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Tekijanoikeus ja lausunto

Tama kayttdopas koskee P-sarjan automaattista ulkoista sydaniskuria.

Taman kayttdoppaan tekijanoikeudet omistaa ViVest Medical Technology Co., Ltd. (tasta eteenpain
“VIVEST”). Mikaan organisaatio tai yksilo ei saa kopioida tata kayttdopasta tai sen sisaltéa missaan
muodossa ilman yhtion lupaa.

Yhti6 ei ota vastuuta vammoista, jotka ovat aiheutuneet taman kayttdoppaan ohjeiden,
varotoimenpiteiden tai varoitusten laiminlyénnista.

Taman tuotteen ohjelmiston tekijanoikeudet omistaa VIVEST. Tama ohjelmisto on
tekijanoikeuslakien ja maailmanlaajuisesti voimassa olevien kansainvalisten sopimusmaaraysten
suojauksen alainen. Mikdan organisaatio tai yksild ei saa kopioida, uudelleenkoodata,
kaanteissuunnitella tai purkaa tata ohjelmistoa ihmisten ymmartamaan muotoon ilman yhtidn lupaa.
VIVEST pidattaa ohjelmiston omistusoikeuden.

Saadaksesi tuotteitamme koskevia lisdtietoja, ota yhteytta VIVESTiin.

Esitystavat

Kayttdoppaassa kaytetdan seuraavia esitystapoja:

Tekstissa fyysisten painikkeiden ja pehmytpainikkeiden nimet ja merkinnat on lihavoitu
(esimerkiksi “Paina Isku-painiketta”).

Aénikehottee_t_ on tassa kayttboppaassa kirjoitettu kursiivilla (esimerkiksi “Don t touch patient,
Analyzing”) ("Ala koske potilaaseen, analysoidaan”).
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1 Yleisesittely

1.1 Kayttoaiheet

P-sarjan automaattista ulkoista sydaniskuria saa kayttda vain, kun potilaalla on seuraavat oireet
yhta aikaa:

»  Tajuttomuus
» Potilas ei hengita tai hengittdd epanormaalisti
> Potilas ei reagoi

1.2 Vasta-aiheet

P-sarjan automaattista ulkoista sydaniskuria ei voi kayttaa, jos potilas:

» on tajuissaan,
» hengittaa, tai
» potilaalla on havaittavissa oleva pulssi tai muu merkki verenkierrosta

1.3 Tarkoitettu kaytto
1.3.1 Kayttotarkoitus

Automaattista ulkoista sydaniskuria (AED) kaytetaan potilailla, joilla epaillaan akillista
sydanpysahdysta ja jotka ovat tajuttomia, eivat reagoi eivatka hengitd tai hengittavat
epanormaalisti.

1.3.2 Tarkoitetut potilaat

P1-laitetta voidaan kayttaa aikuisilla potilailla; P3-laitetta voidaan kayttaa aikuisilla tai lapsipotilailla.
Kayta lapsitilaa hoidettaessa alle 8-vuotiaita tai alle 25 kg painavia potilaita. Kayta muilla potilailla
aikuistilaa. Jos potilaan ikaa tai painoa ei tiedeta varmasti, ala viivyta hoitoa ja kayta aikuistilaa.

1.3.3 Tarkoitetut kayttajat

Laite on tarkoitettu kayttajille, joilla on peruselvytys-, edistynyt elvytys - tai muu [&8karin valtuuttama
hataensiapukoulutus, tai sité voidaan kayttaa hatakeskuksen halytysvastaavan ohjeiden mukaan.

Huomaa: Paikallisten lakien noudattaminen Sydaniskurien kayttéa koskevat sdadokset vaihtelevat
eri maissa ja alueilla. Kayttdjan vastuulla on varmistaa asiaankuuluvien lakien ja saaddsten
noudattaminen.

1.3.4 Tarkoitettu kayttoymparisto

Laitetta voidaan kayttaa julkisilla paikoilla ja kotisairaanhoidossa.

1.4 Vaatimukset huoltohenkilokunnalle

Huoltohenkiléstdlla on oltava valmistajan valtuutus, heidan on oltava koulutettuja ja heillad on oltava
tassa kayttdoppaassa esitetyn materiaalin perusteellinen tietdmys ja ymmartamys.

1.5 Tuotteen ominaisuudet

P-sarjan automaattinen ulkoinen sydaniskuri on jaettu kahteen mallin: P1 ja P3 (tasta
eteenpain "laite”). Nailla kahdella mallilla on samantapaiset toiminnot pois lukien seuraavat:



Malli P1 P3
Toimintopainike v /

Lapsipainike / v

P1:ssa on nelja toimintatilaa: Valmiustila, elvytystila, jatkuva VF/VT:n tunnistustila ja yllapitotila.
P3:ssa on kolme toimintatilaa: Valmiustila, elvytystila ja yllapitotila.

Laitteen yleisimmin kaytetyt toiminnot ja ominaisuudet esitetdan alla:

Toiminto walll P1 P3
Aani- ja valo-ohjaus 4 v
Sydamen sykeanalyysi v 4
Defibrillaatio 4 v
Itsetestijarjestelma 4 4
Jatkt_Jva . VF/VT:n v /

tunnistustoiminto

Lapsitila (alle 8 v. tai alle 25 kg) / v
Tallennettujen v v
tietojen siirtdminen 4 4

1.6 Tuotteen rajoitukset

Laite on harvoin kaytetty laite, ja silla on muutamia seuraavassa mainittuja rajoituksia:

* Jotta laitteen kayttovalmius voidaan taata, se tarvitsee rutiininomaista huoltoa. Katso
lisatietoja luvusta 5.

» Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla on implantoitu ja kdytdssa oleva
ICDS.

» Tata laitetta ei saa kayttaa magneettikuvauslaitteiden laheisyydessa.
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Varotoimenpiteet

2.1 Varoitusten luokittelu

Varoitukset luokitellaan yleisesti kolmeen eri kategoriaan alla luetellulla tavalla:

A Varoitukset huomauttavat olosuhteista tai toimista, jotka voivat aiheuttaa
Vaara henkildvahingon tai kuoleman.
& Huomauttaa vaarallisen toiminnan aiheuttamista mahdollisista riskeista
tai riskeistd, jotka voivat aiheuttaa henkildvahingon tai
Varoitus omaisuusvahingon.

Huomautus

Kaytetdan painottamaan ohjeita tai muistutuksia niin, ettd kayttajat
voivat kayttaa laitetta turvallisesti.

2.2 Varoitusviestit

A

Vaara

1)

Defibrillaation aikana laite aikaansaa voimakkaan sahkoéiskun ja voi aiheuttaa vakavan
henkilévahingon (kuten sydanlihaksen vaurion) tai jopa kuoleman. Siksi defibrillaation saa
suorittaa vain ammattilaisen kouluttama maallikko.

Osia saa vaihtaa vain valmistaja. Muut henkil6t eivat saa avata koteloa yrittdessaan
korjata laitetta tai vaihtaa osia. Se voi aiheuttaa sahkoéiskun vaaran.

Laitetta ei saa purkaa tai muokata. Se voi aiheuttaa henkilévahingon tai jopa kuoleman.

Muut 1a8kinnalliset laitteet, joissa on osia, joita ei ole todettu defibrillaation kestaviksi, on
irrotettava potilaasta defibrillaation ajaksi.

Pysy etaalla potilaasta defibrilloinnin aikana ja poista potilaaseen kosketuksissa olevat
metalliset esineet. Taman tekematta jattdminen voi aiheuttaa sahkoiskun.

Jos defibrillaatioenergia ei vapaudu normaalisti, saattaa olla olemassa sahkdiskun tai
vammautumisen vaara.

Tulipalon ja rajahdyksen valttamiseksi laitetta ei saa kdyttda ymparistéssa, jossa on
syttyvia kaasuja tai tiivistynyttd happea.

Kertakayttdistd akkua ei saa ladata. Kertakayttdisen akun lataaminen saattaa aiheuttaa
tulipalon tai rajahdyksen.

Akkua ei saa polttaa tai lavistda. Akun lataaminen saattaa aiheuttaa tulipalon tai
rajahdyksen. Akun palaminen, rajahtadminen tai vuotaminen voi aiheuttaa henkildvahingon.

10) Al4 huolla laitetta kayton aikana.

11) Akkua ei saa poistaa laitteen siirtyessa elvytystilaan tai kun laite on sijoitettu julkiselle

paikalle.




A\

Vaara

12) Virheellinen kayttd voi saada akun kuumenemaan, syttymaan tuleen tai rajahtamaan. Lue
varoitukset huolellisesti ennen ladattavien akkujen kayttoa.

13) Jos huomaat akun vuotavan tai haisevan pahalta, siirry valittdmasti pois sen lahettyvilta. Jos
elektrolyyttia valuu iholle tai vaatteille, pese se valittdomasti vedella. Jos elektrolyyttid vuotaa
ulos ja sita joutuu silmiisi, ala hiero silmidsi, vaan huuhtele ne valittdmasti vedella ja hakeudu
laakariin.

14) Jotta akun odotettu kayttdikad voitaisiin taata, lataa ladattava akku vahintdan kolmen
kuukauden vaélein, jos sita ei kayteta pitkdan aikaan.

15) Kun akun voimassaoloaika paattyy tai akun huomataan haisevan, sen muoto tai vari on
muuttunut tai se on vaantynyt, akun kayttd on lopetettava ja se on havitettava paikallisten
saaddsten mukaan.

A

Varoitus

1) Vain laitteen toimintaan perehtyneet, ammattimaisesti koulutetut henkilét saavat suorittaa
hatadefibrillaation.

2) Varmista, etta laite on sijoitettu huolellisesti, jotta elektrodit tai laite eivat vahingoitu tai
vahingoita potilasta tai kayttajaa kayton aikana.

3) Laite on sijoitettava ja kiinnitettdva asentoon, jossa se ei putoa. Jos laite putoaa tai se
pudotetaan, se on tarkistettava valittdmasti vaurioiden varalta.

4) Ala kaytd vanhentuneita tai kuivia elektrodeja, silld ne eivat pysty kiinnittymaan ihoon
kunnolla. Se vaikuttaa sydamen sykeanalyysiin ja aiheuttaa virhearvioita.

5) Ala yhdista elektrodeja toisiin potilaaseen kosketuksissa oleviin elektrodeihin tai
metalliesineisiin. On suositeltavaa sailyttaa vahintaan 5 cm:n etaisyys. Elektrodien sahkoa
johtava geelipinta saattaa tarttua muihin esineisiin. Liian vahaisella geelilla defibrilloiminen
voi polttaa ihon elektrodien alta.

6) Aja mahdolliset karvat potilaan rinnasta tarpeen vaatiessa ennen defibrillaatiota. Liiallinen
kehon karvoitus voi aiheuttaa palovammoja ihoon.

7) Ala pyyhi potilaan ihoa alkoholilla. Alkoholipitoiset puhdistuspyyhkeet kuivattavat ihoa ja
aiheuttavat palovammoja.

8) Laitteen herkkyys voi vahentya potilailla, joilla on sydamentahdistin. Lisaksi
sydamentahdistin voi heikentda AED:n iskulla tahdistettavissa olevan sykkeen
havaitsemiskykya. Jos tiedat, etta potilaalla on sydamentahdistin, ala sijoita elektrodeja
lahelle implantoitua laitetta.

9) Ala kayta laitetta, jos laite on kastunut tai sen pinnalla on nakyvissa runsaasti vetta.
Laitteen sahk6a johtava osa ei saa koskea muihin sahkoa johtaviin osiin (maa mukaan
lukien).

10) Kun laite yhdistetaan potilaaseen, ala suorita toiminnallisia testeja, jotta et saa sahkodiskua.

11) Ala kastele tai puhdista elektrodeja alkoholilla tai muilla nesteilla. Se saattaa vahingoittaa
elektrodeja ja aiheuttaa laitteen toimintahairion.

12) Potilaan siitdminen tai kantaminen sykeanalyysin aikana voi aiheuttaa diagnoosin
viivastymisen tai virheita.




A

Varoitus

13) Elektrodit on sijoitettava tasaiselle ihoalueelle ryppyisen sijaan, silld vaaranlainen
sijoittaminen vaikuttaa sykeanalyysiin ja voi aiheuttaa vaaria tulkintoja.

