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Upphovsratt och forklaring

Denna manual géller for A1/A3 automatiska externa defibrillatorer.

Upphovsratten for manualen ags av ViVest Medical Technology Co., Ltd. (nedan kallad "VIVEST"). Ingen
organisation eller enskild person far reproducera denna manual eller nagot av dess innehall i nagon form
utan foretagets medgivande.

Foretaget tar inte pa sig nagot ansvar fér skador som orsakats av att instruktioner, forsiktighetsatgarder,
varningar eller anvandningsinstruktioner i denna handbok inte har foljts.

Upphovsratten till programvaran i denna produkt &gs av VIVEST. Programvaran skyddas av
upphovsrattslagar och internationella avtalsbestammelser som galler i hela varlden. Utan féretagets
godkannande far ingen organisation eller individ kopiera, dekompilera, bakatkompilera eller demontera
programvaran till ett format som manniskor kan forsta. VIVEST férbehaller sig ratten att aga
programvaran.

For information om nagon av vara produkter, vanligen kontakta VIVEST.

lHlustrationer

Alla illustrationer i denna manual ar endast avsedda som exempel. AED-enhetens farg varierar beroende
pa land och region.
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1 Allman information

A-seriens automatiska externa defibrillator ar en barbar enhet som anvands pa patienter som drabbats
av plotsligt hjartstopp (SCA) och levererar en saker elektrisk stot till patienter med ventrikelflimmer (VF)
eller ventrikeltakykardi (VT). Den bestar av en huvudenhet och ett batteri som inte kan laddas.

Detta kapitel ger en 6versikt dver allman information om A1/A3. Lads manualen noggrant innan enheten
anvands for att fa full forstaelse for hur den anvands och for att sdkerstélla sékerheten for bade patient
och operator.

1.1 Indikationer
A1/A3 ska anvandas nar patienten har drabbats av hjartstopp och samtidigt har féljande symtom:

*  Medvetslds
* Ingen eller onormal andning
e Saknar reaktion

1.2 Kontraindikationer

A1/A3 ska inte anvandas om patienten reagerar eller ar vid medvetande.

1.3 Avsedd anvandning

1.3.1 Avsett syfte

Den automatiska externa defibrillatorn (AED) ar avsedd att anvandas pa patienter med misstankt plotsligt
hjartstopp (SCA) som ar medvetsldsa, inte reagerar och inte andas eller andas onormalt.

1.3.2 Avsedd patientpopulation

Enheten kan anvandas pa bade vuxna och barn. For patienter under 8 ar eller som vager mindre &n 25
kg, anvand barnlage. For de 6vriga, anvand vuxenlaget. Om patientens alder eller vikt ar
oklar, férdrdj inte behandlingen utan anvand vuxenlaget.

1.3.3 Avsedda anvandare

Enheten ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal som har utbildats i Basic Life Support (BLS),
Advanced Life Support (ALS) eller nagot annat lakarauktoriserat program for akutmedicinsk respons,
eller s& kan den anvandas under ledning av larmcentralens avsandare.

Obs! Reglerna for anvandning av defibrillatorer varierar beroende pa land och region. Det ar anvandarens
ansvar att se till att alla relevanta lagar och férordningar foljs.

1.3.4 Avsedd anvandning Miljo

Enheten kan anvandas pa offentliga platser och i hemsjukvardsmiljéer.
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1.4 Krav pa servicepersonal

Servicepersonal ska vara utbildad, ha god kunskap och forstaelse for innehéallet i denna anvandarmanual
och vara auktoriserade av tillverkaren.

1.5 Specifikationer

*  Modell: modellerna omfattar A1 och A3 (nedan kallad enheten” om inget annat anges).

A1 har LED-lampor, grafisk panel och rdstinstruktioner, medan A3 har en LCD-fargskarm,
animationer, rést- och textinstruktioner. | évrigt &r de identiska.

»  Batteri: ¢j uppladdningsbart LiMnO.-batteri med en kapacitet pa 12 V/3 000 mAh.

1.6 Produktfunktioner

Enhetens viktigaste funktioner och egenskaper ar foljande:
Rost- och ljusvéagledning
Enheten vagleder anvandaren under anvandning.

A3 anvander LCD-skarm, animationer, rést- och textinstruktioner for att vagleda anvandaren,
medan A1 anvander LEDAljus, grafisk panel och rostinstruktioner.

Analys av hjartrytm (tillforlitlig identifiering av chockbara och icke-chockbara rytmer)
Enheten analyserar hjartrytmen automatiskt nar elektroderna ar korrekt applicerade.
For barnpatienter ska elektroderna placeras pa brostet och ryggen enligt bilden.
Defibrillering (utféra defibrillering)

Om analysen av hjartrytmen ger resultatet "Chock rekommenderas’, laddas enheten automatiskt
till den férinstallda energin och chockknappen kan tryckas in for defibrillering. Vid 50 Q impedans
ar den nominella energin i vuxenlage 150 J, medan barnlage ar 50 J.

Om ingen chock rekommenderas dvergar enheten automatiskt till HLR-laget och ger instruktioner
till anvandaren.

System for sjalvtest
Systemet kan automatiskt kontrollera knappar, laddnings- och urladdningsfunktioner, batterier och

andra moduler i enheten. Se avsnitt 3.5 for mer information.

1.7 Produktbegransningar

Enheten anvands sallan och har féljande begransningar:

» Dagligt underhall kravs for att sakerstalla att enheten ar redo att anvandas. Se avsnitt 5 for mer
information.
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2 Forsiktighetsatgarder

Detta kapitel handlar om sakerhetsforeskrifter och viktiga varningar fér att undvika olyckor vid anvandning.
Det ar viktigt att du forstar hur du anvander en automatiserad extern defibrillator (AED) pa ett sakert satt.
Las innehallet nedan noggrant innan enheten anvands.

2.1 Klassificering av varningsmeddelanden

Vamingsmeddelanden delas i allmanhet in i 3 kategorier, enligt beskrivhingen nedan:

Indikerar akuta risker eller omedelbara faror som kan leda till personskada eller
dodsfall.

Fara
& Indikerar potentiella risker eller risker till folid av osdkra atgarder som kan leda
. till personskada eller skada pa egendom om de inte undviks.
Varning

Anvands for att betona instruktioner eller paminnelser for att sakerstalla saker

Forsiktighet anvandning av enheten.

2.2 Varningsmeddelanden

AN

Fara

1) Enheten genererar en elektrisk stét med hég spanning under defibrillering och kan orsaka allvarlig
personskada (t.ex. hjartmuskelskada) eller till och med dédsfall. Darfér bor defibrillering utforas av
en professionellt utbildad lekman.

2) Byte av komponenter far endast utféras av tillverkaren. Annan personal far inte 6ppna locket for
att férsOka reparera enheten eller byta ut komponenter. Annars finns det risk for elektriska stotar.

3) Enheten far inte demonteras eller modifieras. Detta kan leda till personskada eller dédsfall.

4) Annan medicinsk utrustning som inte har nagra defibrilleringssakra delar ska kopplas bort fran
patienten under defibrillering.

5) Hall avstand till patienten under defibrilleringen och ta bort all metallutrustning som ar ansluten till
patienten. Underlatenhet att géra detta kan leda till elektriska stotar.
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AN

Fara

6) Detkan finnas risk for elstotar eller personskador om defibrilleringsenergin inte frigérs pa normalt
satt.

7) Anvand inte enheten i en miljo med brandfarliga gaser eller koncentrerat syre for att forhindra
brand eller explosion.

8) Ladda inte batteriet. Laddning av batteriet kan orsaka brand eller explosion.

9) Brann eller forbrann inte batteriet. Om batteriet branns eller férbranns kan det orsaka brand eller
explosion.

10) Utfor inte underhall pa enheten nar den ar i bruk.

11) Ta inte ut batteriet nar enheten gar in i raddningslage eller nar enheten ar placerad pa allman
plats.

AN

Varning

1) Endast professionellt utbildad personal som kanner till hur enheten fungerar far utféra defibrillering
i nédsituationer.

2) Se till att enheten placeras omsorgsfullt for att undvika skador pa elektroderna eller enheten, eller
skador pa patienten eller operatdren under anvandning.

3) Enheten ska placeras och fastas pa ett sadant satt att den inte kan falla eller tappas. Om enheten
faller eller tappas maste den omedelbart kontrolleras med avseende pa eventuella skador.

4) Anvand inte utgangna eller torra elektroder eftersom de inte kan fasta helt p4 huden, vilket kan
paverka hjartrytmanalysen och orsaka felbedémningar.

