (VF) kommer den att rekommendera defibrillering.
Enheten avger réstmeddelanden:
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myPAD halvautomatisk extern myPAD helautomatisk extern
I defibrillator defibrillator
I < ROr inte patienten,Tryck p < Ror inte patienten, shock lever
| a den blinkande shockknapp eras om: "Tre”, "tva”, "ett” >
I en, leverera chock nu >
| En ihallande ton avges och

knappen Defibrillering blinkar

I orange
| Tryck pa knappen Administrerar en defibrillering
| Defibrillering i tid enligt automatiskt utan att ytterligare
| rostmeddelandet atgarder kravs

Nar defibrilleringen har utforts fortsatter enheten med vagledning for hjart-lungraddning (HLR) fram till
nasta EKG-analys.

Defibrillering och HLR upprepas enligt direktiven i riktlinjerna fran ERC.
Om enheten inte kan hitta en stétbar rytm hér du:

<Ingen chock rekommenderas >

< Siker beroring av patienten >

< Starta HLR >

Fara for anvandaren eller andra personer
Utlésa hjartarytmi

A FARA »  Fore och under defibrillering maste alla som deltar i aterupplivningen ta ett
steg tillbaka och undvika kontakt med patienten eller andra mdjliga
elektriska ledare (t.ex. barar).

7.7 Hjart-lungraddning (HLR)

Enheten foljer det som rekommenderas i ERC:s riktlinjer fran 2021, som skiljer pa metoderna for
aterupplivning av utbildad raddningspersonal och lekman. Utfor bréstkompressioner pa ett fast
underlag nar det ar mojligt.

7.7.1 HLR for utbildad raddningspersonal

ERC:s riktlinjer fran 2021 rekommenderar att utbildad raddningspersonal utfér 2 inblasningar efter
bréstkompressionerna. Utbildad raddningspersonal rekommenderas anvanda olika procedurer for
vuxna och barn. Fér vuxna rekommenderar ERC 2021 30 bréstkompressioner, foljt av 2 inblasningar.
For barn rekommenderar ERC 2021 15 brostkompressioner foljt av 2 inblasningar.

| barnlage erbjuder vi olika konfigurationer fran 15 till 30 bréstkompressioner foljt av 2 inblasningar.
Kontakta din aterférsaljare eller var kundtjanst om du vill &ndra konfigurationen.

< Ingen chock rekommenderas > eller < Chock slapptes >
< Saker beroring av patienten >
< Starta HLR >

Vuxenlage Barnlage

< Ge 30 brostkompressioner > < Ge 15 brostkompressioner >

7.7.2 HLR for lekman

Enligt riktlinjerna fran ERC 2021 rekommenderas outbildade vuxna aterupplevare att kontinuerligt
endast utféra brostkompressioner, utan inblasningar, under aterupplivning. Om den férsta personen pa
plats inte har genomgatt en specifik utbildning i grundldggande aterupplivning av barn, rekommenderas
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i riktlinjerna fran ERC 2021 antingen bréstkompressioner med 2 inblasningar eller kontinuerliga
bréstkompressioner hos barn vid HLR.

= — — = — = — = = e e e e e e e e e m = == - ==

< Ingen chock rekommenderas > eller < Chock slapptes >
< Saker beroring av patienten >
< Starta HLR >

Vuxenlage Barnlage

Kontinuerliga brostkompressioner
< Utfér brostkompressioner
i 2 minuter >

Kontinuerliga brostkompressioner
< Utfor brostkompressioner i 2 minuter >

< Det aterstar 10 sekunder brostko
mpressioner > < Det aterstar 10 sekunder

brostkompressioner >

< Stoppa brostkompression > < Stoppa brostkompression >

7.7.3 HLR-konfiguration av enheten

Den forinstallda konfigurationen av HLR beskrivs i avsnitt 7.7.1. Kontakta aterférsaljaren eller var
kundtjanst om du vill &ndra enhetens konfiguration till enbart bréstkompressioner, enligt beskrivningen i
avsnitt 7.7.2.

7.7.4 HLR med metronomfunktion

Vid utférande av bréstkompressioner har enheten aven en metronomfunktion som hjalper dig att utféra
korrekt frekvens av brostkompressioner. Folj den angivna rytmen. Nar det galler den konfiguration av
enheten som beskrivs i avsnitt 7.7.1, styrs aven den konstgjorda andningen av tva akustiska uteffekter.

ANMARKNING Nar en HLR-cykel ar avslutad startar enheten en ny analys av hjartrytmen.

Hjart-lungraddning (HLR) ska alltid utféras tills raddningspersonalen anlander.

7.7.5 HLR-sensor for feedback

Det har avsnittet galler endast elektroder med HLR-sensor for feedback.

Enheten avger réstmeddelanden med feedback pa kompressionerna i realtid nar den ar ansluten till en
HLR-sensor for feedback.

Nar elektroder med HLR-sensor for feedback anvands under bréstkompressioner ger enheten
feedback om kompressionskvaliteten via réstmeddelanden.

ANMARKNING Korrigerande meddelanden om djupet pa bréstkompressionen produceras endast for
vuxna patienter. | barnlage ar feedback pa HLR-kvalitet inaktiverad.