14) Laitetta kaytettdessa kayttdjan on pidettdva potilaan vartalo (kuten paljas iho tai paa ja
raajat) siten, ettd se ei ole kosketuksissa sdhkoa johtavien nesteiden (kuten geeli, veri tai
suolaliuos) tai metalliesineiden (kuten sdngyn runko tai paarit) kanssa, jotta defibrillaatiovirta
ei johdu muualle kuin potilaan kehoon.

15) Al sijoita laitetta lahelle voimakkaita radioaaltoja (RF) tuottavaa laitetta. Radioaaltoséateily
voi aiheuttaa sykeanalyysin virheita.

16) Al kayta hyvaksymattdmia elektrodeja, akkuja tai muita lisévarusteita. Hyvaksymattdmien
osien kayttd saattaa aiheuttaa laitteen toimintahairion. Kayta vain valmistajan Liitteessa 1
mainitsemia lisdvarusteita.

17) Laite ei voi toimia, jos sen akku on tyhja ja/tai se ei ole paikoillaan. Vaihda akku valittdmasti
jos huomaat sen olevan tyhja tai vanhentunut.

18) Jos laite siirretddn korkeimmasta tai matalimmasta sailytyslampoétilasta ja otetaan
valittomasti kayttoon, sen suorituskyky ja kayttoika voivat poiketa odotetusta. Laitetta ei saa
sailyttaa tai kayttaa kayttboppaassa mainittujen ymparistéolosuhteiden ulkopuolella.

19) Virheellinen kaytté voi aiheuttaa toimintavirheitd. Noudatathan tatd kayttéopasta
huolellisesti.

20) Vain huoltohenkildékunta saa ottaa laitteen Bluetooth-yhteyden kayttoon. Bluetooth-yhteyden
kaytto ei aiheuta riskia laitteelle tai sen kayttajalle.

21) Jos laitteen tilan merkkivalo ei pala, vaihda akku, jotta laite on taas kayttékunnossa. Se voi
olla sammunut akun tyhjenemisen takia.

22) Ala kosketa potilasta defibrilloinnin aikana, silla se voi aiheuttaa sahkoiskun vaaran.

23) Kayttajan on ilmoitettava laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat valmistajalle ja
asuinmaansa toimivaltaiselle viranomaiselle.

24) Laitetta ei saa kayttaa MRI-laitteen |&heisyydessa.

25) Laite on sailytettdava pois lasten ja lemmikkien ulottuvilta, jotta valtetddn pienten osien
nieleminen tai hengitysteihin joutuminen tai elektrodikaapeleihin kuristuminen.

26) Al suorita paineluelvytysta aikuisille elektrodien paalta.

27) Jos elvyttajat eivat edelleenkdan osaa kayttda AED:ta luettuaan laitteen tarran pikaoppaan,
soita hatdnumeroon.

Huomautus

1) Jos laite vahingoittuu, ota yhteys valmistajaan korjausta varten.
2) Huomioi laitteen ja lisdvarusteiden varoitukset ja huomautukset.

3) Jos laitetta sailytetaan, kuljetetaan tai kaytetdan ilmoitettujen kayttdolosuhteiden
ulkopuolella, kayttdoppaassa ilmoitettuja suoritustasoja ei ehka saavuteta.

4) Laitetta voidaan kayttaa 50 °C-asteessa, mutta sita on suositeltavaa kayttaa alle 40 °C-
asteessa, jotta potilas ei saa palovammoja.

5) Jokaista julkisessa tilassa olevaa laitetta kohden on suositeltavaa varata ainakin yksi
lisdakku.




2.3 Laitteen sijoittaminen

Laite voidaan sijoittaa kiinteasti tai sita voidaan kuljettaa kayttajan tarpeiden mukaan:

Kiinteasti  sijoitettu  laite on sijoitettava hatavarusteiden (esim. palosammuttimet,
ensiapupakkaukset) lahistélle sopivaan ymparistdon, jossa ne eivat altistu kosteudelle ja polylle.
Nain varmistat laitteen oikean sijoittamisen:

1) Laitteen sijoitusympariston [&dmpétilan pitaisi olla 0-50 °C (pitkaaikainen sijoittaminen).
Ympariston [ampdotilan suuret vaihtelut voivat vaikuttaa merkittavasti akun kayttoikaan ja
elektrodien suorituskykyyn.

2) Laitteen sailytyspaikan tulee olla kuiva, suhteellinen ilmankosteus 0-95 %.

3) Laite on sijoitettava pois suorasta auringonvalosta. Pitkdaikainen altistuminen suoralle
auringonvalolle nopeuttaa laitteen vanhenemista.

4) Jotta kaiutin ei tukkeudu, laitetta ei saa sijoittaa ymparistddn, jossa on nukkaa tai polya.

5) Laitetta ei saa sijoittaa lahelle voimakasta magneettikenttaa.

Laitetta on kannettava sille tarkoitetussa kantolaukussa, ja noudatettava seuraavia olosuhteita:

1) Ymparistdn [dmpdtilan on oltava 0-50 °C ja suhteellisen ilmankosteuden on oltava 0-95 %.
Annetut arvot ylittava lampdtila tai ilmankosteus voivat lyhentaa AED:n kaytt6ikaa ja heikentda sen
suorituskykya.

2) Ala kanna laitetta lahelld voimakasta magneettikenttaa.

2.4 Sivuvaikutukset

Ko. laitteen markkinoille saattamisen jalkeisessa seurannassa ei ole ilmoitettu sivuvaikutuksista.

Samankaltaisten laitteiden  kirjallisuuskatsauksessa ja SOTA-arvioinnissa tunnistettiin
mahdollisesti ei-toivottuja vaikutuksia, joita voivat olla:

Ihon palovammat.

Ihoreaktio.

Ihottuma.

Vuorovaikutus sydamentahdistimen kanssa.



3 Asennus ja valmistelu

Téssa luvussa kasitelldan laitteen osat ja ulkoasu, painikkeiden toiminnot ja ohjauspaneelin
merkkivalot, sekd tarkeiden osien asennus.

3.1 Pakkauksen purku

Varmista laitteen eheys ottamalla kaikki osat varovasti ulos pakkauksesta ja noudattamalla alla
olevia vaiheita:

1) Tarkista, etta laitteen kotelo on ehja.

2) Tarkista, onko elektrodit jo kiinnitetty laitteeseen.

3) Tarkista elektrodien sinetti ja voimassaolopaivamaara.
)

4) Tarkista akun voimassaolopaivamaara.

3.2 Ohjauspaneeli

Alla esitetdan P1-ohjauspaneeli:
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Kuva 3-1 P1 ohjauspaneeli
Selitteet:

Nimi Kuvaus

Paina virtapainiketta valmiustilassa siirtyaksesi elvytystilaan.

A: Virtapainike Elvytystilassa paina painiketta vahintadan 2 sek. ajan palataksesi

valmiustilaan.

lImoittaa laitteen kulloisenkin tilan:

» Vihrean valon vilkkuessa laite on valmiustilassa ja valmiina
kayttéon.

» Punaisen valon vilkkuminen kertoo, etta laite ei lapaissyt
itsetestia ja se tarvitsee huoltoa.

» Tasainen vihred valo: laite on kaytdssa.

» Jos valo ei pala, akku ei ole paikoillaan tai laitteen tila on
tavallisuudesta poikkeava.

B: Tilan merkkivalo

Kertoo elektrodien liitdnnan tilan:

» Kun valo ei pala, elektrodit on yhdistetty isantalaitteeseen ja
potilaaseen normaalisti.

» Punainen valo ilmoittaa, etta elektrodit eivat ole yhdistettyna
isantalaitteeseen tai potilaaseen.

C: Elektrodien
merkkivalo




Nimi Kuvaus

D: Sydamen limoittaa sydéamen sykeanalyysin tilan:

sykeanalyysin » Vihrea valo ilmoittaa laitteen analysoivan sydamen syketta.
merkkivalo » Jos valo ei pala, laite ei ole analyysitilassa.

E: Iskupainike Paina iskupainiketta vapauttaaksesi defibrillointienergiaa kun lataus

on paattynyt.

F: Iskun merkkivalo

Oranssi valo vilkkuu merkkina siita, etta kayttaja voi painaa
iskupainiketta, kun lataus on paattynyt.

G: PPE-merkkivalo

Kertoo laitteen olevan PPE-tilassa.

H: Toimintopainike

1) Adnenvoimakkuuden s&ataminen. Paina toimintopainiketta
lyhyesti alle sekunnin ajan saataaksesi adnenvoimakkuuden
maksimiin tai minimiin.

2) Tilan vaihtaminen. Paina toimintopainiketta vahintaan 3 sekunnin

ajan siirtyaksesi elvytystilaan ja jatkuvaan VF/VT:n tunnistustilaan
vastaavasti.

I: Adnenvoimakkuuden
merkkivalo

Sininen, tasaisesti palava valo kertoo laitteen d&nenvoimakkuuden
olevan minimitasolla.

J: Jatkuvan VF/VT:n
tunnistuksen

Valkoiset valot kertovat, etta laite on jatkuvassa VF/VT.n
tunnistustilassa.

merkkivalo
s Antaa aanikehotteita ja danimerkkeja, ddnenvoimakkuutta voi
K: Kaiutin v g e
saataa.
L: Akku Antaa laitteelle virtaa.

M: Elektrodikaapelin
litanta

Elektrodit yhdistetdan isantalaitteeseen tasta liitannasta.

N: Elektrodien
sailytyslaatikko

Elektrodien sailytysta varten.

O: Mikrofoni

Kaytetaan vaihtoehtoisesti 8dnen nauhoittamiseen elvytyksen
aikana.




P3-ohjauspaneeli on esitetty alla:
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Kuva 3-2 P3-ohjauspaneeli
Selitteet:
Nimi Kuvaus

A: Virtapainike

Paina virtapainiketta valmiustilassa siirtyaksesi elvytystilaan.

Elvytystilassa paina painiketta vahintdan 2 sek. ajan palataksesi
valmiustilaan.

B: Tilan merkkivalo

lImoittaa laitteen kulloisenkin tilan:

» Vihrean valon vilkkuessa laite on valmiustilassa ja valmiina
kayttoon.

» Punaisen valon vilkkuminen kertoo, etta laite ei lapaissyt
itsetestia ja se tarvitsee huoltoa.

» Tasainen vihrea valo: laite on kaytdssa.

» Jos valo ei pala, akku ei ole paikoillaan tai laitteen tila on
tavallisuudesta poikkeava.

C: Elektrodien

Kertoo elektrodien liitannan tilan:
» Kun valo ei pala, elektrodit on yhdistetty isantalaitteeseen ja
potilaaseen normaalisti.

merkkivalo » Punainen valo ilmoittaa, etta elektrodit eivat ole yhdistettyna
isantalaitteeseen tai potilaaseen.

D: Sydamen liImoittaa sydamen sykeanalyysin tilan:

sykeanalyysin » Vihrea valo ilmoittaa laitteen analysoivan sydamen syketta.

merkkivalo » Jos valo ei pala, laite ei ole analyysitilassa.

E: Iskupainike Paina iskupainiketta vapauttaaksesi defibrillointienergiaa kun lataus

on paattynyt.

F: Iskun merkkivalo

Oranssi valo vilkkuu merkking siita, ettd kayttaja voi painaa
iskupainiketta, kun lataus on paattynyt.

G: PPE-merkkivalo

Kertoo laitteen olevan PPE-tilassa.

H: Lapsipainike

Jos sinun on siirryttava lapsitilaan, paina tata painiketta ja laite siirtyy
lapsitilaan Pida lapsipainiketta painettuna 3 sekunnin ajan, ja pida tata
painiketta painettuna 3 sekunnin ajan, jotta laite siirtyy lapsitilaan.

(Aikuistilaan siirrytddn sammuttamalla ja kaynnistamalld laite
uudelleen).




Nimi Kuvaus

Vilkkuva sininen valo, paina lapsipainiketta pitkadan siirtyaksesi

I: Lapsitilan merkkivalo | lapsitilaan.

Sininen valo kertoo lapsille sopivan tehon olevan kaytossa.

Antaa aanikehotteita ja danimerkkeja, ddnenvoimakkuutta voi

J: Kaiutin SHAAE,

K: Akku Antaa laitteelle virtaa.

L: Elektrodikaapelin

litants Elektrodit yhdistetaan isantalaitteeseen tasta liitdnnasta.

M: Elektrodien

sailytyslaatikko Elektrodien sailytysta varten.