5) Undvik att ladda och ladda ur enheten snabbt och upprepade ganger, utom nar det ar nédvandigt
under akut behandling av en patient. Om testet av enheten kraver flera interna urladdningar ska
du vanta minst en minut efter var tredje urladdning.

6) Anslut inte elektroderna till andra elektroder eller metallféremal som kommer i kontakt med
patienten. Vi rekommenderar att halla ett avstand pa minst 5cm. Den ledande gelen pa
elektroderna kan fasta vid andra foremal. Defibrillering med otillrackligt med gel kan orsaka
brannskador pa huden under elektroderna.

7) Fore defibrillering ska du vid behov raka bort allt kroppshar fran patientens brostkorg. Overdrivet
kroppshar kan orsaka brannskador pa huden.

8) Torka inte av patientens hud med alkohol. Alkoholservetter torkar ut huden och kan orsaka
bréannskador.




AN

Varning

9) Enhetens kanslighet kan vara reducerad hos patienter med pacemaker i hjartat. En pacemaker
kan ocksad minska AED-enhetens detektering av alla chockbara rytmer. Om du vet att patienten
har en pacemaker ska du inte placera elektroderna i narheten av den implanterade enheten.

10) Anvand inte enheten om den har bldtlagts med vatska eller om det finns mycket vatten pa
enhetens yta. Den ledande delen av enheten far inte komma i kontakt med andra ledande delar
(inklusive jord).

11) Nar enheten ar ansluten till patienten ska du inte utféra nagra funktionskontroller for att undvika
oavsiktlig elektrisk stot.

12) Anvand inte alkohol eller andra I6sningar for att blétlagga eller rengoéra elektroderna. Detta kan
skada elektroderna och orsaka funktionsfel pa enheten.

13) Om patienten flyttas eller bars under rytmanalysen kan det orsaka diagnostiska fordrojningar eller
fel.

14) Elektroderna ska placeras pa en slat hudyta och inte pa skrynklig hud, eftersom felaktig placering
paverkar hjartrytmanalysen och kan leda till feltolkning.

15) Vid anvandning av enheten maste operatéren halla patientens kropp (t.ex. exponerad hud eller
huvud och lemmar) borta fran ledande vatskor (t.ex. gel, blod eller saltlésning) och metallféremal
(t.ex. en sangram eller en bar) for att forhindra alternativa vagar for defibrilleringsstrommen.

16) Placera inte enheten nara utrustning som avger starka radiofrekvenssignaler (RF).
Radiofrekvensutslapp kan orsaka felaktig analys av hjartrytmen.

17) Anvand inte elektroder, batterier eller andra tillbehér som inte ar godkanda. Anvandning av icke
godkdnda komponenter kan leda till att enheten inte fungerar som den ska. Anvand endast
tillbehor som specificeras av tillverkaren i Bilaga 1.

18) Enheten fungerarinte om batteriet &r urladdat och/eller saknas. Byt omedelbart ut batteriet om det
upptacks att det ar svagt eller fér gammait.

19) Om apparaten tas ut fran den hogsta eller lagsta forvaringstemperaturen och anvands omedelbart
kan prestandan och livslangden avvika fran det forvantade. Enheten far inte forvaras eller
anvandas utanfér de miljdgranser som anges i den har handboken.

20) Felaktig anvandning kan orsaka driftsfel. Félj denna bruksanvisning noggrant.

21) Endast servicepersonal far konfigurera enheten for Bluetooth och andra specialfunktioner.
Anvandningen av Bluetooth medfér ingen risk for enheten eller dess funktion.

22) Om enhetens statusindikator ar avstangd ska du byta ut batteriet for att aterstalla enheten. Detta
kan bero pa att batteriet ar urladdat.

23) Anvandaren ska rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.




AN

Varning
24) Enheten far inte anvandas i en MR-milj6.

25) Forvara enheten utom rackhall for barn och husdjur for att undvika risken for inandning eller
svaljning av smadelar eller strypning av kablar.

26) Standardbatteriet far inte anvandas pa annat satt an avsett, da detta kan leda till 1&g batteriniva.

27) For vuxna patienter ska brostkompressioner inte utféras ovanpa elektroderna.

Forsiktighet

1) Om nagon skada uppstar pa enheten ska du kontakta tillverkaren for reparation.
2) Var uppmarksam pa alla forsiktighets- och varningsskyltar pa enheten och tillbehéren.

3) Om enheten forvaras, transporteras eller anvands utanfor det begransade omradet kan det
handa att prestandaspecifikationerna i denna anvandarmanual inte uppnas.

4) Enheten kan anvandas vid 50°C, men vi rekommenderar att den anvands vid temperaturer
under 40°C for att undvika brannskador pa patienten.

5) For enheter som finns pa offentliga platser rekommenderas att det finns minst ett extra
elektrodset tillgangligt.

2.3 Placering av enheten

Enheten ska placeras nara annan nddutrustning (t.ex. brandslackare, forsta hjalpen-lador) i en lamplig
miljé som ar torr och fri fran damm. For att sakerstalla korrekt placering av enheten:

e  Omgivningstemperaturen boér ligga mellan 5 ° C och 50 ° C vid langtidsférvaring. Extrema
temperaturvaxlingar kan forkorta batteriets livslangd och paverka elektrodens prestanda.

*  Fodrvara enheten i en torr miljd med 5 - 95 % luftfuktighet och utan kondens.

* Undvik direkt solljus, da langvarig exponering kan paskynda aldringsprocessen.

e Se ill att hogtalaren halls fri fran ludd eller damm.

* Placera inte enheten i narheten av ett starkt magnetfait.

2.4 Biverkningar

Baserat pa kliniska uppfdljningsdata efter marknadsgodkannande har inga biverkningar rapporterats for
enheten. En litteraturgenomgang av liknande enheter och en utvardering av den senaste tekniken visade
mojliga odnskade effekter, inklusive brannskador pa huden, hudreaktioner, hudutslag och paverkan pa
pacemakers.



3 Installation och forberedelser

Avsnittet beskriver huvudsakligen enhetens komponenter och utseende, kontrollpanelens knappar och
indikatorer samt hur viktiga komponenter installeras.

3.1 Uppackning

For att sakerstélla enhetens integritet ska du forsiktigt ta ut alla komponenter ur férpackningen och folja
stegen nedan:

1) Kontrollera att enhetens hdlje ar intakt.
2) Kontrollera elektrodernas férsegling och utgangsdatum.
3) Kontrollera batteriets utgangsdatum.

3.2 Produktoversikt

Avsnittet beskriver enhetens komponenter, kontrollpanel och skarm.

3.3 Komponenterna

Enheten bestar av huvudenhet, batteri och elektroder. Se till att alla komponenter ar redo fére anvandning.

3.3.1 Kontrollpanel

A1:s kontrollpanel visas nedan:

Figur 3-1 Introduktion av Al:s front- och bakpanel

Den grafiska beskrivningen:

Namn Beskrivning

| standby-lage trycker du pa den har knappen for att ga till raddningslage;
A: Strémknapp | raddningslage, tryck pa knappen i minst 3 sekunder for att stanga av
enheten och aterga till standby-lage.
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Namn

Beskrivning

B: Blixtknapp

Knappen blinkar nar laddningen ar klar och kan tryckas in for att ge
patienten en elektrisk stot.

C: Statusindikator

En blinkande gréon lampa indikerar att enheten fungerar som den ska.
En blinkande réd lampa indikerar ett fel pa enheten.

D: Barnknapp

Nar knappen trycks ned ger enheten instruktionen: "For att ga till barnlage,
tryck pa barnknappen i 3 sekunder." Hall knappen intryckt i 3 sekunder for
att vaxla till barnlage. Stang av och starta om enheten for att aterga Hill
vuxenlage.

E: Kabelanslutning for
elektroder

Elektrodernas kabelanslutning (hadanefter “elektrodanslutning”) ar

foransluten till huvudenheten.

F: Hogtalare

Sander rostinstruktioner eller ljudsignaler.

G: Elektrodindikator

Lampan lyser kontinuerligt nar enheten ar aktiverad men elektroderna inte
ar fasta pa patientens brostkorg eller om vidhaftningen ar dalig.

H: Indikator for
hjartrytmsanalys

Lampan tédnds nar enheten analyserar hjartrytmen eller laddar/vantar pa att
chocken ska ges. Detta signalerar "Ror inte patienten”.

I: HLR-indikator

Nar enheten gar dver till HLR-fasen lyser lampan med fast sken.

J: Enhetsetikett

Pa enhetsetiketten finns bland annat enhetens identifikationsnummer.