Sa har faster du HLR-sensorn for feedback:

» Placera HLR-sensorn for feedback sa att den técker kompressionsomradet mitt pa brostkorgen,

mellan bréstvartorna.
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Bild 15 Placering av HLR-sensor for feedback

ANMARKNING Rekommenderad kompressionsfrekvens: 100—120/min.
Nar kompressionerna ar farre an 100/min uppmanar réstmeddelande
< Tryck snabbare >
Nar kompressionerna ar fler an 120/min uppmanar réstmeddelande
< Tryck langsammare >
Rekommenderat kompressionsdjup for vuxna: 5-6 cm
Nar djupet pa kompressionerna ar mindre an 5 cm uppmanar rostmeddelande
< Tryck hardare >
Nar djupet pa kompressionerna ar stérre an 6 cm uppmanar réstmeddelande

< Tryck mindre hart >

7.8 Efter anvandning

Om du vill stanga av enheten kan du

e Trycka in pa/av-knappen i cirka 3 sekunder. Du kommer da att héra ett pip.
e Nar enheten inte har varit ansluten till patienten pa 30 minuter stédngs den av automatiskt

ANMARKNING Nar enheten detekterar att elektroderna ar korrekt anslutna stangs den inte av
automatiskt.

For att halla enheten redo fér anvandning efter behandling och anvandning:
» Kontrollera att enheten inte ar skadad efter varje anvandning.

Rengor enheten och tillbehéren efter varje anvandning. Desinficera enheten och tillbehéren vid
infektionsrisk. Se avsnitt 13.1.

>
» Byt ut elektroderna, kontrollera och byt ut batteriet vid behov.
P Kontakta kundtjanst om nagot funktionsfel eller nagra markbara problem uppstar.

8 Ytterligare funktion

Se konfigurationsvagledningen for Primedic myAED.

ANMARKNING For att ansluta enheten med myAED Config-APPEN kravs en
Bluetooth-parkopplingskod under anslutningen. Parkopplingskoden ar de sista 6
siffrorna i enhetens serienummer.

9 Rostmeddelanden och grafisk vagledning

HeartSave myPAD ger anvandaren réstmeddelanden, grafisk eller animerad vagledning (om sadan
finns) under behandlingen.

Drift/tbehandling R&stmeddelanden Grafisk vagledning
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Sla pa enheten < Startar upp >

< Ring raddningstjans
ten >

Forberedelse for

anvandning av < Vuxenlidge>
HeartSave Y|YA

< Barnlage >

< Sitt i elektroderna >

< Applicera elektroden
a enligt bilden>
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Forberedelse av < Applicera elektroden
patienten a enligt bilden>
Defibrillering < ROr inte personen>

< Analysera rytm >

< Leverera chock nu >

ELLER
<Ingen chock rekom
menderas >
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HLR < Starta HLR >
<Ge 30
brostkompressioner >
ELLER

<Ge 15
brostkompressioner >

< Tryck snabbare >
ELLER

< Tryck langsammare
>

(Endast nar
kompressionen inte ar
bra vid anvandning av
HLR-sensor)

< Tryck mindre hart >
ELLER

< Tryck hardare >

(Endast nar
kompressionen inte ar
bra vid anvandning av
HLR-sensor)

< Ge tva raddningsand =

etag >

10 Hantering av data

10.1 Datalagring
HeartSave Y|YA kan lagra féljande data:

Typ av data Beskrivning av data

Systemlogg Serienummer, programvaruversion, total driftstid, batteriinformation, information om
elektroder, ackumulerat antal sjalvtester, senaste resultat fran sjalvtest, felkod om
det senaste sjalvtestet misslyckades

Behandlingslogg Registrerat EKG
Registrerad impedans
Data om defibrilleringar (antal defibrilleringar och avgiven energi)

Tidpunkt for akutlage, langden pa HLR-insatsen
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Data fran HLR-sensor for feedback (endast fér enheter med HLR-sensor)

Handelselogg Felhandelse, varningshandelse, konfigurationshandelse, information om enhetens
status, enhetsanalys, information om HLR-feedback (endast fér enheter med
HLR-sensor)

Ljudlogg Réstmeddelanden fran enheten

ANMARKNING Nar enhetens lagringsutrymme &r fullt eller det maximala antalet filer har uppnétts
kommer aldsta data att skrivas dver.

10.2 Utdata

HeartSave myPAD stoder export av data fran enheten till en lagringsenhet. Dessa data far inte
anvandas for diagnostiska &ndamal eller fér behandling av patienten.

Folj dessa steg for att exportera data fran enheten:

» Koppla bort elektrodkontakten fran uttaget

» Anslut ett USB-minne som innehaller en auktoriserad licensfil fran Metrax

» Sla pa enheten

» Data exporteras till USB-minnet automatiskt

» Nar bakgrundsbelysningen pa knappen Barn lyser med fast sken har data exporterats.
Kontakta din lokala distributor eller tillverkaren om du vill ha mer information.

10.3 Konfiguration av enheten

Enheten konfigureras hos tillverkaren eller din distributdr. Du kan ocksa anvanda myPrimedic
Config-APPEN for att &ndra enhetens grundinstallningar.

ANMARKNING Kontakta din lokala distributér eller tillverkaren om du vill &ndra konfigurationen.

10.4 WLAN-konfiguration

Enhetens WLAN-modul ar valfri. WLAN-modulen stdder fjarrhantering och fjarrovervakning av enheten.
Kontakta kundtjanst om du vill ha support for WLAN-konfiguration och uppdateringar.

ANMARKNING Datadverféring fran enhet till server via WLAN &r krypterad.

10.5 LTE-konfiguration

Enhetens LTE-modul &r valfri. LTE-modulen stdder fjarrhantering och fjarrévervakning av enheten.
Kontakta kundtjanst om du vill ha support for LTE-konfiguration och uppdateringar.