Kaytetaan vaihtoehtoisesti 8anen nauhoittamiseen onnettomuuden

N: Mikrofoni aikana.

3.3 Akun asentaminen
Laitteeseen sopii seuraavanlainen akku:
» Kertakayttdinen akku (LiMno2)
» Ladattava akku (Li-ion)
Akun asentaminen:
1) Tydénna akun pera akkukoteloon.
2) Tydnna akku akkukotelon pohjalle.

3) Tarkista lopuksi onko akun salpa kokonaan kolossa.

Kuva 3-3 Akun asennus

Kun akku on asennettu, laite tekee automaattisesti itsetestin. Lisatietoja Idydat luvusta 3.6.

3.4 Akun poistaminen
Jos laite ilmoittaa akun vahaisesta varauksesta, vaihda akku valittomasti.
Akun poistaminen:

1) Varmista, etta laite on valmiustilassa. Jos se on elvytystilassa, paina Virtapainiketta vahintaan
kahden sekunnin ajan siirtydksesi valmiustilaan.

2) Paina akun salpaa.



3) Poista akku heti.

Kuva 3-4 Akun poistaminen

3.5 Lataaminen

Ladattava akku toimitetaan laturin kanssa, johon mahtuu kaksi uudelleen ladattavaa akkua yhta
aikaa lataukseen.

» Laturi liitetdan virtalahteeseen ja akku ei ole paikoillaan: Merkkivalo vilkkuu hitaasti vihreana
ja himmeana.

»  Laturin toimintahairié: Merkkivalo vilkkuu punaisena.
» Lataus kaynnissa: Merkkivalo vilkkuu vihreana.
» Lataus paattynyt: Merkkivalo palaa tasaisen vihreana.

Kuva laturista alla:

Kuva 3-5 Akkulaturi

3.6 Elektrodien esiliitanta

Elektrodit on esiliitetty laitteen lahtiessa tehtaalta, mutta on silti tarpeen tarkistaa ennen kayttoa,
onko liitin kunnolla paikoillaan.

Tarkista ennen kaytt6a, onko elektrodipakkaus hyvassa kunnossa, ja etteivat ne ole vanhentuneet.
Jos pakkaus on vahingoittunut tai elektrodit ovat vanhentuneet, ota yhteys jalleenmyyjaan tai
valmistajaan vaihtoa varten.

Liittaessasi elektrodien liitinta porttiin, varmista, etta se istuu tiiviisti.
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Kuva 3-6 Elektrodien liittaminen laitteeseen

1) Ald koskaan kayta vaurioituneita, taittuneita tai rypistyneita
elektrodeja, silla ne voivat vuotaa virtaa ja polttaa ihoa.

A

) 2) Ala kayta kertakayttoisia elektrodeja uudelleen. Toistuva
Varoitus

kayttd voi heikentaa niiden suorituskykya tai aiheuttaa
ristikontaminaation.

3.7 Itsetestijarjestelma

Laite suorittaa seuraavat itsetestit varmistaakseen, ettd laite on ehja ja valmis kayttéon
hatatilanteessa.

* Manuaalinen itsetesti

* Akun asennuksen itsetesti
« Virta paalla tehtava itsetesti
» Jaksottainen itsetesti

* Nopea tilan tarkistaminen

Manuaalinen itsetesti

Valmistajan valtuuttamat huoltohenkilét voivat suorittaa manuaalisen itsetestin yllapitotilassa
painamalla pitkdan lapsipainiketta (P3)/ toimintopainiketta (P1) ja toimia laitteen antamien
aaniohjeiden mukaan.

Laitteen antaman aaniohjeet

Toimi nain

Press the green power button

Paina virtapainiketta

Press the orange shock button

Paina iskupainiketta

Press the gray function/child button

Paina toiminto-/lapsipainiketta

Self-test successful

Laitteen itsetesti onnistui eika
jatkotoimenpiteita vaadita.

Plug in pads connector/ Pads
expired/Battery expired /Low battery/ Low
battery, replace the battery/Device failed
(’Liité elektrodit / Elektrodit vanhentuneet /
Akku vanhentunut / Akku ldhes tyhja/ Akku
ldhes tyhja, vaihda akku/ Laitteen
toimintahdiri6”)

Laitteen itsetesti epaonnistui,
huolla laite ohjeen mukaan.

Yllapitotila

Itsetestin  jalkeen laite

takaisin yllapitotilaan.

siirtyy
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Akun asennuksen itsetesti
Laite suorittaa itsetestin aina, kun akku asennetaan. Itsetestin jalkeen laite siirtyy valmiustilaan.
»  Tilan merkkivalo vilkkuu vihredna valmiustilassa sen merkiksi, etta testit onnistuivat.

» Muussa tapauksessa tilan merkkivalo vilkkuu punaisena ja antaa aanimerkin 5 kertaa
varoittaakseen kayttajaa tai huoltohenkilokuntaa.

Virta paalla tehtava itsetesti

Laite suorittaa itsetestin aina, kun se kdynnistetaan, ja siten kayttaja saa tiedon mahdollisista testin
aikana havaituista toimintahairioista.

Havaittaessa... limoitus

Vanhentuneet elektrodit Pads Expired
Elektrodiliitinta ei havaita Plug in Pads Connector
Akku vanhentunut Battery Expired

Laitteen toimintahairid Device Failed

Akun vahainen virta Low Battery

Akku on lahes tyhja Low battery, replace battery

Jaksottainen itsetesti

Jaksottaiset itsetestit suoritetaan paivittain, viikottain, kuukausittain ja neljannesvuosittain.
Itsetesti suoritetaan oletuksena viikottain, kuukausittain ja neljannesvuosittain. Huoltohenkildstd
voi asettaa paivittaiset itsetestit tarpeen mukaan. ltsetestin oletuskellonaika on 03.00.

1) Laite havaitsee esiasetetun ajan automaattisesti vain
valmiustilassa akun ollessa paikoillaan.

2) Jos laitteen itsetestin tulos on normaali, kayttaja voi aloittaa
Huomautus | g|yytyksen valittdmasti.

3) Jos laitteen itsetestitulos on poikkeava, ota yhteys huoltoon
tai valmistajaan korjausta varten.

Nopea tilan tarkistaminen

Valmiustilassa laitteen tilan voi tarkistaa nopeasti painamalla P1-mallin Toimintopainiketta tai P3-
mallin Lapsipainiketta, jolloin selviaa, onko laite valmis elvytykseen.

> Jos tarkistuksen tulos on normaali, tilan merkkivalo valahtaa kerran vihreana.

» Jos tulos on poikkeava, merkkivalo valahtda kerran punaisena ja laite piippaa kolme
kertaa.
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4 Automaattisen ulkoisen sydaniskurin

kaytto

Tassa luvussa esitelldaan laitteen kayttd paapiirteittain. Elvytyksen aikana kaytdssa ovat aani-
ilmoitukset ja iimoitukset naytolla.

4.1 Kaytto lyhyesti
Elvytystila:

1) Kaynnista laite painamalla virtapainiketta.

2) Poista vaatteet potilaan rinnan paalta ja ota elektrodit esiin.
3) Kiinnita elektrodit potilaan iholle kuvan ohjeiden mukaisesti.
4) Toimi daniohjeen mukaan:

» Jos laite havaitsee tahdistettavan sydamensykkeen, paina isku painiketta
defibrilloidaksesi.

» Jos laite havaitsee sykkeen, jota ei voi tahdistaa, laite siirtyy PPE-tilaan.
5) Suorita PPE potilaalle.

Jatkuvan VF/VT:n tunnistustila (vain P1):

1) Laitteen ollessa PPE-tilassa ja kun viimeisimman sykeanalyysin tulos on, ettei iskua
suositella, ja jos potilas on tajuissaan (reagoi, hengittdd ja pulssi I6ytyy), paina
toimintopainiketta vahintdan 3 sekunnin ajan siirtydksesi jatkuvaan VF/VT.n
tunnistustilaan

2) Jatkuvassa VF/VT:n tunnistustilassa:

» Jos laite havaitsee tahdistettavissa olevan sydamen sykkeen, laite siirtyy
elvytystilaan ja analysoi sykkeen uudelleen. Jos analyysin tulos on “iskua suositellaan”,
laite latautuu esiasetettuun tehotilaan ja defibrilloi. Sen jalkeen se siirtyy PPE-tilaan.

» Jos laite havaitsee sykkeen, jota ei voi tahdistaa, laite analysoi sykkeen uudelleen.

» Paina toimintopainiketta vahintaan 3 sekunnin ajan ja laite siirtyy elvytystilaan.

1) Koulutetun ensihoitajan on vahvistettava jatkuvan VF/VT:n
tunnistuksen kaytto, jotta saadaan ei-diagnostinen indikaatio
tahdistettavissa olevasta ja -ei-tahdistettavissa olevasta
sykkeesta potilailla, jotka reagoivat hoitoon ja hengittavat
normaalisti, mutta joilla saattaa olla tuntemuksia rinnan

A alueella.

. 2) Jatkuvassa VF/VT:n tunnistustilassa laite tarkkailee
Varoitus : o o .
potilaan sykettd jatkuvasti arvioiden, onko potilaan syke
korjattavissa tahdistamalla vai ei. Tassa tilassa jonkun on
tarkkailtava potilasta niin, ettd potilaan sykkeen tai
terveydentilan mahdollisesti muuttuessa
ambulanssihenkilokunta voi hoitaa potilasta tehokkaasti.

4.2 Laitteen kaynnistaminen
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Kaynnista laite painamalla virtapainiketta.

4-1)

Vaihe | Toimenpide llmoitus Merkkivalo
: . - Tilan merkkivalo pysyy
1 Paina virtapainiketta (Kuva Call for help ("Soita apua”) | vihredna koko elvytyksen

ajan.

Kuva 4-1 Paina virtapaniketta

4.3 Elektrodien asettaminen

Elektrodien asettaminen:

Asettelun tulee olla sama kuin
elektrodeissa oleva kaavio.
(Kuva 4-4, kuva 4-5)

Apply Pads to Patient's Chest
("Aseta elektrodit potilaan
rinnalle”)

Vaihe | Toimenpide limoitus Merkkivalo
Poista vaatetus potilaan kehon
ylaosasta. Poista tarvittaessa

1 potilaan rintakarvat ja kuivaa | Remove  clothing  ("Riisu
potilaan iho, jotta elektrodien ja | vaatteet”)
potilaan ihon valinen kosketus
olisi hyva. (Kuva 4 -2)

Remove Pads Package from
Back  of AED ("Ota .
Ota elektrodipakkaus | elektrodipakkaus AED:n | Elektrodien _

o | séilytyslaatikosta laitteen | takaa”) merkkivalo  vilkkuu
pohjasta, revi pakkaus auki ja punaisena,  kunnes
ota elektrodit ulos. (Kuva 4 -3) Tear open package, take out | €l€kirodit on asetettu

the pads (”Revi pakkaus auki, oikein.
ota elektrodit”)
Poista elektrodien suojakalvo ja | Remove Liner from Pads
aseta elektrodit potilaan paljaalle | (”Poista elektrodien
3 iholle kuvan mukaisesti. | suojakalvo”)
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Kuva 4-2 Potilaan valmistelu

Kuva 4-3 Avaa elektrodien sailytyslaatikko

Kuva 4-4 Poista elektrodien suojakalvo

Kiinnita ensin elektrodin toinen puoli ja paina se sitten tasaisesti kiinni toista puolta kohti niin, ettd
koko lappu on tasaisesti iholla, eika ilmakuplia jaa. Tee tama kummallekin elektrodille.

Aikuisilla ja lapsilla (P3) on samat elektrodit, mutta ne kiinnitetdan eri paikkoihin potilaan vartalolla.
» Elektrodien sijoittelu lapsen vartalolla:

Aseta toinen elektrodi keskelle rintaa nannien valiin ja toinen keskelle selkaa (eteen ja
taakse).

» Elektrodien sijoittelu aikuisen vartalolla:

Toinen elektrodeista sijoitetaan aivan oikean solisluun alle, oikealle rintalastan
ylareunasta. Toinen elektrodilappu asetetaan kainalon alle siten, ettd se on keskella
vasemman kainalon linjaa.
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Nama asettelut on esitetty alla olevassa kuvassa:

A

Kuva 4-5 Elektrodien asettelu potilaalle

A\

Varoitus

1) Elektrodit on asetettava tasaisesti potilaan iholle. Jos niin
ei tehda, sykeanalyysi saattaa olla virheellinen ja
defibrilloinnin tarve saatetaan arvioida vaarin.