K: USB-granssnitt

Detta anvands for att exportera data, méjliggéra programuppgraderingar
samt stélla in parametrar (endast for servicepersonal).

L: Elektroder

Engangselektroder av universaltyp.

A3:s kontrollpanel visas nedan:

Den grafiska beskrivningen:

Figur 3-2 Introduktion av A3:s front- och bakpanel



Namn

Beskrivning

A: Strémknapp

| standby-lage trycker du pa denna knapp for att ga till raddningslage.
| raddningslage, tryck pa knappen i minst 3 sekunder for att stanga av
enheten och aterga till standby-lage.

B: Blixtknapp

Knappen blinkar nar laddningen ar klar och kan tryckas in for att ge
patienten en elektrisk stot.

C: Statusindikator

En blinkande grén lampa indikerar att enheten fungerar som den ska.
En blinkande réd lampa indikerar ett fel pa enheten.

D: Barnknapp

Nar knappen trycks ned ger enheten instruktionen: "For att ga till barnlage,
tryck pa barnknappen i 3 sekunder." Hall knappen intryckt i 3 sekunder for
att vaxla till barnlage. Stang av och starta om enheten for att aterga till
vuxenlage.

E: Kabelanslutning for
elektroder

Elektrodernas kabelanslutning (hadanefter “elektrodanslutning”) ar
féransluten till huvudenheten.

F: Hogtalare

Sander réstmeddelanden eller ljudsignaler.

G: Info-knapp (vanster)

| raddningslage ger ett tryck pa denna knapp anvandaren vagledning
genom raddningsstegen.

H: Sprakknapp (hoger)

| raddningslage anvands knappen for att vaxla mellan de tva
forinstallda spraken.

I: LCD-skarm

Visar animationer och textinstruktioner.

J: Enhetsetikett

Pa enhetsetiketten finns bland annat enhetens serienummer och
annan information.

K: USB-granssnitt

Detta anvands for att exportera data, méjliggéra programuppgraderingar
samt stélla in parametrar (endast for servicepersonal).

L: Elektroder

Engangselektroder av universaltyp.

3.3.2 Skarm

A3:s skarm ser ut pa foljande satt:

Den grafiska beskrivningen:

A F E o

b4 v
02:24 ¢ ()

Remove Patient” s
Clothes.

Figur 3-3 A3-skarmpanel

Namn

Beskrivning




A: Antal chocker Visar det totala antalet aktuella chocker.

B: Info-ikon Ikonen ar kopplad till den vanstra info-knappen pa panelen.
C: lkon for sprakbyte Ikonen ar kopplad till den hégra sprakknappen pa panelen.
D: Batteriniva Visar aterstaende batterikapacitet i procent.

E: Patienttyp Visar aktuell patienttyp (vuxen/barn)

F: Tid Visar hur lange enheten har anvants

3.4 Installera eller ta bort batteriet

Enheten drivs av ett ej uppladdningsbart LiMnO2-batteri. Vid 20 ° C kan ett fulladdat batteri genomféra
200+10 laddnings-/urladdningscykler med en effektiv energi pa 150 J. Batteriets livslangd kan variera
beroende pa omgivningsférhallanden och anvandning. Obs! Frekvent anvandning kan férkorta batteriets
livslangd.

3.4.1 Installera batteriet

For in batteriet i batterifacket med ena @nden forst och tryck sedan in det tills det sitter fast. Kontrollera
att batteriet ar korrekt isatt och last av batterifackets sparr. Nar batteriet installerats startar enheten
automatiskt sjalvtestet, som beskrivs i avsnitt 3.5.

3.4.2 Ta bort batteriet

Nar meddelandet ” Lag batteriniva” visas ska du byta batteriet sa snart som méjligt. For att ta bort
batteriet maste du forst kontrollera att enheten ar i standby-lage. Om enheten ar i raddningslage, hall
stromknappen intryckt i mer an 3 sekunder for att ga till standby-lage. Tryck sedan in batterifackets sparr
och dra ut batteriet.

Nar du har tagit bort batteriet ska du vanta i 30 sekunder innan du satter i ett nytt.

3.5 Ansluta elektroderna

Kontrollera att elektrodkontakten ar ansluten till uttaget. Om inte, f6lj instruktionerna nedan for att ansluta
elektroderna.

Figur 3-4 Anslut elektrodkontakten
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Innan du ansluter elektroderna ska du kontrollera férpackningens férsegling och utgangsdatum. Anvand
inte elektroderna om férpackningen ar skadad eller om de har passerat utgangsdatumet; byt dem
omedelbart. Anslut sedan elektrodkontakten till uttaget och kontrollera att den ar helt inskjuten.

1) Anvand aldrig skadade, skrynkliga eller vikta elektroder,
eftersom det kan leda till strdmlackage och orsaka
& bréannskador pa huden.

Varning 2) Ateranvand  inte  engangselektroderna.  Upprepad
anvandning kan leda till forsamrad prestanda eller
korskontaminering.

3.6 System for sjalvtest

Enheten utfér manuellt sjalvtest, sjalvtest nar batteriet satts i, sjalvtest vid start och periodiskt sjalvtest.

Typ av sjalvtest Beskrivning

Manuellt sjalvtest Servicepersonal som ar auktoriserad av ftillverkaren kan kéra manuellt
sjalvtest om det behdvs.

Sjalvtest nar batteriet | Sa snart batteriet satts i genomfor enheten ett sjalvtest. Nar alla kontroller
satts i ar slutférda gar enheten in i standby-lage.

Sjalvtest vid start Enheten genomfér ett sjalvtest fore anvandning nar den slas pa.
Anvandaren meddelas om eventuella fel som identifieras under sjalvtestet

Periodiskt sjalvtest Periodiskt sjalvtest genomférs varje dag, vecka, manad och kvartal.
Enheten genomfor sjalvtestet automatiskt vid den forinstéllda tiden. Den
forinstallda tiden for det dagliga sjalvtestet ar kl. 03.00.

Enheten utfor endast ett automatiskt sjalvtest vid den forinstallda

Forsiktighet tiden nar den ar i standby-lage och batteriet ar installerat.

| standby-lage:

*  Om enheten klarade sjalvtestet blinkar statusindikatorn gront for att visa att den ar redo att anvandas.

*  Om enheten inte klarade sjalvtestet blinkar statusindikatorn rétt och en ljudsignal hérs som indikerar
att enheten maste repareras. Kontakta tillverkaren.



4 Anvand automatiserad extern defibrillator (AED)

1)

2)

A
Varning

4)

5)

Undvik att réra eller skaka patienten nar hjartrytmen analyseras,
eftersom detta paverkar resultatet.

Ingen far réra patienten under defibrilleringen!

Elektroderna maste placeras plant pa patientens hud. Om detta
inte gors kan hjartrytmanalysen bli fel och defibrilleringen tolkas
felaktigt.

Om det finns luftbubblor mellan elektrodema och patientens hud
nar de fasts kan detta leda till brannskador.

Se till att elektroderna sitter ordentligt mot kroppen, eftersom
dalig kontakt kan orsaka brannskador pa huden.

4.1 Oversiktliga steg for anviandning

1

Utvédrdera patienten

Tillkalla hjalp omedelbart efter att du har faststallt att
patienten uppfyller bada av féljande kriterier:

e Saknar reaktion
¢ Andas inte eller andas onormalt

2

3

Starta enheten

Faststill patienttyp

Tryck pa stromknappen for att sla pa enheten.

Y Rostinstruktion:

Tillkalla hjdlp

Enheten ar som standard installd pa vuxenlage
(fran 8 ar eller 25 kg och uppat). Om patienten ar ett
barn, tryck pa barnknappen och hall den intryckt i 3
sekunder for att aktivera barnlaget (upp till 8 ar eller
upp till 25 kg).

Y ROstinstruktion:

For att aktivera barnldge, tryck pa barnknappen i 3
sekunder

Barnlédge
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4

Forbered patienten

Avlagsna klader fran patientens éverkropp:

e Se till att huden ar ren och torr
* Raka bort éverflodigt har vid behov

% Rostinstruktion:

Avldgsna kldder

5

Forberedelse av elektroder

Ta ut forpackningen med elektroder fran enhetens
baksida, ©6ppna forpackningen och ta ut
elektroderna, avlagsna darefter skyddsfilmen.

% Rostinstruktion:

Tag fram paketet med elektroderna ur facket
Oppna férpackningen och ta ut elektroderna
Avldgsna skyddsfilmen fran elektroderna

6

Titta pa bilden.

Folj instruktionerna for att fasta elektroderna.