ANMARKNING Datadverféring fran enhet till server via LTE &r krypterad.

11 Tillbehor

Tillbehérsmaterialet som kommer i kontakt med patienter har genomgatt biokompatibilitetstester och
har bekraftats dverensstimma med ISO 10993-1.

Anvand de tillbehdr som specificeras i det har avsnittet. Att anvanda andra
tillbehor kan skada enheten eller inte uppfylla de angivna specifikationerna.

A VARNING Tillbehor fér engangsbruk ar inte utformade for att teranvandas.

Ateranvandning kan orsaka komplikationer och paverka noggrannheten pa
matningar.

Tillbehoren kanske inte uppfyller prestandaspecifikationerna om de
A FORSIKTIGHET | forvaras eller anvands utanfor angivna temperatur- och

luftfuktighetsintervall. Om tillbehdrets prestanda férsamras pa grund av
alder eller miljoférhallanden ska du endast kontakta auktoriserad
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| | servicepersonal.

11.1  Tillbehor for behandling

Namn Handelsnamn Modell Kommentar
SavePads PLUS C. OBS-DE/P 303A1206 Defibrilleringssaker
Elektroder SavePads PLUS CS patientansluten del.

OBS-DE/P 303A1207 Engéangselektroder fér
vuxna och barn

ANMARKNING Elektrodernas livslingd

Alla modeller av elektroder har en giltighetstid fér anvandning pa upp till 48 manader,
plus ytterligare 12 manaders hallbarhet. Byt ut elektroderna innan de gar ut.
Elektroderna ar avsedda for engangsbruk och kan inte ateranvandas. Byt ut
elektroderna omedelbart efter behandlingen.

Byte av elektroder
ANMARKNING Oppna inte pasen med elektroder under bytet!

Koppla ur kontakten for att ta bort anvanda eller utgangna elektroder och anslut nya elektroder till
enheten. Se pasen med elektroder for detaljer om installationen.

11.2 Batteri

Namn Modell Kommentar

BATTERI 3C NRLO3C 12V, 2,8 Ah, icke-uppladdningsbart litiumbatteri
BATTERI 3G NRLO3G 14,4 V, 2,95 Ah, uppladdningsbart litiumjonbatteri

Byte av batteri
BATTERI 3C ar icke-uppladdningsbart batteri med en standby-livslangd pa 48 manader och en
hallbarhetstid pa 12 manader. Byt ut icke-uppladdningsbara batterier innan utgangsdatumet har passerat.

BATTERI 3G éar ett uppladdningsbart batteri med en livslangd pa 12 ar. Ladda nar batterinivan ar lag
och byt batteriet fore utgangsdatumet.

Metoden for byte av batteri beskrivs i kapitel 6.

11.3 Laddningsadapter (endast for uppladdningsbart batteri)

Galler for uppladdningsbara batterier (BATTERI 3G). Enheten ska vara placerad i ett stabilt lage nar
den ar ansluten till elndtet. Om du vill koppla bort enheten fran stromtillforseln kopplar du bort adaptern
fran natuttaget och kopplar ur adaptern fran enheten. Var noga med att satta tillbaka silikonskyddet.

Namn Parameter

Ingaende 100-240 V, 50-60 Hz, max. 0,5 A.
Utgaende 5,0V = 2,0 A.

A VARNING Anvand endast PRIMEDIC-adapter for att ladda BATTERI 3G .

Adapter for uppladdningsbart batteri

12 Felsokning

| det har avsnittet forklaras problem som du kan stéta pa nar du anvander enheten och innehaller
information om hur du haller defibrillatorn i beredskap.

Fels6kning:

Problem Mojlig orsak Gor sa har
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als

Det gar inte att starta upp

Batteriet kanske inte har satts in
i enheten

Satt i batteriet.

Batteriet kan vara urladdat

Byt till ett nytt batteri enligt
beskrivningen i avsnitt 6.3.

Statusdisplay

N/
7\

Internt fel

Ta ut batteriet och installera det
igen for att starta om enheten
och kora ett sjalvtest.

Elektroderna ar inte anslutna till
AED-enheten

Satt i elektroderna enligt
beskrivningen i avsnitt 6.2

Elektroderna har gatt ut

Byt elektroder

Batteriet ar nastan tomt!

Byt till ett nytt batteri enligt
beskrivningen i avsnitt 6.3.

Rdstmeddelandet < Batteriet
ar nastan tomt. Vanligen
ersatt om méjligt >

Lag batteriniva

Byt till ett nytt batteri enligt
beskrivningen i avsnitt 6.3.

Kontakta auktoriserad servicepersonal om du stoéter pa problem och fel som ar svara att I6sa eller som

du inte kan l6sa sjalv.

12.1

Sjalvtest av anvandare

Om du upptéacker nagot problem eller fel pa enheten kan du kontrollera det genom att félja stegen

nedan:

e Ta ut batteriet, vanta i minst 1 minut och installera det sedan igen

ELLER

Sla pa enheten och tryck sedan pa strombrytaren 3 ganger inom 8 sekunder fran det att enheten

har slagits pa.

e Folj réstmeddelandena och den grafiska vagledningen for att slutfora sjalvtestet.

e Nar sjalvtestet har slutforts meddelar enheten resultatet av testet. Hall elektroderna anslutna.
Vid godkant test visar statusdisplayen "OK”. Vid icke godkant test visar statusdisplayen "X”.

e Kontakta kundtjanst om "X” visas.