2) Jos elektrodien ja potilaan ihon valiin jaa kuplia elektrodeja
kiinnitettdessa, se voi aiheuttaa palovammoja potilaan iholle.

3) Varmista, etta elektrodien kosketus potilaan ihoon on
hyva, silld huono kosketus saattaa aiheuttaa palovammoja.

4.4 Sydamen sykeanalyysi

Elektrodeja kiinnitettdessa:

Vaihe | Toimenpide

limoitus

Merkkivalo

Laite analysoi potilaan
syketta koko ajan, kun
1 elektrodit ovat oikein
kiinnitettyna potilaan
kehoon. (Kuva 4-6)

Don t Touch Patient, Analyzing
("Ald koske potilaaseen,
analysoidaan”)

Sykeanalyysin merkkivalo
vilkkuu vihreana.

Jos elektrodit eivat ole
2 kunnolla paikoillaan,
analyysi keskeytetaan.

Poor Pads Contact, Check Pads
(”Elektrodien huono kosketus,
tarkista elektrodit”)

Elektrodien merkkivalo
vilkkuu punaisena.

Jos signaalissa havaitaan
hairioita

Eliminate signal interference
(”Poista signaalin hdiriot”)

Sykeanalyysin merkkivalo
vilkkuu vihreana.

Jos havaitaan liikkeen
aiheuttamia hairioita

Keep Patient Still (" Pidd potilas
paikoillaan ™)

Sykeanalyysin merkkivalo
vilkkuu vihreana.
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Kuva 4-6 Sydamen sykeanalyysi

Téassa vaiheessa potilaaseen tai elektrodeihin ei saa koskea. Sailyta potilaan ja laitteen valilla noin
10-90 cm etaisyys. Kayttajan ja potilaan valinen etaisyys pitaisi olla alle kasivarren mitta.

4.5 Iskua suositellaan

A

Varoitus

Al kosketa tai ravistele potilasta sykeanalyysin aikana, silla
se vaikuttaa tulokseen.

Laitteen havaitessa tahdistettavissa olevan sykkeen:

olevaksi sykkeeksi 30
sekunnin kuluessa

peruutettu”)

Vaihe | Toimenpide limoitus Merkkivalo
Shock Advised (”Iskua
suositellaan ™)
Laitteen havaitessa Do not Touch Patient, Charging _ _
1 tahdistettavi | ("Ald koske potilaaseen, Iskun merkkivalo vilkkuu
andistettavissa olevan v .
sykkeen ladataan”) oranssina.
Press the orange shock button
(”Paina oranssia
iskupainiketta”)
Paina virtapainiketta Shock Delivered ("Isku _Iskun merkkiv_alo sammuu
2 (Kuva 4-7) annettu’”) ja PPE-merkkivalo vilkkuu
Start CPR ("Aloita PPE”) vihreana.
Jos iskupainiketta ei Shock Button is not Pressed Iskun merkkivalo sammuu
3 paineta 30 sekunnin . L — . ja PPE-merkkivalo vilkkuu
kuluessa ("Iskupainiketta ei painettu”) vihredna.
iﬁlSSES;[II;a; rl]—]z?/siitg\lj;tst:u Heart Rhythm Changed, Shock | Iskun merkkivalo sammuu
4 Cancelled (’Syke muuttui, isku | ja PPE-merkkivalo vilkkuu

vihreana.

Kuva 4-7 Paina oranssia iskupainiketta

Laite havaitsee elektrodit koko ajan latausprosessin aikana. Jos se havaitsee kosketuksen olevan
huono, se keskeyttaa latauksen ja kehottaa kayttajaa tarkistamaan elektrodien kosketuksen.
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Tarkkaile potilasta koko elvytyksen ajan.

A

Varoitus

Kukaan ei saa koskettaa potilasta defibrilloinnin aikana!

4.6 Iskua ei suositella

Jos laite havaitsee ei-iskulla tahdistettavissa olevan sykkeen:

Vaihe | Toimenpide limoitus Merkkivalo
Lalttfaen ha\_/altessa ei- No Sﬁockfdvised ("Iskua ei PPE:n merkkivalo vilkkuu
1 tahdistettavissa olevan suositella”) vihredna
sykkeen Start CPR (”Aloita PPE”)

4.7 PPE:n suorittaminen

Defibrilloinnin jalkeen:

Vaihe | Toimenpide limoitus Merkkivalo
Risti katesi ja aseta ne
1 potilaan rinnalle. Noudata Piin... piip...pii PPE:n merkkivalo vilkkuu
rintapainallusten P PUP--PUP-- vihreana
merkkidanta. (Kuva 4-8)
2 Puhalla kaksi kertaa 30 Breathe...Breathe PPE;n merkkivalo vilkkuu
painalluksen jalkeen. (’Puhalla...puhalla”) vihreana
Stop CPR ("Keskeytd PPE”) | PPE:n merkkivalo
3 Kahden minuutin PPE:n Don 't Touch Patient, sammuu ja sykeanalyysin
jalkeen Analyzing ("Ald koske merkkivalo vilkkuu
potilaaseen, analysoidaan”) | vihreana.

Kuva 4-8 Aloita PPE

Akuistilassa on kaksi erilaista painallus-puhallusrytmia, kun taas lapsitilassa on kolme erilaista

painallus-puhallusrytmia:

Tila Painallus-puhallusrytmi
Aikuistila v 30:2 (Oletus)
*  Vain painallukset
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I(_\:Ziiitg%) :/ :1323 (Oletus)
*  Vain painallukset

Kun PPE paattyy, laite analysoi potilaan sykkeen uudelleen.

4.8 Toiminta kayton jalkeen

Tee nain laitteen kayton jalkeen:
1) Paina virtapainiketta vahintdan kahden sekunnin ajan siirtyaksesi valmiustilaan

2) Tarkista, onko laite vahingoittunut tai likainen. Jos tarvitaan teknista apua vaurioiden takia,
ota yhteys valmistajaan. Jos laite on likainen, puhdista se. Lisatietoja saat luvusta 5.

3) Havita kertakayttoiset elektrodit kayton jalkeen paikallisten maaraysten mukaan. Ota uudet
elektrodit (tarkista voimassaolopaivamaara) ja laita ne laitteen elektrodikoteloon.

4) Tarkista akun varaus varmistaaksesi, etta virtaa on tarpeeksi seuraavaa kayttokertaa varten.
Jos akussa on vain vahan virtaa, vaihda akku (tai lataa se).

4.9 Lapsipotilaan hoito

Jos potilas on alle 25 kg tai 8 vuotta, potilaan sydanpysahdys ei useimmiten johdu sydamen
ongelmista. Elvytyksen vaiheet:

1) Aloita PPE. Pyyda jotakuta soittamaan hatékeskukseen ja hakemaan lahin AED. Jatka
PPE:ta kunnes saat AED:n.

2) Kaynnistd AED sen saatuasi ja siirry lapsitilaan painamalla lapsipainiketta, jolloin
lapsimerkkivalo alkaa vilkkua. Laite antaa aaniohjeen: " Press the child button for 3 seconds to
enter Child mode". Pida lapsipainiketta painettuna 3 sekunnin ajan, jolloin laite ilmoittaa
lapsitilaan siirtymisesta "Child mode” -ilmoituksella. Tassa vaiheessa laite siirtyy lapsitilaan.
Lapsitilan merkkivalo on aina sininen ja defibrillaatioteho vahenee 150 joulesta 50 jouleen.

3) Poista potilaan vaatetus ylavartalolta. Paljasta rinnan etupuoli ja selkd. Aseta toinen
elektrodi keskelle rintaa nannien valiin ja toinen keskelle selkaa.

4) Seuraa aaniohjeita. Jos sahkoisku on suositeltu, paina iskupainiketta. Muussa tapauksessa
laite siirtyy suoraan PPE-tilaan.

Ala ohita ensiavun optimaalisinta hetked vain maarittaaksesi
Huomautus potilaan idn. Jos potilaan ikda ei voida maarittda, hoida
potilasta aikuistilassa.
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5 Yllapito ja vianetsinta

Téssa luvussa kuvataan laitteen saanndllinen huolto, kuljetus, havittdminen ja vianetsinta.
Valtuutetun henkildkunnan on ohjattava osaa naista toimenpiteista.

5.1 Saannollinen huolto

Laitteen odotettu kayttdikd on 10 vuotta. Jotta laitteen luotettavuus voidaan taata,
huoltohenkildstén on suoritettava laitteelle rutiinihuolto ja -tarkastus huoltojakson aikana. Jos laite
on yli 5 vuotta vanha, ole erityisen huolellinen elektrodien ja akun voimassaolon suhteen
suorittaessasi rutiinihuoltoa ja -tarkastusta, ja vaihda ne tarvittaessa. Luvuista 5.1.1 ja 5.1.4 saat
tarkemmat tarkastusohjeet.

Itsetestauksen ansiosta laitteen huoltotarve on erittdin vahainen ja huoltoprosessi yksinkertainen.
Laite tarkkailee olennaista suorituskykyaan automaattisesti kayton aikana ja suorittaa jaksottaisen
itsetestin automaattisesti valmiustilassa. Lisatietoja I16ydat luvusta 3.5.

Kun tilan merkkivalo tarkistetaan silmamaaraisesti joka paiva, huoltohenkildkunta tietda, onko laite
suorittanut itsetestin onnistuneesti kuluneiden 24 tunnin aikana ja voivat vahvistaa, onko laite
kayttévalmis. Impedanssin kalibroimiseksi ja purkaustehon tarkistamiseksi ota yhteys valmistajaan.
Muodostamalla yhteyden laitteen yllapitojarjestelmaan voit hallita sitéa etaalta ja vahentaa paikan
paalla tapahtuvaa huoltoa. Huoltotoimenpiteiden on oltava paikallisten maaraysten mukaisia.

Paivittdin Kuukausittain Elvytyksen jalkeen Yllapito

v v v Tarkista tilan merkkivalo

v v v Tarkista laite ja lisdvarusteet

/ / 4 Vaihda elektrodit
Tarkista akun teho ja

/ / v voimassaolon
paattymispaivamaara

/ / v Manuaalinen itsetesti

P-sarjan automaattinen sydaniskuri El sisalla kayttajan

A huollettavia osia. Laitteen kaikki osat ovat vain valmistajan
vaihdettavissa tai uusittavissa. Muut henkilot eivat saa avata
Varoitus koteloa korjatakseen laitetta ja vaihtaakseen osia, silla se

aiheuttaa sahkoiskun vaaran.

5.1.1 Elektrodien tarkistaminen

Laitteen elektrodit ovat kertakayttoiset. Jos elektrodeja on kaytetty tai pakkaus on vaurioitunut, ota
yhteys paikalliseen jalleenmyyjaan tai valmistajaan vaihtaaksesi ne ajoissa.

Tarkista pakkauksen paivamaarasta, ovatko elektrodit vanhentuneet. Kun elektrodit ovat
vanhentuneet, ne on havitettava paikallisten saaddésten mukaan.

Lisaksi laite voi havaita elektrodien voimassaolon itsetestilla. Jos elektrodit ovat vanhentuneet,
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merkkivalo vilkkuu valmiustilassa punaisena.
> Tarkista, onko elektrodien kaapeli vaurioitunut. Jos nain on, vaihda elektrodit valittémasti.

> Tarkista, onko elektrodiliitin yhdistetty. Jos ei, yhdista se liitantaan.

5.1.2 Tilan merkkivalon tarkistaminen

Laitteen valmiustilan merkkivalo on ohjauspaneelin keskella ylhaalla, ja se kertoo laitteen tilan.
» Vilkkuva vihrea valo kertoo laitteen tilan olevan normaali ja valmiina kayttoon.

» Vilkkuva punainen valo kertoo laitteen itsetestin epaonnistuneen ja laitteen tarvitsevan
huoltoa. Ota yhteys valmistajaan mahdollisimman pian.

5.1.3 Eheyden ja puhtauden tarkistaminen

1) Tarkista laitteen eheys, katso luku 3.
2) Tarkista, onko laite pdlyinen tai likainen, etenkin elektrodiliitin ja elektrodien liitdntapistoke.

3) Tarkista, onko laitteen ulkokuoressa naarmuja tai muita merkkeja vaurioista, varsinkin |ahella
elektrodiliitinta ja -liitAntaa. Jos laitteessa on vaurioita tai naarmuja, ota yhteys valmistajaan huoltoa
varten.