0w

Y Rostinstruktion:

Tryck fast elektroderna pG personens brostkorg




7 Analys av hjartrytm Rér inte patienten, vanta medan enheten
analyserar hjartrytmen.

% Rostinstruktion:

Rér inte patienten, analyserar hjértrytmen

8 Chock rekommenderas Nar enheten detekterar en chockbar hjartrytm far
patienten inte rdras, tryck pa den blinkande
chockknappen.

% Rostinstruktion:

" Stot rekommenderas
‘ Rér ej personen, tryck pa den blinkande knappen

Chock har levererats

9 Ingen chock rekommenderas Ga till steg 10 om enheten inte detekterar en
chockbar hjartrytm.

* Rostinstruktion:

Ingen chock rekommenderas

10  Utfor hjart-lungraddning Utfér HLR enligt enhetens instruktioner

* Réstinstruktion:

Starta hjért-lungrédddning nu!
Du-Du-Du...
Inblasning-inbldsning
Du-Du-Du...

4.2 Atgarder efter anviandning

Efter avslutad raddningsinsats ska féljande atgarder utforas:
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1) Tryck pa stromknappen i 3 sekunder for att ga till standby-lage.

2) Rengdr enheten om det behdvs. Se avsnitt 5.1 foér mer information.
3) Byt till nya elektroder.

4) Kontrollera batterinivan och byt batteri vid behov.

5) Satt tillbaka enheten pa sin ordinarie plats.



5 Underhall och felsokning

| detta avsnitt beskrivs dagligt underhall, transport, avfallshantering och felsékning av enheten. Vissa av
dessa atgarder ska utforas av behdrig servicepersonal.

5.1 Dagligt underhall

Enhetens forvantade livslangd ar 10 ar. FOr att sakerstalla enhetens tillférlitlighet bor servicepersonal
utféra rutinmassigt underhall och inspektion av enheten under anvandningsperioden. Fér enheter som ar
aldre an 5 ar bor dessa atgarder utféras oftare.

Enheten reducerar behovet av underhdll genom att anvanda omfattande sjalvtester vilket férenklar
underhallsprocessen. Enheten dvervakar automatiskt sina viktigaste prestanda under anvandning och
genomfor aterkommande sjalvtester i standby-lage. Se avsnitt 3.5 for mer information.

Genom att dagligen kontrollera statusindikatorn visuellt kan servicepersonal faststalla om enheten har
genomfort sjalvtestet under de senaste 24 timmarna och sadkerstalla att den ar redo for anvandning.
Kontakta tillverkaren for att kalibrera impedansen och kontrollera att urladdningsenergin ar korrekt.

Efter
Underhallspunkter Varje dag Varje manad . L.
raddningsinsats
Kontrollera statusindikatorn v v v
Kontrollera status fér enhet och v v v
tillbehor
Byt elektroderna / / v
Kontrollera batteriniva och / / v
utgangsdatum
Manuellt sjalvtest / / v
Exportera data via USB-enhet / / v
A-seriens automatiserade defibrillator innehaller INGA
f komponenter som anvandaren kan serva. Alla komponenter i
enheten far endast bytas ut eller férnyas av tillverkaren. Ingen
Varning annan far éppna holjet for att reparera enheten eller byta
komponenter, eftersom det medfor risk for elektriska stotar.

5.1.1 Kontrollera elektroderna

Elektroderna ar engangsartiklar. Servicepersonalen ska varje dag kontrollera elektrodernas férpackning
for att sékerstélla att férseglingarna ar hela och att utgangsdatumet fortfarande ar giltigt.

*  Kontrollera om férpackningen ar skadad. Om den &r skadad, ska elektroderna omedelbart ersattas.



* Kontrollera aven om elektroderna har passerat sitt utgangsdatum. Om elektroderna ar utgangna
ska de ersattas omedelbart.
* Kontrollera att elektrodkontakten &r ansluten. Om inte, anslut den till uttaget.

Enheten kan dessutom identifiera elektrodernas giltighet genom sjalvtest. Om elektroderna ar fér gamila
blinkar statusindikatorn rétt i standby-lage.

5.1.2 Kontrollera standby-indikatorn

Enhetens indikator fér standby-lage sitter langst upp i mitten av panelen och visar enhetens status.

*  Gront blinkande ljus betyder att enheten fungerar normalt och ar redo att anvandas.
* ROttt blinkande ljus betyder att enheten har misslyckats med sjalvtestet och kraver underhall.
Kontakta servicepersonalen eller tillverkaren sa snart som majligt.

5.1.3 Kontrollera enhetens skick och renhet

¢ Kontrollera enhetens skick, se avsnitt 3.2.1.

* Kontrollera att enhetens handtag ar intakt.

e Kontrollera om enheten ar dammig eller smutsig, sarskilt elektrodkontakten och dess uttag.

e Kontrollera om enhetens utsida har repor eller andra tecken pa skador, sarskilt i narheten av
elektrodkontakten och dess uttag. Om du upptacker repor eller skador ska du kontakta tillverkaren
for underhall.

5.1.4 Kontrollera batteriet

Enheten kan genom sjalvtest faststalla kvarvarande batteriniva och batteriets utgangsdatum. Om
batteriet har passerat utgangsdatumet eller har 1&g effekt blinkar statusindikatorn rott i standby-lage. Byt
batteriet omedelbart.

Servicepersonal ska dven kontrollera batteriniva och utgadngsdatum efter en genomférd raddningsinsats.

5.1.5 Rengoring

Rengdringsmedel som kan anvandas:

e Vatten
e Etanol 96 %
*  Natriumhypoklorit (3 % l6sning av klorblekmedel i vatten)

Damm och smuts ska tas bort fran enhetens yta med jamna mellanrum. Rengéring rekommenderas var
tredje manad, eller oftare beroende pa hur ofta enheten anvands.

Folj dessa steg vid rengdring:

1) Stang av enheten, ta ut batteriet och dra ur elektrodkontakten.

2) Anvand en ren, mjuk, icke-slipande trasa latt fuktad med rengdringsmedel. Applicera inte
rengdringsmedel direkt pa enheten.

3) Torka av hélje, handtag och skarm.

4) Torka bort dverflédigt rengéringsmedel med en torr trasa.

5) Placera enheten pa en sval och véalventilerad plats i minst 30 minuter.



6) Se till att enheten ar helt torr och installera sedan batteri och elektroder.

Forsiktighet | Rengdr inte tillbehdren (batteri, elektroder).

5.2 Batteriunderhall

Batterikapaciteten forbrukas i standby-lage, vid anvandning av AED-funktionen samt varje gang en A-
defibrillator anvands. Om batteriet inte anvands under flera ar kommer kapaciteten gradvis att minska.
AED-enheten O6vervakar hur mycket laddning som aterstdr i det installerade batteriet. Nar
batterikapaciteten ar 1&g eller urladdad kommer A-defibrillatorerna inte att fungera enligt specifikationerna.
Nar batterinivan ar l1ag utfér AED-enheten en av foljande atgarder:

e Ljudsignal fran AED fem ganger i timmen, med fem sekunder mellan varje signal (om AED ar
avstangd).

* Meddelandet "Lag batteriniva, byt batteri” visas (om AED-enheten ar paslagen).

e  Statusindikatom blinkar rétt, vilket indikerar lag batteriniva eller annat fel vid sjalvtestet.

Batteriikon/status Indikation Atgird

Ljudsignal fran AED-
enheten fem ganger i

Lag batteriniva nar AED-

. . timmen, med fem Byt batteri
enheten ar avstangd )
sekunder mellan varje
signal.
Lag batteriniva under Instruktion L&
...g . L g Byt batteri
sjalvtestet vid start batteriniva, byt batteri
- . Byt batteri.
. . Statusindikatorn blinkar
Lag batteriniva eller annat it Kontrollera eller byt
fel under sjalvtestet nar o N defibrilleringselektroderna.
. . Statusindikatorn ar slackt, e
AED-enheten ar avstangd , . Om statusindikatorn
vilket indikerar att enheten . , ;
eller under sjalvtestet inte funqerar fortsatter att blinka rott,
i u :
9 kontakta VIVEST for service.
Lag batteriniva nar AED- Instruktion "Lag Byt batteriet sa snart som
enheten ar paslagen batteriniva, byt batteri” mojligt
Statusindikatorn ar slackt Byt batteri. Kontakta
_ och visar att enheten inte VIVEST for service om
Urladdat batteri R - i
fungerar nar AED-enheten statusindikatorn fortsatter att
ar avstangd. vara slackt.