13 Rengoring, service och kassering

13.1 Rengoring

Enheten ska rengoras efter varje anvandning eller minst en gang om aret. Rengoringsfrekvensen bor
Okas i omraden dar miljon ar kraftigt fororenad eller sandig.

Rekommenderade rengéringsmedel ar:

e Vatten (dricksvattenkvalitet)

e Etanol (75 %)

Vi rekommenderar att du rengér enheten efter varje anvandning. Folj dessa steg for att rengéra

enheten:
1. Stédng av enheten.

2. Rengor statusdisplayen med en mjuk, ren torkduk.
3. Rengor enhetens utsida med en mjuk, ren torkduk fuktad med de rekommenderade

rengéringsmedilen.

4. Torka bort all rengoéringslésning med en torr torkduk efter rengéringen om det behdvs.
5. Torka enheten pa en ventilerad plats.

6. Visuell inspektion av enhetens yta. Vid flackar, rengoér omedelbart. Enheten far inte visa nagra
tecken pa rost, blekning eller flackar efter rengéringen.
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ANMARKNING Om enheten anvands pé sjukhus eller annan vardinrattning, kontrollera
myndigheternas bestdmmelser angaende rengdring av enheten.

13.2 Service

Vi rekommenderar att en visuell inspektion av enheten utférs minst en gang om aret for att kontrollera
att enheten, elektroderna, batteriet och alla andra tillbehor inte ar fysiskt skadade.

For fragor om service, kontakta oss direkt pa:
service@primedic.com
+49 741 257 275

13.3 Transportera enheten

Anvand om mojligt originalférpackningen. Om originalférpackningen inte langre finns tillganglig, anvand
lampligt férpackningsmaterial for att halla HeartSave myPAD stabil och val forpackad for att skydda
den fran stétar och skador.

Hall enheten i barhandtagen nar du transporterar den till en plats med akut situation.

Var uppmarksam pa nationella och internationella bestdmmelserna for transport av litiumbatterier.
Kontakta aterférsaljaren eller tillverkaren for mer information.

13.4 Kassering

Varning: fysisk skada
A\ FORSIKTIGHET | Risk for fratskador
» Kassera enheten, batteriet och enskilda delar enligt lokala bestammelser

Bild 16 Kassering
| enlighet med tillverkarens grundprinciper har din produkt utvecklats och tillverkats med hogkvalitativa
material och delar som ar atervinningsbara.

Vid slutet av dess livslangd kan enheten atervinnas genom offentliga atervinningsféretag (kommunala
atervinningsanlaggningar). Korrekt kassering av produkten hjalper till att skydda miljon.

Genom att registrera Metrax GmbH hos de ansvariga myndigheterna sakerstaller vi att kassering och
anvandning av elektroniska enheter som vi introducerar pa marknaden ar sakra i enlighet med
EU-direktivet om kassering av elektronisk och elektrisk utrustning (WEEE-direktivet).

For foretagskunder inom EU
Kontakta din aterforsaljare eller leverantdr om du vill kassera elektrisk och elektronisk utrustning.

Bilaga A: Tekniska data

DEFIBRILLERING

Driftslagen HeartSave myPAD halvautomatisk extern defibrillator
HeartSave myPAD helautomatisk extern defibrillator

Typ av vagform Bifasisk trunkerad exponentiell, automatisk kompensation beroende pa
patientens impedans

Utgangsenergi som tillval Foér vuxna: 150 J, 170 J, 200 J
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Foérvald defibrilleringsserie

Noggrannhet pa tillford energi

Parametrar for vagform (200 J)

For barn: 50 J

Forvald energisekvens for vuxna:
Niva 1: 150 J
Niva 2: 170 J
Niva 3: 200 J
Forvald energisekvens for barn:

Niva 1: 50 J
Niva 2: 50 J
Niva 3: 50 J

Energikonfigurationen for den senare nivan maste vara stérre an eller lika med
energin for den féregaende nivan.

Uppfyller ERC:s -riktlinjer fran 2021 och AHA:s riktlinjer fran 2020 som standard

Impedans
Lage 25Q 50 Q 75 Q 100Q 125Q 150Q 175Q
Energi
Barnldge 50J 43 50 52 52 52 50 48
150 J 128 150 155 157 159 160 158
Vuxenldge 170J 147 170 178 184 188 189 184
200J 173 200 209 216 222 223 217
Data i joule med en tolerans pa £15 %.
T1
I, —
~ 0.5
< H
s
5
& T2
l |
0 —
(I) (L I f
Time(ms)
Impedans 11/A T1/ms T2/ms EnergilJ
250 64 2,8 2,8 173
50 Q 38 41 41 200
75 Q 27 6,3 4,3 209
100 Q 21 8,4 5,6 216
125Q 17 10,4 7 222
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Parametrar for vagform (170 J)

Parametrar for vagform (150 J)

150 Q 14 12 8 223
175 Q 13 12 8 217
T1
I, —
o 0.5
a H
B
S ™
0 | L ;
(I) [ ¢
Time(ms)
Impedans 11/A T1/ms T2/ms EnergilJ
250 59 2,8 2,8 147
50 Q 35 4,1 4,1 170
75 Q 25 6,3 4,3 178
100 Q 19 8,4 5,6 184
125Q 16 10,4 7 188
150 Q 13 12 8 189
175 Q 11 12 8 184
T1
I, —
~ 0.5
< H
s
5
& T2
l
0 —
(I) [ ¢
Time(ms)
Impedans 11/A T1/ms T2/ms Energi/J
250 55 2,8 2,8 128
50 Q 32 4,5 4,5 150
75 Q 23 6,3 5,0 155
100 Q 18 8,0 53 157
125Q 14 9,7 6,4 159
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Parametrar for vagform (50 J)