5.1.4 Akun tarkistaminen

Akun varaus saattaa olla heikko valmiustilassa tai defibrilloinnin jalkeen.

Valmiustilassa laite havaitsee akussa jaljelld olevan virran ja akun voimassaolon paattymisen
itsetestilla. Jos akku on vanhentunut tai siina ei ole riittavasti virtaa, tilan merkkivalo vilkkuu
punaisena ja laite antaa danihalytyksen. Tarkasta laite ja korjaa se ajoissa.

Elvytyksen jalkeen huoltohenkildston on tarkistettava akun jaljelld oleva virta ja
voimassaolopaivamaara. Jos akun varaus on heikko tai se on vanhentunut, vaihda akku (tai lataa
se, jos kyseessa on ladattava akku) valittdmasti. Vanha akku on havitettava paikallisten saaddsten
mukaan. Kun uusi akku on asennettu, laite tekee automaattisesti akun itsetestin.

Ensimmaisen akun heikon latauksen huomautuksen jalkeen
akku voi riittda viela vahintaan 30:een defibrillointiin. Jotta
myohempi kayttd ei estyisi, vaihda akku valittémasti sen
jalkeen, kun laite on huomauttanut heikosta akusta.

Huomautus

5.1.5 Puhdistus

Kaytettavissa olevat puhdistusaineet ovat:

* Vesija saippua
e Etanoli 96 %
e Natriumhypokloriitti (3 %:n kloorivalkaisuaineliuos vedessa)

Poista poly ja lika laitteen pinnalta sdanndllisesti. Se on suositeltavaa puhdistaa kolmen kuukauden
valein tai tiheammin laitteen kayttotiheyden mukaan.

Puhdista laite nain:
1) Sammuta virta, irrota akku ja irrota elektrodit.

2) Kayta nukkaamatonta liinaa tai vanulappua, johon imeytat hukan puhdistusainetta. Ala kaada
puhdistusainetta suoraan laitteen paalle.

3) Pyyhi laitteen kotelo.
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4) Pyyhi liika pesuaine pois kuivalla liinalla.

5) Sijoita laite viiledan ja hyvin tuuletettuun tilaan vahintadan 30 minuutiksi.

6) Varmista, etta laite on taysin kuiva, ja asenna sen jalkeen akku ja elektrodit.

Huomautus

(akku, elektrodit).

Laitetta ei saa upottaa nesteeseen. Ala puhdista lisdvarusteita

5.2 Kuljetus

Jos laite on kuljetettava huoltoon, akku on irrotettava laitteesta ja pakattava erikseen ennen
kuljetusta laitteen kanssa. Laite voidaan kuljettaa tavalliseen tapaan, mutta se on suojattava kovilta
iskuilta, tarinalta, sateelta ja lumelta kuljetuksen aikana.

5.3 Havittaminen

Laite ja sen lisdvarusteet on havitettava paikallisten saadoésten mukaan.

5.4 Vianetsinta

Alla on lueteltu muutamia yleisia toimintahairidita. Ne on tarkistettava yksi kerrallaan, jotta vika
I6ytyy. Laitteen korjaamista varten ota yhteys valmistajan osoittamaan ammattihenkil6on.

valmiustilassa 5
sekunnin valein
yhteensa 5 kertaa
25 s sykleissa,
kerran tunnissa.

Laite havaitsi vian
itsetestin aikana

Ota yhteys
valmistajaan
korjaamista varten

Hairio Syyt Ratkaisu Viesti
Akku ei ole paikoillaan | Akun asentaminen -
Viallinen tai Vaihda akku _
L vanhentunut akku
Laite ei kaynnisty
Emolevyn vika tai Ota yhte.ys
: ; valmistajaan -
muita ongelmia . ;
korjaamista varten
Viallinen tai .
vanhentunut akku Vaihda akku B
Laite sammuu
akillisesti Emolevyn vika tai Ota yhte.ys
) i valmistajaan -
muita ongelmia . ;
korjaamista varten
Laite antaa
aanimerkin Laite antaa
(piippaa) aanimerkin (piippaa)

5 sekunnin valein
yhteensa 5 kertaa 25
s sykleissa, kerran
tunnissa.

Defibrillaation
latausaika on liian
pitka

Akku/ laite on viallinen

Lopeta laitteen kayttd
ja ota yhteys
valmistajaan huoltoa
varten.

Charging failed
(’Lataus epdonnistui’)
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Hairio Syyt Ratkaisu Viesti
A_kussa on liian vahan Vaihda akku (ihargingquled .
virtaa (’Lataus epdonnistui”)
Low battery” - Akussa on liian vahan Vaihda akku Low battery (”Akku

aani-ilmoitus

virtaa

lahes tyhja”)

Laite peruuttaa
lataustilan
automaattisesti
latauksen aikana.

Elektrodit eivat ole

kiinni potilaan rinnassa.

Kiinnita elektrodit
potilaan rintaan

Poor Pads Contact,
Check Pads
(’Elektrodien huono
kosketus, tarkista
elektrodit™)

Huono elektrodien ja
potilaan kosketus

Tarkista elektrodien
kosketus potilaan
ihoon

Poor Pads Contact,
Check Pads
(”Elektrodien huono
kosketus, tarkista
elektrodit’)

Poor Pads Contact,

Elektrodien, Check Pads
kaapeleiden tai Vaihda elektrodit (Elektrodien huono
elektrodiliittimen vaurio kosketus, tarkista
elektrodit™)
Poor Pads Contact,
Ota yhteys Check Pads

Elektrodiliitannan
vaurio

valmistajaan
korjaamista varten

(Elektrodien huono
kosketus, tarkista
elektrodit”)

Tilan merkkivalo ei
pala

Akussa on liilan vahan
virtaa

Vaihda akku

Tilan merkkivalon
vaurio

Ota yhteys
valmistajaan
korjaamista varten

Laite antaa
aanimerkin (piippaa)
5 sekunnin valein
yhteensa 5 kertaa 25
sek. sykleiss3, kerran
tunnissa.

Laitteen toimintahairio

Ota yhteys
valmistajaan
korjaamista varten

Laite antaa
aanimerkin (piippaa)
5 sekunnin valein
yhteensa 5 kertaa 25

Tiedonsiirto s sykleissa, kerran
epaonnistui tunnissa.
Ota yhteys
SIM-korttivirhe valmistajaan -
korjaamista varten
Virta paalla Defibrillaatioelektrodit Vaihda elektrodit Pads Expired

tehtava itsetesti

ovat vanhentuneet

(”’Vanhentuneet
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Hairio Syyt Ratkaisu Viesti
epaonnistui elektrodit™)
Low battery/Battery
Akku on lahes Expired/Battery
tyhja/Akku on . Mismatch (”Akku on
vanhentunut/Akku ei | vainda akku lihes tyhja/Akku on
ole sopiva vanhentunut/Akku ei
ole sopiva”)
Ota yhteys Device Failed

Emolevyn vika tai
muita ongelmia

valmistajaan
korjausta varten

(’Toimintah&iri6™)
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6 Kyberturvallisuus

Tassa luvussa kerrotaan padosin kyberturvallisuudesta.
6.1 Kayttoymparisto

6.1.1 Laitteistoymparisto

CPU: STM32-sarja

RAM: 320 KB

ROM: 1 MB

Flash: 128 MB

Nayttolaitteet: LED-merkkivalo
I/O-laitteisto: LED, kaiutin

6.1.2 Ohjelmistoymparisto

Kayttojarjestelma: FreeRTOS V10.3.1
Vaadittava ohjelmisto: Tiedostojarjestelma
Sopiva ohjelmisto: Ei tarvita
Viruksentorjuntaohjelma: Ei tarvita

6.1.3 Verkkoymparisto

P-sarjan sydaniskuri tekee sdanndllisesti itsetestin valmiustilassa. Taman jalkeen Bluetooth- ja 4G-
yhteys otetaan kayttéon ja tiedot ladataan 4G-yhteydella pilvipalvelimelle. Elvytystilassa ja
jatkuvassa VF/VT:n havaitsemistilassa Bluetooth- ja 4G-yhteydet on katkaistu, eika verkkoyhteytta
ole kaytéssa. Yllapitotilassa sekd Bluetooth ettd 4G ovat kaytdssa ja huoltohenkildstd voi
konfiguroida laitteen niiden avulla.

*  Valmiustila: 4G
*  Yllapitotila: Bluetooth ja 4G
»  Elvytystila (sen jalkeen, kun elektrodit on kiinnitetty potilaaseen): ei verkkoyhteytta
* Jatkuvan VF/VT:n tunnistustila: ei verkkoyhteytta
:Iierkkoarkkltehtuu Verkon tyyppi Kaistan leveys
4G-ymparistd CS LTE-CAT1 10kbps
Bluetooth-ymparistd CS BLES.1 3kbps

6.2 Datakayttoliittyma

P-sarjan sydansikureilla on kaksi ulkoista datakayttoliittymaa, jotka ovat 4G ja Bluetooth.

6.3 Kayttooikeudet

P-sarjan sydaniskureiden tarkoitettu kayttdéymparistd on julkiset tai [daketieteelliset paikat, ja niiden
kayttajien on oltava koulutettuja ammattilaisia tai ensiapukoulutuksen saaneita.

Lisaksi AED:n kayttdympariston yllapitajan on yllapidettava ja huollettava AED-laitetta taatakseen,
ettd AED on valmis hoitokayttéon tarpeen vaatiessa. Siksi AED:n kayttajat on luokiteltava.

Vastuu Vaatimus Kayttooikeus

Kayttdjan
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rooli

On saanut
ammattilaisen

Kayttajs Elvyttaa P-sarjan | Jntaman ensiapu- ja | Ei kayttdoikeutta
sydaniskureilla. . -
sydaniskurikoulutukse
n
Asentaa P-sarjan
sydaniskurin, kayttaa erityistd | On saanut valmistajan
Huoltohenki tyokalusovellusta ~ P-sarjan | ammattimaisen Voi asettaa kaikki
N sydaniskurin  yhdistdmiseen, | koulutuksen ja on .
[6kunta parametrit

konfiguroi laitteen parametrit, | valmistajan
lataa tietoja ja paivittaa | valtuuttama
isantalaitteen ohjelmiston.

1) Laitteen verkko- ja datakayttolittyma eivat ole
loppukayttajien kaytettavissa.

Huomautus | 2) Kyberturvallisuuteen liittyvia toimia voi suorittaa vain
huoltohenkilokunta tai joku muu suoraan heidan
valvonnassaan!

6.4 Tietojenvaihtotapa
6.4.1 Bluetooth-lahetys

Kun P-sarjan sydaniskuri on yllapitotilassa, laite ottaa kayttédén Bluetooth-yhteyden ja
mobiilisovellus (ViTools) ottaa yhteyden laitteeseen Bluetoothin kautta vahvistetulla yhteydella. Se
suorittaa padosin seuraavat toiminnot:

* 4G:n lataushallinta
*  AED:n konfiguroinnin muokkaus, AED:n kofigurointien lukeminen ja katselu
*  Ohjelmistopaivitys

. Itsetestitulosten katselu

6.4.2 4G-lahetys

P-sarjan sydaniskurit suorittavat 4G-verkon kautta paaosin seuraavia toimintoja:
»  Sijaintitietojen lataaminen
»  Elvytystietojen lataaminen

»  Konfigurointitietojen lataaminen

Tilatietojen lataaminen

Itsetestitietojen lataaminen

1) Elvytystietojen latauksen aikana virran merkkivalo
vilkkuu vihreana ja punaisena yhta aikaa, kunnes tiedot
on lahetetty. Sen jalkeen virran merkkivalo palaa

Huomautus normaaliin valmiustilaan.

2) Jos elvytystietojen lataus epadonnistuu, laite yrittda
ladata ne uudelleen seuraavan itsetestin jalkeen, kunnes
tietojen lataus onnistuu.
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3) Sijoita AED paikkaan, jossa on hyva 4G-signaali, silla
muuten lataus ei onnistu.

6.5 Laitteen suojausohjelma

P-sarjan sydaniskurit eivat tarvitse suojausohjelmaa.

6.6 Kyberturvallisuuspaivitykset

P-sarjan sydaniskurit eivat tarvitse kayttajien tekemia kyberturvallisuuspaivityksia.