5.3 Transport

Om det arnddvandigt att transportera enheten till en underhallspunkt maste batteriet tas bort fran enheten
och forpackas separat innan det skickas med enheten. Enheten kan skickas med standardfrakt, men
maste skyddas mot kraftiga stétar, vibrationer samt regn och sné under transporten.



5.4 Avfallshantering

Nar enheten inte langre ar brukbar ska den kasseras enligt lokala foreskrifter. Vid tveksamhet, kontakta
det lokala atervinningsforetaget.

Kassering av elektroder och batterier ska ocksa ske i enlighet med gallande bestammelser och atervinnas

eller kasseras enligt kraven.

5.5 Felsokning

Nagra vanliga fel listas nedan. De bor kontrolleras ett efter ett for att kunna lokalisera felet. Kontakta

tillverkarens auktoriserade tekniker for att reparera enheten.

Fel Orsaker Atgard Meddelande
Batteriet saknas Installera batteriet EJ TILLAMPLIGT
. Ogiltigt eller utganget .
Enheten kan inte gigt efler igange Byt batteriet EJ TILLAMPLIGT
batteri
startas Fel pa moderkortet ell Kontakta ftillverk fo
el pa moderkortet eller onta oa illverkaren for EJ TILLAMPLIGT
andra orsaker underhall
Ogiltigt eller utganget .
. gitigt efer tigang Byt batteri EJ TILLAMPLIGT
Enheten stanger av | batteri
sig ovantat 3 i o .
ig ov. Fel pa moderkortet eller Kontaktoa tillverkaren for EJ TILLAMPLIGT
andra orsaker underhall
Enheten avger en
Enheten upptackte ett fel | Kontakta tillverkaren for .
ljudsignal i standby- ! Upp o EJ TILLAMPLIGT
. under sjalvtest underhall
lage
Sluta anvanda enheten
[ id f6 h kontakt .
Laddningstid for | £\ s patterifenhet och Koniarta EJ TILLAMPLIGT
defibrillering ar for tillverkaren for
lang underhall.
Batterinivan ar ofillracklig | Byt batteri EJ TILLAMPLIGT
Réstinstruktion "La "
e J Batterinivan ar ofillracklig | Byt batteri EJ TILLAMPLIGT
batteriniva
Elektroderna ar inte Fast elektrodema pa
fastsatta pa patientens ) . P EJ TILLAMPLIGT
. patientens brostkorg
brostkorg.
Enheten avbryter Dalig kontakt mellan Kontrollera att
) vory elektroderna och elektrodema har god EJ TILLAMPLIGT
laddningen .
s patienten kontakt med huden
automatiskt under .
. s , Skada pa elektroder,
pagaende laddning. .
kablar eller Byt elektroderna EJ TILLAMPLIGT
elektrodkontakt
k : K kta tillverk fo .
Skada pa onta toa tillverkaren for EJ TILLAMPLIGT
elektrodkontaktens uttag | underhall
Batterinivan ar ofillracklig | Byt batteri EJ TILLAMPLIGT




Fel Orsaker Atgard Meddelande
Statusindikat Kontakta tillverk fo ,
alUsINGIKAIoOM | gy ada pa statusindikatorn | 0 o o (VETKATENTOT )k oy | AMPLIGT
lyser inte underhall
Fel pa USB-enheten Byt USB-enheten EJ TILLAMPLIGT
Satti USB-enheten
, igen. Kontakt: ,
USB fungerarinte | Dalig USB-kontakt 19¢n. Ronarda EJ TILLAMPLIGT
tillverkaren for
korrekt
underhall
Fel pé k [ K kta tillverk: fo .
el pa moderkortet eller onta toa tillverkaren for EJ TILLAMPLIGT
andra orsaker underhall
Defibrilleringselektroderna
brifering Byt elektroderna "Elektroder férfallna”

Misslyckat sjalvtest
vid start

ar for gamla

Lag batteriniva

Byt batteri

"Lag batteriniva”

Fel p& moderkortet eller
andra orsaker

Kontakta tillverkaren for
reparation

“Utrustningsfel”
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6 Produktgaranti

Tillverkaren erbjuder rimlig garantiservice inom den angivna garantiperioden.
Vid begdran om garantiservice maste inkdpsbevis fran aterforsaljaren uppvisas.
Garantin géller inte vid:

* Underlatenhet att folja instruktionerna.

*  Felaktig anvandning.

e Otillbérlig anvandning eller hantering.

* Enheten har reparerats av obehdrig personal.

*  Force majeure, till exempel blixtnedslag.

* Transportskada pa grund av felaktig forpackning vid retur.

* Inget underhall har utforts.

»  Skador pa grund av 6verdriven anvandning (t.ex. batterier, engangsartiklar etc.).
e Originaltillbehor har inte anvants.

Tillverkaren forbehaller sig ratten att undanta fel, tillhandahalla felfria komponenter eller justera
inkOpspriset utifran produktens defekter.

Om garantin ar ogiltig kommer tillverkaren inte att sta for transportkostnaden.

Tillverkaren ansvarar inte for oavsiktliga skador som uppstar pa grund av att anvandaren inte foljer
anvandarmanualen, anvander enheten fel eller hanterar den pa ett olampligt satt.

Lagstadgade garantiansprak paverkas inte av detta.



7 Cybersikerhet

Detta avsnitt innehaller huvudsakligen information om cybersakerhet.

7.1 Kortidsmiljo

7.1.1 Hardvarumiljo

e CPU: STM32-serien

* RAM:2 MB

¢ ROM: flashminne, 64 MB

* Visningsenheter: LED-indikator, LCD-skarm
e |/O-enheter: LED, hogtalare

7.1.2 Programvarumiljo

e Kortidssystem: FreeRTOS V10.6.0

¢ Nodvandig programvara: Filsystem

*  Kompletterande programvara: ej nédvandigt
*  Antivirusprogram: ej nédvandigt

7.1.3 Natverksmiljo

Enheten har ett underhallslage och ett raddningslage.

Under normala omstandigheter startar anvandaren enheten och den gar direkt till raddningslage. | detta
lage ar USB-porten inte atkomlig i anvandningsmiljon, Bluetooth ar avstangt och det finns ingen
natverksmiljo.

| underhallslaget kan servicepersonal ansluta via Bluetooth och USB-port.

Underhallslage: BLES.0

e Natverksarkitektur: CS
e Natverkstyp: PAN
e Bandbredd: 10 kbps

Raddningslage: INGEN natverksmiljé

7.2 Datagranssnitt

Enheten har 2 datagranssnitt, inklusive USB och Bluetooth.

USB-portens lock ar fastskruvat. Vid behov éppnas locket med ett verktyg for att komma at USB-porten.

7.3 System for anvandaratkomstkontroll

Enheten ar avsedd att anvandas i offentliga miljder, hem eller vardinrattningar och ska endast anvandas
av utbildad personal eller réddningspersonal.

7-1



Den ansvariga organisationen pa platsen dar AED-enheten ar placerad ska sakerstdlla att enheten
underhalls och fungerar vid behov. Anvandare av AED-enheten bor aven delas in efter sin utbildningsniva
eller behorighet

Anvéandartyp Ansvar Krav Behorigheter
Har fatt formell utbildning i
. Radda patienter med hjalp av Qo . 9
Anvandare defibrillering och férsta /
A1/A3
hjalpen.
Installera A1/A3-enheten, ansluta
enheten med hjalp av angiven Har fatt formell utbildning
) programvara for att konfigurera av tillverkaren och har Konfigurera alla
Servicepersonal o
parametrar, exportera data och erhallit tillverkarens parametrar.
uppgradera huvudenhetens godkannande.
programvara

1) Enhetens natverks- och datagranssnitt ar inte tillgangliga for

slutanvandare.

Forsiktighet
2) Atgéarder som ror cybersdkerhet far endast utféras av

servicepersonal eller under deras ledning!

7.4 Datautbyteslage

7.4.1 Bluetooth-6verforing

A1/A3 i underhallslage kan, efter godkand behdrighet, aktivera Bluetooth och verktygsprogramvara for
att andra instéallningar, uppdatera firmware och exportera data.

Under sjalvtestprocessen kan A1/A3 aktivt initiera datautbyte med datainsamlingsenheten via Bluetooth
och skicka sjalvtestdata dit. Enheten kontrollerar dessutom att datainsamlingsenheten ar godkand och
ansluter endast till legitima enheter.

7.4.2 USB-export av data

A1/A3 stoder endast USB-enheter som uppfyller USB 2.0, FAT32-filsystem, Typ C-granssnitt. USB-
Overféring anvands foér att exportera data. Data som kan exporteras ar konfigurationsdata, EKG-
information, impedansvarden, sjalvtestresultat,, driftloggar etc.