Laddningens langd

150 Q 12 11,5 7,7 160
175 Q 11 12,0 8,0 158
T1
I, -
~ 0.5
a H
5 T2
0 | L ; 1
(I) [ | 't
Time(ms)
Impedans /A T1/ms T2/ms Energi/J
25Q 32 2,8 2,8 43
50 Q 19 4,5 4,5 50
75 Q 13 6,3 5,0 52
100 Q 10 8,0 53 52
125 Q 8 9,0 6,0 52
150 Q 7 9,0 6,0 50
175 Q 6 9,0 6,0 48

Parameter for HeartSaves laddning till férsta defibrillering:

1) nytt BATTERI 3C

Fran paslagning till tills laddning till 150/200 J ar slutford: Inte langre an 17/22 s
Fran AED-analys tills laddning till 150/200 J ar slutford: Inte langre dn 8/12 s

2) nytt BATTERI 3G

Fran paslagning till tills laddning till 150/200 J ar slutford: Inte langre 8n 13/16 s
Fran AED-analys tills laddning till 150/200 J ar slutférd: Inte langre an 5/8 s

3) BATTERI 3C efter 15 ganger med maximala energiurladdningar

Fran paslagning till tills laddning till 150/200 J ar slutford: Inte langre an 17/22 s
Fran AED-analys tills laddning till 150/200 J &r slutférd: Inte langre an 8/12 s

4) BATTERI 3G efter 15 ganger med maximala energiurladdningar

Fran paslagning till tills laddning till 150/200 J ar slutford: Inte langre an 13/16 s
Fran AED-analys tills laddning till 150/200 J &r slutférd: Inte langre an 5/8 s
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S

Tilldmpligt impedansintervall

ELEKTRODER
Tillverkare

Handelsnamn och modell

Standby-livslangd

Total yta

Effektiv yta

Kabellangd

Maximalt antal defibrilleringar

Placering av elektroder

HLR-sensor for feedback

SSCP

(Sammanfattning av sékerhet
och klinisk prestanda)

BATTERI
Modell

Typ av batteri

Standby-livslangd

Driftstid

Antal urladdningar

25-200 O

Baisheng Medical Co., Ltd.

SavePads PLUS C.

Obs-DE/P 303A1206 (vuxen och barn utan HLR-sensor for feedback)

SavePads PLUS CS

Obs-DE/P 303A1207 (vuxen och barn med HLR-sensor for feedback)

Upp till 48 manader + 12 manaders hallbarhet (standby-livslangd verifierad vid en

omgivningstemperatur pa 25 ,C; hogre omgivningstemperatur kan minska
livslangden)

117 £ 10 cm?

86 + 10 cm?
1,40+ 0,2m

50 defibrilleringar

Placeringen av elektroder beror pa patientens alder. Se avsnitt 7.5.2 for mer
information

1 kabel ansluten (endast for elektroder med HLR-sensor for feedback)

Forberedelse av EUDAMED-lanken pagar.

BATTERI 3C (NRLO3C)
BATTERI 3G (NRL0O3G)

LiMnO2, 12 V, 2,8 Ah, icke-uppladdningsbart (NRLO3C)
Litiumjon, 14,4 V, 2,95 Ah, uppladdningsbart (NRLO3G)

BATTERI 3C: Upp till 48 manader + 12 manaders hallbarhet

Villkor: Enheten drivs av ett nytt batteri vid en omgivningstemperatur pa 20 °C *

5 °C, sjalvtest varje vecka, ingen paslagning av enheten, ingen natverksanslutning.
BATTERI 3G: Upp till 12 ar

Villkor: Enheten drivs av ett nytt batteri vid en omgivningstemperatur pa 20 °C +

5 °C, sjalvtest varje vecka, ingen paslagning av enheten, ingen natverksanslutning,
med en laddningscykel som inte 6verstiger 500 ganger.

BATTERI 3C

Drift i 9 timmar med ett nytt batteri vid en omgivningstemperatur pa 20°C + 5°C,
utan utférda laddningar eller urladdningar av defibrillatorn, rostvolymen ar installd
pa lag niva och skarmens ljusstyrka ar installd pa inomhus.

BATTERI 3G

Drift i 14 timmar med ett nytt batteri vid en omgivningstemperatur pa 20°C+ 5°C,
utan utférda laddningar eller urladdningar av defibrillatorn, rostvolymen ar installd
pa lag niva och skarmens ljusstyrka ar installd pa inomhus.

BATTERI 3C
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ahs

Antal urladdningar efter
hallbarhetstiden

Aterstaende laddning efter
< Batteriet dr nastan tomt >

SPECIFIKATION FOR
HLR-FEEDBACK

USB-SPECIFIKATION
USB-port

WLAN-SPECIFIKATION
WLAN-standard

Frekvens
Maximal utstralad uteffekt

Tradlos éverfoéringshastighet

LTE-SPECIFIKATION

130 ganger 200 J urladdning av ett nytt batteri vid en omgivningstemperatur pa
20°C £ 5°C, rostvolymen ar installd pa lag niva och skdarmens ljusstyrka ar installd
pa inomhus.

BATTERI 3G

230 ganger 200 J urladdning av ett nytt batteri vid en omgivningstemperatur pa
20 °C £ 5 °C, rostvolymen ar installd pa 1ag niva och skarmens ljusstyrka ar
installd pa inomhus.