6.7 AED:n tietojen tallennus

Laite tallentaa tiedot kaytdn aikana sisdiseen muistiinsa. Laitteen tallentamat datatyypit on esitetty
alla olevassa taulukossa:

Datatyyppi Datan kuvaus
EKG-tiedot EKG-rytmi

Tarkeat tapahtumat sen jalkeen, kun laite on kaynnistetty, paaasiassa
kaynnistys- ja sammutustiedot, laitteen tila, elvytysaika, elektrodien
kosketus, painikkeiden kayttd, sykeanalyysi, lataus ja vapautus, PPE:n
kesto, PPE:n kayttd ja ilmoitustiedot, latausajat ja ilmoitustiedot.

Lokitiedot

Itsetestien tiedot ja tulokset, mukaan lukien saanndlliset itsetestit, akun
Itsetestien tiedot | asennuksen itsetestit, virta paalla tehtavat itsetestit ja tilan
pikatarkastukset.

Tallennustiedot Elvytyksen aikainen danidata
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7 Tuotteen takuu

Valmistaja tarjoaa kohtuullisen takuuhuollon takuujakson aikana.

Pyytaessasi takuuhuoltoa, sinun on toimitettava todiste ostosta.

Takuu mitatéidaan, jos:

Ohjeita ei ole noudatettu;

On toimittu vaarin;

Laitetta on kaytetty tai kasitelty vaarin;

Valtuuttamaton henkilékunta on korjannut laitteen;

Force majeure, kuten salaman isku;

Kuljetusvaurio vaaranlaisen pakkauksen takia laitetta palautettaessa;
Huollon puute;

Liian kaytdn aiheuttama vaurio (osat, kuten akut, kertakayttdiset osat jne.);

Alkuperaisia lisdvarusteita ei ole kaytetty.

Valmistaja pidattaa oikeuden paattaa sulkea pois vikoja, tarjota ehjia osia tai laskea ostohintaa
asianmukaisesti tuotteen vikoihin perustuen.

Jos takuu ei ole voimassa, valmistaja ei vastaa kuljetuksen hinnasta.

Valmistaja ei ole vastuussa kayttajan kayttdohjeen noudattamatta jattamisen, vaarinkayton tai
vaaranlaisen kasittelyn aiheuttamasta vahingosta/vammasta.

Ylla mainittu tilanne ei vaikuta lain mukaisiin takuuvaatimuksiin.
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Liite 1 Pakkauksen sisalto

Osat:

Nimi Malli Valmistaja Maara Yksikké6 | Huomaa

Kertakayttdinen

akku (LiMnoy) BAT-PTO1 VIVEST 1 Kotelo Vakio

Lisavaruste
Ladattava akku (Li-

. BAT-PT02 | VIVEST 1 Kotelo (Suositellaan
ion) ostamaan myds
laturi)

Mukana toimitettavat asiakirjat:

Nimi Maara Yksikko
Kayttoopas 1 Kopio
Tuotesertifikaatti 1 Kopio
Takuukortti 1 Kopio
Pakkausluettelo 1 Kopio

Huomautukset: Osat ja niiden mukana toimitettavat asiakirjat on luovutettava asiakkaalle yhdessa
laitteen kanssa, ja tarkka sisaltd maaraytyy pakkausluettelon mukaan.




Liite 2

Symbolit

Symboli

Kuvaus

Symboli

Kuvaus

IP65

Laitteen suojausluokka on IP65
standardin IEC 60529
mukaisesti

P54

Akun laturin suojausluokka on
IP54 standardin IEC 60529
mukaisesti

/N

Varoitus, sahkoa

e

Defibrillaationkestava BF-
tyypin sovellettu osa.

Yleinen varoitusmerkki

Vaarallinen jannite

Kayttéohjeet

Noudata kayttéohjeita

G =

Valmiustila

liImanpainerajoitus

>4

Palauta sahko- ja
elektroniikkajatteelle (WEEE)
tarkoitettuun kerayspisteeseen.
Ei saa havittaa sekajatteen
seassa

S Q0 -

Lampdtilarajoitus

Kierratettavyyden yleinen
merkKi

liImankosteusrajoitus

Parasta ennen -paivamaara

Valmistuspaiva

Tama puoli yldspain

Sarkyvaa, kasiteltava varoen

SuBN=al el

Al ripusta koukkuun

Pida pois sateesta

B

Pinottavien tuotteiden
maksimimaara

Ei saa havittada polttamalla

)

Ei saa kayttaa uudelleen

R & ) 1rall ©

Ei saa vaantaa tai vaurioittaa




Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
Ei-steriili @ Lateksiton
Erékoodi REF Luettelonumero
“ Valmistaja SN Sarjanumero

Valtuutettu edustaja Euroopan EU 2017/745 -standardin
EU[REP unionissa c €0123 mukainen
— Tasavirta o~ Vaihtovirta
uUDI Yksil6llinen laitetunniste Virtapainike
O Elektrodikuvake Iskupainike
P Analyysikuvake Lapsipainike
Toimintopainike:
@ R | Laitteen
aanenvoimakkuuden
CPR PPE-kuvake © saataminen
y )

@ Laitteen tilojen

vaihtaminen




Liite 3 Sanastot

Sanasto Kuvaus

Valmiustila Kun gkky on paikoillaan, mutta laite ei kaynnisty, se siirtyy automaattisesti
valmiustilaan.

Elvvtvstila Tama tila suorittaa sykeanalyysin, defibrillaation ja painelu-

Yy puhalluselvytyksen. (Oletuselvytystilan buuttaus)

Tama on jatkuva tunnistustila, jota saavat kayttaa vain VIVESTin
erityiskouluttamat ja valtuuttamat henkil6t suorittaakseen sydamen

Jatkuva VF/VT:n sykkeen jatkuvaa havainnointia henkildille, jotka reagoivat, hengittavat ja

tunnistustila

joilla on pulssi, mutta joilla saattaa olla epamiellyttavia tuntemuksia
rinnassaan. Tama tila tunnistaa vain, onko syke tahdistettavissa iskulla vai
ei (vain P1-malli).

Elektrodit Sisaltaa defibrillointielektrodit, kaapelit ja kaapelien liittimet.
. Laite suorittaa itsetestin sisaisella ohjelmallaan sijoitusymparistdssaan ja
Itsetesti A . .
jokaiselle jarjestelman osalle.
_ . Menetelma, jossa sydameen annetaan tietty sahkovirta kammiovarinan
Defibrillaatio i ;
pysayttamiseksi.
Sydamentahdistin | Implantoitava sydamentahdistin, joka stimuloi sydanta sahkoéimpulsseilla.

Jaksottainen

Laitteen ollessa valmiustilassa se suorittaa automaattisesti paivittain,
viikoittain ja kuukausittain itsetestin tarkistaakseen akun, sisaiset virtapiirit,

ltsetest painikkeet, ohjelmiston jne.
. . Akillisen sydanpysahdyksen yleisin syy on kammiovarina, mika johtuu
Sydanpysahdys sydamen ejektiokyvyn akillisesta lakkaamisesta.
| . Laite havaitsee kahden potilaan ihoon kiinnitetyn elektrodin valisen
mpedanssi . .
impedanssin.
Iskulla . . o C —_
. . Pulssiton kammiotakykardia tai kammiovarina, jotka voivat johtaa
tahdistettavissa .. .
sydanpysahdykseen.
oleva syke
Ei-iskulla Lai . N ke. ioka ei llu sahkaiskull
tahdistettavissa alttgen tunnlst.ama sydamen syke, joka ei sovellu sahkoiskulla
tahdistettavaksi.
oleva syke
Oikeiden positiivisten osuus (herkkyys) on positiivisen testituloksen
Herkkyys todennakoisyys otettaessa huomioon, etta henkild on todellakin
positiivinen.
Oikeiden negatiivisten osuus (spesifisyys) on negatiivisen testituloksen
Spesifisyys todennakoisyys otettaessa huomioon, etta henkild on todellakin

negatiivinen.




Sanasto Kuvaus
Lihasten liikkumisesta, painelu-puhalluselvytyksesta tai staattisesta

Liikehairiot sahkosta aiheutuvat hairidt, jotka voivat vaikuttaa sydamen sykkeen
analysointiin.

Uusi akku Akku, joka on hyvin pakattu, ei sinetoity eika se ole vanhentunut.

Valmistaja Jos muuta ei ilmoiteta, tdssa kayttboppaassa kuvailtu yhtié on VIVEST.

EKG Sydanfilmi

PPE Pair_1_e|u-plfhallus_elvytys, tekniikka_, jolla pq_tilggt__e_lvy’;etéén _
sydanpysahdystilanteissa keuhkoja elvyttamalla ja rinnan painelulla.

ICD Implantoitava sydamentahdistin

pbm Lyontia minuutissa

AED Automaattinen ulkoinen sydaniskuri (Automated external defibrillator)

EMC Sahkoémagneettinen yhteensopivuus

LED Valodiodi

AHA American Heart Association

SCA Akillinen sydanpysahdys (Sudden cardiac arrest)

AAMI Association for Advancement of Medical Instrument

VF Kammiovarina

VT Kammiotakykardia




Liite 4 Tekniset tiedot

Turvallisuusvaatimukset ja -ominaisuudet

Turvallisuusluokitus

ME-laite, jossa sisdinen virtaldhde

Sahkoéiskusuojattu

Defibrillaationkestava BF-tyypin sovellettu osa.

Haitalliselta veden
sisdanpaasylta tai
materiaalipartikkeleilta
suojauksen taso

IP65

Toiminnan tila

Jatkuvatoiminen

Turvallisuuden taso

Ei AP-tyypin tai APG-tyypin laite

ME-laitetyyppi

Kannettava

Fyysiset mitat

Koko
(korkeus*leveys*pituus)

5,3+0,3 cm * 8,6+0,3 cm * 15+0,3 cm

Paino (akku mukaan
lukien)

0,7 kg

Iskunkestokyky /
putoaminen

Kestaa pudotuksen 1,5 m korkeudelta kovalle alustalle

Ympériston parametrit

Kayttolampdtila

-156°C-+50 °C
(Kun laite on siirretty -20 °C -lampétilaan huoneen lampétilasta, se
voi toimia ainakin 60 minuutin ajan)

Sailytyslampdtila

0°C-+50°C

Lyhytaikainen sailytys-/
kuljetuslampdtila

-40 - +70°C (< 7 paivaa)

_Suhteelllnen 0-95 % ilman kondensaatiota

ilmankosteus

IImanpaine 50,4 - 106 kPa

Korkeus -382 m ~ 5000 m

Iskunkestavyys Tayttaa standardin EN1789:2020 vaatimukset

Tarinankestavyys

Tayttaa standardin EN1789:2020 vaatimukset

Pudotuksenkestavyys

Tayttaa standardin EN1789:2020 vaatimukset, pudotuskorkeus 1,5
m

Aika, jonka laite
tarvitsee
lampenemiseen
siirrettaessa
kayttdékertojen valisesta

Alle 30 minuuttia




matalimmasta
sailytyslampdtilasta

20 °C-asteen
ympariston
lampétilaan, jotta se on
kayttdvalmis

Aika, jonka laite
tarvitsee viilenemiseen
siirrettaessa
kayttokertojen valisesta
korkeimmasta
sailytyslampdtilasta

20 °C-asteen
ympariston
lampétilaan, jotta se on
kayttdvalmis

Alle 30 minuuttia

Defibrillaatio

Iskulla tahdistettavissa

VT/VF

oleva syke

Aallonmuoto Katkaistu kaksivaiheinen eksponentiaalinen aallonmuoto
Automaattinen esiohjelmoitu valinta

Tehotaso

(Aikuistila: 150 J; Lapsitila: 50 J.

Lahtotehon hallinta

Manuaalinen kayttd (kayttaja painaa elvytystilassa iskupainiketta

manuaalisesti).