7.4.3 USB-uppgradering

A1/A3 kan uppgraderas via USB. Uppgraderingsfilerna maste finnas sparade pa USB-enheten innan
processen startar. Enheten verifierar forst uppgraderingsfilens filhuvud och kontrollerar darefter CRC for
att sakerstalla att filens innehall ar intakt. Om filen ar skadad kommer uppgraderingsenheten att indikera
att uppgraderingsfilen ar skadad och uppgraderingen avbryts.
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7.5 Sakerhetsprogramvara

A1/A3 kraver ingen sakerhetsprogramvara.

7.6 Cybersakerhetsuppdateringar

Det finns inga cybersakerhetsuppdateringar som anvandare maste genomféra pa A1/A3.
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Bilaga 1 Standardtillbehor

Komponent:
Namn Modell Tillverkare Antal Enhet
Batteri (ej uppladdningsbart) D0101001 VIVEST 1 Holje

Medféljande dokument:

Namn Antal Enhet
Anvandarmanual 1 Kopia
Produktcertifiering 1 Kopia
Garantikort 1 Kopia
Forteckning 6ver forpackningens 1 Kopia
innehall

Anmarkning: Komponenten och det medféljande dokumentet ska folja med enheten till kunden, och det
ar uppgifterna i forteckningen éver forpackningens innehall som utgor den giltiga specifikationen.



Bilaga 2 Symboler

Symbol

Beskrivning

Beskrivning

IP55

Enhetens damm- och
vattentathetsklassning ar 5
respektive 5

Defibrilleringsséker typ BF
applicerad del.

Standby-lage

Batterilarmindikering

Forsiktighet. Se medféljande
dokument.

Instruktioner for anvandning

Far inte brannas

Far inte deformeras eller
skadas

Begransning atmosfariskt tryck

Temperaturbegransning

Luftfuktighetsbegransning

Skyddas mot regn

Denna sida upp

Omtalig, hantera med
forsiktighet

Maximalt antal vid stapling

Anvand inte krokar

Lamna enheten till en godkand
insamlingsplats for elektriskt och
elektroniskt avfall (WEEE).
Kassera inte i hushallsavfall.

Allman symbol for
atervinning/atervinningsbart
material

Icke-steril Endast fér engangsbruk
Serienummer Utgangsdatum
Tillverkningsdatum Tillverkare
Komponentnummer Batchnummer

QF LLEDIKEBI= & @ C

Folj anvandningsinstruktionerna

> & Era® &

Allman varningssymbol




Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
a Chockknapp ? ? Knapp for barn
Farlig spanning USB

%

Likstrom

Varning, elektricitet

uDI

Unik enhetsidentifierare

5 B> 4

Medicinteknisk produkt

CEs

Uppfyller kraven i EU 2017/745

m
H

A
T

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

®

Importor




Bilaga 3 Ordlistor

Ordlista

Beskrivning

Standby-lage

Enheten gar over i standby-lage nar batteriet har installerats.

Ré&ddningslage Enheten gar 6ver i raddningslage nar strémknappen tryckts in.
Siiviest Enheten anvander interna procedurer for att sjalvdiagnostisera driftmiljo och
) systemmoduler.
Metoden att ge hjartat en elektrisk stét med en viss stromstyrka for att stoppa
Defibrillering cenatge Y PP
ventrikelflimmer.
Elektroder Innehaller defibrilleringselektrod, kabel och kabelkontakt.
Pacemaker En implanterbar pacemaker som stimulerar hjartat med elektriska pulser.

Periodiskt sjalvtest

Nar enheten ar i standby-ldge genomférs automatiska sjalvtester varje dag,
vecka och manad for att upptécka fel pa batteri, interna kretsar, knappar,
programvara etc.

Ventrikelflimmer ar den vanligaste orsaken till plotsligt hjartstopp da hjartats

Hjartsto
J PP pumpférmaga plotsligt upphor.
Enheten detekterar den elektriska impedansen mellan tva elektroder som ar
Impedans N . .
fasta pa patientens hud.
Chockbar rytm Pulslds ventrikeltakykardi eller ventrikelflimmer, som kan orsaka hjartstopp.

Icke-chockbar rytm

Den hjartrytm som enheten identifierar som olamplig for elchock.

Tid for beslut om
analys

Tiden fran analysens start till resultatet for att identifiera chockbar rytm.

Sensitivitet

Sensitivitet (sant positiv) ar sannolikheten for ett positivt testresultat, férutsatt
att individen verkligen ar positiv.

Specificitet

Specificitet (sant negativ) ar sannolikheten for ett negativt testresultat, férutsatt
att individen verkligen ar negativ.

Rorelseartefakter

Brus som orsakas av muskelrorelser, hjart-lungraddning eller statisk elektricitet
kan stora hjartanalysen.

Nytt batteri Batteri som ar val foérpackat, forseglat och giltigt.

Tillverkare Savida inget annat anges syftar foretaget som beskrivs i manualen pa VIVEST.

EKG Elektrokardiogram.

HLR Hjart-lungraddning, en teknik for att radda patienter med hjartstopp med
konstgjord andning och bréstkompressioner.

bpm Slag per minut

AED Automatiserad extern defibrillator




Ordlista Beskrivning
EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
LED Lysdiod
AHA American Heart Association (Amerikanska hjartféreningen)
SCA Plétsligt hjartstopp
AAMI Association for Advancement of Medical Instrument (Féreningen for utveckling
av medicinska instrument)
uUSB Universal Serial Bus (Universell seriell databuss)




Bilaga 4 Specifikationer

Sédkerhetsrelaterade specifikationer

Sakerhetsklass

Medicinteknisk utrustning med intern strémférsérjning

Skydd mot elchock

Defibrilleringssaker typ BF applicerad del.

Skydd mot intrangning av vatten
eller partiklar

IP55

Driftlage

Kontinuerlig drift

Typ av medicinteknisk utrustning

Barbar

Fysiska parametrar

Storlek (inklusive handtag)

232+1 mm (H) * 209+1 mm (W) * 59+0,5 mm (D)

Vikt (inklusive batteri)

Cirka 1,5 kg

Talighet mot stétar/fall

Klarar fritt fall fran 1,5 m hojd pa en hard yta

Livslangd

10 ar (testférhallande: omgivningstemperatur pa 25 °C)

Miljoparametrar

Temperatur vid anvandning

-10 °C till 50 °C
(Vid 6vergang fran rumstemperatur till -20 °C kan den fungera i
minst 60 minuter)

Forvaringstemperatur

5°Ctill 50 °C

Temperatur for
korttidsférvaring/transport

-40 °C till 70 °C (mindre an 7 dagar)

Relativ luftfuktighet

5-95 % ingen kondens

Lufttryck

59,4 kPa till 106 kPa (-382 m till +4 283 m)

Tiden som kravs for att enheten
ska varmas upp fran lagsta
forvaringstemperatur mellan
anvandningstillfallen tills enheten
ar redo att anvandas vid 20 °C
omgivningstemperatur

Mindre an 30 minuter

Tiden som kravs for att enheten
ska kylas ned fran hogsta
férvaringstemperatur mellan
anvandningstillfallen tills enheten
ar redo att anvandas vid 20 °C
omgivningstemperatur

Mindre an 30 minuter

Skdrm (endast for A3)

Storlek

105,5 mm (H) * 65,3 mm (B)

Uppldsning

800x480




Defibrillering

Vagform Bifasisk trunkerad exponentiell vagform
Markenergi vid 50 Q impedans i vuxenlage: 150 J.
Energiniva Markenergi vid 50 Q impedans i barnlage: 50 J.
(Defibrilleringsenergin ar forinstalld och kan inte andras).
Manuell drift (i raddningslage maste anvandaren trycka pa
Uteffektkontroll N it (i ngsiag Y ryekap

chockknappen).

Begransning av patientens
impedans vid anvandning

20 Q till 180 Q (enheten férhindrar urladdning om patientens
impedans ar utanfér omradet).

Laddningstid (tiden som behdvs
for att ladda
defibrilleringskondensatorn till
150 J under olika
batteriférhallanden)

Tiden fran
andra
hjartrytmsanalys
till mojlig
defibrillering

Tiden fran
forsta
hjartrytmsanalys
till mojlig
defibrillering

Tiden fran
aktivering
av enheten
till mojlig
defibrillering

Batteristatus
(I en miljé
med 20+
2°0)

Nytt batteri | <17 s <11s <7s

Nytt batteri,
efter 6
urladdningar
med
maximal
energi

<17 s <11s

Nytt batteri,
efter 15
urladdningar
med
maximal
energi

<17s <11s

EKG-analyssystem

Tid for beslut om analys

<7s

Analysens noggrannhet

Uppfyller med kraven i IEC60601-2-4

Troskelvarde for hjartstopp

<0,2 mV

Detektering av artefakter

Stdds

Om en stoérande signal som kan paverka noggrannheten i
hjartrytmanalysen upptacks, kommer enheten att fordréja
analysen och ge en instruktion.