Efter hallbarhetstiden for standbylage under normala lagringsférhallanden
forvantas BATTERI 3C stodja cirka 6 defibrilleringar. BATTERI 3G forvantas
stddja mer an 6 defibrilleringar om det ar fullt laddat.

Nar den aterstaende batterikapaciteten ar lag meddelar enheten < Batteri ndstan
tomt > nar enheten slas pa. Enheten kan halla standbylage i 6ver 1 manad.

Enheten kan utféra 150 J urladdning minst 10 ganger eller en 200 J urladdning 6
ganger och sedan fungera i 40 minuter. (Enheten drivs av ett batteri vid en
omgivningstemperatur pa 20 °C + 5 °C). Om laddning inte langre ar méjlig vaxlar
enheten automatiskt till laget for hjart-lungraddning.

Omrade fér kompressionsfrekvens: 100-120 cpm. Noggrannhet pa
kompressionsfrekvens: £3 cpm.

Omrade for kompressionsdjup: 50-60 mm. Noggrannhet pa kompressionsdjup:
5 mm eller £10 %, beroende pa vilket som ar storst.

1x USB
Elektroduttag: Seriell kommunikationsport

(om tillgangligt)

IEEE 802.11 b/g/n

2,4 GHz

20,5 dBm EIRP (RF-effekt inklusive maximal antennférstarkning (3,37 dBi)
Max. 150 Mbps

(om tillgangligt)

Kanal LTE-FDD: B1/B3/B7/B8/B20/B28A
LTE-TDD: B38/B40/B41
Overféringseffekt LTE-FDD: 2312 dBm
LTE-TDD: 23+2 dBm
Standard 3GPP E-UTRA version 11
FARGSKARMDISPLAY (om tillgangligt)
Typ LCD-fargskarm (endast for 675, 675A)
LCD-pekskarm (endast for 678, 678A)
Arbetslage Auto, inomhus, utomhus
(Sjalvjustering av skarmens ljusstyrka baserat pa omgivande ljusstyrka)
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Storlek
Upplésning

Animering av EKG-kurvan

DATALAGRING
Intern lagring
EKG-kurva
Handelser

Ljudlogg

HLR-data

Rapport om sjalvtest

Loggdata

MYPRIMEDIC-CONFIG-APP
EN

Minimikrav pa enheten
CPU

RAM

Lagring

Skarm

Bluetooth

(O]

SAKERHET

Klassificering

Identifiering

Klassificering

MILJOSPECIFIKATIONER

Driftsforhallanden

4,3 tum (10,9 cm)
800 x 480

1 kanal

8G

160 timmar

10 000 handelser

32 timmar

160 timmar

Minst 3 650 rapporter
100 000 héandelser

i0OS Android
2,5 GHz 2,0 GHz
3GB 6 +1 GB

64 GB 64 GB

1792 x 828 2408 x 1080
5,0 5.1

i0S14 Android 11

Enhet med intern strémférsorjning, defibrilleringssaker typ BF

C€on

Produkten ar CE-markt, vilket visar att den 6verensstammer med
bestdmmelserna i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och
uppfyller de vasentliga kraven i bilaga | till detta direktiv.

IP66

-5 °C till 55 °C,
0 till 95 % relativ luftfuktighet, men utan kondens
540 hPa till 1062 hPa

(Enheten stddjer drift i minst 20 minuter vid -20 °C om den tidigare har férvarats
under normala lagringsférhallanden)
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Kortvariga transport- och
lagringsforhallanden
(<1 vecka)

Langvariga transport- och
lagringsforhallanden

(=1 vecka)

Matt

(LxBxH)

Vikt

Minsta livslangd med
kombinerad enhet, elektroder
och batteri

Falltest

Test av defibrillering

Vibrationstest

INFORMATION OM

ENHETENS
PROGRAMVARA

-30 °C till 70 °C,

0 till 95 % relativ luftfuktighet, men utan kondens
510 hPa till 1062 hPa

-5 °C till 55 °C,

0 till 95 % relativ luftfuktighet, men utan kondens
510 hPa till 1062 hPa

670, 671, 670A, 671A:

151 mm x 151 mm x 73 mm (£2 mm)

675, 678, 675A, 678A:

151 mm x 151 mm x 76 mm (£2 mm)

670, 671, 670A, 671A:
cirka 1,0 kg (0,2 kg)
675, 678, 675A, 678A:
cirka 1,1 kg (£0,2 kg)

Minst 4 ar vid férvaring vid en temperatur pa 15 °C-35 °C, luftfuktighet 80 %,
lufttryck 540 hPa till 1060 hPa.

Test med hojd 1,6 m.

Uppfyller kraven i 10.1.3a), IEC 60601-1-12:2014+ AMD1:2020 och 10.1.3, IEC
60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV

Uppfyller kraven i 10.1.3b), IEC 60601-1-12:2014+ AMD1:2020 och 10.1.3, IEC
60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV

Inbyggd AED-programvara (version: 01.00.00.00)
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Bilaga B: Garanti

Inom garantiperioden pa 8 ar kommer tillverkaren att kostnadsfritt avhjalpa eventuella defekter i
enheten om de ar baserade pa material- eller tillverkningsfel. Enheten kan aterstallas till sin
ursprungliga funktion pa det satt som valjs av tillverkaren, antingen genom reparation eller utbyte.

Ett garantiansprak forlanger inte den ursprungliga garantiperioden.