Potilaskaytén

impedanssirajoitus 200-180 Q
Aika, joka Aika, joka Aika, joka
kuluu kuluu kuluu
virtapainikk | ensimmaises | toisesta
een ta sydamen sydamen
AKun tila painamisest | sykeanalyysi | sykeanalyysi
(20£2°C) a siihen sta siihen sta siihen
- hetkeen, hetkeen, kun | hetkeen, kun
kun defibrillaatio | defibrillaatio
Kertakayttdisen akun defibrillaatio | voidaan voidaan
latautumisaika voidaan suorittaa suorittaa.
suorittaa
(Aika, joka vaaditaan
defibrillaattorin Uusi akku <19s <17s <8s
kapasiteetin
lataamiseen 150
jouleen eri .
. Uusi akku, kuuden
akkuolosuhteissa) maksimienergiapurkau | <19 s <17s <8s
ksen jalkeen
Uusi akku, 15
maksimienergiapurkau | <19 s <17s <8s

ksen jalkeen




Ladattavan akun
latautumisaika

(Aika, joka vaaditaan
defibrillaattorin
kapasiteetin
lataamiseen 150
jouleen eri
akkuolosuhteissa)

Aika, joka Aika, joka Aika, joka
kuluu kuluu kuluu
virtapainikk | ensimmaises | toisesta
een ta sydamen sydamen

Akun tila painamisest | sykeanalyysi | sykeanalyysi

o a siihen sta siihen sta siihen

(20£2°C) hetkeen, hetkeen, kun | hetkeen, kun
kun defibrillaatio | defibrillaatio
defibrillaatio | voidaan voidaan
voidaan suorittaa suorittaa.
suorittaa

Uusi, tayteen ladattu <12s <10s <8s

akku

Uusi akku, kuuden

maksimienergiapurkau | £12's <10s <8s

ksen jalkeen

Uusi akku, 15

maksimienergiapurkau | <12 's <10s <8s

ksen jalkeen

EKG-analyysijarjestelma

Analyysin tarkkuus

Standardin IEC60601-2-4 vaatimusten mukainen

Sydanpysahdyksen +0.2 mV
kynnysarvo o
Artefaktien Tuki

havaitseminen

Jos havaitaan sykeanalyysin tarkkuuteen vaikuttava signaali, laite
viivyttda analyysin suorittamista ja antaa &ani-ilmoituksen.

Elektrodit

Malli OBS-DE/P OBS-DE/W
Kohdepotilas Aikuiset Aikuiset/Lapset
Sailyvyysaika 5 vuotta

Tuoteseloste

Yhdistetaan elektrodiliittimelld, kaapeleilla ja parilla

defibrillaatioelektrodeja.

Pituus <10m

Akku

Malli BAT-PTO1 BAT-PT02
Tyyppi Kertakayttdinen akku Ladattava akku

(LIMnO2 akku)

(Li-ion akku)

Kapasiteetti

12 V/1500 mAh

7,2 V/3450 mAh




Uudesta akusta ja
tayteen ladatusta
akusta saatavilla
olevien
enimmaisenergiapurka
usten maara

a) Uusi akku voi latautua ja
purkautua vahintaan 130 kertaa
ilmoitetulla 150 J -energiamaaralla
ympariston lampétilan ollessa

20 °C+2 °C -astetta.

b) Uusi akku voi latautua ja
purkautua vahintaan 20 kertaa
ilmoitetulla 150 J -energiamaaralla
ympariston l[ampdtilan ollessa -15 °C
-astetta.

c¢) Uusi akku voi latautua ja purkautua
ensimmaisen vahainen virta -
ilmoituksen jalkeen vahintaan 30
kertaa.

a) Uusi akku voi latautua ja
purkautua vahintaan 250
kertaa ilmoitetulla 150 J -
energiamaaralla ymparistdn
[dmpétilan ollessa 20 °C

12 °C-astetta.

b) Uusi tayteen ladattu akku
voi latautua ja purkautua
200£20 kertaa ilmoitetulla
150 J -energiamaaralla
ympariston [ampdtilan
ollessa -15 °C -astetta.

c) Uusi tayteen ladattu akku
voi latautua ja purkautua
ensimmaisen vahainen virta
-ilmoituksen jalkeen
vahintdan 30 kertaa.

Jatkuva toiminta-aika

Ympariston lampdtila 205 °C
(huonelampdtila), uusi
kertakayttdinen akku, ei-iskulla
tahdistettavan sykkeen analyysi ja
PPE-ohjauksen jatkuva kayttdaika =6
tuntia, ensimmaisen vahaisen virran
huomautuksen jalkeen 21 tunti.

Ympariston lampatila

2015 °C (huonelampétila),
uusi ladattava akku, ei-
iskulla tahdistettavan
sykkeen analyysi ja PPE-
ohjauksen jatkuva kayttdaika
210 tuntia, ensimmaisen
vahaisen virran
huomautuksen jalkeen 21,5
tuntia.

Jatkuvan VF/VT:n tilan
kayttdaika (P1)

Ympariston lampétila 2015 °C
(huonelampétila), uusi
kertakayttdinen akku, kayttdaika =24
tuntia jatkuvassa VF/VT:n tilassa.

Ympariston [ampdtila
2015 °C (huonelampatila),
uusi, tayteen ladattu,
ladattava akku, kayttdaika
245 tuntia jatkuvassa
VF/VT:n tilassa.

Valmiusaika

3 vuotta

3 vuotta ennen
uudelleenlataamista

Ympariston [ampdtila 20°C+2 °C, valmiustila kun paikallaan on uusi
akku, viikoittainen itsetesti, 4G:ta ei yhdisteta itsetestin tulosten

lahettamiseksi.

Sailyvyysaika

7 vuotta

5 vuotta/ 300 lataus-
purkaussyklia

Ympariston lampétila 25 °C

Akun laturi (Lisdvaruste)

Turvallisuusluokitus Luokka |
Haitalliselta veden
sisdanpaasylta tai IP54

materiaalipartikkeleilta
suojauksen taso

Virtaldhde

100-240V~ 50Hz/60Hz

lImoitettu tulovirran
taso

60VA




20 °C+2 °C ympariston lampdtilassa laturi lataa 2 ladattavaa akkua

Latausaika: samaan aikaan tayteen 3,7 tunnissa. Yhden ladattavan akun tayteen
lataamiseen ei pitaisi menna yli 2,5 tuntia.

Kayttoika 10 vuotta

Laite

Valmistuspaivamaara

Katso laitteen takana oleva tarra

Kayttoika

10 vuotta

Tallennus

Tallennustoiminto

Laite kerdd ja tallentaa mikrofonilla ympariston aania valittdmasti
kaynnistamisen jalkeen. Se voi tallentaa tallennettuja aanitiedostoja
kolmen tunnin verran.

Tietojen tallennus

EKG-tiedot

24 tuntia EKG-dataa

Itsetestien tiedot

3650 kopiota

Viestinta

Kapasiteetti

Tukee Bluetooth-yhteytta, 4G-mobiiliyhteyttd ja GPS-paikannusta




Liite 5

Defibrillaation aallonmuoto

Laitteen defibrillaation aallonmuoto on kaksivaiheinen eksponentiaalinen aallonmuoto, ja laite voi
saatda aallonmuodon parametreja automaattisesti potilasimpedanssin vaihteluvalilla 20-180 Q.
Defibrillaation aallonmuodon parametrit ovat seuraavat eri impedansseilla:

Kuormitusimpedans

Sl Defibrillaation aallonmuoto Defibrillaation aallonmuoto
(Aikuistila) (Lapsitila)
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Kuormitusimpedans
Si Defibrillaation aallonmuoto Defibrillaation aallonmuoto
(Aikuistila) (Lapsitila)
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Defibrillaatioenergian l1ahtéaallonmuoto on esitetty alla olevassa kuvassa.

Current
A
P1 -

Time (ms)

P1: Vaiheen 1 huippuvirta
D: Vaiheen 1 pulssin leveys
E: Vaiheen 2 pulssin leveys

F: Vaiheiden 1 ja 2 valinen aika




Eri impedanssien lahtéenergia (Aikuistila):

Kuormitus | Vaiheen 1 Vaiheen 2 Vaiheiden 1 ja 2 Huippuvirta Lahtdenergia
impedans pulssin pulssin valinen aika P1(A) (J)
si (Q) leveys D leveys E F (ms) +10% +10%
(ms) (ms) +10%
+10 % 10 %
25 2,8 2,8 0,5 61,0 128
50 4,5 4,5 0,5 33,5 150
75 6,3 50 0,5 23,4 155
100 8 53 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
Eri impedanssien Iahtéenergia (lapsitila):
Kuormitus | Vaiheen 1 Vaiheen 2 Vaiheiden 1 ja 2 Huippuvirta Lahtéenergia
impedans pulssin pulssin valinen aika P1 (A) (J)
si (Q) leveys D leveys E F (ms) +10% +10%
(ms) (ms) +10%
+10% +10%
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 50 0,5 13,5 52,0
100 8,0 53 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




Liite 6 EKG-analyysijarjestelma

Yhteenveto

Sydaniskurin EKG-jarjestelma tunnistaa automaattisesti potilaan sykkeen ja antaa kayttajalle
ohjeita iskun antamisesta. Se tarjoaa koulutetuille kayttajille mahdollisuuden hengenpelastavaan
hoitoon hoidettaessa potilaita, joilla on pahoinvointia ja rytmihairidita. Analyysijarjestelmassa on
seuraavat toiminnot:

» Elektrodikosketuksen maaritys

» Sydamentahdistinsignaalin tunnistaminen ja poistaminen
» Iskulla tahdistettavan sydamen sykkeen tunnistus

» Sydanpysahdyksen tunnistus

»  Hairidntunnistus

Elektrodikosketuksen maaritys

Sydaniskuri tunnistaa automaattisesti potilaan rintakehan impedanssin. Jos impedanssiarvo on
asetettujen raja-arvojen valilla, elektrodin katsotaan saavan hyvin kosketusta ja sykeanalyysi
voidaan aloittaa. Jos rinnan impedanssiarvo ylittaa asetetut raja-arvot, elektrodin katsotaan saavan
kosketusta huonosti tai ettd se on kytketty iskuriin vaarin, ja kayttdjaa neuvotaan asettamaan
elektrodi uudelleen.

Sydamentahdistinsignaalin tunnistaminen ja poistaminen

Upotetun sydamentahdistimen signaali voi hairita rytmihairididen tunnistamista oikein. Sydaniskuri
tunnistaa ja poistaa ensin tahdistussignaalin ja siirtyy sen jalkeen sykeanalyysiin. Analyysin
tulosten perusteella annetaan ohje joko antaa isku tai olla antamatta sita.

Iskulla tahdistettavan syddamen sykkeen tunnistus

IEC 60601-2-4:2018 -standardin kohdassa 201.107 esitettyjen sydamen rytmin tunnistuslaitteita
koskevien vaatimusten mukaisesti sydamen sykkeen tunnistuslaitteen suorituskyky ja luokitus ovat
seuraavat:

Taulukko A6-1 Sydamen sykkeen tunnistinlaitteen suorituskyky

Rytmit Naytteen Standardin IEC60601-2-4 Havaittu suorituskyky
laajuus suorituskykytavoite
Iskulla tahdistettava Herkkyys
VF 726 >90 % 100 %
VT 368 >75 % 99,7 %
Ei-iskulla tahdistettava Spesifisyys
3350 >99 % 99,7 %

Taulukko A6-2 Sydamen sykkeen tunnistinlaitteen luokitus

Rytmit VF jaVT Muut rytmit
) Oikea positiivinen Vaara positiivinen
Iskulla tahdistettava
99,7 % 0,3%
. ) Vaara negatiivinen Oikea negatiivinen
Ei-iskulla tahdistettava
0,3 % 99,7 %

*Tietojen lahde: Kansainvaliset standarditietokannat ja VIVESTin kliiniset kokoelmatietokannat

Tulokset osoittivat, etta yhteensa kerattiin 4444 tietuetta, joista 3350 oli ei-iskulla tahdistettavaa
tietuetta, SP-spesifisyys 99,7 %, ja 1094 iskulla tahdistettavaa tietuetta, VF herkkyydella Se-100 %,

N



VT herkkyydelld Se-99,7 %. Positiivinen ennustetarkkuus oli Pp-99,7 % ja vaarien positiivisten
osuus oli Fp-0,3 % tarkkuuden ollessa Acc-99,7 %. Sydamen sykkeen tunnistinlaitteen
suorituskyky tayttaa standardin IEC60601-2-4 eri syketyyppien ja -maarien vaatimukset ja kunkin
syketyypin herkkyys ja erityisyys tayttavat standardin IEC60601-2-4 vaatimukset.

Sydénpysahdyksen tunnistus

Keskeytyksen kynnysarvo on 0,2mV huippu-huippu. Jos sahkdsignaalin huippu-huippu -arvo on
alle 0,2 mV, jarjestelma tunnistaa sen keskeytyneeksi, ja antaa ohjeen “No shock adviced” ("Iskua
ei suositella”), ja siirtyy PPE-tilaan.