Batteri

Batterityp

LiMnO.-batteri, 12 V/3000 mAh

Antalet urladdningar med
maximal energi som kan utféras
med ett nytt och fulladdat batteri

Ett nytt batteri kan laddas och laddas ur 200+10 ganger med en
markenergi pa 150 J i en omgivningstemperatur pa 20 °C+2 °C.




Batteriets standby-tid

5 ar (vid en omgivningstemperatur 20 °C 2 °C, i standby-lage
med nytt batteri installerat och dagliga sjalvtester)

Batteriets livslangd

7 ar

Lag batteriniva

Enheten kan leverera minst 30 chocker efter att indikatorn for I1ag
batteriniva forst visas.

Elektroder

Modell

OBS-DE/SC1/a

Elektrodernas hallbarhetstid

5ar

Specifikation

Sjalvhaftande engangselektroder med utgangskontakt

Langd

1,1+0,1m




Bilaga 5 Defibrilleringsvagform

Enhetens defibrilleringsvagform ar en bifasisk trunkerad exponentiell vagform, och enheten kan
automatiskt justera vagformsparametrarna for patientens impedans i intervallet 20-180 Q.

Parametrarna for defibrilleringsvagform vid olika impedanser ar féljande:

Defibrilleringsvagform (vuxenlage):

3858383

Time(ms)

Energiutgang vid olika impedanser (Vuxenlage):

Lastimpedans | Pulsbredd for | Pulsbredd for Tidsintervall Toppstrom Energiutgang
(Q) fas 1 D(ms) fas 2 E(ms) mellan fas 1 och P1 (A) J)
+15 % +15 % fas 2 +15 % +15 %
F(ms)
+15 %
25 2,8 2,8 0,5 61,0 128
50 4.5 4.5 0,5 33,5 150
75 6,3 5 0,5 234 155
100 8 5,3 0,5 18,0 157
125 9,7 6,4 0,5 14,5 158
150 11,5 7,7 0,5 12,0 160
175 12 8 0,5 10,5 158

Defibrilleringsvagform (barnlage):



Child

Time(ms)

Energiutgang vid olika impedanser (barnlage):

Lastimpeda | Pulsbredd for | Pulsbredd for Tidsintervall Toppstrom Energiutgang
ns (Q) fas 1 D(ms) fas 2 E(ms) | mellan fas 1 och P1(A) (J)
15 % 15 % fas 2 15 % 15 %
F(ms)
15 %

25 2,8 2,8 0,5 36,0 43,4
50 4,5 4,5 0,5 19,6 50,0
75 6,3 5,0 0,5 13,5 52,0
100 8,0 5,3 0,5 10,3 52,2
125 9,0 6,0 0,5 8,4 52,3
150 9,0 6,0 0,5 7,0 50,0
175 9,0 6,0 0,5 6,0 49,0

Vagformen for defibrilleringsenergin visas i figuren nedan:

Current
A
P1

Time (ms)

P1: Toppstrom fas 1

D: Pulsbredd fas 1

E: Pulsbredd fas 2

F: Tidsintervall mellan fas 1 och fas 2




Bilaga 6 EKG-analyssystem

Sammanfattning

Defibrillatorns EKG-analyssystem identifierar automatiskt patientens hjartrytm och ger anvandaren rad
om chock ska ges. Det ger aven vagledning till utbildad personal om méjliga livraddande behandlingar
vid hjartstopp. Analyssystemet har féljande funktioner:

1. Kontroll av elektrodkontakt

2. ldentifiering av pacemakersignaler och borttagning av dessa
3. Identifiering av en chockbar hjartrytm

4. Detektering av hjartstopp

5. Detektering av stérningar

Kontroll av elektrodkontakt

Defibrillatorn detekterar automatiskt patientens thoraximpedans. Om impedansen ligger inom det
installda tréskelvardet bedoms elektrodkontakten vara tillracklig och hjartrytmanalysen kan startas. Om
thoraximpedansen Overstiger det installda troskelvardet bedéms elektrodkontakten vara otillracklig eller
felaktigt ansluten till defibrillatorn, och anvandaren uppmanas att fasta elektroden pa nytt.

Identifiering av pacemakersignaler och borttagning av dessa

En pacemakers pulssignal kan stéra korrekt analys av arytmier. Defibrillatorn identifierar forst
pacemakersignalen och tar bort den, sedan pabdrjas rytmanalysen. Baserat pa analysresultatet ges en
instruktion om att chocka eller inte chocka.

Identifiering av en chockbar hjartrytm

Enligt kraven for rytmigenkanningsdetektorer i punkt 201.107 i IEC 60601-2-4:2018, ar prestanda och
klassificering for rytmigenkanningsdetektorn foljande:

Tabell A6-1 Prestanda for rytmigenkédnningsdetektor

Rytmer Urvalsstorlek Prestandakrav enligt IEC60601-2-4 Uppmatt prestanda
Chockbar Sensitivitet

VF 726 >90 % 100 %
VT 368 >75% 99,7 %
Icke-chockbar Specificitet

3 350 >99 % 99,7 %

Tabell A6-2 Klassificering av rytmigenkanningsdetektor

Rytmer VF och VT Alla andra rytmer




Sant positiv Falskt positiv

Chockbar

99,7 % 0,3 %

Falskt negativ Sant negativ
Icke-chockbar

0,3 % 99,7 %

*Datakalla: Internationella standarddatabaser samt och VIVEST:s kliniska insamslingsdatabaser

Resultaten visade att totalt 4 444 data registrerades. Av dessa var 3 350 icke-chockbara (specificitet pa
SP-99,7 %) och 1 094 chockbara, dar VF hade en sensitivitet pa Se-100 % och VT en sensitivitet pa Se-
99,7 %. Den positiva prediktionsgraden var Pp-99,7 %, den falska positiva graden var Fp-0,3 % och
noggrannheten var Acc-99,7 %. Rytmigenkanningsdetektorns prestanda uppfyller kraven foér olika
rytmtyper och kvantiteter i IEC60601-2-4, och sensitivitet eller specificiteten for varje rytmtyp uppfyller
standardens krav.

Detektering av hjartstopp

Troskelvardet for paus ar 0,2 m topp-till-topp. Om den elektriska signalens topp-till-topp-niva understiger
0,2 mV, kommer systemet att tolka detta som en paus och varmna for att en elektrisk chock inte bor ges,
varefter HLR initieras.

Detektering av stérningar

Defibrillatorns EKG-analyssystem detekterar stérningar som kan orsakas av externa kallor, t.ex.
kroppsrorelser eller elektriskt brus. Kroppsrorelser inkluderar: rérelser hos patienten, den som utfér HLR
eller fordonet; externa stérningskallor kan vara mobiltelefoner, radioapparater etc. Om stdrning upptacks
skickar systemet en rostvarning till den som anvander defibrillatorn, som da boér avlagsna stémingen sa
snart som mojligt for att minimera artefakter i EKG-kurvan, och systemet fortsatter darefter
hjartfrekvensanalysen.



Bilaga 7 Riktlinjer for elektromagnetisk kompatibilitet

1) Att anvanda tillbehér, givare och kablar som inte ar tillverkade
av tillverkaren kan medféra hogre elektromagnetiska emissioner
eller sdmre elektromagnetisk immunitet hos enheten, vilket kan
leda till felaktig funktion.

2) Att anvanda denna enhet bredvid eller staplad pa annan
utrustning bér undvikas eftersom det kan leda till felaktig
funktion. Om sadan placering inte kan undvikas ska bade
enheten och den andra utrustningen &vervakas for att
sakerstalla att de fungerar normailt.

3) Enhetens EMC kraver sarskilt skydd och installation och service
ska ske i en miljé som uppfyller EMC-kraven nedan.

é 4) Aven om annan utrustning uppfyller CISPR-kraven for
emissioner kan den orsaka stérningar pa enheten.

Varnin
a 9 5) Annan utrustning som avger RF-radiovagor kan paverka

enheten (t.ex. mobiltelefoner eller datorer med tradlos
anslutning).

6) Vid kraftiga elektromagnetiska stdrningar kan enheten ovantat
visa "Eliminera signalstérning”, "Hall patienten stilla” eller "Dalig
elektrodkontakt”, och analysen kan inte genomféras. Stang av
storningskallan eller flytta bort fran den.

7) Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive tillbehdr som
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare
an 30cm (12tum) frdn nagon del av enheten, inklusive
tillverkarens specificerade kablar. Annars kan utrustningens
prestanda forsamras.

VASENTLIG PRESTANDA:

A3/A1 har som vasentlig prestanda att kunna leverera defibrilleringsterapi och korrekt skilja mellan
chockbara och icke-chockbara rytmer.



Elektromagnetiska emissioner

A1/A3 ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellerna nedan.
Enhetens anvandare ska sakerstalla att miljon dverensstammer med dessa specifikationer:

EMISSIONSTEST KOMPATIBILITET | RIKTLINJER FOR ELEKTROMAGNETISK MILJO
A1/A3 anvander RF-energi endast for interna

Utslapp av radiofrekvens Grupp 1 funktioner. Detta innebar att RF-utslappen ar laga

CISPR 11 och normalt inte stor elektronisk utrustning i
narheten.

Utslapp av radiofrekvens Klass B o ) o

CISPR 11 A1/A3 ar lamplig fér anvandning i alla typer av

Harmonisk distorsion EJ TILLAMPLIGT miljGer, inI.<Iusive bo?téderooch ?édaima s?m ar direkt

IEC61000-3-2 anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som

Spanningsfluktuationer forsorjer byggnader som anvands for

och flimmer EJ TILLAMPLIGT | hushallsandamal.

IEC61000-3-2

Elektromagnetisk immunitet

A1/A3 ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellerna nedan.
Enhetens anvandare ska sakerstalla att miljon dverensstammer med dessa specifikationer:

IMMUNITETSTEST | IEC 60601 KOMPATIBILITETSNIVA | ELEKTROMAGNETISK

TESTNIVA MILJO - RIKTLINJER

+2 kV,+4 kV,
Elektrostatisk +6 kV, 8 kV
© ros_ ans 18 kV kontakt Den relativa luftfuktigheten

urladdning (ESD) kontakt +15 KV Iuft bor vara minst 5 %
IEC 61000-4-2 +2 kV,+4 kV, - o

+8 kV, 15KV luft
e
50/60 H
( __Z) 30 A/m 30 A/m normalt forekommer i
Magnetialt kommersiella lokaler eller
IEC 61000-4-8

sjukhusmiljoer.




Elektromagnetisk immunitet

A1/A3 ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges i tabellerna nedan.
Enhetens anvandare ska sakerstalla att miljon dverensstammer med dessa specifikationer:

IMMUNITETSTEST | IEC 60601 KOMPATIBILITETSNIVA | ELEKTROMAGNETISK
TESTNIVA MILJO - RIKTLINJER

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far
inte anvandas narmare nagon
del av A1/A3, inklusive kablar,
an det rekommenderade
avstand som beraknas med
den frekvensberoende formeln
for sandaren.

Rekommenderat avstand:
d=1,2//P 80 MHz till 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz till

2,7 GHz
Utsand RF- 10 V/Im 20 V/m dar P ar sandarens maximala
stralning 80 MHz till 80 MHz till 2.7 GHz l{teffekt i watt (W).e'nllgt
IEC 61000-4-3 2,7 GHz tillverkarens specifikationer,

och d ar det rekommenderade
avstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, som faststallts
genom en elektromagnetisk
platsundersékning?, ska vara
lagre an kompatibilitetsnivan
inom varje frekvensomrade.
Storningar kan férekomma i
narheten av utrustning som ar
markt med féljande symboler:

()

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
Anm. 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetiska vagor
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer fér mobil- och tradlos telefoni och landmobil radio,
amatorradio samt AM- och FM-radio och TV-séndare kan inte forutsdgas med teoretisk exakthet. For
att bedbma den elektromagnetiska miljon fran fasta RF-sdndare boér en elektromagnetisk
platsundersokning dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar A1/A3 anvands ar hogre
an den angivna RF-kompatibilitetsnivan ovan, bér enheten dvervakas serveras for att verifiera normal
drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, t.ex. att andra
enhetens riktning eller placering.




IMMUNITET mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens | Band 2 Tjédnst 2 Modulation TESTNIVA FOR
(MHz) IMMUNITET
(MHz) (V/m)
Pulsmodulation
385 380 till 390 TETRA 400 uismoduiation 27
18 Hz
FM ©
450 430 till 470 GMRS 460, FRS 460 | +5 kHz awikelse | 28
1 kHz sinus
710
Pulsmodulation
745 704 till 787 LTE-band 13, 17 uismoduiation 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA _
, , Pulsmodulation ?
870 800 till 960 800, iDEN 820, CDMA | _ " 28
930 850, LTE-band 5
1720 GSM 1800: CDMA
1900: GSM 1900: Pulsmodulation
1845 1700 till 1 990 uismoduiation 28
DECT; LTE-band 217 Hz
1970 1,.3.4,25: UMTS
Bluetooth, WLAN, .
_ Pulsmodulation ?)
2 450 2400 till 2 570 | 802.11 bigin, RFID D17 1o 28
2450, LTE-band 7
5240
Pulsmodulation ?)
5 500 5100 till 5 800 | WLAN 802.11 a/n ) uiat 9
217 Hz
5785

Om det &ar ndédvandigt for att uppnd TESTNIVA FOR IMMUNITET kan avstandet mellan
sandarantennen och den medicintekniska utrustningen eller det medicintekniska systemet minskas till
1 m. Testavstandet pa 1 m ar tillatet enligt IEC 61000-4-3.

a) For vissa tjanster ingar endast upplanksfrekvenser.
b) Barvagen ska moduleras med en fyrkantsvag med 50 % arbetscykel.
c) Som alternativ till FM-modulation kan barvagen pulsmoduleras med en fyrkantsvag med 50 %
arbetscykel vid 18 Hz. Aven om det inte representerar faktisk modulation skulle det vara det vérsta

scenariot.




IMMUNITET mot narliggande magnetfalt

Testfrekvens Modulation TESTNIVA FOR IMMUNITET
(A/m)
30 kHz @ CcwW 8
Pulsmodulation
134,2 kH 65 ©)
Z 2 1 kHz
13.56 MHz Pulsmodulation P 759
50 kHz

a) Detta test ar endast tillampligt pa medicintekniska utrustningar och system som ar avsedda att
anvandas i HEMVARDSMILJO.

b) Barvagen ska moduleras med en fyrkantsvag med 50 % arbetscykel.

¢) r.m.s., innan modulationen tillampas.




Bilaga 8 Ytterligare information

Kliniska fordelar

Tillhandahalla analys av chockbar rytm eller icke-chockbar rytm och leverera chock vid chockbar rytm for
att forbattra dverlevnadschansen for patienter med SCA.

Incidentrapportering

Om anvandaren eller patienten behdver rapportera en allvarlig incident relaterad till enheten kan de
kontakta

tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
bosatt.

Information tillganglig for anvandaren
Anvandarmanualen tillhandahalls i pappersformat med enheten.
SSCP kommer att publiceras pa EUDAMED.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Regulatorisk efterlevnad

VIVEST forsakrar att A1/A3 uppfyller de relevanta kraven i tillampliga standarder fér medicinteknisk
utrustning:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV - Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1:
Allménna fordringar betréffande sékerhet och vésentlig prestanda.

IEC 60601-2-4:2018 - Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 2-4: Séarskilda fordringar betréffande
sékerhet och vésentlig prestanda for hjartdefibrillatorer

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 CSV - Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1-2: Allménna
fordringar betréffande sékerhet och vésentlig prestanda - Tilldggsstandard: Elektromagnetiska stérningar
- Krav och provningar.

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 CSV - Allménna fordringar betréffande sékerhet och vésentlig prestanda
- Tillaggsstandard: Krav fér medicinsk elektrisk utrustning och medicinska elektriska system avsedda fbr
anvéndning i akutvardsmiljé

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 1-11: Allm&nna fordringar
betréffande sékerhet och vésentlig prestanda - Tilldggsstandard: Krav pa medicinsk elektrisk utrustning
och medicinska elektriska system som anvénds i hemvérdsmiljén


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bilaga 9 Kompatibla tillbehor

Namn Modell Tillverkare
PADS-AT05

Multifunktionella engangselektroder FIAB
(Vuxen-/barnmodeller)

Defibrilleringselektrod OBS-DE/SC1/a Baisheng

AN

Varning

De elektroder som tillverkas av FIAB far inte anvandas pa
patienter som ar yngre an 12 manader eller vager mindre an

10 kg.
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