Garantin och aven lagstadgade garantiansprak galler inte om enhetens anvandbarhet endast paverkas
forsumbar, eller vid normalt slitage eller skador som orsakats efter riskoverforing till foljd av felaktig
eller vardslos hantering, dverdrivet slitage eller orsakas av speciell yttre paverkan som inte innefattas i
avtalet. Detsamma galler om olampliga andringar eller felaktiga reparationsarbeten har utfors av
képaren eller av en tredje part.

Alla andra ansprak gentemot tillverkaren ar uteslutna, savida inte sddana ansprak ar baserade pa
uppsat eller grov forsumlighet eller vardslés hantering, eller obligatoriska juridiska ansvarsskyldigheter.

Vid ett garantiansprak ska du returnera enheten till aterférsaljaren eller tillverkaren tillsammans med
inkdpsbevis (t.ex. faktura) som anger ditt namn och adress anges.

Metrax GmbH service efter forsaljning star garna till tjanst aven efter att garantiperioden har upphért.
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Bilaga C: System for detektering av rytm

Systemet for detektering av rytm pa HeartSave myPAD analyserar patientens EKG och detekterar en
stoétbar eller icke.stotbar rytm.

Algoritmen

e Filtrerar stérningar och detekterar artefakter
e Beraknar flera parametrar for EKG-signaler, inklusive frekvens och morfologiska parametrar
och avvisar artefakter i samband med implanterbara pacemakrar

Kategorier av rytm

m Stétbara rytmer:

Kammarflimmer (VF): Amplitud 20,2 mV
Pulslés ventrikular takykardi (pVT)

m icke stotbara rytmer: normal sinusrytm, supraventrikular takykardi, férmaksflimmer/formaksfladder,
sinusbradykardi, idioventrikular rytm, prematura ventrikelslag (ventrikulara extraslag, PVC),
karakteristisk sinusrytm, asystoli.

Databaskalla for rytmer:

EKG-data for utvardering i databasen for utvardering av algoritmer kommer fran den internationella
standarddatabasen. EKG-data fran varje databas kan hamtas pa https://www.physionet.org. For att
samla in EKG-data for olika rytmer valdes féljande 8 databaser ut, vilka beskrivs nedan:

e VFDB: MIT-BIH databas 6ver malign ventrikular ektopi
e CUDB: CU-databas 6ver ventrikular takyarytmi

e MITDB: MIT-BIH databas 6ver arytmier

e EDB: Europeisk ST-T-databas

e SVDB: MIT-BIH databas 6ver supraventrikular arytmi
e AFDB: MIT-BIH databas 6ver formaksflimmer

e LTAFDB: databas éver langvarit formaksflimmer (AF)
e SDDB: Databas dver Holter vid plétslig hjartdéd

e SHAOXING: En databas 6ver 12-avlednings-EKG for forskning om arytmier
e AHADB: American Heart Associations databas

e NSTDB: MIT-BIH databas 6ver stresstest av hjartljud

e MDB: Databas som tillhér Metrax GmbH

Testresultat om enhetens prestanda nar den konfigurerats med HeartSaves algoritm for analys av
stétbara rytmer. Uppfyller kraven i IEC 60601-2-4.

Testresultat enligt kraven i IEC 60601-2-4 visas nedan.

Kategori av rytm Krav Testresultat
Stotbar (sensitivitet)

VF (kammarflimmer) 290 % godkant
VT (ventrikular takykardi), 275 % godkant
pulslés

Icke-stotbar (specificitet)

Normal sinusrytm (NSR) 299 % godkant
Asystoli (ASYS) 295 % godkant
Sinusrytm, supraventrikular 295 % godkant
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takykardi, sinusbradykardi,
formaksflimmer/formaksfladder,
hjartblock, ventrikular autonom
rytm, pacemakerrytmer med
karakteristiskt ventrikulart
extraslag (VES)

Positivt prediktivt varde Endast rapport 98,2 %
Falskt positiv andel Endast rapport 0,9 %
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Bilaga D: EMC

Enheten uppfyller kraven i IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 och |IEC 60601-2-4:2010+ AMD1:2018.

ANMARKNING » Enheten kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende EMC och maste
installeras och tas i bruk i enlighet med EMC-informationen nedan.

» Barbara och mobila RF-kommunikationsenheter kan paverka den har
enheten.

» Denna enhet ar avsedd for anvandning pa professionella vardinrattningar
eller i hemvardsmiljéer som restauranger, kaféer, butiker, affarer, marknader,
skolor, kyrkor, bibliotek, utomhus (gator, trottoarer, parker),
bostadsinrattningar (bostader, aldreboenden, vardhem), tagstationer,
busstationer, flygplatser, hotell, vandrarhem, pensionat, museer, teatrar. Om
den anvands i en speciell miljo, t.ex. i en miljd6 med magnetisk
resonanstomografi, kan enheten stdras av driften av utrustning i dess narhet.
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Enheten ar lamplig fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av enheten ska forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Emissioner

Standard och niva

Anmarkning

Utstralade emissioner

CISPR 11 klass B.

Ledningsbunden emission

CISPR 11 klass B.

Dess radiofrekventa utstralning ar mycket lag,
och risken for storningar pa elektronisk
utrustning som finns i dess narhet ar mycket
liten.