Hairiontunnistus

Sydaniskurin EKG-analyysijarjestelma tunnistaa mahdollisesti ulkopuolisista lahteistéd peraisin
olevat hairiot, kuten asennon muutokset tai elektronisen kohinan. Asennon muutoksiin lukeutuvat:
potilaan liikkeet, ajoneuvon liike jne. Elektronisen kohinan ulkoisia lahteita: esim. matkapuhelimet,
radiot jne. Jos hairiditd havaitaan, jarjestelma lahettaa elvyttajalle aanivaroituksen, jolloin kayttajan
tulisi poistaa hairion lahde mahdollisimman pian minimoidakseen artefaktit EKG:ssa ja jarjestelma
jatkaa sykeanalyysia.



Liite 7 Sahkomagneettisen yhteensopivuuden

ohjeistus

1) Muiden kuin laitteen valmistajan valmistamien
lisdvarusteiden, kaapeleiden ja muuntajien kayttd
saattaa aiheuttaa lisdantyneitd sdhkomagneettisia
purkauksia tai vahentaa laitteen sdhkdmagneettisen
sateilyn kestavyytta, ja johtaa toimintahairidihin.

2) Laitteen kayttéa muiden laitteiden vieressa tai
paallekkain pinottuna pitaisi valttaa, silla se voi aiheuttaa
toimintahairidita. Jos em. kayttd on valttamatonta, tata
laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava, jotta niiden
normaali toiminta voidaan varmistaa.

3) Laitteen elektromagneettista yhteensopivuutta on
suojeltava erityisesti, ja se on asennettava ja korjattava
ymparistdssa, joka tayttaa alla kerrotut
sahkdmagneettiset tiedot.

4) Vaikka muut laitteet eivat tayttaisi CISPR-
& paastovaatimuksia, ne saattavat aiheuttaa laitteelle

Varoitus hairidita.
5) Muut radioaaltoja lahettavat laitteet saattavat vaikuttaa

laitteeseen (esimerkiksi matkapuhelimet, langattomasti
toimivat tietokoneet).

6) Kun lahistdlla on suuria sahkdmagneettisia hairioita, laite
voi kehottaa odottamattomasti poistamaan signaalin
hairiot, pitdmaan potilaan paikoillaan tai ilmoittaa
elektrodien huonosta kosketuksesta, eika ehka pysty
suorittamaan analyysia. Sammuta hairididen lahde tai
siirry pois sen laheisyydesta.

7) Kannettavia radioviestintalaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei
saa kayttda 30 cm:a lahempana mitaan P1 tai P3 -
laitteen osaa, mukaan lukien valmistajan ilmoittamat
kaapelit. Se saattaa aiheuttaa laitteen toimintakyvyn
alenemisen.

TARKEAT TOIMINNOT:

P-sarjan sydaniskurin tarkoitus on antaa defibrillaatiohoitoa ja tunnistaa iskulla tahdistettava ja ei-
tahdistettavissa oleva syke oikein.



Sahkdémagneettinen siteily

P1/P3 on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavan taulukon mukaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. P1/P3-laitteen kayttajan on varmistettava, etta sitéd kaytetddn mainitun laisessa

ymparistossa:
ey . SAHKOMAGNEETTINEN
Sateilytesti VAATIMUSTENMUKAISUUS YMPARISTO - OHJEET
P1/P3 kayttdd RF-energiaa vain
Radioaaltositeil sisdiseen toimintaansa. Sen takia sen
CISPR 11 y Ryhma 1 radiotaajuuspurkaukset ovat matalia
eivatka aiheuta hairidita laheisiin
elektroniikkalaitteisiin.
Radioaaltosateily
CISPR 11 Luokka B
P1/P3 sopii kaytettavaksi kaikissa
tiloissa, mukaan lukien
Harmoninen asuinrakennukset, ja sellaiset
vaaristyma - rakennukset, jotka on suoraan kytketty
IEC61000-3-2 julkiseen pienjannitesahkéverkkoon,

Jannitevaihtelut ja
valkynta
IEC61000-3-2

josta asuinkaytossa olevat rakennukset
saavat virtaa.




Sdhkéomagneettinen immuniteetti

P1/P3 on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavan taulukon mukaisessa sahkémagneettisessa
ymparistdssa. P1/P3-laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sita kaytetdan mainitun laisessa
ymparistossa:

IEC

60601 VAATIMUSTENMUKAISUUS- | SAHKOMAGNEETTINEN
IMMUNITEETTITESTI TESTI- | TASO YMPARISTO - OHJEET

TASO

+ 8kV .
Sahkostaattinen kontakti + 8kV kontakti Suhteellisen
purkaus (ESD) ilmankosteuden tulisi olla
IEC 61000-4-2 vahintaan 5 %.

15KV | 115KV iima

ilma

Virran taajuuden
magneettikentan on
LSOO | som | soam olova ypien
sairaalaympariston
tavanomaisella tasolla.




Sdhkéomagneettinen immuniteetti

P1/P3 on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavan taulukon mukaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistdssa. P1/P3-laitteen kayttdjan on varmistettava, etta sitéa kaytetdan mainitun laisessa

ymparistossa:

IMMUNITEETTITESTI

IEC 60601
TESTI-
TASO

VAATIMUSTENMUKAISUUS-

TASO

SAHKOMAGNEETTI-
NEN YMPARISTO -
OHJEET

Sateillyt RF
IEC 61000-4-3

10V/m
80MHz—-
2,5 GHz

20V/m
80MHz—2,5 GHz

Kannettavat ja
siirrettavat
radiolahettimet eivat
saa olla suositeltua
erotusetaisyytta
lahempana P1/P3-
laitetta mukaan lukien
kaapelit, laskettuna
lahettimen taajuuden
mukaisella kaavalla.

Suositeltu
erotusetaisyys:

d=1,2VP 80 MHz -

800 MHz

d=2,3vP 800MHz -
2,5GHz

P on lahettimen
valmistajan ilmoittama
[&hettimen
maksimilahtévirta
watteina (W) ja d on
suositeltu
erotusetaisyys metreina
(m).

Kiinteiden
radioldhettimien kentan
voimakkuuksien? pitaisi
olla alle jokaisen
taajuusvaihtelun
komplianssitason
sahkémagneettisessa
paikkatutkimuksessa
maaritellyn mukaisesti.

Seuraavilla symboleilla
merkittyjen laitteiden
|&heisyydessa saattaa

)

esiintya hairioita: -

Huomautus 1: Alueella 80MHz—-800 MHz patee korkeampien taajuuksien vaihteluvali.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat sen imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.




aKiinteiden Idhettimien kuten radiopuhelinten (siirrettavat/langattomat) ja mobiilien
maaradioiden, amatéoriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-ldhetysten kentén
vahvuuksia ei voida ennustaa teoriassa tarkasti. Kiinteistd RF-lahettimistd johtuvan
sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi on harkittava sahkémagneettisen ympariston
tutkimusta. Jos P1/P3-laitteen kayttdpaikan mitattu kentan voimakkuus ylittaa sovellettavan ylla
mainitun RF-tason, laitetta on tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
epanormaalia toimintaa havaitaan, lisatoimet, kuten laitteen uudelleensuuntaus tai -sijoitus
saattavat olla tarpeen.




IMMUNITEETTI langattomille radioviestinlaitteille

Testitaajuus | Kaista 2 Verkko 2 Modulaatio IMMUNITEETTITESTITASO
(MHz) (V/m)
(MHz)
Pulssin
385 380-390 TETRA 400 modulaatio ) 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, | £5 kHz
450 430-470 FRS 460 poikkeama 28
1 kHz siniaalto
710 .
Pulssin
745 704-787 LTE Band 13, 17 | modulaatio 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulssin
870 800-960 iDEN 820, modulaatio ) 28
CDMA 850, LTE | 18 Hz
930 Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulssin
1845 .
1700-1990 | DECT, modulaatio ©) 28
LTE Band 217 Hz
1970 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Pulssin
2450 2400-2570 | b/g/n, RFID modulaatio ©) 28
2450, LTE Band | 217 Hz
7
5240 Pulssi
ulssin
5500 5100-5800 | VEAN 802111 odulaatio® | 9
a/n
217 Hz
5785

On tarkeaa saavuttaa IMMUNITEETTITESTITASO, lahettavan antennin ja ME-LAITTEEN tai
ME-JARJESTELMAN valista etaisyyttd voidaan pienentda 1 metriin. Standardi IEC 61000-4-3
sallii 1 m etaisyyden.

a) Joissain verkoissa on vain lahetystaajuuksia.

b) Kantoaaltoa on moduloitava 50 %:n syklin neliésignaalilla.

C) Vaihtoehtona FM-modulaatiolle kantoaalto voi olla pulssimoduloitu 50 %:n nelidsignaalilla
aaltosignaalin ollessa 18 Hz. Vaikka se ei edusta todellista modulaatiota, se voi olla pahin
mahdollinen vaihtoehto.




IMMUNITEETTI ldheisille magneettikentille

Testitaajuus Modulaatio IMMUNITEETTITESTITASO
(A/m)
30 kHz @ Ccw 8
Pulssin modulaatio ?)
134,2 kHz 65 ©
2,1 kHz
Pulssin modulaatio ?)
13,56 MHz 7,59
50 kHz

a) Tama testi koskee vain ME-LAITTEITA ja __ME_—_JARJESTELMIA, jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi KOTISAIRAANHOIDON YMPARISTOSSA.

b) Kantoaaltoa on moduloitava 50 %:n syklin neliésignaalilla.

c¢) Tehollisarvo ennen modulaatiota.




Liite 8 Lisatietoja

Kliiniset hyodyt

Antaa iskulla tahdistettavissa olevan ja ei-iskulla tahdistettavissa olevan rytmin analyysin
parantaakseen akillisesta sydanpysahdyksesta karsivien potilaiden selvidmista.

Vahinkoilmoitukset

Jos kayttajan tai potilaan on ilmoitettava laitteeseen liittyvista vakavista vahingoista, he voivat ottaa
yhteytta

valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen siina jasenvaltiossa, jossa kayttaja/potilas

asuu.

Kayttajalle annettavat tiedot
Kayttdopas toimitetaan laitteen mukana paperisena.
SSCP on saatavilla EUDAMED-sivustolta.

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

Vaatimustenmukaisuus

VIVEST vakuuttaa, ettd P-sarjan automaattinen ulkoinen sydaniskuri on asianmukaisten
laakinnallisille laitteille asetettujen standardien vaatimusten mukainen:

IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 - Laéketieteelliset sdhkblaitteet - Osa 1: Perusturvallisuuden
Ja olennaisen suorituskyvyn yleiset vaatimukset,

IEC 60601-2-4:2010+AMD1:2018 Léaéketieteelliset sdhkélaitteet - Osa 2-4: Perusturvallisuuden ja
olennaisen suorituskyvyn erityisvaatimukset defibrillaattoreille,

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 L&aketieteelliset sdhkolaitteet - Osa 1-2: Perusturvallisuuden ja
olennaisen suorituskyvyn yleiset vaatimukset - vakuusstandardi: Sdhkémagneettiset héiriét -
vaatimukset ja testit,

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020L&4ketieteelliset sdhkdlaitteet — Osa 1-12: Perusturvallisuuden ja
olennaisen suorituskyvyn yleiset vaatimukset - vakuusstandardi: Vaatimukset ensihoidon
ympdristéssd kaytettdvéksi tarkoitetuille laéketieteellisille sdhkoélaitteille ja Idaketieteellisille
séhkéjarjestelmille.

IEC 60601-1-11:2015+A1:2020 Laéaketieteelliset sdhkélaitteet — Osa 1-11: Perusturvallisuuden ja
olennaisen suorituskyvyn yleiset vaatimukset — vakuusstandardi: Vaatimukset kotisairaanhoidon
ympéristossé kéytettdvaksi tarkoitetuille |&déketieteellisille séhkélaitteille ja Iaddketieteellisille
séhkéjarjestelmille
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P-sarjan AED-laitteen kanssa yhteensopivat lisdvarusteet:

Yhteensopivat lisavarusteet

Nimi Malli Valmistaja

Elektrodit (P1) OBS-DE/P Baisheng Medical Co.,Ltd.
Elektrodit (P3) OBS-DE/W Baisheng Medical Co.,Ltd.
Akkulaturi MACO1 VIVEST
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