Emission av overtoner

IEC 61000-3-2, klass A

Spanningsflimmer

IEC 61000-3-3

Enheten ar [amplig for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av enheten ska forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

transienter/pulsskurar

100 kHz repetitionsfrekvens

Immunitet Standard och niva Overensstammelseniva
Elek k urladd IEC 61000-4-2 +8 KV kontakturladdni
ektrostatisk urladdning . . kS ontakturladdning

+8 kV vid kontakt

(ESD) vid xoma 15 KV lufturladdning
+15 kV i luft
IEC 61000-4-4

Elektriska snabba 12 kV +2 kV

100 kHz repetitionsfrekvens

Stotpulser ingaende port for
vaxelstrom (AC)

IEC 61000-4-5

+1 kV ledning till ledning

+1 kV ledning till ledning

Spanningsfall och
spanningsavbrott

IEC 61000-4-11

0 % UT under 0,5 cykel
0 % UT under 1 cykel

70 % UT under 25 cykler
0 % UT under 250 cykler

0 % UT under 0,5 cykel
0 % UT under 1 cykel

70 % UT under 25 cykler
0 % UT under 250 cykler

Kraftfrekventa
magnetfalt

IEC - 61000-4-8
30 A/m 50 Hz/60 Hz

30 A/m 50 Hz/60 Hz

Ledningsbunden RF

IEC 61000-4-6

6 Vrms pa ISM- och
amatorradiobanden
0,15 MHz ~ 80 MHz

3Vrms 0,15 MHz ~ 80 MHz
6 Vrms pa ISM- och

3Vrms 0,15 MHz ~ 80 MHz amatorradioband mellan

0,15 MHz ~ 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

80 % index, vid 5 Hz* enligt IEC
60601-2-4:2018 (klausul 202).

UT ar natverkets vaxelstrdm innan impulstestnivan tillampas.

ANMARKNING Om enheten anvands i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellen for
vagledning och deklaration av elektromagnetisk immunitet forblir enheten sédker och
tillhandahaller féljande vasentliga prestanda: energinoggrannhet, HLR-funktion,
lagrade data.
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Enheten ar lamplig fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av enheten ska forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Fenomen Standard och niva
Utstralad RF IEC 61000-4-3
For elektromagnetiska falt:
10 V/m 80 MHz~2,7 GHz, 80 % AM vid 1 kHz,
20 V/m*, 80 MHz till 2500 MHz, 80 % AM vid 5Hz* enligt IEC
60601-2-4:2018 (klausul 202).
Frekvens | Testniva Overensstammelseniva
MHz P: maximal effekt, d:
avstand, E: immunitetsniva
For narliggande falt 385 P=18Wd=03m P=18Wd=0,3m
Fran tradlds E =27 V/im for TETRA400 E =27 V/Im for TETRA400
RF-kommunikationsutrustning P=2W.d=03m P=2W.d=03m
450 E = 28 V/m for GMRS460; E =28 V/m for GMRS460;
FRS460 FRS460
710
745 P=02Wd=0,3m P=02Wd=03m
E =9 V/m for band 13, 17 E =9 V/m for band 13, 17
780
810 P=2Wd=0,3m P=2Wd=03m
870 E =28 V/m for E =28 V/m for
GSMB800/900; TETRAS800; GSM800/900; TETRAS8QO;
930 iDEN820; CDMAS850; LTE iDEN820; CDMAB850; LTE
Band 5 Band 5
1720 P=2Wd=0,3m P=2Wd=03m
1845 E =28 V/m fér GSM1800, E =28 V/m for GSM1800,
CDMA1900; GSM1900; CDMA1900; GSM1900;
1970 DECT; LTE Band 1,3,4,35; | DECT; LTE Band 1,3,4,35;
UMTS UMTS
P=2Wd=0,3m P=2Wd=0,3m
2450 E =28 V/m for Bluetooth, E = 28 V/m for Bluetooth,
WLAN 802,11 b/g/n, RFID WLAN 802,11 b/g/n, RFID
2450, LTE Band 7 2450, LTE Band 7
5240 P=02W,d=0,3m P=0,2W,d=0,3m
5500 E = 9V/m for E = 9V/m for
WLAN 802.11 a/n WLAN 802.11 a/n
5785
Narliggande magnetfalt (IEC | 30 kHz, 8 A/m, uppehalistid (3 sekunder),
61000-4-39:2017) 134,2 kHz, 65 A/m, uppehallstid (3 sekunder)
13,56 MHz, 7,5 A/m, uppehallistid (3 sekunder)

ANMARKNING

» Enheten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade
RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av enheten kan hjalpa
till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett
minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(séandare) och utrustningen enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med

kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

» Om enheten anvands i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellen for
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vdgledning och deklaration av elektromagnetisk immunitet forblir
enheten saker och tillhandahaller foljande vasentliga prestanda:
energinoggrannhet, HLR-funktion, lagrade data.

» Det ar inte sakert att dessa riktlinjer ar tillampliga i alla enskilda fall.
Faktorerna for elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.
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Bilaga E: Indexdiagram

Fig. 1 Front view 13
Fig. 2 Left-side view 14
Fig. 3 Bottom side view 14
Fig. 4 LCD display during defibrillation 15
Fig. 5 LCD display during CPR 16
Fig. 6 LCD display during CPR with CPR feedback sensor 16
Fig. 7 Connecting electrodes to the device 17
Fig. 8 Removing the battery 17
Fig. 9 Inserting the battery 18
Fig. 10 LCD display when device switched on (if available) 21
Fig. 11 OpenOpening the electrodes pouch 22
Fig. 12 Removing the foil from electrodes 22
Fig. 13 Position of electrodes on adults 23
Fig. 14 Position of electrodes on children 23
Fig. 15 CPR feedback sensor positioning 27
Fig. 16 Disposal 34
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